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15 mei 2025

DRINGEND: VEILIGHEIDSKENNISGEVING IN HET
VELD - MDS-24-5154-C

4Fr Single Lumen PowerPICC (SOLO en niet-SOLO versies)

REF: zie bijlage 1 Lotnummers: zie bijlage 1

Soort actie: Product verwijderen

Let op: Klinisch personeel dat betrokken is bij de plaatsing van centrale vasculaire hulpmiddelen,
inclusief maar niet beperkt tot: anesthesisten, intensivisten, interventionele radiologie, specialisten
en teams op het gebied van vasculaire toegang, risicomanagers, inkoopmanagers

LET OP: Deze brief bevat extra lotnummers en is een uitbreiding op de brief die u mogelijk in
maart 2025 heeft ontvangen.

Ook als u niet geimpacteerd bent door het terugroepen van de specifieke loten vermeld in bijlage 1,
bevat deze Field Safety Notice belangrijke informatie en acties

voor ALLE klanten van 4Fr Single-Lumen PowerPICC-katheters.

Geachte klant,

Beschrijving van het probleem

In maart 2025 heeft BD een wereldwijde productterugroepactie uitgevoerd vanwege een toename van
materiaalmoeheidslekken op 4Fr PowerPICC-katheters met één lumen, zowel SOLO- als niet-
SOLO-versies, in specifieke regio's. Deze lekken worden voornamelijk gekenmerkt door een
transversale/omtrekscheur in de katheterslang (Figuur 1).

Op basis van feedback van klanten en verder onderzoek heeft BD de specificatie van de MFI verder
aangescherpt om de productprestaties te garanderen. Dit heeft geresulteerd in een grotere scope van
het FSN (zie bijlage 1) en extra verduidelijking van de instructies voor klanten.

Figuur 1: Voorbeeld van de transversale/omtrekscheur in de katheterslang
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Bd’s onderzoek heeft bepaalde factoren geidentificeerd die bijdragen aan de lekken veroorzaakt door
materiaalmoeheid in de 4 Fr Single lumen PowerPICC-katheterslang, nl.:

e De hars die werd gebruikt om de katheterslang te extruderen, overschreed de specificatie van
onze leverancier voor een materiaaleigenschap genaamd de “melt flow index” (MFI). Uit het
onderzoek van BD is gebleken dat een hogere MFI de PowerPICC-katheterslang vatbaarder
zou kunnen maken voor lekkage wanneer deze onder spanning wordt geplaatst.

¢ Inbreng- en bevestigingstechnieken die niet in overeenstemming zijn met de PowerPICC IFU-
vereisten, zoals de vereiste om de katheter zo dicht mogelijk bij de nulmarkering in te brengen.

o BD PICC's hebben een “taper design” ontwerp dat in diameter toeneemt in de buurt
van de nulcentimetermarkering op het apparaat.

o Bij gebruik van een BD PICC moet de praktijk consistent zijn met de IFU van BD voor
de inbrengdiepte en beveiliging, inclusief het inbrengen tot de nulmarkering. Breng de
PICC volledig in, zo dicht mogelijk bij de nulcentimetermarkering (positie B in Figuur
2). Hierdoor kan het knikbestendige, “taper design” lengte worden benut en wordt dit
geassocieerd met lagere katheterlekkagepercentages.

o Selecteer bevestigingsmiddelen die kunnen worden gebruikt in overeenstemming met

de BD PICC IFU.
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PowerPICC® Catheter Taper 4 6 7
Figuur 2: Afbeelding van het PowerPICC Taper Gebied

Klinisch risico

De risico's die gepaard gaan met lekkage van materiaalmoeheid zijn de volgende: infiltratie,
extravasatie, ongemak, flebitis, bloeding, luchtembolie, embolie van vreemd materiaal, infectie en
onderbreking van de therapie.

De hierboven geschetste risico's kunnen toekomstige medische procedures vereisen, zoals het
verwijderen van de embolie van vreemd materiaal, vervanging van de PICC-lijn en andere
behandelingen die de zorgverlener passend acht.

