Sicherheitswarnhinweis (Field Safety Notice)

EverFlow Dolphin Protect™ Hamodialysekatheter
- Widersprichliche Angaben zur Katheterlange auf dem Produktetikett -

2010-08-19
Hinweis zur Verwendung des Produkts; Austausch der Produktetiketten

Sehr geehrter Kunde,

wir méchten Sie dariiber informieren, dass bei einigen Chargen des EverFlow Dolphin Protect
Himodialysekatheters auf den Produktetiketten widerspriichliche Katheterliingen angegeben sind.

Im Folgenden finden Sie ein Beispiel der Etiketten auf der sterilen Verpackung und der

Umverpackung des EverFlow Dolphin Protect — Produktcode MC-GDPK-1521 mit einer
Insertionslénge von 210 mm. Darin sind die falsche Katheterlange (rot markiert) und die korrekte

Lingenangabe (gritn markiert) evsichtlich.
Die korrekte Katheterlinge finden Sie auch auf der Katheterklemme,
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Abb. 1 Etikett auf der sterilen Verpackung des GamCath MC-GDPK-1621

5. . K ! 5
GAMBRO. S = o m Ho

fsnrficn DIAPIM PADTECT DOUILE LUMIN CATIITEA K1Y
CIALYBIS CATMETEN POLTUALTHARE WITK SUFF 850

¢ ——c ks
vy 4813 it

etd man o SerIcH WL ONN BOS
TULVES E3N0R RNWG
MG HRKIOS RTLIRLFS DERIHG

g&’(;)‘::::gglc' LOATIA FOA lfi‘ﬂ TEAW UsE N
Ve e caveus 03 KT . Etikett auf der
Tewnd :;a'eemyfs:a'i”ﬁamm NMeay Wdent H vag ngsgkung
;::i:‘gm:&uummush YEp) * : R t= f l h
e S L oretanch
:2:::&";:.“: H E Langenangabe
Vewgn ; & @ Griin = korrekte
o el d 1 Langenangabe
i sz
f ¥

R

Abb. 2 Etikett auf der Umverpackung des GamCath MC-GDPK-1521
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Nach unseren Aufzeichnungen wurden x Katheter aus der folgenden betroffenen Charge an Sie
ausgeliefert:

Produkt Charge
GamCath MC-GDPK-15xx | 20XX-XX-XXX

Der fiir Sie zustandige Gambro Vertriebsmitarbeiter wird Thnen in Kiirze neue Produktetiketten mit
der korrekten Lingenangabe zur Verfiigung stellen und Sie bei der Neuetikettierung der betroffenen

Produkte unterstiitzen.

Wird das Produkt unter Annahme einer falschen Katheterinsertionslinge verwendet und die
Insertion nicht durch Standardkontrollmafinahmen wie Sonografie, EKG-Uberwachung oder
Réntgenaufnahmen tiberpriift, kann der Katheter falsch eingesetzt werden. Es ist daher besonders
wichtig, die in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Richtlinien fiir die Katheterinsertion genau zu

befolgen.

Bitte informieren Sie alle Mitarbeiter, die dieses Produkt verwenden oder daritber informiert werden
miissen, sowie Dritte, an die das Produkt weitergegeben wurde.

Wir méchten uns ausdriicklich bei Thnen und Thren Patienten filr die entstandenen
Unannehmlichkeiten entschuldigen.

Falls Sie weitere Fragen haben oder Unterstiitzung bendtigen, wenden Sie sich bitte an die fiir Sie
zustindige Gambro Niederlassung:

Gambro Hospal GmbH
Danziger Str. 23
82194 Grobenzell

Tel. 08142-6519-117
Fax 08142-6519-195

Mit freundlichen Griiflen

Gambro Kathetertechnik Hechingen
Linsen#cker 1
72379 Hechingen - Deutschland

Genersl Manager Dirvector Quality Operations

AGAMBRO.



