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NOTIFICARE DE SIGURANTA PE TEREN
ACTIUNE CORECTIVA VOLUNTARA DE SIGURANTA iN TEREN

Zaventem, 7 lanuarie, 2026

Brevera® Breast Biopsy System Disposable 9 Gauge Needle

FSN Ref: MISC-11281-EUR-3101 Rev. 001
FSCA Ref: FA-00291
Manufacturer SRN: US-MF-000045852

Produse care fac obiectul acestei notificari de siguranta pe teren

Numar piesa Descriere Loturi UDI afectat
® - -
BREVDISPO9 Brevera® Breast BlopsKIZ\éztlzm Disposable 9 Gauge Toate 15420045512863

Stimate client Hologic,

Hologic initiazad o Actiune Corectiva de Siguranta pe Teren (FSCA) pentru retragerea tuturor loturilor de
Brevera Breast Biopsy System Disposable 9 Gauge Needle. Brevera® Breast Biopsy System Disposable 9
Gauge Needle este indicat pentru prelevarea de probe de tesut mamar in scop diagnostic, in cazul anomaliilor
mamare.

Conform evidentelor noastre, unitatea dumneavoastra a primit unul sau mai multe dintre produsele in cauza.
Va rugam sa analizati cu atentie aceasta notificare si sa urmati instructiunile de mai jos ca raspuns la aceasta
Notificare de Siguranta pe Teren.

Motivul actiunii corective de siguranta pe teren

Dispozitivul Tn cauza este retras deoarece exista riscul ca particule metalice si din plastic sa se desprinda din
dispozitiv in timpul utilizarii. O analiza interna a datelor ulterioare introducerii pe piata, care a acoperit o
perioadd de trei ani in care au fost livrate 677.307 Brevera® Breast Biopsy System Disposable 9 Gauge
Needles, a aritat c3 au fost primite o sutd opt (108) reclamatii legate de aceastd problema. Tn saisprezece (16)
dintre cazurile raportate au fost confirmate particule in tesutul mamar al pacientelor si/sau in probele de
tesut post-biopsie, iar intr-un (1) caz procedura a fost intrerupta.

Particulele provenite din dispozitiv pot include fragmente mici de otel inoxidabil 304 rezultate din ruperea
unui ac sau particule de polietilena cu greutate moleculara ultra-inalta (UHMWPE) provenite din blocul taiat
al acului.
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Daca particule provenite din dispozitiv raman in organismul pacientului dupa biopsie sau daca particulele
patrund intr-o proba de biopsie, pot aparea urmatoarele efecte adverse potentiale:

Impact potential

Pacient:

Reactie la corp strain

Hematom/hemoragie

Infectie

Risc indepartat de embolizare vasculara

Migrare si eroziune tisulara

Reactie inflamatorie tisulara acuta si/sau cronica

intarziere in diagnosticarea sau tratamentul unei afectiuni potential letale

Durere

Necesitatea efectuarii unor investigatii imagistice suplimentare, a unei proceduri de biopsie sau a unei
interventii chirurgicale pentru indepartarea unui fragment retinut sau a unei probe de biopsie.
Artefacte de imagistica diagnostica
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Fragmentele mici de otel inoxidabil 304 prezente in tesutul mamar prezinta un risc de incalzire localizata sau
de interferentd cu examindrile RMN. Tn plus, incidenta, severitatea si durata oricdrui artefact de imagistic3
mamara cauzat de prezenta unui corp strain in san sunt necunoscute.

Utilizator:
> Risc indepartat de lezare a tesuturilor moi ale clinicianului in cazul in care un fragment retinut este
intalnit in timpul manipularii chirurgicale si/sau patologice.
> Poate fi necesard o procedura suplimentara de biopsie din cauza unei erori de prelevare.
Recomandari pentru furnizorii de servicii medicale
Furnizorii_de servicii medicale care au tratat pacienti utilizand dispozitivul in cauza si care au identificat

posibile fragmente ale dispozitivului rdmase Tn organismul pacientului (de exemplu, prin imagistica post-
biopsie) trebuie sa:

> Informati pacientul cu privire la problema si la riscurile potentiale.

> Evaluati semnificatia pe baza constatarilor clinice si a riscului de complicatii.

> Stabiliti conduita clinica adecvata (de exemplu, monitorizare conservatoare la pacientul asimptomatic
sau, daca este indicat din punct de vedere clinic, indepartare chirurgicala).

» Continuati sa acordati ingrijirea de urmarire de rutind, asigurdandu-va cad pacientul primeste
instructiuni clare privind solicitarea tratamentului ulterior (semne si simptome care pot indica aparitia
unor complicatii).

