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S&o Paulo, 11 de fevereiro de 2022.

INFORMACAO IMPORTANTE SOBRE PRODUTO

Nome do
Produto

Lotes

POWER PICC SV TLS 3 FR
MONO LUMEN

REDX2435, REDX4774, REDY1749, REDZ0132, REDZ1592,

REEN1040, REEP3004, REEQ1317, REER2043, REER3473,

REES3126, REET0261, REET2329, REEU2714, REEX3434,
REEZ4014, REFN3354, REFT4436

POWER PICC SV TLS 4 FR
DUPLO LUMEN

REDR0618, REDR1710, REDS4642, REDV2103, REDW2500,

REDW3816, REDX0621, REDZ2771, REEP1742, REEP2893,
REEQ1364, REEQ2363, REER3607, REES3101, REEX3397,
REEY1816, REEZ3406, REEZ3692, REEZ3969, REFT3533

POWER PICC SV 3FR MONO
LUMEN

REDV3956, REDW0351, REDW3757, REDX0619, REDX1299,
REDY3051, REDZ0259, REDZ2838, REEN1168, REEN3123,
REEPO725, REEP4120, REEQ1385, REEQ3703, REER3610,

REES0563, REEU1763, REFT3535

POWER PICC SV 4FR DUPLO
LUMEN

Registro Catalogo
ANVISA/MS n° (Ref.)
80689090118 7173118
80689090116 7274118
80689090104 8173118
80689090117 8274118

REDQ2769, REDR0482, REDX1448, REDX4197, REEN1198,

REEN4663, REEP0674, REEQ1387, REES0513, REES3105,

REET2332, REEU2721, REEW3156, REFP1987, REFQ4628,
REFR1400, REFR2428, REFS0145, REFS1676

Prezado Cliente,

A Becton Dickinson and Company (“BD”) recentemente identificou que o folheto que
acompanha o PowerPICC SV indica um fluxo méximo de 5mL/s ao invés dos seguintes fluxos

corretos:

Tamanho do Cateter

Taxa de fluxo maxima

3 Fr Mono Lumen

1 mL/s

4 Fr Duplo Lumen

2.5 mL/s

A taxa de fluxo maxima correta esta indicada no corpo da extensao do dispositivo (seta
verde) e na abracadeira (seta vermelha), conforme imagem abaixo, e na Instrucdo de Uso que
acompanha o produto.
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E pouco provavel que ocorram casos em que a taxa de fluxo incorreta citada no folheto
seja seguida ao invés da taxa de fluxo claramente marcada no produto. Nesta situacdo, podem
ocorrer as seguintes consequéncias para a saude:

— Ainformacdo incorreta sobre taxa de fluxo maxima pode causar davidas e possivel atraso
na tomografia computadorizada com injecdo mecénica de meio de contraste enquanto o
médico esclarece as taxas de fluxo;

— Se professional de saude injetar alguma solug&o no cateter central de insergéo periférica
(PICC) a uma velocidade de 5mL/s pode haver a ruptura do cateter. A ruptura pode
ocorrer em um ponto ao longo do cateter que esta dentro ou fora do corpo do paciente.

o A ruptura interna e externa pode levar a fragmentacdo do cateter, resultando em
arritmia cardiaca, perda sanguinea, retencdo permanente da porcao fragmentada do
cateter e/ou necessidade de substituicdo do dispositivo;

o A ruptura interna pode ser complicada pela infiltracdo, extravasamento, trombose
e/ou flebite;

o A ruptura externa pode ser complicada pela exposicdo do médico/usuério a
patdégenos transmitidos pelo sangue, infeccdo primaria da corrente sanguinea do
paciente devido a introdugdo microbiana e/ou embolia gasosa.

Se um PICC permanente for injetado mecanicamente a uma taxa maior do que a indicada
diretamente no cateter e houver suspeita de fratura ou embolia do cateter, recomenda-se a
remocao do cateter permanente e substituicdo por um novo cateter. Recomenda-se também uma
radiografia de torax para avaliar uma possivel embolizacdo. Se ocorreu ou ha suspeita de
embolia de uma parte do cateter, o0 médico responsavel deve proporcionar cuidados adicionais
apropriados ao paciente individual, incluindo a possivel remocgéao intravascular ou cirdrgica do
dispositivo embolizado.

A BD recebeu apenas (1) uma reclamacdo, na Australia, relacionada a informacao
incorretamente impressa no folheto.

