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System do monitorowania czynnosci uktadu nerwowego

NIM Vital™ - artefakt bodzcowy

Dostepnosc poprawki oprogramowania

Marzec 2025

Numer referencyjny Medtronic FA1482
Do stosowania w krajach, ktére stosuja sie do unijnego rozporzadzenia MDR: jednolity numer
rejestracyjny producenta UE (SRN): US-MF-000023264.

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie. ze firma Medtronic wydata notatke bezpieczenstwa
dotyczaca systemu do monitorowania czynnosci uktadu nerwowego NIM Vital™ (numer modelu:
NIM4CMO1, NIMACMO1RF, NIM4CPB1, NIM4CPB1RF, NIM4SWU 143, NIM4SWU154 i NIM4SWU164),
z powodu zwiekszonej liczby artefaktéw bodZcowych w wersjach oprogramowania 1.5.4i 1.6.4.

Z danych firmy Medtronic wynika, ze w jednym lub kilku systemach moze by¢ zainstalowana wersja

oprogramowania, ktérej dotyczy problem.

System do monitorowania czynnosci uktadu nerwowego NIM Vital™ jest przeznaczony do lokalizagji

i monitorowania, w tym stymulacji, nerwéw czaszkowych, rdzeniowych, obwodowych ruchowych

i mieszanych ruchowo-czuciowych oraz do rejestrowania odpowiedzi elektromiograficznych (EMG)

w trakcie operacji. System do monitorowania czynnosci uktadu nerwowego NIM Vital™ nie zapobiega
chirurgicznemu przecieciu nerwéw. Jesli monitorowanie jest niemozliwe, chirurg musi polegaé na
alternatywnych metodach lub umiejetnosciach chirurgicznych, doswiadczeniu i wiedzy anatomicznej,

aby zapobiec uszkodzeniu nerwéw. Wiecej informacji znajduje sie w instrukgji uzywania (IFU).

Opis problemu:
Komunikat ten zostat wystany, poniewaz klienci zgtaszali wystepowanie nasilonych artefaktéw
bodzcowych podczas korzystania z systemu do monitorowania czynnosci uktadu nerwowego
NIM Vital™. Jezeli problem ten wystapi w trakcie zabiegu, system wyemituje dzwiek zdarzenia
nawet podczas stymulacji tkanki nieneurologiczne;j.
e Artefakt bodzcowy to termin z dziedziny monitorowania, oznaczajgcy artefakt powstajgcy
w wyniku bodZca napieciowego dostarczonego pacjentowi. Bodziec jest odbierany jako
sprzezenie zwrotne wewnetrznie lub zewnetrznie przez sprzet monitorujacy. Zwykle jest on
niewielki i nie ma wptywu na monitorowanie, ale w pewnych warunkach moze by¢ wyswietlany

i odtwarzany na monitorze.
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e Gdy artefakt bodZcowy pojawia sie na wyswietlaczu panelu monitorujgcego, jest postrzegany

jako zdarzenie (powyzej lub ponizej progu), ktére rozpoczyna sie bezposrednio po bodzcu po

lewej stronie ekranu i trwa przez pewien czas w obszarze wykrywania krzywej EMG. Poziom

artefaktu jest wprost proporcjonalny do dostarczanego bodzca i nie moze pochodzi¢ z EMG,

poniewaz sygnaty nerwowe potrzebujg czasu na rozchodzenie sie.

Artefakt
bodzcowy

Potencjalne zagrozenie dla zdrowia:

Prawdziwy
sygnat EMG
(odpowiedz
dwufazowa)

W okresie od 26 czerwca 2024 r. do 13 stycznia 2025 r. firma Medtronic otrzymata 18 zgtoszen od

uzytkownikow, u ktérych potencjalnie wystapity artefakty bodzcowe podczas korzystania z systemu do

monitorowania czynnosci uktadu nerwowego Vital NIM z oprogramowaniem w wersji 1.5.4 lub 1.6.4.

Problem ten moze wymagad rozwigzania zgodnie z opisem w instrukcji uzywania, co prawdopodobnie

prowadzi do nieznacznego opdznienia procedury (mniej niz 60 minut) lub niezamierzonej ekstubagji.

W rzadkich przypadkach moze by¢ konieczna drobna interwencja medyczna (np. dtuzsze znieczulenie),

aby zaja¢ sie pacjentem w trakcie opdznienia.

