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swisscontact@medtronic.com

Dringende Sicherheitsinformation
Mahurkar™* Akut High Flow-Doppellumen-Katheter fir die

Hamodialyse (13,5 French) (Mahurkar QPIlus)
Ruckruf

Dezember 2022

Medtronic Referenz: FA1295
Einheitliche EU-Hersteller-Registrierungsnummer (SRN): US-MF-000028763>
Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit méchten wir Sie dartber in Kenntnis setzen, dass Medtronic freiwillig einen Ruckruf fir bestimmte
Chargen des Mahurkar™* Akut High Flow-Doppellumen-Katheters fiir die Hamodialyse (13,5 French)
einleitet. Dieses Produkt ist auch unter dem Namen Mahurkar QPlus bekannt.

Bitte beachten: Dieser Ruckruf betrifft nicht die Mahurkar Elite High-Flow-Katheter (13,5 French).

Sie erhalten dieses Schreiben, da Medtronic-Aufzeichnungen darauf hindeuten, dass Ihre Einrichtung
Uber mindestens einen der Mahurkar Akut High Flow-Doppellumen-Katheter fir die Hamodialyse (13.5
French) verfugt, wie in Anlage A aufgefiihrt. Medtronic leitete diese Aktion ein, um die Verwendung von
potenziell betroffenen Produkten zu verhindern, die sich auf Patienten auswirken kénnten.

Beschreibung des Sachverhalts:

Wahrend des Produktionsprozesses wurde eine potenzielle Undichtigkeit an der Verbindung zwischen
Katherterschaft und Extensionen im Inneren des Y-Sticks eines bestimmten Mahurkar Akut High Flow-
Doppellumen-Katheters fir die Hamodialyse (13,5 French) festgestellt, die auf eine Licke in der inneren
Trennwand des Doppel-D-Lumens zurlickzufiihren ist. Wahrend der Dialyse konnte diese beobachtete
Undichtigkeit zu einer Kreuziibertragung des Blutkreislaufs fuhren. Weltweit gab es bis zum 14. Oktober
2022 sieben Beschwerden, von denen eine den Nachweis einer Kreuzung zwischen Lumen bestéatigte.
Es gab zwei Berichte Uber unerwiinschte Ereignisse, darunter eine Thrombose und eine unzureichende
Durchblutung. Es wurden keine Todesfalle gemeldet.

Gesundheitsrisiko:

Bei der Verwendung eines Produkts mit diesem Herstellungsfehler besteht die Mdoglichkeit einer
Schadigung des Patienten, einschlieBlich  unzureichender Behandlung, unbeabsichtigter
Strahlenbelastung, Hamolyse, Thrombusbildung, Embolie, Verzégerung der Behandlung und mdglicher
Infektionen.

Empfehlung fur Patienten:

Bei Patienten mit betroffenen Chargen von Mahurkar Akut High Flow-Doppellumen-Kathetern fir die

Hamodialyse, die derzeit eingesetzt werden, ist ein Austauschverfahren mdglicherweise nicht
erforderlich. Die Uberpriifung der in Produktion befindlichen Katheter ergab, dass die Mehrzahl der
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Katheter (d.h. > 99 %) im Rahmen des Ruickrufs bestimmungsgemaf funktioniert und keine Undichtigkeit
im Inneren der Nabenkomponente des Katheters aufweist. Kliniker sollten weiterhin die
einrichtungsspezifischen Richtlinien und Verfahren zur routinemafRigen Beurteilung des
Hamodialysezugangs auf Durchgangigkeit, Funktion und Wirksamkeit befolgen. Wenn ein Hohlraum
zwischen den Lumen in der Katheternabe vorhanden ist, kann eine Ubertragung oder eine Bewegung
des Katheterinhalts zwischen dem vendsen und dem arteriellen Lumen innerhalb des Katheters sichtbar
sein; dies wurde sich jedoch nicht als &uf3ere/r Undichtigkeit oder Defekt zeigen. Wenn dies festgestellt
wird, sollte das medizinische Team des Patienten nach seinem klinischen Urteilsvermdgen entscheiden,
ob und wann ein Ersatzkatheter in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung des Produkts und den
einrichtungsspezifischen Richtlinien und Verfahren erforderlich ist.

