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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA 
FGS-0635 (Zestaw do aplikacji kapsułki Bravo™ CF, 5 szt.) 
FGS-0636 (Zestaw do aplikacji kapsułki Bravo™ CF, 1 szt.) 

Wycofanie 
Sierpień 2026 r. 
 
Numer referencyjny Medtronic: FA1581 
MDR UE: indywidualny numer rejestracyjny (SRN) producenta: US-MF-000019982 
 

Szanowni Państwo,  

Celem niniejszego zawiadomienia jest poinformowanie, że firma Medtronic wycofuje z rynku określone 
partie zestawu do aplikacji kapsułki Bravo™ CF, o kodach FGS-0635 i FGS-0636. Wycofanie dotyczy 
produktów z datą ważności do 20 października 2027 r. (numery partii od 64553F  do 68912F). 

Należy zwrócić uwagę, że część przedmiotowych partii ujęto we wcześniejszym zawiadomieniu o 
wycofaniu wyrobu z obrotu, skierowanym do klientów i dystrybutorów w czerwcu 2025 r. 

Chociaż problem, którego doświadczają klienci, jest taki sam, jak ten opisany we wcześniejszym 
zawiadomieniu, przyczyna jest inna, przez co te wyroby są wycofywane oddzielnie.  

Zakres produktów: 

Numer 
produktu 

Nazwy produktów GTIN Numery partii/data ważności 

FGS-0635 Urządzenie do 
wprowadzania kapsułki 
Bravo™ CF, 5 szt. 

07290101369707 
10613994000009 

Data ważności do 20 października 
2027 r. (numery partii od 64553F  do 
68912F) 

FGS-0636 Urządzenie do 
wprowadzania kapsułki 
Bravo™ CF, 1 szt. 

07290101369714 

 
Poniższa przykładowa etykieta produktu przedstawia położenie numeru partii i daty ważności (zaznaczone 
na czerwono) na zestawach do aplikacji kapsułki Bravo™ 
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Przykładowa etykieta produktu 

Opis problemu: 

Firma Medtronic odnotowała wzrost liczby reklamacji dotyczących zestawów do aplikacji kapsułki 

Bravo™, w przypadku których kapsułka nie przyczepia się do przełyku lub nie odłącza się od urządzenia 

do wprowadzania. Przeprowadzone przez firmę Medtronic wstępne dochodzenie w sprawie pierwotnej 

przyczyny błędu wykazało potencjalną przyczynę wpływającą na element sterujący umieszczaniem 

kapsułki, który może nie działać prawidłowo w sytuacjach, gdy urządzenie do wprowadzania nie jest 

stosowane pod kątem prostym zgodnie z instrukcjami zawartymi w Podręczniku użytkownika.  Zagrożenia 

związane z tym problemem obejmują aspirację/inhalację przez pacjenta, perforację przełyku, niedrożność 

dróg oddechowych, krwotok / utratę krwi / krwawienie, uszkodzenie przełyku, opóźnienie diagnozy oraz 

pozostawienie ciał obcych w ciele pacjenta. 

W okresie od 1 stycznia 2025 r. do 7 lipca 2026 r. firma Medtronic otrzymała 761 reklamacji dotyczących 

nieprawidłowego mocowania lub braku odłączenia kapsułki, z czego 184 dotyczyło poważnych obrażeń 

ciała pacjenta. Nie zgłoszono żadnych zgonów.   

Firma Medtronic wdrożyła działania korygujące więc partie wyrobu o terminie ważności do 10 grudnia 

2027 r. lub późniejszym nie są objęte tym wycofaniem i nie trzeba ich zwracać.  

Działania do podjęcia przez klienta: 

• Wszystkie opisane powyżej nieużywane wyroby, których dotyczy problem, należy niezwłocznie 
zidentyfikować i odseparować od pozostałych serii. 

• Wszystkie nieużywane wyroby, których dotyczy problem, należy odesłać do firmy Medtronic. 
• Prosimy o wypełnienie i odesłanie załączonego Formularza potwierdzającego dla klienta, również w 

przypadku braku produktów na stanie. 

Numer partii 

 

Data ważności 
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• Należy przekazać niniejsze zawiadomienie wszystkim osobom, które powinny zapoznać się z jego 
treścią: w ramach Państwa instytucji lub w każdej instytucji, do której przekazano wyroby, których 
dotyczy problem. 

