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Salter Labs Trach-Vac Endotracheal Tube (SFTVPU)
Subglottic Suction Tube with Salter Flex-Tip" and Salter
ThinCuff " (Polyurethane)
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Salter Labs Trach-Vac Endotracheal Tube (SFTVPU)
Subglottic Suction Tube with Salter Flex-Tip" and Salter

ThinCuff " (Polyurethane)
DESCRIPTION

The Salter Labs Trach-Vac subglottic suction
endotracheal tubes are sterile, single use devices. They
are produced with a polyurethane Salter Thin-Cuff"
mounted on medical grade PVC tubing. Each tube has
an evacuation port and lumen in the dorsal wall of the
tube, proximal to the cuff, for evacuating accumulated
secretions from the subglottic space. The evacuation
lumen is connected to suction tubing extending outside
the tube wall and having a capped connector for
attachment to an external suction device. The
polyurethane cuff is high-volume, low-pressure with an
attached pilot balloon and self-sealing valve. The Trach-
Vac tube also has a Salter Flex-Tip" flanked by dual
Murphy eyes at the distal end of the tube, a standard 15
mm connector and a radiopaque line to assist in
radiographic visualization of the tube. The Salter Trach-
Vac tube has depth marks that indicate the distance to
the distal tip of the tube; and bold black marks proximal
to the cuff, for reference in determining the position of
the tube tip and cuff in the trachea after they pass
through the vocal cords.

INDICATIONS

The Salter Labs Trach-Vac endotracheal tubes are
indicated for nasal or oral intubation of the trachea for
anesthesia and airway management, including
mechanical ventilation and suctioning of accumulated
subglottic secretions in the trachea.

CONTRAINDICATIONS

As with any endotracheal tube, use of the Salter Thin-
Cuff" endotracheal tube in procedures that will involve
the use of a laser beam or electrosurgical active
electrode in the immediate area of the device is
contraindicated. Contact of the endotracheal tube with
a LASER beam or electrosurgical active electrode,
especially in the presence of oxygen or nitrous oxide
enriched mixtures could result in rapid combustion of
the endotracheal tube with harmful thermal effects and
with emission of corrosive and toxic products, including
hydrochloric acid (HCI).

It has been reported by Hirshman and Smith that
mixtures of nitrous oxide and oxygen support
combustion about the same as pure oxygen, and thatin
addition to ignition by direct contact with the beam, the
interior of the tube can also be ignited by contact with
flaming tissue in close proximity to the tip of the tube.
(Hirshman C.A. and Smith J.: Indirect Ignition of the
Endotracheal Tube during Carbon Dioxide Laser Surgery.
Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).

WARNINGS

« Each tube's cuff, pilot balloon and valve should be
tested by inflation prior to use.
« Do not overinflate the cuff. Ordinarily, the cuff
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pressure should not exceed 25 cm H,0. Over
inflation can result in tracheal damage, rupture of the
cuff with subsequent deflation or cuff distortion which
may lead to airway blockage.

« Deflate the cuff prior to repositioning the tube.

Movement of the tube with the cuff inflated could
result in patient injury. This can also cause cuff
damage.

« Various bony anatomical structures (e.g., teeth,

turbinates) within the airway or any intubation tools
with sharp surfaces might jeopardize cuff integrity.
Damage to the cuff during insertion will subject the
patient to the risk of extubation and the need for re-
intubation.

« Ifthe cuff is damaged, the tube should not be used.

Keep tubing straight and free of kinks.

« Itis essential to verify that the tube position remains

correct after intubation, especially when a patient’s
position or the tube placement is altered. Any
malposition of the tube should be corrected
immediately.

« If extreme flexion of the head (chin-to-chest),

movement of the patient (e.g. to a lateral or prone
position), or tube compression is anticipated after
intubation, the use of a reinforced tracheal tube
should be considered.

« Syringes, three-way stopcocks or other devices

should not be left inserted in the inflation valve for an
extended period of time. The resulting stress could
crack the valve housing and cause the cuff to deflate.

« Excessive amounts of lubricant can dry on the inner

surface of the tracheal tube resulting in either a
lubricant plug or a clear film that partially or totally
blocks the airway.

« Diffusion of a nitrous oxide mixture, oxygen or

air may either increase or decrease cuff volume
and pressure. Nitrous oxide may diffuse through
the material of the Salter Thin-Cuff"
endotracheal cuff at a higher rate than a
standard PVC cuff. When using nitrous oxide
mixtures, the care giver should frequently
monitor cuff volume and pressure and make
inflation adjustments as necessary. The use of a
cuff pressure gauge is advised to verify
appropriate inflation pressure.

CAUTIONS

« This product cannot be adequately cleaned or
sterilized by the user in order to facilitate safe reuse
and is therefore intended for single use only.
Attempts to clean or sterilize these devices may
result in bio incompatibility, infection, or product
failure risks to the patient.

Use Minimal Occluding Volume or Minimum leak
techniques in conjunction with an intra-cuff
pressure-measuring device to select the sealing
pressure. Continuously monitor the cuff pressure and
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investigate any deviation from the selected seal
pressure. Correct deviations immediately.

+ The use of Lidocaine Topical Aerosol has been
associated with the formation of pinholes in PVC
cuffs. Exercise expert clinical judgment when using
this substance. A Lidocaine hydrochloride solution
has been reported not to have this effect.

« Inflation of the cuff by “feel” alone or by using a
measured amount of air is not recommended, since
compliance is an unreliable guide during inflation.
Intracuff pressure should be closely monitored with a
pressure measuring device. The pilot balloon is only
intended to indicate the presence of pressure or
vacuum in the cuff and is not intended to provide an
indication of pressure level.

« Non-standard dimensioning of some connectors on
ventilatory or anesthesia equipment may make
secure mating with the tracheal tube 15 mm
connector difficult. Use only with equipment having
standard 15 mm connectors.

« Use of lubricating jelly to ease connector reinsertion
is not recommended, as it may contribute to
accidental disconnections.

« Avoid exposure of the tubes to elevated temperatures
or ultraviolet light during storage.

« The 15 mm connector is seated so that it can be
removed with effort if pre-cutting the tube is desired.
Follow the DIRECTIONS FOR USE to evaluate the
tube and connector for suitability if pre-cutting is
considered. Always assure that the connector is
firmly seated in both the tracheal tube and the

breathing circuit to prevent disconnection during use.

« Follow the manufacturer’s instructions if lubricating
jellies are used with the tracheal tube. Excessive
amounts of lubricating jellies can dry on the inner
surface of the tracheal tube resulting in a lubricant
plug or a clear film that partially or totally blocks the
airway.

« Connect the subglottic suction line to a dedicated
subglottic suction regulator. Use a separate
regulator for oral and endotracheal tube suctioning.

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions have been reported to
be associated with the use of cuffed endotracheal tubes
during the intubation procedure, during the intubation
period or subsequent extubation. The order of listing
does not indicate frequency or severity. Reported
adverse reactions include: abrasion of the arytenoid
cartilage vocal process; cartilage necrosis; cicatrix
formation: consequences of failure to ventilate,
including death; damage to the perichondrium;
development of dense or diffuse fibrosis invading the
entire glottic area; emphysema; endobronchial
aspiration: endobronchial intubation (hypoxemia);
endotracheobronchial aspiration; epistaxis; esophageal
intubation (stomach distension): excoriated membranes

of the pharynx: eye trauma: fibrin deposition: formation
of subglottic web: fracture-luxation of cervical column
(spinal injury); fragmentation of cartilage; glottic

edema (supraglottic, subglottic, retroarytenoidal);
granuloma of the inner arytenoid area; infections
(laryngitis, sinusitis, abscess, respiratory tract infection);
inflammation: intermittent aphonia and recurrent sore
throat; laryngeal fibrosis: laryngeal granulomas and
polyps; laryngeal obstruction; laryngeal stenosis;
laryngeal ulcers; laryngotracheal membranes and webs:
membranous glottic congestion: membranous
tracheobronchitis: mild edema of the epiglottis: mucosa!
sloughing: paresis of the hypoglossal and/or lingual
nerves; perforation of esophagus: perforation of the
trachea; Pneumothorax; replacement of the tracheal
wall with scar tissue; respiratory obstruction;
retrobulbar hemorrhage; retropharyngeal abscess;
retropharyngeal dissection; rupture of the trachea; sore
throat; dysphagia; stricture of nostril; stridor; subglottic
annular cicatricial stenosis; submucosal hemorrhage:
sub mucous puncture of the larynx; superficial epithelial
abrasion; swallowed tube; synechia of the vocal cords;
teeth trauma: tissue bums: tracheal bleeding; tracheal
stenosis; trauma to lips, tongue, pharynx, nose, trachea,
glottis, palate, tonsil, etc.; traumatic lesions of the
larynx and trachea; ulcerations exposing cartilaginous
rings and minor erosions at cuff site; ulceration of the
lips, mouth, pharynx; ulcers of the arytenoids; vocal
cord congestion; vocal cord paralysis and vocal cord
ulcerations.

DIRECTIONS FOR USE

1. Inspect the package for any sterile seal damage.
Do not use if the pouch is damaged or altered.
Replace with a fresh unit.

2. Remove the sterile Trach-Vac tube from its
protective package using aseptic technique.

3. Test the cuff, pilot balloon and valve for integrity
by inflation prior to use. Insert a Luer tip syringe
into the cuff inflation valve housing and inject
enough air to fully inflate the cuff.

4. After the inflation test, completely evacuate the air
from the cuff, pilot balloon and valve.

5. Beforeintubating, lubricate the external surface of
the flexible tip and the cuff of the tracheal tube
with a sterile water soluble surgical lubricant.

6. If shortening of the endotracheal tube by cutting is
desired, evaluate the tube for pre-cutting suitability
prior to intubation. Tubes with 15 mm connectors
that cannot be removed with reasonable
manipulation are not suitable for cutting. Cut the
tube at a slight angle to facilitate reinsertion of the
15 mm connector into the tube. Always assure that
the connector is firmly seated in both the tracheal
tube and the breathing circuit to prevent
disconnection during use.

7. In situations where it is deemed appropriate to cut
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the tube, the user is cautioned that anatomical
variations, conditions of use or other factors may
result in an endotracheal tube that is too short for
a given patient. Expert clinical judgment should be
used in selecting the appropriate tube size and
precut length for each patient.

Follow currently accepted medical techniques for
intubation, with consideration given to the specific
Warnings and Cautions stated in this product
insert. Verify that the endotracheal tube has
been placed in the trachea and not inadvertently
in the esophagus or mainstem bronchus.

If a stylet is used, reshape the stylet to the
configuration which best facilitates intubation.
Be sure the stylet can be easily removed from
the endotracheal tube prior to intubation. The
stylet tip must not extend beyond the patient
end of the endotracheal tube. Do not abrade
the plastic sheath of the stylet on the sharp
edges of the 15 mm connector during insertion
or removal from the tracheal tube. If the stylet
sheath is torn, cut, or lacerated while
reshaping the stylet, do not use for intubation
as a damaged sheath presents an increased
hazard of separation during withdrawal of the
stylet.

Once the patient is intubated, connect a syringe
filled with air to the check valve housing and inflate
the cuff only enough to provide an effective seal at
the desired lung inflation pressure.

Use Minimal Occluding Volume, Minimum Leak
techniques, and monitoring of cuff pressure to
reduce the occurrence of many of the adverse
reactions associated with cuffed tracheal tubes.
Remove the syringe from the valve housing after
cuff inflation. Leaving the syringe attached will keep
the valve open, permitting the cuff to deflate.
Verify that the cuff inflation system is not leaking.
Integrity of the system should be checked
frequently and periodically during the intubation
period. Any deviation from the selected seal
pressure should be investigated and corrected
immediately.

Connect the Trach-Vac to the breathing circuit and
secure in the patient's airway following currently
accepted medical techniques.

Connect the subglottic suction line to the suction
receptacle tubing. Set the subglottic suction
regulator to either continuous or Off/intermittent
mode.

The suction Lumen should be checked
periodically for patency. If blockage of the
suction lumen or port is suspected, the lumen
may be cleared by using a syringe to
administer a bolus of 3-5 cc of air into the
suction port.

Suction secretions above the cuff using the
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minimum suction pressure required to effectively
remove the secretions. Continuous suction at 20
mm Hg may be used. Intermittent suctioning u
sing practices similar to standard suctioning
through endotracheal tubes may also be used.
Typically, these practices include suction at 100-
150 mm Hg for 10-15 seconds. Alternative methods
for suctioning the subglottic space are described in
Smolders K, et al. Chest: 2002; 121:858-862 and
Mahul Ph, et al. Intensive Care Medicine.
1992:18:20-25.

Deflate the cuff prior to extubation by inserting a
syringe into the valve and removing the gas
mixture until a definite vacuum is noted in the
syringe and the pilot balloon collapses.

Suction oral secretions and then extubate the
patient following standard medical techniques.
Discard the endotracheal tube using accepted
medical standards for disposal of biomedical waste.
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INSTALLATION INSTRUCTIONS

After the patient is intubated, connect the Trach-Vac as shown.
Connect the 15 mm connector to the ventilator breathing circuit and the barbed suction connector to a suction source

to ensure the removal of all accumulated subglottic fluids.
VENTILATOR

SucTioN
LINE

INFLATION
LINE

Note: The following performance parameters were collected using a bench test that is intended to provide
a comparison of the sealing characteristics of tracheal tube cuffs only in a laboratory setting and not
configured or intended to predict performance in a clinical setting.

Trach-Vac Endotracheal Tubes
Tracheal Tube Cuff Performance by Tracheal Tube Size, Cuff Pressure 27 hPa (cm
H.O0
(zpez ISO 5361 method)
Minimum Trachea Diameter Maximum Trachea Diameter
Trach-Vac | Trachea Leakage Rate Range (ml/h) Trachea Leakage Rate Range (ml/h)
Tube ID Diameter 5ot gpth Diameter 5ot gpth
(mm) (mm) Percentile Percentile (mm) Percentile Percentile
6.0 14.5 0 0 19.0 0 0
6.5 16.9 0 0 22.8 0 0
7.0 17.2 0 0 22.8 0 0
7.5 18.6 0 0 24.7 0 0
8.0 18.9 0 0 24.7 0 0
8.5 21.3 0 0 28.5 0 0
9.0 21.6 0 0 28.5 0 0
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Salter Labs Trach- Vac endotrakeal slange (SFTVPU)
Subglottisk sugeslange med Salter Flex-Tipe og Salter

ThinCuffe (polyurethan)
BESKRIVELSE

Salter Labs Trech-Vac subglottiske endotrakeale
sugeslanger er sterile og beregnet til engangsbrug. De
bestdr af en Salter Thin-Cuff® af polyurethan p3 en
PVC-slange af medicinsk kvalitet. Hver slange har
udtgmningsport og lumen i slangens dorsale vaeg,
proksimalt i forhold til manchetten, som er beregnet til
udtgmning af ophobede sekreter fra det subglottiske
rum. Slangens udtgmningslumen er forbundet med en
sugeslange, der Igber ud af slangens veeg og er
forsynet med en tilslutning med haette, der er beregnet
til tilslutning af en ekstern sugeanordning. Manchetten
af polyurethan har en hgj volumen og lavt tryk med en
tilsluttet pilotballon og selvlukkende ventil. Trach-Vac-
slangen har ogsd en Salter Flex-Tip®, der er flankeret af
to Murphy-gjne i den distale ende af slangen, en
standard tilslutning  pd 15 mm og en
rgntgenabsorberende linje til brug ved
rgntgenvisualisering af slangen.  Salter Trach-Vac-
slangen har dybdemarkeringer, som viser afstanden til
slangens distale ende, og tykke sorte markeringer p&
den proksimale side af manchetten, der er beregnet
som reference ved bestemmelse af placeringen af
slangens spids i |luftrgret, efter de passerer
stemmebandene.

INDIKATIONER

Salter Trach-Vac endotrakeale slanger er indicerede til
nasal eller oral intubering af luftrgret til bedgvelse eller
hé&ndtering af luftvejsproblemer, inklusive mekanisk
ventilation og udsugning af ophobede subglottiske
sekreter fra luftroret.

KONTRAINDIKATIONER

Ligesom det er tilfeldet med alle andre endotrakeale
slanger, er brugen af endotrakeale slanger med Salter
Thin-Cuff® i forbindelse med indgreb, der indebzerer
brug af en laserstréle eller en elektrokirurgisk aktiv
elektrode i nserheden af anordningen, kontraindiceret.
Hvis den endotrakeale slange kommer i bergring med
en LASERstréle eller en elektrokirurgisk aktiv elektrode,
saerligt under tilstedevaerelse af blandinger, der er
beriget med ilt eller lattergas, vil det kunne fordrsage
hurtig forbreending af den endotrakeale slange med
skadelige termiske virkninger og emission af aetsende
og giftige produkter, herunder saltsyre (HCI).

Hirshman og Smith har rapporteret, at blandinger af
lattergas og ilt understgtter forbraending i naesten lige
s& hgj grad som ren ilt, og at indersiden af slangen ikke
blot kan blive antaendt ved direkte kontakt med strdlen,
den kan ogsd blive antzendt, hvis den kommer i
bergring med varmt vaev i naerheden af slangens spids.
(Hirshman C.A. og Smith J.: Indirect Ignition of the

Endotracheal Tube during Carbon Dioxide Laser Surgery.

Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).

ADVARSLER

« Hver slanges manchet, pilotballon og ventil skal
testes ved oppumpning forud for brugen.

+ Pump ikke manchetten for meget op. Normalt m&
manchettrykket ikke overstige 25 cm H,O. For kraftig
oppumpning kan forérsage skader pd luftrgret, brud
p& manchetten med luftudslip eller forvraengning af
manchetten til fglge, hvilket kan medfgre blokering
af luftvejene.

o Luk luften ud af manchetten, inden slangen flyttes.
Hvis slangen beveeges, mens manchetten er pustet
op, kan det forvolde skade pd patienten. Det kan
ogsé fordrsage skade pd manchetten.

+ Forskellige anatomiske knoglestrukturer (f.eks.
taender, muslingeben) i luftvejene eller
intuberingsinstrumenter med skarpe overflader kan
udgere en risiko for manchettens integritet. Hvis
manchetten bliver beskadiget under indfgringen,
indebzerer det for patienten en risiko for ekstubering
og behov for fornyet intubering.

« Slangen m& ikke bruges, hvis manchetten er
beskadiget. Serg for at holde slangen lige og fri for
knaek.

« Det er vigtigt at bekrzefte, at slangens position
forbliver korrekt efter intuberingen, isser nar
patenten bevaeges eller slangens placering aendres.
Enhver forkert placering af slangen skal omg&ende
korrigeres.

o I tilfaelde af ekstrem bgjning af hovedet (hage til
brystkassen), bevaegelse af patienten (f.eks. til side-
eller maveleje), eller hvis der forventes kompression
af slangen efter intuberingen, skal brug af en
forstaerket trakeal slange overvejes.

«+ Sprgjter, trevejsventiler eller andre anordninger md
ikke blive siddende i oppumpningsventilen i laengere
tid. Den resulterende belastning kan fordrsage brud
p& ventilhuset og lukke luften ud af manchetten.

« For store maengder smgremiddel kan terre pd
indersiden af den trakeale slange og medfgre enten
en smgremiddelprop eller en klar film, som blokerer
luftvejene helt eller delvist.

« Diffusion af en lattergasblanding, ilt eller luft kan gge
eller ssenke manchettens volumen og tryk. Lattergas
kan spredes gennem Salter  Thin-Cuff®
endotrakealmanchettens materiale ved en hgjere
hastighed end gennem en standard PVC-manchet.
Ved brug af blandinger med lattergas er det vigtigt
at overvdge manchettens volumen og tryk med
jeevne mellemrum og foretage justeringer af
oppumpningen efter behov. Det anbefales at ggre
brug af en manchettrykméler til kontrol af det
korrekte oppumpningstryk.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

o Brugeren kan ikke renggre eller sterilisere dette
produkt tilstraekkeligt til at garantere sikker genbrug,



Salter Labs Trach- Vac endotrakeal slange (SFTVPU)
Subglottisk sugeslange med Salter Flex-Tipe og Salter

ThinCuffe (polyurethan)

og derfor er det kun beregnet til engangsbrug.
Forsgg pa at renggre eller sterilisere disse
anordninger kan resultere i biologisk inkompatibilitet,
infektion eller produktfejl, hvilket udggr en risiko for
patienten.

« Brug metoder med minimal okklusionsvolumen eller
minimal laekage sammen med en anordning til
maling af trykket inde i manchetten for at vaelge
lukketrykket. Overvdg manchettrykket kontinuerligt,
og undersgg eventuelle afvigelser fra det valgte
lukketryk. Korriger omgé&ende afvigelser.

« Brug af topisk lidocain-spray er blevet forbundet
med dannelsen af sma huller i PVC-manchetter.
Erfarent klinisk skgn er pakraevet ved brug af denne
substans. Det er blevet rapporteret, at en lidocain-
hydrochloridoplgsning ikke har denne effekt.

+ Det kan ikke anbefales at pumpe manchetten op
udelukkende p& “gjemal” eller ved brug af en afmalt
luftmaengde, idet kompatibilitet er en upalidelig
starrelse i forbindelse med oppumpningen. Trykket i
manchetten skal overvages ngje med en trykmaler.
Pilotballonen er kun beregnet til at vise, om der er et
tryk eller et vakuum i manchetten. Den er ikke
beregnet til at vise trykniveauet.

+ Ikke-standardm&l p& nogle tilslutninger p&
ventilations- eller bedgvelsesudstyr kan
vanskeliggere sikker pdsaetning af trakeal slangens
tilslutning pd 15 mm. Brug kun udstyr med
standardtilslutninger pd 15 mm.

« Det anbefales ikke at bruge smgregel til at lette
issetningen af tilslutningen, da det kan medfgre
utilsigtet frakobling.

« Undgd at udszette slangerne for hgje temperaturer
eller ultraviolet lys under opbevaringen.

« Tilslutningen pd 15 mm er placeret sdledes, at den
kan fjernes med magt, hvis man gnsker at tilskaere
slangen. Fglg BRUGSANVISNINGEN for at vurdere,
om slangen og tilslutningen er egnede, hvis du
overvejer at tilskaere slangen. Segrg altid for, at
tilslutningen er forsvarligt fastgjort b&de pa den
trakeale slange og vejrtraekningskredslgbet for at
forhindre, at den bliver frakoblet under brugen.

« Foglg fabrikantens anvisninger ved brug af smgregel
med den trakeale slange. For store maengder
smgremgel kan tgrre pd indersiden af den trakeale
slange og medfgre en smgremiddelprop eller en klar
film, som blokerer luftvejene helt eller delvist.

« Forbind den subglottiske sugeslange med en dertil
beregnet subglottisk sugeregulator. Brug en saerskilt
regulator til oral sugning og sugning i den
endotrakeale slange.

BIVIRKNINGER

Folgende bivirkninger er blevet indberettet i forbindelse
med brugen af endotrakeale slanger med manchet
under intuberingsproceduren, i intuberingstidsrummet
eller ved den efterfglgende ekstubering. Den anfgrte
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raekkefglge angiver ikke frekvensen eller alvorligheden.
De indberettede bivirkninger omfatter: afskrabning af
processus vocalis cartilaginis arytaenoideae;
brusknekrose; ardannelse; folger af manglende
ventilation, inklusive dgdsfald; skader p& perichondrium;
udvikling af kraftig eller diffus fibrose som invaderer
hele glottisomrédet; emfysem; endobronkial aspiration;
endobronkial intubering (hypoxaemi); endotracheal
bronkial aspiration; epistaxis; @sofageal intubering
(mavedistension); ekskorierede membraner i svaelget;

gjentraume; fibrinaflejring; dannelse af subglottisk
haemangiom; frakturluksation af hvirvelsgijlen
(rygskade); fragmentering af brusk; glottissdem

(supraglottisk, subglottisk, retroarytenoidal); granulom i
det indre aryteenoideaomrdde; infektioner (laryngitis,

sinusitis, absces, luftvejsinfektion);  betsendelse;
periodisk afhoni og tilbagevendende halsbetaendelse;
laryngal fibrose; granulomer og polypper i

strubehovedet; larynxobstruktion; larynxstenose; sar i
strubehovedet;  laryngotrakeale  membraner  og
vaevsdannelse; membrangs fortaetning af glottis;
membrangs tracheobronchitis; mildt gdem i epiglottis;
slimhindeafstodning; lammelse af stemmebandet
og/eller hypoglossicus; perforation af spisergret;
perforation af luftrgret; pneumothorax; erstatning af
vaeggen i spisergret med arvaev; obstruktion af
luftvejene; retrobulbser blgdning; retropharyngeal
absces; retropharyngeal dissektion; brud pd luftrgret;
halsbetaendelse; synkebesvzer; forsnsevring af nazesen;
stridor; subglottisk ringformet arstenose; submukgs
blgdning; submukgs punktur af larynx; overfladisk
epitelafskrabning; slugning af slangen;
sammenvokshing af stemmebdndene; tandtraum;
forbraending af veev; blgdning i luftrgret; trakeal
stenose; traume pa lzeber, tunge, svaelg, naese, luftrer,
glottis, gane, mandler osv.; traumatiske laesioner af
strubehovedet g Iuftroret; s&r der blotleegger
bruskringe og mindre erosioner p& manchetstedet; sar
p& laeber, mund, sveelg,; s&r pd arytenoidea;
forsnaevring af stemmebdndene; lammelse af
stemmebandene og sar pd stemmebandene.

BRUGSANVISNING

1. Kontroller emballagen for tegn pd beskadigelse af
den sterile forsegling. Produktet m3 ikke bruges,
hvis posen er beskadiget eller sendret.

Udskift det med en ny enhed.

2. Tag den sterile Trach-Vac-slange ud af den
beskyttende emballage ved brug af en aseptisk
teknik.

3. Test manchettens, pilotballonens og ventilens
integritet ved oppumpning forud for brugen. Saet
en sprgijte med luerspids i ventilhuset til
oppumpning af manchetten, og injicer tilstraekkelig
luft til at pumpe manchetten op.

