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Sicherheitsinformation

Sicherheitsrisiko bei Verwendung von tis L )
IV-Verlangerungssets mit mehrere Anschliissen e

Sehr geehrte Damen und Herren,
im Rahmen der européischen Zusammenarbeit wurde das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswe-
sen Uber Probleme bei der Verwendung von IV-Verlangerungssets mit mehreren Anschliissen informiert.

Problem:
Gefahr der Luftembolie und Tod von Patienten.

Vorgeschlagene MaBnahmen:

- Stellen Sie sicher, dass alle IV-Verlangerungssets mit mehreren Anschliissen Uberprift werden,
um nicht luftdichte Belliftungsverschliisse vor dem Anschluss an einen Patienten zu identifizieren.

- BelGftungsverschliisse nicht an unverwendeten Anschliissen belassen. Im Zweifel sollten die Ver-
schlussstopfen ersetzt werden.

- Es existieren auch alternative Medizinprodukte, welche mit luftdichten Verschlussstopfen ausges-
tattet sind!

Betroffene/r Hersteller:
Das Problem betrifft mehrere Hersteller.

Problembeschreibung:

Bei einem Patienten wurde an einen zentralen Katheter ein IV-Verldngerungsset mit Y-Adapter ange-
schlossen. Dieses war lediglich mit einem Nicht-luftdichten Verschlussstopfen (zur Beliiftung wahrend der
Sterilisation) verschlossen. Uber diesen Belliftungsstopfen kam Luft in den zentralen Katheter, woraufhin
der Patient einen Hirnschlag erlitt.

Bei einigen IV-Verldngerungssets sind die Anschliisse bei Aus-
lieferung mit Belliftungsverschliissen verschlossen, welche fiir
den Sterilisationsprozess mit Ethylenoxid benttigt werden.

Belliftungs-
verschluss

Diese Verschliisse sind nicht luftdicht um miissen gemal den
Herstellerangaben vor der Anwendung am Patienten durch
luftdichte Verschliisse ersetzt werden. Werden diese Ver-
schlusskappen vor Anwendung nicht durch Iuftdichte Ver-
schlusskappen ersetzt, besteht die Gefahr, dass hieriiber Luft
in das System eingebracht wird, welche zu Luftembolien und in
weiterer Folge zum Tod von Patienten fiihren

Institut Inspektionen, Medizinprodukte und Hamovigilanz,
Abteilung Medical Devices & IT

Schnirchgasse 9, 1030 Wien

Tel.: 050 555 — 36402, Email: inspektionen@ages.at

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Schnirchgasse 9 | A-1030 Wien | www.basg.at | www.ages.at
DVR: 2112611 | Konto Nr.: 50670 871 619 | BLZ: 12000 | IBAN: AT97 1200 0506 7087 1619 | BIC/SWIFT: BKAUATWW

1wvon 1