Patiénten en gebruikers dienen de PICC's in het oog te houden op tekenen of symptomen die kunnen
wijzen op een katheterfractuur. Deze tekenen en symptomen kunnen zich manifesteren als, maar zijn
niet beperkt tot: pijn bij infusie, zwelling van de arm die niet gerelateerd is aan DVT, onvermogen voor
bloedafname en lekkage van uw infuusvloeistof rond de insertie locatie. Gebruik klinisch oordeel om
te
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bepalen of het noodzakelijk is om het apparaat te verwijderen. Alle apparaten die in situ blijven,
moeten verder worden gemonitord op de hierboven genoemde tekenen en symptomen. Als een
katheterfractuur wordt vastgesteld, moet de PICC zo snel als medisch verantwoord is, worden
verwijderd.

Vanaf juni 2023 werd een toename van lekkages door materiaalmoeheid vastgesteld. Van juni 2023
tot en met maart 2025 bedroeg het wereldwijde klachtenpercentage hiervoor 0,065%. Alle klachten
zijn beoordeeld op meldingsplicht aan de autoriteiten en er zijn, waar van toepassing, rapporteringen
gedaan.

Acties voor klinische gebruikers

Houd rekening met de infuusbehoeften van de patiént, alternatieve toegangsopties en de risico's en
voordelen van voortgezet kathetergebruik. BD raadt af om producten in situ te explanteren van
teruggeroepen lots, tenzij er een vermoeden is van katheterschade, zoals hieronder beschreven:

Acties als er geen_vermoeden is van katheterschade:

1. Onderzoek zorgvuldig het zichtbare deel van de katheter op tekenen van schade aan de
katheterschacht.

2. Monitor de patiént nauwlettend op tekenen en symptomen van katheterschade, zoals een
verhoogde ledematenomtrek, lekkage van infusievloeistof of meldingen van pijn.

3. Zorg ervoor dat het gebruik van elke BD PICC in overeenstemming is met de BD-IFU voor de
inbrengdiepte en beveiliging, inclusief het inbrengen tot aan de nulmarkering. Als de IFU van
een beveiligingsapparaat in strijd is met deze van de BD PICC, volg dan de IFU voor de BD
PICC's.

Acties als katheterschade wordt vermoed:
1. Stop onmiddellijk elke infusie als er een vermoeden is van katheterschade.
2. Volg de richtlijnen van uw instelling voor katheters met vermoedelijke schade.

3. Als is bevestigd dat de katheter een fractuur vertoont, moet de katheter worden verwijderd en
moet een alternatieve toegangsweg worden gezocht.

Actie ondernomen door BD

e BD heeft extra controles rond MFI (melt flow index) geimplementeerd om een hoger niveau van
productzekerheid te garanderen.

Acties van BD:

e BD verwijdert extra niet-vervallen loten van 4 Fr Single Lumen PowerPICC, zowel SOLO- als
niet-SOLO-versies zoals beschreven in bijlage 1.

e BD stelt gebruikers op de hoogte om ervoor te zorgen dat de praktijk in overeenstemming is
met de BD-IFU met betrekking tot de inbrengdiepte en beveiliging.

e BD zorgt voor productvervanging of krediet voor alle vernietigde producten.
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Acties voor klanten:

Stop het gebruik van alle ongebruiktie getroffen lotnummers van 4 Fr Single Lumen
PowerPICC.

Identificeer en isoleer alle ongebruikte getroffen lothummers van 4 Fr Single Lumen
PowerPICC.

Noteer de lotnummers en vernietig onmiddellijk alle ongebruikte, getroffen eenheden.

Vul het antwoordformulier voor klanten in en stuur het terug, zelfs als u op 16 juni 2025 geen
voorraad meer heeft in uw organisatie.

Verspreid deze kennisgeving aan iedereen die op de hoogte moet zijn binnen uw organisatie
of aan elke organisatie waar de mogelijk getroffen producten naartoe zijn overgedragen.
Meld alle incidenten met betrekking tot dit apparaat aan de fabrikant, distributeur of lokale
vertegenwoordiger, en indien van toepassing aan de nationale bevoegde autoriteit,
aangezien dit waardevolle feedback oplevert.

