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Szanowni Panstwo / Uzytkownicy niniejszych produktéw medycznych,

Niniejsze pismo przesytamy w celu powiadomienia, iz firma Medtronic wydaje komunikat dotyczacy
bezpieczenstwa stosowania Standardowej zbrojonej rurki dotchawicznej EMG NIM™ oraz zbrojonej rurki
dotchawicznej EMG NIM CONTACT™. Niniejszy komunikat dotyczy bezpieczenstwa stosowania produktéw o

numerach modeli wskazanych w Zataczniku 1.
Opis problemu:

Otrzymalismy zgtoszenia zdarzen zwigzanych z niedroznosciag podczas stosowania Standardowej zbrojonej
rurki dotchawicznej EMG NIM™ oraz Zbrojonej rurki dotchawicznej EMG NIM CONTACT™. Obie rurki sa
wykonane z silikonu a ich gtéwny odcinek jest zbrojony metalowa spiralg w celu ich zabezpieczenia przed
zamknieciem $wiatta rurki pod naciskiem przy zachowaniu ich gietkosci. Takze mankiety sg wykonane z
silikonu. Nieprzestrzeganie instrukcji uzytkowania i nadmierne napetnianie mankietu zwieksza cisnienie
wewnatrz mankietu, co moze spowodowac rozciggniecie, wklinowanie sie lub znieksztatcenie silikonowego
mankietu na koncu rurki i/lub ,oka Murphy'ego”, co moze doprowadzi¢ do niedroznosci drég oddechowych

pacjenta i utraty wentylacji.

Nalezy uwazne zapoznad sie z Instrukcjg uzytkowania i jej przestrzegad. Ponadto ponizej podajemy zalecenia
dotyczace postepowania w przypadku wystgpienia niedroznosci drég oddechowych podczas stosowania

produktéw wymienionych w Zataczniku 1.

Dzialania zalecane w razie wystapienia niedroznosci drég oddechowych podczas stosowania
standardowej zbrojonej rurki dotchawicznej EMG NIM™ i zbrojonej rurki dotchawicznej EMG NIM
CONTACT™:

1. Natychmiast oprézni¢ mankiet i podja¢ probe przywrécenia wentylacji.
2. Jesli nie mozna przywréci¢ wentylacji:
a. Usunac z tchawicy pacjenta Standardowa zbrojona rurke dotchawiczng EMG NIM™ |ub
Zbrojona rurke dotchawiczng >EMG NIM CONTACT™:
b. Przywréci¢ wentylacje stosujac maske do resuscytacji z workiem i zaworem lub maske
krtaniowa.
c. Ponownie zaintubowaé pacjenta przy uzyciu nowej niesilikonowej (PCV) rurki

dotchawicznej lub, jesli jest to konieczne ze wzgledow chirurgicznych, ponownie
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zaintubowac pacjenta przy uzyciu nowej, wiekszej Standardowej zbrojonej rurki
dotchawicznej EMG NIM™ lub Zbrojonej rurki dotchawicznej EMG NIM CONTACT™, ktéra

umozliwia zastosowanie mniejszej objetosci i ciSnienia napetniania mankietu.

Dodatkowe zagadnienia zwigzane ze stosowaniem Standardowej zbrojonej rurki dotchawicznej EMG NIM™
lub Zbrojonej rurki dotchawicznej EMG NIM CONTACT™:

Pacjenta nalezy intubowad zgodnie ze standardem opieki oraz zgodnie z przeszkoleniem i wiedzg medyczna.
Jak podano w Instrukgji stosowania, podczas ustalania pozycji rurki nalezy zachowac ostroznosé.
Manipulowanie rurka z napetnionym mankietem moze spowodowac przesuniecie mankietu do otworu rurki,
co potencjalnie moze doprowadzi¢ do niedroznosci drég oddechowych pacjenta. Przed wszelkimi zmianami
pozycji rurki i/lub pacjenta nalezy opréznié mankiet. Nastepnie nalezy oceni¢ umiejscowienie rurki pod katem

tego, czy nie dochodzi do niedroznosci, aby zapewni¢ prawidtowa wentylacje.

Instrukcja stosowania — ostrzezenia:

Zgodnie z ostrzezeniem zawartym w Instrukcji stosowania, w celu uszczelnienia drég oddechowych nie nalezy
przekraczac ci$nienia wewnatrz mankietu wynoszacego 25 cm H20. Nalezy zachowac ostrozno$é, aby nie

napetni¢ nadmiernie mankietu. Ostrzezenia podane w Instrukcji stosowania podano ponownie ponizej.

