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15 Maggio 2025 

 

 

 

 

 

 

Attenzione: Personale clinico coinvolto nel posizionamento di dispositivi vascolari centrali, tra cui, 

a titolo esemplificativo ma non esaustivo: anestesisti, intensivisti, radiologi interventisti, specialisti e 

team di accesso vascolare, gestori del rischio, responsabili degli acquisti 

NOTA: questa lettera contiene numeri di lotto aggiuntivi ed è un'estensione della lettera che potresti 

aver ricevuto nel Marzo 2025.  

Se non si è interessati al richiamo dei lotti specifici come da Allegato 1, questo avviso di sicurezza 

contiene informazioni e azioni importanti per TUTTI i clienti che hanno acquistato cateteri 

PowerPICC a lume singolo da 4Fr. 

 

Gentile Cliente, 
 

Descrizione del problema 

 

Nel Marzo 2025, BD ha emesso un richiamo globale del prodotto a causa di un aumento delle perdite 

di liquido per rotture sui cateteri PowerPICC a lume singolo da 4Fr, sia in versione PowerPICC che 

PowerPICC SOLO, in aree geografiche specifiche. Queste perdite sono caratterizzate principalmente 

da una lesione trasversale/circonferenziale nel tubo del catetere (Figura 1). 

Sulla base del feedback dei clienti e delle continue indagini, BD ha ulteriormente rafforzato le 

specifiche associate all'MFI per garantire le prestazioni del prodotto, il che ha portato ad un 

ampliamento dell'ambito di applicazione dell'FSN (vedi allegato 1) e sta ulteriormente chiarendo le 

istruzioni della FSN ai clienti. 

 

 

 
Figura 1: Esempio di rottura trasversale/circonferenziale nel tubo del catetere 

URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA– MDS-24-5154-C 

PowerPICC 4Fr Lume Singolo (versioni PowerPICC e PowerPICC 

SOLO) 

REF: Vedere Allegato 1  Numeri di lotto: Vedere Allegato 1 

Tipo di azione: Richiamo del prodotto 
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L'indagine di BD ha identificato alcuni fattori che contribuiscono alle perdite di liquido per rotture nel 

tubo del catetere PowerPICC a lume singolo da 4 Fr, in particolare:  

• La resina utilizzata per estrudere il tubo del catetere superava le specifiche del nostro fornitore 

per una proprietà del materiale chiamata Indice di Flusso di Fusione (MFI). L'indagine di BD 

ha concluso che un MFI più elevato potrebbe rendere il tubo del catetere PowerPICC più 

suscettibile alle perdite quando viene sottoposto a stress. 

• Tecniche di inserimento e di fissaggio che non rispettano le istruzioni per l'uso dei PowerPICC, 

come l'obbligo di inserire il catetere il più vicino possibile al segno zero. 

o I PICC BD hanno un design conico che aumenta di diametro vicino al segno zero 

centimetri sul dispositivo.  

o Quando si utilizza un PICC BD, assicurarsi che la pratica sia coerente con le istruzioni 

per l'uso BD per la profondità di inserimento e il fissaggio, incluso l'inserimento fino al 

segno zero.  Inserire completamente il PICC il più vicino possibile al segno del 

centimetro zero (posizione B nella Figura 2).  Ciò consente di utilizzare la regione 

rastremata resistente all'attorcigliamento ed è associato a tassi di rotture del catetere 

inferiori.  

o Utilizzare dispositivi di fissaggio compatibili con le IFU dei BD PowerPICC. 

 

 
Figura 2: Immagine della regione rastremata del PowerPICC 

 

Rischio clinico 
 

I rischi associati alla fuoriuscita di liquido per rottura del PICC sono i seguenti: infiltrazione, stravaso, 

fastido, flebite, emorragia, embolia gassosa, embolia da corpo estraneo, infezione e interruzione della 

terapia. 
 

I rischi sopra descritti possono richiedere future procedure mediche come il recupero per 

l’embolizzazione di un corpo estraneo, la sostituzione del PICC e altri trattamenti necessari ritenuti 

appropriati dai clinici. 
 