Weitere Informationen finden Sie auf der Webseite von Medtronic:
www.Medtronic.com/MahurkarQplusRecall

Zu ergreifende MalBnahmen:

1. Um festzustellen, ob Ihr Produkt betroffen ist, besuchen Sie bitte unsere Website
www.Medtronic.com/MahurkarQplusRecall. Hier finden Sie ein Tool, mit dem Sie feststellen
kdnnen, ob Ihr Produkt von diesem Ruckruf betroffen ist.

Hinweis: Das betroffene Produkt befindet sich in einem Katheter-Kit.
beziehen Sie sich auf Anlage A, um das betroffene Produkt zu finden.

2. Alle unbenutzten Mahurkar Akut High Flow-Doppellumen-Katheter fur die Hamodialyse (13,5
French) der betroffenen Chargen sofort unter Quaranténe stellen und nicht mehr verwenden
(siehe Anlage A).

3. Bitte fullen Sie das Kundenbestatigungsformular aus, auch wenn Sie kein unbenutztes
Inventar haben.

4. Senden Sie alle unbenutzten betroffenen Mahurkar Akut High Flow-Doppellumen-Katheter
fur die Hamodialyse (13,5 French) in lhrem Inventar an Medtronic zurlick, wie in den Versand-
und Ruckgabeanweisungen unten angegeben.

5. Falls Sie eine der in Anlage A aufgefihrten Chargen von Mahurkar Akut High Flow-
Doppellumen-Kathetern fur die Hamodialyse (13,5 French) vertrieben haben, sind Sie
verpflichtet, diese Rickrufinformationen unverziglich an die Empfanger weiterzugeben.

6. Geben Sie diese Mitteilung an alle Personen weiter, die in lhrem Unternehmen davon
Kenntnis haben miissen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Nephrologen, Arzte,
Nierenpfleger oder anderes Dialysepersonal.

7. Bewahren Sie diese Mitteilung fur lhre Unterlagen auf.

Bitte

Anweisungen fur Versand und Riickgabe:

Kunde mit Inventar Kunde ohne Inventar jifollinides ausgefull'te
Formular zu senden ist
Bitte fullen Sie das beigefugte Formular
zur EJbe_rprufung von Ricksendungen Senden Sie das ausgefillte
volistandig aus. Formular per E-Mail oder
Direkt von Nach Erhalt lhres Formulars wird sich der | Fiillen Sie das Formular aus per
. . ; : ) . Fax an die auf dem
Medtronic Medtronic-Kundendienst mit |hnen in | und kreuzen Sie das e
) o . : ” Verifizierungsformular
gekauft Verbindung setzen, um die Ricksendung | Kastchen ,Kein Inventar” an
. . angegebene Kontaktperson
Ihrer Produkte zu organisieren. Sie bei Medtronic
erhalten eine Gutschrift fir unbenutzte '
Produkte, die Sie zuriickgeben
Senden Sie das ausgefillte
Formular per E-Mail oder
. Fullen Sie alle Felder des Formulars aus . . Fax an lhren
Von einem . . . Fillen Sie das Formular aus .
w und wenden Sie sich direkt an lhren . Vertriebspartner und an den
Handler . . .. und kreuzen Sie das
Handler, um die Rickgabe des Produkts » ; ” auf dem
gekauft Kastchen ,Kein Inventar” an .
zu veranlassen. Verifizierungsformular
angegebenen Medtronic-
Kontakt.
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Zusatzliche Informationen:

Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat eine Kopie dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten.