4. Efter oppumpningstesten skal al Iuft fjernes fra
manchetten, pilotballonen og ventilen.



Salter Labs Trach- Vac endotrakeal slange (SFTVPU)
Subglottisk sugeslange med Salter Flex-Tipe og Salter
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10.

11.

12.

13.

Forud for intuberingen skal ydersiden af den
fleksible spids og den trakeale slanges manchet
smgres med et sterilt vandoplgseligt kirurgisk
smgremiddel.

Hvis du gnsker at tilskeere den endotrakeale slange,

skal det vurderes, om slangen er egnet til
tilskeering forud for intuberingen. Slanger med
tilslutninger p& 15 mm, som ikke kan tages af med
rimelig kraft, egner sig ikke til tilsksering. Tilskaer
slangen let vinklet for at lette indfgringen af
tilslutningen p& 15 mm i slangen. Sgrg altid for, at
tilslutningen er forsvarligt fastgjort badde pd den
trakeale slange og vejrtraekningskredslgbet for at
forhindre, at den bliver frakoblet under brugen.

I situationer hvor det skgnnes at vaere
hensigtsmaessigt at tilskaere slangen skal brugeren
vaere opmaerksom pd, at anatomiske forskelle,
anvendelsesbetingelserne og andre faktorer kan
medfgre, at den endotrakeale slange er for kort til
en patient. Erfarent klinisk sken er pakraevet til valg
af den passende slangestgrrelse og
tilskaeringslaengden for hver enkelt patient.

Folg de aktuelt godkendte medicinske metoder til
intubering, og tag hgjde for de saerlige advarsler og
sikkerhedsforanstaltninger, der er anfgrt p& denne
indleegsseddel. Kontroller, at den enodtrakeale
slange er anbragt i luftrgret, og at den ikke
utilsigtet er blevet anbragt i spisergret eller
hovedbronchus.

Hvis der geres brug af en stilet, skal stiletten
tilpasses til den konfiguration, der egner sig bedst
til intuberingen. Sgrg for, at stiletten nemt kan
fiernes fra den endotrakeale slange forud for
intuberingen. Stilettens spids ma& ikke rage ud over
patientenden p& den endotrakeale slange. Undgd
at beskadige stilettens plastikhylster pd de skarpe
kanter p3 tilslutningen pd 15 mm i forbindelse med
indfgring i eller udtagning fra den trakeale slange.
Hvis stilettens hylster revner, bliver skéret eller
sammenklemt under tilpasningen af stiletten, m&
den ikke bruges til intuberingen, idet et beskadiget
hylster medfarer en gget risiko for frakobling under
udtraekningen af stiletten.

Tilslut en sprgjte, der er fyldt med Iuft, nér
patienten er blevet intuberet, for at kontrollere
ventilhuset. Og  pump  kun manchetten
tilstraekkeligt op til at sgrge for en effektiv lukning
ved det gnskede lungeinflationstryk.

Brug metoder med minimal okklusionsvolumen og
minimal laekage, og overvdg manchettrykket for at
mindske forekomsten af de bivirkninger, der er
forbundet med trakeale slanger med manchet.

Fjern sprgjten fra ventilhuset efter oppumpning af
manchetten. Hvis sprgjten bliver siddende, forbliver
ventilen &ben, hvorved luften kan stromme ud af
manchetten.

Kontroller, at manchetoppumpningssystemet ikke

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

har nogen laekager. Systemets integritet skal
kontrolleres hyppigt og med jsevne mellemrum i
intuberingstidsrummet. Enhver afvigelse fra det
valgte lukketryk skal undersgges og omgdende
korrigeres.

Forbind Trach-Vac med vejrtraekningskredsigbet,
og fastger den i patientens luftvej ved brug af
aktuelt godkendte medicinske metoder.

Forbind den subglottiske sugeslange med
sugeanordningens slange. Indstil den subglottiske
sugeregulator il enten uafbrudt eller
intermitterende tilstand.

Rbenheden af slangens sugelumen skal kontrolleres
med jeevne mellemrum. Hvis der er mistanke om
tilstopning af slangens sugelumen eller port, kan
dens lumen renses med en sprgjte ved at injicere
en bolus pd 3-5 cc luft ind i sugeporten.

Sug sekreter over manchetten vaek med det
minimale sugetryk, der er p&kraevet til effektiv
fijernelse af sekreterne. Uafbrudt sugning ved 20
mmHg kan anvendes. Intermitterende sugning
med en metode svarende til standardsugning
gennem endotrakeale slanger kan ogsd anvendes.
Disse metoder indbaerer normalt sugning ved 100-
150 mmHg i 10-15 sekunder. Alternative metoder
til sugning af det subglottiske rum er beskrevet i
Smolders K, et al. Chest: 2002; 121:858-862 and

Mahul Ph, et al. Intensive Care Medicine.
1992:18:20-25.
Luk luften ud af manchetten forud for

ekstuberingen ved at iszette en sprgjte i ventilen og
fjerne gasblandingen, indtil et definitivt vakuum
registreres i sprgjten og pilotballonen falder
sammen.

Fjern orale sekreter med sugning, og ekstuber
derefter patienten ved brug af medicinske
standardmetoder.

Bortskaf den endotrakeale slange i henhold til
godkendte medicinske standarder for bortskaffelse
af biologisk medicinsk affald.



Salter Labs Trach- Vac endotrakeal slange (SFTVPU)
Subglottisk sugeslange med Salter Flex-Tipe og Salter
ThinCuffe (polyurethan)

INSTALLATIONSVEILEDNING
Tilslut Trach-Vac som vist, ndr patienten er blevet intuberet.
Forbind tilslutningen p& 15 mm med vejrtraekningskredslgbet, og forbind sugetilslutningen med modhager til en

sugekilde for at sikre, at alle ophobninger af subglottiske vaesker fjernes. RESPIRATOR

SUGE-
SLANGE

OPPUMPNINGS-
SLANGE

Bemzerk: Nedenstdende ydelsesparametre blev indsamlet i forbindelse med en afprgvning, som udelukkende er
beregnet til sammenligning af lukkeegenskaberne for de trakeale slangers manchetter under
laboratorieforhold, og som ikke er konfigureret eller beregnet til at forudsige ydelsen under kliniske
anvendelsesforhold.

Trach-Vac endotrakeale slanger
Ydelsen af den trakeale slanges manchet i henhold til den trakeale slanges
stgrrelse, manchettryk pa 27 hPa (cm H,0)
(iht. ISO 5361-metoden)
Minimal luftrgrsdiameter Maksimal luftrgrsdiameter

Trach-Vac Luftrars- Leekhastighed (ml/h) Luftrars- Leekhastighed (ml/h)
Slange-id diameter ] ] diameter ] ]

(mm) (mm) 50 % fraktil | 90 % fraktil (mm) 50 % fraktil | 90 % fraktil

6,0 14,5 0 0 19,0 0 0

6,5 16,9 0 0 22,8 0 0

7,0 17,2 0 0 22,8 0 0

7,5 18,6 0 0 24,7 0 0

8,0 18,9 0 0 24,7 0 0

8,5 21,3 0 0 28,5 0 0

9,0 21,6 0 0 28,5 0 0

@
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Salter Labs Trach-Vac endotrakealtub (SFTVPU)
Subglottisk sug med Salter Flex-Tipe och Salter ThinCuff @

(polyuretan)
BESKRIVNING

Salter Labs Trach-Vac endotrakealtuber med subglottisk
sug ar sterila engdngsartiklar. De &r gjorda av en Salter
Thin-Cuff® i polyuretan som r monterad p3 en PVC-
slang av medicinskt slag. Varje tub har en témningsport
och ett tdmningslumen i tubens dorsala vagg, proximalt
mot kuffen, for témning av ackumulerade sekret fr&n
subglottis. Tomningslumen ar anslutet till en sugslang
som ligger utanfér tubvdggen och som har en adapter
med lock fér anslutning till en extern sugenhet.
Polyuretankuffen ar en hég volym- 1&gtryckskuff med
en ansluten pilotballong och sjdlvtatande ventil. Trach-
Vac-tuben har ocks en Salter Flex-Tip® med tv&
ventilationshdl (Murphy-6gon) pé sidorna vid tubens
distala ande, en 15 mm adapter och en rontgentdt
slang som st6d vid radiografisk visualisering av tuben.
Salters Trach-Vac-tub har djupmarken som indikerar
avstandet till tubens distala spets, och tjocka svarta
marken proximala mot kuffen, som referens vid
bestdmning av tubspetsens och kuffens position i
luftstrupen efter att de passerat stdmbanden.

INDIKATIONER

Salter Labs Trach-Vac endotrakealtuber &r indikerade
for nasal eller oral intubation i luftstrupen vid anestesi
och luftvagshantering, inklusive mekanisk ventilation
och utsugning av ackumulerade sekret i subglottis i
struphuvudet.

KONTRAINDIKATIONER

Precis som for alla endotrakealtuber, &r anvdndning av
Salter Thin-Cuff® endotrakealtub i procedurer som
omfattar anvandning av laser eller en aktiv elektrod for
elektrokirurgi i apparatens omedelbara narhet,
kontraindicerad. Om endotrakealtuben kommer i
kontakt med en LASERSTRALE eller aktiv elektrod for
elektrokirurgi, sarskilt i narvaro av syre eller
lustgasberikade blandningar, kan det resultera i att
endotrakealtuben snabbt antédnds. Detta kan orsaka
skadliga varmeeffekter och utslapp av fratande och
toxiska produkter, inklusive saltsyra (HCI).

Hirshman och Smith har rapporterat att blandningar av
lustgas och syre framjar antdndning p& ungefar samma
satt som rent syre, och férutom antandning genom
direktkontakt med strélen kan tubens insida ocks&
antdandas genom kontakt med flammande vavnad i
narheten av tubens spets. (Hirshman C.A. and Smith J.:
Indirect Ignition of the Endotracheal Tube during
Carbon Dioxide Laser Surgery. Arch Otolaryngol Vol.
106:639-641, 1980).

VARNING

« Varje tubs kuff, pilotballong och ventil ska testas
genom uppbldsning fére anvandning.

« Fyll inte pd med f6r mycket luft i kuffen. Kufftrycket
bér normalt inte 6verstiga 25 cm H,0. Vid
Sveruppbldsning kan struphuvudet skadas och

kuffen brista med efterféljande témning eller
snedvridning som konsekvens, vilket kan leda till att
luftvdgarna blockeras.

« Tom kuffen innan du placerar tuben. Om tuben
flyttas nar kuffen &r uppbldst kan patienten skadas.
Detta kan ocks& orsaka skador pd kuffen.

« Flera benstrukturer (t.ex. tander, ndsmusslor) i
luftvégen eller intubationsverktyg med vassa ytor
kan géra att kuffen gar sénder. Skador pd kuffen
under inférandet kommer utsatta patienten for risk
fér extubation och &terintubering.

« Om kuffen skadas ska tuben inte anvandas. Hall
tuben rak och se till att den inte bdjs.

« Det &r viktigt att forsakra sig om att tubens position
ar fortsatt korrekt efter intubering, sarskilt om
patientens position eller tubplaceringen dndras. Om
tuben sitter fel maste detta korrigeras omedelbart.

« Om huvudet bdjs valdigt mycket (hakan mot brostet),
patienten flyttas (t.ex. till att ligga p& sidan eller p&
mage), eller om tuben pressas samman efter
intubering, bor anvandning av en forstarkt trakealtub
dvervagas.

« Sprutor, trevdgskranar eller andra anordningar far
inte Iamnas i uppbldsningsventilen under en langre
tid. Trycket som uppstar kan spracka ventilhuset och
géra att kuffen téms pd luft.

« Fo6r mycket glidmedel kan torka pd trakealtubens
inre yta. Detta kan leda till antingen en propp med
glidmedel eller en klar film som delvis eller helt
blockerar luftvdgen.

« Spridning av lustgas, syre eller luft kan antingen 6ka
eller minska kuffvolymen och -trycket. Lustgas kan
spridas genom materialet i endotrakealkuffen Salter
Thin-Cuff® i stérre utstréckning &n i en vanlig PVC-
kuff. Nar lustgasblandningar anvands ska
vérdgivaren ofta kontrollera kuffvolym och -tryck och
g6ra uppblasningsjusteringar om det behévs.
Anvandning av en kufftrycksmatare rekommenderas
for att sakerstélla lampligt uppbldsningstryck.

FORSIKTIGHET

« Den har produkten kan inte rengdras eller steriliseras
pd ett adekvat sétt av anvandaren for att sedan
sédkert dteranvandas. Den &r darfér endast avsedd
fér engdngsbruk. Forsok att rengéra eller sterilisera
dessa enheter kan resultera i biologisk
inkompatibilitet, infektion eller produktfelsrisker for
patienten.

« Anvdnd antingen tekniken avseende minsta
ocklusionsvolym eller metoder som minimerar
lackage i kombination med en matare som mater
trycket inne i kuffen for att valja tatningstryck.
Kontrollera kufftrycket kontinuerligt och undersék
eventuella avvikelser fran det valda tatningstrycket.
Korrigera avvikelser omedelbart.

« Anvédndning av topikalt lidokain i form av aerosol,
har kunnat kopplas samman med bildandet av sma



Salter Labs Trach-Vac endotrakealtub (SFTVPU)
Subglottisk sug med Salter Flex-Tipe och Salter ThinCuff @

(polyuretan)

hal i PVC-kuffen. Anvéand klinisk expertbedémning
vid anvandning av detta @mne. Det har rapporterats
att en lidokainhydrokloridlésning inte har denna
effekt.

Uppblé&sning av kuffen enbart pa "kénsla” eller
genom att anvdnda en uppmatt mangd luft
rekommenderas inte, d& téjbarhet &r en opalitlig
guide under uppblésning. Trycket inne i kuffen ska
noggrant kontrolleras med en matenhet.
Pilotballongen ar bara avsedd att anvandas for att
indikera att det finns tryck eller vakuum i kuffen och
ar inte avsedd att ge ndgon indikation pa tryckniva.
Ventilations- eller anestesiutrustningar med adaptrar
som inte dr av standardstorlek kan gora sdker
inmatning av trakealtuber med 15 mm adapter svar.
Anvéand bara med utrustning som har 15 mm
adaptrar.

Anvéndning av glidgelé for att underlatta
dterinsattning av adaptrar rekommenderas inte, da
det kan bidra till oavsiktliga frankopplingar.

Undvik att exponera tuberna fér héga temperaturer
eller ultraviolett ljus vid férvaring.

15 mm adaptern sitter s& att den med lite
anstrangning kan tas bort om man vill férkapa tuben.
F6lj BRUKSANVISNINGEN for att bedéma om tuben

och adaptern ar lampliga, om férkapning 6vervégs.
Kontrollera alltid att adaptern &r ordentligt placerad i
bade trakealtuben och andningskretsen fér att
foérhindra att den kopplas frén under anvandning.

« Folj tillverkarens instruktioner om glidgeléer anvands
med trakealtuben. Fér mycket glidgeléer kan torka
pa den inre ytan av trakealtuben. Detta kan antingen
leda till en propp av glidmedel eller en klar film som
delvis eller helt blockerar luftvdgen.

« Anslut den subglottiska sugslangen till en for
andamalet avsedd subglottisk sugregulator. Anvénd
en separat regulator for oral- och
endotrakealtubsugning.

BIVERKNINGAR

Det har férekommit rapporter om biverkningar i
samband med anvandningen av endotrakealtuber med
kuff under intubationsférfaranden, under
intubationsperioden eller efterféljande extubation.
Ordningsféljden anger varken frekvens eller hur allvarlig
biverkningen &r. Rapporterade biverkningar inkluderar:
Nétning vid kannbrosket och stdmbanden; brosknekros;
arrbildning: foljder av andningssvérigheter, inklusive
dédsfall; skador pa broskhinnan; utveckling av tét eller
diffus fibros som angriper hela glottisomrédet; emfysem;
endobronkial aspiration; endobronkial intubation
(hypoexemi); endotrakeobronkial aspiration; epistaxis;
esofageal intubation (svullen buk): avskavda membran i
svalget: 6gontrauma: fibrinavlagringar: bildning av
subglottisk vavnad: luxationsfraktur cervikalryggen
(ryggradsskada); sonderfallet brosk; glottisédem
(supraglottis, subglottis, retroarytenoidal); granulom i

det inre kannbroskomradet; infektioner (laryngit,
bih&leinflammation, abscess; luftvagsinfektion);
inflammation: intermittent afoni och dterkommande
halsont; laryngealfibros: larynxgranulom och polyper;
laryngeal obstruktion; larynxstenos, larynxsar;
laryngotrakeala membran och vavnadsmembran;
membrands glottisk kongestion; membrands
trakeobronkit; lindrigt ddem i struplocket;
slemhinneférandringar; pares av nervus hypoglossus
och/eller nervus lingualis; perforation av matstrupen,
perforation av luftstrupen; pneumotorax;
luftstrupsvdggen ersatts med drrvavnad;
andningsobstruktion; retrobulbar blédning;
retrofaryngeal abscess eller dissekering; ruptur i
luftstrupen; halsont; dysfasi; strikturer i ndsborre;
stridor; subglottisk annulér cicatricial stenos;
submukosal blédning; submukés punktion i
struphuvudet; ytligt epitelslitage; svaljning av tub;
sammanvaxningar av stambanden; tandskador;
vavnadsbrannskador; trakeal blodning; trakeal stenos;
skador pé& lappar, tunga, svalg, nésa, luftstrupe, glottis,
gom, tonsiller osv.; traumatiska skador i struphuvud
och luftstrupen; sarbildning som exponerar broskringar
och smarre erosioner i kuffomradet; s&rbildning i
lapparna, munnen, svalget; sér i kannbrosket; svullna

stdmband; stdmbandspares och sarbildning i
stdmbanden.

BRUKSANVISNING

1.

Kontrollera att forpackningen inte har nagra sterila
tatningsskador. Anvand inte om pasen ar skadad
eller p& annat satt modifierad.

Byt till en ny enhet.

Ta ur den sterila Trach-Vac-tuben fré&n sin
skyddande foérpackning genom att anvénda en
aseptisk teknik.

Testa att kuffen, pilotballongen och ventilen &r hela
genom uppbldsning fére anvandning. Sétt i en
spruta med luer-spets i kuffens
uppbldsningsventilhus och fér in tillréckligt med luft
for att helt bldsa upp kuffen.

Efter uppblasningstestet, tém kuffen, pilotballongen
och ventilen helt p& luft.

Smdrj den yttre ytan p& den flexibla spetsen och
trakealtubens kuff med sterilt vattenl6sligt
kirurgiskt smorjmedel fore intuberingen.

Om endotrakealtuben behover forkortas genom att
kapa den, bedém om tuben ar lamplig fér
férkapning innan intubering. Tuber med 15 mm
adaptrar som inte kan tas bort efter rimliga
anstrangningar ar inte lampliga fér kapning. Kapa
tuben i en liten vinkel for att underlatta
&terinsattning av 15 mm adaptern i tuben.
Kontrollera alltid att adaptern &r ordentligt placerad
i bade trakealtuben och andningskretsen for att
foérhindra att den kopplas frén under anvandning.

I situationer dar det anses lampligt att kapa tuben,
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10.

11,

12.

13.

14.

15.

16.

17.

varnas anvandaren for att anatomiska variationer,
anvandningsférhallanden eller andra faktorer kan
resultera i en endotrakealtub som &r fér kort fér en
given patient. Klinisk expertbedémning ska
anvandas for att valja lamplig tubstorlek och
férkapningslangd for varje patient.

Folj aktuell vedertagen medicinsk praxis fér
intubering, och ta hansyn till specifika varningar
och férsiktighetsdtgarder som anges pa
bipacksedeln till denna produkt. Kontrollera att
endotrakealtuben har placerats i struphuvudet och
inte oavsiktligt i matstrupen eller bronkerna.

Om en mandrang anvands, omforma mandrangen
s att den pd basta satt lampar sig for intubering.
Innan intubering, férsakra dig om att mandrangen
latt kan tas ur endotrakealtuben. Mandrangens
spets fér inte strécka sig utanfér endotrakealtubens
patienténde. Skada inte mandréngens plasthélje p&
15 mm adapterns skarpa kanter vid insattning eller
borttagning fran trakealtuben. Om mandriangens
hélje gar uti, kapas eller g&r sénder nar
mandrangen omformas, anvand den inte vid
intubering da skadade héljen 6kar risken for
separation nar mandrangen ska avldgsnas.

Nar patienten &r intuberad, anslut en spruta fylld
med luft till kontrollventilhuset och blds upp kuffen
tillrdckligt for att ge en effektiv forslutning vid
6nskat lunguppbldsningstryck.

Anvand antingen tekniken avseende minsta
ocklusionsvolym eller metoder som minimerar
lackage samt kontrollera kuffens tryck fér att
reducera férekomsten av flera biverkningar som ar
forknippade med anvandningen av
endotrakealtuber férsedda med kuffar.

Ta bort sprutan fr&n ventilhuset nar kuffen blasts
upp. Om sprutan far sitta kvar hélls ventilen 6ppen
och gor att kuffen téms p3 luft.

Kontrollera att kuffuppbldsningssystemet inte lacker.

Under intuberingsperioden ar det viktigt att ofta
och regelbundet kontrollera att systemet &r helt.
Avvikelser frén det valda tatningstrycket ska
undersdkas och korrigeras omedelbart.

Anslut Trach-Vac till andningskretsen och sdkra i
patientens luftvdgar genom att félja aktuell
vedertagen medicinsk praxis.

Anslut den subglottiska sugslangen till suguttaget.
Stéll in den subglottiska sugregulatorn till antingen
kontinuerligt eller AV/intermittent-lage.

Det maste regelbundet kontrolleras att suglumen &r
fri frén obstruktion. Om du missténker att
suglumen eller -porten blockeras, ar det mdjligt att
lumen kan rensas genom att anvdnda en spruta
som administrerar en puff med 3-5 cc luft i
sugporten.

Sug upp sekret ovanfor kuffen genom att anvanda
det minsta sugtrycket som behdvs for att ta bort
sekret. Kontinuerligt sug vid 20 mm Hg kan
anvandas. Intermittent uppsugning genom att

18.

19.

20.

anvdnda metoder som liknar standardmetoder for
uppsugning genom enodtrakealtuber kan ocks&
anvandas. Vanligtvis innefattar dessa metoder
uppsug vid 100-150 mm Hg i 10-15 sekunder.
Alternativa metoder f6r sugning av subglottis
beskrivs i Smolders K, et al. Chest: 2002; 121:858-
862 och Mahul Ph, et al. Intensive Care Medicine.
1992:18:20-25.

Tom kuffen fore extubering genom att satta in en
spruta i ventilen och ta bort gasblandningen tills ett
otvetydigt vakuum kan noteras i sprutan och
pilotballongen kollapsar.

Sug ut orala sekret och extubera sedan patienten
enligt vedertagen medicinsk praxis.

Slang endotrakeltuben genom att anvdnda
vedertagen medicinsk praxis for bortskaffande av
biomedicinskt avfall.
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INSTALLATIONSINSTRUKTIONER
N&r patienten har intuberats, anslut Trach-Vac enligt bilden.
Anslut 15 mm adaptern till ventilatorns andningskrets och den hullingférsedda suganslutningen till en sugkalla for att
sakerstdlla borttagning av alla ackumulerade subglottiska vatskor.

UPPLASNINGS-
SLANG

VENTILATOR

SuG-
SLANG

Obs! Foljande prestandaparametrar samlades in genom ett banktest som endast &r avsedd att tillhandahélla en
jamforelse av tatningsegenskaperna hos kuffar till trakealtuber i laboratoriemiljoer, och &r inte konfigurerade
eller avsedda att forutse prestanda i klinisk miljé.

Trach-Vac endotrakealtuber
Trakealtubskuffprestanda for varje trakealtubsstorlek, kufftryck 27 hPa (cm H,0)
(enligt ISO 5361-metoden)

Minsta luftrorsdiameter Storsta luftrorsdiameter
) Lackageintervall ) Lackageintervall
Trach-Vac | Luftrérs- Luftrors-
-tub ID diameter (ml/h) diameter (ml/h)
(mm) (mm) 50:e 90:e (mm) 50:e 90:e
percentilen percentilen percentilen percentilen
6,0 14,5 0 0 19,0 0 0
6,5 16,9 0 0 22,8 0 0
7,0 17,2 0 0 22,8 0 0
7,5 18,6 0 0 24,7 0 0
8,0 18,9 0 0 24,7 0 0
8,5 21,3 0 0 28,5 0 0
9,0 21,6 0 0 28,5 0 0

(= SALTER LABS*
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BESKRIVELSE

Salter Labs Trach-Vac endotrakealtube med subglottis-
sug er sterile enheter til engangsbruk. De er produsert
med en polyuretan Salter Thin-Cuff® montert p3 et
PVC-rgr av plast til medisinsk bruk. Hver tube har en
evakueringsport og lumen i dorsalveggen p& tuben,
nzer cuffen, for evakuering av akkumulerte sekreter fra
det subglottiske rommet. Evakueringslumenet er
forbundet med sugetuben som gar utenfor tubeveggen

og har en tilkoblingsmekanisme for festing til en ekstern

sugeenhet. Polyuretan-cuffen er hgy-volum og lavt-
trykk med en festet pilotballong og selvforseglende
ventil. Trach-Vac-tuben har ogs3 en Salter Flex-Tip®
flankert av to Murphy-gyne i tubens distale ende, en
standard 15 mm-konnektor og en radiopaque ledning
som bistdr med radiografisk visualisering av tuben.
Salter Trach-Vac-tuben har dybdemarkgrer som angir
avstanden til tubens distale spiss; og tydelige sorte
merker nzer cuffen for & bestemme plasseringen av
tubespissen og cuffen i luftrgret etter at de har passert
gjennom stemmeb&ndene.

INDIKASJONER

Salter Labs Trach-Vac endotrakeale tuber er indikert for
nasal og oral intubasjon av luftrgret for anestesi og
luftveisbehandling, inkludert mekanisk ventilasjon og
sug av akkumulerte subglottiske sekreter i luftrgret.