I pazienti e gli utilizzatori devono osservare i PICC per eventuali segni o sintomi che potrebbero essere 

coerenti con la frattura del catetere.  Questi segni e sintomi possono manifestarsi come, ma non sono 

limitati a: dolore durante l'infusione, gonfiore del braccio non correlato alla TVP, incapacità di prelevare 

sangue e perdita di infuso intorno al sito di inserimento. Utilizzare il giudizio clinico per determinare se 

è necessario l'espianto del dispositivo. Tutti i dispositivi che rimangono in situ devono continuare a 

essere monitorati, prestando attenzione ai segni e ai sintomi sopra menzionati. Se viene identificata 

una frattura del catetere, il PICC deve essere rimosso il prima possibile. 
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A partire da giugno 2023 è stato identificato un aumento delle perdite di liquido a seguito di rotture di 

PICC per stress da fatica. Da giugno 2023 a marzo 2025, il tasso globale di reclami per perdite da 

rottura del materiale è stato dello 0,065%. Tutti i reclami sono stati valutati e segnalati come da 

normativa e sono state effettuate segnalazioni, a seconda dei casi. 
 

Azioni cliniche degli utenti 

Considerare le esigenze di infusione del paziente, le opzioni di accesso alternative e i rischi e i benefici 

dell'uso continuato del catetere. BD non raccomanda di espiantare il prodotto in situ di qualsiasi lotto 

richiamato a meno che non si sospetti un danno al catetere, come descritto di seguito:  
 

 

Azioni se non si sospetta un danno al catetere: 

1. Esaminare attentamente la parte visibile del catetere per verificare la presenza di eventuali 
segni di danneggiamento al corpo del catetere. 

2. Monitorare attentamente il paziente per segni e sintomi di danni al catetere, come aumento 
della circonferenza delle estremità, perdite di liquido o segnalazioni di dolore. 

3. Quando si utilizza un PICC BD, assicurarsi che la pratica sia coerente con le istruzioni per 
l'uso BD per la profondità di inserimento e il fissaggio, incluso l'inserimento fino al segno zero.  
Se le istruzioni per l'uso di un dispositivo di fissaggio sono in contraddizione con le istruzioni 
per l'uso del BD PICC, seguire le istruzioni per l'uso per i PICC BD. 

 

Azioni se si sospetta un danno al catetere: 

1. Interrompere immediatamente qualsiasi infusione se si sospetta un danno al catetere.  

2. Seguire le linee guida/protocolli della struttura per i cateteri con sospetto di un danno.  

3. Se viene confermata la frattura del catetere, il catetere deve essere rimosso e deve essere 
scelto un percorso alternativo per l'accesso. 

 

Azione intrapresa da BD 

• BD ha implementato controlli aggiuntivi su MFI che forniscono un maggiore livello di garanzia del 
prodotto. 

 

Azioni BD 

• BD sta richiamando ulteriori lotti non scaduti di PowerPICC 4Fr a lume singolo, sia nella 

versione PowerPICC che PowerPICC SOLO, come descritto nell'Allegato 1.   

• BD sta avvisando i clienti per garantire che la pratica sia coerente con le Istruzioni per l'uso 

(IFU) BD per la profondità di inserimento e il fissaggio.  

• BD fornirà la sostituzione del prodotto o il credito per tutti i prodotti distrutti. 
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Azioni del cliente: 

• Cessare l'impianto di tutti i numeri di lotto interessati inutilizzati di PowerPICC 4Fr Lume 

Singolo.  

• Identificare e mettere in quarantena tutti i numeri di lotto interessati inutilizzati di PowerPICC  

4Fr Lume Singolo. 

• Prendere nota dei numeri di lotto e distruggere immediatamente tutte le unità colpite 

inutilizzate. 

• Compilare e restituire il Modulo di Risposta del Cliente, anche se non hai più scorte nella 

tua struttura, entro il 16 giugno 2025. 

• Distribuire questo avviso a tutti coloro che hanno la necessità di essere informati all'interno 

della tua organizzazione o di qualsiasi organizzazione in cui i prodotti potenzialmente 

interessati sono stati trasferiti. 

• Si prega di segnalare tutti gli incidenti relativi al dispositivo al produttore, al distributore o al 

rappresentante locale e, se del caso, all'autorità nazionale competente, in quanto ciò fornisce 

un feedback importante. 

 

Azioni del distributore: 

• Interrompere la distribuzione di tutti i numeri di lotto interessati inutilizzati di PowerPICC 4Fr 

Lume Singolo. 

• Identificare, mettere in quarantena, prendere nota dei numeri di lotto, quindi distruggere tutti i 

numeri di lotto interessati non distribuiti di 4Fr Single Lumen PowerPICC 4Fr Lume Singolo. 

