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Belangrijke veiligheidskennisgeving 

DLP™ Linker hartventilatorkatheter behoudt geen vorm 

Terugroeping 

Productbeschrijving UDI/GTIN Modelnummer 

DLP™ Linker hartventilatiekatheter  

Vormbare behuizing en geventileerde connector 

20643169880676 12110 

20643169881338 12113 

20643169880935 12115 

 

Augustus 2025 

 

Medtronic-referentie: FA1501 

Uniek registratienummer (SRN) fabrikant EU: US-MF-000019977 

Geachte zorgverlener/risicomanager, 

Medtronic neemt contact met u op om u te informeren over een probleem dat is geïdentificeerd met 

bepaalde partijen van de hierboven genoemde canuleproducten, waar de katheter mogelijk zijn vorm 

niet behoudt. Uit onze gegevens blijkt dat u ten minste één van de betrokken partijnummers heeft 

ontvangen die in bijlage A zijn beschreven. Houd er rekening mee dat geen andere productmodellen 

of partijnummers door dit probleem worden beïnvloed. 

 

Beschrijving probleem: 

Tot 28 juli 2025 heeft Medtronic eenenveertig (41) klachten ontvangen waarin wordt gemeld dat de 

katheters de vorm niet vasthouden wanneer ze worden gebogen, met drie (3) gemelde verwondingen 

door perforatie en de resterende klachten meldden langdurige procedure of procedurevertraging 

zonder patiëntgevolgen; op basis van een geschat gebruik is het waargenomen klachtenpercentage 

0,076%. De katheters zijn bedoeld om vormbaar te zijn en een buiging te behouden in de schacht. 

De mogelijke schade bij vaststelling vóór gebruik is procedurevertraging terwijl een andere canule 

wordt gezocht. Als dit niet voor gebruik wordt geïdentificeerd en de arts de canule gebruikt, zijn de 

mogelijke schade slijtage en perforatie (groot of kritiek). Er zijn geen klachten geweest die de dood van 

de patiënt tot gevolg hadden; perforatie van kritisch hartweefsel - indien gecompliceerd, onopgemerkt 

of onbehandeld - kan echter leiden tot het potentiële risico op overlijden. 

Patiëntaanbevelingen:  

Patiënten die eerder werden ondersteund met een getroffen apparaat, lopen geen extra risico als 

gevolg van het probleem dat in deze communicatie wordt beschreven en moeten worden 

gecontroleerd volgens de normale vervolgprocedures van uw praktijk. 
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Acties van de klant: 

Medtronic vraagt u het volgende te doen: 

• Bekijk uw inventaris voor vermeld product met bijlage A. 

• Identificeer en isoleer onmiddellijk alle ongebruikte, vermelde producten in uw inventaris. 

• Breng ongebruikte, vermelde producten in uw inventaris terug naar Medtronic. Uw Medtronic-

vertegenwoordiger kan u indien nodig helpen bij het retourneren van het getroffen product. 

• Vul het bijgevoegde instemmingsformulier voor klanten in. Dit formulier moet worden 

geretourneerd, zelfs als u geen getroffen producten in uw bezit heeft. 

• Deel deze melding indien nodig met anderen in uw organisatie. Als het hierboven vermelde 

product is doorgestuurd naar een andere faciliteit, laat de faciliteit dan weten van deze 

belangrijke veiligheidskennisgeving. 

• Bewaar een exemplaar van deze kennisgeving in uw dossier. 

 

Hoewel het probleem is gecorrigeerd voor nieuw vervaardigde partijen, moet u er rekening mee 

houden dat Medtronic de komende maanden een beperkte productbeschikbaarheid voor deze 

artikelen zal hebben. Als het product niet beschikbaar is, kunt u met uw vertegenwoordiger 

samenwerken om mogelijke vervangingsopties te verkennen die Medtronic kan bieden. Als alternatief 

zal Medtronic een creditnota uitgeven als er geen geschikte vervanging beschikbaar is. 

 

Aanvullende informatie: 

Medtronic heeft de bevoegde instantie in uw land op de hoogte gesteld van deze actie. 

Onze excuses voor het eventuele ongemak. We zetten ons in voor de veiligheid van patiënten en 

waarderen uw directe aandacht voor deze situatie. Als u vragen heeft over dit schrijven, kunt u contact 

opnemen met uw Medtronic-vertegenwoordiger. 

 

Met vriendelijke groet, 
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Bijlagen: 

• Bijlage A: Betrokken product- en partijnummer 

• Bevestigingsformulier voor klanten 

 

 

 

 

 

 

Bijlage A: Betrokken product- en partijnummers 

DLP™ Linker hartventilatiekatheter - Model 12110 

2023120711 2023120712 2024020136 2024020471 2024020475 2024020806 

2024030359 2024030834 2024050761 2024060285 2024071121 2024071122 

2024080225 2024081024 2024090229 2024090470 2024090471 2024090767 

 

DLP™ Linker hartventilatiekatheter - Model 12113 

2023060144 2023061146 2023081132 2023081548 2023090234 2023090427 

2023091105 2023100244 2023100642 2023101024 2023101366 2023110308 

2023121253 2023121254 2024010470 2024010472 2024010474 2024040067 

2024040068 2024040070     

 

 

DLP™ Linker hartventilatiekatheter - Model 12115 

2023081133 2023081134 2023091108 2023111663 2023111701 2023111702 

2023121256 2024010196 2024011216 2024030367   

 




