Medtronic

Given Imaging Inc.
15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048
Estados Unidos
www.medtronic.com
URGENTE: RETIRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
FGS-0635 (Dispositivo de administraciéon de capsulas Bravo™ CF, 5 unidades)
FGS-0636 (Dispositivo de administracion de capsulas Bravo™ CF, 1 paquete)
Junio 2025

Estimado Cliente/Gerente de Riesgos/Distribuidor:

El propdsito de esta carta es informarle que Medtronic esté retirando voluntariamente lotes

especificos de los siguientes dispositivos:

Numero de
producto Nombres de productos Numeros de lote
FGS-0635 Dispositivo de administracién de Ver nimeros de lote en el Apéndice
cépsulas Bravo CF, 5 unidades A
FGS-0636 Dispositivo de administracion de Ver nimeros de lote en el Apéndice B
cépsulas Bravo CF, 1 paquete

El ejemplo de la etiqueta de producto a continuacién muestra la ubicacion del nimero de lote (en

cuadro rojo) en los dispositivos de administracion de capsulas Bravo CF.
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Descripciéon del problema:

Se ha determinado que un adhesivo mal aplicado en el dispositivo de administracién de cépsulas
Bravo CF puede provocar su mal funcionamiento. Especificamente, el adhesivo mal aplicado puede
evitar que la cdpsula se adhiera al eséfago del paciente o se desprenda del dispositivo de
administracién. El mal funcionamiento del dispositivo de administracién de cépsulas Bravo CF podria
provocar los siguientes dafios: aspiracién/inhalacién, perforacion del eséfago, obstruccién de las vias
respiratorias, hemorragia/pérdida de sangre/sangrado, laceracién del eséfago, retraso en el

diagndstico, necesidad de un dispositivo adicional y cuerpo extrafio en el paciente.

Se ha informado de un aumento en el nimero de lesiones graves durante el uso de la administracién
de la capsula Bravo CF durante enero de 2025 a abril de 2025. El aumento del nimero de lesiones
graves puede atribuirse al mal funcionamiento del dispositivo debido a un adhesivo mal aplicado. El
numero de reportes de dafios durante enero de 2025 - abril de 2025 fueron: aspiracién/inhalacion (4),
obstruccién de las vias respiratorias (29), hemorragia/pérdida de sangre/sangrado (4), laceracién del
esdfago (4), dispositivo adicional requerido para completar el procedimiento (36) y cuerpo extrafio en
el paciente (49), respectivamente. No hubo informes de retraso en el diagndstico, perforacion del

eséfago o muerte entre enero de 2025 a abril de 2025.
Acciones:

e |dentifique y ponga en cuarentena de inmediato todos los dispositivos no utilizados FGS-0635
(dispositivo de administracidn de capsulas Bravo CF, 5 unidades) y FGS-0636 (dispositivo de
administracién de cépsulas Bravo CF, 1 unidad). Consulte el Anexo Ay el Anexo B para conocer

los nimeros de lote afectados.

e Devuelva todos los productos afectados y sin usar a Medtronic para su reemplazo/crédito como se
describe en el Formulario de Confirmacién del Cliente.

e Complete y envie por correo electrénico el formulario de confirmacion del cliente adjunto a

rs.fcasurgilatamssc@medtronic.com, incluso si no tiene inventario sin usar.

e Transmita este aviso a todos aquellos que necesiten estar al tanto dentro de su organizacién o en

cualquier organizacién donde se haya transferido o distribuido el producto afectado.
Informacién adicional:

Lamentamos cualquier inconveniente que esto pueda causar. Estamos comprometidos con la
seguridad del paciente y agradecemos su pronta atencidn a este asunto. Si tiene alguna pregunta

sobre esta comunicacién, péngase en contacto con su representante local de Medtronic.
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Sinceramente

Darrin Radcliffe
Representante de Gestion de Calidad de Endoscopia

Medtronic

Adjuntos:

e Apéndice A: FGS-0635 (dispositivo de administracidén de cédpsulas Bravo CF, 5 unidades) Nimeros
de lote

o Apéndice B: FGS-0636 (dispositivo de administracion de cépsulas Bravo CF, 1 unidad) Ndmeros
de lote

e Formulario de confirmacién del cliente
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Apéndice A

61170F

61400F

61415F

61928F

62037F

62139F

62141F

62142F

62158F

62418F

62421F

62666F

62889F

63144F

63146F

63149F

63159F

63397F

63669F

63679F

64068F

64285F

64289F
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Apéndice B

FGS-0636 (Dispositivo de administraciéon de capsulas Bravo CF, 1 unidad) Numeros de lote

61399F
61710F
62140F

FA1491 Rev B Notificacién de consignatario 004-F021 Rev B Pagina5de5
Medtronic Confidencial



Medtronic

Given Imaging Inc.

15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048
Estados Unidos

www.medtronic.com

Formulario de Confirmacién del Cliente
Retiro Urgente de Dispositivos Médicos
FGS-0635 Dispositivo de administracion de capsulas Bravo™ CF, 5 unidades

FGS-0636 Dispositivo de administracion de capsulas Bravo™ CF, 1 unidad

Solo para clientes de Medtronic: complete todos los campos a continuacién y devuelva todas las paginas de

inmediato, incluso si no tiene ningln producto para devolver.

Al firmar este formulario, confirmo que he leido la carta de notificacién de retiro urgente de dispositivos médicos, con
fecha de Junio de 2025, con respecto a FGS-0635 (dispositivo de administracion de cépsulas Bravo CF, 5 unidades) y

FGS-0636 (dispositivo de administraciéon de capsulas Bravo CF, 1 unidad) y he tomado las medidas adecuadas.

Complete todos los campos de este formulario y envielo por correo electrénico a

rs.fcasurgilatamssc@medtronic.com

Nombre de la cuenta/cliente:

Numero de cuenta/cliente:

Firma de la cuenta/cliente: Fecha:

Por favor, rellene a continuacién la cantidad de productos sin usar que tiene en su stock actual y que va a devolver.

Numero de RMA
(Pongase en contacto con
Cantidad Medtronic para obtener el nimero
Numero de producto Nudmero de lote devuelta de RMA)
FA 1491 Rev A
Confirmacion del destinatario Recuperacion de productos Sensible 004-F265 rev D
CONFIDENCIAL

Pagina 1 de 2


mailto:rs.fcasurgilatamssc@medtronic.com

Instrucciones de devolucién:
1. Identifique y ponga en cuarentena todos los productos afectados.

2. En el caso de los productos comprados directamente a Medtronic, péngase en contacto con su representante
de Medtronic para obtener una autorizacion de devolucién de material (RMA) y para coordinar el

crédito/sustitucion de inventario:
3. Devuelva el producto siguiendo las instrucciones del servicio de atencién al cliente.

4. En el caso de los productos comprados a un distribuidor, pongase en contacto directamente con su distribuidor

para organizar la devolucién del producto a su distribuidor.
5. Sitiene alguna pregunta, péngase en contacto con su representante local de Medtronic.

Nota: El destinatario puede seguir recibiendo recordatorios de esta notificacién hasta que se reciba una respuesta.
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