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Spostovani/spostovana zdravstveni delavec/delavka ali vodja obvladovanja tveganj:

S tem dopisom Zelimo dodati nove informacije k obvestilu o nujnem varnostnem korektivnem ukrepu,
s katerim smo vas v marcu 2026 obvestili o induciranih ventrikularnih aritmijah med radiofrekvenéno
ablacijo s katetrom Sphere-9™ pri bolnikih s pripomockom ICD/CRT-D Biotronik. Posodobljeno
obvestilo vkljuéuje posodobljen seznam globalnih trgovinskih stevilk izdelkov (GTIN), ki vkljucuje novo
izdane stevilke GTIN kot rezultat posodobitev embalaze. Posodobljeno je tudi stevilo prijavljenih
primerov.

Priporoceni ukrepi, opisani v prvotnem obvestilu iz marca 2026, ostajajo nespremenjeni in so
podrobno opisani v prilozenem dopisu iz junija 2026, ki vklju¢uje posodobljen seznam stevilk GTIN.

e Prilozeni potrditveni obrazec izpolnite, podpisite in vrnite.

S tem obvestilom Zelimo zagotoviti transparentnost v zvezi s posodobitvami identifikacije izdelka.
Cenimo vase nadaljnje sodelovanje in se opravi¢ujemo za morebitne nevsecnosti, ki jih prinasa
posodobljeno obvestilo.

Ce imate kakr$na koli vprasanja glede tega obvestila ali Zelite dodatna pojasnila, se obrnite na
lokalnega predstavnika za resitve za ablacijo srca druzbe Medtronic.

S spostovanjem,

Vodja aritmologije jugozahod in Malta
Priloge:

e Nujno obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu iz junija 2026

¢ Nujno obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu iz marca 2026
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