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HOLOGIC

MEDEDELING IN VERBAND MET DE VEILIGHEID
VRIJWILLIGE CORRIGERENDE ACTIE OP HET GEBIED VAN VEILIGHEID

Zaventem, Januari 7, 2026

Brevera® Breast Biopsy System Disposable 9 Gauge Needle

FSN Ref: MISC-11281-NLD-1501 Rev. 001
FSCA Ref: FA-00291
Manufacturer SRN: US-MF-000045852

Producten waarop deze mededeling in verband met de veiligheid van toepassing is

Onderdeelnummer Beschrijving Partijen Geimpacteerde UDI's
Brevera® Breast Biopsy System bisposable 9 ]
BREVODISPO9 Gauge Needle Alle 15420045512863

Gewaardeerde Hologic-klant,

Hologic start een corrigerende actie op het gebied van veiligheid (Field Safety Correction Action - FSCA) om
alle partijen van het Brevera Breast Biopsy System Disposable 9 Gauge Needle uit de handel te nemen. De
Brevera® Breast Biopsy System Disposable 9 Gauge Needle is aangewezen voor het verkrijgen van
borstweefselmonsters voor diagnostische onderzoeken naar afwijkingen in de borst.

Uit onze gegevens blijkt dat uw vestiging een of meer van de genoemde producten heeft ontvangen. Lees
deze mededeling zorgvuldig door. Volg de onderstaande instructies met betrekking tot deze mededeling in
verband met de veiligheid.

Reden voor de corrigerende actie op het gebied van veiligheid

Het betreffende apparaat wordt uit de handel genomen omdat er een risico bestaat dat metalen en plastic
deeltjes tijdens het gebruik losraken van het apparaat. Uit een interne evaluatie van gegevens sinds de
marktintroductie, die betrekking had op een periode van drie jaar waarin 677.307 Brevera® Breast 8iopsy
System Disposable 9 Gauge Needles werden verzonden, bleek dat er honderdacht {108) klachten waren
ontvangen met betrekking tot dit probleem. Bij zestien {16) van deze gemelde gevallen werden deeltjes
aangetroffen in het borstweefsel van de patiént en/of in het weefselmonster na biopsie, en in één (1) geval
werd de procedure afgebroken.

De deeltjes die afkomstig zijn van het apparaat kunnen kleine roestvrijstalen fragmenten (RVS 304) van een
gebroken naald bevatten of polyethyleen met een ultrahoge moleculaire massa uithet snijblok in de naald.
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éle impact

Als er na een biopsie deeltjes van het apparaat achterblijven in een patiént of als er deeltjes in een
biopsiemonster terechtkomen, kan ditleiden tot de volgende mogelijke bijwerkingen:

Patiént:

) 2 T T o VAR A U T

Reactieop vreemde voorwerpen

Hematoma/bloeding

infectie

Klein risico op vasculaire embolisatie

Migratie en weefselerosie

Acute en/of chronische ontstekingsreactie van het weefsel

Vertraging bij de diagnose of behandeling van een mogelijk tevensbedreigende aandoening
Pijn

Vereiste voor aanvullende beeldvorming, biopsieprocedure of chirurgische ingreep om een
achtergebleven fragment te verwijderen of een biopsie uit te voeren

Artefacten bij diagnostische beeldvorming

Kleine roestvrijstalen fragmenten {(RVS 304} in het borstweefsel vormen een risico op lokale verhitting of MRI-
interferentie. Bovendien is deincidentie, ernst en duur van eventuele artefactenind e borstbeeldvorming als
gevolg van het vreemde voorwerp in de borst onbekend.

Gebruiker:

Klein risico op letsel aan het zachte weefsel van de arts indien tijdens chirurgische en/of pathologische
manipulatie een achtergebleven fragment wordt aangetroffen.

Er kan een aanwvullende biopsieprocedure nodig zijn als gevolg van een fout bij het nemen van het
monster.

Aanbevelingen voor zorgverteners

Zorgverleners die patiénten hebben behandeld met dit apparaat en die mogelijke fragmenten van het
apparaat in een patiént hebben aangetroffen {bijvoorbeeld door middel van beeldvorming na een biopsie),

moeten

v

De patiént informeren over het probleem en de mogelijke risico’s.

Het belang beoordeien op basis van klinische bevindingen en het risico op complicaties.

De juiste klinische behandeling bepalen (d.w.z. conservatieve monitoring bij asymptomatische
patiénten of, indien klinisch aangewezen, chirurgische verwijdering).