Wir bedauern etwaige Unannehmlichkeiten, die hierdurch entstehen kénnten. Wir setzen uns fir die
Sicherheit unserer Patienten ein und danken lhnen fir lhre prompte Aufmerksamkeit in dieser

Angelegenheit. Falls Sie Fragen zu diesem Schreiben haben, wenden Sie sich bitte an Vertreter aus dem
Medtronic Bereich Renal Care Solutions:

Freundliche Griisse
Medtronic (Schweiz) AG

Anlage A: Identifizierung des betroffenen Produkts
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Anlage A:

IDENTIFIZIERUNG DES BETROFFENEN PRODUKTS

Mahurkar™* Akut High Flow-Doppellumen-Katheter fur die Hamodialyse (13,5
French)
(Mahurkar QPlus)

Mahurkar QPlus-
Kennzeichnung

13,5 Fr Gerade Verlangerung 13,5 Fr Gebogene Verlangerung
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IDENTIFIZIERUNG DES BETROFFENEN PRODUKTS

Mahurkar™* Akut High Flow-Doppellumen-Katheter fir die Hamodialyse (13,5

French)
(Mahurkar QPlus)

Losnummer

E J covipien~

MAHURKAR™

8888135193

Acute Dual Lumen Catheter Kit

High Flow Pre-Curved al
13.5 Fr/Ch (4.5 mm) x 19.5 cm
Kit de cathéter d'urgence a double lumiére

Précourbeé pour débit élevé
ﬂl.mlumﬁumrntumﬂlemvamrgurg

Vorgebogen flir hohen Durdhfuss
Kt con catetere a doppio lume per trattament] acul,
Por flusso elevato, Pro-canvato

Equipo decatéter de doble lmen para enfomos aguds,
Pracurvada de alto flujo

Kateteriat med dubbellmen fior Akustird, Farbid, fir hiigt fidde
St met katheter met dubbel lumen voor acute 2org, Hoge flow, voorgebogen
Kit de cateter de himen duplo para cukdados Intenstws, Pré-curve de caudal elevada

Catheter; 18 &/(1.27 mmbx 7 cm Introducer Needle; 0.038° (0965 mm} x 70 cm 1/ Straight Stainless Steel

iddewire: 10 FiCh (2.2 mmj Dilstor; 14 Fe/Ch (4.7 mm) Dilator; (2 Waund Dressings; ﬁhma\-able Suture Wing:
(3 Sealing Caps
Cathater; ll |Ile dintroductionde 168G 1,27 mm ) x 7 om; Guide &n Jidroit 2n acier inoxydable de 0,965 mm
(0,038 po m; Dilatateur de 10 FrCh (3.2 mm; Dilatateur de 14 FeCh (4.7 mmi; () pansements; ailettes de
suture .:mowbles @ houchnns obturateurs
Katherer: 18G (1,27 mmi x 7.cm Einfohrnaded; 0965 me (0,038 Zall) x 70 cm Edelstshifahrungsdrabit mit
J-form;%:r und gerader Spitze; Dilatator, 10 Fr/Ch (3.3 mmi; Dilatator, 14 Fo'Ch (d,7 mmi; (2) Verbande;
entfernbarer Fooerfiigek; (2) Abdeckkappen

Catetere; Ago introduttore da 18 G (1,27 mm) x 7 cm; Flo guida a Vdiritto di acciso inossidabile da 0,965 mm
(0038 polljx 70 om; Dilatators 10 FriCh 3,3 mmi; Dilatatore 14 Fo'Ch 4,7 mmi; (2) medicazioni perincisione;
aletta sutura rimavibile: () tappi autosigillanti
Cateter; Aguja introductora de 18/G {127 mmj x 7 om; Guia metalica de acero inoxidable rectafen ) de 0,965 mm
{0,038 pulg.) x 70 e, Dilatador de 10 FoiCh (3,3 mm; Dilatador de 14 FiCh 4,7 mel; (2) vendas para heridas;
aleta de sutura separable; (2] tapas de sellado
Kateter; 181G (1.2 mm | x?:m |n{Dnn sndl; 0,965 mam (0,038 tumj x 70 cm J-formadrak kedare i rostfritt stal;
0 Frfth 3,3 m ; (@) forband; lostagbar suturvinge; (2} iv-proppar
Katheer; 186G (1,27 mmi x ?:m |ntrnducemaa ;0,965 mm lﬂ.maln:h} x'mcm rn-envruﬂalzn woerdraad met
Fvormigafrechte tig; 10 FiCh (3.2 menj dilatatar; 18 F/Ch 4,

