Medtronic
Steidzams operativas drosibas pazinojums

NIM Vital™ Nerve Monitoring System ierice

NIM Vital™ System klGdaini negativa jutibas reakcija un programmatdras jaunako
atjauninajumu pieejamiba

Programmattras atjauninajums

2024. gada junijs

Medtronic atsauce: FA1422

ES razotaja vienotais registracijas numurs (VRN): US-MF-000023264
Veselibas apripes specialistam/risku parvaldibas specialistam!

Sis véstules mérkis ir sniegt informaciju par to, ka uznémums Medtronic izsita steidzamu operativu
drosibas pazinojumu par NIM Vital™ Nerve Monitoring System (modela numurs: NIM4CMO1,
NIMACMO1RF, NIM4CPB1, NIM4ACPB1RF un NIM4SWU143), kladaini negativas jutibas reakcijas riska
del.

Péc $is vestules nositisanas uznémums Medtronic ir izstradajis NIM™ Vital programmatdras versiju
1.5.4, lai novérstu So problému. Medtronic redistros ir noradits, ka jisu iestadé, iesp&jams, ir vismaz
viena ierice, kas noradita talak sniegtaja izstradajumu klasta tabula. Stkaku informaciju par problému un
programmatiras atjauninasanas procesu skatiet talak.

NIM Vital™ sistéma ir paredzéta galvaskausa, mugurkaula, periféro motoro un jaukto motoro un
sensoro nervu lokalizacijai un uzraudzibai, tostarp stimulacijai, ka art EMG jutibas reakcijas
registréSanai operacijas laika. NIM Vital™ sistéma nenovérs kirurgisku nervu bojajumus. Ja ir radusies
uzraudzibas traucéjumi, kirurgam japielieto alternativas metodes vai kirurgiskajam prasmes, pieredze
un anatomiskas zinasanas, lai novérstu nervu bojajumus. Sikaku informaciju skatiet lietoSanas
pamaciba.

Izstradajumu klasts:

Izstradajuma nosaukums Modela GTIN/UDI numurs Sérijas numurs(-i)
numurs(-i)
00763000002978, Visas NIM Vital™ Nerve Monitoring
VADIBAS PULTS NIM4CMO1 NIM4ACMO1 00763000395896, ierices, kuras instaléta NIM Vital ™
NIM 4.0 00763000401597, System programmaturas v1.4.3 vai
00763000528577 jaunaka versija
VADIBAS PULTS 00763000002992
NIM4CMO1RF NIM 4.0 NIM4CMO1RF
REFURBISHED
00763000002985,
PACIENTA INTERFEISS 00763000401603,
NIM4CPB1 NIM 4.0 NIMACPET 00763000395902,
00763000528584
PACIENTA INTERFEISS 00763000003005
NIM4CPB1RF NIM 4.0 REFURB NIMACPBETRF
PROGRAMMATURAS 00763000709341
NIM4SWU143 NIMASWUTA3 00763000869823
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Problémas apraksts

ST operativa korigéjosa drosibas darbiba tika uzsakta, jo klienti zinoja par klidaini negativam jutibas
reakcijam (stavoklis, kad zonde atrodas virs nerva, bet EMG signals netiek aktivizéts), izmantojot NIM
Vital™ Nerve Monitoring System ierici. Ja $T probléma rodas proceduras laika, iespé&jamie riski var bat
sadi: procediras izpildes aizkavésanas vai atcel$ana, nerva ievainojums, sejas nerva ievainojums, nervu
paréze un nervu paralize. Tika izskatiti talak noraditie k|adaini negativas jutibas reakcijas iespéjamie
iemesli.

e Troksni un artefakti ierices k|imes dé&| var mijiedarboties ar automatiskas robezvértibas un
bezvadu skanas izslégSanas funkcijam, ja tas ir ieslégtas, kas var izraisit kladaini negativu
jutibas reakciju.

e Lai gan tika veikti papildu pasakumi klGdaini negativa jutibas reakcijas novérsanai un ir maz
ticams, ka ta tiks novérota, tika veikti ari korektivi pasakumi, lai korigétu stimulatora
kalibrésanas, drosinataja parbaudes un datu apstrades funkciju kladu iespéjamibu.

e Turklat [adina uzkrasanas uz registrésanas elektrodiem var izraisit ierices k|adu un iespé&jamu
kladaini negativu jutibas reakciju.

lespéjamais kaitéjums veselibai

Saistiba ar $o operativo korigéjoso drosibas darbibu var rasties nopietns kaitéjums. Laika posma no
2020. gada 1. aprila Iidz 2024. gada 31. maijam uznémums Medtronic ir sanémis 70 zinojumus par $o
iespéjamo problému, tostarp 10 zinojumus par nopietnu kaitéjumu, no kuriem viena gadijuma
proceddara tika atcelta, bet paréjos gadijumos zinots par nervu ievainojumu, sejas nervu ievainojumu,
nervu parézi vai nervu paralizi.

Klienta veiktas darbibas

e Medotronic ir izstradajis NIM Vital™ System programmataras versiju 1.5.4., kas jau ir pieejama
§is problémas noveérsanai.

e Medtronic parstavis sazinasies ar Jums, lai instalétu jaunas programmataras versiju 1.5.4, lai
labotu jasu Tpasuma esoso ietekméto izstradajumu.

e Lddzam izplatit So informaciju sava organizacija, nodot to citdm organizacijam, kurdm varétu
blt nosatitas ietekmétas ierices, un visam paréjam saistitajam organizacijam, kuras §i riciba var
ietekmét. Saglabajiet $is véstules kopiju sava dokumentacija.

Attieciba uz pacientiem, kuri Sobrid tie uzraudziti, izmantojot NIM Vital™ Nerve Monitoring System
ierici, arl turpmak ievérojiet mediciniskos protokolus.

Papildinformacija
Uznémums Medtronic par $o ricibu ir informéjis jasu valsts kompetento iestadi.

Més atvainojamies par visam $is problémas raditajam neértibam. Més esam apnémusies garantét
pacientu droSibu un pateicamies par talitéju reagésanu uz $o problému. Ja jums ir kadi jautadjumi par
$o véstuli, sazinieties ar vietéjo Medtronic parstavi aleksandrs.fjodorovs@medtronic.com

Ar cienu

Andrius Grigosaitis, MEDTRONIC CEE East Cluster Leader
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