BELANGRIJKE VEILIGHEIDSKENNISGEVING

Structurele Covidien Auto Suture™-ballontrocart en
Auto Suture™ -trocart met stompe punt
Kans op beschadiging van de afdichting bij gebruik met meshproducten

Augustus 2026

Referentie Medtronic: FA1398
uniek EU-registratienummer van de fabrikant (SRN): US-MF-000028763

Geachte zorgverlener/risicomanager,

Met deze brief informeren wij u over een dringend veiligheidsbericht van Medtronic, betreffende een
mogelijk risico op beschadiging van de afdichtingsstructuur van de Covidien Auto Suture™.-
ballontrocar en de Auto Suture™-trocar met stompe punt bij gebruik voor de plaatsing van
meshproducten onder specifieke omstandigheden, zoals hieronder nader toegelicht.

Deze veiligheidskennisgeving is van toepassing op alle gedistribueerde producten met de in tabel 1
vermelde referenties (CFN's).

Beschrijving probleem:

We hebben meldingen ontvangen van incidenten met de Covidien Auto Suture™-trocar en Auto
Suture™ -trocar met stompe punt, waarbij werd gemeld dat de trocartafdichting (klep) losraakte bij
gebruik van de trocart met bepaalde meshproducten. Dit probleem kan zich voordoen wanneer de
trocart wordt gebruikt om de mesh in te zetten wat niet in overeenstemming is met de
gebruiksaanwijzing van de mesh.

Als de gebruiksaanwijzing van de mesh niet wordt gevolgd, een incompatibele trocartmaat wordt
gebruikt, te veel kracht wordt toegepast, de mesh niet wordt gehydrateerd en/of de mesh niet wordt
gevouwen, kan een afdichting (klep) losraken in de holte tijJdens het inbrengen van de mesh in de
trocart. De gebruiker is dan niet in staat deze problemen véér gebruik te detecteren.

Het is belangrijk om de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van zowel de trocart als de mesh
zorgvuldig door te nemen en u eraan te houden. De trocartproducten voldoen aan het ontwerp- en
functionele opzet en zijn klinisch aanvaardbaar voor gebruik. Daarnaast voldoen de trocartproducten
aan de productiespecificaties. De structurerele Auto Suture ™-ballontrocart en Auto Suture™-trocart
met stompe punt kunnen klinisch gebruikt blijven worden.

Het inbrengen van meshproducten via een trocart zonder adequate voorbereiding en goede
trocartgrootte kan leiden tot toepassing van overmatige kracht tijdens het inbrengen, wat kan leiden
tot het mogelijk losraken van de afdichting (klep). Soortgelijke problemen kunnen zich ook voordoen
tijdens het inbrengen of verwijderen van andere grote hulpmiddelen via de trocart. Dit bericht inzake
de veiligheid in het veld dient tevens om gebruikers erop te wijzen zich te houden aan de
gebruiksaanwijzingen van de fabrikant van alle hulpmiddelen die in combinatie met trocarts worden
gebruikt. In het bijzonder om er zeker van te zijn dat de maat van de trocart compatibel is met het
hulpmiddel en om overmatige kracht tijdens het inbrengen/verwijderen te vermijden.

Potentieel risico voor de patiént:

Het losraken van de klep kan leiden tot lichaamsvreemde stoffen in de patiént (inclusief blootstelling
aan straling voor radiografische beeldvorming en een allergische reactie op een binnengedrongen
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lichaamsvreemde stof), vertraging van de behandeling, subcutaan emfyseem door een CO»-
insufflatielek, weefselbeschadiging en/of zenuwbeschadiging bij een plotseling verlies van
pneumoperitoneum.

Tot 25 juni 2026 heeft Medtronic wereldwijd 536 meldingen ontvangen van klanten met betrekking tot
het probleem van het losraken van de klep met Covidien™ Auto Suture™ structurele trocar met
ballon en Auto Suture™ trocar met stompe punt. Voor dit probleem zijn geen ernstige ongewenste
voorvallen gemeld.

Acties van de klant:

1. informeer alle chirurgen en clinici die zich bezighouden met de voorbereiding en/of plaatsing
van een mesh of andere hulpmiddelen waarbij de structurele Covidien Auto Suture™-trocart
en Auto Suture™ -trocart met stompe punt worden gebruikt.

2. Voorafgaand aan het gebruik van een mesh in combinatie met de volgende trocarts:
structurele Covidien Auto Suture™-ballontrocart en Auto Suture ™-trocart met stompe punt
dient u de juiste inbrengtechnieken in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de mesh
zorgvuldig door te nemen en deze in acht te nemen.