hechtuizugel; (2) aFsluitdopjes

Cateter; Aquiha introdutora 18.G (1,27 men) x 7 oy Fio-guia em .simnnmdmlem “Jirecto com 0,965 mm
(0,038 pol) x 70 cm; Dilatador de 10 FriCh (3,3 mmj; Dilatador de 14 FoCh (4,7 mmj; (2} pensos; aleta de sutura
amawivel; Ilnamp:u wedantes

Modellnummer

E 3 covipiEn-

MAHURKAR™

Acute Dual Lumen Catheter T i
T5Fith (A5 mm]x 185 m, A-Liml V- 17md w—ml
E J covipien- () saes 125152
MAHURKAR™ m

Acute Dual Lumen Catheter Wahurkar |
15 Fth (S 15 em, A Ll ¥ L7l u’wm“ﬁ

E 3 covipien=

MAHURKAR™ X)

Acute Dual Lumen Catheter - “;,T;::‘ﬂ“m
T35 FeiCh (45 mm) x 19,5 om, A-Léml V- 17 ml o—mil

\I
rubber latex GNL‘.‘ .
made

Caution, consult
B accompanying ﬁmwﬂ
nits

@ Dnnmuseiwdmgezopeneﬂofgal:\ﬂged :§ E ;:

Nomlmslhmmhumcmabkmodmad].

o ychitipacknieg d eller adad ne 1
e b 3 F‘pogen rogesn
Nio itilzar se a embatagem g - Apiigenc npuoge'mo

ECAMDIEN, COVIENEN wthloge,and Gl oga and Pt s o L a1 and matonal egatred
rademarks o Contdien bran s are trademarks of their respective wmer. MAHURKAR™?, Dot

e registered ot B o et s bence, A ooty b
e comgany.
Mary be covered by 115, patents: wiw_cowidien. com/patents.
© 2011 Contdien. Made in Costa Rica.
o o, 15 oS, Mo, MA 02048 USA. SEQ #

XK -MM-DD

Use by Y

FPO - GTIN/EXP/LOT
I IIII IIIII||I|||I II|I|II Il I|I|| II

Modellnummer

~

Losnummer

\ Verfallsdatum
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Name des Produktes Modell GTIN Chargennummern

MAHURKAR™* 13,5 Fr Akut

High Flow-Doppellumen- 1824700111 1831100174

Katheter fur die 8888135191 | 20884521006444

Hamodialyse, 19,5 cm,

Gerade Verlangerungen, Kit

MAHURKAR™* 13,5 Fr Akut

High Flow-Doppellumen- 1815000123 1924000177 1931600078
Katheter fir die 8888135241 | 20884521006536 | 5019500160

Hamodialyse, 24 cm,

Gerade Verlangerungen, Kit

MAHURKAR™* 13,5 Fr Akut

High Flow-Doppellumen- 1804500112 1822000125 1822600140
Hamodialyse, 1.(.3 cm, 2113300234

Gebogene Verlangerungen,

Kit

MAHURKAR™* 13,5 Fr Akut

High Flow-Doppellumen- 1810200112 1823900126 1826800101
Hamodialyse, 19.5 cm, 2019500176 2016300043

Gebogene Verlangerungen

Kit ' 2035000075 2035000076
MAHURKAR™* 13,5 Fr Akut

High Flow-Doppellumen- 2019500181

Katheter fir die 8888135242 20884521006543

Hamodialyse, 24 cm,
Gebogene Verlangerungen,
Kit
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