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Geachte zorgverlener, 

Met deze brief wordt u ervan op de hoogte gebracht dat Medtronic een beperkt aantal pocketadaptersets 
terugroept, model 64001 en 64002 met onjuiste vervaldatums. 

Beschrijving probleem: 

Medtronic heeft bevestigd dat een beperkt aantal pocketadaptersets (model 64001 en 64002) gelabeld was met 
een onjuiste vervaldatum. Deze producten hebben een goedgekeurde houdbaarheid van 2 jaar, maar bepaalde 

partijen waren ten onrechte gelabeld met een uiterste gebruiksdatum na 4 jaar. De betrokken producten 

werden geproduceerd vanaf februari 2025 tot eind september 2025 en hadden een uiterste gebruiksdatum 
tussen februari 2027 en september 2027 moeten krijgen, afhankelijk van de productiedatum. Hierdoor zullen de 

betrokken producten de goedgekeurde uiterste gebruiksdatum na 2 jaar, op zijn vroegst februari 2027, niet 
overschrijden. Er is op dit moment en tot februari 2027 geen risico voor de patient. Als de adaptersets na de 

uiterste gebruiksdatum van 2 jaar zouden worden gebruikt, kan de steriliteit van het product niet worden 

gegarandeerd. Tot op heden heeft Medtronic geen klachten ontvangen over dit probleem. 

Reikwijdte product 

Partijen met productiedatum vanaf februari 2025 tot eind september 2025. Zie de bijlage aan het eind van het 

document voor een voorbeeld van de aanduiding van de productiedatum. 

Productnaam Modelnummer 

lx4 pocketadapterset voor diepe hersenstimulatie 64001 

2x4 pocketadapterset voor diepe hersenstimulatie 64002 

W erkingsmethode: 

• Identificeer de betrokken producten in uw voorraad en zet ze apart. 

Materiaalnummer of 
GTIN 
00763000968441 

00643169936584 
00643169090866 

00763000963040 

00763000968434 
00763000968427 

00643169936607 
00763000968472 

00763000968502 

• Retoumeer alle betrokken ongebruikte producten aan Medtronic zoals beschreven in het 
Bevestigingsformulier voor de klant. Uw Medtronic-verkoopvertegenwoordiger kan indien nodig helpen 

bij het retourneren van getroffen producten. 
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Deel deze kennisgeving met iedereen binnen uw organisatie die hiervan op de hoogte moet zijn, of aan elke 
organisatie waarnaar de mogelijk betrokken apparaten zijn overgebracht.
Vul het bijgevoegde Klantbevestigingsformulier in en stuur het terug, zelfs als u geen voorraad hebt van het 
betrokken product. Stuur het formulier terug naar Medtronic.

MMeerr informatie:: 

Medtronic deelt deze informatie mee aan de betreffende regelgevende instanties. 
Onze excuses voor het eventuele ongemak. We 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,

Bijgevoegd: Bevestigingsformulier voor de klant 
Bijlage: identificatie van productiedatum



Medtronic 
Bijlage: identificatie van productiedatum 

De productiedatum staat aangegeven op het label op de buitenverpakking en staat aangegeven na het 

d 
productiesymbool . Voorbeeld hieronder aangegeven in omcirkeld gebied. 

De afbeeldingen tonen standaard voorraadetiketten die niet worden gegenereerd met datum- en partijgegevens. 
De linker afbeelding toont Model 64001, en de rechter afbeelding toont Model 64002. De betrokken producten 
werden geproduceerd vanaffebruari 2025 tot eind september 2025 en hadden een uiterste gebruiksdatum 
tussen februari 2027 en september 2027 moeten krijgen, afhankelijk van de productiedatum. 
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