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Edwards Lifesciences  

DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS – 
PRODUKTRÜCKRUF –  

MASSNAHMEN ERFORDERLICH 
Sicherheitskorrekturmaßnahme im Feld Nr. 192 

Produkte: OptiSite Arterienkanüle und arterielle Femoralkanüle 

Modellnummern: OPTI16, OPTI18, FEMII016A, FEMII016AS, FEMII018A und FEMII018AS 
Modell und UDI-DI sind Tabelle 1 zu entnehmen 

Chargennummern: Siehe Kundenbestätigungsformular 
XX XXX 2025 
 
«Ship to Number» 
«Ship to Number» 
z. Hd.: Risikomanagement und Abteilung für Herzchirurgie 
«Ship to Description» 

Sehr geehrte Kunden, sehr geehrte Händler, 
Edwards Lifesciences (SRN: US-MF-000007139) informiert Kunden freiwillig über ein Problem, das bei 
bestimmten Chargen in bestimmten Größen der OptiSite arteriellen Perfusions- und Fem-Flex II 
femoralen Arterienkanüle aufgetreten ist. 

Verwendungszweck: 
Die arteriellen Perfusionskanülen von Edwards Lifesciences sind für eine arterielle Perfusion im 
extrakorporalen Kreislauf für < 6 Stunden indiziert. 

Die femoralen Zugangskanülen von Edwards Lifesciences sind für den gebrauch in Situationen bestimmt, 
die einen schnellen femoral-venösen und femoral-arteriellen Zugang zur Einrichtung eines kurzfristigen 
(≤ 6 Stunden) kardiopulmonalen Bypass erfordern. Die Wahl des Gefäßzugangs (venös oder arteriell) 
bleibt dem Ermessen des Arztes überlassen. 

Beschreibung des Problems: 
Edwards hat eine kleine Anzahl von Fällen identifiziert, die die OptiSite arterielle Perfusionskanüle 
betreffen. Es wurde festgestellt, dass sich ein 3 mm bis 4 mm langer Drahtabschnitt der drahtverstärkten 
Spirale an der Kanülenspitze aus dem Kanülenkörper gelöst hat. 
 
Da bestimmte Modelle der arteriellen Femoralkanüle aus den gleichen Komponenten bestehen wie die 
betroffene OptiSite arterielle Perfusionskanüle, werden auch diese Modelle arterieller Femoralkanülen in 
diesen Maßnahme mitaufgenommen. 

 
Gesundheitsrisiko: 
Der gelöste Draht an der Spitze der Kanüle wurde in allen Fällen festgestellt, bevor die Eingriffe 
durchgeführt wurden. Die Reklamationen hatten keine Verletzung zur Folge. Eine drahtverstärkte Spirale, 
die sich aus dem Kanülenkörper löst, birgt die Gefahr erheblicher Gewebeschäden und Hämolyse. 
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KUNDENBESTÄTIGUNGSFORMULAR 
 
 
 

Name (in 
Druckbuchstaben): 

 

Titel/Abteilung: 
 

Telefonnummer:  

E-Mail-Adresse: 
 

Unterschrift/Datum: 
 

 




