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Dringende Sicherheitsinformation

Palindrome™ Precision H-Katheterset fiir die chronische
Anwendung - 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm (8888145044CP)

Ruckruf

Marz 2024

Medtronic Referenz: FA1403

Einmalige EU-Hersteller Registrierungsnummer (SRN): US-MF-000028763

Sehr geehrte(r) Risikomanager(in)/Gesundheitsdienstleister(in),

mit diesem Schreiben mdéchten wir Sie dariber informieren, dass Medtronic einen Riickruf fur bestimmte
Chargen des Palindrome™ Precision H-Kathetersets fiir die chronische Anwendung
(8888145044CP) veranlasst hat.

Sie erhalten dieses Schreiben, da aus unseren Aufzeichnungen hervorgeht, dass lhre Einrichtung
moglicherweise eines der potenziell betroffenen Produkte erhalten hat. Dies Aktion wurde eingeleitet, um
die Verwendung potenziell betroffener Produkte zu verhindern.

Beschreibung des Sachverhalts:

Das Palindrome™ Precision H-Katheterset fiir die chronische Anwendung (8888145044CP) ist
moglicherweise, anders als auf dem Etikett angegeben, nicht heparinbeschichtet (siehe Anhang A). Bis
zum Datum dieses Schreibens wurden keine Beschwerden im Zusammenhang mit diesem Problem
gemeldet. DarlUber hinaus wurden keine schwerwiegenden Verletzungen oder Todesfélle im
Zusammenhang mit diesem Problem gemeldet.

Produktumfang:
Nachstehend finden Sie eine Liste der Katheter mit dem falsch gekennzeichneten Produkt, die von
diesem Ruckruf betroffen sind:

Chargen-
nummer

Name des Produkts Modellnummer (CFN) GTIN/UPN

Palindrome™ Precision H-Katheterset flr die

chronische Anwendung — 14,5 Fr/Ch 2201700103
(4,8 mm) x 23 cm (symmetrische Spitze, 8888145044CP oo | 2oaa000074
Heparinbeschichtung und Tal VenaTrac™- 2228000089
Mandrin)

Hinweis: Dieser Riickruf betrifft nicht die nicht-heparinbeschichtete Ausfiihrungen des Palindrome-
Katheters.
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Gesundheitsrisiko:

Die antithrombogene Heparinbeschichtung soll die Bildung von Blutplattchen auf der Katheteroberflache
nach der Implantation hemmen. Ohne die Heparinbeschichtung unterscheidet sich die
Katheterkonfiguration nicht mehr von der nicht-heparinbeschichteten Ausfiihrung des auf dem Markt
befindlichen Palindrome-Hamodialysekatheters. Infolgedessen fiihrt das beobachtete Problem zu einem
potenziellen Verlust des Nutzens aufgrund der fehlenden Heparinbeschichtung. Es besteht kein
zusatzliches Risiko einer Schadigung des Patienten durch das Legen eines nicht heparinbeschichteten
Katheters, von dem erwartet wurde, dass er beschichtet sei.

Empfehlung fir Patienten:

Es sind keine zusatzlichen MaRnahmen flr Patienten erforderlich, bei denen wahrend eines Eingriffs
die betroffenen Gerate bereits implantiert und verwendet wurden. Diese Patienten sollten weiterhin wie
gewohnlich entsprechend dem Standardprotokoll Ihrer medizinischen Einrichtung nachbeobachtet
werden. Kliniker sollten weiterhin die einrichtungsspezifischen Richtlinien und Verfahren zur
routinemaRigen Beurteilung des Hamodialysezugangs auf Durchgéngigkeit, Funktion und Wirksamkeit
befolgen. In der Gebrauchsanweisung des Geréats finden Sie Informationen zum
Implantationsverfahren, zu Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweisen, Vorsichtsmaf3nahmen und
moglichen Komplikationen/Nebenwirkungen.

Zu ergreifende MalRnahmen:
1. Unbenutzte betroffene Produkte sofort unter Quarantdne stellen und nicht mehr verwenden
(siehe Anhang A).
2. Geben Sie alle unbenutzten Produkte aus Ilhrem Bestand an Medtronic zurtick. lhr lokaler

Medtronic-Vertriebsmitarbeiter kann Sie bei Bedarf bei der Riickgabe eines betroffenen
Produkts unterstiitzen.

3. Bitte fiillen Sie das beiliegende Kundenbestatigungsformular aus und senden Sie es per E-Mail
an rs.dusrequlatory@medtronic.com.

4. Diese Mitteilung sollte an alle Personen weitergeleitet werden, die in Ihrem Unternehmen davon
Kenntnis haben missen, oder an jede andere Organisation, einschlief3lich, aber nicht
beschrankt auf Nephrologen, Intensivmediziner, implantierende und leitende Arzte,
Nierenkrankenschwestern und -pfleger, Krankenschwestern und -pfleger auf der Intensivstation
oder anderes Dialysepersonal, an das die potenziell betroffenen Gerate weitergegeben wurden.
Bitte bewahren Sie eine Kopie dieser Mitteilung in lhren Unterlagen auf.

Zusatzliche Informationen:
Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte hat eine Kopie dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten.