Aby zapobiegac¢ potencjalnemu wystapieniu niedroznosci drég oddechowych:

Nalezy przeczyta¢ Instrukcje stosowania i jej przestrzegac. W celu usciélenia podajemy nastepujace informacje

ujete w Instrukcji obstugi:

o (Czesc,Ostrzezenia” - rurki EMG”, punkt 5: ,Nie zalezy podejmowac préb manipulowania rurkg EMG
z wypetnionym mankietem po jej zatozeniu. Manipulowanie rurkg z wypetnionym mankietem moze
spowodowac czeséciowe zablokowanie dréog oddechowych na koncéwce i/lub ,oko Murphy'ego”,
wklinowanie sie mankietu, odksztatcenie koncéwki badz uszkodzenie krtani lub strun gtosowych.
Przed manipulowaniem rurkg nalezy upewnié sie, ze mankiet jest catkowicie oprdzniony, a po

zmianie pozycji upewnic sig, ze nie wystepuje zagrozenie spowodowania niedroznosci”.

o (Czes$c ,Ostrzezenia” - rurki EMG”, punkt 7: ,Napetnienie mankietu wytgcznie «na wyczucie» lub z
zastosowaniem wstepnie odmierzonej objetosci powietrza jest niezalecane, poniewaz opdr nie jest
rzetelnym wskaznikiem podczas napetniania”. Cisnienie w mankiecie nalezy uwaznie kontrolowaé

przy uzyciu przyrzadu do mierzenia ci$nienia.

e (Czes$c ,Ostrzezenia” - rurki EMG”, punkt 8: ,Nie wolno nadmiernie wypetnia¢ mankietu. Zasadniczo
ciénienie w mankiecie nie powinno przewyzsza¢ 25 cm H20. Zalecana warto$¢ cisnienia
uszczelniajgcego w publikacji, ktérej autorem sg Carroll i Greenvik wynosi maksymalnie 25 cm H20
(Carroll, R.G., and Greenvik, A.: ,Proper Use of Large Diameter, Large Residual Cuffs.” Critical Care

Medicine Vol. 1, No. 3: 153-154, 1973). Nadmierne ci$nienie moze powodowaé uszkodzenie
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tchawicy, pekniecie mankietu i jego opréznienie lub jego odksztatcenie powodujgce niedroznosé

drég oddechowych”.

o (Czes$¢,Ostrzezenia” - rurki EMG”, punkt 9: ,Przy wyborze ci$nienia uszczelniajgcego nalezy korzystaé
z technik minimalnej objetosci okluzyjnej lub minimalnej nieszczelnosci wraz z urzadzeniem do
pomiaru cisnienia wewnatrz mankietu. Nastepnie nalezy nadal kontrolowaé cisnienie w mankiecie,
a wszelkie odchylenia od wybranego cisnienia uszczelnienia nalezy natychmiast analizowaé i

korygowac”.

e Czeé¢ ,Srodki ostroznosci”, punkt 3: ,Zdecydowanie zaleca sig, aby chirurg przystepujacy do
monitorowania EMG skonsultowat sie z podajgcym znieczulenie anestezjologiem, w celu zapoznania
sie z technikami monitorowania EMG, celami i wptywem podawania znieczulenia na aktywnos$é

nerwowo-migsniowa”.

o (Czesd Srodki ostroznosci”, punkt 5: ,Prawidtowe dobranie rozmiaru, doustna intubacja i ekstubacja
powinny by¢ zgodne z przyjetymi praktykami medycznymi i fachowa oceng kliniczna. Jesli to
mozliwe, zaleca sie stosowanie rurki o jeden rozmiar wiekszej niz standardowy, aby uzyskaé lepszy
kontakt elektrody ze strunami gtosowymi. Przed przystgpieniem do intubacji anestezjolog i/lub

chirurg powinni ustali¢, jaki rozmiar rurki jest odpowiedni dla danego pacjenta”.

Ponadto trwaja prace nad aktualizacjg aktualnych instrukcji stosowania tych produktéw w celu uzupetnienia
ostrzezen i srodkdw ostroznoséci. Egzemplarz uaktualnionej Instrukcji stosowania zostanie przestany do
kazdego z uzytkownikéw, gdy tylko bedg one dostepne, a takze do kazdego nowego klienta po wydaniu

niniejszego komunikatu o bezpieczenstwie stosowania produktu.
Dodatkowe informacje:
O tych dziataniach powiadomili$my wtasciwy organ regulacyjny w Panstwa kraju.

Przepraszamy za jakiekolwiek niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentdw i jestesmy wdzieczni
za szybkie dziatanie w tej kwestii. W przypadku jakichkolwiek pytarn dotyczgcych niniejszego komunikatu

prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic

Z powazaniem,

Dior{ Torue

Roland Banas

SrBUM Surgical Solutions Group
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W zataczeniu: Zatacznik 1: Produkty, ktdrych dotyczy niniejszy komunikat.
Zatacznik 1

Produkty, ktérych dotyczy niniejszy komunikat:

Modele objete Instrukcjg stosowania M726750C793, Wer. A

Marka Model
ENDOTRACH TUBE 8229306 NIM EMG 6MM ROHS 8229306
ENDOTRACH TUBE 8229307 NIM EMG 7MM ROHS 8229307
ENDOTRACH TUBE 8229308 NIM EMG 8MM ROHS 8229308
ENDOTRACH TUBE 8229506 CONT EMG 6MM ROHS 8229506
ENDOTRACH TUBE 8229507 CONT EMG 7MM ROHS 8229507
ENDOTRACH TUBE 8229508 CONT EMG 8MM ROHS 8229508
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