Zakres produktu:
Nazwa produktu Model/Numer(y) Kod GTIN/UDI Numer seryjny
CFN
00763000002978, Wszystkie
00763000395896, modele systemu
KONSOLA NIM4CMO01 NIM 4.0 NIM4CMO01 00763000401597, do
00763000528577 monitorowania
KONSOLA NIM4CMO1RF NIM 4.0 00763000002992 czynnosci uktadu
REFURBISHED NIMA4CMOTRF nerwowego
00763000002985, NIM Vital™
INTERFEJS PACJENTA NIM4CPB1 NIMACPB1 00763000401603, z zainstalowang
NIM 4.0 00763000395902, wersjg
00763000528584 oprogramowania
INTERFEJS PACJENTA 00763000003005 1.6.4lub
NIMACPB1RF NIM 4.0 REFURB NIMACPBITRF wczesniejszg
OPROGRAMOWANIE NIMASWU143 00763000709341

NIM4SWU143 WERSJA 1.4.3

00763000869823
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Nazwa produktu Model/Numer(y) Kod GTIN/UDI Numer seryjny
CFN
OPROGRAMOWANIE 00763000945398
NIM4SWU154 WERSJA 1.5.4 NIMASWUT54
OPROGRAMOWANIE 00763000974312
NIM4SWU164 WERSJA 1.6.4 NIMASWUT64

Dziatania klienta:

Zidentyfikowaé produkty, ktérych dotyczy problem, w swoim asortymencie. Nie ma
koniecznosci zwrotu produktu w zwigzku z tym problemem, poniewaz firma Medtronic
wdrozyta wersje oprogramowania 1.7.5 systemu do monitorowania czynnosci uktadu
nerwowego NIM Vital™, ktéra rozwigzuje ten problem.

Przedstawiciel firmy Medtronic skontaktuje sie w celu zainstalowania nowej wersji
oprogramowania 1.7.5 i naprawy wadliwego produktu.

Pacjenci, ktorych stan jest obecnie monitorowany za pomocg systemu do monitorowania
czynnosci uktadu nerwowego Vital NIM (wersja oprogramowania 1.6.4 lub wczesniejsza),
powinni pamieta¢ o mozliwosci wystgpienia zwiekszonych artefaktéw bodzcowych. Instrukcje
dotyczace sposobdw zmniejszania lub zwiekszania artefaktéw bodzcowych poprzez zmiane
ustawien systemu, w tym progu zdarzenia, pradu stymulacji i okresu odrzucenia, znajduja sie
w instrukcji uzywania systemu.

Prosimy o przekazanie tej informacji w obrebie organizacji, a takze innym organizacjom,

do ktérych przeniesiono urzadzenia objete dziataniem, a takze wszelkim innym organizacjom
stowarzyszonym, ktérych moze dotyczyc¢ to dziatanie.Zachowac kopie tego pisma

w dokumentacji.

Prosimy wypetnic¢ i odestac¢ formularz potwierdzenia odbioru zatgczony do niniejszego pisma,
potwierdzajgc otrzymanie tych informacji, nawet jesli nie sg juz Paristwo w posiadaniu ani nie
sprawuja pieczy lub kontroli nad wadliwym produktem.

Uwaga: Instrukcje dotyczace odsytania formularza potwierdzenia do firmy Medtronic znajduja

sie w formularzu.
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Informacje dodatkowe:

Firma Medtronic powiadomita wtasciwy organ w Twoim kraju o tym dziataniu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Dbamy o bezpieczenstwo pacjentéw

i dziekujemy za szybkie zajecie sie tg sprawa. Jesli maja Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace
niniejszej informacji, prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic pod
numerem telefonu: +48 22 465 69 Q0.

Z powazaniem

Uﬁu{ﬂf DW’&&

Oskar Drabik,
Accelerating Capital Leader Poland
HUGO Robotic Assisted Surgery & ENT

Zatgcznik:

Formularz potwierdzenia przez klienta
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FA1482 Formularz potwierdzenia klienta - Odpowiedz jest wymagana

NIM Vital Stimulus Artifact - aktualizacja oprogramowania

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza w catosci.

Data:

Imie i nazwisko osoby wypelniajacej formularz:

Tytul/stanowisko:

Telefon kontaktowy #:

Email:

Nazwa Szpitala/Osrodka:

Numer konta klienta:

Adres:

Miasto: Kod pocztowy:

Kraj:

Przeczytatem i rozumiem dostarczone instrukcje oraz potwierdzam otrzymanie powiadomienia dotyczacego
aktualizacji software Vital™ Nerve Monitoring Systems podpisujac sie ponizej. Zgadzam sie réwniez by dalej
rozpowszechniad i przekazywacd te wazne informacje w mojej placéwce oraz kazdemu, komu dalej zostat

przekazany System Vital™ Nerve Monitoring Systems, zgodnie z wymaganiami.

Name: (print) Signature: Date:

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczgce tego komunikatu, prosimy kontaktowac sie z

przedstawicielem firmy Medtronic

PROSIMY O PRZESLANIE POTWIERDZENIA E-MAILEM LUB FAXEM NA ADRES:

rs.regulatorypoland@medtronic.com lub Fax nr: 22 465 69 52
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