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DRINGENDE VEILIGHEIDSKENNISGEVING (TERUGROEPING) 
VICRYL™ (POLYGLACTIN 910) HECHTDRAAD EN VICRYL™ PLUS ANTIBACTERIËLE (POLYGLACTIN 910) HECHTDRAAD 

PDS™ II (POLYDIOXANONE) HECHTDRAAD  EN  PDS™ PLUS ANTIBACTERIËLE (POLYDIOXANONE) HECHTDRAAD 
MONOCRYL™ (POLIGLECAPRONE 25) HECHTDRAAD EN MONOCRYL™ PLUS ANTIBACTERIËLE (POLIGLECAPRONE 25) HECHTDRAAD 
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Amersfoort, 17 mei 2024 
Ref. 24-011 
 

 
 
Beste, 
 
Onze gegevens geven aan dat u product besteld of ontvangen heeft dat onderhevig is aan deze terugroepactie. 
Producten die onderhevig zijn aan de terugroepactie en zich in uw voorraad bevinden, kunnen worden 
geïdentificeerd aan de hand van productcode en lotnummer zoals beschreven in Bijlage 1. 
 

GELIEVE DEZE INFORMATIE TE VERSPREIDEN NAAR AL HET PERSONEEL BINNEN UW 
INSTELLING DIE VICRYL™, VICRYL™ Plus, PDS™, PDS™ Plus, MONOCRYL™ en 

MONOCRYL™ Plus HECHTDRADEN GEBRUIKEN. 
 
Doel van deze brief 
Ethicon heeft een vrijwillige terugroepactie (verwijdering) van medische hulpmiddelen geïnitieerd voor 
hechtdraden uit specifieke lotnummers in de onderstaande productfamilies: 

• VICRYL™ (polyglactin 910) hechtdraad en VICRYL™ Plus Antibacteriële (polyglactin 910) hechtdraad 
• PDS™ II (polydioxanon) hechtdraad en PDS™ Plus Antibacteriële (polydioxanon) hechtdraad 
• MONOCRYL™ (poliglecapron 25) hechtdraad en MONOCRYL™ Plus Antibacteriële (poliglecapron 25) 

hechtdraad 
 
Reden voor de vrijwillige terugroepactie 
Ethicon heeft een productiefout ontdekt op een specifieke verpakkingsmachine, waardoor er een gaatje is ontstaan 
in de primaire verpakking van een klein percentage VICRYL™, VICRYL™ Plus, PDS™, PDS™ Plus, 
MONOCRYL™ en MONOCRYL™ Plus hechtdraden die zijn vervaardigd tussen 27 januari en 27 maart 2024. De 
kans op dit defect is zeldzaam, met een geschatte frequentie van 0,011% van producten die deze afwijking  vertonen 
(99,9% van de producten is niet beïnvloed door dit defect). Indien aanwezig, bevindt het gaatje zich altijd en 
alleen in de eerste verpakking van de horizontale doos van 36 stuks, en het komt voor op dezelfde locatie aan 
de onderkant van de folieholte van de eerste verpakking, in de buurt van de los te trekken klepjes zoals 
getoond in Figuur 1. 
 
Alle producten uit de lotnummers in Bijlage 1 kunnen worden teruggestuurd, maar hechtdraden uit deze lotnummers 
die geen gaatje in de primaire verpakking hebben, kunnen in uw voorraad blijven en zijn veilig te gebruiken volgens 
de juiste gebruiksinstructies. 
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Om mogelijke problemen met de voorraad van klanten te verminderen, biedt Ethicon de volgende opties voor uw 
voorraad van geïmpacteerde lotnummers: 
1) Retourneer alleen de eerste verpakking van een complete doos, of 
2) Onderzoek de eerste verpakking van een complete doos en retourneer alleen die verpakkingen waarbij een 
gaatje in de primaire verpakking wordt aangetroffen. 
 
Deze optie wordt aangeboden daar niet elke doos een verpakking met dit defect zal bevatten. Als het defect 
aanwezig is, zal het alleen zichtbaar zijn in de eerste verpakking van de doos en altijd op dezelfde plaats, zoals te 
zien is op de foto in Figuur 1. De overige 35 verpakkingen in de doos werden niet beïnvloed door deze productiefout 
en zijn veilig te gebruiken volgens de juiste gebruiksinstructies. 
 