• Proszę zachować kopię niniejszego komunikatu w swoim archiwum. 

Informacje dodatkowe: 

Firma Medtronic powiadomiła o tej akcji właściwy organ w Państwa kraju. 
 
Przepraszamy za wszelkie niedogodności, jakie mógł spowodować ten problem. Zależy nam na 
bezpieczeństwie pacjentów i dziękujemy za niezwłoczne zwrócenie uwagi na tę kwestię. Jeśli mają 
Państwo jakiekolwiek pytania dotyczące tego zawiadomienia, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy 
Medtronic: +48 22 465 69 00 
 
Z poważaniem, 
 

 
 
Roland Banaś  
Country/Regional Director 
 
W załączeniu:  
• Formularz potwierdzający dla klienta 
• Załącznik A: numery partii, których dotyczy problem, FGS-0635 
• Załącznik B: numery partii, których dotyczy problem, FGS-0636  
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Załącznik A 
Numery partii FGS-0635 (urządzenie do wprowadzania kapsułki Bravo CF, 5 szt.) 

68912F 66125F 65917F 65390F 65080F 67112F 68863F 68265F 67839F 67474F 66938F 

66657F 66124F 65915F 65391F 65079F 64564F 68864F 68263F 67837F 67196F 67020F 

66655F 66123F 65914F 65389F 65077F 64565F 68510F 68264F 67836F 67197F 67019F 

66656F 66122F 65913F 65388F 65078F 67111F 68509F 68262F 67835F 67195F 67018F 

66654F 66121F 65912F 65386F 65075F 64563F 68508F 68260F 67834F 67194F 66833F 

66652F 66119F 65911F 65387F 65076F 67110F 68505F 68261F 67833F 67193F 66832F 

66653F 66120F 65910F 65384F 67115F 64562F 68506F 68259F 67831F 67192F 66830F 

66430F 66117F 65909F 65385F 64846F 64561F 68507F 68258F 67832F 67190F 66831F 

66428F 66118F 65908F 65103F 64845F 67109F 68504F 68256F 67830F 67191F 66828F 

66429F 66116F 65680F 65104F 64843F 64560F 68502F 68257F 67829F 67189F 66829F 

66427F 66115F 65679F 65101F 64844F 67108F 68503F 68255F 67827F 67188F 66827F 

66426F 66114F 65678F 65102F 64842F 64559F 68501F 68253F 67828F 67186F 66825F 

66424F 66113F 65677F 65099F 64841F 64558F 68500F 68254F 67826F 67185F 66826F 

66422F 66112F 65676F 65100F 67114F 67107F 68499F 68250F 67496F 67184F 66824F 

66423F 66111F 65675F 65097F 64839F 64557F 68497F 68251F 67497F 67183F 66823F 

66421F 66110F 65674F 65098F 64840F 67106F 68498F 68248F 67495F 67182F 66821F 

66419F 66109F 65673F 65096F 64838F 64556F 68495F 68249F 67494F 67181F 66822F 

66420F 66108F 65672F 65095F 64836F 64555F 68496F 68247F 67493F 67180F 66819F 

66418F 66106F 65670F 65094F 64837F 64554F 68494F 68245F 67491F 67179F 66820F 

66417F 66107F 65671F 67117F 64835F 64553F 68492F 68246F 67490F 67177F  
66415F 66104F 65668F 65093F 64834F 68879F 68493F 68243F 67489F 67178F  
66416F 66105F 65669F 65092F 64833F 68878F 68491F 68244F 67488F 67032F  
66414F 66096F 65666F 65091F 64832F 68876F 68489F 67850F 67487F 67030F  
66412F 66097F 65667F 65090F 64830F 68877F 68490F 67849F 67486F 67028F  
66413F 65927F 65664F 65089F 64831F 68874F 68487F 67848F 67485F 67029F  
66411F 65926F 65665F 65088F 64829F 68875F 68488F 67846F 67484F 67026F  
66410F 65925F 65662F 67116F 64828F 68873F 68486F 67847F 67483F 67027F  
66409F 65924F 65663F 65087F 64827F 68871F 68485F 67845F 67482F 67024F  
66407F 65923F 65660F 65086F 67113F 68872F 68484F 67844F 67481F 67025F  
66408F 65921F 65661F 65085F 64826F 68869F 68483F 67842F 67480F 67023F  
66406F 65920F 65395F 65083F 64825F 68868F 68269F 67843F 67478F 67022F  
66405F 65918F 65394F 65084F 64824F 68867F 68268F 67840F 67477F 66940F  
66127F 65919F 65392F 65081F 64567F 68866F 68266F 67841F 67476F 67021F  
66126F 65916F 65393F 65082F 64566F 68865F 68267F 67838F 67475F 66939F  
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Załącznik B 

