& BD

30 de octubre de 2024

AVISO URGENTE DE SEGURIDAD: — MDS-24-5154
Catéteres PowerPICC 4Fr una luz (SOLO y no-SOLO)

REF: Consulte el Apéndice 1 Nameros de lote: Todos los nimeros de lote

Tipo de accion: Aviso

Atencion: Personal clinico responsable de la insercién de dispositivos vasculares centrales
de insercidn periférica (PICC) entre otros: Anestesistas, Intensivistas, Radiélogos
Intervencionistas, Enfermeras especializadas en Acceso Vascular, Equipos de Acceso
Vascular, Responsables de Vigilancia, responsables de compras.

Esta carta contiene informacion importante que debe tenerse en cuenta de inmediato.
Estimado cliente:

BD emite un aviso urgente de seguridad para todos los catéteres PowerPICC 4Fr una luz (SOLO y
no-SOLO) indicados en el Apéndice 1. Segun nuestros registros de distribucion, su Centro ha recibido
el producto afectado del Apéndice 1.

Descripciéon del problema

BD ha identificado un incremento de reclamaciones de clientes en ciertos paises relacionados con
fugas de liquido durante la infusion. Estas fugas se caracterizan principalmente por una fisura
transversal/circunferencial en el tubo del catéter Power PICC 4 Fr Single-Lumen (Figura 1), en sus
dos versiones SOLO y no-SOLO. La tasa de aparicion durante el afio pasado fue aproximadamente
del 0,038% a nivel mundial y se inform6 que se observd después de la implantacién, con una mediana
de duracion del implante del catéter de 44 dias (minimo 4 dias, maximo 361 dias).

La intencién de este aviso de seguridad es informar a los clientes sobre la investigacion de BD
relacionada con el aumento de reclamaciones de fugas, brindar orientacion clinica en caso de
sospecha de dafio al catéter y el uso de los dispositivos y dispositivos alternativos.

Figura 1: Ejemplo de fisura transversal/circunferencial en el tubo del catéter
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BD ha realizado una investigacion para identificar la causa/s raiz para el incremento de las fugas
informadas en algunos paises. Hasta la fecha, la investigacién de BD no ha identificado ningun
problema relacionado con el proceso de fabricacion o transporte y los productos cumplen con todas
las especificaciones y criterios de “puesta en mercado” establecidos. Actualmente, no hay indicios de
que el aumento de reclamaciones de fugas esté relacionado con los procesos de fabricacion de
catéteres, procesos de extrusion de tubos de catéter, materias primas, embalaje, transporte o
procesos de esterilizacion.

BD continda investigando el material del producto y los procesos de fabricacion. Ademas, BD esta
llevando a cabo mas investigaciones sobre los dispositivos de sujecién externos utilizados con el
producto, las practicas clinicas, las poblaciones de pacientes, los regimenes de tratamiento, las
infusiones y la duracion de los implantes, entre otros aspectos.

Riesgo Clinico

BD ha identificado un incremento del nimero de reclamaciones relacionadas con las fugas de liquido
en algunos paises.

BD ha sido informado de los siguientes dafos ocurridos relacionados con estas fugas: extravasacion,
infiltracién, interrupcion del tratamiento, embolismo de cuerpo extrafio, edema, insatisfaccion del
cliente, sangrado y dolor. Estos dafios pueden haber ocurrido debido al dafio del catéter.

Otros dafios potenciales pueden incluir, entre otros: infeccion, flebitis y embolismo gaseoso.

La necesidad del dispositivo debe ser determinada por personal médico cualificado, y su uso y
mantenimiento deben seguir las especificaciones del producto y las Instrucciones de uso.

No es necesario retirar ninqgin dispositivo implantado, a menos que se sospeche que el catéter
esta dafiado

Si hay signos y sintomas como aumento de la circunferencia de las extremidades, fuga de infusién,
informes de dolor del paciente, etc., se puede sospechar dafio del catéter y un profesional médico
debe evaluarlo méas a fondo.

No es necesario que los clientes devuelvan ningun dispositivo a BD. Estos productos se

pueden seguir utilizando de acuerdo las recomendaciones de las Instrucciones de Uso
(IFU) y este aviso de seguridad.

