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Head anesteesiateenuse osutajad ja nende toodete kasutajad!

Selle kirja eesmark on teid teavitada, et Medtronic valjastab ohutusteatise NIM™-i standardse tugevdatud
endotrahheaalse EMG-toru ja NIM CONTACT™.-j standardse tugevdatud endotrahheaalse EMG-toru kohta.
See ohutusteatis rakendub kdikidele edasimittdatavatele toodetele, millel on 1. lisas loetletud

mudelinumbrid.
Probleemi kirjeldus.

Oleme saanud teateid sindmuste kohta, mis on seotud hingamisteede obstuktsiooniga NIM™.-i standardse
tugevdatud endotrahheaalse EMG-toru ja NIM CONTACT™-j standardse tugevdatud endotrahheaalse EMG-
toru kasutamise ajal. Mélemad torud on silikoontorud, mille peavars on tugevdatud traatkeermega, et hoida
dra kokkulangemine, séilitades samas painduvuse. Mansetid on toodetud samuti silikooniga. Kasutusjuhendi
(IFU) mittejéargimine ja manseti Gletditmine suurendab mansetisisest réhku, mis véib pdhjustada
silikoonmanseti pikenemist, valjasopistust véi moonutust Ule toru otsa ja/vdi seda, et Murphy silm p&hjustab

potentsiaalselt patsiendi hingamisteede obstruktsiooni ning ventilatsiooni kadu.

Oluline on tahelepanelikult kasutusjuhendiga (IFU) tutvuda ja seda jargida. Lisaks oleme esitanud allpool

soovitused, kui hingamisteede obstruktsioon esineb 1. lisas olevate mdjutatud toodete puhul.

Soovitatavad toimingud NIM™:-j standardse tugevdatud endotrahheaalse EMG-toru ja NIM
CONTACT™.-j standardse tugevdatud endotrahheaalse EMG-toru kasutamisel ning hingamisteede

obstuktsiooni esinemisel.

1. Tiihjendage kohe mansett ja iiritage ventileerida.
2. Kui ventilatsiooni ei saa taastada, toimige jargmiselt.
a. Ekstubeerige NIM™-i standardne tugevdatud endotrahheaalne EMG-toru voi NIM
CONTACT™-i standardne tugevdatud endotrahheaalne EMG-toru patsiendist.
b. Taastage ventilatsioon hingamiskoti (BVM) voi korimask-hingamisteega (LMA).
c. Reintubeerige uue mittesilikoonist (PVC) endotrahheaalse toru véi juhul, kui see on

kirurgiliselt vajalik, reintubeerige patsient uue, suurema NIM™:-j standardse tugevdatud
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endotrahheaalse EMG-toru voi NIM CONTACT™.-i standardse tugevdatud endotrahheaalse

EMG-toruga, mis nduab vdhem manseti taitmise mahtu ja rohku.

Taiendav kasitlus NIM™-j standardse tugevdatud endotrahheaalse EMG-toru ja NIM CONTACT™-i standardse

tugevdatud endotrahheaalse EMG-toru kasutamiseks.

Intubeerige patsient, kasutades tavaravi ning meditsiinialast véljadpet ja teadmisi. Nagu on 6eldud
kasutusjuhendis, olge toru asendi manipuleerimisel ettevaatlik. Taidetud toru manipulatsioon véib pdhjustada
téidetud manseti venimist Ule toruava, pdhjustades potentsiaalselt patsiendi hingamisteede obstruktsiooni.
Toru ja/véi patsiendi mistahes manipulatsioonile véi asendi muutmisele peab eelnema manseti tiihjendamine.

Seejarel hinnake toru paigutust ja mittesulustust, et aidata tagada edukas ventilatsioon.

Kasutusjuhendi (IFU) hoiatused.

Kasutusjuhendi (IFU) hoiatuse kohaselt tuleb teostada hingamisteede tihendus, liletamata mansetisisest rohku
25 cm H20. Tuleb olla ettevaatlik, et mitte Ule tdita mansetti. Hoiatused kasutusjuhendist on esitatud uuesti

allpool.

Hingamisteede obstruktsiooni potentsiaali leevendamiseks toimige jargmiselt.