3. Voorafgaand aan het gebruik van hulpmiddelen in combinatie met de volgende trocarts:
structurele Covidien Auto Suture™-ballontrocart en Auto Suture™-trocart met stompe punt
dient u de juiste keuze van trocartmaten in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant zorgvuldig
door te nemen en deze in acht te nemen.

4. Vul het bijgevoegde bevestigingsformulier voor klanten in om te bevestigen dat u deze
informatie heeft ontvangen en stuur het terug.

5. Geef deze kennisgeving door aan andere organisaties waarop deze actie invloed heeft en
bewaar een kopie van deze kennisgeving in uw archief.

Aanvullende maatregelen die Medtronic moet nemen vanwege dit probleem:

Medtronic heeft de gebruiksaanwijzing van de trocarts bijgewerkt om extra aandacht te vestigen op
de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de mesh, door middel van een aanvullende waarschuwing
en voorzorgsmaatregel, ter ondersteuning van het juiste gebruik van Auto Suture™-trocarts in
combinatie met meshproducten. Op dit moment worden de producten Auto Suture™ structurele-
ballontrocar en de Auto Suture™ -trocar met stompe punt met de bijgewerkte gebruiksaanwijzing
worden momenteel geproduceerd en gedistribueerd, terwijl het product met de vorige
gebruiksaanwijzing niet langer deel uitmaakt van het directe distributienetwerk van Medtronic. Het
betrokken product met de vorige gebruiksaanwijzing kan verder worden gebruikt mits rekening wordt
gehouden met deze kennisgeving.

Extra 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 patiénten 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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Bijgevoegd:
e Bevestigingsformulier voor klanten

o Bijlage 1. Getroffen product
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Medtronic

Bijlage 1. Getroffen product

Productbeschrijving CFN GTIN Totaal
BOX KIT BYPASS KITOO832R 00763000162559 | 6
BOX TLH BOX BOX01922V1 00763000513283 | 18
PDB1000NT10B PDB1000+10M TROC BLUNT PDB1000NT10B 10884521619876 | 5
BOX COLECISTECTOMIA KIT00528V 00643169858626 | 888
BOX COLECISTECTOMIA KIT00528V1 00763000597696 | 30
BOX INGUNAL BALOON + ONB TROC KIT INGBALONB1 00763000265236 | 520
BOX MR CLEMENTS TEP HERNIA BOX01883V1 00763000508876 | 20
BOXKIT COLON IZQUIERDO Y RECTO KIT00678 00643169881174 | 176
BOX GENERAL SURGERY KIT BOX02746V1 00763000596545 [ 1116
BOX GENERAL SURGERY KIT BOX02746V2 00763000927578 | 28
BOX LAP CHOLEKIT 57757C KIT57757C 00763000442897 | 90
BOX LAP CHOLE KIT MR CONDON PST03575 00763000075323 | 10
BOX APPENDIXBOXZONDERDUALPCK BOX01536V3 00763000624996 | 67
BOXKIT COLE LAP KITO1033V1 00763000618360 | 98
BOXKIT COLE LAP KITO1033 00763000238261 | 454
BOXKIT GYN DOTT DI FRANCESCO PST04338 00763000137410 | 205
BOX KIT COLON IZQUIE KITO0952V6T 00763000619046 | 16
BOX APPENDIX BOX BOX01536V2 00763000536701 | 200
KITDEO126 HERNIENKIT PANKLINIK KOELN KITDEO126 10884521657984 | 117
BOX TROCAR BOX ZONDER DUALPCK PST00890V2 00763000624972 | 215
BOX KIT COLECISTECTOMIA BOX02175V2 00763000589967 | 426
BOX KIT COLECISTECTOMIA KITO0680 00643169881198 | 24
BOX KIT COLECISTECTOMIA BOX02175V3 00763000603632 | 160
BOX KIT COLECISTECTOMIA BOX02175Vé 00763000918293 | 185
BOX HER ING TEPPPDB!1 BOX00196V1 00763000325022 | 148
BOX TROCAR BOX PST00890 00643169900530 | 734
BOX TEPP KIT KITDEO174 00643169997493 | 255
BOX BOX LAP NIER PST02523 00643169994232 | 64
BOX KIT COLON DERECHO KIT00677 00643169881167 | 199
BOX KIT APENDICECTOMIA KITO0681 00643169881204 | 47
BOX KIT APENDICECTOMIA KITO0691R 00763000008185 | 182
BOX KIT APENDICECTOMIA BOX02176V1 00763000918316 | 40
K-BE-HER108-008 HERNIA GENERAL 108 X1 K-BE-HER108-008 | 10884521562028 | 182
BOX TEP BOX BOX01500V1 00763000455354 | 347
KIT-DE-0074V BLUNT TIP KIT AUG KOLN X1 KIT-DE-0074V 10884521584488 | 351
PDBS2NT10SB PDBS2+10M STRUC BALOON KIT PDBS2NT10SB 10884521590755 | 271
BOX PDBS2NT10SB KIT INGBAL21 00763000266776 | 184
PDBS2NT10SBNA PDBS2+10M STRUC BALOONX1 PDBS2NT10SBNA | 10884521592599 | 345
KIT57649- COSMOS LAP HERNIA KIT V RENS KIT57649- 10884521628250 | 36
BOX LAP CHOL BOX BOX01451V1 00763000448103 | 30
BOX LAP CHOLEKIT ST JOHN S PST01134 00643169900486 | 142
BOX COLECISTECTOMIA SIN CUCHILLA KIT00498V 00643169858299 | 174
BOX KIT COLON DERECHO SIGMA KIT00910 00763000118709 | 60
BOXKIT BY PASS PST05320V3 00763000603670 | 50
BOX KIT COLON DERECHO LAP KITO0952V5 00763000597184 | 30
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Medtronic