Acciones que debe emprender si se sospecha de dafio en el catéter

1. PARE inmediatamente todas las infusiones.

2. Segun la practica clinica comun, si se sospecha que el catéter estd acodado u otro problema
interno, considere realizar imagenes, segun corresponda, para evaluar el estado y la
ubicacion del catéter. Descarte otros problemas, como la oclusién del catéter, que pueden
presentarse con sintomas similares (p. €j., lentitud o incapacidad para lavar y/o aspirar sangre,
alarmas frecuentes de la bomba de infusion).

3. Si se confirma que el catéter estd dafiado, retire y reemplace el dispositivo con el tipo de
acceso adecuado, segun sea necesario para el paciente.

4. Notifiquelo como reclamacion, segun el procedimiento habitual.
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Acciones que debe emprender el usuario clinico

1. BD recomienda seguir las Instrucciones de Uso del producto y adherirse a todas las
contraindicaciones, advertencias e instrucciones proporcionadas por el fabricante para todas
las infusiones, incluidas los medios de contraste.

2. Es posible que el profesional también desee considerar los siguientes productos alternativos
en la siguiente tabla. Consulte el Apéndice 1 para conocer los cédigos de productos afectados
y el Apéndice 2 para conocer la disponibilidad en paises especificos. Para obtener mas
informacién y asesoramiento clinicos, comuniquese con su representante clinico/médico
local.

PICC actuales afectados por el aviso de seguridad

b el Gl Tamapi | Conificado Longit | Alto flujo/presion
es:rggfj'é’t':) € lo&oD '“r‘(’)irifnoal ud d;mﬁg Valvulado (Flujo Alta Material
(mm) | P (cm) Presién)
4Fr Single-Lumen AFT Si
PowerPICC Si 55 1 Si Poliuretano
SOLO (1.44) (5 mL/s)
i - 4Fr Si
4Fr Single-Lumen ) 55 1 No Poliuretano
PowerPICC (1.44) Si (5 mL/s)
Tabla 1: Resumen de las principales caracteristicas de los PICC afectados
Opciones alternativas de los catéteres PICC
Tamafio Conificado Alto Sherlock 3
ipcié inverso Longitud { flujo/presién
Descripcion & OD e g Namero Wl llrle J p Material CG TCS
del producto (mm) proxima (cm) de luces (Flujo alta . ODCi 12
Presion) ¢opcionat:
5Fr Si Si Si
5 Fr POWER oK ol 40 1 Si =l Silicona =l
Groshong 1.71 (4 mL/s) -
4 Fr Groshong 4Fr No Si . Si
NXT 1.40 60 1 No (NA) Silicona
POW%PICC oFr S 55 1 S St Poliuretano S
SFr 5Fr Si Si si _ Si
POWERPICC 55 2 Poliuretano
2h St 3l si . Sl
POWERPICC 55 1 No Poliuretano
- q 1.66 5mL/s
SL
SFr SFr Si Si , =
POWERPICC 55 2 No Poliuretano
DL 1.81 5mL/s

Tabla 2: Resumen de las principales caracteristicas de los PICC alternativos
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Acciones emprendidas por BD:

BD continuard investigando este problema y tomaremos medidas adicionales si es necesario.

Acciones gue debe emprender el cliente:

. Revisar la informacion del Apéndice 1y determinar si los dispositivos que tiene en su
poder estan afectados.

. Compartir este aviso con todas las personas a las que pueda afectar dentro de la entidad
0 a cualquier entidad a la que se haya podido enviar el producto afectado.

. Si surge algun problema, debe notificarse como reclamacién segun el procedimiento
habitual.

. No es necesario que los clientes devuelvan ninguin dispositivo a BD. Estos productos se

pueden seguir utilizando de acuerdo teniendo en cuenta las recomendaciones de las
Instrucciones de Uso (IFU) y este aviso de seguridad, no obstante, si desea tratar el
reemplazo de los dispositivos por los productos alternativos, por favor péngase en
contacto con su representante d BD.

. Rellenar y devolver el formulario de respuesta del cliente, aunque no queden
existencias en sus instalaciones, antes del 28 de noviembre 2024.

Acciones gue debe emprender el distribuidor:

) Revisar la informacion del Apéndice 1y determinar si los dispositivos que tiene en su
poder estan afectados.

