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Beste risicomanager/klant,

Het doel van deze brief is om u ervan op de hoogte te stellen dat Medtronic een bericht inzake 
de veiligheid in het veld uitbrengt voor het NIM Vital™ zenuwmonitoring-systeem (modelnummer: 
NIM4CM01, NIM4CM01RF, NIM4CPB1, NIM4CPB1RF, NIM4SWU143, NIM4SWU154, en NIM4SWU164), 
vanwege de kans op vergroot stimulusartefact met softwareversies 1.5.4 en 1.6.4.
Volgens de administratie van Medtronic heeft u mogelijk op één of meer systemen een betrokken 
softwareversie geïnstalleerd.

Het NIM Vital™ zenuwmonitoring-systeem is bestemd voor het opsporen van en toezien, inclusief 
stimulatie, op craniale, ruggengraats-, perifere motorische en gemengde motorisch-sensorische 
zenuwen en om elektromyogra e-respons (EMG) te registreren tijdens chirurgische ingrepen. 
Het NIM Vital™ zenuwmonitoring-systeem voorkomt het chirurgisch beschadigen of doorsnijden 
van zenuwen niet. Als het toezicht belemmerd wordt, moet de persoon die de chirurgie uitvoert een 
beroep doen op alternatieve methodes, of chirurgische vaardigheden, ervaring en anatomische kennis 
om schade aan zenuwen te voorkomen. Zie de gebruiksaanwijzing (IFU) voor meer informatie.

Beschrijving van het probleem:
Deze communicatie is tot stand gekomen omdat klanten vergroot stimulusartefact meldden bij het 
gebruik van het NIM Vital™ zenuwmonitoring-systeem. Als dit probleem zich tijdens een operatie 
voordoet, klinkt uit het systeem een voorvaltoon, ook wanneer niet-neuraal weefsel wordt gestimuleerd. 

Stimulusartefact is een artefact dat veroorzaakt wordt door aan de patiënt geleverde 
stimulatiespanning, die wordt gelezen als interne of externe feedback aan het monitoring-
apparaat. Het is normaal gesproken klein en heeft geen invloed op het toezicht, maar onder 
bepaalde omstandigheden kan het weergegeven worden en klinken op de monitor.







Aanvullende informatie:
De bevoegde autoriteit van uw land is op de hoogte gebracht van deze actie.

Wij betreuren het ongemak dat dit kan veroorzaken. Wij hebben patiëntveiligheid hoog in het 
vaandel en stellen het op prijs dat u snel aandacht besteedt aan deze kwestie. Als u vragen heeft over dit 
bericht, neem dan contact op met uw Medtronic-vertegenwoordiger.

Hoogachtend,




