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Nota urgente de seguridad

MiniCap Prolongador de catéter de larga duracién con pinza integrada para dialisis peritoneal
Numero de accion correctora: FAV-2024-005

Fabricante Legal: Baxter Healthcare SA (CH-MF-000026124)

Tipo de Accidn: Alerta de seguridad

16 de diciembre de 2024

Baxter estd emitiendo una alerta de seguridad para los Prolongadores de catéter de larga duracién con
pinza integrada para didlisis peritoneal MiniCap que se enumeran a continuacion debido a un aumento
en las reclamaciones relacionadas con la separacién del conector hembra del cuerpo principal del
prolongador de catéter. Vea la Figura 1 a continuacion, que ilustra un ejemplo de una separacién entre
el conector hembra azul oscuro y el cuerpo principal azul claro del prolongador de catéter en el que el
tubo de silicona se ha vuelto visible. Estas separaciones pueden ocurrir mientras se conectan o
desconectan de los productos de terapia de Didlisis Peritoneal. Sin embargo, dado que el tubo
permanece unido al conector hembra azul oscuro durante la separacién, se mantiene la via de fluido
estéril y no hay riesgo de contaminacién microbiana que resultaria de la separacion en si.
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Figura 1. Ejemplo de separacion del set de transferencia

Producto afectado

Cddigo Descripcion Numero de Lote
MiniCap Prolongador de catéter de larga duracién con
5C4482 pinza integrada para dialisis peritoneal Lote H23J16074 y superiores
MiniCap Prolongador de catéter de larga duracidén con
R5C4482* pinza integrada para didlisis peritoneal Lote H23K15033 y superiores
MiniCap Prolongador de catéter de larga duracién con
R5C4482E pinza integrada para dialisis peritoneal H23J18054, H24G10063
MiniCap Prolongador de catéter de larga duracién con
R5C4483* pinza integrada para didlisis peritoneal — extra corto H23J30067
MiniCap Prolongador de catéter de larga duracién con
R5C4484 pinza integrada para dialisis peritoneal — extra largo H23J23039

(*) cédigos comercializados actualmente en Espafiia.
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Riesgo asociado

La separacion del conector hembra del cuerpo principal del prolongador de catéter no conduciria
directamente a una ruptura en la esterilidad de la via de fluido. Sin embargo, Baxter ha recibido
informes de pacientes que, cuando intentan abordar esta separacién, cortan la linea del paciente y/o
no siguen una técnica aséptica posteriormente. Esto puede aumentar el riesgo de peritonitis. Baxter
ha recibido 6 informes de peritonitis que estdn potencialmente relacionados con este problema.

Acciones a tener en cuenta por el profesional sanitario

1. Esto no es una retirada del mercado; esta es una comunicacion de alerta de seguridad. Si los
Prolongadores de catéter de larga duracidon con pinza integrada para didlisis peritoneal de los
pacientes aun estan intactos y no han experimentado problemas de separacidn, indique a sus
pacientes que continten usando los prolongadores de manera segura mientras siguen una técnica
aséptica.

2. Sitiene un paciente que se comunica con su centro por haber experimentado una separacién en el
Prolongador de catéter de larga duracidn, reemplace el prolongador al paciente y comuniquese con
Baxter.

3. Rogamos complete el impreso de respuesta adjunto y lo remita a Baxter lo antes posible escaneado
a la direccidon de correo electrénico “spain.calidad@vantive.com”, incluso si no tiene ninguna
unidad. La devolucién del impreso de respuesta confirmard que ha recibido la comunicacion y
evitara que se reciba de nuevo.

4. Siha proporcionado este producto a otros Departamentos, Servicios o Centros, por favor hagales
llegar una copia de esta comunicacion para que estén informados acerca de esta accion.

5. Por favor hagales llegar esta informacion a sus pacientes domiciliarios y proporcidneles la nota de
aviso para pacientes para que estén informados acerca de esta accién.

Informacion adicional y soporte

Para cualquier aclaracién o informacién adicional que precise acerca de esta comunicacién, rogamos
se ponga en contacto con su persona de contacto habitual en Baxter (Teléfono: 900354287).

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha sido informada acerca de esta accion.

Pedimos disculpas por cualquier inconveniente que esto pueda causarle a usted y a su personal.
Atentamente,

Signature: Vazbed Seny (Hove

Isabel Sanz Esteve (Dec ]@024 15:08 GMT+1)

Email: isabel_sanz_esteve@baxter.com

Isabel Sanz Esteve
Técnico Responsable, Kidney Care (Vantive)/ Quality Senior Specialist, QA
Baxter, SL

Adjunto: Impreso de respuesta
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