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Urgente veiligheidskennisgeving 
Covidien Auto Suture™ structurele trocar met ballon en 

Auto Suture™ trocar met stompe tip 
Mogelijke beschadiging van afdichting bij gebruik met mesh-producten

Notificatie

Model-nr.: OMS-T10SB, OMS-T10BT, OMS-T10BTNL, 
OMS-T10BTS, OMS-T10BTSNL, OMS-T12BT en OMS-T12BTNL

Maart 2024 

Medtronic-referentie: FA1398

Uniek registratienummer (SRN) van de fabrikant in de EU: MF SRN US-MF-000028763

Geachte professionele zorgverleners en risicomanagers,

Het doel van deze brief is u te laten weten dat Medtronic een veiligheidskennisgeving uitgeeft met 
betrekking tot mogelijke beschadiging van de afdichtingsstructuur van de Covidien Auto Suture™
structurele trocar met ballon en Auto Suture™ trocar met stompe tip wanneer deze onder bepaalde 
omstandigheden, zoals hieronder beschreven, worden gebruikt om mesh-producten voor hernia's in te 
brengen. Deze veiligheidskennisgeving geldt voor alle gedistribueerde producten met de 
modelnummers die in tabel 1 worden vermeld. 

Beschrijving van het probleem:
We hebben meldingen ontvangen van voorvallen met betrekking tot de Covidien Auto Suture™
structurele trocar met ballon en Auto Suture™ trocar met stompe tip waarbij melding werd gemaakt van 
het losraken van de trocarafdichting bij gebruik van de trocar met bepaalde gaasproducten. Dit 
probleem kan zich voordoen wanneer de trocar wordt gebruikt om de mesh te plaatsen op een manier 
die in strijd is met de gebruiksaanwijzing van de mesh. 

Als de gebruiksaanwijzing bij de mesh niet wordt gevolgd, zoals het gebruik van een niet-compatibele 
trocarmaat, het uitoefenen van bovenmatige kracht en het niet hydrateren en/of het vouwen van de 
mesh, kan dit ertoe leiden dat de afdichting in de holte loskomt tijdens het inbrengen van de mesh in 
de trocar. De gebruiker kan deze problemen vóór gebruik niet opmerken.

Het is belangrijk om zowel voor de trocar als de mesh de gebruiksaanwijzing van de fabrikant zorgvuldig 
door te nemen en op te volgen. De trocarproducten voldoen aan het beoogde ontwerp en 
functionaliteit en zijn klinisch aanvaardbaar voor gebruik. De trocarproducten voldoen ook aan de 
productiespecificaties. De Auto Suture™ structurele trocar met ballon en Auto Suture™ trocar met 
stompe tip kunnen nog steeds klinisch worden gebruikt.

Mogelijke risico's voor de patiënt:
Het losraken van de afdichting kan leiden tot lichaamsvreemde stoffen in de patiënt (inclusief 
blootstelling aan straling voor radiografische beeldvorming en een allergische reactie op een 
binnengedrongen lichaamsvreemde stof), vertraging van de behandeling, subcutaan emfyseem door 
een CO2-insufflatielek, weefselbeschadiging en/of zenuwbeschadiging bij een plotseling verlies van 
pneumoperitoneum. 






