Medtronic

Urgentné prevadzkové bezpecnostné ozndmenie
NDI Passive Sphere™ — ¢. modelu 8801071, 8801074, 8801075 (3pecifické Sarze)
Suprava ihiel na biopsiu Medtronic — ¢. modelu 9733068 (Specifické sarze)

Stiahnutie

September 2026

Oznacenie spolo¢nosti Medtronic: FA00002

Vézeni rizikovi manazéri/zdravotnicki pracovnici,

tcelom tohto listu je informovat Vs, Ze spolo¢nost Medtronic stahuje z trhu konkrétne $arze siprav ihiel na biopsiu Northern
Digital Inc (NDI) Passive Sphere a Medtronic z dévodu variability povrchovej vrstvy reflexnych gul6¢ok, ¢o méze ovplyvnit
optické naviga¢né alebo robotické naviga¢né systémy Medtronic, vratane chirurgického systému Stealth AXiS™, systému
StealthStation™ S8, chirurgického naviga¢ného systému StealthStation™ S7, robotického naviga¢ného systému Stealth
Autoguide™ a robotického naviga¢ného systému Mazor X™.

Opis problému:

Pasfvne gul6¢ky NDI st jednorazové pomocky, ktoré sa pripijaji k stlpikom pasivneho sledovania a pouZivaji sa podas
zakrokov optickej navigacie. Vyrobca gul6¢ok (NDI) identifikoval odchylky v reflexnom materidli pouzitom na obmedzenom
pocte Sarzi sterilnych pasivnych gul6c¢ok. Reflexny materidl je vonkajsi povlak guldc¢ky, ktory odraza infracervené svetlo z
optickych sledovacich kamier a umoziiuje detekciu a sledovanie néstrojov poc¢as naviga¢nych zakrokov.

Spolo¢nost Medtronic zistila, Ze tato variabilita méze ovplyvnit schopnost naviga¢ného systému detegovat a sledovat gul'6¢ky.
Mozné vplyvy mézu zahfniat zlyhania overovania pristroja, preru$ované alebo stratené sledovanie, ¢erveny stav sledovania
alebo presnost navigacie. Je dolezité poznamenat, ze identifikovana variabilita na dotknutych gul6c¢kach sa nedd vizudlne
detegovat a kontrola povrchu gul'6¢ky nedokdze spolahlivo rozli$it dotknuté guld¢ky od neovplyvnenych gul'6¢ok.

Sterilné pasivne guld¢ky NDI su distribuované priamo od spolo¢nosti NDI, ako aj od spolo¢nosti Medtronic. V tomto ozndment
je uvedeny zoznam dotknutych $arzi, iba tie, ktoré distribuuje spolo¢nost Medtronic. Ak Vase zariadenie nakupuje gul6cky
priamo od spolo¢nosti NDI, kontaktujte ju a vyZziadajte si zoznam dotknutych $arzi. Dotknuté Sarze identifikované
spolo¢nostou NDI sa nesmu pouzivat so ziadnymi optickych naviga¢nymi alebo robotickymi navadzacimi systémami od
spolo¢nosti Medtronic vratane chirurgického systému Stealth AXiS, systému StealthStation S8, chirurgického naviga¢ného
systému StealthStation S7, robotického navadzacieho systému Stealth Autoguide a robotického navadzacieho systému Mazor
X.T4éto variabilita ovplyviiuje aj konkrétne Sarze ihly na pasivnu biopsiu od spolo¢nosti Medtronic, kedze ihla obsahuje dve
pasivne gul'6¢ky NDI zabudované v nastroji. Thly na pasivnu biopsiu predédva vyhradne spolo¢nost Medtronic.

MozZné zdravotné riziko:
K 30. jilu 2026 spolo¢nost Medtronic neidentifikovala ziadne staznosti, u ktorych by sa potvrdila sivislost s tymto problémom.

Dotknuté gul'6¢ky mdzu ovplyvnit overenie pristroja, registraciu pacienta, aktivne sledovanie navigdcie a presnost navigacie
a/alebo robota. Potencidlne rizika spojené s varidciou gul'6¢ok zahfniaji obtiaznost sledovania, ¢o moze viest k oneskoreniu
chirurgického zdkroku, zru$eniu chirurgického zdkroku, dokonceniu chirurgického zdkroku bez navigicie a/alebo
robotického navadzania alebo k potrebe d’alSieho chirurgického zakroku. Existuje tieZ moznost, Ze variacie gul'6¢ok budd mat
za nasledok nedetegovani navigiciu a/alebo roboticki nepresnost, ¢o méze viest k vdZnemu zraneniu vritane Zivot
ohrozujuceho zranenia, ktoré by mohlo viest k smrti.

