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N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-098 PS/MAM/79699
PRODUCTO

Tubos endotraqueales de EMG reforzado estandar NIM™ y NIM CONTACT™.

Vernumeros de modelo y UDI de los productos afectados enlanota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA

Proporcionaal paciente unavia de ventilacion abierta asicomo la monitorizacidn intraoperatoria de
la actividad EMG de la musculatura laringea intrinseca cuando se conecta a un monitor EMG
adecuado.

FABRICANTE

MedtronicXomed, Inc. EEUU.

DISTRIBUIDOR

MedtroniclbericaS.A. Calle Maria de Portugal, 11. 28050. Madrid.

ASUNTO

Ampliacién de las advertencias de seguridad relacionadas con los tubos endotraqueales de EMG
reforzado estandar NIM™ y NIM CONTACT™ debido a la posibilidad de obstruccion de la via aérea
durante su utilizacion.

INFORMACION ADICIONAL

En mayo de 2022, el fabricante emitié una nota de aviso para informar que, si no se seguian las
instrucciones de uso de los tubos endotraqueales de EMG NIM y NIM CONTACT vy se inflaba en
exceso el manguito, se incrementaba la presidn interna, y esto podia ocasionar la extension del
manguito, que se herniara o deformara en el extremo o el orificio distal del tubo, lo que podria
causar la obstruccién de la via aérea del paciente y la pérdida de ventilacion. Medtronic
proporcionaba unas recomendaciones a seguir en caso de obstruccion de la via aérea. La AEMPS
transmitid estainformaciéon el 18 de mayo de 2022, alerta 2022-241.

La empresa estd remitiendo una nueva nota de aviso para insistir en laimportancia de seguir las
instrucciones de uso, las cuales se han actualizado paraafiadir y/o modificar algunas precauciones y
advertencias sobre cdmo proceder cuando se produce unaobstruccidon de las vias respiratorias con
estostubos endotraqueales.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Notade avisoempresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: LKCFKS3181
Fecha de la firma: 22/02/2024
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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