• Identificare le strutture in cui è stato distribuito il prodotto interessato e informarle 

immediatamente di questo avviso.   

o Chiedere ai propri clienti di compilare e restituire il modulo di risposta del cliente alla 

vostra organizzazione a scopo di riconciliazione entro il 16 giugno 2025.. 

• Compilare e restituire il modulo di risposta del cliente dopo aver completato le attività di 

riconciliazione. 

• Si prega di segnalare tutti gli incidenti relativi al dispositivo al produttore, al distributore o al 

rappresentante locale e, se del caso, all'autorità nazionale competente, in quanto ciò fornisce 

un feedback importante. 

 

 Utente finale con 
inventario 

Utente finale con 
ZERO inventario 

Dove inviare il modulo 
compilato 

Acquistato 
direttamente da 

BD 

Compilare il modulo in 
ogni sua parte 

 
Al ricevimento, BD 

elaborerà la risposta e 
riceverete le sostituzioni 

per il prodotto non 
utilizzato 

Compilare il modulo e 
selezionare la casella 
che indica "nessuna 

scorte" 

BDFieldActions@bd.com 
 

Acquistato da un 
distributore/terza 

parte 

Compilare tutti i campi del 
modulo e contattare il 

distributore per 
organizzare la 
sostituzione 

Compilare il modulo e 
selezionare la casella 
che indica "nessuna 

scorte" 

Restituire il modulo al 
distributore 

 

mailto:BDFieldActions@bd.com
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Contatto di riferimento 
 

In caso di domande in merito, contattare il rappresentante BD locale o l'ufficio BD locale. 

 

Confermiamo che le agenzie di regolatorie competenti sono state informate di queste azioni. 
 

BD si impegna a far progredire il mondo della salute™.  I nostri obiettivi primari sono la sicurezza del 

paziente e dell'utente e la fornitura di prodotti di qualità.  Ci scusiamo per l'inconveniente che questa 

situazione può causare e la ringraziamo in anticipo per aver aiutato BD a risolvere la questione nel 

modo più rapido ed efficace possibile. 
 

Sinceramente 

  

Kinga Stolinska  
Direttore, Qualità Post Market  
Qualità EMEA   
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____________________________________________________________________________ 

Modulo di risposta del cliente - MDS-24-5154-C 

PowerPICC 4Fr Lume Singolo (versioni PowerPICC e PowerPICC SOLO) 

REF: Vedere Allegato 1  Numeri di lotto: Vedere Allegato 1 

  

Restituire a BDFieldActions@bd.com  il prima possibile o entro e non oltre il 16 giugno. 

Confermo che questo avviso di sicurezza è stato letto, compreso e che tutte le azioni 
raccomandate sono state implementate come richiesto. 
 

Spuntare la casella appropriata qui sotto 
 

 Non abbiamo i prodotti interessati elencati nell’Allegato 1 nella nostra struttura. Il prodotto interessato è 

stato utilizzato. 
 

Tutti i prodotti che non sono disponibili per la distruzione saranno considerati come smaltiti presso la vostra 

struttura e quindi fisicamente non disponibili, se non diversamente specificato. 

 

O 
 

 Abbiamo le seguenti unità del prodotto interessato come elencato nell’Allegato 1 in nostro possesso e 

confermiamo che le unità sono state distrutte (Si prega di completare la tabella sottostante con il numero di 

lotto e il numero di unità distrutte. Il prodotto in Sostituzione verrà inviato solo dopo la compilazione e la 

restituzione di questo modulo). 

 

  

 

 

Questo modulo deve essere restituito a BD prima che questa azione possa essere considerata chiusa per il tuo account. *Se ti è stato inoltrato questo 

avviso di sicurezza tramite un distributore/terza parte, la preghiamo di restituire il modulo compilato a tale organizzazione a scopo di riconciliazione. 

REF: Numero/i di 
lotto/i: 

Unità distrutte 
(inserire la quantità qui sotto) 

   

   
 

 

  

 
Nome dell'account/dell'organizzazione:   

Dipartimento (se applicabile): 

 

 

Indirizzo: 

 

 

Codice postale: 

 

 Città: 

 

 

Nome del contatto: 

 

 

Titolo di lavoro: 

 

 

Numero di telefono del contatto: 

 

Indirizzo e-mail del contatto: 

Nome del fornitore per questo prodotto 

(se non direttamente da BD) 

  

Firma e timbro: Data:  

mailto:BDFieldActions@bd.com