 
Figuur 1: Folieverpakking van de hechtdraad (onderzijde) met indicatie van de locatie van het gaatje. De 
bovenzijde van de verpakking van de hechtdraad bevat de productinformatie zoals aangeduid in bijlage 2. 

 
Mogelijke patiëntenimpact: 
Ethicon heeft geen klachten of meldingen ontvangen over verwondingen in verband met dit probleem. 
 
Het is waarschijnlijk dat dit probleem wordt gedetecteerd vóór gebruik tijdens de operatie. Als het defect niet 
opgemerkt wordt, kan het binnendringen van pathogenen door de inbreuk op steriliteit leiden tot infectie bij de 
patiënt. Dit kan medische ingrepen zoals het gebruik van antibiotica en/of chirurgische ingrepen vereisen. Het risico 
op systemische infectie is echter zeer onwaarschijnlijk vanwege het kleine aantal bacteriën dat waarschijnlijk 
aanwezig zou zijn en het gebruik van profylactische antibiotica vóór of na de operatie. Daarom is de kans op impact 
voor de patiënt uiterst zeldzaam. 
 
Een gaatje in de verpakking stelt het product ook bloot aan de omgeving, wat mogelijk de fysieke eigenschappen 
ervan kan compromitteren, wat kan leiden tot een falen in de behandeling en mogelijk extra chirurgische ingrepen 
of een langere operatie kan vereisen. 
 
Het gezondheidsrisico is beperkt tot die producten met gecompromitteerde verpakkingen. Andere producten in het 
veld zonder afdichtingsproblemen worden niet beïnvloed. Zorgverleners die deze productloten gebruikt hebben bij 
de behandeling van patiënten moeten deze patiënten postoperatief op de gebruikelijke manier volgen, zonder dat er 
verdere actie nodig is. 
 
Ethicon heeft de oorzaak van het productieprobleem dat heeft geleid tot deze terugroepactie (verwijdering) 
geïdentificeerd en gecorrigeerd. 
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Te ondernemen acties: 
1. Gelieve uw voorraad na te kijken op betrokken producten zoals aangegeven in Bijlage 1. Indien u er bezit, 

kan u 
a. Optie 1: Neem de eerste verpakking met hechtdraad uit een complete doos, 

i. Plaats deze in quarantaine en stuur deze vervolgens terug voor creditering. U kunt de overige 35 
hechtdraden gebruiken volgens de gebruiksinstructies (zie Figuur 2 hieronder voor de locatie van de 
eerste verpakking). 
OF 
ii. Onderzoek de eerste verpakking van een complete doos vóór gebruik. Plaats deze in quarantaine 
en stuur dit exemplaar terug als er een verpakkingsdefect werd vastgesteld (zie Figuur 2 hieronder 
voor de locatie van de eerste verpakking). Indien er geen defect wordt gevonden, kunt u het product 
en de overige 35 hechtdraden in de doos gebruiken volgens de gebruiksinstructies. 

OF 
b. Optie 2: Plaats alle betrokken producten in quarantaine en stuur de gehele voorraad terug voor 

creditering. 
 

Figuur 2: Locatie van de eerste verpakking 
De eerste verpakking is gedefinieerd als de verpakking die het dichtst bij de voorkant van de doos zit, met de 
folieholtezijde naar de doos gericht. De voorkant van de doos bevat de etikettering voor het product. 
 

 
Figuur 2: Verkoopseenheid / box (36 items): indicatie van de eerste verpakking. 

 
Gelieve een kopie van dit bericht bij de producten in quarantaine te houden en hou een kopie bij voor uw 
eigen documentatie.  
 

2. Lees de informatie van deze brief zorgvuldig na en zorg ervoor dat iedereen binnen uw instelling die op de 
hoogte gebracht dient te worden, geïnformeerd wordt. Indien u de betrokken items doorgestuurd heeft naar 
een andere instelling, gelieve hen overeenkomstig te informeren over deze kennisgeving.  

3. Gelieve het antwoordformulier in bijlage volledig in te vullen en ondertekend terug te sturen binnen de 5 
werkdagen volgens de instructies zoals aangeduid op het formulier.  

4. Uw Ethicon Product Specialist zal u op basis van de gegevens in het formulier contacteren voor de ophaling 
van de betrokken producten. Producten dienen voor 15 augustus 2024 geretourneerd te zijn ten einde een 
credit nota te ontvangen. 

5. Hang een kopie van dit bericht uit om het personeel eraan te herinneren en hou een kopie bij voor uw eigen 
documentatie.  












