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03 mei 2021 

Let op: Klinisch personeel, risicomanagers, biomedisch personeel 

Deze brief bevat belangrijke informatie die uw onmiddellijke aandacht behoeft. 

Geachte klant, 

BD verstuurt een adviserend veiligheidsbericht voor specifieke partijen Groshong-katheterproducten, 
zoals vermeld in Bijlage 1. Volgens onze administratie heeft uw organisatie mogelijks het betreffende 
product ontvangen. 

Beschrijving van het probleem 

Op basis van feedback van klanten heeft BD vastgesteld dat er twee problemen kunnen optreden met 
het Groshong-connectorgedeelte (Afbeelding 1), die van toepassing zijn op het product dat wordt 
vermeld in Bijlage 1: 

1. De binnendiameter van de distale connector kan verkleind zijn, waardoor de katheter niet door
de connector kan worden gevoerd (Afbeelding 2).

DRINGEND VEILIGHEIDSBERICHT - MDS-21-4027
Groshong-katheterproducten 

Referentie- en lotnummers: Zie Bijlage 1 

Type actie: Advies 

Afbeelding 1: Connectorgedeelte - proximale en distale delen verbonden 

Afbeelding 2: Distaal connectordeel - inbrengen van de katheter in de distale connector 

Distale connector 

Distale Connector ID 

Katheter 
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2. De aansluitgleuf op de distale connector kan vervormen, waardoor de distale connector niet
goed op het bijbehorende proximale connectorgedeelte kan worden geplaatst (Afbeelding 3).

Het klachtenpercentage voor dit probleem is 0,178%. 

Klinische gevolgen 
De medische gevolgen van het gebruik van een defecte connector zijn onder meer kans op vertraging 
in de behandeling, lekkage, het loskomen van de katheter wat leidt tot infectie, en embolisatie 
waarvoor medische interventie nodig is.  

BD heeft tot op heden geen meldingen van ernstige ongewenste voorvallen ontvangen die in verband 
zouden kunnen worden gebracht met deze veiligheidsmaatregel. Er zijn geen specifieke follow-up-
maatregelen bij patiënten nodig als het product al is gebruikt.  

Advies voor klinische gebruikers 
Als gevolg van deze feedback en om te garanderen dat er een ‘klik-gevoel’ kan waargenomen worden, 
beveelt BD het volgende aan:   

1. Volg voor nieuwe plaatsingen de huidige gebruiksaanwijzing die bij het product wordt geleverd
en waarin staat:

“Een tastbaar klikgevoel bevestigt dat de twee stukken goed in elkaar grijpen.” 

Het volgen van deze aanwijzingen beperkt het probleem, aangezien het ontbreken van een 
klikgevoel de arts zal stimuleren om een nieuwe katheter te gebruiken. 

2. Als de arts op de problemen stuit die in deze melding worden beschreven, moet er een nieuwe
connector worden gebruikt.

a. BD levert gratis een reserveconnectorset.
b. Als er geen reserveconnector beschikbaar is in uw instelling, haalt u een connector uit

een nieuwe 4Fr S/L Groshong nXt katheterset.

Afbeelding 3: Distaal en proximaal deel - Vervormde aansluitgleuf 

Proximaal deel Distaal deel 
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Acties door BD: 
1. Na ontvangst van het klantkennisgevingsformulier (pagina 3), levert BD gratis één doos (met

10 stuks) reserveconnectoren (REF # 7812400CE).

Deze set bevat de juiste connectoren voor de Groshong-producten die in Bijlage 1 worden
vermeld, met de problemen die in deze melding worden beschreven.

Door de klant te ondernemen acties: 
1. Verspreid dit veiligheidsbericht onder iedereen binnen uw organisatie die de Groshong-

katheterproducten zoals vermeld in Bijlage 1 zou kunnen gebruiken.

2. Indien u het product verder hebt gedistribueerd, verzoeken wij u die gebruikers te identificeren
en direct op de hoogte te stellen van dit adviserende veiligheidsbericht.

3. Vul het antwoordformulier voor de klant op pagina 4 in en stuur het door naar
BDProductFSCA@bd.com. Doe dit zo snel mogelijk en in geen geval later dan 22 juni
2021. Ook als u het product niet meer gebruikt, is het belangrijk dat u het antwoordformulier
van de klant terugstuurt zodat wij onze gegevens kunnen afstemmen.

Gegevens contactpersoon 

Voor alle vragen over deze kwestie kunt u contact opnemen met uw plaatselijke BD-
vertegenwoordiger op CustServiceNederland@bd.com.  

Wij bevestigen hierbij dat de betreffende regelgevende instanties op de hoogte zijn gesteld van deze 
maatregelen. 

BD streeft naar verbetering van de zorg. De veiligheid van de patiënt en de gebruiker en het leveren 
van producten van uitstekende kwaliteit staan bij ons voorop. Wij bieden onze verontschuldigingen 
aan voor het ongemak dat dit probleem kan veroorzaken en danken u bij voorbaat voor uw hulp aan 
BD om deze kwestie zo snel en effectief mogelijk te verhelpen. 