Doorgaan met het bieden van regelmatige nazorg en erop toezien dat de patiént duidelijke instructies
krijgt over verdere behandeling {tekenen en symptomen die op complicaties kunnen wijzen).
Vermoedelijke klachten over apparaten en/of ongewenste voorvallen melden aan Hologic.
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Acties die alle gebruikers moeten nemen na deze mededeling inverband met de veiligheid

1. Gebruik de Brevera® Breast Biopsy System Disposable 9 Gauge Needles niet.

2. Scheid de producten en tel hoeveel eenheden van het betreffende product u momenteel in voorraad
heeft.

3. Zetalle exemplaren van hetbetreffende product in quarantaine.

4. Stuur deze mededeling door naar iedereen in uw vestiging die hiervan op de hoogte moet worden
gesteld.

5. Hang een kopie van deze mededeling op een zichtbare plaats zodat iedereen ervan op de hoogte is.
Bewaar een kopie voor uw administratie.

6. Als eenvande betreffende producten naar een andere vestiging is doorgezonden, neem dan contact
op met die vestiging enstuur hen deze mededeling.

Aanvullende informatie voor directe kianten van Hologic:

1. Volg debovenstaandeinstructies (punten 1-6).
2. Verwijder alle eenheden uit uw inventaris.
3. Bevestig de ontvangst van deze mededeling:
¢ Vul het online klantreactie-formulier van IQVIAin en verstuur het.
* Vul het online klantreactieformulier in en verstuur het, zelfs als u hetbetreffende product niet
meer op voorraad heeft.
¢ Vermeld de gegevens van uw organisatie.
s Geef het aantal verwijderde eenheden op. Houd er rekening mee dat u voor die eenheden
krediet krijgt.
*  Door het formulier te ondertekenen, bevestigt u de ontvangst van deze mededeling. U bevestigt
ook dat alleresterende voorraad van hetbetreffende productis vernietigd.

Aanvullende informatie voor distributeurs of wederverkopers van Hologic:

1. Als u een distributeur of wederverkoper bent, breng dan uw klanten op de hoogte van deze
mededeling in verband met de veiligheid.
2. Vraag uw klanten die de Brevera® Breast Biopsy System Disposable 9 Gauge Needles hebben
ontvangen om het product niet te gebruiken en de resterende voorraadin quarantaine te plaatsen.
3. Vraaguwklanten omu een schriftelijk antwoord te geven, waarin zij het aantal eenhedenbevestigen
dat nog in hun voorraad aanwezigis.
4. Overleg met uw klant over het afvoeren of terugbrengen naar uw vestiging voor verwijdering van
het product.
5. Bevestig de ontvangst van deze mededeling:
¢ Vul het online klantreactie-formulier van IQViAin en verstuur het.
¢ Vul het online klantreactie-formulier in en verstuur het, zelfs als u het betreffende product niet
meer op voorraad heeft.
s Vermeld de gegevens van uw organisatie.
o Geef het aantal verwijderde eenheden op (inclusief eenheden die door uw klanten zijn
gerapporteerd). Houd er rekening mee dat u voor die eenheden krediet krijgt.
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* Doorhetformulier te ondertekenen, bevestigt u de ontvangst van deze mededeling. U bevestigt
ook dat alle resterende voorraad van het betreffende product is vernietigd.

IQVIA is de officiéle partner van Hologic voor deze corrigerende actie op het gebied van veiligheid. Hologic
werkt samen met {QVIA om vervolgcommunicatie te voeren indien er geen reactie op deze brief wordt
ontvangen. Als u snel antwoordt, bevestigt u dat ude mededeling hebt ontvangen en wordt voorkomen dat
u herhaaldelijk een mededeling ontvangt.

Neem voor aanvullende assistentie contact op met de technische ondersteuning van Hologic (informatie
hieronder).

Directe markten {contacten voor klanten)

Land Telefoonnummer e-mail
Costenrijk 0800 29 1919 of lokaal +43 720 710 811 TSbsh@hologic.com
Duitsland 0800 5891635 of lokaal +493222 109 6591 TShsh@hologic.com

[talié 800 786308 of lokaal +390694801337 TSbsh@hologic.com

Spanje 900988004 of lokaal +34932204047 TSbsh@hologic.com
Zwitserland 0800 29 8921 of lokaal +41 215 880 145 TSbsh@hologic.com
Verenigd Koninkrijk 0800 323318 of lokaal +441617681658 TSbsh@hologic.com

Indirecte markten (contacten voor distributeurs]

Land Telefoonnummer e-mail

EMEA +322711 4545 Be-techsupport@hologic.com

De regelgevende instanties van uw land zijn - indien van toepassing — op de hoogte gebracht van deze
mededeling in verband met de veiligheid.

Wij bieden onze excuses aan voor het ongemak dat dit kan veroorzaken. Wij stellen uw geduld en uw
bereidheid om met ons samen te werken zeer op prijs.
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