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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 tijdens het inbrengen van de mesh in de 
trocart. De gebruiker is dan niet in staat deze problemen vóór 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 patiënt: 
Het losraken van de klep kan leiden tot lichaamsvreemde stoffen in de patiënt (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 CO2-
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 patiënten 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:   

• Bevestigingsformulier voor klanten 

• Bijlage 1. Getroffen product 

   