A BD néo recebeu notificacbes de eventos adversos, ferimentos graves ou mortes
relacionadas a essa situacdo em nenhum local do mundo.

Solicitamos que vocé leve em consideracao as atividades descritas abaixo para mitigar a
situacdo descrita acima.
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De acordo com nossos registros de rastreabilidade, identificamos que V. Sra. adquiriu
pelo menos uma unidade do(s) produto(s) referenciado(s) nesta carta. Portanto, as seguintes
providéncias devem ser tomadas:

1. Compartilhe essa notificacdo com outros usuarios da sua instituicao para assegurar
que todos estejam cientes;

2. N&o é necessario descartar, descontinuar o uso ou retornar qualquer unidade
do PowerPICC SV para BD. O(s) produto(s) pode(m) continuar sendo
utilizados(s) normalmente de acordo com as orientagcdes contidas nesta
notificacdo;

3. Preencha o formulério de resposta presente nesta notificacdo (anexo 1) e envie-o
ao e-mail BRCR@bd.com a fim de que a BD tome conhecimento de que houve o
recebimento desta notificacao;

4. Notifique a BD sobre qualquer evento adverso ocorrido, que tenha relacdo com a
situacgao descrita nesta notificagéo.

Acodes tomadas pela BD:

A BD identificou a causa raiz e iniciou as agdes corretivas para evitar a reincidéncia desta
situacao.

Adicionalmente, informamos que comunicaremos a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, reafirmando nosso compromisso com a qualidade e seguranga dos nossos
produtos e respeito aos nossos clientes.

Caso necessite de qualquer assisténcia adicional, por favor, contate:

Contato BD Informacfes de Contato

BRCR@bd.com
(11) 5185-9987/9990

Unidade de Tecnovigilancia

A BD esta comprometida em impulsionar o mundo da saude. Nossos principais objetivos
séo a seguranga dos usuarios e pacientes e o fornecimento de produtos de qualidade aos nossos
clientes.

Ressaltamos que a taxa de fluxo correta esta claramente marcada no produto e no
Instrutivo de Uso, portanto, € pouco provavel que ocorram casos em que O usuario adote a
informag&o impressa no folheto.

Lamentamos qualquer inconveniente que esta situacdo possa ter causado e
agradecemos a sua atencdo desde j& neste assunto.
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Atenciosamente,

& BD

Unidade de Tecnovigilancia
Becton Dickinson Industrias Cirargicas LTDA
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Anexo 1

FORMULARIO DE RESPOSTA DO CLIENTE SOBRE PRODUTO
Completar o Formulario e enviar para o e-mail BRCR@bd.com

Nome do Registro Catalogo Lotes
Produto ANVISA/MS n® (Ref.)
REDX2435, REDX4774, REDY1749, REDZ0132, REDZ1592,
POWER PICC SV TLS 3 FR REEN1040, REEP3004, REEQ1317, REER2043, REER3473,
MONO LUMEN 80689090118 7173118 REES3126, REET0261, REET2329, REEU2714, REEX3434,
REEZ4014, REFN3354, REFT4436
REDR0618, REDR1710, REDS4642, REDV2103, REDW2500,
POWER PICC SV TLS 4 FR REDW3816, REDX0621, REDZ2771, REEP1742, REEP2893,
DUPLO LUMEN 80689090116 7274118 REEQ1364, REEQ2363, REER3607, REES3101, REEX3397,
REEY1816, REEZ3406, REEZ3692, REEZ3969, REFT3533
REDV3956, REDW0351, REDW3757, REDX0619, REDX1299,
POWER PICC SV 3FR MONO REDY3051, REDZ0259, REDZ2838, REEN1168, REEN3123,
LUMEN 80689090104 8173118 REEP0725, REEP4120, REEQ1385, REEQ3703, REER3610,
REES0563, REEU1763, REFT3535
REDQ2769, REDR0482, REDX1448, REDX4197, REEN1198,
POWER PICC SV 4FR DUPLO 80689090117 8274118 REEN4663, REEP0674, REEQ1387, REES0513, REES3105,

LUMEN

REET2332, REEU2721, REEW3156, REFP1987, REFQ4628,
REFR1400, REFR2428, REFS0145, REFS1676

1) Dados do responsavel pelo preenchimento deste formulério

Nome:

Cargo: Departamento:
Telefone: () Email:
Assinatura: Data:
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