Medtronic

Urgentné prevadzkové bezpecnostné oznamenie
Kompatibilita elektréd InterStim™ SureScan™ vhodnych na pouzitie v
prostredi MR, modelov 978A1 a 978B1, a perkutannych predlZovacich saprav,
modelov 3560022 & 3560030: systém InterStim™

Oznamenie

September 2026

Referenéné Cislo spoloénosti Medtronic: FA00001

Vézeni zdravotnicki pracovnici a lekari,

Tento list je uréeny lekdrom implantujicim pomécku, ktori mézu mat pristup k nabijatelnym aj nenabijatelnym
konfiguraciam systému sakralnej neuromoduldcie InterStim. Cielom tohto listu je informovat o déleZitosti vyberu
kompatibilnych produktov podla zamyslanej konfiguracie systému este pred zdkrokom. Vsetky produkty funguji tak,
ako boli navrhnuté, a nevyskytli sa Ziadne problémy s produktmi ani ich vykonom.

Opis problému:

Spolo¢nost Medtronic prijala 15 staZnosti, ¢o tvori celosvetovi mieru vyskytu 0,006 %, ktoré sa tykaji vyberu
nekompatibilnej elektrédy InterStim SureScan vhodnej na pouZitie v prostredi MR, modelu 978A1 alebo 978B1, alebo
perkutannej predlZovacej stipravy, modelu 3560022 alebo 3560030, na zaklade zamyslanej konfiguracie systému, v
obdobi od 1. januara 2020 do 12. augusta 2026. Ak sa pouZije nekompatibilna elektréda alebo perkutanna

predlZovacia suprava, systém nedokéze fungovat v silade s jeho Géelom uréenia, ¢o viedlo k oneskoreniu

chirurgického zakroku alebo potrebe chirurgického nahradenia produktu.

Odporicania tykajlce sa systému a starostlivosti o pacientov:

e Pred vykonanim zakroku overte, & su nazvy a &isla modelov produktov InterStim kompatibilné.

eV prilohe A najdete sihrn informéacii o kompatibilnych produktoch.

e Dalsie informacie o kompatibilite produktu najdete v prilohe opisujicej prehlad systému a jeho kompatibilitu
(System Overview and Compatibility Insert) na lokalite www.manuals.medtronic.com.

» Pred dokoné&enim zakroku implantacie skontrolujte, &i sa overila integrita systému podla prislusnej prirucky k
produktu.

e Ak potrebujete dal3iu podporu, obratte sa na zastupcu spoloénosti Medtronic alebo oddelenie technickej
podpory.

Pozadované opatrenia na strane zakaznika:

e Podla potreby zdielajte tieto informacie v rdmci svojej organizicie a uchovajte ich kdpiu vo svojich zaznamoch.
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e Vyplnenim a vratenim priloZzeného formuléra na potvrdenie od zdkaznika potvrdte, Ze ste prijali tieto informécie.
Dodato¢né informacie:

Spolo¢nost Medtronic oznamuje tieto informdacie prislusnym regulaénym agentiram.

Ospraved|iujeme sa za akékolvek vzniknuté neprijemnosti. Zaviazali sme sa chranit bezpeé&nost pacientov a vazime si,
Ze tejto zalezitosti budete venovat neodkladni pozornost. Ak mate otazky v stvislosti s tymto listom, obréatte sa na
zastupcu spoloénosti Medtronic: Dana Gregorova na Cisle: +421 902 911 117 alebo emailom:

dana.gregorova@medtronic.com.

{Aedtronic Slovakia s.I.0.

S d Karadzicova 1\ '
ozdravom, 1 08 Bratisia
P %.: +421 268 206 911

Fax: +421 268 206 999 ®
1£0:46 41075

9
MVDr. Jaroslav Kollar, WEK S€ 2073 365 808
Business Leader Neuroscience group
Medtronic Slovakia s.r.o.

KaradZi¢ova 12

811 08 Bratislava

Slovak Republic

Mob: (+421) 918 610 681 x

jaroslav.kollar@medtronic.com

Prilohy: Priloha A - Informacie o kompatibilnom produkte a ponuke vyrobkov

Formulér na potvrdenie od zakaznika
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PRILOHA A - Informacie o kompatibilnom produkte a ponuke vyrobkov
Této priloha obsahuje stuhrn aktuédlnych produktov systému InterStim. Kompletné informacie o kompatibilite vratane starsich

produktov InterStim najdete v prilohe opisujucej prehlad systému a jeho kompatibilitu (System Overview and Compatibility

Insert) na adrese www.manuals.medtronic.com.

Nenabijatel'né (bez nabijania) systémy:

Nazov (éislo modelu) a Priklady obrazkov balenia/skatule CFN MATNR
obrazok produktu Cislo modelu oznaéené &iernym textom na bielom pozadi
Nerelevant Nerelevantné
né
InterStim X (97800)
Alebo
InterStim H (3058)
| 978B128 | 00763000203726
00763000203733
00763000203757
00763000586959
00763000596910
27 00763000596927
o @ (Eiﬁﬂf’ )g } | 00763000983116
Elektréda InterStim nreting. LAY g L 00763000913120
SureScan vhodna na oo e o 9788133 | 00763000203764
poutitie v prostredi e e e e 00763000203771
MR (978B1) eyt um m i ! 00763000203795
¥ ° , E : 00763000596965
P pn— i, © O = coom ] 00763000596972
* Elektréda 978B1 sa dodava v troch dlskach: 28 em (978B128), 33 00763000983123
cm (978B133), 41 cm (978B141) 00763000596958
00763000913144
9788141 | 00763000596996
00763000597016
00763000203801
00763000203818
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Perkutinna
predlzovacia stuprava
(3560022)

Nazov (€islo modelu) a
obrazok produktu
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* Elektréda 978A1 sa dodava v troch dfzkach: 28 cm (9784128),

33cm(978A133), 41 cm (978A141)
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Nerelevantné

00763000586966
00763000596804
00763000203603
00763000203610
00763000203634
00763000596798
00763000913069

| 00763000203641

00763000203658
00763000596835
00763000596842
00763000913069
00763000596873 |
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Perkutanna
predlZovacia stuprava
(3560030)

SR S

Medtronic

InterStim™ (D= oy

Percutaneous extension
Extension percutanée

.
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Rx only
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00763000596880
00763000203689
00763000203696

00763000203887
00763000587000
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Vizualizacia kompatibilnych produktov

Kompatibilitu elektréd mozno okrem toho zistit pocas implantécie sledovanim vzoru rozstupov medzi elektrédami, ktory je

viditelny v konektore INS.

Obrazok 1a - Kompatibilny nenabijatefny systém Obrazok 1b - Nekompatibilna elektréda a INS
Medzi kontaktmi v konektore INS su viditelné modré Medzi kontaktmi v konektore INS nie su viditetné modré
zna&kovacie pruhy znadkovacie pruhy

P e ]

Obrazok 2a - Kompatibilny nabijatef'ny systém Obrazok 2b - Nekompatibilna elektréda a INS
Po uplnom zasunuti nie st v konektore INS viditefné Po netplnom zasunuti si mimo konektora INS stale
modré znackovacie pruhy viditelné modré znackovacie pruhy

Strana 6z 6