Productbeschrijving CFN GTIN Totaal
BOX KIT COLON DERECHO LAP KIT00952V5S 00763000716806 | 93
BOX KIT COLON DERECHO LAP KIT00952V5SS 00763000742966 | 10
BOX KIT COLON DERECHO LAP KIT00952D2 00763000830106 | 8
BOX KIT HISTERECTOMIA LAPAROS PST05327V4 00763000603687 | 8
BOXKIT DE PROSTATECTOMIA PST05303V3 00763000639907 | 36
BOX KIT COLON IZQUIERDO EE28 KIT00952Vé6 00763000597191 | 90
BOXKIT COLON IZQUIERDO EE28 KITO0952R 00763000763060 | 48
BOX COLE TROCAR PTICO 12 BOX021750PT 00763000651077 | 88
BOX KIT APENDI LAPARO PST05321V2 00763000373283 | 90
BOXKIT COL LAPARO PST05322V2 00763000373252 | 328
BOX BASIC LAP SURGERY KIT PST05206 00763000239725 | 118
BOX NEW ST JOHNS KIT GENLAPKIT2016 | 00643169863170 | 37
BOX KIT RECTO LAPAROSCOPICO PST05323V2 00763000375157 | 29
BOX KIT RECTO LAPAROSCOPICO PST05323Vé6 00763000741303 | 10
BOXKIT RECTO LAPAROSCOPICO PST05323V7 00763000755089 | 26
BOX KIT NEFRECTOMIA BOX04078V1 00763000654504 | 34
BOX KIT PROSTATE LAPARO PST05325V2 00763000373306 | 80
BOX TLH BOX MET L HOOK BOX01922V2 00763000648541 | 53
BOX KIT NEFRECTOMIA LAPARO PST05326V2 00763000375034 | 43
BOX ZESTAW NEFREKTOMIA NEFRLIND 00763000500580 | 17
BOX KIT DE NEFRECTOMIA PST05304V3 00763000639693 | 18
BOXKIT COLON T OPTICOS KITO0589RV2 00643169857865 | 30
BOX LAP HERNIA KIT MR CONDON PST03574 00763000075316 | 10
BOXKIT DE HISTERECTOMIA PST05301V3 00763000639143 | 42
BOX KIT PROSTATECTOMIA RADICAL BOX00385V1 00763000345495 | 24
BOX KIT DE ANEXECTOMIA PST05302V3 00763000640392 | 6
BOX BOX01515V1 KIT COLECISTECTOMIA BOX01515V1 00763000458010 | 374
BOX HERNIABOX KHER321 00643169931671 [ 197
BOX ADRENALEKTOMIA LAP LAPPADR 00763000700133 | 10
BOX KIT COLECISTECMIA BOX02428VT 00763000687861 | 18
BOXKIT COLECISTECMIA BOX02428V1 00763000558659 [ 195
BOXKIT CISTECTOMIA BOX04076V1 00763000654535 | 10
BOX TEP KIT KORT BOX04293V1 00763000699840 | 2
BOXKIT HIATO T OPTICOS KITO0590RV2 00643169857872 | 24
BOX JOHNS ONB KIT BOX04652V1 00763000724962 | 114
BOX BASIC LAP ONB BOX04654V1 00763000724948 | 122
BOX LAP CHOL FOR OPEN INTROD BOX01451V3 00763000741433 | 6
BOXKIT COLECISTECTO BOX02428v4 00763000742805 | 8
BOXKIT COLE ONBS Y ONB12 BOX02175v4 00763000758370 [ 112
BOX KIT NEFRECTOMIA LAPAROSCO PST05590vV 00763000719609 | 10
BOX KIT NEFRECTOMIA LAPAROSCO PST05590VZ 00763000867720 | 17
BOX KIT NEFRECTOMIA LAPAROSCO PSTO5590VT 00763000930547 | 10
BOXKIT COLE BOX02428V5 00763000754556 [ 102
BOX PRAWA HEMIKOLE LAP PHLLAP 00763000700140 | 10
BOX PRZEDNIA RESEKCJA LAP PRLLAP2835 00763000700171 | 20
BOX LAP CHOL BOX OPEN INTROD BOX01451v8 00763000761325 | 44
BOX LAP CHOL BOX OPEN INTROD BOX01451V7 00763000761233 | 63
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Medtronic