KONTRAINDIKASJONER

Som med alle endotrakeale tuber, er bruk av Salter
Thin-Cuff kontraindisert i prosedyrer som innebzerer
bruk av laserstraler eller elektrokirurgisk aktiv elektrode
i umiddelbar naerhet til enheten. Kontakt mellom
endotrakealtuben og en LASER-strdle eller
elektrokirurgisk aktiv elektrode, szerlig i naervaer av
oksygenblandinger og blandinger beriket med
nitrogenoksid, kan fgre til hurtig forbrenning av
endotrakealtuben, med skadelige termiske effekter og
med utslipp av korroderende og giftige produkter,
inkludert saltsyre (HCI).

Hirshman og Smith har rapportert at blandinger av
nitrogenoksid og oksygen kan bidra til forbrenning
omtrent i samme grad som rent oksygen, og at i tillegg
til antennelse ved direkte kontakt med strdlen, kan
tubens innside ogsa antennes ved kontakt med
brennende vev i naerheten av tubespissen. (Hirshman
C.A. og Smith J.: Indirect Ignition of the Endotracheal
Tube during Carbon Dioxide Laser Surgery (Indirekte
antennelse av endotrakealtube under karbondioksid-
laserkirurgi). Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).

ADVARSLER

« Hver tube-cuff, pilotballong og ventil m3 testes ved
oppblasing fer bruk.

« Cuffen md ikke bldses opp for mye. Vanligvis ma
ikke cuff-trykket overstige 25 cm H,0.

Overoppblasing kan fore til skade i luftrgrer, rift i
cuffen med etterfglgende tap av luft eller
forvrengning av cuffen som kan fare til
luftveisblokkering.

Toem cuffen for luft for tuben plasseres pa nytt.
Bevegelse av tuben med oppblast cuff kan péfore
pasienten skade. Dette kan ogsa skade cuffen.
Ulike anatomiske strukturer (f.eks. tenner, turbinater)
i luftveien eller et intubasjonsverktgy med skarpe
overflater, kan skade cuffens integritet. Skade p&
cuffen under innsettingen vil utsette pasienten for
risiko for ekstubasjon og behov for ny intubasjon.
Hvis cuffen er skadet, m3 tuben ikke brukes. Hold
tuben rett og uten knekk.

Det er viktig & verifisere at tubens plassering forblir
riktig etter intubasjonen, spesielt n&r pasientens
stilling eller tubens plassering endres. Eventuell
feilplassering av tuben ma rettes opp umiddelbart.
Hvis det forventes ekstrem fleksjon av hodet (hake
til bryst), bevegelse av pasienten (f.eks. til en lateral
eller utsatt stilling), eller tube-kompresjon forventes
etter intubasjonen, bgr bruk av en forsterket
trakealtube vurderes.

Sproyter, treveisstoppere og annet utstyr mé ikke
ligge i oppbl&sningsventilen over lengre tid. Den
resulterende spenningen kan fa ventilhuset til &
sprekke og fgre til at cuffen mister luft.

Overdreven mengde med smgremiddel kan tgrke p&
den indre overflaten av trakealtuben og fore til enten
en smgremiddleplugg eller en klar film som delvis
eller helt blokkerer luftveien.

Diffusjon av nitrogenoksidblanding, oksygen og luft
kan enten gke eller redusere cuffens volum og trykk.
Nitrogenoksid kan diffundere raskere gjennom
materialet til den endotrakeale cuffen Salter Thin-
Cuff® enn i en vanlig PVC-cuff. Ved bruk av
nitrogenoksid-blandinger m& pleieren ofte overvéke
cuffens volum og trykk og justere med ny oppblésing
om ngdvendig. Bruk av cuff-trykkmaler anbefales for
a verifisere det ngyaktige trykket.

FORHOLDSREGLER

Dette produktet kan ikke rengjgres eller steriliseres
tilstrekkelig av brukeren for en sikker gjenbruk og er
derfor kun beregnet pa engangsbruk. Forsgk p&
rengjore disse enhetene kan fgre til manglende bio-
kompatibilitet og infeksjon samt utsetter pasienten
for risiko for feilfunksjon av produktet.

Bruk Minimal Occluding Volume (minimalt
okkluderende volum) eller teknikker for minimal
lekkasje sammen med en enhet som méler det
innvendige trykket i cuffen, for & velge
forseglingstrykket. Kontroller cuff-trykket
kontinuerlig og undersgk eventuelle avvik fra det
valgte forseglingstrykket. Korriger avvik umiddelbart.
Bruk av Lidocaine Topical Aerosol er blitt assosiert
med dannelsen av ndlehull i PVC-cuffer. Faglig klinisk
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vurdering er ngdvendig ved bruk av dette stoffet.
Lidokainhydroklorid-opplgsning er rapportert til ikke
& ha denne effekten.

« Vurdering av den oppbléste cuffen ved 3 «fole» pd
den eller bruke en malt mengde luft, anbefales ikke,
ettersom overholdelse er en updlitelig guide under
oppblasingen. Trykket i cuffen ma overvakes ngye
med et trykkma@ler. Pilotballongen er bare beregnet
p& & skulle indikere at det finnes trykk eller vakuum i
cuffen og er ikke beregnet pé & skulle indikere
trykknivaet.

+ Ikke-standard dimensjonering av enkelte
konnektorer pa ventilasjons- eller anestesiutstyret
kan gjore det vanskelig & oppna sikker kontakt med
trakealtubens 15 mm konnektor. Bruk kun utstyr
som har standard 15 mm konnektorer.

« Bruk av smgregel til § lette gjeninnsettingen av
konnektor anbefales ikke da dette kan bidra til
utilsiktet frakobling.

« Unnga eksponering av tubene til forhgyede
temperaturer eller ultrafiolett lys under oppbevaring.

« 15 mm-konnektoren sitter slik at den lett kan fjernes
dersom det er gnskelig & korte av tuben for bruk.
Folg BRUKSANVISNINGEN til & vurdere om tuben og
konnektoren egner seg til & bli kuttet p& forh&nd.
Sgrg alltid for at konnektoren sitter godt fast i bade
trakealtuben og respirasjonskretsen for a hindre at
den frakobles under bruk.

» Folg produsentens instruksjoner hvis det brukes
smgregel med trakealtuben. Overdreven mengde
med smgregel kan tgrke pa den indre overflaten av
trakealtuben og fgre til en smgremiddelplugg eller en
klar film som delvis eller helt blokkerer luftveien.

« Koble subglottis-sugeledningen til en tilsvarende
subglottis-sugeregulator. Bruk en separat regulator
for oral og endotrakealtube-sug.

BIVIRKNINGER

Folgende bivirkninger er blitt rapportert & vaere
assosiert med bruk av endotrakeale tuber med cuff
under intubasjonsprosdyren, under intubasjonsperioden
og under péfglgende ekstubasjon. Den oppfarte
rekkefglgen angir ikke hyppighet eller alvorlighetsgrad.
Rapportere bivirkninger inkluderer: slitasje pa
pyramidebruskene ved stemmeb&ndene; brusknekrose;
dannelse av arrvev: konsekvenser av manglende
ventilasjon, inkludert dgd; skade p& bruskhinnen;
utvikling av tett eller diffus fibrose som invaderer hele
det glottiske omré&det; emfysem; endobronkial
aspirasjon: endobronkial intubasjon (hypoksi);
endotrakeal-bronkial aspirasjon; neseblgdning;
gsofageal intubasjon (oppbldst mage): membranskade i
svelget: pyeskade: fibrinavsetning: dannelse av
subglottisk vev: fraktur-forskyvning av cervicalcolumna
(ryggseyle-skade); fragmentering av brusk; glottisk
gdem (supraglottisk, subglottisk, retroarytenoideae);
granulomer i det indre pyramideomradet; infeksjoner

(laryngitt, sinusitt, abscess, luftveisinfeksjon);
betennelse: intermitterende afoni og tilbakevendende
sar hals; laryngeal fibrose: laryngeal granulom og
polypper; laryngeal obstruksjon; laryngeal stenose;
laryngeale sdr; laryngeal-trakeale membraner og vev:
membran-glottisk overbelastning: membran-trakeal
bronkitt: mildt gdem i epiglottis: slimhinnen! avskalling:
parese av hypoglossale og/eller lingualnerver;
perforering av spisergret: perforering av luftrgret;
pneumothorax; erstatning av trakealvegg med arrvey;
&ndedrettshindring; retrobulbar blgdning; retro-
pharyngeal abscess; retro-pharyngeal disseksjon;
ruptur av luftreret; sar hals; dysfagi; innsnevring av
nesebor; stridor; subglottisk ringformet arrvev1 stenose;
sub-mukosal blgdning: sub-mukosal punktering av
strupehodet; overfladisk epitelial slitasje; svelget tube;
synechiae av stemmeband; tann-traume: vev-
forbrenning: blgdning i luftrer; stenose i luftrgr; traume
i lepper, tunge, svelg, nese, luftrgr, glottis, gane,
mandel osv; traumatisk skade i svelget og luftrgret;
sdrdannelser som blottlegger bruskringer og mindre
kutt pd cuff-omrédet; sér pa lepper, munn, svelg; sr
pé& pyramidebruskene; stemmeb&nd-overbelastning;
stemmeband-lammelse og stemmeband-sérdannelse.

BRUKSANVISNING

1. Sjekk at pakkens sterile forsegling ikke er skadet.
Bruk ikke hvis posen er skadet eller endret.

Bytt ut med en ny enhet.

2. Fjern den sterile Trach-Vac-tuben fra den
beskyttede pakken ved bruk av aseptisk metode.

3. Test cuffen, pilotballongen og ventilen ved & bldse
dem opp fgr bruk. Sett en Luer-spiss-sprgyte inn i
oppblasingsventilen pa cuffens hus og sprgyt inn
luft til cuffen er helt oppblast.

4. Etter oppbldsingstesten mé cuffen, pilotballongen
og ventilen temmes helt for luft.

5. Fer intuberingen, smgr den ytre overflaten av den
fleksible spissen og cuffen pa trakealtuben med et
sterilt vannopplgselig kirurgisk smgremiddel.

6. Hvis det er gnskelig & forkorte endotrakealtuben,
vurder om tuben egner seg til 8 kuttes, for
intubasjonen. Tuber med konnektorer pd 15 mm
som ikke kan fjernes ved hjelp av rimelig
manipulering, egner seg ikke til kutting. Kutt tuben
i en liten vinkel for & lette innsettingen av 15 mm-
konnektoren pd nytt i tuben. Sgrg alltid for at
konnektoren sitter godt fast i bade trakealtuben og
respirasjonskretsen for & hindre at den frakobles
under bruk.

7. [Isituasjoner der det anses hensiktsmessig & kutte
tuben, m& brukeren vaere oppmerksom p& at
anatomiske variasjoner, bruksvilk&r og andre
faktorer kan fgre til at endotrakealtuben blir for
kort for en gitt pasient. Faglig klinisk vurdering ma
legges til grunn for valg av riktig tubestgrrelse og
forhdndskuttet lengde for hver pasient.
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10.

11,

12.

13.

Folg godkjente medisinske teknikker for
intubasjonen, med tanke pa de spesifikke
advarslene og forholdsreglene som er angitt for
innsetting av dette produktet. Kontroller at
endotrakealtuben er blitt plassert i luftreret og ikke
utilsiktet i spisergret eller bronkiene.

Hvis det brukes en avstiver, m& denne omformes til
konfigurasjonen som best muliggjgr intubasjonen.
Serg for at avstiveren lett kan fjernes fra
endotrakealtuben fgr intubasjonen. Enden pa
avstiveren ma ikke stikke utover endotrakealtuben.
Skjeer ikke opp avstiverens plastkappe pa de
skarpe kantene til 15 mm-konnektoren under
innfgringen eller fjerningen av trakealtuben. Hvis
avstiverens kappe rives opp, kuttes eller gdelegges
mens avstiveren blir omformet, bruk den ikke for
intubasjon da en slik skadet kappe kan medfgore gkt
risiko for frakobling nér avstiveren trekkes tilbake.
N&r pasienten er intubert, koble en sprgyte fylt
med luft til kontrollventil-huset og blds opp cuffen
bare nok til & gi en effektiv forsegling ved det
onskede trykket for lungeoppblasing.

Bruk Minimal Occluding Volume (minimalt
okkluderende volum), teknikker for minimal
lekkasje og overvéking av cuff-trykket for &
redusere muligheten for at mange av bivirkningene
knyttet til trakealtuber med cuff, kan skje.

Fjern sproyten fra ventilhuset etter at cuffen er
bldst opp. Hvis sproyten fremdeles sitter i, vil
ventilen vaere 3pen og luften vil gd ut.

Kontroller at systemet for cuffens oppbl3sing ikke
lekker. Integriteten til systemet ma sjekkes ofte og
periodevis under intubasjonsperioden. Ethvert avvik
fra det valgte forseglingstrykket mé& undersgkes og

INSTRUKSER FOR INSTALLERING

Etter at pasienten er intubert, koble til Trach-Vac som vist.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

korrigeres umiddelbart.

Koble Trach-Vac til respirasjonskretsen og sikre den
i pasientens luftvei ved & fglge godkjente
medisinske metoder.

Koble subglottis-sugeledningen til tube med
sugebeholder. Still inn den subglottiske
sugeregulatoren p& enten kontinuerlig eller
Av/intermitterende modus.

Suge-lumenet m& kontrolleres regelmessig for
&penhet. Hvis det mistenkes blokkering av suge-
lumenet eller porten, kan lumenet klareres ved &
bruke en sprgyte til & administrere en bolus p& 3-5
cc luft inn i sugeporten.

Sugesekreter over cuffen bruker det minste
sugetrykket som trenges for effektiv fjerning av
sekretene. Kontinuerlig sug p& 20 mm Hg kan
brukes. Intermitterende sug med bruk av
fremgangsmate som standard-sug gjennom
endotrakealtuber kan ogsd brukes. Vanligvis
inkluderer disse fremgangsmétene sug ved 100—
150 mm Hg i 10-15 sekunder. Alternative metoder
for sug av det subglottiske omradet er beskrevet i
Smolders K, et al. Bryst: 2002; 121:858-862 og
Mahul Ph, et al. Intensivmedisin. 1992:18:20-25.
Fjern luften fra cuffen for ekstubasjonen ved &
sette inn en sprgyte i ventilen og fjern
gassblandingen til et bestemt vakuum kan
observeres i sprgyten, og pilotballongen kollapser.
Sug orale sekreter og ekstuber pasienten ved &
folge medisinske standardmetoder.

Avhend endotrakealtuben ved hjelp av godkjente
medisinske standarder for avhending av
biomedisinsk avfall.

Koble 15 mm-konnektoren til ventilator-pustekretsen og sugekonnektoren med riller til en sugekilde for & sikre
fjerning av akkumulerte subglottiske fluider.

OPPBLASING
LEDNING

VENTIL

SuG
LEDNING
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Merk: Fglgende ytelsesparametere ble innhentet ved hjelp av en benchtest og har til hensikt & gi en sammenligning
av forseglingsegenskaper av trakealtube-cuffer kun i laboratorier, og er ikke konfigurert for eller beregnet til
& forutsi ytelse i en klinisk setting.

Trach-Vac Endotrakealtuber

Trakealtubens cuff-ytelse etter trakealtube-strgrrelse 27 hPa (cm H,0)
(per ISO 5361-metode)

Minimum luftrgr-diameter:

Maksimal luftrgr-diameter:

Omréde for Omréde for
Trach-Vac | Luftrer lekkasjehastighet Luftrer lekkasjehastighet
Tube-ID Diameter | (i) Diameter (mi/h)
(mm) (mm) (mm)
50. persentil | 90. persentil 50. persentil | 90. persentil
6,0 14,5 0 0 19,0 0 0
6,5 16,9 0 0 22,8 0 0
7,0 17,2 0 0 22,8 0 0
7,5 18,6 0 0 24,7 0 0
8,0 18,9 0 0 24,7 0 0
8,5 21,3 0 0 28,5 0 0
9,0 21,6 0 0 28,5 0 0

(= SALTER LABS*




Salter Labs Trach-Vac -intubaatioputki (SFTVPU)
Subglottinen imukanava, jossa Salter Flex-Tipe -karki ja
Salter ThinCuffe -kalvosin (polyuretaania)

KUVAUS

Salter Labsin subglottisella imukanavalla varustetut
Trach-Vac-intubaatioputket ovat steriilejd,
kertakayttoisia laitteita. Niissa on polyuretaanista
valmistettu Salter Thin-Cuff® -kalvosin, joka on
kiinnitetty laaketieteellistd laatua olevaan PVC-putkeen.
Intubaatioputkien dorsaaliseindmadssa kalvosimen
takana on tyhjennysportti ja -aukko eritteiden
poistamiseksi subglottisesta tilasta. Tyhjennysaukko
liitetdan imuputkeen, joka ulottuu putken seindman
ulkopuolelle ja jossa on korkillinen liitin ulkoiseen
imulaitteeseen kytkemistd varten. Polyuretaanikalvosin
on suuritilavuuksinen, matalapaineinen kalvosin, johon
on asennettu pilottipallo ja itsesulkeutuva venttiili.
Trach-Vac-putkessa on myés Salter Flex-Tip®, jonka
molemmin puolin putken distaalipddssa on Murphyn
aukko, 15 mm:n vakioliitin ja réntgenpositiivinen viiva
helpottamaan putken nakymistd réntgenkuvassa.
Salter Trach-Vac -putkessa on syvyysmerkit, jotka

ilmaisevat etdisyyden putken distaalikdrkeen. Sen lisaksi
kalvosimen takana on mustat lihavoidut merkinndt, joita

voidaan kdyttaa putken karjen ja kalvosimen sijainnin
maddrittdmiseen henkitorvessa sen jdlkeen, kun ne ovat
kulkeneet aanihuulten Iapi pois nakokentdsta.

INDIKAATIOT

Salter Labs Trach-Vac -intubaatioputket on tarkoitettu
henkitorven intubaatioon nenan tai suun kautta
anestesiassa ja ilmatien hoidossa, mukaan lukien
mekaaninen ventilaatio ja henkitorveen kertyvien
eritteiden pois imeminen.

KONTRAINDIKAATIOT

Salter Thin-Cuff® -intubaatioputkien, kuten kaikkien
muidenkin intubaatioputkien, kdyttd on vasta-aiheista
toimenpiteissd, joissa kdytetdan lasersateitd tai
aktiivista sahkokirurgista elektrodia intubaatioputken
vdlittdmassa ldheisyydessd. Lasersdteen tai aktiivisen
sahkokirurgisen elektrodin kosketus intubaatioputkeen,
erityisesti kdytettdessa hapella tai typpioksiduulilla
rikastettuja seoksia, voi aiheuttaa intubaatioputken
nopean palamisen seurauksena palovammoja seka
sydvyttdvien ja myrkyllisten tuotteiden muodostumista,
kloorivetyhappo mukaan lukien.

Hirshman ja Smith ovat todenneet, ettd happi- ja
typpioksiduuliseokset yllapitavat palamista suunnilleen
yhtd paljon kuin pelkkd happi ja ettd suoran
sadekosketuksen aiheuttaman syttymisen lisaksi myos
putken sisusta voi syttya joutuessaan kosketuksiin
palavan kudoksen kanssa putken karjen valittdmassa
laheisyydessa. (Hirshman C.A. ja Smith J.: Indirect
Ignition of the Endotracheal Tube during Carbon
Dioxide Laser Surgery. Arch Otolaryngol Vol. 106:639-
641, 1980).
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VAROITUKSET

« Jokaisen intubaatioputken kalvosin, pilottipallo ja
venttiili tulee testata tayttdmalla ennen kayttoa.

« Al3 téyta kalvosinta liikaa. Tavallisesti kalvosimen
paine saa olla korkeintaan 25 cm H.O. Liiallinen
taytto voi johtaa henkitorven vaurioitumiseen,
kalvosimen repedmiseen ja siten tyhjentymiseen tai
kalvosimen vaantymiseen, mika voi tukkia ilmatien.

« Tyhjenna kalvosin ennen intubaatioputken
asettamista uudelleen. Jos putkea liikutellaan
kalvosin taytettynd, se voi vahingoittaa potilasta. Se
voi my0s vaurioittaa kalvosinta.

» Ilmatien alueen luuston erilaiset anatomiset
rakenteet (esim. hampaat, nendkuorikot) tai
terdvapintaiset intubaatiovdlineet voivat vaarantaa
kalvosimen eheyden. Jos kalvosin vaurioituu
sisddnviennin aikana, intubaatioputki voi irrota
potilaasta, jolloin se joudutaan intuboimaan
uudelleen.

« Jos kalvosin vaurioituu, intubaatioputkea ei pida
kayttad. Pida putki suorana dlaka paasta sita
mutkalle.

« Intubaation jdlkeen on varmistettava, etta putki
pysyy oikeassa kohdassa, erityisesti jos potilaan
asentoa tai putken paikkaa muutetaan. Putken
mahdollinen virheasento on korjattava valittdmasti.

« Vahvistetun intubaatioputken kayttda tulee harkita,
jos on odotettavissa, ettad potilaan paata joudutaan
intuboinnin jdlkeen taivuttamaan siten, etta leuka
painetaan rintakehda vasten, tai potilasta joudutaan
siirtdmaan esim. kylkiasentoon tai painmakuulle.

« Ruiskuja, kolmitiehanoja ja muita valineita ei pida
jattaa tayttoventtiiliin pitkaksi aikaa. Niissa voi ilmetd
rasitusmurtumia, jotka voivat rikkoa venttiilikotelon
ja aiheuttaa kalvosimen tyhjentymisen.

» Jos kaytetddn suuria maaria liukastusaineita, sitd voi
kuivua intubaatioputken sisapintaan. Tama voi
aiheuttaa tulpan tai kirkkaan kalvon, joka tukkii
ilmatien kokonaan tai osittain.

« Typpioksiduuliseoksen, hapen tai ilman
diffundoituminen saattaa joko lisata tai vahentaa
kalvosimen tilavuutta ja painetta. Typpioksiduuli voi
diffundoitua Salter ThinCuff® -kalvosimen materiaalin
kautta nopeammin kuin tavallisen PVC-kalvosimen
kautta. Kdytettdessd typpioksiduuliseoksia
kalvosimen tilavuutta ja painetta tulee jatkuvasti
seurata ja tarvittaessa saatda. Kalvosinpainemittarin
kaytto on suositeltavaa oikean tayttdpaineen
varmistamiseksi.

VAROTOIMET

« Kayttdja ei voi puhdistaa tai steriloida tata tuotetta
siten, ettd sitd voisi turvallisesti kayttda uudelleen.
Tastd syystd se on tarkoitettu vain kertakdyttoon.
Jos nditd laitteita yritetdan puhdistaa tai steriloida,
seurauksena voi olla bioyhteensopimattomuus,
infektio tai riski, ettd tuote ei toimi potilaalla.
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+ Sulkupaineen asettamisessa pitdisi kayttda apuna
kalvosimen sisdistd painemittaria Minimal Occluding
Volume- tai Minimum Leak -tekniikoiden yhteydessa.
Kalvosimen painetta pitda jatkuvasti seurata. Kaikki
poikkeamat sulkupaineesta pitaa selvittda ja korjata
valittdmasti.

«+ Lidokaiinisuihkeen paikallinen kdytt6é on yhdistetty
neulanreikien muodostumiseen PVC-kalvosimissa.
Huolellista kliinistd harkintaa on kaytettava tata
ainetta kdytettdessa. Lidokaiinihydrokloridiliuoksella
ei ole todettu olevan tdllaista vaikutusta.

+ Kalvosimen tdyttéd vain “sormituntumalla” tai
mitatulla ilmamaaralla ei suositella, silld vastus ei ole
luotettava merkki tayton asianmukaisuudesta.
Kalvosimen sisdista painetta tulee seurata tiiviisti
painemittarilla. Pilottipallo on tarkoitettu vain
ilmaisemaan, onko kalvosimen sisélld painetta tai
alipainetta; sen tarkoituksena ei ole ilmaista
todellista painetasoa.

» Joidenkin ventilaattoreiden tai anestesiakoneiden
littimien standardeista poikkeavat koot voivat
vaikeuttaa intubaatioputken 15 mm:n liittimen
tiivistd yhdistamista. Kayta vain laitteita, joissa on 15
mm:n vakioliittimet.

« Liukastusaineiden kaytto liittimen yhdistdmisen
helpottamiseksi ei ole suositeltavaa, silld se voi
aiheuttaa irtoamisia.

« Valta putkien altistamista korkeille Iampétiloille tai
ultraviolettivalolle sdilytyksen aikana.

« 15 mm:n liittimen on tarkoitus asettua siten, ettd sen
voi irrottaa hieman vaivaa nahden, jos putkea on
lyhennettdvd ennen sen sisaanvientia. Mikali
intubaatioputken lyhentamista harkitaan, noudata
KAYTTOOHIEITA arvioidaksesi putken ja liittimen
sopivuutta. Kiinnita liitin lujasti seka
intubaatioputkeen etta ventilaattoriin niiden
irtoamisen valttamiseksi kayton aikana.

« Noudata valmistajan ohjeita, jos intubaatioputken
kanssa kdytetaan liukastusaineita. Jos kdytetaan
suuria maaria liukastusaineita, sitd voi kuivua
intubaatioputken sisdpintaan. Tdma voi aiheuttaa
tulpan tai kirkkaan kalvon, joka tukkii ilmatien
kokonaan tai osittain.

« Liita subglottinen imuputki sille tarkoitettuun
subglottisen imun saatimeen. Kaytad erillista saadinta
oraali- ja intubaatioputken imuun.