Lugege labi ja jargige kasutusjuhendit. Tapsustamiseks esitatakse jargmine teave kasutusjuhendist.

e Jaotisest ,Hoiatused - EMG-torud”, punkt 5. ,,Arge Uritage manipuleerida EMG-toru téidetud
mansetiga parast sisestamist. Toru manipuleerimine tdidetud mansetiga voib pdhjustada
hingamisteede osalist ummistumist otsikus ja/véi Murphy silmas, manseti valjasopistust, otsiku
paindumist ja/vi kéri voi haalepaelte vigastusi. Veenduge, et mansett on enne mistahes
manipulatsiooni taielikult tihjendatud, ning kinnitage, et hingamisteed on parast asendi muutmist

potentsiaalsest sulustusest vabad.”

e Jaotisest ,Hoiatused - EMG-torud”, punkt 7. ,Manseti taitmine ainult ,tunde” jérgi voi méddetud
dhukogust kasutades ei ole soovitatav, kuna réhk on tditmise ajal ebausaldusvaarne suunis.

Mansetisisest rohku tuleb jalgida tdhelepanelikult rohumaédtevahendiga.”

e Jaotisest ,Hoiatused - EMG-torud”, punkt 8. ,,Arge taitke mansetti Ule. Tavaliselt ei tohi manseti réhk
Uletada 25 cm H20O-d. Carroll ja Greenvik soovitavad tihendusrohu sailitamist 25 cm H2O juures voi
alla selle (Carroll, R.G., and Greenvik, A.: ,Proper Use of Large Diameter, Large Residual Cuffs.”
Critical Care Medicine 1. kd, nr 3. 153-154, 1973). Uletaitmine vdib p&hjustada hingetoru kahjustusi,
manseti rebendit jadrgneva tihjenemisega vdi manseti moonutust, mis vdib viia hingamisteede

ummistuseni.”

e Jaotisest ,Hoiatused - EMG-torud”, punkt 9. ,Tihendusréhu valimisel tuleb kasutada minimaalse

ummistava mahu v&i miinimumlekke tehnikat koos mansetisisese rohu modtevahendiga. Seejarel
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tuleb jatkata mansetiréhu jalgimist ja mistahes kdrvalekallet valitud tihendusréhust tuleb uurida ja

kohe korrigeerida.”

Jaotisest ,Ettevaatusabindud - EMG-torud”, punkt 2. ,On tungivalt soovitatav, et kirurg peaks néu
litsentsiga arstiga, kes manustab anesteetikumi, enne EMG-jalgimise kasutamist, et tutvuda EMG-
jalgimise tehnikate, eesmarkide ning mojudega, mis on anesteetikumi manustamisel

neuromuskulaarsele aktiivsusele on.”

Jaotisest ,Ettevaatusabindud - EMG-torud”, punkt 5. ,Nouetekohase suuruse maaramine,
suukaudne intubatsioon ja ekstubatsioon peavad vastama Uldtunnustatud meditsiinivotetele ja
asjatundlikule kliinilisele hinnangule. Standardvalikust Ghe suuruse vdrra suurem toru on soovitatav,
kui véhegi véimalik, et parandada elektroodi kokkupuudet hdalepaeltega. Nduetekohase suurusega

toru patsiendi jaoks peab maarama enne intubatsiooni anesteetikumi manustaja ja/véi kirurg.”

Lisaks eeltoodule on késil nende seadmete kehtiva kasutusjuhendi (IFU) uuendamine

hoiatuste/ettevaatusabindude réhutamiseks. Koopia uuendatud kasutusjuhendist postitatakse igathele teist

nii pea, kui see on saadaval, ja igale uuele kliendile péarast selle toote ohutusteatise kaivitumist.

Lisateave.

Teie riigi paddevat asutust on nendest meetmetest teavitatud.

Vabandame véimalike tekkivate ebamugavuste pérast. Oleme pihendunud patsientide ohutuse tagamisele ja

hindame teie kiiret tegutsemist selles kiisimuses. Kui teil on selle kirja kohta kiisimusi, votke thendust oma

Medtronicu esindajaga telefoninumbril margus.laanesaar@medtronic.com

Lugupidamisega

Andrius Grigosaitis

Manused. 1. lisa. Toote késitlusala.

1. lisa

Toote kisitlusala.
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Mudelid, millel kasutatakse kasutusjuhendit M726750C793, rev A

Kaubamark Mudel
ENDOTRAHH TORU 8229306 NIM EMG 6 MM ROHS 8229306
ENDOTRAHH TORU 8229307 NIM EMG 7 MM ROHS 8229307
ENDOTRAHH TORU 8229308 NIM EMG 8 MM ROHS 8229308
ENDOTRAHH TORU 8229506 CONT EMG 6 MM ROHS 8229506
ENDOTRAHH TORU 8229507 CONT EMG 7 MM ROHS 8229507
ENDOTRAHH TORU 8229508 CONT EMG 8 MM ROHS 8229508
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