Productbeschrijving CFN GTIN Totaal
BOX LAP CHOL BOX OPEN INTROD BOX01451Vé 00763000748876 | 28
BOX KIT COLECISTECTOMIA LAPAR PST05322V3 00763000760298 | 18
BOX HERNIA INGUINAL BOX00196V2 00763000760465 | 53
K-BE-HER107-007 HERNIA GENERAL 107 X1 K-BE-HER107-007 | 10884521562011 | 4

BOX KIT HERNIE PROF HEIZMANN BOX05251V1 00763000761332 | 66
BOX LAP INGUINAL KIT OMSHSZ21 00643169939677 | 29
BOX KIT NEFRECTOMIA RADICAL LAP KIT00898 00763000112400 [ 12
BOX KIT HERNIA LAP TEP KIT01061 00763000248017 | 30
BOXKIT CISTECT RADI LAPAR BOX00531V2 00763000402150 | 10
KITOPT020- CHOLECYSTECTOMY KIT X1 KITOPT020- 10884521588998 | 17
BOX NEPHRECTOMY LIGASURE NEFRLIND1 00763000722517 | 6
BOXKIT COLE CON 176657 BOX02175V5 00763000864309 | 301
BOX HERNIA KIT FOR PROF SHEEN PST034332244 00763000228767 | 11

BOX KSKS LAP PARTIAL NEFRECTO BOX06290V1 00763000891152 | 6

BOX APPENDIXBOX NONBSSTF BOX01536V4 00763000876555 | 6
BOXKIT VESICULA KIT01255V 00763000865955 [ 125
BOX NEPHRECTOMY SONICISION NEFRLIND2 00763000722500 | 6

BOX TLH BOX L HOOK NONBS5STF BOX01922V3 00763000876548 | 2

BOX PST00890V3 TROCAR BOX PST00890V3 00763000949785 | 104
BOX PST05398V4 LAPCHOL BOX PST05398v4 00763000949044 | 37
BOX BOX01478V4 LAP CHOL LARGE BOX01478v4 00763000949082 | 12
BOX BOX01536Vé6 APPENDIX BOX BOX01536Vé6 00763000950347 | 14
BOX LAPCHOL BOX PST05398Vé6 00763000962753 | 10
BOX KIT COLON CON NONB5S BOX02177V3 00763000925321 | 14
OMS-T10SB TROCAR BALLOON O ARMATURES10 OMS-T10SB 20884521081083 [ 175513
OMS-T10SB TROCAR BALLOON O ARMATURES10 OMS-T10SB 10884521081086 | 2990
OMST10BTNL 10 BLUNT TIP TROCAR W/O LATEX OMS-T10BTNL 20884521527383 | 460473
OMST10BTNL 10 BLUNT TIP TROCAR W/O LATEX OMS-T10BTNL 10884521527386 | 2091
TROCAR OMS-T12BTNL BNLT TIP 12MM NOLATEX OMS-T12BTNL 10884521552449 | 649
TROCAR OMS-T12BTNL BNLT TIP 12MM NOLATEX OMS-T12BTNL 20884521552446 | 59983
OMS-T10BTSNL 1T0MM BLUNTTIP TROCARW/OLATX | OMS-T10BTSNL | 10884521539648 [ 18435
OMS-T10BTSNL 1T0MM BLUNTTIP TROCARW/OLATX | OMS-T10BTSNL | 10884521539648 | 161
OMS-T12BT TROCAR BLUNT TIP 12 STR UUX5 OMS-T12BT 20884521081090 | 130437
OMS-T12BT TROCAR BLUNT TIP 12 STR UUX5 OMS-T12BT 10884521081093 | 5320
OMS-T10BT BLUNT TIP TROCAR 10 X5 OMS-T10BT 20884521080871 [ 219540
OMS-T10BT BLUNT TIP TROCAR 10 X5 OMS-T10BT 10884521080874 | 18508
OMST10BTS TROCAR BLUNT COURT TIP 10SHRT OMS-T10BTS 20884521081076 | 28193
OMST10BTS TROCAR BLUNT COURT TIP 10SHRT OMS-T10BTS 10884521081079 | 460
Totaal 1135465
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