& BD

15 maj 2025

BRADSKANDE: SAKERHETSMEDDELANDE PA
FALTET — MDS-24-5154-C

4Fr PowerPICC enkel lumen (SOLO och icke-SOLO-versioner)

REF: Se bilaga 1 Partinummer: Se bilaga 1
Typ av atgard: Borttagning av produkt

Obs: Klinisk personal som ar involverad i inlaggning av centrala venkatetrar inklusive men inte
begrénsat till: Narkoslakare, intensividkare, interventionell radiologi,vaskulara accessteam,
kvalitetsansvariga, inkdpschefer

OBS: Detta brev innehaller ytterligare LOT nummer och &r en utdkning av brevet du kan ha fatt i
mars 2025.

Om du inte paverkas av att de specifika LOT numren tas bort enligt bilaga 1, innehaller detta
faltsakerhetsmeddelande viktig information och atgarder for ALLA kunder som anvéander 4Fr Single-
Lumen PowerPICC-katetrar.

Kéara kund,

Beskrivning av problemet

| mars 2025 utfardade BD en global aterkallning av produkter pa grund av en o6kning av
materialutmattningslackage pa 4Fr PowerPICC-katetrar enkellumen, bade SOLO- och icke-SOLO-
versioner, i specifika geografiska omraden. Dessa lackage kannetecknas framst av en
tvargaende/perifer spricka i kateterslangen (Figur 1).

Baserat pa feedback fran kunder och fortsatta undersokningar har BD ytterligare starkt specifikationen
som &r kopplad till MFI for att sdkerstélla produktens prestanda, vilket har resulterat i en okad
omfattning av FSN (se bilaga 1) och fortydligande instruktioner till kunderna.

Figur 1: Exempel pa tvargaende/perifer spricka i kateterslangen
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BD:s understkning har identifierat vissa faktorer som bidrar till materialutmattningslackage i 4 Fr
PowerPICC-kateterslangen enkellumen, sarskilt:

e Hartset som anvandes for att extrudera kateterslangen 6verskred var leverantérs specifikation
for en materialegenskap som kallas smaltflédesindex — Melt Flow Index(MFI). BD:s
undersokning har kommit fram till att en hogre MFI skulle kunna leda till att PowerPICC-
kateterslangen mer mottaglig for lackage nér den utsatts for stress.

e Inlaggnings- och fixeringsforfarande som strider mot PowerPICC IFU-kraven, till exempel
kravet pa att fora in katetern sa nara nollmarkeringen som mgjligt.

e BD PICCs har en konisk form som gor att katetern okar i diameter mot
nollmarkeringen.

o Nar du anvander en BD PICC, se till att hanteringen sker i enlighet med BD IFU:er
gallande inlaggningsdjup och fixering inklusive inlaggning till nolimarkringen. L&agg in
PICC katetern sa nara nollmarkeringen som mgijligt (position B i figur 2). Detta gor att
den knickbestéandiga avsmalnande delen utnyttjas och ar forknippat med lagre
kateterlackage.

o Vaélj fixering som kan anvéndas i enlighet med BD PICC IFU.
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Figur 2: Bild av PowerPICC:s avsmalnande omrade

Klinisk risk

De risker som &r forknippade med materialutmattningslackage ar foljande: infiltration, extravasering,
obehag, flebit, blédning, luftemboli, emboli pga av frammande material infektion och avbruten
behandling.

Riskerna som beskrivs ovan kan krava framtida medicinska ingrepp sa som avlagsnande av
frammande material, byte av PICC och andra lampliga atgarder vid behov.

Patienter och anvandare bor observera PICC for eventuella tecken eller symtom som kan
Overensstamma med kateterfraktur. Dessa tecken och symtom kan visa sig som, men &r inte
begransade till: smarta vid infusion, svullnad i armen som inte ar relaterad till DVT, oférmaga att
aspirera blod och lackage av vatska runt insattningsstallet. Anvand klinisk bedémning for att avgora
om det ar nédvandigt att avlagnsa produkten. Alla kvarliggande katetrar bor fortsatta att dvervakas
efter tecken och symtom som namns ovan. Om en kateterfraktur identifieras ska katetern avlagsnas
sa snart det ar medicinskt majligt for patienten.
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En Okning av lackage av materialutmattning har identifierats fran och med juni 2023. Fran juni 2023
till mars 2025 var den globala reklamationsfrekvensen fér materialutmattningslackage 0,065 %. Alla
reklamationer har beddomts med avseende pa regulatorisk rapportering och rapporter har gjorts, i
forekommande fall.

Atgarder for kliniker:

Overvéag patientens infusionsbehov, alternativa mojligheter och riskerna och fordelarna med fortsatt
anvandning av katetern. BD rekommenderar inte att produkten avlagsnas fran patient fran aterkallade
LOT nummer om det inte finns misstanke om kateterskada, enligt beskrivningen nedan:

Atgéarder vid misstanke om kateterskada :

1.

Undersok noggrant den synliga delen av katetern for att bedéma om det finns nagra tecken
pa skada pa katetern.

Overvaka patienten noga for tecken och symtom pa kateterskada, sdsom okad omkrets i
extremiteterna,-lackage av lakemedel eller rapporter om smarta.

Nar du anvéander en BD PICC, se till att hanteringen overensstammer med BD:s
bruksanvisning for inlaggningsdjup och fixering, inklusive inlaggning till nolimarkeringen. Om
bruksanvisningen foér en fixering motsédger bruksanvisningen fér BD PICC, fdlj
bruksanvisningen for BD PICCs.

