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

Hämodialyse (13,5 French) (Mahurkar QPlus) 
Rückruf 

Dezember 2022 
 
Medtronic Referenz: FA1295 
Einheitliche EU-Hersteller-Registrierungsnummer (SRN): US-MF-000028763> 
Sehr geehrte Damen und Herren, 
 
hiermit möchten wir Sie darüber in Kenntnis setzen, dass Medtronic freiwillig einen Rückruf für bestimmte 
Chargen des Mahurkar™* Akut High Flow-Doppellumen-Katheters für die Hämodialyse (13,5 French) 
einleitet. Dieses Produkt ist auch unter dem Namen Mahurkar QPlus bekannt. 
 

Bitte beachten: Dieser Rückruf betrifft nicht die Mahurkar Elite High-Flow-Katheter (13,5 French). 
 
Sie erhalten dieses Schreiben, da Medtronic-Aufzeichnungen darauf hindeuten, dass Ihre Einrichtung 
über mindestens einen der Mahurkar Akut High Flow-Doppellumen-Katheter für die Hämodialyse (13.5 
French) verfügt, wie in Anlage A aufgeführt. Medtronic leitete diese Aktion ein, um die Verwendung von 
potenziell betroffenen Produkten zu verhindern, die sich auf Patienten auswirken könnten.   
 
Beschreibung des Sachverhalts: 
 
Während des Produktionsprozesses wurde eine potenzielle Undichtigkeit an der Verbindung zwischen 
Katherterschaft und Extensionen im Inneren des Y-Stücks eines bestimmten Mahurkar Akut High Flow-
Doppellumen-Katheters für die Hämodialyse (13,5 French) festgestellt, die auf eine Lücke in der inneren 
Trennwand des Doppel-D-Lumens zurückzuführen ist. Während der Dialyse könnte diese beobachtete 
Undichtigkeit zu einer Kreuzübertragung des Blutkreislaufs führen. Weltweit gab es bis zum 14. Oktober 
2022 sieben Beschwerden, von denen eine den Nachweis einer Kreuzung zwischen Lumen bestätigte. 
Es gab zwei Berichte über unerwünschte Ereignisse, darunter eine Thrombose und eine unzureichende 
Durchblutung. Es wurden keine Todesfälle gemeldet. 
 
 
Gesundheitsrisiko:  
 
Bei der Verwendung eines Produkts mit diesem Herstellungsfehler besteht die Möglichkeit einer 
Schädigung des Patienten, einschließlich unzureichender Behandlung, unbeabsichtigter 
Strahlenbelastung, Hämolyse, Thrombusbildung, Embolie, Verzögerung der Behandlung und möglicher 
Infektionen.  
 
 
Empfehlung für Patienten:  
 
Bei Patienten mit betroffenen Chargen von Mahurkar Akut High Flow-Doppellumen-Kathetern für die 
Hämodialyse, die derzeit eingesetzt werden, ist ein Austauschverfahren möglicherweise nicht 
erforderlich. Die Überprüfung der in Produktion befindlichen Katheter ergab, dass die Mehrzahl der 
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Katheter (d.h. > 99 %) im Rahmen des Rückrufs bestimmungsgemäß funktioniert und keine Undichtigkeit 
im Inneren der Nabenkomponente des Katheters aufweist. Kliniker sollten weiterhin die 
einrichtungsspezifischen Richtlinien und Verfahren zur routinemäßigen Beurteilung des 
Hämodialysezugangs auf Durchgängigkeit, Funktion und Wirksamkeit befolgen. Wenn ein Hohlraum 
zwischen den Lumen in der Katheternabe vorhanden ist, kann eine Übertragung oder eine Bewegung 
des Katheterinhalts zwischen dem venösen und dem arteriellen Lumen innerhalb des Katheters sichtbar 
sein; dies würde sich jedoch nicht als äußere/r Undichtigkeit oder Defekt zeigen. Wenn dies festgestellt 
wird, sollte das medizinische Team des Patienten nach seinem klinischen Urteilsvermögen entscheiden, 
ob und wann ein Ersatzkatheter in Übereinstimmung 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 Maßnahmen: 
 

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 
können, ob Ihr Produkt von diesem Rückruf betroffen ist.  

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

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

3. Bitte füllen Sie das Kundenbestätigungsformular aus, auch wenn Sie kein unbenutztes 
Inventar haben. 

4. Senden Sie alle unbenutzten betroffenen Mahurkar Akut High Flow-Doppellumen-Katheter 
für die Hämodialyse (13,5 French) in Ihrem Inventar an Medtronic zurück, wie in den Versand- 
und Rückgabeanweisungen unten angegeben. 

