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2025-265 PS/RJC/112786
PRODUCTO

Catéteres PowerPICC 4Fr una luz SOLO y no-SOLO.

Ver referencias y UDIs afectados por el cese de utilizacion en el anexo 1 de la nota de aviso.

N2 LOTE

Ver n® de lote afectados por el cese de utilizacidn en el anexo 1 de la nota de aviso.

FINALIDAD PREVISTA

Acceso periférico a corto o largo plazo al sistema venoso central para la terapia intravenosa, la
servoinyeccién de medios de contraste y la monitorizacién de la presién venosa central.
FABRICANTE

Bard Access Systems, Inc, EEUU.

DISTRIBUIDOR

Becton Dickinson, S.A. Camino de Valdeoliva s/n, 28750, San Agustin de Guadalix, Madrid.

ASUNTO

Actualizacidn del cese de utilizacién de determinadas referencias y lotes de los catéteres PowerPICC
4Fr una luz (SOLO y no-SOLO), debido a posibles fugas de liquido durante la infusién ocasionadas
principalmente por una fisura transversal/circunferencial en el tubo del catéter una vez implantado.
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INFORMACION ADICIONAL

En noviembre de 2024 el fabricante emitié una nota de aviso con advertencias de seguridad
relacionadas con determinadas referencias de los catéteres PowerPICC 4Fr una luz (SOLO y no-SOLO),
debido a posibles fugas de liquido durante la infusidon ocasionadas principalmente por una fisura
transversal/circunferencial en el tubo del catéter una vez implantado. La AEMPS transmitio esta
informacion el 27 de noviembre de 2024, alerta 2024-647.

En marzo de 2025, la empresa remitié una nueva nota de aviso informando sobre el cese de utilizacién
de determinadas referencias y lotes de los catéteres PowerPICC 4Fr una luz (SOLO y no-SOLO), debido
a que habian identificado que en su fabricacién se habia utilizado una resina que excedia las
especificaciones del proveedor. En esta nota, también se proporcionaba informacion acerca del
seguimiento de los pacientes que tenian implantado un catéter afectado por este problema y
proporcionaba una serie de advertencias e instrucciones para la insercion y colocacion de los
catéteres PowerPICC 4Fr una luz. La AEMPS transmitid esta informacion el 17 de marzo de 2025, alerta
2025-135.

La empresa esta remitiendo una nueva nota de aviso para incluir nuevas referencias y lotes de los
catéteres PowerPICC 4Fr una luz (SOLO y no-SOLO) afectados por el cese de utilizacion.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.
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