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Stimate client,

Scopul acestei scrisori este de a va informa cd Medtronic emite o notificare urgenta in materie de
siguranta in teren pentru sistemul de monitorizare a nervilor NIM Vital™ (numar de model: NIM4CMO01,
NIM4CMO1RF, NIM4CPB1, NIM4CPB1RF, NIM4SWU 143, NIM4SWU 154 si NIM4SWU164), din cauza
posibilitdtii unui artefact de stimulare ridicat cu versiunile de software 1.5.4 si 1.6.4.

Evidentele Medtronic indica faptul ca este posibil sa aveti unul sau mai multe sisteme instalate cu

o versiune afectatd a acestui software.

Sistemul de monitorizare a nervilor NIM Vital™ este destinat localizarii si monitorizarii, inclusiv
stimularii nervilor cranieni, spinali, motori si micsti motori-senzoriali si inregistrarii raspunsurilor la
electromiografie (EMG) in timpul interventiilor chirurgicale. Sistemul de monitorizare a nervilor

NIM Vital ™ nu impiedic& sectionarea chirurgicala a nervilor. In cazul in care monitorizarea este
compromisa, medicul chirurg trebuie sa se bazeze pe metode alternative sau pe abilitatile chirurgicale,
pe experienta si pe cunostintele anatomice pentru a preveni deteriorarea nervilor. Pentru mai multe

informatii, consultati instructiunile de utilizare.

Descrierea problemei:
Aceasta comunicare a fost initiata, deoarece clientii au raportat ca se confrunta cu un artefact de
stimulare ridicat in timpul utilizarii sistemului de monitorizare a nervilor NIM Vital ™. Daca aceasta
problema apare in timpul unei proceduri, sistemul va emite un semnal sonor de eveniment atunci
cand stimuleaza tesut nonneural.
e Artefactul de stimulare este un termen de monitorizare pentru un artefact creat de tensiunea
de stimulare administrata pacientului, care este interpretatad drept raspuns intern sau extern de
catre echipamentul de monitorizare. in mod normal este mic si nu afecteazd monitorizarea,

dar, In anumite conditii, poate fi afisat si semnalat sonor pe monitor.
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e Artefactul de stimulare de pe ecran, atunci cénd este afisat pe panoul de monitorizare, este
interpretat ca un eveniment (peste sau sub prag) care incepe direct dupa stimularea de pe
partea stdnga a ecranului si continua pentru o anumita perioada de timp pe zona de detectare
a traseului electrocardiografic cu EMG. Nivelul artefactului este direct proportional cu
administrarea stimulilor si nu poate fi de natura EMG, deoarece este necesar un timp de

propagare a semnalelor nervilor.

EMG real
(raspuns
bifazic)

Artefact de stimulare

Pericole posibile pentru sanatate:

Intre data de 26 iunie 2024 si 13 ianuarie 2025, Medtronic a primit 18 rapoarte de la utilizatori care s-au
confruntat cu artefacte de stimulare in timpul utilizarii sistemului de monitorizare a nervilor NIM Vital cu
versiunile de software 1.5.4 sau 1.6.4. Aceasta problemé poate necesita depanarea in modul prezentat
n instructiunile de utilizare, ceea ce poate duce la intérzierea unei proceduri (mai putin de 60 de
minute) sau la extubare neintentionat. In cazuri rare, poate fi necesaré o interventie medicald minora

(de exemplu, prelungirea anesteziei) asupra pacientului in timpul respectivei intarzieri.
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Domeniul de aplicare al produsului:

Denumirea produsului Numarul de Numarul GTIN/UDI | Numarul/numerele

model/numarul orientat de serie
catre client (CFN)

00763000002978, Toate sistemele de

o 00763000395896, monitorizare
CONSOLA NIM4CMO01 NIM 4.0 NIM4CMO1 00763000401597. 2 nervilor
00763000528577 NIM Vital™ instalate
00763000002985, cu versiunea de
INTERFATA PENTRU PACIENT NIMACPB1 00763000401603, software v1.6.4 sau
NIM4CPB1 NIM 4.0 00763000395902, o versiune
00763000528584 anterioara

Actiuni pentru client:

|dentificati produsele afectate din stoc. Nu este necesara returnarea produsului pentru
aceasta problema, deoarece Medtronic a implementat versiunea 1.7.5. a software-ului
sistemului de monitorizare a nervilor NIM Vital™, care este disponibila imediat pentru

a rezolva aceasta problema.

Reprezentantul Medtronic va va contacta pentru a instala noua versiune de software 1.7.5
pentru corectarea produsului afectat aflat in posesia dumneavoastra.

Pacientii care sunt in curs de monitorizare cu sistemul de monitorizare a nervilor NIM Vital
(versiunea de software 1.6.4. sau anterioara) trebuie sa aiba grija in ceea ce priveste
posibilitatea unui artefact de stimulare ridicat. Consultati instructiunile de utilizare ale
sistemului pentru a afla modul in care artefactul de stimulare poate fi redus sau intensificat prin
ajustarea setarilor de sistem, inclusiv pragul de eveniment, curentul de stimulare si perioada
de respingere.

Distribuiti aceasta comunicare in cadrul organizatiei dumneavoastra, cu celelalte organizatii
catre care au fost transferate dispozitivele afectate si cu oricare alte organizatii asociate care ar
putea fi afectate de aceasta actiune. Pastrati o copie a acestei scrisori in evidentele proprii.

Va rugdm sa completati si sa returnati formularul anexat de confirmare din partea clientului,
pentru a confirma ca ati primit aceasta informare, chiar dacad nu mai sunteti in posesia
produsului afectat, nu va mai este incredintat sau nu mai aveti niciun control asupra acestuia.
Nota: Instructiunile privind modalitatea de returnare a respectivului formular catre Medtronic

se gasesc chiar pe formular.

Informatii suplimentare:

Autoritatea competenta din tara dumneavoastra a fost notificata cu privire la aceasta actiune.

Ne cerem scuze pentru orice inconveniente provocate. Suntem dedicati sigurantei pacientilor si

apreciem atentia dumneavoastra prompta fata de aceasta problema. Daca aveti intrebari cu privire la

aceastd comunicare, va rugam sa contactati reprezentantul Medtronic.

Cu stim3,
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Lucian Beznea

Manager local divizie

Documente atasate:

Formular de confirmare din partea clientului