Opatrenia na strane zdkaznfka:
Spolo¢nost Medtronic vyzaduje, aby ste vykonali nasledujtice opatrenia:

e Okamzite vyhladajte a izolujte vSetky nepouZité dotknuté produkty. Pozrite si dodatok A, kde najdete ¢isla
dotknutych $arZi spolo¢nosti Medtronic.
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e Nepouzité dotknuté produkty vratte spolo¢nosti Medtronic podla pokynov uvedenych v prilozenom formuldri
potvrdenia zdkaznika.

e  Vyplilte formuldr potvrdenia zdkaznika, ktory je priloZeny k tomuto listu, v ktorom potvrdite, Ze ste tieto informdacie
prijali, a vyplneny formular odoslite e-mailom spolo¢nosti Medtronic.

o Ak uz boli dotknuté pomdcky pouzité a/alebo zlikvidované, stile Vas ziadame, aby ste vyplnili a zaslali
spdt formuldr potvrdenia zdkaznika, v ktorom uvediete tieto informacie.

e Tento oznam sa ma odoslat vSetkym, ktori musia byt informovani v rdmci Vadej organizicie alebo organizicif,

ktorym boli potencialne dotknuté pomdcky odoslané. Uchovajte si kdpiu tohto ozndmenia vo svojich zdznamoch.

Dodato¢né informécie:

Ak si tento produkt zakupite priamo od spolo¢nosti NDI, obratte sa na spolo¢nost NDI a poziadajte spolo¢nost NDI o zoznam
dotknutych produktov a pokyny na vritenie: spheres-na@ndigital.com

Spolo¢nost Medtronic upozornila na toto opatrenie prislusny organ vo vasej krajine.

Ospravedliiujeme sa za akékol'vek vzniknuté neprijemnosti. Zaviazali sme sa chranit bezpe¢nost pacientov a vazime si, Ze tejto
zdlezitosti budete venovat neodkladnti pozornost. Ak mate akékol'vek otdzky tykajice sa tohto ozndmenia, obratte sa na
obchodného zastupcu spolo¢nosti Medtronic.

S pozdravom,

Medtronic Slovakia s.r.o.
KaradZicova 12

821 08 Bratislava

Tel.: +421 2 68 206 911

ICO" 46 410 759 ®
IC OPH: 8K 2023 385 608

MVDr. Jaroslav Kollar, MBA
Business Leader Neuroscience group
Medtronic Slovakia s.r.o.
Karadzicova 12

811 08 Bratislava

Slovak Republic

Mob: (+421) 918 610 681
jaroslav.kollar@medtronic.com

Priloha:

e  Priloha A: Identifikdcia produktu
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e  Priloha B: Formular potvrdenia zdkaznika
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Priloha A: Identifikicia produktu

VyhTadajte informécie o produktoch na stitkoch produktov vo svojich zdsobach a porovnajte ich s informaciami o
dotknutych produktoch nizsie.

Tabulka 1. Informdcie o produkte

Nézvy produktu C. modelu GTIN Cislo Sarze
2503141 2505221 2509781
2503241 2505351 2509791
2503411 2505641 2509811
2503491 2505651 2510121
SPHERES 8801074 2504081 2505681 2510741
4/TRAY 12PK 8801074 2080583207002 2504091 2506081 2510751
2504211 2506161 2511101
2504301 2506341 2511121
2504331 2506551 2511501
2505211 2506581 2511601
SPHERES 8801071 | gg01071 20805832070016 — _— 2511091
I/TRAY 12PK 2506571 2510511
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
2505231 2509831 2511621
2505291 2510011 2511631
2505411 2510031
2512091
2505491 2510171
2502431 2504101 | 2506121 2509591 2510541
2502461 2504151 | 2506141 2509601 2510561
2502511 2504201 | 2506151 2509611 2510571
SPHERES 8801075 2502531 2504281 | 2506171 2509731 2510611
8801075
5/TRAY 12PK 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
2503111 2505111 | 2506271 2509831 2510811
20805832070030 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
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2503291 2505401 | 2506521 | 2510141 | 2511271

2503331 2505411 | 2506531 | 2510151 | 2511281

2503341 2505491 | 2506591 | 2510171 | 2511301

2508351 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 | 2510851 | 2512091

2504051 2506101 | 2509561 | 2510881 | 2502431

2504071 2506111 | 2509581 | 2510531 | 2512091
IOPSY NEEDLE 00643169030121 066500526 066500526
KIT 9733068 9733068 A6431697029401 066500526 066504726
PASSIVE 00643169702943 Jo6o012%0 006506520
066503326 066509826
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