Medtronic

Nujno varnostno obvestilo
NDI Passive Sphere™ - 5t. modela 8801071, 8801074, 8801075
(dolocene serije)
Komplet biopsijskih igel druzbe Medtronic - St. modela 9733068

(dolocene serije)
Odpoklic

02. September 2026

Enotna registrska Stevilka proizvajalca v EU (SRN): US-MF-000023263

Referenca druzbe Medtronic: FAO0002

Spostovani,

s tem dopisom vas obve$¢amo, da druzba Medtronic izvaja odpoklic doloéenih serij pasivnih kroglic druzbe
Northern Digital Inc. (NDI) in kompletov biopsijskih igel druzbe Medtronic zaradi variabilnosti odsevnega premaza
na kroglicah, ki lahko vpliva na delovanje sistemov druzbe Medtronic za opti¢no krmarjenje ali robotsko vodenje,
vkljuéno s kirurskim sistemom Stealth AXiS™, sistemom StealthStation™ S8, kirurskim sistemom za krmarjenje

StealthStation™ S7 ter sistemi za robotsko vodenje Stealth Autoguide™ in Mazor X™.
Opis tezave:

Pasivne kroglice NDI so pripomocki za enkratno uporabo, ki se pritrdijo na nosilce instrumentov za pasivno sledenje
in se uporabljajo med postopki opti¢nega krmarjenja. Proizvajalec kroglic (NDI) je ugotovil, da so pri omejenem
Stevilu serij sterilnih pasivnih kroglic prisotna odstopanja v uporabljenem odsevnem materialu. Odsevni material
predstavlja zunanjo prevleko kroglice, ki odbija infrardec¢o svetlobo iz kamer opti¢nega sledilnega sistema, kar

omogoca zaznavanje in sledenje instrumentov med postopki krmarjenja.

Druzba Medtronic je ugotovila, da lahko ta variabilnost vpliva na sposobnost zaznavanja in sledenja kroglic pri
sistemu za krmarjenje. Mozne posledice vkljucujejo neuspesno preverjanje instrumentov, obcasno ali popolno
izgubo sledenja, prikaz sledenja z rdedim stanjem ali zmanjsano to¢nost krmarjenja. Pomembno je poudariti, da
ugotovljene variabilnosti pri prizadetih kroglicah ni mogoce zaznati z vizualnim pregledom, zato pregled povrsine

kroglice ne omogoca zanesljivega razlikovanja med prizadetimi in neprizadetimi izdelki.

Sterilne pasivne kroglice NDI se distribuirajo tako neposredno prek druzbe NDI kot tudi prek druzbe Medtronic.
Seznam prizadetih serij, naveden v tem obvestilu, vkljuuje samo serije, ki jih je distribuirala druzba Medtronic. Ce
vasa ustanova kroglice kupuje neposredno pri druzbi NDI, se za seznam prizadetih serij obrnite nanje. Serij, ki jih je
druzba NDI opredelila kot prizadete, ne smete uporabljati z nobenim sistemom druzbe Medtronic za opti¢no
krmarjenje ali robotsko vodenje, vkljuéno s kirurskim sistemom Stealth AXiS, sistemom StealthStation S8, kirurskim

sistemom za krmarjenje StealthStation S7, robotskim sistemom za vodenje Stealth Autoguide in robotskim sistemom
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za vodenje Mazor X.Ta variabilnost vpliva tudi na dolocene serije pasivnih biopsijskih igel druzbe Medtronic, sajigla

vkljucuje dve pasivni kroglici NDI, vgrajeni v instrument. Pasivne biopsijske igle prodaja samo druzba Medtronic.
Potencialno tveganje za zdravje:
Do 30. julija 2026 druzba Medtronic ni prejela nobene pritozbe, ki bi bila potrjeno povezana s to tezavo.

Prizadete kroglice lahko vplivajo na preverjanje instrumentov, registracijo bolnikov, aktivno sledenje s krmarjenjem
ter toénost krmarjenja in/ali robotskega vodenja. Potencialna tveganja, povezana z variabilnostjo kroglic, vkljucujejo
tezave pri sledenju, kar lahko povzrodi zakasnitev operativhega posega, odpoved operacije, izvedbo operacije brez
krmarjenja in/ali robotskega vodenja ali potrebo po dodatnem kirurskem posegu. Obstaja tudi moznost, da zaradi
variabilnosti kroglic pride do nezaznane neto¢nosti pri krmarjenju in/ali robotskem vodenju, kar lahko privede do

resnih posledic za bolnike, vklju¢no z Zivljenjsko ogrozajoc¢imi poskodbami, ki lahko povzrocijo smrt.
Ukrepi za stranke:
Druzba Medtronic vas poziva, da nemudoma izvedete naslednje ukrepe:

e Takoj poiscite vse neuporabljene prizadete izdelke in jih izlocite. Za prizadete $tevilke serij druzbe
Medotronic glejte Prilogo A.

e Neuporabljene prizadete izdelke vrnite druzbi Medtronic skladno z navodili v prilozenem obrazcu za
potrditev strank.

e Izpolnite in priloZzeni obrazec za potrditev seznanitve stranke, s katerim potrjujete, da ste prejeli te
informacije, in izpolnjeni obrazec po e-posti posljite druzbi Medtronic.

o Tudi ¢e so bili prizadeti pripomocki ze uporabljeni in/ali zavrzeni, vas prosimo, da izpolnite in
vrnete obrazec za potrditev stranke s podrobnostmi.

e To obvestilo posredujte vsem v vasi organizaciji, ki morajo biti seznanjeni s tem, ali vsem organizacijam,

katerim ste prenesli ali distribuirali potencialno prizadete pripomocke. Izvod tega obvestila hranite v svoji

evidenci.

