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• Deel dit bericht alstublieft met de implantologen en teams binnen uw organisatie. Als het hierboven 

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

belangrijke veiligheidsmededeling. 

• Bewaar een exemplaar van deze kennisgeving in uw dossier. 

Extra informatie: 

Deze brief is ook bedoeld om u, in overeenstemming met Artikel 10a, zoals ingevoerd met Verordening (EU) 

2024/1860 tot wijziging van Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen, ervan op de 

hoogte te stellen dat wij een tijdelijke onderbreking verwachten in de levering van arteriële EOPA 3D®-

canules en verlengde eendelige arteriële EOPA™-canules, met name de maat 22 French (Fr), als gevolg van 

deze vrijwillige terugroeping. We zijn momenteel bezig met het informeren van de bevoegde autoriteit waar 

onze geautoriseerde vertegenwoordiger is gevestigd.   

Medtronic verwacht binnen de komende 8-10 weken de eerste herstelpartijen te ontvangen en volledig herstel 

wordt verwacht tussen eind september en begin oktober 2026, afhankelijk van de productie van het specifieke 

hulpmiddel. Medtronic voorziet dat deze hulpmiddelen handmatig moeten worden vervangen. Handmatige 

verwerking stelt ons in staat om tijdig te verzenden en ervoor te zorgen dat het product in het ziekenhuis 

terechtkomt en, nog belangrijker, bij de patiënten die ze nodig hebben. 

Verwacht wordt dat deze tijdelijke onderbreking van de toelevering zal plaatsvinden van juni tot en met 

oktober 2026 voor de volgende modelnummers: 77422, 77522, 77622, 77722, 78222,  en 78322. Als alternatief 

kunnen klanten in deze periode overwegen om de 20 Fr-canule te gebruiken, indien dit klinisch verantwoord 

is; de beschikbaarheid van deze modellen kan echter ook beperkt zijn. De bijbehorende modelnummers voor de 

hulpmiddelen van 20 Fr zijn: 77420, 77520, 77620, 77720, 78220, en 78320. 

We doen er alles aan om de tijdelijke onderbreking van de toelevering op te lossen. 

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 hebt over dit schrijven, kunt u contact opnemen met uw 

Medtronic-vertegenwoordiger. 

Met vriendelijke groet, 

 
  

  

 

Bijgevoegd:  

• Bijlage A: Betrokken product- en partijnummers 

• Bevestigingsformulier voor klanten 
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