HAITTAVAIKUTUKSET

Kalvosimellisten intubaatioputkien kayttéén liittyen on
raportoitu seuraavia haittavaikutuksia intubaation
yhteydessd, intubaatioputken ollessa asennettuna ja
intubaatioputken poistamisen jalkeen. Haittavaikutusten
luettelointijarjestys ei ole esiintymistaajuuden tai
vaikeusasteen mukainen. Raportoituja haittavaikutuksia
ovat mm.: kannuruston danihuulilisékkeen abraasio;
rustonekroosi; arpimuodostuma: ventilaation
estymisesta aiheutuneet seuraukset, kuolema mukaan
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lukien; perikondriumin vaurio; koko ddnielimen alueelle
leviava tiivis tai diffuusi fibroosi; emfyseema;
endobronkiaalinen aspiraatio: endobronkiaalinen
intubaatio (hypoksemia); endotrakeobronkiaalinen
aspiraatio; epistaksis; ruokatorvi-intubaatio (mahan
paisuminen): nielun kalvojen tuhoutuminen: silmdvaurio:
fibriinikerroksen muodostuminen: subglottinen
verkkomuodostuma: kaularangan murtuma-luksaatio
(selkdydinvamma); ruston fragmentoituminen;
aanielimen edeema (supra- ja subglottinen,
retroarytenoidinen); sisemman kannuruston seudun
granulooma; infektiot (laryngiitti, sinuiitti, absessi,
hengitystieinfektio); inflammaatio: ajoittainen afonia ja
toistuva kurkkukipu; kurkunpaan fibroosi: kurkunpaan
granuloomat ja polyypit; kurkunpdan obstruktio;
kurkunpddn ahtauma; kurkunpdan haavaumat;
laryngotrakeaaliset kalvo- ja verkkomuodostumat:
adnielimen membranoosi turvotus: membranoosi
trakeobronkiitti: lieva epiglottiksen edeema: limakalvon
irtoaminen: n. hypoglossuksen ja/tai n. lingualiksen
halvaus; ruokatorven perforaatio: henkitorven
perforaatio; ilmarinta; henkitorven seindmén korvaava
arpikudos; hengitystietukos; retrobulbaarinen
verenvuoto; retrofaryngeaalinen absessi;
retrofaryngeaalinen dissektaatio; henkitorven repedama;
kurkkukipu; dysfagia; sieraimen striktuura; stridor;
subglottinen anulaarinen arpistenoosi;
limakalvonalainen verenvuoto: kurkunpaan
limakalvonalainen punktuura; pinnallinen
epiteeliabraasio; intubaatioputken nieleminen;
aanihuulten synekiat; hammasvauriot: kudoskyhmyt:
verenvuoto henkitorveen; henkitorven ahtauma;
huulten, kielen, nielun, nendn, henkitorven, danielimen,
kitalaen, nielurisojen jne. vammat; kurkunpaan ja
henkitorven vammat; rustorenkaat paljastavat
haavaumat ja vahaiset eroosiot kalvosimen kohdalla;
huulten, suun ja nielun haavaumat; kannuruston
haavaumat; danihuulten turvotus; danihuulten halvaus
ja danihuulten haavaumat.

KAYTTOOHIEET

1. Tutki pakkaus varmistaaksesi, ettei steriili tiiviste
ole vaurioitunut. Al kdyti, jos pussi on
vaurioitunut tai sitd on muunneltu.

Ota kdyttoon uusi laite.

2. Ota steriili Trach-Vac-putki suojapakkauksesta
aseptisella menetelmalla.

3. Testaa kalvosimen, pilottipallon ja venttiilin eheys
ennen kdyttod tayttamalld ne. Tyoénna Luer-
karkisen ruiskun liitin kalvosimen tdyttéventtiiliin ja
tayta kalvosin kokonaan ruiskuttamalla riittavasti
ilmaa.

4. Poista ilma kokonaan kalvosimesta, pilottipallosta ja
venttiilista koetdyton jdlkeen.

5. Ennen intubointia voitele joustavan karjen
ulkopinta ja intubaatioputken kalvosin steriililla
vesiliukoisella kirurgisella liukastusaineella.
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6.

10.

11,

12,

13.

14.

15.

Jos harkitset intubaatioputken lyhentdmista ennen
intubaatiota, arvioi, voiko niin tehdd. Putkia, joiden
15 mm:n liittimia ei pysty irrottamaan kohtuullisella
kasittelylla, ei voi katkaista. Jos putkea lyhennetdan,
se tulisi katkaista hieman viistosti, jotta 15 mm:n
liitin olisi helppo kiinnittaa takaisin. Kiinnita liitin
lujasti seka intubaatioputkeen etta ventilaattoriin
niiden irtoamisen valttamiseksi kdyton aikana.

Jos vaikuttaa siltd, ettd intubaatioputkea on
lyhennettédva, on otettava huomioon, etta
anatomiset vaihtelut, kdyttdolosuhteet tai muut
tekijat voivat aiheuttaa sen, ettd putki jaa liian
lyhyeksi kyseiselle potilaalle. Kullekin potilaalle on
valittava sopivan kokoinen ja pituinen putki
huolellista kliinista harkintaa kayttden.

Potilasta intuboitaessa on noudatettava
hyvéksyttya hoitokdytantod ja otettava huomioon
tassa pakkausselosteessa esitetyt varoitukset ja
varotoimet. Varmista, ettd intubaatioputki on
henkitorvessa eika sita ole vahingossa viety
ruokatorveen tai keuhkoputkeen.

Jos kdytetdan stylettid, muotoile styletti uudelleen
siten, ettd se helpottaa intubointia mahdollisimman
paljon. Varmista, ettd styletin pystyy helposti
poistamaan intubaatioputkesta ennen intubointia.
Styletin karki ei saa ulottua intubaatioputken
potilaan puoleisen p&in ylitse. Ald anna styletin
muovisuojuksen hankautua 15 mm:n liittimen
teraviin reunoihin intubaatioputken sisdadnviennin
tai poistamisen aikana. Jos styletin suojus on
repeytynyt, katkennut tai rispaantunut stylettia
muotoiltaessa, dld kdyta sita intubointiin, silla
vaurioitunut suojus muodostaa suuremman
irtoamisen riskin stylettid poistettaessa.

Kun potilas on intuboitu, liitd ilmalla taytetty ruisku
venttiilikotelon tarkistamiseksi. Tayta kalvosinta
vain sen verran kuin mita tarvitaan kalvosimen
pitamiseksi tiiviina valitun keuhkontayttépaineen
aikana.

Minimal Occluding Volume- ja Minimum Leak -
tekniikoiden kaytt6 ja kalvosinpaineen valvonta
voivat vdhentdd monien kalvosimellisten
intubaatioputkien kdyttoon liittyvien
haittavaikutusten ilmaantuvuutta.

Irrota ruisku venttiilikotelosta kalvosimen tayton
jdlkeen. Jos ruiskua ei irroteta, venttiili pysyy auki
ja kalvosin tyhjenee.

Varmista, ettei tayttdjarjestelma vuoda.
Jarjestelmdn eheys pitdd varmistaa ajoittain
intubaatioputken kayton aikana. Kaikki poikkeamat
valitusta sulkupaineesta on selvitettava ja
korjattava valittomasti.

Liita Trach-Vac ventilaattoriin ja potilaan ilmatiehen
noudattaen hyvaksyttyja laaketieteellisia
menetelmia.

Liita subglottinen imuputki imun sailidlliseen
putkeen. Aseta subglottisen imun saadin joko
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16.

17.

18.

19.

20.

jatkuvaan tai Off/ajoittaiseen tilaan.

Imuaukon avoimuus pitda tarkistaa ajoittain. Jos
epadilet, ettd imuaukko tai portti on tukkeutunut,
sen voi avata annostelemalla ruiskulla 3-5 ml:n
boluksen ilmaa imuporttiin.

Ime eritteet kalvosimen yldpuolelta pienimmalla
imupaineella, jota niiden tehokas pois imeminen
edellyttdd. Jatkuvaa imua voidaan kayttaa 20
mmHg:n paineella. My6s ajoittaista imua voidaan
kayttdaa menetelmilld, jotka vastaavat
intubaatioputkien lavitse tapahtuvaa standardi-
imua. Standardimenetelmissd imun paine on
tavallisesti 100-150 mmHg 10-15 sekunnin ajan.
Vaihtoehtoisia menetelmia subglottisen tilan
imemiseen on kuvattu tutkimuksessa Smolders K,
et al. Chest: 2002; 121:858-862 and Mahul Ph, et
al. Intensive Care Medicine. 1992:18:20-25.
Tyhjenna kalvosin ennen intubaatioputken
poistamista tydntamalla ruisku venttiiliin ja
vetamalld kaasuseos ruiskuun, kunnes ruiskussa on
selva alipaine ja pilottipallo on painunut kasaan.
Ime suun eritteet pois ja poista sitten
intubaatioputki standardeja laaketieteellisia
menetelmid noudattaen.

Havitd intubaatioputki noudattaen hyvaksyttyja
ladketieteellisia standardeja koskien
biolddketieteellisen jatteen havittamista.



Salter Labs Trach-Vac -intubaatioputki (SFTVPU)
Subglottinen imukanava, jossa Salter Flex-Tipe -karki ja
Salter ThinCuffe -kalvosin (polyuretaania)

ASENNUSOHJEET

Kun intubaatioputki on asennettu potilaalle, liitd Trach-Vac kuvan mukaisesti.
Liitd 15 mm:n liitin ventilaattoriin ja vakasimuliitin imuldhteeseen kaikkien subglottisten nesteiden poistumisen

varmistamiseksi.
VENTILAATTOR

IMu-
LETKU

TAYTTO-
LETKU

Huomaa: Seuraavat suorituskykyparametrit on saatu kayttoa jaljittelevasta kokeesta, jonka tarkoituksena oli
vertailla intubaatioputkien kalvosinten tiivistysominaisuuksia ainoastaan laboratorio-oloissa eika sitd oltu
konfiguroitu kliiniseen ymparistoon tai tarkoitettu ennustamaan suorituskykya kliinisessa ymparistossa.

Trach-Vac-intubaatioputket
Intubaatioputkien kalvosinten suorituskykytiedot intubaatioputken koon ja
kalvosimen paineen 27 hPa (cmH,0) mukaan
(standardin ISO 5361 menetelmid kdyttden)
Henkitorven halkaisija vahintaan Henkitorven halkaisija enintaan
:I;jgl?c;xac Henkitorve | Vuotonopeusalue (mi/h) Henkitorve | Vuotonopeusalue (mi/h)
sisalapimitt | 0 0. 9. N 0. 9.
a halkaisija prosenttipist | prosenttipist | halkaisija prosenttipist | prosenttipist
(mm) (mm) e e (mm) e e
6,0 14,5 0 0 19,0 0 0
6,5 16,9 0 0 22,8 0 0
7,0 17,2 0 0 22,8 0 0
7,5 18,6 0 0 24,7 0 0
8,0 18,9 0 0 24,7 0 0
8,5 21,3 0 0 28,5 0 0
9,0 21,6 0 0 28,5 0 0
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Salter Labs Trach-Vac Endotrachealtubus (SFTVVC)
Subglottischer Absaugtubus mit Salter Flex-Spitzee und

Salter ThinCuff ® (Polyurethan)
BESCHREIBUNG

Der subglottische Endotracheal-Absaugtubus Trach-Vac
von Salter Labs ist ein steriles Produkt zur einmaligen
Verwendung. Er besteht aus einer Salter Thin-Cuff®-
Manschette aus Polyurethan an einem Schlauch aus
medizinischem PVC. Jeder Tubus verfiigt liber eine
Absaugdéffnung und ein Lumen in der Dorsalwand des
Schlauchs in der Ndhe der Manschette. Hiermit wird
angesammeltes Sekret aus dem subglottischen Raum
abgesaugt. Das Absauglumen ist mit einem
Absaugschlauch auBerhalb der Tubuswand verbunden
und hat ein Anschlussstiick mit Kappe zum Anschluss
an ein externes Absauggerét. Die groBvolumige
Niederdruckmanschette aus Polyurethan verfiigt liber
einen Steuerballon und ein selbstdichtendes Ventil. Der
Trach-Vac Tubus verfligt auch liber eine Salter Flex-
Spitze® mit dualen Murphy-Augen am distalen Ende des
Tubus, ein 15 mm Standard-Anschlussstiick und einen
Rontgenkontraststreifen zur besseren Erkennung des
Tubus bei radiologischen Untersuchungen. Der Salter
Trach-Vac Tubus hat eine Skala, die den Abstand zur
distalen Spitze des Schlauchs und damit die
Einfiihrungstiefe anzeigt; auBerdem auffallige schwarze
Referenzmarkierungen in der Nahe der Manschette, um
die Position der Spitze und der Manschette in der
Luftréhre nach der Durchfiihrung durch die
Stimmbénder zu bestimmen.

Anzeigen

Der Trach-Vac Endotrachealtubus von Salter Labs ist fiir
nasale oder orale Intubation der Luftréhre zur
Andsthesie und Sicherung der Atemwege sowie zur
mechanischen Beatmung und Absaugung von
angesammeltem subglottischem Sekret aus der
Luftréhre vorgesehen.

Gegenanzeigen

Wie alle Endotrachealtuben ist auch der Thin-Cuff®-
Endotrachealtubus von Salter bei Behandlungen mit
Laserstrahlen oder elektrochirurgischen Elektroden im
direkten Umfeld des Tubus nicht geeignet. Kontakt des
Endotrachealtubus mit Laserstrahlen oder
elektrochirurgischen Elektroden, besonders unter
Verwendung von Sauerstoff oder mit Stickstoffoxid
angereicherten Gasmischungen, kann zu schneller
Verbrennung des Endotrachealtubus mit schadlicher
Warmeentwicklung und Entwicklung von dtzenden und
toxischen Verbrennungsprodukten, wie zum Beispiel
Salzsaure (HCI) fiihren.

Von Hirshman und Smith wird berichtet, dass Gemische
aus Stickstoffoxid und Sauerstoff Verbrennung etwa
genauso beschleunigen, wie reiner Sauerstoff und dass
zusatzlich zu der Entflammung bei direktem Kontakt mit
dem Laserstrahl, der Schlauch auch bei Kontakt mit
brennendem Gewebe in unmittelbarer Nahe der
Schlauchspitze Feuer fangen kann. (Hirshman C.A. und
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Smith J.: Indirect Ignition of the Endotracheal Tube
during Carbon Dioxide Laser Surgery. Arch Otolaryngol
Vol. 106:639-641, 1980).

Warnung

« Vor dem Gebrauch miissen Manschette, Pilotballon
und Ventil durch Aufblasen uberpriift werden.

« Die Manschette darf nicht liberbldht werden.
Gewdhnlich sollte der Manschettendruck 25 cm H,O
nicht tiberschreiten. Uberbldhen kann zu Verletzung
der Luftréhre, Bersten der Manschette mit
anschlieBendem Luftverlust oder
Manschettendeformation und mdglicher Verengung
oder Verschluss der Atemwege fiihren.

« Entleeren Sie die Manschette, bevor Sie den Tubus
neu positionieren. Wird der Tubus bei gefilllter
Manschette bewegt, kann es zu Verletzungen des
Patienten kommen. Dabei kann auch die Manschette
beschadigt werden.

+ Diverse Knochenstrukturen in der menschlichen
Anatomie (z.B. Zahne, Nasenmuscheln) innerhalb
der Atemwege oder Intubationswerkzeuge kénnen
die Unversehrtheit der Manschette gefahrden. Bei
Beschddigungen der Manschette wahrend der
Einfilihrung besteht das Risiko, dass der Patient
extubiert und neu intubiert werden muss.

« Der Tubus darf nicht mit beschadigter Manschette
verwendet werden. Halten Sie den Schlauch gerade
und knicken Sie ihn nicht.

« Nach der Intubation muss unbedingt gepriift werden,
ob die Tubusposition korrekt ist, besonders wenn der
Patient nach dem Setzen des Tubus umgelagert wird.
Fehlistellungen des Tubus miissen sofort korrigiert
werden.

« Wenn extreme Flexion des Kopfes (Kinn-Brust),
Umlagerung des Patienten (z.B. in Seiten- oder
Bauchlage) oder Stauchung des Schlauchs nach der
Intubation zu erwarten ist, ist der Einsatz eines
verstdrkten Trachealtubus in Betracht zu ziehen.

« Spritzen, Drei-Wege-Absperrhdhne und andere Teile
diirfen nicht liber einen ldngeren Zeitraum im
Blahventil belassen werden. Die entstehende
Belastung kann zum ReiBen des Ventilgehauses und
damit Entleerung der Manschette fiihren.

« UberméaBige Mengen von Schmierstoff kénnen die
Innenoberfliche des Trachealtubus austrocknen und
entweder zu einem Schmierstoffpfropfen fiihren oder
einen durchsichtigen Film bilden, der die Atemwege
ganz oder teilweise verstopft.

« Diffundieren eines Stickstoffoxidgemischs, von
Sauerstoff oder Luft kann das Manschettenvolumen
und Druck verandern (erhéhen oder senken).
Stickstoffoxid kann durch das Material des Salter
Thin-Cuff®-Endotrachealtubus stérker diffundieren
als bei einer Standard-PVC-Manschette. Bei der
Verwendung von Stickstoffoxidmischungen sollte die
Pflegeperson Manschettenvolumen und Druck haufig



Salter Labs Trach-Vac Endotrachealtubus (SFTVVC)
Subglottischer Absaugtubus mit Salter Flex-Spitzee und

Salter ThinCuff ® (Polyurethan)

priifen und ggf. entsprechende Anpassungen
vornehmen. Der Einsatz eines Manschetten-
Manometers wird empfohlen, um den
entsprechenden Befiilldruck anzuzeigen.

Vorsicht

» Dieses Produkt kann durch den Benutzer nicht so
gereinigt und sterilisiert werden, dass eine
Wiederverwendung mdglich wadre. Deshalb ist es nur
fiir einmalige Verwendung vorgesehen. Reinigungs-
oder Sterilisationsversuche des Gerats kénnen zu
Biounvertrdglichkeit, Infektion oder Produktversagen
im Patienten fiihren.

« Setzen Sie zusammen mit einem Cuff-Druckmesser
die Techniken MOV bzw. MLT (minimales
Okklusionsvolumen, minimaler Luftaustritt) ein um
den richtigen Druck zum Blockieren der Luftréhre zu
wahlen. Der Manschettendruck muss standig
liberwacht werden und Abweichungen von dem
gewdhlten Blockierdruck sind zu Uberpriifen.
Abweichungen miissen sofort korrigiert werden.

« Die Verwendung von Lidocaine Topical Aerosol hat in
der Vergangenheit zu Lochbildung in PVC-
Manschetten gefiihrt. Entscheiden Sie liber den
Einsatz dieser Substanz mit ihrem klinischen
Fachwissen und Urteilsvermdgen. Lidocaine
Hydrochloridlésung hat diese Wirkung nicht.

« Eine Befiillung der Manschette, rein nach Gefiihl
oder mit einer festgelegten Luftmenge ist nicht
empfehlenswert, da Compliance wahrend der
Befiillung ein unzuverldssiger Richtwert ist. Der
Druck innerhalb der Manschette ist mit einem
Manometer genau zu liberwachen. Der Pilotballon
zeigt lediglich an, dass in der Manschette Uberdruck
oder Vakuum vorhanden ist, jedoch nicht die Hohe
des Drucks.

« Werden fiir Beatmungs- oder Andsthesiegerate keine
Anschliisse in StandardgréBe verwendet, kann eine
sichere Verbindung mit dem 15 mm Anschlussstiick

des Trachealtubus schwierig sein. Verwenden Sie nur

Ausriistung mit 15 mm Standard-Anschliissen.

« Die Verwendung von Schmiermittel zur leichteren
Zusammenfiihrung der Anschliisse ist nicht zu
empfehlen, da dies zu versehentlicher Trennung
fiihren kann.

« Die Schlauche diirfen wahrend der Lagerung keinen
erhéhten Temperaturen oder UV-Licht ausgesetzt
werden.

« Das 15 mm Anschlussstiick ist so positioniert, dass
es mit etwas Kraft abgezogen werden kann, wenn
der Schlauch vor dem Einsatz gekiirzt werden muss.
Befolgen Sie die GEBRAUCHSHINWEISE und
beurteilen Sie, ob Schlauch und Anschlussstiick fiir
ein vorheriges Einkiirzen geeignet sind. Stellen Sie
immer sicher, dass der Anschluss fest sowohl auf
dem Trachealtubus als auch auf dem
Beatmungskreis sitzt, um ein Abtrennen wahrend
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des Gebrauchs zu verhindern.

+ Befolgen Sie die Herstelleranweisung, wenn
Schmiermittel mit dem Trachealtubus verwendet
werden sollen. UbermaBige Mengen von
Schmierstoff kdnnen die Innenoberfldche des
Trachealtubus austrocknen und zu einem
Schmierstoffpfropfen fiihren oder einen
durchsichtigen Film bilden, der die Atemwege ganz
oder teilweise verstopft.

« SchlieBen Sie die subglottische Absaugleitung an
einen dafiir vorgesehenen subglottischen
Absaugregler an. Verwenden Sie unterschiedliche
Regler fiir orale und Endotrachealtubusabsaugung.

NEBENWIRKUNGEN

Folgende Nebenwirkungen wurden im Zusammenhang
mit Endotrachealtuben mit Manschette wahrend der
Intubation, in intubiertem Zustand und wahrend der
Extubation berichtet. Die Reihenfolge der Auflistung ist
kein Hinweis auf die Haufigkeit oder Schwere der
Nebenwirkungen. Patienten haben unter anderem von
folgenden Nebenwirkungen berichtet: Abnutzung der
Stellknorpel; Nekrose des Knorpelgewebes,;
Narbenbildung: als Folge fehlender Beatmung,
einschlieBlich Tod; Verletzung der Knorpelhaut;
Entwicklung von massiver oder diffuser Fibrose mit
Ausdehnung im gesamten glottischen Raum;
Emphysem; endobronchiale Aspiration: endobronchiale
Intubation (Hypoxemie); endotracheobronchiale
Aspiration; Epitaxie; dsophageale Intubation
(Mageniiberdehnung): wundgescheuerte
Rachenmembranen; Augentrauma: Fibrinablagerungen;
Bildung von subglottischem Gewebe; Frakturdislokation
der Wirbelsdule (Wirbelsaulenverletzung);
Knorpelfrakturen; glottisches Odem (supraglottisch,
subglottisch, retroarytenoid); Granulom des inneren
Kehlkopfbereichs; Infektionen (Laryngitis, Sinusitis,
Abszess, Infektion der Atemwege); Entziindung:
zeitweilige Stimmlosigkeit und wiederkehrende
Halsschmerzen; Larynxfibrose: Larynxgranulome und
Polypen; Larynxobstruktioon; Larynxstenose;
Larynxgeschwiire; laryngotracheale Membranen und
Gewebe; glottische Blockage durch Membranen;
Tracheobronchitis durch Membranen; leichtes Odem
der Epiglottis: mucosale Verschlemmung; Parese der
hypoglossalen bzw. lingualen nerven; Perforation des
BOsophagus; Perforation der Trachea; Pneumothorax;
Verdnderung der Tracheawand in Narbengewebe;
Atemwegsobstruktion; retrobulbare Blutung;
retropharyngaler Abszess; retropharyngale Dissektion;
Riss der Trachea; Halsschmerzen; Disphagie;
Verengung der Nasenfliigel; Atemgerausche;
subglottische ringférmige Narbenstenose; submucosale
Blutung; Trachealstenose; Trauma der Lippen, Zunge,
Phrarynx, Nase, Trachea, Glottis, Gaumen, Mandeln,
etc.; traumatische Lasionen der Larynx und Trachea;
Geschwiire in Form von Narbenringen und leichten



Salter Labs Trach-Vac Endotrachealtubus (SFTVVC)
Subglottischer Absaugtubus mit Salter Flex-Spitzee und
Salter ThinCuff ® (Polyurethan)

Erosionen im Bereich der Manschette; Geschwiire an
Lippen, Mund, Phraynx; Geschwiire am Kehlkopf;
Blockade der Stimmbénder; Paralyse der Stimmbander
und Geschwiire an den Stimmbandern.

ANWENDUNGSHINWEISE

1.

Uberpriifen Sie die Verpackung auf Beschidigung
des Sterilsiegels. Ist die Verpackung beschadigt
oder manipuliert, darf das Produkt nicht verwendet
werden.

Verwenden Sie ein neues Produkt.

Entnehmen Sie den sterilen Trach-Vac Tubus aus
der Schutzverpackung in aseptischer Handhabung.
Priifen Sie vor dem Gebrauch Manschette,
Pilotballon und Ventil durch Aufblasen. Fiihren Sie
eine Spritze mit Luer-Spitze in das
Aufblasventilgehduse ein und bldhen Sie die
Manschette vollstandig auf.

Nach dem Bldhtest entleeren Sie die Luft
vollsténdig aus der Manschette, dem Pilotballon
und dem Ventil.

Schmieren Sie die duBere Oberfliche der flexiblen
Spitze und der Manschette des Endotrachealtubus
vor der Intubation mit einem sterilen,
wasserldslichen chirurgischen Schmierstoff ein.

Ist eine Kiirzung des Endotrachealtubus
erforderlich, priifen Sie, ob sich der Schlauch vor
der Intubation kiirzen ldsst. Kann das 15 mm
Anschlussstiick nicht mit angemessener Kraft vom
Schlauch entfernt werden, ist der Tubus nicht zum
einkiirzen geeignet. Schneiden Sie den Schlauch in
einem leichten Winkel auf die gewiinschte Lange,
um das Aufstecken des 15 mm Anschlussstiicks zu
erleichtern. Stellen Sie immer sicher, dass der
Anschluss fest sowohl auf dem Trachealtubus als
auch auf dem Beatmungskreis sitzt, um ein
Abtrennen wahrend des Gebrauchs zu verhindern.
Ist eine Kiirzung des Schlauchs durch Abschneiden
angezeigt, muss der Anwender bedenken, dass
anatomische Unterschiede,
Anwendungsbedingungen oder andere Faktoren
dazu fiihren kénnen, dass der Endotrachealtubus
fiir den jeweiligen Patienten zu kurz sein kann.
Wabhlen Sie die geeignete TubusgréBe und
Einkiirzlange anhand ihres klinischen Fachwissens
und Urteilsvermdgens aus.

Befolgen Sie zur Intubation gangige medizinische
Techniken und beachten Sie dabei spezielle
Warnungen und Hinweise in dieser
Produktbeschreibung. Uberpriifen Sie, dass der
Endotrachealtubus in die Trachea und nicht
versehentlich in den Gsophagus oder den
Hauptbronchus eingefiihrt wurde.

