Medtronic
HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST

Artefakt podrazaja u sustavu za neurolosko praé¢enje NIM Vital™

Dostupnost ispravka za aZuriranje softvera

11. ozujak 2025.

Medtronicova referencija: FA1482
jedinstveni registracijski broj (SRN) proizvodaca u EU-u: US-MF-000023264.

Postovani,

tvrtka Medtronic izdaje sigurnosnu obavijest za sustav za neurolosko pracenje NIM Vital ™ (broj modela:
NIM4CMO1, NIMACMO1RF, NIM4CPB1, NIM4CPB1RF, NIM4SWU143, NIM4SWU154 i NIM4SWU164)
zbog mogudénosti pojave pojacanog artefakta podrazaja s verzijama softvera 1.5.4i 1.6.4.

Evidencija tvrtke Medtronic pokazuje da mozda imate jedan ili viSe instaliranih sustava sa zahvaéenom

verzijom softvera.

Sustav za neurolosko pracenje NIM Vital™ namijenjen je za lociranje i pracenje, kao i stimulaciju,
kranijalnih, spinalnih, perifernih motori¢kih i mijeSanih motori¢ko-senzornih Zivaca te za biljezenje
elektromiografskih (EMG) odgovora tijekom kirurske operacije. Sustav za neurolosko pracenje
NIM Vital™ ne sprjecava kirursko presijecanje zivaca. Ako je pracenje ugrozeno, kirurg prakti¢ar mora se
posluziti zamjenskim metodama ili kirurskim vjestinama, iskustvom i znanjem o anatomiji kako bi

sprijecio osteéenje zivaca. Dodatne informacije potrazite u uputama za uporabu.

Opis problema:

Ova je obavijest poslana zbog prijava kupaca o slucajevima pojacanog artefakta podrazaja prilikom
upotrebe sustava za neurolosko praéenje NIM Vital ™. Ako se taj problem pojavi tijekom postupka, sustav
¢e proizvesti zvuk dogadaja i prilikom stimulacije neneuroloskog tkiva.

e Artefakt podrazaja pojam je koji se upotrebljava u kontekstu pracenja, a oznacava artefakt
nastao zbog napona podrazaja primijenjenog na pacijenta, koji oprema za pracenje prepoznaje
kao unutarnju ili vanjsku povratnu vezu. Obi¢no je malen i ne utjeCe na pracenje, no u
odredenim uvjetima moze se prikazati i oglasiti na monitoru.

e Artefakt podrazaja na zaslonu, kad se pojavi na zaslonu panela za praéenje, prepoznaje se kao
dogadaj (iznad ili ispod praga) koji pocinje odmah nakon podrazaja s lijeve strane zaslona i traje
neko vrijeme u podrudju za otkrivanje oblika vala EMG-a. Razina artefakta izravno je
proporcionalna isporuci podrazaja i to ne moze biti EMG jer je za Sirenje ziv€anih signala

potrebno odredeno vrijeme.
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Potencijalne opasnosti po zdravlje:

U razdoblju od 26. lipnja 2024. do 13. sijec¢nja 2025. tvrtka Medtronic zaprimila je 18 prijava korisnika
kod kojih su se pojavili potencijalni artefakti podrazaja prilikom uporabe sustava za neurolosko pracenje
NIM Vital s verzijom softvera 1.5.4 ili 1.6.4. Taj problem mozda je potrebno rijesiti na nacin opisan u
uputama za uporabu, pri ¢emu se moze ocekivati zanemariva odgoda postupka (za manje od 60 minuta)

ili neplanirana ekstubacija. U rijetkim sluéajevima moze biti potrebna manja medicinska intervencija (npr.

produljena anestezija) radi zbrinjavanja pacijenta tijekom odgode.

Opseg proizvoda:

Naziv proizvoda Broj modela / broj Broj GTIN/UDI Serijski broj
namijenjen kupcu (CFN)
00763000002978, Sve instance
00763000395896, sustava za
KONZOLA NIM4A4CMO1 NIM 4.0 NIM4CMO1 00763000401597. neurologko
00763000528577 pracenje
KONZOLA NIM4ACMO1RF NIM 4.0, 00763000002992 NIM Vital™
PRERADENA NIMACMOTRF s instaliranom
00763000002985, verzijom sustava
SUCELJE ZA PACIJENTA NIM4CPB1 NIMACPB1 00763000401603, v1.6.4 ili starijom
NIM 4.0 00763000395902,
00763000528584
SUCELJE ZA PACIJENTA 00763000003005
NIM4CPB1RF NIM 4.0, NIM4CPB1RF
PRERADENO
SOFTVER NIM4SWU 143, 00763000709341
NADOGRADNJAV1.4.3 NIMASWUT43 00763000869823
SOFTVER NIM4SWU154, 00763000945398
NADOGRADNJAV1.5.4 NIMASWUTS4
SOFTVER NIM4SWU164, 00763000974312
NADOGRADNJAV1.6.4 NIMASWUT64
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Radnje kupca:

Utvrdite zahvadene proizvode u svojem inventaru. Zbog ovog problema nije potrebno
vracdanje proizvoda jer je tvrtka Medtronic uvela verziju 1.7.5. softvera sustava za
neurolosko praéenje NIM Vital™, koja je dostupna za rjeSavanje problema.

Vas predstavnik tvrtke Medtronic obratit ¢e vam se radi instalacije nove verzije softvera 1.7.5. radi
popravljanja zahvadenog proizvoda u vasem posjedu.

Za pacijente koje se trenutacno prati s pomodu sustava za neurolosko praéenje NIM Vital
(s verzijom softvera 1.6.4. ili starijom): imajte na umu moguénost pojadanog artefakta podrazaja.
U uputama za uporabu sustava potrazite informacije o tome kako se artefakt podrazaja moze
smanijiti ili pojacati prilagodbom postavki sustava, ukljucujuéi prag dogadaja, struju podrazaja i
razdoblje odbijanja.

Podijelite ovu obavijest unutar svoje organizacije, s drugim organizacijama u koje su preneseni
zahvaceni proizvodi te sa svim drugim povezanim organizacijama na koje bi se ova radnja mogla

odnositi. Sacuvajte kopiju ovog dopisa za svoju evidenciju.

Dodatne informacije:

Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijestena je o ovoj radniji.

Ispricavamo se zbog neugodnosti koju vam je ovo moglo uzrokovati. Posveéeni smo o¢uvanju sigurnosti

pacijenta i cijenimo Sto ¢ete odmah posvetiti pozornost ovom problemu. Ako imate bilo kakvih pitanja

u vezi s ovom obavijesti, obratite se zastupniku za prodaju tvrtke Medtronic Hrvoju Pierobonu na

hrvoje.pierobon@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic doo, Folnegovié¢eva 1c, 10000 Zagreb.

S postovanjem,
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