Met vriendelijke groet, 

............................ 
Sr. Manager, Post Market Quality 
EMEA Post Market Quality 

Klanten hoeven Groshong-katheterproducten niet te retourneren aan BD. U kunt deze 
producten blijven gebruiken volgens de aanwijzingen in dit veiligheidsbericht. 

mailto:BDProductFSCA@bd.com
mailto:CustServiceNederland@bd.com


Pagina 4 van 6 

Becton Dickinson B.V. 
Customer Service 
t: +31 20 582 94 20 
f: +31 20 582 94 21 

info.benelux@bd.com  

Lange Dreef 11 
4131 NJ Vianen – Nederland 
t: +31 20 582 94 16 
BNP Paribas 
NL26 BNPA 0227 672 844 
KvK-nummer 28065261 
B.T.W. NL 0011.26.751.B01 
bd.com 

____________________________________________________________________________

Antwoordformulier van de klant - MDS-21-4027 
Groshong-katheterproducten 

Referentienummer en Lotnummers: Zie Bijlage 1 

Lees die samen met het bericht inzake de veiligheid in het veld MDS-21-4027 en stuur het ingevulde 
en ondertekende formulier zo snel mogelijk en niet later dan 22 juni 2021 aan 
BDProductFSCA@bd.com.  

Door hieronder uw handtekening te plaatsen, verklaart u dat dit bericht is gelezen en begrepen 
en dat alle aanbevolen acties zijn uitgevoerd zoals vereist. 

Naam account/organisatie: 

Afdeling (indien van toepassing): 

Adres: 

Postcode: Plaats: 

Naam contactpersoon: 

Functie: 

Telefoonnummer contactpersoon: E-mailadres contactpersoon:

Handtekening: Datum: 

Indien deze een andere persoon is dan hierboven wordt genoemd, vermeld dan de 
contactgegevens van de vertegenwoordiger van uw organisatie die als contactpersoon zal fungeren 
voor BD om gratis de reserveconnectoren aan te verzenden: 

Naam: Telefoonnummer: E-mail:

Bezorgadres: 

Dit formulier moet aan BD worden teruggestuurd om deze actie voor uw account af te sluiten.

mailto:BDProductFSCA@bd.com
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Bijlage 1 – Betreffende productcodes en lotnummers 
Productnaam Productreferentie Lotnummer 
PICC Catheter Groshong NXT 
Clearvue Single Lumen 

7617405CE REDV2537 
REDV4016 
REDW0837 
REDW4033 
REDW4035 
REDW4170 
REDX1340 
REDZ0185 
REDZ0697 
REEN1982 

Catheter Groshong PICC ClearVue IV 
4fr with Microintroducer 

7655405CE REDT1760 
REDT2909 
REDU0080 
REDU2186 
REDU2403 
REDU3073 
REDU3829 
REDV1285 
REDV2022 
REDV2095 
REDV2812 
REDV4092 
REDW0460 
REDW1019 
REDW2592 
REDX0982 
REDX0986 
REDX1002 
REDY0095 
REDZ0433 
REDZ3691 
REDZ3692 
REEN1971 
REEN4660 
REEN4733 
REEN5319 
REEQ2384 
REEQ2508 
REEQ2519 

4F Single Lumen Groshong NXT 
ClearVue PICC with Sherlock TLS 
Stylet, Bedside Kit 

CK000379 REDV1069 
REDV3463 
REDX1384 
REEP4143 
REEQ1238 

4F Single Lumen Groshong NXT 
ClearVue PICC with Sherlock TLS 
Stylet, basic tray 

69655405 REDX4687 
REES1313 
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Productnaam Productreferentie Lotnummer 
Groshong NXT Clearvue Catheter with 
Sherlock 4F Single Lumen 

CK000516 REDX1385 
REDX4726 
REDY0824 
REDY1206 
REDZ3509 
REEN4546 
REEP4145 
REER0944 
REER2048 
REES1328 
REES2108 
REES3222 
REEU1443 
REEU2740 
REEU3561 
REEW4312 

Replacement Connector For 4 Fr. 
Groshong NXT ClearVue* PICC With 
Extension Leg 

7812400CE REDU3402 
REDU4194 
REDU4226 
REDV2001 
REDV2750 
REDX3828 
REDY2874 
REDY3867 
REDZ1927 
REDZ3505 
REEN1396 
REEQ1509 
REET2730 
REET3239 
REEU0563 
REEX3092 
REEX3917 
REEY2704 

4F Single Lumen Groshong NXT 
ClearVue PICC with Sherlock TLS 
Stylet and Sherlock TPS Stylet, basic 
tray 

91660417 REDV2901 
REDX0702 
REDX1450 
REDX2338 
REDX4128 
REEP0823 
REEQ3588 
REER3480 
REES1246 
REES2299 
REEW1849 
REEW4279 
REEX0353 
REEX3469 