Wird ein Stilett verwendet, Formen Sie diesen so,
dass die Intubation erleichtert wird. Achten Sie
darauf, dass der Stilett vor der Intubation leicht aus
dem Endotrachealtubus entfernt werden kann. Die
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11,

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Stilettspitze darf nicht aus dem Patientenende des
Endotrachealtubus herausragen. Die
Kunststoffummantelung des Stiletts darf sich
wahrend der Einfiihrung oder dem Herausziehen
aus dem Endotrachealtubus nicht an den scharfen
Kanten des 15 mm Anschlussstiicks abreiben.
Wenn die Ummantelung des Stiletts wahrend des
Biegens reiBt, eingeschnitten wird oder abblattert,
darf der Stilett nicht zur Intubation verwendet
werden, da sich die beschadigte Ummantelung
wahrend dem Herausziehen leicht ablésen kann.
Ist der Patient intubiert, fiihren Sie eine Spritze in
das Sperrventilgehduse und bldhen Sie die
Manschette soweit auf, dass eine wirksame
Abdichtung bei gewiinschtem
Lungeninflationsdruck entsteht.

Setzen Sie die Techniken MOV bzw. MLT
(minimales Okklusionsvolumen, minimaler
Luftaustritt) ein und liberwachen Sie den
Manschettendruck, um ein Auftreten zahlreicher
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit
Trachealtuben mit Manschette zu verhindern.
Entfernen Sie die Spritze aus dem
Sperrventilgehduse nach dem Aufblahen der
Manschette. Bleibt die Spritze in dem Ventil, ist das
Ventil offen und die Manschette kann sich
entleeren.

Priifen Sie, dass im Manschettenaufblassystem kein
Leck vorhanden ist. Das gesamte System ist haufig
und regelmaBig wahrend der Intubationszeit auf
Unversehrtheit zu priifen. Abweichungen von dem
gewdhlten Blockierdruck miissen tiberpriift und
umgehend korrigiert werden.

SchlieBen Sie den Trach-Vac an den
Beatmungskreislauf an und sichern Sie die
Atemwege des Patienten durch gangige
medizinische Techniken.

SchlieBen Sie die subglottische Absaugleitung an
den Absaugschlauch an. Stellen Sie den
subglottischen Absaugregler auf Dauerbetrieb oder
auf Aus/Intervall-Modus.

Das Absauglumen muss regelmaBig auf
Durchgéangigkeit gepriift werden. Wird eine
Verstopfung des Absauglumen oder des Ports
vermutet, kann das Lumen mit einer Spritze
entleert werden, indem etwa 3-5 cc Luft in den
Absaugport eingespritzt werden.

Sekrete oberhalb der Manschette sind mit dem
geringstmdglichen Druck zur effektiven Entfernung
abzusaugen. Daflir kann ein kontinuierlicher
Unterdruck von 20 mm Hg eingesetzt werden.
Auch intermittiernde Absaugung, ahnlich der
Standardabsaugung durch den Endotrachealtubus
ist moglich. Bei dieser Technik wird ein Unterdruck
von 100-150 mm Hg fiir einen Zeitraum von 10-15
Sekunden eingesetzt. Alternative Methoden zur
Absaugung des subglottischen Raums werden in
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Smolders K, et al. Chest beschrieben: 2002; deutliches Vakuum in der Spritze sichtbar ist und

121:858-862 and Mahul Ph, et al. Intensive Care der Pilotballon eingedriickt wird.

Medicine. 1992:18:20-25. 19. Saugen Sie orale Sekrete ab und extubieren Sie
18. Entleeren Sie vor der Extubation die Luft aus der den Patienten anhand gangiger medizinischer

Manschette mit einer Spritze durch das Ventil; Methoden.

ziehen Sie dabei so viel Luft heraus, dass ein 20. Entsorgen Sie den Endotrachealtubus anhand

gangiger Medizinischer Normen fiir die Entsorgung
von biomedizinischem Abfall.

ANWEISUNGEN ZUM ANSCHLIEBEN

Nach der Intubation des Patienten schlieBen Sie den Trach-Vac wie dargestellt an.
SchlieBen Sie das 15 mm Anschlussstiick an den Beatmungskreis und den Stecknippelanschluss zur Absaugung an

eine Absaugquelle zur Entfernung aller angesammelter subglottischen FIUssigkei&tlayrcT.MUN,5

ABSAUG-
LEITUNG

BEFULL-
LEITUNG

Hinweis: Folgende Leistungsparameter wurden wahrend der Priifung auf dem Priifstand festgestellt. Sie dienen als
Vergleichswerte fiir die Dichtkennwerte der Trachealtubus-Manschette, jedoch nur in Laborszenarien. Sie
gelten nicht fiir patientenkonfigurierte Situationen oder zur Leistungsvorhersage in klinischen Anwendungen.

Trach-Vac Endotrachealtubus
Leistung Endotracheltubusmanschette nach EndotrachealtubusgroBe,
Manschettendruck 27 hPa (cm H,0)
(gem. ISO 5361-Methode)
Minimaldurchmesser der Trachea: Maximaldurchmesser der Trachea:
-Srzifahu\c/ﬁc Trachea Bereich Leckrate (ml/h) | Trachea Bereich Leckrate (mi/h)
Innendurchmesser Durchmesser | 50. . 90. . Durchmesser | 50. . 90. .
(mm) (mm) Perzentil | Perzentil | (mm) Perzentil | Perzentil
6,0 14,5 0 0 19,0 0 0
6,5 16,9 0 0 22,8 0 0
7,0 17,2 0 0 22,8 0 0
7,5 18,6 0 0 24,7 0 0
8,0 18,9 0 0 24,7 0 0
8,5 21,3 0 0 28,5 0 0
9,0 21,6 0 0 28,5 0 0

(= SALTER LABS"
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Salter Labs Trach-Vac endotracheale tube (SFTVPU)
Subglottische aanzuigtybe met Salter Flex-Tipe en Salter

ThinCuffe (polyurethaan)
BESCHRIJVING

De Salter Labs Trach-Vac subglottische, endotracheale
aanzuigtubes zijn steriele hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik. Ze worden geproduceerd met een
polyurethaan Salter Thin-Cuff® geplaatst op een pvc-
buis van medische kwaliteit. Elke tube heeft een
evacuatie-poort en lumen in de dorsale wand van de
tube, proximaal tot de manchet, voor het afvoeren van
opgehoopte secreties uit het subglottische gebied. Het
evacuatielumen is verbonden met de aanzuigbuis die
zich uitstrekt buiten de tubewand en een afgedopte
connector heeft voor aansluiting op een extern
aanzuigapparaat. De polyurethaan manchet heeft een
hoog volume, lage druk met een geleideballon en
zelfsluitende klep. De Trach-Vac tube heeft ook een
Salter Flex-Tip® geflankeerd door dubbele Murphy ogen
aan het distale uiteinde van de tube, een standaard

15 mm connector en een radiopake lijn voor de
radiografische visualisatie van de tube. De Salter
Trach-Vac tube heeft dieptemarkeringen die de afstand
tot het distale uiteinde van de tube aangeven; en dikke
zwarte markeringen proximaal tot de manchet voor
referentie bij het bepalen van de positie van het tube-
uiteinde en de manchet in de trachea nadat deze de
stembanden zijn gepasseerd.

INDICATIES

De Salter Labs Trach-Vac endotracheale tubes zijn
geindiceerd voor nasale of orale intubatie van de
trachea voor anesthesie en luchtwegmanagement,
inclusief mechanische ventilatie en aanzuigen van
opgehoopte subglottische secreties in de trachea.

CONTRA-INDICATIES

Net zoals bij elke endotracheale tube wordt het gebruik
van de Salter Thin-Cuff®endotracheale tube afgeraden
in procedures waarbij een laserstraal of
elektrochirurgische elektrode wordt gebruikt in de
onmiddellijke omgeving van het apparaat. Contact van
de endotracheale tube met een LASERstraal of
elektrochirurgische actieve elektrode, vooral in
aanwezigheid van zuurstof of met stikstofoxide verrijkte
mengsels, kan leiden tot snelle ontbranding van de
endotracheale tube met schadelijke warmte-effecten en
met emissie van corrosieve en giftige stoffen,
waaronder zoutzuur (HCI).

Hirshman en Smith hebben gerapporteerd dat mengsels
van stikstofoxide en zuurstof ontbranding ondersteunen
op ongeveer dezelfde wijze als pure zuurstof, en dat
naast ontbranding door direct contact met de straal, de
binnenzijde van de tube ook ontstoken kan worden
door contact met warm weefsel in de nabije omgeving
van het uiteinde van de tube. (Hirshman C.A. en Smith
J.: Indirect Ignition of the Endotracheal Tube during
Carbon Dioxide Laser Surgery. Arch Otolaryngol Vol.
106:639-641, 1980).

WAARSCHUWINGEN

+ Elke manchet, geleideballon en klep van de tube
moet voor gebruik worden getest door opblazen.

« Blaas de manchet niet te ver op. Normaal mag de
manchetdruk niet hoger zijn dan 25 cm H,O. Te ver
opblazen kan leiden tot tracheale schade, scheuring
van de manchet met leeglopen tot gevolg of
vervorming van de manchet wat kan leiden tot
blokkering van de luchtwegen.

+ Laat de manchet leeglopen voordat de positie van de
tube wordt aangepast. Beweging van de tube als de
manchet is opgeblazen, kan leiden tot letsel bij de
patiént. Dit kan ook leiden tot beschadiging van de
manchet.

« Verschillende benige anatomische structuren (bijv.
tanden, concha nasalis) binnen de luchtwegen of
intubatiemiddelen met scherpe opperviakken,
kunnen de integriteit van de manchet in gevaar
brengen. Beschadiging van de manchet tijdens het
inbrengen, leidt tot het risico van extubatie en
hernieuwde intubatie voor de patiént.

« Als de manchet beschadigd is, mag de tube niet
worden gebruikt. Houd de buis recht en vrij van
knikken.

+ Het is absoluut noodzakelijk om te controleren of de
tubepositie correct blijft na de intubatie, vooral als
de positie van de patiént of plaatsing van de tube
wordt gewijzigd. Elke verkeerde positie van de tube
moet onmiddellijk worden gecorrigeerd.

+ Als extreme flexie van het hoofd (kin naar de borst),
beweging van de patiént (bijv. naar een zij- of
buikligging) of tubecompressie wordt verwacht na
intubatie, moet het gebruik van een verstevigde
tracheale tube worden overwogen.

« Spuiten, drieweg-afsluitkranen of andere
hulpmiddelen mogen niet gedurende langere tijd in
de opblaasklep worden achtergelaten. De
resulterende stress kan zorgen voor scheuren in het
klephuis en het leeglopen van de manchet.

+ Overmatige hoeveelheden smeermiddel kunnen
opdrogen op de binnenzijde van de tracheale tube
en leiden tot een smeermiddelplug of een heldere
film die de luchtwegen gedeeltelijk of geheel
blokkeert.

«+ Diffusie van een stikstofoxidemengsel, zuurstof of
lucht kan het manchetvolume en de manchetdruk
verhogen of verlagen. Stikstofoxide kan door het
materiaal van de Salter Thin-Cuff endotracheale
manchet dringen met een hogere snelheid dan bij
een standaard pvc-manchet. Bij het gebruik van
stikstofoxidemengsels moet de zorgverlener het
manchetvolume en de -druk regelmatig controleren
en indien nodig de opblazing aanpassen. Het gebruik
van een manchetdrukmeter wordt aangeraden om
de juiste opblaasdruk te controleren.

WAARSCHUWINGEN



Salter Labs Trach-Vac endotracheale tube (SFTVPU)
Subglottische aanzuigtybe met Salter Flex-Tipe en Salter
ThinCuffe (polyurethaan)

Dit product kan niet voldoende worden gereinigd of
gesteriliseerd door de gebruiker voor veilig
hergebruik en is daarom uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Pogingen om deze hulpmiddelen
te reinigen of steriliseren kunnen leiden tot bio-
incompatibiliteit, infectie of productfouten met
risico's voor de patiént.

Gebruik technieken voor minimaal occlusievolume of
minimum lek in combinatie met een
drukmeetapparaat in de manchet om de afdichtdruk
te selecteren. Controleer de manchetdruk continu en
onderzoek elke afwijking van de geselecteerde
afdichtdruk. Corrigeer afwijkingen onmiddellijk.

Het gebruik van lidocaine topische aerosol is in
verband gebracht met de vorming van gaatjes in
pvc-manchetten. Gebruik klinische ervaring bij het
gebruik van deze stof. Van een lidocaine-
waterstofchloride oplossing is niet gerapporteerd dat
dit effect optreedt.

Opblazen van de manchet uitsluitend op “gevoel” of
door het gebruik van een gemeten hoeveelheid lucht,
wordt niet aangeraden, omdat conformiteit een
onbetrouwbare richtlijn is tijdens het opblazen. De
druk in de manchet moet nauwlettend worden
gecontroleerd met een drukmeetapparaat. De
geleideballon is alleen bedoeld om de aanwezigheid
van druk of vacuiim in de manchet aan te geven en
is niet bedoeld voor het geven van een indicatie van
het drukniveau.

Niet-standaard afmetingen van sommige
connectoren op beademings- of
anesthesieapparatuur kan het moeilijk maken om
deze goed aan te sluiten op de 15 mm connector
van de tracheale tube. Gebruik alleen met
apparatuur met standaard 15 mm connectoren.

Het gebruik van een smeergel om het inbrengen van
de connector te vergemakkelijken, wordt niet
aangeraden omdat dit kan leiden tot onvoorzien
losraken.

Stel de tubes niet bloot aan hoge temperaturen of
ultraviolette straling tijdens de opslag.

De 15 mm connector is zo geplaatst dat deze met
moeite kan worden verwijderd, als de tube moet
worden voorgesneden. Volg de
GEBRUIKSAANWIJZING om de tube en connector te
beoordelen op geschiktheid als voorsnijden wordt
overwogen. Zorg er altijd voor dat de connector
stevig geplaatst is in de tracheale tube en het
beademingscircuit om loskomen tijdens het gebruik
te voorkomen.

Volg de instructies van de fabrikant als er smeergel
wordt gebruikt in combinatie met de tracheale tube.
Overmatige hoeveelheden smeergel kunnen
opdrogen op de binnenzijde van de tracheale tube
en leiden tot een smeermiddelplug of een heldere
film die de luchtwegen gedeeltelijk of geheel
blokkeert.

Sluit de subglottische aanzuiglijn aan op de speciale
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subglottische aanzuigregelaar. Gebruik een aparte
regelaar voor orale en endotracheale tube-
aanzuiging.

ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

De volgende ongewenste bijwerkingen zijn gemeld in
verband met het gebruik van endotracheale tubes met
manchet tijdens de intubatieprocedure, tijdens de
intubatieperiode of na de extubatie. De volgorde van de
lijst is geen indicatie van de frequentie of ernst.
Gemelde ongewenste reacties omvatten: schuren van
het achterste deel van de cartilagines arytaenoides;
necrose van de cartilagines; littekenvorming: gevolgen
van beademingsfout, waaronder overlijden;
beschadiging van het perichondrium; ontwikkeling van
dichte of diffuse fibrose die het volledige glottisgebied
bestrijkt; emfyseem; endobronchiale aanzuiging:
endobronchiale intubatie (hypoxemie);
endotracheobronchiale aanzuiging; epistaxis;
esofageale intubatie (maagdistentie): beschadigde
membranen van de keelholte: oogtrauma: fibrine-
afzetting: vorming van subglottisch web: breukluxatie
van wervelkolom (wervelkolomletsel); fragmentering
van kraakbeen; glottisch oedeem (supraglottisch,
subglottisch, retro-arytenoidaal); granuloom van het
binnenste bekerkraakbeengebied; infecties
(keelontsteking, bijholteontsteking, abces,
luchtweginfectie); ontsteking: onderbroken afonie en
herhaalde keelpijn; larynxfibrose: larynxgranulomen en
-poliepen; larynxobstructie; larynxstenose;
larynxzweren; larynxmembranen en -webben:
membraanverstopping van de glottis:
membraantracheobronchitis: milde oedeem van de
epiglottis: slijmvliezen! erosie: parese van de
hypoglossale en/of linguale zenuwen; perforatie van de
esofaag: perforatie van de trachea; pneumothorax;
vervang van de tracheale wand door lidtekenweefsel;
adembhalingsobstructie; retrobulbaire bloeding;
retrofaryngeaal abces; retrofaryngeale dissectie;
scheuring van de trachea; keelpijn; dysfagie;
vernauwing van neusvleugel; stridor; subglottische
annulaire cicatricial stenose; submucosale bloeding:
submucose punctuur van de larynx; oppervlakkige
epitheelafschuwing; ingeslikte tube; synechie van de
stembanden; tandtrauma; weefselbulten: tracheale
bloeding; tracheale stenose; trauma aan lippen, tong,
farynx, neus, trachea, glottis, verhemelte, amandelen,
enz.; traumatische laesie van de larynx en trachea;
zweervorming die kraakbeenringen blootleggen en
kleine erosies op de manchetlocatie; zweervorming op
de lippen, mond, farynx; zweren op de arytenoiden;
stembandcongestie; stembandverlamming en
zweervorming op de stembanden.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Inspecteer de verpakking op beschadiging van de
steriele afdichting. Gebruik het product niet als de
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10.

zak beschadigd of gewijzigd is.

Vervang door een nieuwe eenheid.

Haal de steriele Trach-Vac tube uit zijn
beschermende verpakking met een aseptische
techniek.

Test de manchet, geleideballon en klep van de tube
voor gebruik op goede staat door opblazing. Steek
een spuit met Luer-uiteinde in de
manchetopblaasklep en spuit genoeg lucht in om
de manchet volledig op te blazen.

Haal na de opblaastest de lucht volledig uit de
manchet, geleideballon en klep.

Vet voor het intuberen, het buitenoppervlak van
het flexibele uiteinde en de manchet van de
tracheale tube in met een steriel, in water
oplosbaar, chirurgisch smeermiddel.

Als het gewenst is om de endotracheale tube in te
korten door snijden, controleert u voor intubatie of
de tube geschikt is voor voorsnijden. Tubes met
15 mm connectoren die niet kunnen worden
verwijderd na een redelijke inspanning, zijn niet
geschikt voor snijden. Snijd de tube onder een
lichte hoek om het inbrengen van de 15 mm
connector in de tube te vergemakkelijken. Zorg er
altijd voor dat de connector stevig geplaatst is in
de tracheale tube en het beademingscircuit om
loskomen tijdens het gebruik te voorkomen.

In omstandigheden waarin het geschikt wordt
geacht om de tube te snijden, wordt de gebruiker
ervoor gewaarschuwd dat anatomische variaties,
gebruiksomstandigheden of andere factoren ertoe
kunnen leiden dat een endotracheale tube te kort is
voor een bepaalde patiént. Gebruik klinische
ervaring bij het selecteren van de geschikte
tubemaat en voorsnijlengte voor elke patiént.

Volg de huidige geaccepteerde medische
technieken voor intubatie en houd daarbij rekening
met de specifieke Waarschuwingen in dit
productblad. Controleer of de endotracheale tube
in de trachea is geplaatst en niet per ongeluk in de
slokdarm of hoofdbronchus.

Als er een stilet wordt gebruikt, vormt u het stilet
tot de configuratie die het best geschikt is voor
intubatie. Zorg ervoor dat het stilet gemakkelijk uit
de endotracheale tube kan worden verwijderd voor
de intubatie. De stiletpunt mag niet uitsteken
buiten het patiéntuiteinde van de endotracheale
tube. Schuur de plastic folie van het stilet niet over
de scherpe randen van de 15 mm connector tijdens
het inbrengen in of verwijderen uit de tracheale
tube. Als de stiletfolie gescheurd, gesneden of
beschadigd is tijdens het vormen van het stilet,
gebruikt u deze niet meer voor intubatie, want een
beschadigde folie vergroot het risico op loskomen
tijdens het terugtrekken van het stilet.

Zodra de patiént is geintubeerd, sluit u een spuit
gevuld met lucht aan op het controleklephuis en
blaast u de manchet voldoende op voor een
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effectieve afdichting bij de gewenste
longinflatiedruk.

Gebruik technieken voor minimaal occlusievolume
of minimum lek en controle van de manchetdruk
om het optreden van veel van de ongewenste
bijwerken in verband met tracheatubes met
manchet te vermijden.

Haal de spuit uit het klephuis nadat de manchet is
opgeblazen. Als de spuit bevestigd blijft, blijft de
klep open staan waardoor de manchet kan
leeglopen.

Controleer of het manchetopblaassysteem niet lekt.
De integriteit van het systeem moet regelmatig en
periodiek worden gecontroleerd tijdens de
intubatieperiode. Elke afwijking van de
geselecteerde afdichtdruk moet onmiddellijk
worden onderzocht en gecorrigeerd.

. Sluit de Trach-Vac aan op het ademhalingscircuit

en zet vast in de luchtweg van de patiént volgens
de huidige, geaccepteerde medische technieken.
Sluit de subglottische aanzuiglijn aan op de
aanzuig-opvangbuis. Zet de subglottische
aanzuigregelaar in de continue of de
Uit/onderbroken modus.

Het aanzuiglumen moeten regelmatig worden
gecontroleerd op doorvoer. Als een blokkering van
het aanzuiglumen of -poort wordt vermoed, kan
het lumen worden opengemaakt met een spuit om
een bolus van 3-5 cc lucht aan te brengen in de
aanzuigpoort.

Zuig secreties boven de manchet aan met de
minimum aanzuigdruk die vereist is om de secreties
effectief te verwijderen. Een continue aanzuiging
van 20 mm Hg kan worden gebruikt. Er kunnen
ook onderbroken aanzuigingen met behulp van
praktijken vergelijkbaar met standaard aanzuigen
door endotracheale tubes worden gebruikt. Typisch
omvatten deze praktijken aanzuiging bij 100-

150 mm Hg gedurende 10-15 seconden.
Alternatieve methodes voor het aanzuigen van het
subglottische gebied worden beschreven in
Smolders K, et al. Chest: 2002; 121:858-862 and
Mahul Ph, et al. Intensive Care Medicine.
1992:18:20-25.

Laat de manchet leeglopen voor extubatie door een
spuit in de klep te steken en het gasmengsel te
verwijderen tot een absoluut vacuiim wordt
opgemerkt in de spuit en de geleideballon inklapt.
Zuig orale secreties af en extubeer vervolgens de
patiént volgens de standaard medische technieken.
Gooi de endotracheale tube weg volgens de
geaccepteerde medische standaarden voor de
verwijdering van biomedisch afval.
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INSTALLATIE-INSTRUCTIES

Sluit nadat de patiént is geintubeerd de Trach-Vac aan zoals getoond:
Sluit de 15 mm connector aan op het beademingscircuit en de getande aanzuigconnector op een aanzuigbron om te
zorgen voor de verwijdering van alle opgehoopte subglottische vloeistoffen.

BEADEMINGSA
AANZUIG-

LUN

OPBLAAS-
LUN

Let op: De volgende prestatieparameters zijn verzameld met een banktest die is bedoeld voor het leveren van een
vergelijking van de afdichtingskenmerken van tracheale tubemanchetten uitsluitend in een
laboratoriumomgeving en is niet geconfigureerd of bedoeld om de prestaties onder klinische omstandigheden
te voorspellen.

restaties van tracheale tubemanchet op maat van de tracheale tube,

hTrach-Vac endotracheale tubes
anchetdruk 27 hPa (cm H,0)

(volgens de ISO 5361 methode)

Minimum tracheadiameter: Maximum tracheadiameter:
Trach-Vac | Trachea Lekpercentagebereik (ml/uur) | Trachea k;ﬁy:l::)entageberelk
Tube ID Diameter 50° : ) Diameter 50° 90°
(mm) (mm) percentiel 90° percentiel | (mm) percentiel percentiel
6,0 14,5 0 0 19,0 0 0
6,5 16,9 0 0 22,8 0 0
7,0 17,2 0 0 22,8 0 0
7,5 18,6 0 0 24,7 0 0
8,0 18,9 0 0 24,7 0 0
8,5 21,3 0 0 28,5 0 0
9,0 21,6 0 0 28,5 0 0

(= SALTER LABS
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dHpoTpaxeanbHas Tpy6ka Salter Labs Trach- Vac (SFTVPU)
MoaceBsa3ouHas acnupayMoHHas Tpybka C HAKOHEYHUKOM
Salter Flex-Tipe n mam)xetou Salter ThinCuff ® (nonmyperan)

OMNUCAHUE

AcnupaLnoHHble SHAOTpaxeasibHble NOACBA30YHbIE
Tpy6km Salter Labs Trach-Vac saBnsiioTcs ctepuibHbIMN
0f\HOPa30BbIMN U3AeNUAMU. OHN U3roTaB/IMBAIOTCS C
MaHxeToili Salter Thin-Cuff® uz nonnypetana,
yCTaHOBNeHHOW Ha Tpy6Ky U3 MeauumHckoro MBX. Y
KaXKAon TPy6KM ecTb 3BaKyaLMOHHbI NOPT U KaHan B
AopcanbHOl cTeHKe TpYGKKM, 6nxe K MaHxXeTe, Ans
3BaKyaL1 HaKOMMUBLLErocs CeKpeTa U3 NoACBA304HOro
NpOCTpaHCTBA. DBaKyaLMOHHbIN KaHaN NpUCOEANHEH K
acnupaumMoHHoli Tpy6Ke, BbIXOAUT 33 CTEHKY TPY6KM 1
OCHalLeH pa3beMoM C KoJnavkoM A/ NpUcoefHeHNs
K BHELUHEMY acnupaLnoHHOMY YCTPOHCTBY.
MonnypeTaHoBas MaHXeTa NpeAcTaBaseT cobon
MaHxeTy 60/bloro 06beMa 1 HU3KOro AaBNeHUs C
NpUCOEAUHEHHBIM KOHTPOJIbHBIN 6anNoHOM 1
camorepMeTU3npyloWmMMcs knanaHoM. Ha anctansHom
KoHue Tpy6ku Trach-Vac Takxe HaxoAuTcs rMbKuii
HakoHeuHuK Salter Flex-Tip®, no cTopoHam koToporo
pacnonoxeHbl ABa rnaska Mepdwu; oH npeacTaBnseT
coboil cTaHAapTHBLIN 15-MM pasbeM ¢
PEHTreHOKOHTPACTHOII IMHKEN, obneryaioLlen
peHTreHorpacuyeckylo Busyanusauuio Tpybkn. Ha
Tpy6Ky Salter Trach-Vac HaHeceHbl MeTku Fny6uHBbI,
yKasblBaloLLMe paccTosiHUe A0 AUCTaNbHOIO KOHLUA
TPY6KHM, a TaKkxXe YeTK1e YepHble MeTKN 6anxe K
MaHXeTe A5 CpaBHEHUS Mpu onpeaeneHnn
MOJIOXKEHNS HAKOHEYHMKa N MaHXXeTbl TPY6ku B Tpaxee
nocsie NPOXoXAEHNS FOIOCOBBIX CBS3OK.