Wir bedauern etwaige Unannehmlichkeiten, die hierdurch entstehen kdnnten. Wir setzen uns fur die
Sicherheit unserer Patienten ein und danken lhnen fur lhre sofortige Aufmerksamkeit in dieser
Angelegenheit. Falls Sie Fragen zu diesem Schreiben haben, wenden Sie sich bitte an lhren lokalen
Reprasentanten oder an rs.dusregulatory@medtronic.com.

Mit freundlichen Grii3en
Medtronic GmbH

Anlagen:
- Anlage A: Betroffene Produkte nach Produkthummer (CFN)/GTIN und Chargennummer
- Kundenbestatigungsformular
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Anlage A

Betroffene Produkte nach Produktnummer (CFN)/GTIN und Chargennummer:

Chargen-
nummer

Name des Produkts Modellnummer (CFN) GTIN/UPN

Palindrome™ Precision H-Katheterset fir die

chronische Anwendung — 14,5 Fr/Ch 2201700103
(4,8 mm) x 23 cm (symmetrische Spitze, 8888145044CP ;gggjgg} ggggg 2229000074
Heparinbeschichtung und Tal VenaTrac™- 2228000089
Mandrin)

E J covibien

[REF] 8888145044CP )

Pa“ndl’omew T Produktnummer (CFN)

Precision H Chronic Catheter Kit

Symmetrical Tip, Heparin Coating
and Tal Yenalrac™ Stylet

14.5 Fr/Ch (4.8 mm) x 23 cm
Kit de cathéter de précision H

pour hémodialyse chronique

Extrémité symétrique, revétement
d'héparine et stylet Tal Yenalrac™

% Chargennummer

SEQs

HiN 1}
PO~ GTINEXPLOT
HINEIRITEn

E J coviDien™  [REF]8888145044CP

Palindrome”

Precision H Chronic Catheter Kit

Symmetrical Tip, Heparin Coating
and Tal Venalrac™ Stylet

14.5 Fr/Ch (4.8 mm) x 23 cm @

= 425 X]
A@xﬁg%
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Bestatigungsformular

Bitte senden Sie das ausgefiillte Bestatigungsformular innerhalb von 10 Tagen an rs.dusrequlatory@medtronic.com.

Name lhrer Einrichtung:

Dringende Sicherheitsinformation - Ruckruf
FA1403: Palindrome™ Precision H-Katheterset fur die chronische Anwendung - 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23

cm

(8888145044CP)

Kontaktdaten Kunde

Kundennummer (optional):

Adresse:

PLZ/Ort:

Land:

Ich bestétige, dass ich die dringende Sicherheitsinformation gelesen und verstanden habe.

e |ch verpflichte mich dazu, die dringende Sicherheitsinformation an alle zu informierenden Personen in unserer Einrichtung oder in
anderen Einrichtungen, in die die potenziell betroffenen Produkte transferiert wurden, weiterzuleiten.

e Ich habe unseren Bestand Uberprift, alle unbenutzten betroffenen Produkte in unserem Bestand identifiziert und unter Quaranténe

gestellt und erklére Folgendes:

[ In unserer Einrichtung befinden sich keine betroffenen

Produkte.

[0 Die betroffenen Produkte befinden sich in unserer Einrichtung.
Einzelheiten 2zu den betroffenen Produkten, die an Medtronic
zurlickgegeben werden missen, finden Sie in der nachfolgenden Tabelle.

Name (in Druckbuchstaben):

Berufsbezeichnung:

Datum:

Unterschrift:

Bitte flillen Sie den folgenden Abschnitt nur aus, wenn Sie betroffene Produkte in Ihrem Bestand haben:

Details zur Riickgabe

Anzahl (bitte zdhlen
Rechnungs- oder . g S e
2 g . Artikelnummer Lotnummer Sie die Einheiten in der
Lieferscheinnummer (optional) Verpackung)
O Wenn Sie mehr betroffene Produkte zur Abholung im Bestand haben und die Zeilen nicht ausreichend sind, Insgesamt:
kreuzen Sie das Kastchen an. Bitte erstellen und senden Sie einen separaten Anhang mit denselben Daten.
Kontaktperson an der Abholstelle:
Abholadresse / Abteilung (bitte geben Sie den genauen Ort an, z. B. zugénglichen Bereich):
Ort: PLZ:
Telefonnummer der Abholstelle: E-Mail-Adresse der Abholstelle:
Wann ist das Produkt zur Abholung bereit? (Bitte erlauben Sie 2 Tage fiir die Bearbeitung Ihrer Anfrage):
Offnungszeiten der Abholstelle: Abmessung LxBxH (inem): _ _ _ x__ _ X__ _

Anzahl Paletten:

Anzahl Versandkartons:

Anzahl der Pakete mit einem Gewicht von Uber 45kg:

e Der Kundenservice wird sich direkt mit [hnen in Verbindung setzen, um die Rlckgabe der betroffenen Produkte zu organisieren. Die
zurtickgegebenen Produkte werden gutgeschrieben. Ersatzprodukte missen Sie offiziell bestellen.

« Bitte senden Sie die Waren nicht eigensténdig zurlick, bevor Sie die Rlickgabeunterlagen vom Kundenservice erhalten haben.

o Bitte verpacken Sie die Waren gemaR den Verpackungsanweisungen, die Sie per E-Mail zusammen mit den Riickgabeunterlagen
erhalten werden, und entfernen Sie alle alten Etiketten von der Sendung.





