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Gesundheitsrisiko: 
Die antithrombogene Heparinbeschichtung soll die Bildung von Blutplättchen auf der Katheteroberfläche 
nach der Implantation hemmen. Ohne die Heparinbeschichtung unterscheidet sich die 
Katheterkonfiguration nicht mehr von der nicht-heparinbeschichteten Ausführung des auf dem Markt 
befindlichen Palindrome-Hämodialysekatheters. Infolgedessen führt das beobachtete Problem zu einem 
potenziellen Verlust des Nutzens aufgrund der fehlenden Heparinbeschichtung. Es besteht kein 
zusätzliches Risiko einer Schädigung des Patienten durch das Legen eines nicht heparinbeschichteten 
Katheters, von dem erwartet wurde, dass er beschichtet sei. 

Empfehlung für Patienten: 
Es sind keine zusätzlichen Maßnahmen für Patienten erforderlich, bei denen während eines Eingriffs 
die betroffenen Geräte bereits implantiert und verwendet wurden. Diese Patienten sollten weiterhin wie 
gewöhnlich entsprechend dem Standardprotokoll Ihrer medizinischen Einrichtung nachbeobachtet 
werden. Kliniker sollten weiterhin die einrichtungsspezifischen Richtlinien und Verfahren zur 
routinemäßigen Beurteilung des Hämodialysezugangs auf Durchgängigkeit, Funktion und Wirksamkeit 
befolgen. In der Gebrauchsanweisung des Geräts finden Sie Informationen zum 
Implantationsverfahren, zu Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweisen, Vorsichtsmaßnahmen und 
möglichen Komplikationen/Nebenwirkungen. 

Zu ergreifende Maßnahmen: 
1. Unbenutzte betroffene Produkte sofort unter Quarantäne stellen und nicht mehr verwenden

(siehe Anhang A).
2. Geben Sie alle unbenutzten Produkte aus Ihrem Bestand an Medtronic zurück. Ihr lokaler

Medtronic-Vertriebsmitarbeiter kann Sie bei Bedarf bei der Rückgabe eines betroffenen

Produkts unterstützen.

3. Bitte füllen Sie das beiliegende Kundenbestätigungsformular aus und senden Sie es per E-Mail

an rs.dusregulatory@medtronic.com.

4. Diese Mitteilung sollte an alle Personen weitergeleitet werden, die in Ihrem Unternehmen davon

Kenntnis haben müssen, oder an jede andere Organisation, einschließlich, aber nicht

beschränkt auf Nephrologen, Intensivmediziner, implantierende und leitende Ärzte,

Nierenkrankenschwestern und -pfleger, Krankenschwestern und -pfleger auf der Intensivstation

oder anderes Dialysepersonal, an das die potenziell betroffenen Geräte weitergegeben wurden.

Bitte bewahren Sie eine Kopie dieser Mitteilung in Ihren Unterlagen auf.

Zusätzliche Informationen: 
Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 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 sofortige Aufmerksamkeit in dieser 
Angelegenheit. Falls Sie Fragen zu diesem Schreiben haben, wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen 
Repräsentanten oder an rs.dusregulatory@medtronic.com. 

Mit freundlichen Grüßen 
Medtronic GmbH 

  
   
 

Anlagen: 
- Anlage A: Betroffene Produkte nach Produktnummer (CFN)/GTIN und Chargennummer
- Kundenbestätigungsformular








