BELANGRIJKE VEILIGHEIDSKENNISGEVING
FGS-0635 (plaatsingshulpmiddel voor Bravo™ CF-capsule, set van 5)

Terugroeping

Juni 2025

Medtronic-referentie: FA1491
Uniek registratienummer (SRN) fabrikant EU: US-MF-000019982

Beste klant/risicomanager/distributeur,

Het doel van deze brief is u te adviseren dat Medtronic bepaalde partijen van de volgende producten

terugroept:
Productnummer Productnamen Partijnummers
FGS-0635 Plaatsingshulpmiddel voor Bravo CF- Zie bijlage A voor de partijnummers
capsule, setvan 5

Het voorbeeld van het productlabel hieronder geeft (in het rode vak) de locatie van het partijnummer

weer op de plaatsingshulpmiddelen voor de Bravo CF-capsule.
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Beschrijving probleem:

Het is vastgesteld dat verkeerd aangebrachte lijm op het plaatsingshulpmiddel voor de Bravo CF-
capsule een slechte werking kan veroorzaken. De verkeerd aangebrachte lijm kan er specifiek voor
zorgen dat de capsule hecht aan de slokdarm van de patiént of losraakt van het plaatsingshulpmiddel.
Een slecht werkend plaatsingshulpmiddel voor de Bravo CF-capsule kan het volgende letsel
veroorzaken: aspiratie/inhalatie, perforatie van slokdarm, blokkade van luchtweg,
hemorragie/bloedverlies/bloeding, laceratie van slokdarm, latere diagnose, gebruik van extra

hulpmiddelen en vreemde voorwerp in de patiént.

Naar aanleiding van gebruik van de Bravo CF-capsule werd in januari-april 2025 in toenemende mate
ernstig letsel gerapporteerd. Het toegenomen aantal ernstig letsel kan worden toegeschreven aan de
verkeerde werking van het hulpmiddel vanwege de verkeerd aangebrachte lijm. De gerapporteerde
aantallen letsel tijdens januari-april 2025 waren respectievelijk: aspiratie/inhalatie (4), blokkade van
luchtweg (29), hemorragie/bloedverlies/bloeding (4), laceratie van slokdarm (4), gebruik van extra
hulpmiddelen om de ingreep te voltooien (36) en vreemde voorwerp in de patiént (49). Er werden in

januari-april 2025 geen late diagnoses, perforatie van de slokdarm of overlijden gerapporteerd.

Acties:

e Zoek onmiddellijk alle ongebruikte FGS-0635 (leveringshulpmiddel Bravo CF-capsule, set van 5)
op en zet ze apart. Zie bijlage A voor de nummers van de getroffen partijen.

e Stuur alle ongebruikte, getroffen producten terug naar Medtronic.

e Vul het bijgevoegde instemmingsformulier voor klanten in.

e Geef deze kennisgeving door aan iedereen binnen uw organisatie die ervan op de hoogte moet

zijn, of aan elke organisatie naar welke het getroffen product is overgedragen of gedistribueerd.

Aanvullende informatie:

De bevoegde instantie in uw land is op de hoogte gesteld van deze actie.

Onze excuses voor het eventuele ongemak. We zetten ons in voor de veiligheid van patiénten en
waarderen uw directe aandacht voor deze situatie. Als u vragen heeft over dit schrijven, kunt u contact

opnemen met uw lokale Medtronic-vertegenwoordiger.

Met vriendelijke groet,

Medtronic

Engineering the extraordinary
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Bijlage(n):
e Bijlage A: FGS-0635 (leveringshulpmiddel Bravo CF-capsule, set van 5) partijinummers

e Bevestigingsformulier voor klanten
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Bijlage A

FGS-0635 (leveringshulpmiddel Bravo CF-capsule, set van 5) partijnummers

64262F

63404F
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