Numery partii FGS-0636 (urządzenie do wprowadzania kapsułki Bravo CF, 1 szt.) 

66426F 

66425F 

66409F 

66096F 

65922F 

65088F 

68252F 

67492F 

67479F 

67198F 

67187F 

67031F 

66819F 

 
 



 
 

FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA  

    Medtronic Poland Sp. z o.o. 
Polna 11, Warsaw 00-633 

  22 465 69 00  

Niniejszy formularz należy odesłać do Medtronic e-mailem lub faksem (nawet jeśli nie posiada Pan/Pani wadliwych 
produktów): rs.mstfcasupportemea@medtronic.com przed 22 Lutym 2027.  

Pilne zawiadomienie dotyczące bezpieczeństwa – Wycofanie produktu 
FA1581: Bravo Failure to Attach Failure to Detach  

Dane kontaktowe klienta 
Nazwa spółki:  Numer konta (opcjonalnie): 

Adres: Miasto: Kraj:  

• Potwierdzam, że przeczytałem i zrozumiałem Pilne zawiadomienie dotyczące bezpieczeństwa. 
• Zobowiązuję się przekazać niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczące bezpieczeństwa wszystkim osobom, które muszą się z nim 

zapoznać w naszej organizacji lub w każdej innej organizacji, do której zostały przekazane produkty potencjalnie wadliwe. 
• Dokonałem/am przeglądu naszych zapasów, zidentyfikowałem/am i poddałem/am kwarantannie wszystkie niewykorzystane 

wadliwe produkty, będące w naszych zapasach, i oświadczam, co następuje: 
☐ W naszym zakładzie nie ma wadliwych produktów. ☐ W naszym zakładzie są wadliwe produkty. Szczegółowe informacje 

dotyczące wadliwych produktów można znaleźć w poniższej tabeli. 

Imię i nazwisko (drukowanymi 
literami): 
 

Stanowisko: 
 

Data: 
 

Podpis: 
 

Poniższą sekcję należy wypełnić tylko w przypadku posiadania wadliwych produktów w zapasach: 

Szczegóły zwrotu 

Faktura lub list przewozowy Kod pozycji  Nr partii / Nr seryjny  
Ilość (należy policzyć 
jednostki wewnątrz 
pudełka) 

    

    

    

    

    
☐ W przypadku posiadania większej ilości produktów do zwrotu, trzeba zaznaczyć niniejsze pole. Należy 
utworzyć i przesłać oddzielny załącznik z tymi samymi danymi. 

Razem: 

Osoba do kontaktu w Punkcie zbiórki: 

Adres odbioru / Dział (należy podać dane lokalizacji. Np.: zbiórka/dostępny obszar): 
 

Miasto:  Kod pocztowy: 

Nr telefonu w miejscu odbioru:  Adres e-mail miejsca odbioru: 

Kiedy produkt będzie gotowy do odbioru? (Państwa wniosek zostanie rozpatrzony w terminie 2 dni):  

Godziny otwarcia miejsca odbioru:  Wymiary: długość x szerokość x wysokość (w cm): 
… x … x … 

Liczba palet: Liczba paczek:  Liczba paczek o masie powyżej 45 KG: 
• Dział Obsługi Klienta bezpośrednio się z Panem/Panią skontaktuje, aby zorganizować zwrot potencjalnie wadliwych produktów, a za zwrócone 

produkty zostanie wystawiona faktura korygująca. 
• Prosimy nie odsyłać towarów przed otrzymaniem dokumentacji dotyczącej zwrotu. 
• Prosimy o zapakowanie towarów zgodnie z instrukcjami pakowania, które zostaną przekazane w potwierdzeniu oraz usunąć wszystkie etykiety z 

otrzymanej przesyłki. 
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