. Identificar a qué Centros ha llegado el producto afectado y remitirles este aviso
enseguida.

o Para contabilizar los casos, solicitar a los clientes que rellenen y devuelvan el
formulario de respuesta del cliente a la entidad antes del 28 de noviembre

2024.
o Rellenar y devolver el formulario de respuesta del cliente cuando termine la
contabilizacion.
. Si surge algun problema, debe natificarse como reclamacién segun el procedimiento
habitual.

Usuario final con
inventario

Usuario final con
inventario CERO

Dénde enviar el
formulario rellenado

Comprado
directamente a BD

Rellenar el formulario en
su totalidad y asegurarse
de que todas las acciones
recomendadas se han
aplicado segun lo previsto

Rellenar el formulario
en su totalidad y
conservar una copia
de esta notificacion
para su archivo.

BDFieldActions@bd.com

Comprado a un
distribuidor/tercero

Rellenar el formulario en
su totalidad y asegurarse
de que todas las acciones
recomendadas se han
aplicado segun lo previsto

Rellenar el formulario
en su totalidad y
conservar una copia
de esta notificaciéon
para su archivo.

Devolver el formulario al
distribuidor/tercero
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Persona de contacto de referencia

Si tiene alguna pregunta en relacion con esta retirada de producto, péngase en contacto con su
representante local de BD.

Le confirmamos que las autoridades sanitarias correspondientes ya han recibido la informacion
necesaria en relacién con estas medidas.

BD es una empresa comprometida a impulsar el mundo de la salud™. Nuestros objetivos prioritarios
son la seguridad del paciente y del usuario, y ofrecer productos de calidad. Le pedimos disculpas por
las molestias que esta situacion pudiera causarle y le damos las gracias de antemano por ayudar a
BD a resolver este asunto de la manera mas rapida y eficaz posible.

Atentamente,

Kinga Stolinska
Director, Post Market Quality
EMEA Quality
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Formulario de respuesta del cliente — MDS-24-5154
Catéteres PowerPICC 4Fr Single-Lumen (SOLO y no-SOLO)

REF: Consulte el Apéndice 1 Numeros de lote: Todos los nimeros de lote

Enviar a BDFieldActions@bd.com a la mayor brevedad posible o antes del 28 de noviembre de 2024.

Al firmar a continuacién, confirma haber leido y comprendido este aviso urgente de seguridad
y que se han adoptado todas las medidas recomendadas en caso necesario.

Nombre de la cuenta/entidad:

Departamento (si procede):

Direccion:

Cédigo postal: Ciudad:

Nombre de la persona de contacto:

Cargo:
NUmero de teléfono de la persona de Direccién de correo electrénico de la persona
contacto: de contacto:

Nombre del proveedor de este producto (si
no proviene directamente de BD)*

Firmay sello: Fecha:

Este formulario debera devolverse a BD para considerar que su cuenta ha adoptado esta medida.

*Si se recibe este aviso urgente de seguridad a través de un distribuidor o un tercero, envie el formulario cumplimentado a
dicha entidad para su contabilizacién.
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Apéndice 1: Producto afectado

Numero de registro unico (SRN) del fabricante:

US-MF-000017720

Alto
o i ¥ - -z Sherlock
Descripcién ) ?e Tzn:)ano Longitu Nugnero Valvula | flujo/presién ial
del producto cataalogo uDI D d (cm) e i Flui It Materia 3CG
(Ref) (mm) luces ( Hjosaiie TCS
Presion)
2194108 00889989030587 Si
CK000375 00801741102660 Si
4Fr 6194118 00801741139055 AFr Yes No
PowerPICC 55 1 Si Poliuretano
SOLO una luz 6194335 00801741139062 (1.44) (5 mL/s) No
6194355 00801741139079 No
6194108 00801741139048 No
CK000388 00801741102790 Si
2174108 00801741138966 Si
6174108 00801741139000 No
4Fr
4Fr Yes .
PowerPICC 6174118 00801741139017 55 1 No Poliuretano No
una luz (1.44) (5 mL/s)
6174355 00801741139031 No
22184118 00801741121579 Si
6174335 00801741139024 No
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Apéndice 2 — Referencias de producto alternativas por pais
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