Medtronic
Notificare urgenta privind siguranta in teren

Sistem de monitorizare a nervilor NIM Vital™

Sistem NIM Vital™ Raspuns fals negativ si disponibilitate solutie de actualizare
software

Actualizare software

lunie 2024

Referinta Medtronic: FA1422

Numarul unic de inregistrare al producatorului in UE (SRN): US-MF-000023264
Stimate profesionist in domeniul sanatatii/manager de risc,

Scopul acestei scrisori este de a va informa cad Medtronic emite o notificare urgenta privind siguranta in
teren pentru sistemul de monitorizare a nervilor NIM Vital™ (numar model: NIMACMO01, NIM4CPB1),
din cauza posibilitatii unui raspuns fals negativ.

La data emiterii acestei scrisori, Medtronic a dezvoltat versiunea 1.5.4 a software-ului NIM™ Vital
pentru a rezolva aceasta problema. Evidentele Medtronic arata ca este posibil ca unitatea
dumneavoastra sa fi primit cel putin unul dintre dispozitivele identificate in tabelul cu produse vizate
de mai jos. Consultati mai jos pentru mai multe detalii despre problema si procesul de actualizare a
software-ului.

Sistemul NIM Vital™ este destinat localizarii si monitorizarii, inclusiv stimularii nervilor cranieni, spinali,
motori si micsti motori-senzoriali si inregistrarii raspunsurilor EMG in timpul interventiilor chirurgicale.
Sistemul NIM Vital™ nu impiedica 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.

Scopul produsului:

Nume produs Numere de | Numar GTIN/UDI Numere de serie
model
CONSOLA NIM4CMO01 NIM 00763000395896 Toate sistemele de monitorizare a nervilor
NIM4CMO01 . . .
4.0 NIM Vital™ instalate cu versiunea de
INTERFATA PACIENT NIMACPB1 00763000395902, |[software v1.4.3 a sistemului NIM Vital™ sau o
NIM4CPB1 NIM 4.0 00763000528584 versiune anterioara

Descriere problema:

Aceastd masura corectiva de siguranta pe teren a fost initiatd deoarece clientii au raportat ca au avut
raspunsuri fals negative (situatia in care sonda se afld pe un nerv, dar nu se declanseaza niciun ton
EMG) in timpul utilizarii sistemului de monitorizare a nervilor NIM Vital™. Daca aceasta problema
apare n timpul procedurii, riscurile potentiale includ intarzierea sau anularea procedurii, leziuni ale
nervilor, leziuni ale nervului facial, pareza nervoasa si paralizie nervoasa. Au fost abordate urmatoarele
cauze potentiale ale falsului negativ:
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e Zgomot si artefact datorate unei defectiuni a sistemului ar putea interactiona cu functiile de
prag automat si de dezactivare wireless, daca sunt activate, ceea ce ar putea duce la aparitia
unui raspuns fals negativ.

e Desi au fost atenuate suplimentar si este putin probabil s& conduca la observarea unui
raspuns fals negativ, au fost efectuate si modificari pentru a corecta potentialul de defectare a
functiilor de calibrare a stimulatorului, de verificare a sigurantei si de procesare a datelor.

e In plus, acumularea de sarcina pe electrozii de inregistrare ar putea duce la o eroare de sistem
si la un posibil raspuns fals negativ.

Pericole posibile pentru sanatate:

S-ar putea produce vatamari grave din cauza problemei asociate cu aceasta masura corectiva de
siguranta pe teren. Intre 1 aprilie 2020 si 31 mai 2024, Medtronic a primit 70 de rapoarte pentru
aceasta potentiala problema, inclusiv 10 rapoarte de vatamari grave, unul dintre acestea ducand la
anularea unui caz, celelalte raportand leziuni ale nervilor, leziuni ale nervului facial, parezé nervoasa
sau paralizie nervoasa.

Actiuni pentru clienti
Identificati produsele afectate din stoc. Nu este necesara returnarea produsului pentru aceasta
problemd, deoarece Medtronic a implementat versiunea 1.5.4. a software-ului sistemului NIM Vital™,
care este disponibild imediat pentru a rezolva aceasta problema.
e Reprezentantul Medtronic va va contacta pentru a instala noua versiune de software 1.5.4
pentru corectarea produsului afectat aflat in posesia dumneavoastra.
e Completati si returnati formularul de confirmare pentru client anexat la aceasta scrisoare,
confirmand primirea acestor informatii, chiar daca nu detineti produsul afectat.
Nota: Instructiunile privind modalitatea de returnare a respectivului formular catre Medtronic
se gasesc chiar pe formular.
e Distribuiti aceasta comunicare in cadrul organizatiei dvs., cu celelalte organizatii catre care au
fost transferate dispozitivele afectate si cu oricare alte organizati asociate care ar putea fi
afectate de aceastd actiune. Pastrati o copie a acestei scrisori in evidentele proprii.

Pentru pacientii care sunt in prezent monitorizati cu sistemul de monitorizare a nervilor NIM Vital™,
continuati sa urmati protocoalele medicale in vigoare.

Informatii suplimentare:
Medtronic a notificat Autoritatea competenta din tara dvs. cu privire la aceasta actiune.

Regretam eventualele nepldceri pe care le poate cauza. Suntem dedicati sigurantei pacientilor si
apreciem atentia dumneavoastra prompta cu privire la aceasta problema. Daca aveti intrebari legate

de aceasta comunicare, contactati reprezentantul Medtronic.

Cu stim3,

Manager local/de unitate

Document anexat:

Formular de confirmare pentru client
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