NMOKA3AHMA

SHpoTpaxeanbHble Tpy6ku Salter Labs Trach-Vac
noKazaHbl A5 NTPUMEHEHUS NPpU UHTY6auum Tpaxeu
yepes HOC WK poT ANA aHeCTe3nn 1 NeYeHus
AbIXaTeNbHbIX NyTeli, B TOM Uncie mexaHuyeckoin UBJ
W acnupaumu cekpeTa, HaKONUBLUErocs B
NOACBS304HOM NPOCTPAHCTBE TPaxXeu.

NMPOTUBOMOKA3AHUSA

Kak 1 anst no6oii sHAoTpaxeanbHol Tpy6kH,
NpUMeHeHNe SHAOTPaxeanbHoll TPY6KM ¢ MaHXKeTou
Salter Thin-Cuff® npu npoueaypax,
npeaycMaTpuUBaloLMX UCMONb30BaHNE Jla3epHOro
U3JTY4EHNS NN DNEKTPOXNPYPrUYECKUX aKTUBHbIX
3/1EKTPOAOB B HEMOCPEACTBEHHOI 6/IM20CTU OT U3AENUS,
NpoTHUBOMOKazaHo. KOHTaKT SHAOTpaxeasbHol Tpy6BKu ¢
JIASEPHbBIM ny4oMm unu anekTpoxupypruyeckum
aKTUBHbIM 271€KTPOAOM, OCOBEHHO B MPUCYTCTBUM
cMeceii, o6oralleHHbIX KUCNOPOAOM UM OKCUAOM a3oTa
(I), MOXET NpUBECTU K BHE3ANMHOMY BO3ropaHuio
SHAOTpaxeanbHol Tpy6KM, CONpOBOXAAlOLIEMYCS
onacHbIMU TepMuyeckuMmn acbcekTaMn U BbiaeNeHneM
eAKUX N TOKCUYHBIX NPOAYKTOB, B TOM YUC/IE CONSIHOM
kucnoTel (HCI).

Hirshman and Smith coo6wunu, 4to cMecu okcuaa
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azota (I) n kucnopopa NoAAEPXUBaIOT ropeHne NoYTH
TaK e, KaK 1 YUCTbIN KUCNOPOA, U YTO, KpoMe
BO3ropaHus B pesynbTaTe HEMOCPEACTBEHHOMO
KOHTaKTa C U3/ly4YeHneM, BOZMOXKHO BOCMIaMEHEHNE
BHYTPEHHEN YacTu Tpy6KM NpN KOHTaKTEe C FopsLLMMK
TKaHSMKU B HEMOCPeACTBEHHON 6a130CcTH OT
HaKoHeyHuka Tpy6ku. (Hirshman C.A. and Smith J.:
Indirect Ignition of the Endotracheal Tube during
Carbon Dioxide Laser Surgery. Arch Otolaryngol Vol.
106:639-641, 1980).

NMPERYNPEXAEHNA

« MaHXeTy, KOHTPONbHbIV GaNNOH U KnanaH Kaxaoi
TPy6KuN cneayeT nNpoBepaTb MNyTeM HakaunBaHUs
nepes Ucnosib3oBaHNEM.

+ He ponyckaiiTe YpeamMepHOro Haka4ynMBaHus
MaHXeTbl. O6bI4HO faBNeHNE B MaHXETe He JO/IKHO
npesbiWaTk 25 cM BogHoro ctonba. YpesmepHoe
HakayMBaHWE MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO
Tpaxew, pa3pbiBy MaHXeTbl C NOC/AEAY IOLUM
cAyBaHUEM UNN K NCKaXEHWNIO (hOpMbl MaHXeTbl, YTO
MOXXeT NPpUBECTU K 610KaAe AbIXaTeNbHbIX MyTel.

« CpyBaliTe MaHXeTy nepes U3IMEHEHUEM MOJNIOXKEHUS
Tpy6KHU. MepemelleHne Tpy6KM ¢ Haka4yaHHOM
MaH>XeToii MOXeT NPUBECTH K TPaBMUPOBaHUIO
nauneHTa. [pu 3TOM TaKk)Xe BO3MOXHO
noBpex/JeHne MaHXeTbl.

» PaznnuHble KOCTHbIE aHaTOMUYECKNE CTPYKTYpbl
(Hanpumep, 3y6bl, HOCOBas pakoBMHA) B
AbIXaTeNbHbIX MYTAX UAN UHCTPYMEHTbI ANISt
MHTY6MpPOBaHUS C OCTPbIMU NOBEPXHOCTSMMU MOTYT
NPUBECTU K HaPYLUEHWNIO LIENOCTHOCTU MaHXeTbI.
MoBpexaeHne MaHXeTbl NpU BBEAEHUN NoABepraeT
nauueHTa pucky akcTy6aumn n TpeGyeT NoBTOPHON
MHTY6aumu.

» He cneayet ucnonbzoBatb Tpy6Ky Npu NoBpeXAEHUN
MaHxeTbl. MopaepxuBaiiTe TPy6Ky B
BbINPSIM/IEHHOM COCTOsIHUMN, 6e3 nepern6os.

« BaxHo npoBepsATb NPaBUALHOCTL MECTOMOJIOKEHNS
Tpy6Kkn nocne HTy6aLun, ocobeHHO NpuU U3MEHEHUN
NoNIOXXeHUs NauueHTa uan Tpybku. HenpasunbHoe
nonoxeHue Tpybku cneayet HEMeANEHHO UCMPaBUTb.

« Ecnn oxupaetcs, uto nocne uHTy6aumn y naumeHTa
6yaeT cMNbHO HakIoHeHa ronosa (NoA60poAKOM K
rpyaun), ero MoryT nepemelatb (Hanpumep, B
nonioXXeHne nexa Ha 60Ky UAK Ha XMBOTE) UK
Tpy6ka MoxeT 6bITb CkaTa, cnesyeT paccMOTpeTb
BO3MOXHOCTb UCMONIb30BaHNS YKPenneHHOoM
TpaxeanbHoii Tpy6Ku.

« He cneayet ocTaBnsiTh WNPULBI, TPEXXOA0BbIE
KpaHbl WAN APYrye U3AeNNsA B HarHeTaTelbHOM
KfianaHe Ha NPOAOJIXUTENbHOE BPEMS.
BosHukaloLme BcneacTBIUE ITOrO MeXaHUYeckue
HanpsKeHUs MOryT NPUBECTN K pacTpecknBaHUIo
Kopryca kaanaHa 1 cAyBaHUIO MaHXeTbl.

+ VI36bITOK CMa3KN MOXKET BbICOXHYTb Ha BHYTpeHHel
NOBEPXHOCTU TpaxeanbHoii Tpy6KM, YTo NpuUBeaeT K
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o6pazoBaH1io NPO6KN MNN NPO3PaYHON NNEHKN U3
CMazKu, MOJIHOCTBIO MK YacTUYHO 6oKMpYIoLLEn
AblXaTeNbHble NyTy.

« [Auddyzuns cmecn okcnga azota (I), kuciopoaa nam

BO3JyXa MOXET yBeNIM4MBaTb UWIN YMEHbLIATb ob6beM

1 AaBneHune B MaHxeTe. Okcug asoTa (I) MoxeT
AnddyHaMpoBaTL CKBO3b MaTepuan
SHAOTpaxeasnbHON MaHXeTbl Salter Thin-Cuff®

6bIcTpee, UeM Yepes CTaHAApTHYIO MaHxeTy u3 MBX.

Mpu ucnonb3oBaHNUK cMeceli ¢ okcuaoM azoTa (I)
NINLO, OCYLUECTBASIOLEE YXOA, AOMKHO YacTo
npoBepsiTb 06beM MaHXeTbl U HakauMBaTb ee Npu
HeobxoaMMoCTH. PekoMeHAYeTCs Mob30BaThCS
MaHOMETPOM MaHXeTbl 41 NPOBEPKM
COOTBETCTBYIOLLENO AABNEHNS HAKAUMBaHUS.

MPEQOCTEPEXXEHUSA:

» [MonbzoBaTesib HE CMOXET BbINOSHUTL HaANeXallyio
YNCTKY MW CTEPUAN3ALIMIO laHHOTO U3Aenna ANs
obneryeHns 6e3onacHoro NOBTOPHOro NPUMEHEHHUS,
Mo3TOy OHO MpeAHa3HaYeHo TONIbKO AN
OZJHOKPATHOro NpuMeHeHns. MonbITKN YNCTKN UK
CTEPUNUZALMN AAHHBIX U3AENNI MOTYT NOABEPTHYTb
nauueHTa pucky 6Monornyeckon HecoBMeCTUMOCTH,
MHULNPOBaHNS AN NOSIOMKN U3AENNS.

+ Vcnonb3yinTe MeToAbl MUHUMAaNbHOIO
3aKynopuBaloLero o6beMa UaU MUHUManbHoI
YTEUKM B COYETAHUMN C YCTPOWCTBOM AN U3MEPEHUS
NaB/IEHNS BHYTPU MaHXXeTbl As Bbibopa
repMeTusmnpyloLlero AaeneHus. MoctosiHHo
OTC/IEXNBANTE JABNEHNE B MaHXeTe U Uccneayite
NPUYNHBI OTKIIOHEHWIi OT BbIGpaHHOrO AaBNEHUS
repMeTU3aumMn. HemeaneHHo ucnpaensiite
OTK/IOHEHUS.

« Wcnonb3oBaHne aspozons nnaokanHa Ans
Hapy)>XHOro NPUMEHEHUS CBA3bIBAIOT C
o6pazoBaHneM nop B MBX-MaHxeTe. Ncnonb3yiite
npodeccuoHanbHbIi KNMHUYECKUIA NOAXOA Npn
npuMeHeHun storo Belectea. Cooblanock, 4To
pacTBoOp ruapoxsopuaa amaokanHa He obnajaet
TakuM 3¢pcbekToM.

» HapyBaHue MaHXXeTbl TONbKO «Ha OLLYMb» UK C
MCMONb30BaHNEM OTMEPEHHOMO KOJIMYeCcTBa BO3AyXa
He peKoMeH[0BaHO, MNOCKOJIbKY PacTsXUMOCTb He
SBNSETCH HeHaAeXHbIM PYKOBOACTBOM MNpu
HarHeTaHun. CneayeT TWaTeNbHO OTCNEXNBaTb
faB/ieHNe B MaHXXeTe C NOMOLLbIo MaHOMeTpa.
KOHTpOoMbHbLIN 6annoH npeaHasHaueH ToNbKO ANs
MHAMKALMN Hannuus AaBNEeHUS UK pa3peXxeHuns B
MaHXeTe N He NpeAHazHayveH ANs UHAUKaLMN
YPOBHS faBNeHNS.

» HecTaHpapTHble pa3Mepbl HEKOTOPbIX Pa3beMOB Ha
obopyaosaHun ana UBJ1 unn aHecteauun moryT
3aTPYAHUTb HajeXHoe conpsikeHne ¢ 15-Mm
pasbeMoM TpaxeasnbHol Tpy6ku. Ncnonbayiite
faHHOe nU3Aenne Tonbko ¢ obopyAoBaHueM,
OCHaLLEeHHbIM CTaHAAPTHbIMK 15-MM pazbeMami.

33

+ Vcnonb3oBaHNe cMazouHbIX renen Ans obneryeHns
NOBTOPHOI# BCTaBKM pazbeMa He peKOMeH/0BaHo,
NOCKOJIBbKY 3TO MOXET MPUBECTU K CyYaiiHoMy
pasbeAnHeHMIo.

+ W36eraiiTe BO3AENCTBUS MOBbILLEHHbIX TEMNEpPATYp
1N ynbTpacbnoneToBOro U3ayyeHus Ha Tpy6ku npu
XpaHeHuu.

o 15-MM pazbeM BXOAUT B FHE3/0 TakUM 06pasoM, YTo
OH C TPYAOM U3BJNIEKAETCSH NPU HEOBXOANMOCTH
npeABapuTesnbHOl obpesku Tpy6ku. Cnepyiite
YKA3AHNAM MO MPUMEHEHUIO ansi oueHku
NPUroAHOCTN TPYGKU U pasbeMa npu
HeobXxoAMMOCTH NpeaBapuTeNbHOIl 06peskin. Beeraa
npoBepsiiTe HAAEXHOCTb YCTAaHOBKM pa3beMa Kak B
TpaxeanbHoii Tpy6Ke, Tak U B AbIXaTeNIbHOM KOHType
BO N36eXaHNe pasbefMHEHNs NpU NPUMEHEHUN.

« [pn ncnonb3oBaHUM CMazoYHbIX renei ¢
TpaxeanbHoli Tpy6Koii cnefyiiTe MHCTPYKUUSM
npousBoanTens. N36bITOK CMa3o4HOro renst MoXeT
BbICOXHYTb Ha BHYTPEHHel NOBEPXHOCTU
TpaxeanbHoii Tpy6KM, YTo NpuBeAeT K 06pazoBaHmI0
Npo6KK1 MM NPO3paYHON NNEHKN U3 CMazKK,
NOJIHOCTBIO MK YacTUHHO 6OKMpYIOLLEN
AblXaTeNbHble NyTH.

« [pucoesnHNTE NOACBAZ0UHYIO aCMUPaLMOHHYIO
JINHMIO K CNELMann3npoBaHHOMY NOACBAZ04YHOMY
acnupauuoHHoMy perynstopy. Wcnone3yiite
OTAENbHbI perynsTop ANs acnupauum U3 poToBoii
NOJOCTU U SHAOTpPaxeanbHOIi TPYBKM.

HEXXEJIATEJIbHbIE PEAKLIUN

3aperncTpupoBaHbl cieayloLmne HexenaTesbHble
peakLun, acCoLMMpPOBaHHbIE C MPUMEHEHNEM
SHAOTpaxeasibHbIX TPy6OK ¢ MaHXXeTaMi BO BpeMsi
npoueaypbl UHTY6aumumn, B xoae UHTy6aLmun uam
nocneayoLlei skcTy6aunu. Mopspok NepeuncneHmns He
yKasblBaeT Ha YacTOTy WK TAXKECTb.
3aperncTpMpoBaHHble HeXenaTesibHble peakuum
BKJIIOYAIOT: LiaparnuHbl Ha roIoCOBOM OTpPOCTKe
YepnanoBNAHOro Xpslla; HeKpo3 Xpslla; obpazoBaHue
py6LoB; nocneAcTBus HeyaauHol VBJI, B ToM uncne
CMepTb; NOBPEXAEHNE HaAXPALHULbI; pa3BUTHE
cnnowHoro unu auddyzHoro ¢ubposa,
PacnpocTpaHSIOLLLErocs Ha BCIO FOIOCOBYIO LLesb;
aMpu3eMy; 3HA0OPOHXMaNbHYIO acnupaLyio;
3HA06pOHXMANbHYI0 MHTY6aumio (TMNOKCeMMIO);
SHAOTPaxeobpoHXMabHYI0 acnupaLmio; KpoBoTeYeHue
13 Hoca; MHTybaumio nuLieBoja (pacTskeHue Xenyaka);
ccaAiMHbl Ha obonoukax rnoTkK; TpaBMy rnasa;
oTnoxeHNe hnbpuHa; obpazoBaHne NOACBA30YHON
NEHKU: NepesoM LEeNHOro oTAeNa NO3BOHOYHMKA CO
cMeLleHneM (CMUMHaNbHYylo TpaBMy); pazapobneHue
XpsiLLa; OTeK rofocoBoii Wenun (Haa cBA3KaMu, NoA
CBSi3KaMU, No3aAK YepnasoBUAHOro XpsLLa);
rpaHyfnoMy BHyTpeHHel obnacTu YepnanoBUaHOro
XpALa; MHdeKUUN (NapuHrMT, CMHYcuT, abcuecc,
MHdEKLMIO AbIXaTeNbHbIX MyTell); BocnaneHue;
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BPeMeHHYIo achoHuIo U peLyAuBUpYoLLYyio 60/b B
ropne; ¢pu6po3 ropTaHu; rpaHy oMbl U MOAUMbI
ropTaHu; 3aKyrnopKy ropTaHu; CTeHO3 ropTaHu; 3Bbl
ropTaHu; NapuHroTpaxeasbHble MAEHKN U NepenoHKK;
3aKyMopKy roflocoBol LeNN MaeHKaMu; NaeHYaThbli
TPaxeobpoHXUT; Nlerknii oTek HaAropTaHHUKa:
OTCNONKY CAIMBNCTBIX: Nape3 MoAbA3bIYHOro U (MNN)
S13bI4HOrO HEPBOB; MepdopaLuio NuLeBoAa:
nepcdopaumio Tpaxeu; MHEBMOTOPAKC; 3aMelleHue
CTeHKM Tpaxeu py6LOBOIi TKaHblo;

3aKynopKy AbIxaTesbHbIX NyTeili; peTpobynbbapHoe
KPOBOU3/IUSIHUE; 3arfoToYHbIN abcliecc; 3arnoToyHoe
pacceueHue; paspbie Tpaxen; 6o/ib B ropie; Avcdaruio;
CyXXeHue HO3APU; CTPUAOP; MOACBA30UHbIN
KoNbLieo6pazHblil py6LIOBbIN CTEHO3; KPOBOU3NUSIHNE
MO/ CIU3UCTON: NOACANZUCTLIN NPOKON ropTaHu;
NOBEPXHOCTHYIO LiapanuHy anuTenus; npornatbiBaHue
TpY6KM; 06pa3oBaHMe craek Ha FONIOCOBbIX CBA3KAX;
TpaBMy 3y60B; OXOry TKaHeli; KpoBoTeueHne U3
Tpaxew; CTeHO3 Tpaxew; TpaBMy ry6, si3bika, FIOTKH,
HoCca, Tpaxeu, A3blka, He6a, MUHAAIVH U T.4.;
TpaBMaTUYecKUe MOpaXeHUsl ropTaHu U Tpaxeu;
U3bsA3B/EHNE XPALLEBbIX KONel, U HeGonbluMe 3po3un B
061acTU MaHXKeTbl; U3bs3BNEHUE ry6, POTOBOI MOMOCTH,
rNIOTKM; S3Bbl YepMasloBUAHOIO XPSLLA; 3a0KEHHOCTb
roJIoCOBbIX CBSI30K; Mapasiuy roflocoBbIX CBS30K W
U3bSAZB/IEHNS FOIOCOBBIX CBAZOK.

YKA3AHMA NO NPUMEHEHWUIO:

1. OcMOTpUTE yNaKoBKYy Ha NpeAMET NOBpeXAeHUN
CTEepUSIbHOrO YKYNnopoYHoro cpeacTea. He
McnonbayiTe B Clyyae NOBPeXAEHUS UAN
M3MeHEeHHOro BUAa NakeTa.
3aMeHMTe CBEXUM U3JeNeM.

2. W3BnekuTe cTepunbHylo Tpy6Ky Trach-Vac uz
3alUMTHOII YNAKOBKM, UCMONBb3YS acenTuyeckne
MeToAbl paboTbl.

3. [MpoTecTupyiiTe MaHXeTy, KOHTPONbHbI 6annoH n
KnanaH Ha npeAMeT LieNoCTHOCTH NyTeM
HakayMBaHWS nepej Ucnosib3oBaHneM. BctasbTe
LUNpUL, C HaKOHeYHKUKOM Jlio3pa B Kopnyc
HarHeTaTe/IbHOrO KNnanaHa MaHXeTbl U BBeAUTE
AOCTaTOYHOE KOJIMYECTBO BO3AyXa ANS MOJHOro
HakauMBaHWUS MaHXeTbl.

4. T[ocne npoBepKn HakayMBaHWS NOJHOCTHIO
CTpaBUTE BO3AYX U3 MaHXXeTbl, KOHTPOJILHOIO
6annoHa n knanaHa.

5. Tepep uHTy6auMen Hy)XHO CMazaTb MMEKNIA KOHUMK
1 Hapy>HYI0 NOBEPXHOCTb TpaxeaslbHON Tpy6KU
CTepuJIbHON BOAOPACTBOPMMOIXMUPYpPruyeckoi
CMazkoM.

6. [lpn HeobxoANMOCTH yYKOpaunBaHNs
3HAOTpaxeansHon Tpy6ku nyTeM obpesku
npoBepbTe, OCTAHETCS N OHA NPUrOAHOI ANS
npeABapuTesnbHON 06pe3ku nepes MHTy6aumen.
Tpy6ku ¢ 15-MM pazbeMaMi, KOTOpble HENb3s

10.

11,

12.

13.

M3B/EYb NyTEM NPUEMNEMBIX MaHUNYASLMIA, He
noaxoAaT Ans obpesku. O6pexbTe TPy6KY Noa
HeGOoMbLWNUM YFIOM AN o6neryeHns MnoBTOPHON
BCTaBKM 15-MM pasbeMa B Tpy6Ky. Becerga
npoBepsiiTe HaAEXHOCTb YCTAaHOBKN pasbeMa Kak B
TpaxeanbHoii TpybKe, Tak 1 B AblXaTeNIbHOM
KOHType BO U36exaHue pasbeAnHeHUs npu
NpUMEHeHNH.

B cuTyaumsix, koraa obpezka Tpy6Kku cuMTaeTcs
Heo6XoAMMOl, Nob30BaTENIO CieAyeT yYecTb, YTo
aHaToMMyeckne 0CO6EHHOCTH, YCIOBUS
NpUMeHeHNs UAn apyrue akTopbl MOryT NPUBECTH
K TOMY, 4TO 3HAOTpaxeanbHas Tpybka okaxeTcs
C/INLLIKOM KOPOTKOI ANSt AJAHHOrO NaumeHTa. Mpu
BbIGOpEe COOTBETCTBYIOLLErO pazMepa TPY6Ku n
ANMHBI NpeABapuTeNbHO obpe3aeMoro yyacTka
ncnonbayinTe nNpoceccUoHanbHbli KAMHUYECKNI
NOAXoA,

CobniopaliTe NpuHATLIE B HacTosLLee BpeMs
MeAMLIMHCKNE MeToAbl UHTYBaLMm ¢ y4eToMm
cneuunduyecknx npeaynpexxaeHuii n
NpeAocTEPEXEHNIA, YKa3aHHbIX B AAHHOM NNCTKe-
BKNajblle. Y6eauTech, YTo SHAOTpaxeasbHas
Tpy6Ka BBE/il€Ha B Tpaxelo, a He B NULLEBOZ UK
MarucTpanbHbIi 6POHX.

Mpun ncnonb3oBaHUK cTUNeTa U3MeHuTe opmy
cTUneTa AN MakCMManbHoro obnerdyeHns
MHTy6aumu. Mepea nHTy6auuei ybeanTech, 4To
CTUNET NIErKo U3BNIEKAETCSA U3 SHAOTPaxXeanbHol
TPY6KU. HaKOHEUHUK CTUNETa He JOMXKEH
BbICTYNaTb 33 KOHEL, SHAOTpaxeanbHoli Tpy6KkN Ha
CTOpoHe nauueHTa. He Lapanaiite nnacTMaccoByto
060/104KY CTUNETA Ha OCTPbIX FPaHAX 15-MM
pasbeMa Nnpu BBEAEHUM UMW U3BNIEYEHUN U3
TpaxeanbHoii Tpy6ku. Mpu HaapbiBe, paspese unun
pacLienneHny B npolecce nsMeHeHUs hopMmbl
CTUNEeTa He UcnonbayiiTe ero AN UHTy6auum,
NOCKOJIbKY MOBpeXAeHNe 060/104KN NOBbILIAET
Yrpo3y OTAENEHUS NpU U3BNEYEHUU CTUNIETA.
Mocne nHTy6aumn naumeHTa NpucoeanHUTE LWINPUL,
3anoJIHEHHbII BO3AYXOM, A/ NPOBEPKN Kopnyca
KNnanaHa u HakayaiiTe MaHXXeTy TONbKOAO CTeNeHH,
AOCTaTo4HOIi ANs 3¢peKTUBHON repMeTUaLnN
NpU XenaTeNbHOM JaBNeHNM HarHeTaHWS B Nerkue.
Mcnonb3yiite MeToAbl MUHUMaNbHOIO o6beMa
3aKyMopKu, MUHUMaNbHON YTEYKU, a TaKxe
MOHUTOPUHT AABNEHNS B MaHXeTe AN CHUXKEHUS
YacTOTbl MHOTUX U3 HEXeNnaTeNbHbIX peakuui,
aCCOLMMPOBaHHBIX C TpaxeanbHbIMU TpyGKaMm ¢
MaHXXeTaMu.

Mocne HakaunBaHNS MaHXETbl U3BEKUTE LINPULY
12 Kopnyca knanaHa. Ecnn wnpuy ocTaBuTb B
KnanaHe, knanaH 6yaeT ocTaBaTbCsl B OTKPbITOM
COCTOSIHUM, YTO MO3BOJIUT MaHXeTe CAYBATHCS.
Y6eauTech B OTCYTCTBUN yTEYEK U3 CUCTEMBI
HaKayMBaHWA MaHXeTbl. B xoae MHTy6aumn
cnefyeT 4acTo U NepuosuYecku NpoBepsiTh
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LieNIocTHOCTb cucTeMbl. CneayeT nccnesoBath
NPUYNHBI OTKNIOHEHWIT OT BbIGpaHHOrO AaBieHUS
repMeTU3aLnu U HeMeAJIEHHO UCMPaBAATb UX.