Dodatne informacije:

Ce ste izdelek kupili neposredno pri druzbi NDI, se za seznam prizadetih izdelkov in navodila za vracilo obmite na

druzbo NDI: spheres-na@ndigital.com

Druzba Medtronic je o tem ukrepu obvestila pristojni organ v vasi drzavi (JAZMP).

Za morebitne nevSecnosti se vam opravic¢ujemo. Zavezani smo k zagotavljanju varnosti bolnikov in cenimo vase hitro

ukrepanje v zvezi s to zadevo.

Ce imate vpradanja v zvezi s tem obvestilom, se obrnite na prodajnega zastopnika druzbe Medtronic

I 2| 2 Medtronic Adriatic doo, Folnegoviceva 1c, 10000 Zagreb, Hrvaska
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Priloga:

e Priloga A: Identifikacija izdelkov

e Priloga B: Obrazec za potrditev seznanitve stranke
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Priloga A: Identifikacija izdelkov

V svojih zalogah poiscite informacije o izdelku na oznakah izdelkov in jih primerjajte z informacijami o izdelku

spodaj.
Preglednica 1. Informacije o izdelkih
Globalna
Ime izdelka St. modela trgovinska Stevilka Stevilka serije
izdelka (GTIN)
2503141 2505221 2509781
2503241 2505351 2509791
2503411 2505641 2509811
2503491 2505651 2510121
SPHERES
2504081 2505681 2510741
8801074 4/TRAY 8801074 20805832070023
12PK 2504091 2506081 2510751
2504211 2506161 2511101
2504301 2506341 2511121
2504331 2506551 2511501
2505211 2506581 2511601
SPHERES 2506331 2510111
8801071 1/TRAY 8801071 20805832070016 2511091
2506571 2510511
12PK
2503291 2505661 2510181
2503331 2506101 2510221
2503381 2506181 2510241
2504011 2506401 2510561
2504021 2506431 2510611
2504151 2506491 2510771
00643169278028 2504361 2506501 2510781
2505101 2509551 2511261
2505111 2509561 2511521
SPHERES 2505231 2509831 2511621
8801075 5/TRAY 8801075 2505291 2510011 2511631
2505411 2510031
12K 2512091
2505491 2510171
2502431 2504101 | 2506121 2509591 2510541
2502461 2504151 | 2506141 2509601 2510561
2502511 2504201 | 2506151 2509611 2510571
2502531 2504281 | 2506171 2509731 2510611
20805832070030
2502541 2504341 | 2506181 2509741 2510761
2503071 2504351 | 2506191 2509751 2510771
2503081 2504361 | 2506201 2509761 2510781
2503091 2504371 | 2506211 2509771 2510791
2503101 2505101 | 2506261 2509821 2510801
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2503111 2505111 | 2506271 2509831 2510811

2503121 2505121 | 2506281 2509841 2511061

2503161 2505141 | 2506351 2510011 2511071

2503171 2505161 | 2506361 2510021 2511081

2503181 2505231 | 2506381 2510031 2511131

2503191 2505241 | 2506401 2510041 2511141

2503201 2505251 | 2506421 2510051 2511171

2503211 2505261 | 2506431 2510061 2511181

2503221 2505281 | 2506461 2510071 2511191

2503251 2505291 | 2506471 2510081 2511201

2503261 2505301 | 2506481 2510091 2511211

2503271 2505311 | 2506491 2510101 2511251

2503281 2505361 | 2506501 2510131 2511261

2503291 2505401 | 2506521 2510141 2511271

2503331 2505411 | 2506531 2510151 2511281

2503341 2505491 | 2506591 2510171 2511301

2503351 2505501 | 2506641 2510181 2511311

2503361 2505511 | 2507081 2510191 2511321

2503381 2505601 | 2507091 2510221 2511511

2503401 2505621 | 2509421 2510231 2511521

2504011 2505631 | 2509431 2510241 2511531

2504021 2505661 | 2509531 2510291 2511631

2504041 2506091 | 2509551 2510351 2512091

2504051 2506101 | 2509561 2510381 2502431

2504071 2506111 | 2509581 2510531 2512091
00643169030121 066500526 066500526

BIOPSY NEEDLE

KIT 9733068 9733068 A643169702940] 066500526 066504726
PASSIVE 00643169702943 066501226 066506326
066503326 066509826
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