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System NIM Eclipse®
Sondy jednorazowego uzytku do bezposredniej stymulacji nerwow
Zmiana instrukcji uzycia

Grudzien 2018r.
Nr ref. Medtronic: FA796 faza ll
Szanowny Panstwo,

W nawigzaniu do naszej informacji o bezpieczenstwie FA796 z grudnia 2017 roku firma Medtronic
informuje Panstwa o dostepnosci sond stymulacyjnych klasy Ill uzywanych do mapowania mowy oraz
funkcji ruchowych oferowanych przez Spes Medica S.R.L. Niniejsza informacja o bezpieczenstwie
dotyczy systemu NIM Eclipse® oraz sond do bezposredniej stymulacji nerwéw wymienionych
w zatgczniku A.

Opis problemu:

Sondy jednorazowego uzytku do bezposredniej stymulacji nerwéw (BNP2001 i BNP2002) sa
klasyfikowane jako wyroby medyczne klasylla zgodnie z dyrektywa MDD i sg przeznaczone do
stosowania w potgczeniu z systemem monitorowania NIM Eclipse do lokalizowania, identyfikowania
i monitorowania czaszkowych nerwoéw ruchowych, nerwéw obwodowych i korzeni nerwéw rdzeniowych
podczas operacji.

W instrukcji uzycia (IFU) urzadzenia NIM Eclipse E4 SD przedstawiono metody mapowania osrodkéw
mowy i funkcji ruchowych. Metody te wymagajg stymulacji poprzez bezposredni kontakt z osrodkowym
uktadem nerwowym (mdzgiem); wymagatoby to zastosowania sond do stymulacji bedacych wyrobami
medycznymi klasy lll zgodnie z dyrektywg MDD, ktére obecnie nie sg oferowane przez firme Medtronic.
Jednak sondy stymulacyjne klasylll mozna nabyé od firmy Spes Medica S.R.L. do stosowania w
potgczeniu z systemem NIM Eclipse®.

Dziatania:
Dlatego przedstawiamy nastepujgce zalecenie:

Jesli Panstwa organizacja korzysta z systemu NIM Eclipse® do mapowania mowy i funkgji ruchowych,
sondy stymulacyjne klasy Il mozna naby¢ od firmy Spes Medica S.R.L. Dodatkowe informacje mozna
znalez¢ w zalaczonej karcie NIM Eclipse M986136A001DOC1.

Prosimy uwaznie zapozna¢ sie z niniejszg informacjg o bezpieczenstwie oraz przekazaé¢ jg innym
uzytkownikom i zainteresowanym osobom w Panstwa instytuciji.

O dziataniu tym poinformowano wiasciwe organy w Pana/Pani kraju.
Firma Medtronic przeprasza za wszelkie niedogodnosci, ktére moga by¢ wynikiem opisanej kwestii, jak
tez uprzejmie prosi Panstwa o wspotprace przy przekazywaniu informacji na temat tej kwestii. W

przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych tresci niniejszego pisma prosimy o niezwloczny kontakt z
przedstawicielem firmy Medtronic w Panstwa regionie.

Z wyrazami szacunku,

Waldemar Czaplejewicz
Cztonek Zarzadu Medtronic Poland sp. z o.0.



Zatacznik A: Numery modeli systemu NIM-ECLIPSE® i sond stymulacyjnych jednorazowego uzytku do

systemu NIM-ECLIPSE®

Produkt Numer modelu Opis
NWCPUE4 KOMPUTER NWCPUE4 DESKTOP E4 EN ROHS
System NIM-ECLIPSE® NCCPUE4 KOMPUTER NCCPUE4 NOTEBOOK E4 EN ROHS
NCCPU KOMPUTER NCCPU NOTEBOOK
NWCPU KOMPUTER NWCPU NOTEBOOK
BNP2001 SONDA BNP2001 10PK 100MM DWUBIEGUNOWA
ROHS
BNP2002 SONDA BNP2002 100MM DWUBIEGUNOWA ROHS
CNP2001 SONDA CNP2001 100MM KONCENTRYCZNA
ROHS
CNP2002 SONDA 945CNP2002 100MM KONCENTRYCZNA
ROHS
FTP1001 SONDAFTP1001 100MM KONCOWKA PLASKA
ROHS
MNP1001 SONDA MNP1001 100MM BEZPOSR. NERW. ROHS
System NIM-ECLIPSE® PSP1000 SONDA PSP1000 100MM SRUBA DO KREGU ROHS
Sondy stymulacyjne PSP1001 SONDA PSP1000 175MM SRUBA DO KREGU ROHS

jednorazowego uzytku PSP1002

SONDA PSP1002 230MM KONCOWKA KULKOWA
ROHS

FTP2001

SONDA FTP2001 100MM KONCOWKA PLASKA
ROHS

MNP2001

SONDA MNP2001 100MM BEZPOSR. NERW. ROHS

PSP2000

SONDA PSP2000 100MM KONCOWKA KULKOWA
ROHS

PSP2001

SONDA PSP2001 175MM KONCOWKA KULKOWA
ROHS

PSP2002

SONDA PSP2002 230MM KONCOWKA KULKOWA
ZAGIETA ROHS