Atgarder vid misstanke om kateterskada :

1. Avbryt omedelbart infusionen vid misstanke om kateterskada.

2. Folj sjukhusets riktlinjer for katetrar med misstankt skada.

3. Om katetern bekréftas ha en fraktur ska katetern tas bort och en alternativ skall anlaggas.

VIDTAGEN atgard av BD

BD har implementerat ytterligare kontroller kring MFI som ger 6kad produktsakerhet.

Atgarder frdn BD

BD tar bort ytterligare icke utgdngna LOT nummer av 4Fr Single Lumen PowerPICC, bade
SOLO och icke-SOLO-versioner som beskrivs i bilaga 1.

BD informerar anvandarna sa hanteringen sker i enlighet med BD:s bruksavisning (IFU) for
inlaggningsdjup och fixering.

BD kommer att tillhandahalla ersattning eller kredit for alla forstérda produkter.
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Kundernas atqgéarder:

Upphora med anvandningen av alla oanvanda paverkade LOT nummer av 4Fr Single Lumen
PowerPICC.

Identifiera och satta LOT nummer i karantan av 4Fr Single Lumen PowerPICC.
Dokumentera LOT nummer och omedelbart férstéra alla oanvanda drabbade produkter.

Fylla i och returnera kundsvarsformuléaret &ven om du inte langre har nagot lager kvar pa
din enhet senast den 16 juni 2025.

Sprida detta meddelande till alla som behdver vara medvetna inom din organisation eller till
nagon organisation dit de potentiellt berérda produkterna har 6verforts.

Rapportera alla produktrelaterade incidenter till tillverkaren, distributoren eller den lokala
representanten och vid behov till den nationella behdriga myndigheten, eftersom detta ger
viktig feedback.

Distributdrens atgarder:

Upphotra med distributionen av alla oanvanda berdrda LOT nummer av 4Fr Single Lumen
PowerPICC.
Identifiera, satta i karantan, dokumentera LOT numren och forstora alla odistribuerade
drabbade LOT nummer av 4Fr Single Lumen PowerPICC.
Identifiera de enheter/avdelningar dit du har distribuerat den berérda produkten och meddela
dem omedelbart om detta meddelande.

o Lata dina kunder fylla i och skicka tillbaka formularet Kundsvar till din organisation for

avstamning senast den 16 juni.

Fylla i och skicka tillbaka kundsvarsformuléret nar du har slutfért dina avstamningsaktiviteter.
Rapportera alla produktrelaterade incidenter till tillverkaren, distributdren eller den lokala
representanten och vid behov till den nationella behdriga myndigheten, eftersom detta ger
viktig feedback.

Slutanvandare med Slutanvandare med | Vart ska jag skicka det
inventering NOLL vid inventering | ifyllda formularet?
Kopt direkt fran Fyll i formularet i sin Fyll i formularet och BDFieldActions@bd.com
BD helhet markera rutan som

anger "inget lager"
Vid mottagandet kommer
BD att behandla svaret
och du kommer att fa
ersattning fér oanvand

produkt
Kopt fran en Fyll i alla falt i formularet Fyll i formularet och Returnera blanketten till
distributor/3:e och kontakta din markera rutan som din distributor
part distributor for att ordna anger "inget lager"

med erséttningar
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Kontakta referensperson

Om du har nagra fragor om detta, vanligen kontakta din lokala BD-representant eller det lokala BD-
kontoret.

Vi bekréftar att berorda tillsynsmyndigheter har informerats om dessa atgarder.

BD har atagit sig att advancing the world of health™ Vara framsta mal ar patientséakerhet och
anvandarsakerhet och att férse dig med kvalitetsprodukter. Vi ber om ursakt fér de besvar som denna
situation kan orsaka dig och tackar pa forhand for att du hjalper BD att I6sa problemet s& snabbt och
effektivt som mgjligt.

Vanliga halsningar

Kinga Stolinska
Director, Post Market Quality
EMEA Quality
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Formular for kundsvar - MDS-24-5154-C
4Fr PowerPICC med enkel lumen (SOLO och icke-SOLO-versioner)

REF: Se bilaga 1 Partinummer: Se bilaga 1

Aterkoppla till BDFieldActions@bd.com sé& snart som méjligt eller senast den 16 juni.

Jag bekraftar att detta sakerhetsmeddelande pa faltet har lasts, forstatts och att alla
rekommenderade atgarder har implementerats efter behov.

Kryssa i lamplig ruta nedan
[] Vi har inte ndgon av de berérda produkterna som anges i Bilaga 1 pa var enhet. Berord produkt har anvants.

Alla produkter som inte ar tillgéngliga for destruktion kommer att betraktas som forbrukade och déarfor fysiskt
otillgangliga om inte annat anges.

ELLER

[] Vi har féljande av den berérda produkten som listas i Bilaga 1 i var &go och jag bekréftar att produkterna
har forstorts (Vanligen fyll i tabellen nedan med LOT nummer och antal produkter som forstorts. Ersattning
Produkt kommer endast att skickas nar detta formular har fyllts i och returnerats).

REF: LOT nummer: Produkter forstorda
(ange antal nedan)

Konto-/organisationsnamn:

Avdelning (om tillampligt):

Adress:

Postnummer: Stad:

Kontakt Namn:

Yrke:

Telefonnummer for kontakt: E-postadress for kontakt:

Namn pa din leverantor for den héar
produkten (om det inte kommer direkt fran
BD)

Underskrift: Datum:

Detta formular maste returneras till BD innan denna atgard kan anses vara avslutad for ditt konto.*Om du har vidarebefordrats detta
sakerhetsmeddelande pa faltet via en distributér/tredje part, vanligen returnera ditt ifyllda formular till den organisationen for avstamning.
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