Acties voor distributeurs:

Stop de distributie van ongebruikte, getroffen lotnummers van de 4Fr Single Lumen
PowerPICC.
Identificeer en plaats ze in quarantaine, noteer de lothummers en vernietig vervolgens alle
onverdeelde getroffen lothummers van de 4Fr Single Lumen PowerPICC.
Identificeer de faciliteiten waar u het betreffende product hebt gedistribueerd en breng hen
onmiddellijk op de hoogte van deze melding.

o Laat uw klanten het Antwoordformulier invullen en voor 16 juni terugsturen naar uw

organisatie voor reconciliatiedoeleinden.

Vul het klantantwoordformulier in en stuur het terug nadat u uw reconciliatieactiviteiten hebt
voltooid.
Meld alle incidenten met betrekking tot het apparaat aan de fabrikant, distributeur of lokale
vertegenwoordiger, en indien nodig aan de nationale bevoegde autoriteit, aangezien dit
belangrijke feedback oplevert.

Eindgebruiker met Eindgebruiker met Waar kunt u het
voorraad NUL voorraad ingevulde formulier
naartoe sturen?
Rechtstreeks Vul het antwoordformulier Vul het BDFieldActions@bd.com
gekocht bij BD in zijn geheel in antwoordformulier in en

vink het vakje "geen
Na ontvangst zal BD het voorraad" aan
antwoord verwerken en
ontvangt u vervangingen
voor ongebruikte

producten
Gekocht bij een Vul alle velden op het Vul het Stuur het formulier terug
distributeur / antwoordformulier in en | antwoordformulier in en naar uw distributeur
3e partij neem contact op met uw vink het vakje "geen
distributeur om voorraad"” aan

vervanging te regelen
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Contactpersoon

Als u hierover vragen heeft, neem dan contact op met uw lokale BD-vertegenwoordiger of het lokale
BD-kantoor.

We bevestigen dat de bevoegde regelgevende instanties op de hoogte zijn gebracht van deze
maatregelingen.

BD zet zich in voor het verbeteren van de gezondheidszorg wereldwijd™. Onze belangrijkste
doelstellingen zijn de veiligheid van patiénten en gebruikers, en het leveren van kwaliteitsproducten.
Wij verontschuldigen ons voor het ongemak dat deze situatie voor u kan veroorzaken en danken u bij
voorbaat voor uw hulp aan BD om deze kwestie zo snel en effectief mogelijk op te lossen.

Oprechte groeten,
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Antwoordformulier voor klanten - MDS-24-5154-C
4Fr Single Lumen PowerPICC (SOLO en niet-SOLO versies)

REF: zie bijlage 1 Lotnummers: zie bijlage 1

Stuur dit zo snel mogelijk,_uiterlijk op 16 juni terug naar BDFieldActions@bd.com.

Ik bevestig dat deze Field Safety Notice is gelezen, begrepen en dat alle aanbevolen acties zijn
geimplementeerd zoals vereist.

Vink het juiste vakje hieronder aan

[] Wij hebben geen van de getroffen producten zoals vermeld in Bijlage 1 in onze faciliteit.
Het getroffen product is gebruikt.

Alle producten die niet beschikbaar zijn voor vernietiging, worden beschouwd als verwijderd op uw locatie en
daarom fysiek niet beschikbaar, tenzij anders aangegeven.

OF

[ ] We hebben de volgende eenheden van het getroffen product zoals vermeld in Bijlage 1 in ons bezit en
ik bevestig dat de eenheden zijn vernietigd (Vul de onderstaande tabel in met het lotnummer en het aantal
vernietigde eenheden. Vervanging Het product wordt pas verzonden na voltooiing en terugzending van dit
formulier).

REF: Lotnummer(s): Vernietigde eenheden
(vul de hoeveelheid hieronder in)

Naam account / organisatie:

Afdeling (indien van toepassing):

Adres:

Postcode: Stad:

Naam contactpersoon:

Functie:

Contact Telefoonnummer: Contact E-mailadres:

Naam van uw leverancier voor dit
product (indien niet rechtstreeks van BD)

Handtekening: Datum:

Dit formulier moet worden teruggestuurd naar BD voordat deze actie als gesloten voor uw account kan worden beschouwd.*Als u deze Field Safety
Notice via een distributeur/derde partij heeft ontvangen, stuur dan het ingevulde formulier terug naar die organisatie voor afstemmingsdoeleinden.
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