> Raportati catre Hologic orice reclamatii suspectate privind dispozitivul si/sau evenimente adverse.
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Actiuni care trebuie intreprinse de toti utilizatorii ca urmare a acestei Notificari de Siguranta pe
Teren (FSN)

1. Nu utilizati Brevera® Breast Biopsy System Disposable 9 Gauge Needles.

2. Va rugam sa separati si sa numarati cate unitati ale produsului in cauza se afla in prezent in stocul
dumneavoastra.

3. Varugam sa puneti in carantina toate unitatile produsului in cauza.

4. Transmiteti aceasta notificare tuturor persoanelor din unitatea dumneavoastra care trebuie
informate.

5. Afisati o copie a acestei notificari intr-un loc vizibil, pentru informare, si pastrati o copie pentru
evidentele dumneavoastra.

6. Daca oricare dintre produsele in cauza a fost transferat catre o altd unitate, contactati unitatea
respectiva si furnizati-i aceasta notificare.

Informatii suplimentare pentru clientii directi Hologic:

<
Q¢

rugdm sa urmati instructiunile de mai sus (punctele 1-6).
rugam sa eliminati toate unitatile din stocul dumneavoastra.
rugam sa confirmati primirea acestei notificari:
Completati si transmiteti Formularul de Raspuns al Clientului online, pus la dispozitie de IQVIA.
e Completati si transmiteti Formularul de Raspuns al Clientului online chiar daca nu mai aveti
produsul afectat in stoc.
e Furnizati detaliile organizatiei dumneavoastra.
e Indicati cantitatea de unitati eliminate. Va rugam sa retineti ca vi se va acorda credit pentru
aceste unitati.
e Semnarea formularului confirma primirea acestei notificari, precum si distrugerea tuturor
unitatilor ramase din stoc ale produsului afectat.
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Informatii suplimentare pentru distribuitorii sau revanzatorii Hologic:

1. Daca sunteti distribuitor sau revanzator, va rugam sa va informati clientii cu privire la aceasta
Notificare de Siguranta pe Teren.
2. Solicitati clientilor dumneavoastra care au primit Brevera® Breast Biopsy System Disposable 9 Gauge
Needles sa nu utilizeze produsul si sa izoleze (puna in carantina) stocul ramas.
3. Solicitati clientilor dumneavoastra sa va furnizeze un raspuns scris care sa confirme numarul de unitati
ramase in stocul lor.
4. Stabiliti de comun acord cu clientul daca produsele vor fi eliminate sau returnate la unitatea
dumneavoastra pentru eliminare.
5. Varugam sa confirmati primirea acestei notificari:
e Completati si transmiteti Formularul de Raspuns al Clientului online, pus la dispozitie de IQVIA.
e Completati si transmiteti Formularul de Raspuns al Clientului online chiar daca nu mai aveti
produsul afectat in stoc.
e Furnizati detaliile organizatiei dumneavoastra.
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e Indicati cantitatea de unitati eliminate (inclusiv unitatile raportate de clientii dumneavoastra).
Va rugam sa retineti ca vi se va acorda credit pentru aceste unitati.

e Semnarea formularului confirma primirea acestei notificari, precum si distrugerea tuturor
unitatilor ramase din stoc ale produsului afectat.

IQVIA este partenerul oficial al Hologic pentru aceasta FSCA. Hologic a incheiat un parteneriat cu IQVIA pentru
a realiza comunicari de urmarire in cazul in care nu se primeste niciun raspuns la aceasta scrisoare. Raspunsul

prompt va confirma primirea notificarii si va preveni trimiterea unor notificari repetate.

Pentru asistentd suplimentard, va rugam sa contactati Suportul Tehnic al Hologic (informatiile sunt
prezentate mai jos).

Piete directe (contact pentru clienti)

Tara Numar de telefon email
Austria 0800 29 1919 sau, la nivel local, +43 720 710 811 TSbsh@hologic.com
Germania 0800 589 1635 sau, la nivel local, +49 3222 109 65 91 | TSbhsh@hologic.com
Italia 800 786308 sau, la nivel local, +390694801337 TSbsh@hologic.com
Spania 900988004 sau, la nivel local, +34932204047 TSbsh@hologic.com
Elvetia 0800 29 8921 sau, la nivel local, +41 215 880 145 TSbsh@hologic.com
Regatul Unit 0800 323318 sau, la nivel local, +441617681658 TSbsh@hologic.com

Piete indirecte (contact pentru distribuitori)

Tara Numar de telefon email

EMEA +322 7114545 Be-techsupport@hologic.com

Autoritatile de reglementare din tara dumneavoastra au fost notificate cu privire la aceasta Notificare de
Siguranta pe Teren, dupa caz.

A

Ne cerem scuze pentru orice inconvenient pe care aceasta il poate cauza si apreciem rabdarea
dumneavoastra, precum si disponibilitatea de a colabora cu noi.

Marta Szczerczowska-Katillari
Manager Post Market Surveillance
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