Medtronic

Notificare urgenta in materie de siguranta in teren
NDI Passive Sphere™ - Nr. model 8801074, 8801075 (loturi
specifice)

Trusa cu ac de biopsie Medtronic - Nr. model 9733068 (loturi
specifice)

Rechemare

Septembrie 2026
Numaér unic de inregistrare (single registration number - SRN) al producatorului la nivel UE: US-MF-000023263

Referintd Medtronic: FAO0002

Stimate manager de risc/profesionist din domeniul sanatatii:

Scopul acestei scrisori este de a va informa ca Medtronic recheama anumite loturi de sfere pasive Northern Digital
Inc (NDI) si truse cu ace de biopsie Medtronic, din cauza diferentelor de impact ale stratului de acoperire
reflectorizant care pot afecta sistemele de navigatie optica sau de ghidare roboticd Medtronic, inclusiv sistemul
StealthStation™ S8, sistemul de navigatie chirurgicald StealthStation™ S7, sistemul de ghidare robotizata Stealth

Autoguide™ sij sistemul de ghidare robotizata Mazor X™.
Descrierea problemei:

Sferele pasive NDI sunt dispozitive de unica folosinta care se ataseaza la suporturile instrumentului de urmarire
pasiva si sunt utilizate in timpul procedurilor de navigatie optica. Producatorul sferelor (NDI) a identificat variatii ale
materialului reflectorizant utilizat pe un numar limitat de loturi de sfere pasive sterile. Materialul reflectorizant este
invelisul exterior al sferei care reflectd lumina infrarosie de la camerele optice de urmarire, permitand detectarea si

urmarirea instrumentelor in timpul procedurilor de navigatie.

Medtronic a stabilit cd aceastd variabilitate poate afecta capacitatea sistemului de navigatie de a detecta si urmari
sferele. Impacturile potentiale pot include erori de verificare a instrumentului, urmarire intermitenta sau pierduts,
urmarire sau precizie de navigare cu stare rosie. Este important de remarcat faptul ca variabilitatea identificata pe
sferele afectate nu este detectabilad vizual, iar inspectia suprafetei sferei nu poate distinge in mod fiabil sferele

afectate de sferele neafectate.

Sferele pasive sterile NDI sunt distribuite atat direct de la NDI, cét si de la Medtronic. Lista loturilor afectate incluse
n prezenta notificare include doar loturile distribuite de Medtronic. Daca unitatea dvs. achizitioneaza sfere direct
de la NDI, va rugam sa i contactati pentru a solicita lista loturilor afectate. Loturile afectate identificate de NDI nu
trebuie s fie utilizate cu niciun sistem de navigatie optica sau de ghidare roboticd Medtronic, inclusiv sistemul
StealthStation S8, sistemul de navigatie chirurgicala StealthStation S7, sistemul de ghidare robotica Stealth
Autoguide si sistemul de ghidare roboticd Mazor X.Aceasta variabilitate afecteaza, de asemenea, anumite loturi ale
acului de biopsie pasiva Medtronic, deoarece acul include doua sfere pasive NDl incluse in interiorul instrumentului.

Acele de biopsie pasiva sunt comercializate doar de Medtronic.
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Posibile paricols pantru sinitate:

Find la data de 30 julie 2028, Medtrenic nu a identificat nicie reclamatie despre care s-a confirmat o este ascciatd

cu aceastd problem.

Sferele afectate pot influenta verificarea instrumentului, inregistrarea pacientului, urmirirea navigatiei active si
precizia navigatiei si'sau a robotizdrii. Riscurile potentiale ascciate cu variatia sferei includ dificultatea de efectuare
a urmidririi, care poate determina intirzierea interventiel chirurgicale, anularea intervertiei chirurgicale, finalizarea
interventiei chirurgicale fird navigare sifsau ghidare roboticd sau necesitatea unei interventii chirurgicale
suplimentare. Existd, de asemenea, potentialul ca variatia sferei 58 conducd la navigatie nedetectatd sifsau |a
imprecizie robotic care poate duce la witdmEri grave, inclusiv rini care pun viata in pericel, care ar putea duce la

deces.
Mazuri din partea clientilor:
Medtronic v solicitd 8 luati imediat urmitoarele misuri:

*+ GEsiti 5 puneti in carantind imediat toate produsele afectate neutilizate. Consultati Anexa A pentru
numerele de lotMedtronic afectate.
* FReturnati citre Medtronic produsele afectate neutilizate, urmdnd instructivnile din formularol de
confirmare din partea clientului, inclus,
+  Completati formularul de confirmare din partea clientului, anexat acestei scrisor, pentru a confirma faptul
cd ati primit aceastd informare si transmiteti prin e-mail formularul compl etat citre Medtronic,
o Daci dispozitivele afectate au fost deja utilizate sifsau eliminate, vE rugim totusi 58 completati si
53 returnati Formularul de confirmare din partea clientului, care detaliazd informatiile respective.
»  Aceastd notificare trebuie transmisd citre toate perscanele care trebuie infermate din organizatia dvs. sau
din orice organizatie unde au fost transferate dispozitivels potential afectate. Pistratl o copie a acestei

netificdr in evidentele dve,

Infarmatii suplimentara:

Dacd achiziticnati acest produs direct de la MDI, vd rugdm 53 contactati NDI pentru lista produselor afectate si

instructiuni pentru returnare: spheres-na@ndigital.com
Medtronic a notificat autoritatea competentd dintara dvs. cu privire la aceastd misurd.

Me cerem scuze pentru orice inconveniente pe care aceastd situatie le poate cauza. Tratim cu sericzitate siguranta
pacientilor si apreciern atentia promptd acordatd acestei probleme. Dacd aveti intrebdni legate de aceastd

informare, adresati-vd reprezentantului de vinzdri Medtronic,
Custirma,

Lucian Beznea

Manager divizie locald
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Document anexat:

e Anexa A: |dentificarea produsului

e Anexa B: Formular de confirmare din partea clientului
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Anexa A: Identificarea produsului

Gasiti informatii despre produs pe etichetele produselor din inventarul dvs. si comparati-le cu informatiile despre

produse afectate de mai jos.

Tabelul 1. Informatii despre produs

Denumiri
Nr. model GTIN Numar de lot
produse
SPHERES
8801074 4/TRAY 8801074 20805832070023 2504091 2506341 2509791
12PK
SPHERES 2509611 2509601 2506091 2510291 2506401
20805832070030
8801075 5/TRAY 8801075
12PK 2509831 2509821 | 2509561 2509751 2506591
BIOPSY NEEDLE
KIT 9733068 9733068 A6431697029401 066503326
PASSIVE
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