14. MpucoeanHuTe Trach-Vac K gbixaTenbHOMY
KOHTYpPY 1 3aKpenuTe ee B AbIXaTeNbHbIX MyTAX
nauneHTa, cobnioaas MpuHSTbIE B HacTosLee
BpeMsl MeANLINHCKNE MeTOAbI.

15. lMpucoeanHNTe NOACBA30YHYIO acnupaLMoHHYI0
JIMHWIO K TPy6Ke acnupaunoHHOro pesepeyapa.
3apaliTe HenpepbIBHbIN UK
OTKJIIOYEHHbIV/NPEPbIBUCTLIN PEXUM ANS
NoACBS304HOro acn1paLyoHHOro peryastopa.

16. CneayeT nepuonnyeckun npoeepsTb
acnupaLMOoHHBIi KaHan Ha NpeaMeT NPoXoAUMOCTY.
Mpn noaospeHnnn Ha 6nokapy acnupaLMoHHOro
KaHana uau NopToB cNiefyeT NPOYNCTUTbL KaHan ¢
noMoLybio Wnpuua, BBeas 3-5 cc’ Bozayxa B
acnupauuoHHbIii NOpT B BUAE GOMIOCHON MHBEKLNU.

17. [ns acbcbeKTUBHOrO yaaneHus cekpeta TpebyeTcs
acnupauus cekpeTa Bbllle YPOBHS MaHXeTbl C
MCMonb30BaHNEM MUHUMaNLHOTO AaB/ieHNs
acnupauun. MoxHO NPUMEHATb HEMpPepbIBHYIO
acnupauuio npu AaeneHnn 20 MM pT.cT. Kpome
TOro, MOXXHO NPUMEHSATb NPEpPbIBUCTYIO acnupaumio
C UCMONb30BaHNEM METOAOB, aHaNIOrMYHbIX
CTaHAAPTHON acnupauumn Yepes sHAoTpaxeasnbHyio
TPy6Ky. OBbI4HO 3TN MeToAbl BKOYalOT
acnupauuio npu aaeneHnn 100-150 MM pT.cT. B
TeyeHune 10-15 cekyHA. AnbTepHaTUBHbIE METOAbI
acnupauumn n3 noAcBA204HOr0 NPOCTPaHCTBa
onucaHbl B Smolders K, et al. Chest: 2002;
121:858-862 u Mahul Ph, et al. Intensive Care
Medicine. 1992:18:20-25.

18. CTpaBuTe BO3AYyX U3 MaHXeTbl Nepes akcTybaumeii,
BCTaBWB LUMNPUL, B KNanaH 1 yAanne rasosylo cMecb
710 NOSIBNIEHNS SIBHOMO pa3pexeHns B Wnpuue n
CrnazeHns KOHTposibHoro 6ansioHa.

19. AcnupupyiiTe cekpeT U3 poTOBOI MOMOCTU,a 3aTeM
3KCTYy6MpYiiTe NaumeHTa, coboAas cTaHAapTHble
MeANLMHCKNE MeToAbl paboTbl.

20. YTunusupyiite sHAOTpaxeanbHylo TPy6Ky cornacHo
NPUHATLIM MEANLIMHCKUM CTaHAapTaM yTUAU3aLum
6UOMEANLIMHCKUX OTXOAOB.
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WHCTPYKLIUM NO YCTAHOBKE

Mocne NHTy6aumumn naumeHTa npucoeanHuTe Trach-Vac, kak nokasaHo.
MpucoepnHuTe 15-MM pasbeM K AblxaTesbHOMY KOHTYpY annapaTa VBJI, a acnupaunoHHbIii pasbeM C HaKOHEYHUKOM
- K acnupauMoHHOMY YCTPOICTBY ANS yAaNeHUs BCell XNAKOCTU, CKONMBLLElics B,JQACBA30UHOM NPOCTPaHCTBe.

HATHETATE

NbHAA

AcnupA
LIMOHHA

MpumeyaHue. MpK CTEHAOBLIX UCMIbITAHUSAX NOJTyYeHbI CefyloLMe SKCyaTaUuMoHHbIe NapaMeTpbl, KOTopble
npeaHasHavyeHbl UCKNTIOYUTENIbHO AN CPaBHEHUSA XapaKTEPUCTUK repMeTU3aln MaHXeT TpaXeaslbHbIX
pr60K B na60paTopH|:|x YCNnoBusaX U He npeaHazHayeHbl A9 NPOrHo3a Npou3BoOAUTENIBHOCTU B KIIMHUYECKUX

ycnosusax.

SHAoTpaxeanbHble TPy6km Trach-Vac
PKcnyyaTalMoHHbIE NapaMeTpbl MaH)KeTbl TpaxeasibHOW TPy6ku B
3aBMCMMOCTU OT pa3Mepa TpaxeasibHoi TPy6ku Npu AaBJIEHUN B MaHKeTe
27 rMa (cm BoA. cT.)

(cornacHo MeTogy ISO 5361)

MuHUManbHbIN AVaAMeTp Tpaxen MakcuManbHbIN aMaMeTp Tpaxen
Trach-Vac [lnana3oH CKOPOCTU YTEYKN [lMana3oH CKOpOCTU YTEYKN
MpeHTndmkaTop E;aaxMeiTp (Mn/u4) P ’ E;aaxMeiTp (Mn/y) i T
TPy6KM* (m) 50-5 90-5 () 50-a 90-5
(MM) MPOLEHTWIb | MPOLEHTUIb NPOLEHTUIb | NPOLEHTUb
6,0 14,5 0 0 19,0 0 0
6,5 16,9 0 0 22,8 0 0
7,0 17,2 0 0 22,8 0 0
7,5 18,6 0 0 24,7 0 0
8,0 18,9 0 0 24,7 0 0
8,5 21,3 0 0 28,5 0 0
9,0 21,6 0 0 28,5 0 0
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Tube endotrachéal Trach- Vac de Salter Labs(SFTVPU)
Tube d’aspiration sous-glottique avec Salter Flex-Tipe et

Salter ThinCuff ® (polyuréthane)
DESCRIPTION

Les tubes endotrachéaux d‘aspiration sous-glottique
Trach-Vac de Salter Labs sont des dispositifs stériles a
usage unique. Ils comportent un ballon en polyuréthane
Salter Thin-Cuff® monté sur une tubulure en PVC de
grade médical. Chaque tube comporte un port
d’évacuation et une lumiére sur la paroi dorsale du tube,
sur l'aspect proximal du ballon, pour évacuer
I'accumulation de sécrétions de I'espace sous-glottique.
La lumiere d'évacuation est connectée a la tubulure
d‘aspiration qui s'étend hors de la paroi du tube et
dispose d'un connecteur a capuchon pour la fixation a
un appareil d'aspiration externe. Le ballon en
polyuréthane bénéficie d'un volume élevé et d'une
faible pression. Il est en outre fixé a un ballon pilote et
comporte une valve auto-obturante. Le tube Trach-Vac
dispose également d’un Flex-Tip® Salter doté de

deux ceillets de Murphy sur I'extrémité distale du tube,
d‘un connecteur standard de 15 mm et d’un repere
linéaire radio-opaque pour une meilleure visualisation
radiographique du tube. Le tube Trach-Vac Salter
comporte des repéres de profondeur qui indiquent la
distance jusqu’a I'extrémité distale du tube. Il comporte
également des repéres noirs et épais sur l'aspect
proximal du ballon, pour déterminer la position de
I'extrémité du tube et du ballon dans la trachée apres
leur passage par les cordes vocales.

INDICATIONS

Les tubes Trach-Vac Salter Labs sont indiqués pour
I'intubation nasale ou orale de la trachée pour
I'anesthésie et la prise en charge des voies aériennes, y
compris pour la ventilation mécanique et I'aspiration
des sécrétions sous-glottiques qui s'accumulent dans la
trachée.

CONTRE-INDICATIONS

Comme pour tout tube endotrachéal, I'utilisation du
tube endotrachéal Salter Thin Cuff® au cours de
procédures qui impliquent un faisceau laser ou une
électrode électrochirurgicale active a proximité du
dispositif est contre-indiquée. Le contact entre le tube
endotrachéal et un faisceau LASER ou une électrode
électrochirurgicale active, particulierement en présence
de mélanges enrichis d’oxygéne ou d’oxyde de diazote
peut entrainer une combustion rapide du tube
endotrachéal, avec des effets thermiques déléteres et
I'émission de produits corrosifs et toxiques, dont I'acide
chlorhydrique (HCI).

Hirshman et Smith ont indiqué que les mélanges
d’oxyde de diazote et d’oxygeéne favorisent la
combustion au méme titre que l'oxygéne pur, et que,
en plus de l'ignition par contact direct avec le faisceau,
le tube peut également étre enflammé par contact avec
le tissu visé lorsqu’il est trés proche de I'extrémité du
tube. (Hirshman C.A. and Smith J.: Indirect Ignition of
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the Endotracheal Tube during Carbon Dioxide Laser
Surgery. Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).

AVERTISSEMENTS

« Chaque ballon, ballon pilote et valve du tube doit
étre testé par gonflage avant toute utilisation.

«+ Le ballon ne doit pas étre gonflé de maniére
excessive. De maniére générale, la pression du
ballon ne doit pas dépasser 25 cm H,O. Un gonflage
excessif peut endommager la trachée, déchirer le
ballon qui se dégonflerait ensuite ou distordre ce
dernier, ce qui pourrait bloquer les voies aériennes.

«+ Le ballon doit étre dégonflé avant le
repositionnement du tube. Tout mouvement du tube
lorsque le ballon est gonflé peut blesser le patient.
Cela peut également endommager le ballon.

« La présence de structures anatomiques osseuses
(ex. : dents, cornets nasaux) dans les voies
aériennes ou tout outil d'intubation comportant des
surfaces coupantes peuvent compromettre l'intégrité
du ballon. Si le ballon est endommagé lors de
l'insertion, cela peut entrainer un risque d’extubation
et donc d’une réintubation.

« Le tube ne doit pas étre utilisé si le ballon est
endommagé. La tubulure doit rester droite et ne pas
étre pliée.

« Il est essentiel de vérifier la bonne position du tube
aprés l'intubation, particulierement lorsque la
position du patient ou le placement du tube
changent. Tout mauvais positionnement du tube doit
étre corrigé immédiatement.

« En cas de flexion extréme de la téte (menton sur le
thorax), de mouvement du patient (ex. : vers une
position latérale ou ventrale) ou si I'on anticipe une
compression du tube aprés l'intubation, il faut
envisager d'utiliser un tube trachéal renforcé.

« Les seringues, les robinets a 3 voies ou les autres
dispositifs ne doivent pas rester insérés dans la valve
de gonflage pendant une longue durée. La
contrainte ainsi induite pourrait fendre le boitier de
la valve et entrainer le dégonflement du ballon.

« Une quantité excessive de lubrifiant peut sécher sur
la surface interne du tube trachéal, ce qui peut
causer un bouchon ou un film transparent obstruant
entiérement ou partiellement les voies aériennes.

« La diffusion d’'un mélange d’oxyde de diazote,
d’oxygene ou d‘air peut augmenter ou réduire le
volume et |a pression du ballon. L'oxyde de diazote
peut se diffuser dans la matiére du ballon
endotrachéal Salter Thin-Cuff® a un débit plus élevé
que dans un ballon en PVC classique. Lors de
I'utilisation de mélanges d'oxyde de diazote, le
personnel soignant doit donc surveiller fréquemment
le volume et la pression du ballon, et ajuster son
gonflage si nécessaire. Il est recommandé d'utiliser
une jauge de pression du ballon pour vérifier si la
pression de gonflage est correcte.



Tube endotrachéal Trach- Vac de Salter Labs(SFTVPU)
Tube d’aspiration sous-glottique avec Salter Flex-Tipe et
Salter ThinCuff ® (polyuréthane)

MISES EN GARDE

Ce produit est a usage unique exclusivement, car il
ne peut pas étre nettoyé ou stérilisé de maniéere
adéquate pour faciliter sa réutilisation. Toute
tentative de nettoyer ou de stériliser ces dispositifs
risquerait de nuire a la biocompatibilité, et
d’entrainer une infection ou une défaillance du
produit néfaste pour le patient.

Utilisez une technique de volume d’occlusion minimal
ou de fuite minimale en plus d’un dispositif de
mesure de la pression interne du ballon pour
sélectionner la pression de fermeture. La pression du
ballon doit étre surveillée en continu, et toute
variation par rapport a la pression de fermeture
sélectionnée doit étre étudiée. Les variations doivent
étre corrigées immédiatement.

L'utilisation de lidocaine topique en aérosol est
associée a la formation de petits trous dans les
ballons en PVC. Le jugement clinique d’un expert est
nécessaire pour utiliser cette substance. La solution
de chlorhydrate de lidocaine n‘a pas cet effet.

Il n‘est pas recommandé de gonfler le ballon par
palpation seule ou avec une quantité d‘air mesurée,
car ces méthodes ne sont pas fiables durant le
gonflage. La pression interne du ballon doit étre
surveillée étroitement avec un dispositif de mesure
de la pression. Le ballon pilote est uniquement
destiné a indiquer la présence de pression ou de vide
dans le ballon, il ne s'agit pas d’une indication du
niveau.

Les dimensions non standard de certains
connecteurs de I'équipement de ventilation ou
d’anesthésie rendent la connexion avec le
connecteur de 15 mm du tube trachéal difficile.
Utilisez uniquement des équipements dotés de
connecteurs standards de 15 mm.

L'utilisation de gel lubrifiant pour faciliter I'insertion
du connecteur n'est pas recommandée, car cela peut
entrainer des déconnexions accidentelles.

Evitez d’exposer les tubes a des températures
élevées ou aux ultraviolets durant le stockage.

Le connecteur de 15 mm est positionné pour pouvoir
étre retiré avec un peu d'effort si le tube doit étre
précoupé. Suivez le MODE D'EMPLOI pour évaluer si
le tube et le connecteur conviennent pour la
précoupe, si nécessaire. Vérifiez toujours que le
connecteur est bien en place dans le tube trachéal et
le circuit de respiration pour éviter toute
déconnexion durant l'utilisation.

Suivez les instructions du fabricant si le tube trachéal
est utilisé avec du gel lubrifiant. Une quantité
excessive de lubrifiant peut sécher sur la surface
interne du tube trachéal, ce qui peut causer un
bouchon ou un film transparent obstruant
entiérement ou partiellement les voies aériennes.
Connectez le circuit d’aspiration sous-glottique a un
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régulateur d'aspiration sous-glottique dédié. Utilisez
un régulateur distinct pour I'aspiration par un tube
oral ou endotrachéal.

REACTIONS INDESIRABLES

Les réactions indésirables suivantes ont été rapportées
dans le cadre de I'utilisation de tubes endotrachéaux a
ballon, lors de la procédure d‘intubation, de la période
d'intubation ou de I'extubation. Les événements ne sont
pas répertoriés par ordre de fréquence ou de gravité.
Réactions indésirables rapportées : abrasion du
cartilage aryténoide de I'apophyse vocale ; nécrose du
cartilage ; formation de cicatrice : conséquence de la
défaillance de la ventilation, dont le déces ; lésion du
périchondre ; développement d’une fibrose dense ou
diffuse envahissant la totalité de la zone glottique ;
emphyséme ; aspiration endobronchique : intubation
endobronchique (hypoxémie) ; aspiration
endotrachéobronchique ; épistaxis ; intubation
cesophagienne (distension de I'estomac) ; membranes
du pharynx excoriées ; traumatisme oculaire ; dépots
de fibrine ; formation d'une bride sous-glottique ;
fracture-luxation de la colonne cervicale (fracture du
rachis) ; fragmentation du cartilage ; cedéme glottique
(supra-glottique, sous-glottique, retro-aryténoidien) ;
granulome de la zone aryténoidienne interne ;
infections (laryngite, sinusite, abcés, infections des
voies respiratoires) ; inflammation ; aphonie
intermittente et mal de gorge récurrent ; fibrose du
larynx ; granulomes et polypes laryngés ; obstruction
du larynx ; sténose du larynx ; ulcéres du larynx ;
membranes et brides laryngo-trachéales ; congestion
glottique membraneuse ; trachéobronchite
membraneuse ; cedéme modéré de I'épiglotte,
affaissement des muqueuses ; parésie du nerf
hypoglosse et/ou lingual ; perforation de I'cesophage ;
perforation de la trachée ; pneumothorax ;
remplacement de la paroi de la trachée par du tissu
cicatriciel ; obstruction respiratoire ; hémorragie
rétrobulbaire ; abces rétropharyngé ; dissection
rétropharyngée ; rupture de la trachée ; douleurs a la
gorge ; dysphagie ; rétrécissement des narines ;
stridor ; sténose sous-glottique annulaire cicatricielle ;
hémorragie sous-muqueuse ; ponction sous-muqueuse
du larynx ; abrasion superficielle de I'épithélium ; tube
avalé ; synéchie des cordes vocales ; traumatisme
dentaire ; brilure des tissus ; saignement de la trachée ;
sténose de la trachée ; traumatisme des levres, de la
langue, du pharynx, du nez, de la trachée, de la glotte,
du palais, des amygdales, etc. ; lésions traumatiques du
larynx et de la trachée ; ulcérations exposant les
anneaux cartilagineux et érosions mineures sur le site
du ballon ;ulcération des levres, de la bouche et du
pharynx ; ulceres des aryténoides ; congestion des
cordes vocales ; paralysie des cordes vocales et
ulcération des cordes vocales.



Tube endotrachéal Trach- Vac de Salter Labs(SFTVPU)
Tube d’aspiration sous-glottique avec Salter Flex-Tipe et

Salter ThinCuff ® (polyuréthane)

MODE D’EMPLOI

1. Inspectez 'emballage afin de détecter toute
anomalie du seau stérile. Ce dispositif ne doit pas

étre utilisé si 'emballage est endommagé ou altéré.

Utilisez un nouvel article.

2. Retirez le tube Trach-Vac stérile de son emballage

protecteur a I'aide d’une technique aseptique.

3. Lintégrité du ballon, du ballon pilote et de la valve

doit étre vérifiée par gonflage avant toute
utilisation. Insérez une seringue a raccord Luer

dans le boitier de la valve de gonflage du ballon et

injectez suffisamment d‘air pour gonfler
entierement le ballon.

4. Apres le test du gonflage, évacuez entiérement I'air

du ballon, du ballon pilote et de la valve.

5. Avant l'intubation, lubrifiez la surface externe de
I'extrémité flexible et le ballon du tube trachéal a
l'aide d’un lubrifiant chirurgical soluble dans I'eau.

6. Sivous souhaitez couper le tube endotrachéal pour
le raccourcir, évaluez si le tube peut étre précoupé
avant l'intubation. Les tubes dotés de connecteurs
de 15 mm qui ne peuvent pas étre retirés avec une

manipulation raisonnable ne peuvent pas étre
coupés. Coupez le tube légérement en biais pour
faciliter la réinsertion du connecteur de 15 mm
dans le tube. Vérifiez toujours que le connecteur

est bien en place dans le tube trachéal et le circuit
de respiration pour éviter toute déconnexion durant

I'utilisation.

7. Dans les cas ou la découpe du tube est appropriée,
il faut tenir compte des variations anatomiques, des
conditions dutilisation ou d'autres facteurs pouvant

rendre le tube endotrachéal trop court pour un

patient donné. Le jugement clinique d’un expert est

nécessaire pour sélectionner la taille du tube et la
longueur a précouper pour chaque patient.

8. Suivez les techniques médicales acceptées pour
l'intubation, en tenant compte des avertissements
et mises en garde spécifiques indiquées dans ce
document. Vérifiez que le tube endotrachéal est

bien placé dans la trachée et qu’il n‘a pas été placé

dans I'cesophage ou les bronches primaires par
inadvertance.
9. Sivous utilisez un stylet, remodelez-le en une

configuration qui facilite I'intubation. Vérifiez que le

stylet peut étre retiré facilement du tube
endotrachéal avant I'intubation. L'extrémité du
stylet ne doit pas s’étendre au-dela de I'extrémité
du patient du tube endotrachéal. La gaine en

plastique du stylet ne doit pas subir d‘abrasion sur
les bords coupants du connecteur de 15 mm durant
l'insertion ou le retrait du tube trachéal. Si la gaine

du stylet est tordue, coupée ou déchirée lors du
remodelage du stylet, ne I'utilisez pas pour

l'intubation, car une gaine endommagée augmente

le risque de séparation durant le retrait du stylet.
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10.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Une fois le patient intubé, connectez une seringue
remplie d’air sur le boitier de la valve antiretour et
gonflez le ballon juste assez pour obtenir une
étanchéité satisfaisante a la pression de gonflage
du poumon désirée.

. Utilisez une technique de volume d’occlusion

minimal ou de fuite minimale et surveillez la
pression du ballon pour réduire le risque des
nombreuses réactions indésirables associées aux
tubes trachéaux a ballon.

Retirez la seringue du boitier de la valve apres
avoir gonflé le ballon. Si la seringue reste en place,
la valve restera ouverte et le ballon se dégonflera.
Vérifiez 'absence de fuite du systéme de gonflage
du ballon. Vérifiez I'intégrité du systeme
fréquemment et régulierement durant la période
d'intubation. Toute variation de la pression
d'étanchéité sélectionnée doit étre étudiée et
corrigée immédiatement.

Connectez le Trach-Vac au circuit de respiration et
fixez-le dans les voies aériennes du patient en
suivant des techniques médicales acceptées.
Connectez le circuit d’aspiration sous-glottique a la
tubulure du réceptacle d'aspiration. Configurez le
régulateur d'aspiration sous-glottique en mode
continu ou éteint/intermittent.

Vérifiez régulierement la perméabilité de la lumiére
d"aspiration. Si un blocage de la lumiére ou du port
d’aspiration est suspecté, la lumiére peut étre
nettoyée a l'aide d'une seringue en administrant un
bolus de 3 a 5 cc dair dans le port d"aspiration.
Aspirez les sécrétions au-dessus du ballon, avec la
pression d’aspiration minimale requise pour les
retirer. Il est possible d'utiliser une aspiration
continue de 20 mmHg. Il est également possible
d'utiliser une méthode d'aspiration intermittente
similaire a I'aspiration standard par des tubes
endotrachéaux. Ces pratiques impliquent
généralement d’aspirer avec une pression de 100 a
150 mmHg pendant 10 a 15 secondes. Des
méthodes d’aspiration de I'espace sous-glottique
alternatives ont été écrites dans I'article de
Smolders K, et al. Chest: 2002; 121:858-862 and
Mahul Ph, et al. Intensive Care Medicine.
1992:18:20-25.

Dégonflez le ballon avant I'extubation en insérant
une seringue dans la valve et en retirant le
mélange de gaz jusqu’a remarquer un vide évident
dans la seringue et I'affaissement du ballon pilote.
Aspirez les sécrétions orales, puis extubez le
patient en suivant une technique médicale standard.
Le tube endotrachéal doit étre jeté conformément
aux normes médicales sur la mise au rebut des
déchets biomédicaux.



Tube endotrachéal Trach- Vac de Salter Labs(SFTVPU)
Tube d’aspiration sous-glottique avec Salter Flex-Tipe et
Salter ThinCuff ® (polyuréthane)

INSTRUCTIONS D’INSTALLATION

Une fois le patient intubé, connectez le Trach-Vac comme sur [l'illustration.
Raccordez le connecteur de 15 mm au circuit respiratoire du ventilateur et le connecteur d’aspiration cranté a une

source d'aspiration pour retirer 'accumulation des fluides sous-glottiques.
RESPIRATEUR

CIRCUIT

CIRCUIT ,
D ASPIRATION

DE GONFLAGE

Remarque : Les parameétres de performance suivants ont été recueillis dans le cadre d'un banc d’essai destiné a
comparer les caractéristiques d’étanchéité des ballons du tube trachéal dans un contexte de laboratoire. Ces
tests ne sont pas prévus ni destinés a prédire les performances dans un contexte clinique.

Tubes endrotrachéaux Trach-Vac
Performances du ballon de tube trachéal par taille de tube trachéal, pression du
ballon de 27 hPa (cm H,0)
(selon la méthode ISO 5361)
Diamétre minimal de la trachée Diameétre maximal de la trachée
Diamétre | . stre | Plage du débit de fuite (mih) | Diametre | F12g€ du débit de fuite
interne (ml/h)
dela dela
du tube traché traché
Trach-Vac rachee 50° centile | 90° centile rachee 50° centile | 90¢ centile
(mm) (mm)
(mm)
6,0 14,5 0 0 19,0 0 0
6,5 16,9 0 0 22,8 0 0
7,0 17,2 0 0 22,8 0 0
7,5 18,6 0 0 24,7 0 0
8,0 18,9 0 0 24,7 0 0
8,5 21,3 0 0 28,5 0 0
9,0 21,6 0 0 28,5 0 0

(= SALTER LABS*
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Tubo endotraqueal Trach-Vac de Salter Labs (SFTVPU)
Tubo con succion subglotica con punta flexible Salter Flex-
Tipe y manguito fino Salter Thin-Cuffe (poliuretano)

DESCRIPCION

Los tubos endotraqueales con succién subglética Trach-
Vac de Salter Labs son dispositivos estériles, de uso
Unico. Estan fabricados con un manguito fino Salter
Thin-Cuff® de poliuretano montado en un tubo de PVC
de uso médico. Cada tubo tiene un puerto y lumen de
evacuacion en la pared dorsal del tubo, préximo al
manguito, para evacuar secreciones acumuladas en el
area subgldtica. El lumen de evacuacidn esta conectado
a un tubo de succidn que se extiende por fuera de la
pared del tubo endotraqueal y tiene un conector
cubierto para conectarlo a cualquier dispositivo de
aspiracion externo. El manguito de poliuretano es de
alto volumen y baja presién con un baldn piloto y una
vélvula de autosellado. Ademas, el tubo Trach-Vac tiene
una punta flexible Salter Flex-Tip® con ojo de Murphy
doble en el extremo distal del tubo, un conector
estandar de 15 mm y una linea radiopaca que ayuda a
la visualizacién radiografica del tubo. El tubo Salter
Trach-Vac tiene marcas de profundidad que indican la
distancia de la punta distal del tubo y marcas resaltadas
en negro préximas al manguito para referencia al
determinar la posicién de la punta del tubo y el
manguito en la traquea después de atravesar las
cuerdas vocales.

