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Bd’s onderzoek heeft bepaalde factoren geïdentificeerd die bijdragen aan de lekken veroorzaakt door 
materiaalmoeheid in de 4 Fr Single lumen PowerPICC-katheterslang, nl.:  

 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. 

 

 
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. 
 

Patiënten 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  



  

EMEAFA262 Revisie 1  Bladzijde 3 van 6 
 
 

 
 
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 patiënt, 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 patiënt 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 

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

Acties van BD: 

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

 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.  

 BD zorgt voor productvervanging of krediet voor alle vernietigde producten. 
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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 patiënten 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, 

  

 