5. Falls Sie eine der in Anlage A aufgeführten Chargen von Mahurkar Akut High Flow-
Doppellumen-Kathetern für die Hämodialyse (13,5 French) vertrieben haben, sind Sie 
verpflichtet, diese Rückrufinformationen unverzüglich an die Empfänger weiterzugeben. 

6. Geben Sie diese Mitteilung an alle Personen weiter, die in Ihrem Unternehmen davon 
Kenntnis haben müssen, einschließlich, aber nicht beschränkt auf Nephrologen, Ärzte, 
Nierenpfleger oder anderes Dialysepersonal. 

7. Bewahren Sie diese Mitteilung für Ihre Unterlagen auf. 
 

Anweisungen für Versand und Rückgabe:  

 

 Kunde mit Inventar Kunde ohne Inventar 
Wohin das ausgefüllte 
Formular zu senden ist 

Direkt von 
Medtronic 
gekauft 

Bitte füllen Sie das beigefügte Formular 
zur Überprüfung von Rücksendungen 
vollständig aus.  
Nach Erhalt Ihres Formulars wird sich der 
Medtronic-Kundendienst mit Ihnen in 
Verbindung setzen, um die Rücksendung 
Ihrer Produkte zu organisieren. Sie 
erhalten eine Gutschrift für unbenutzte 
Produkte, die Sie zurückgeben 

Füllen Sie das Formular aus 
und kreuzen Sie das 
Kästchen „Kein Inventar” an 

Senden Sie das ausgefüllte 
Formular per E-Mail oder 
Fax an die auf dem 
Verifizierungsformular 
angegebene Kontaktperson 
bei Medtronic. 

Von einem 
Händler 
gekauft 

Füllen Sie alle Felder des Formulars aus 
und wenden Sie sich direkt an Ihren 
Händler, um die Rückgabe des Produkts 
zu veranlassen.  

Füllen Sie das Formular aus 
und kreuzen Sie das 
Kästchen „Kein Inventar” an 

Senden Sie das ausgefüllte 
Formular per E-Mail oder 
Fax an Ihren 
Vertriebspartner und an den 
auf dem 
Verifizierungsformular 
angegebenen Medtronic-
Kontakt. 
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Zusätzliche Informationen: 
 
Das Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen hat eine Kopie dieser dringenden 
Sicherheitsinformation erhalten. 
 
Wir bedauern etwaige Unannehmlichkeiten, die hierdurch entstehen könnten. Wir setzen uns für die 
Sicherheit unserer Patienten ein und danken Ihnen für Ihre 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 Grüsse 
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 für die Hämodialyse (13,5 

French)  
(Mahurkar QPlus) 

 

 

        13,5 Fr Gerade Verlängerung                13,5 Fr Gebogene Verlängerung  
  

Mahurkar QPlus-
Kennzeichnung 
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IDENTIFIZIERUNG DES BETROFFENEN PRODUKTS 
 

Mahurkar™* Akut High Flow-Doppellumen-Katheter für die Hämodialyse (13,5 
French) 

(Mahurkar QPlus) 
 

 

 
  

Modellnummer 

Losnummer Verfallsdatum 

Modellnummer 

Losnummer 



 

6/6  

 
 

f 

Name des Produktes Modell GTIN Chargennummern 
MAHURKAR™* 13,5 Fr Akut 
High Flow-Doppellumen-
Katheter für die 
Hämodialyse, 19,5 cm, 
Gerade Verlängerungen, Kit 

 
 
8888135191 

 
 
20884521006444 

 
1824700111 1831100174   

 

MAHURKAR™* 13,5 Fr Akut 
High Flow-Doppellumen-
Katheter für die 
Hämodialyse, 24 cm, 
Gerade Verlängerungen, Kit 

 
 
8888135241 

 
 
20884521006536 

 
1815000123 1924000177 1931600078  

2019500160    
 

MAHURKAR™* 13,5 Fr Akut 
High Flow-Doppellumen-
Katheter für die 
Hämodialyse, 16 cm, 
Gebogene Verlängerungen, 
Kit 

 
 
8888135162 

 
 
20884521006376 

 
1804500112 1822000125 1822600140  

1822600141 1908400313 1926800455  

2113300234    
 

MAHURKAR™* 13,5 Fr Akut 
High Flow-Doppellumen-
Katheter für die 
Hämodialyse, 19.5 cm, 
Gebogene Verlängerungen, 
Kit 

 
 
8888135192 

 
 
20884521006475 

 
1810200112 1823900126 1826800101  

1830300163 1907800149 1924000217  

2019500176 2016300043   

2035000075 2035000076   
 

MAHURKAR™* 13,5 Fr Akut 
High Flow-Doppellumen-
Katheter für die 
Hämodialyse, 24 cm, 
Gebogene Verlängerungen, 
Kit 

 
 
8888135242 

 
 
20884521006543 

 
2019500181     

 

 