INDICACIONES

Los tubos endotraqueales Trach-Vac de Salter Labs
estdn indicados en casos de intubacién nasal u oral de
la trdquea para el manejo de la anestesia y las vias
respiratorias, entre los que se incluyen la ventilacién
mecanica y la aspiracion de secreciones subgléticas
acumuladas en la traquea.

CONTRAINDICACIONES

Al igual que con cualquier tubo endotraqueal, esta
contraindicado el uso del tubo endotraqueal Salter
Thin-Cuff® en procedimientos que implican el uso de
rayos laser o electrodos activos electroquirtrgicos en el
area mas cercana al dispositivo. El contacto del tubo
endotraqueal con un rayo laser o un electrodo activo
electroquirdrgico, especialmente ante la presencia de
mezclas enriquecidas con dxido nitroso u oxigeno,
pueden resultar en una rapida combustion del tubo
endotraqueal con efectos térmicos nocivos y en la
emision de productos toxicos y corrosivos, entre ellos el
acido clorhidrico (HCI).

De acuerdo con los informes de Hirshman y Smith, las
mezclas de 6xido nitroso y oxigeno alimentan el
proceso de combustién con la misma intensidad que el
oxigeno puro. Igualmente sefialan que, ademas de la
combustion por contacto directo con el haz de radiacion,
el interior del tubo también puede resultar inflamable
por contacto con tejido ardiente préximo a la punta del
tubo. (Hirshman C.A. and Smith J.: Indirect Ignition of
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the Endotracheal Tube during Carbon Dioxide Laser
Surgery. Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).

ADVERTENCIAS

« Se debe probar cada manguito, balén piloto y
vélvula del tubo inflandolos antes de su uso.

« No infle en exceso el manguito. Normalmente, la
presion del manguito no debe superar los 25 cm H,0.
El inflado excesivo puede resultar en dafio de la
traquea, ruptura del manguito con posterior
desinflado o deformacién del manguito, lo que
puede ocasionar el bloqueo de vias respiratorias.

«+ Desinfle el manguito antes de cambiar la ubicacién
del tubo. El movimiento del tubo con el manguito
inflado puede ocasionarle lesiones al paciente. Esto
también puede dafar el manguito.

« Varias estructuras anatémicas dseas (ej., dientes,
cornetes) dentro de la via respiratoria o cualquier
herramienta de intubacion con superficies rugosas
podrian poner en peligro la integridad del manguito.
El dafio del manguito durante la insercién sometera
al paciente al riesgo de extubacion y la necesidad de
reintubacion.

« Si el manguito se dafia, el tubo no debe usarse.
Mantenga el tubo derecho y libre de pliegues.

« Es esencial corroborar que el tubo permanezca en
una posicién correcta después de la intubacidn,
especialmente cuando se altera la posicion del
paciente o la ubicacion del tubo. Se debe corregir
cualquier posicién incorrecta del tubo de manera
inmediata.

« Sise espera que haya una flexién extrema de la
cabeza (barbilla a pecho), un movimiento del
paciente (ej., a una posicion lateral o dectbito
prono), o una compresion del tubo, considere el uso
de un tubo endotraqueal reforzado.

« Las jeringas, llaves de tres vias u otros dispositivos
no se deben dejar insertados en la valvula de inflado
por un periodo extendido de tiempo. La tension
resultante podria quebrar la carcasa de la vélvula y
hacer que el manguito de desinfle.

« Una cantidad excesiva de lubricante puede secarse
sobre la superficie interna del tubo endotraqueal y
causar ya sea un tapon de lubricante o una pelicula
transparente que obstruya la via respiratoria de
manera parcial o total.

« La difusién de una mezcla de déxido nitroso, oxigeno
o aire puede aumentar o disminuir el volumeny la
presion del manguito. El éxido nitroso puede
difuminarse a través del material del manguito fino
endotraqueal Salter Thin-Cuff® a mayor velocidad
que en un manguito estandar de PVC. Cuando se
utilizan mezclas de 6xido nitroso, el proveedor de
cuidado debe controlar el volumen y la presién del
manguito frecuentemente y realizar ajustes de
inflado si es necesario. Se aconseja el uso de un
mandmetro endotraqueal que mida la presion del



Tubo endotraqueal Trach-Vac de Salter Labs (SFTVPU)
Tubo con succion subglotica con punta flexible Salter Flex-
Tipe y manguito fino Salter Thin-Cuffe (poliuretano)

manguito para verificar la correcta presion de inflado.

PRECAUCIONES

No se puede limpiar de manera adecuada ni
esterilizar este producto para facilitar su reutilizacién
de forma segura y, por lo tanto, estd disefiado solo
para uso Unico. Los intentos de limpieza o
esterilizacion de estos dispositivos pueden resultar
en falta de biocompatibilidad, infeccidn o riesgos de
falla del producto en el paciente.

Utilice técnicas de minimo volumen oclusivo o de
minima fuga en conjunto con un dispositivo de
medicion de presion dentro del manguito para elegir
la presion de sellado. Controle continuamente la
presion del manguito e investigue cualquier
desviacion de la presion de sellado seleccionada.
Corrija las desviaciones inmediatamente.

Se ha asociado el uso de lidocaina tépica en aerosol
con la formacién de agujeros pequefios en los
manguitos de PVC. Aplique el juicio clinico experto al
utilizar dicha sustancia. De acuerdo con informes, la
solucion de lidocaina clorhidrato no tiene este efecto.
No se recomienda inflar el manguito al “tacto” o
utilizando una cantidad medida de aire ya que la
resistencia no es una guia confiable durante el
inflado. Se debe controlar la presién dentro del
manguito con un dispositivo de medicion de presion.
El balén piloto tiene la funcién de indicar la presencia
de presién o vacio en el manguito y no se espera
que indique el nivel de presién.

Las dimensiones no estandares de algunos
conectores en equipos de ventilacion o anestesia
pueden dificultar la conexién segura con el conector
de 15 mm del tubo traqueal. Utilicelo solo con
equipos que tengan conectores estandares de 15
mm.

No se recomienda el uso de lubricantes para facilitar
la reinsercion del conector, ya que puede contribuir a
desconexiones accidentales.

Evite la exposicién de los tubos a temperaturas
elevadas o a luz ultravioleta durante su
almacenamiento.

El conector de 15 mm esta conectado, por lo que se
puede quitar con esfuerzo si se desea un corte
preliminar del tubo. Siga las INDICACIONES DE USO
para evaluar si el tubo y el conector son aptos si se
considera la opcidn de corte preliminar. Siempre
cercidrese de que el conector esté bien colocado
tanto en el tubo endotraqueal como en el circuito de
respiracion para evitar desconexiones durante el uso.
Siga las instrucciones del fabricante en caso de
utilizar geles lubricantes con el tubo endotraqueal.
La cantidad excesiva de gel lubricante puede secarse
sobre la superficie interna del tubo endotraqueal y
causar un tapén de lubricante o una pelicula
transparente que obstruye la via respiratoria de
manera parcial o total.
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« Conecte la linea de aspiracién a un regulador de
aspiracion subglética especifico. Utilice un regulador
distinto para la aspiracion oral y la aspiracién con
tubo endotraqueal.

REACCIONES ADVERSAS

De acuerdo con informes, las siguientes reacciones
adversas estan asociadas al uso de tubos
endotraqueales con manguito durante el procedimiento
de intubacién, durante el periodo de intubacién o la
subsiguiente extubacién. El orden de Ia lista no es
indicador de frecuencia o gravedad. Entre las
reacciones adversas informadas se encuentran:
abrasion del proceso vocal del cartilago aritenoides;
necrosis del cartilago, formacién de cicatrices;
consecuencias del fallo de la ventilacidn, incluso la
muerte; dafio al pericondrio; desarrollo de fibrosis
difusa o densa que comprometa la totalidad de la glotis;
enfisema; aspiraciéon endobronquial; intubacién
endobronquial (hipoxemia); aspiracién
endotraqueobronquial; epistaxis; intubacion esofagica
(distension estomacal); excoriaciones membranosas de
la faringe; traumatismo ocular; deposicion de fibrina;
formacion de red subgldtica; fractura/luxacion de la
columna cervical (lesion espinal); fragmentacion de
cartilago; edema de glotis (supragldtico, subglético,
retroaritenoideo); granuloma de la cara interna del
aritenoides; infecciones (laringitis, sinusitis, absceso,
infeccién del tracto respiratorio); inflamacion; afonia
intermitente y dolor de garganta recurrente; fibrosis
laringea; pdlipos y granulomas laringeos; obstruccion
laringea; estenosis laringea; Ulceras laringeas;
membranas y redes laringotraqueales; congestion
gldética membranosa; traqueobronquitis membranosa;
edema moderado de epiglotis; esfacelamiento mucoso;
paresia de los nervios mayor o lingual; perforacion
esofagica; perforacién traqueal; neumotérax;
reemplazo de la pared de la traquea por tejido cicatrizal;
obstruccion respiratoria; hemorragia retrobulbar;
absceso retrofaringeo; diseccién retrofaringea; ruptura
de traquea; dolor de garganta; disfagia; estenosis de
orificio nasal o coana; estridor; estenosis anular
cicatrizal subglétical; hemorragia submucosa;
perforacion submucosa de la laringe; abrasién epitelial
superficial; deglucion de tubo o sonda; sinequia de
cuerdas vocales; traumatismo dentario; quemaduras de
tejido; sangrado traqueal; estenosis traqueal;
traumatismo a los labios, lengua, faringe, nariz, traquea,
glotis, paladar, amigdala, etc.; lesiones traumaticas de
la laringe y trdquea; ulceraciones que exponen anillos
cartilaginosos y erosiones menores en el sitio del
manguito; ulceraciones de los labios, boca, faringe;
ulceras del aritenoides; congestién de cuerdas vocales;
paralisis de cuerdas vocales y ulceracion de cuerdas
vocales.

INDICACIONES DE USO
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1.

Inspeccione el paquete en caso de que haya algin
dafio en el sello estéril. No lo utilice si la funda esta
dafiada o ha sufrido alguna alteracién.
Reemplacelo con una unidad nueva.

Retire el tubo Trach-Vac estéril de su envase
protector utilizando técnicas ascéticas.

Compruebe la integridad del manguito, el balén
piloto y la vélvula del tubo inflandolos antes de su
uso. Inserte una jeringa con punta Luer en la
carcasa de la vélvula de inflado del manguito e
inyecte suficiente aire hasta inflar completamente
el manguito.

Tras la prueba de inflado; extraiga completamente
el aire del manguito, el baldn piloto y la valvula.
Antes de intubar, lubrique la superficie externa de
la punta flexible y el manguito del tubo
endotraqueal con un lubricante quirtirgico estéril y
soluble en agua.

Si se desea acortar el tubo endotraqueal por medio
de un corte, evalle la idoneidad del tubo para este
procedimiento antes de intubar. Los tubos con
conectores de 15mm que no pueden ser quitados
por medio de una manipulacién razonable no son
aptos para ser cortados. Corte el tubo con un
angulo ligeramente inclinado para facilitar la
reinsercion del conector de 15 mm en el tubo.
Siempre cerciérese de que el conector esté bien
colocado tanto en el tubo endotraqueal como en el
circuito de respiracion para evitar desconexiones
durante el uso.

En situaciones en las que se juzgue adecuado
cortar el tubo, se le advierte al usuario que las
variaciones anatémicas, las condiciones de uso y
otros factores pueden resultar en un tubo
endotraqueal demasiado corto para un
determinado paciente. Se debe utilizar el juicio
clinico experto al elegir el tamafio apropiado del
tubo y la longitud de precortado del tubo para cada
paciente.

Utilice las técnicas médicas aceptadas en la
actualidad y tome en cuenta las Advertencias y
precauciones establecidas en el prospecto de este
producto. Verifique que el tubo endotraqueal haya
sido ubicado en la trdquea y no colocado
inadvertidamente en el eséfago o uno de los
bronquios principales.

Si se utiliza un estilete, modifique la forma del
estilete segun la configuraciéon que mas facilite la
intubacidn. Cercidrese de que el estilete se pueda
quitar con facilidad del tubo endotraqueal antes de
intubar. La punta del estilete no debe extenderse
mas alld del extremo del tubo endotraqueal del
paciente. No rasque el introductor plastico del
estilete sobre los bordes rugosos del conector de
15 mm durante la insercion o extraccién del tubo
traqueal. Si el introductor del estilete se dafa,
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10.

11,

12.

13.

14.

15.

16.

18.

19.

rompe o corta al dar forma al estilete, no lo utilice
para la intubacién, ya que un introductor dafiado
presenta un mayor riesgo de separacién durante la
extraccion del estilete.

Una vez que el paciente esta intubado, conecte una
jeringa llena de aire a la carcasa de la vélvula e
infle el manguito solo lo suficiente para obtener un
sellado efectivo a la presién deseada de inflado de
pulmén.

Se recomienda utilizar un volumen oclusor minimo
o técnicas de pérdida minima y monitorear la
presion del manguito para reducir muchas de las
reacciones adversas asociadas a los tubos
endotraqueales con manguitos.

Retire la jeringa de la carcasa de la valvula tras el
inflado del manguito. Dejar la jeringa acoplada
mantendrad la valvula abierta permitiendo que el
manguito se desinfle.

Verifique que no haya pérdidas en el sistema de
inflado del manguito. La integridad del sistema
debe verificarse periddicamente y frecuentemente
durante el periodo de intubacién. Se debe
investigar y corregir inmediatamente toda
desviacion de la presion de sellado seleccionada.
Conecte el Trach_Vac al circuito respiratorio y
asegurelo a la via respiratoria del paciente
siguiendo las técnicas médicas aceptadas en la
actualidad.

Conecte la linea de aspiracion subglética al tubo del
receptaculo de aspiracion. Ajuste el regulador de
aspiracion subglética, ya sea en modo continuo o
apagado/intermitente.

Se debe revisar el lumen de aspiracion de forma
periddica para controlar la permeabilidad. Si se
sospecha que puede haber un bloqueo del lumen o
del puerto de aspiracién, se debe limpiar el lumen
utilizando una jeringa para administrar un bolo de
3 a 5 cc de aire dentro del puerto de aspiracion.

. Aspire las secreciones arriba del manguito

utilizando la presion de aspiracion minima
requerida para quitar efectivamente las secreciones.
Se puede utilizar una aspiracién continua de

20 mm Hg. También se puede utilizar la aspiracién
intermitente utilizando practicas similares a la
aspiracion estandar por medio de tubos
endotraqueales. En general, estas practicas
implican aspiraciones de 100 a 150 mm Hg durante
10 a 15 segundos. Los métodos alternativos para
aspirar el area subglética se describen en Smolders
K, et al. Chest: 2002; 121:858-862 and Mahul Ph,
et al. Intensive Care Medicine. 1992:18:20-25.
Desinfle el manguito antes de extubar insertando
una jeringa dentro de la valvula y eliminando la
mezcla de gas hasta que se pueda notar un vacio
definitivo en la jeringa y el balén piloto colapse.
Aspire las secreciones orales y luego extube al
paciente siguiendo las técnicas médicas estandares.
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20. Deseche el tubo endotraqueal segtn las normas
médicas aceptadas para el desecho de residuos
biomédicos.

INSTRUCCIONES DE INSTALACION
Después de intubar al paciente, conecte el Tach-Vac como se muestra.
Conecte el conector de 15 mm al circuito de respiracion del respirador y el conector de aspiracién arponado a la

fuente de aspiracion para garantizar la eliminacién de todos los fluidos subglétitﬂsspﬁkckl[;'{)\kjlados.

LiNEA DE
SUCCION

LiNEA DE
INFLADO

Nota: Los siguientes parametros de desempefio se recogieron utilizando una prueba de banco que esta disefiada
para proporcionar una comparacion de las caracteristicas de sellado de los manguitos de tubo
endotraqueales en el contexto de laboratorios y no para predecir el desempefio en un contexto clinico.

esempeiio del manguito del tubo endotraqueal segun el tamaiio del tubo

ETubos endotraqueales Trach-Vac
ndotraqueal, presion del manguito de 27 hPa (cm H,0)

(por método ISO 5361)
Didmetro minimo de la trdquea Didmetro maximo de la trdquea
Trach-Vac | i oo | Rango de pérdida Didmetro | Rango de pérdida
N.C de
s . ldela (ml/h) dela (ml/h)
identificacion traquea traquea
del tubo (mﬂ) Percentil 50 | Percentil 90 (mﬂ) Percentil 50 | Percentil 90
(mm)
6.0 14.5 0 0 19.0 0 0
6.5 16.9 0 0 22.8 0 0
7.0 17.2 0 0 22.8 0 0
7.5 18.6 0 0 24.7 0 0
8.0 18.9 0 0 24.7 0 0
8.5 21.3 0 0 28.5 0 0
9.0 21.6 0 0 28.5 0 0

(= SALTER LABS*
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DESCRIGAO

Os tubos endotraqueais de sucgao subgldtica da Salter
Labs Trach-Vac sdo dispositivos estéreis de uso (nico.
Eles sdo produzidos com um Salter Thin-Cuff® de
poliuretano montado em tubos de PVC de grau médico.
Cada tubo possui uma porta de evacuagdo e limen na
parede dorsal do tubo, proximal ao cuff, para evacuar
as secregbes acumuladas do espago subgldtico. O
limen de evacuagao € conectado a tubulagao de
sucgao que se estende para fora da parede do tubo e
possui um conector com tampa para conexao a um
dispositivo de succdo externo. O cuff de poliuretano é
de alto volume e baixa pressdao com um baldo piloto
acoplado e uma valvula autovedante. O tubo Trach-Vac
também possui uma Salter Flex-Tip® flanqueado por
olhos Murphy duplos na extremidade distal do tubo, um
conector padrdo de 15 mm e uma linha radiopaca para
auxiliar na visualizagdo radiografica do tubo. O tubo
Salter Trach-Vac possui marcas de profundidade que
indicam a distancia até a ponta distal do tubo; e marcas
pretas em negrito proximais ao cuff, como referéncia na
determinagdo da posicdo da ponta do tubo e do cuff na
traqueia depois que elas passam pelas cordas vocais.

INDICAGOES

Os tubos endotraqueais Salter Labs Trach-Vac sao
indicados para a intubagdo nasal ou oral da traqueia
para anestesia e manejo das vias aéreas, incluindo
ventilagdo mecanica e aspiragao de secregoes
subgléticas acumuladas na traqueia.

CONTRAINDICAGOES

Como com qualquer tubo endotraqueal, o uso do tubo
endotraqueal Salter Thin-Cuff® em procedimentos que
envolvem o uso de um feixe de laser ou eletrodo ativo
eletrocirtrgico na area imediata do dispositivo é
contraindicado. O contato do tubo endotraqueal com
um feixe de LASER ou eletrodo eletrocirtrgico ativo,
especialmente na presenca de misturas enriquecidas de
oxigénio ou éxido nitroso pode resultar em combustao
rapida do tubo endotraqueal com efeitos térmicos
prejudiciais e com emissdo de produtos corrosivos e
téxicos, incluindo &cido cloridrico (HCI).

Tem sido relatado por Hirshman e Smith que as
misturas de dxido nitroso e oxigénio suportam a
combustdo quase como oxigénio puro, e que além da
ignicdo por contato direto com o feixe, o interior do
tubo também pode ser inflamado pelo contato com o
tecido flamejante muito préximo da ponta do tubo.
(Hirshman C.A. and Smith J.: Indirect Ignition of the
Endotracheal Tube during Carbon Dioxide Laser Surgery.
Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).

AVISOS

« O cuff, o baldo piloto e a valvula de cada tubo
devem ser testados pelo enchimento antes do uso.
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« Nao infle o cuff em excesso. Normalmente, a
pressao do cuff ndo deve exceder 25 cm H,0. O
enchimento excessivo pode resultar em dano
traqueal, ruptura do cuff com posterior esvaziamento
ou distorgdo do cuff, o que pode levar ao bloqueio
das vias aéreas.

« Esvazie o cuff antes de reposicionar o tubo. O
movimento do tubo com o cuff inflado pode resultar
em lesdo ao paciente. Isso também pode causar
danos no cuff.

« Varias estruturas anatémicas 6sseas (por exemplo,
dentes, cornetos) dentro das vias respiratdrias ou
qualquer ferramenta de intubagdo com superficies
afiadas podem comprometer a integridade do cuff.
Danos no cuff durante a inser¢do sujeitarao o
paciente ao risco de extubagao e a necessidade de
reintubagao.

« Se o cuff estiver danificado, o tubo nao deve ser
utilizado. Mantenha a tubulagdo reta e sem dobras.

. E essencial verificar se a posic3o do tubo permanece
correta apds a intubagdo, especialmente quando a
posigcao do paciente ou a colocagdo do tubo é
alterada. Qualquer mau posicionamento do tubo
deve ser corrigido imediatamente.

« Se a flexao extrema da cabega (queixo a peito), o
movimento do paciente (por exemplo, para uma
posicao lateral ou prona), ou a compressao do tubo
for antecipada apds a intubagdo, o uso de um tubo
traqueal reforgado deve ser considerado.

« Seringas, torneiras de trés vias ou outros dispositivos
ndo devem ser deixados na valvula de enchimento
por um longo periodo de tempo. A tensdo resultante
poderia rachar o alojamento da valvula e fazer com
que o cuff se esvaziasse.

+ Quantidades excessivas de lubrificante podem secar
na superficie interna do tubo traqueal, resultando
em um tampao de lubrificante ou uma pelicula
transparente que bloqueia parcial ou totalmente a
via aérea.

A difusdo de uma mistura de déxido nitroso, oxigénio
ou ar pode aumentar ou diminuir o volume e a
pressao do cuff. O dxido nitroso pode se difundir
através do material do cuff endotraqueal Salter Thin-
Cuff® a uma taxa mais alta do que um cuff de PVC
padrdo. Ao usar misturas de dxido nitroso, o
prestador de cuidados deve monitorar
frequentemente o volume e a pressao do cuff, além
de fazer os ajustes de enchimento conforme
necessario. Recomenda-se o uso de um mandmetro
de cuff para verificar a pressao de enchimento
adequado.

CUIDADOS

« Este produto ndo pode ser limpo ou esterilizado de
maneira adequada pelo usudrio, a fim de facilitar a
reutilizagdo segura e, portanto, destina-se apenas a
um Unico uso. As tentativas de limpar ou esterilizar
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esses dispositivos podem resultar em riscos de bio
incompatibilidade, infecgdo ou falha no produto para
o paciente.

+ Use o minimo de volume de oclusdo ou técnicas de
vazamento minimo em conjunto com um dispositivo
de medigdo de pressdo intra-cuff para selecionar a
pressao de vedagdo. Monitore continuamente a
pressao do cuff e investigue qualquer desvio da
pressao de vedagao selecionada. Corrigir desvios
imediatamente.

« O uso do aerossol tépico de lidocaina tem sido
associado a formagao de orificios nos cuffs de PVC.
Exercite o julgamento clinico especializado ao utilizar
esta substancia. Foi relatado que uma solugdo de
cloridrato de lidocaina ndo tem esse efeito.

+ O enchimento do cuff por “sentir” sozinho ou usando
uma quantidade medida de ar ndo é recomendada,
pois a adesdo é um guia ndo confiavel durante o
enchimento. A pressdo do intracuff deve ser
monitorada de perto com um dispositivo de medigao
de pressdo. O baldo piloto destina-se apenas a
indicar a presenga de pressado ou vacuo no cuff e
ndo se destina a fornecer uma indicagdo do nivel de
pressao.

« O dimensionamento ndo padrao de alguns
conectores em equipamentos de ventilagdo ou de
anestesia pode dificultar o acoplamento seguro com
o conector do tubo traqueal de 15 mm. Use somente
com equipamentos com conectores padrao de 15
mm.

« O uso de gel lubrificante para facilitar a reinsergao
do conector ndo é recomendado, pois pode
contribuir para desconexdes acidentais.

« Evite a exposicao dos tubos a temperaturas elevadas
ou luz ultravioleta durante o armazenamento.

« O conector de 15 mm é encaixado de modo que
possa ser removido com esforgo, se o pré-corte do
tubo for desejado. Siga as INSTRUCOES DE USO
para avaliar o tubo e o conector para adequagao se
o pré-corte for considerado. Certifique-se sempre de
que o conector esteja firmemente encaixado no tubo
traqueal e no circuito respiratdrio para evitar a
desconexdo durante o uso.

« Siga as instrugdes do fabricante se o gel lubrificante
for usado com o tubo traqueal. Quantidades
excessivas de gel lubrificante podem secar na
superficie interna do tubo traqueal, resultando em
um tampao de lubrificante ou uma pelicula
transparente que bloqueia parcial ou totalmente a
via aérea.

« Conecte a linha de sucgado subglética a um regulador
de sucgao subgldtica dedicado. Use um regulador
separado para a sucgao de tubo oral e endotraqueal.

REAGOES ADVERSAS

As seguintes reagOes adversas foram relatadas como
estando associadas ao uso de tubos endotraqueais com
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cuff durante o procedimento de intubagao, durante o
periodo de intubagdo ou extubagao subsequente. A
ordem da listagem ndo indica frequéncia ou gravidade.
As reagoes adversas notificadas incluem: abrasdo do
processo vocal da cartilagem aritendide; necrose de
cartilagem; formagao de cicatriz: consequéncias da
falha na ventilagao, incluindo morte; dano ao
pericondrio; desenvolvimento de fibrose densa ou
difusa invadindo toda a area glética; enfisema;
aspiragao endobronquica: intubagdo endobrénquica
(hipoxemia); aspiragao endotraqueal bronquial;
epistaxe; intubagdo esofagica (distensdo do estémago):
membranas escoriadas da faringe: trauma ocular:
deposigao de fibrina: formagao de rede subglética:
fratura-luxagdo da coluna cervical (lesdo medular);
fragmentagao da cartilagem; edema gldtico
(supraglético, subglético, retroaritendideo); granuloma
da area aritendide interna; infecgdes (laringite, sinusite,
abscesso, infecgao do trato respiratdrio); inflamagao:
afonia intermitente e dor de garganta recorrente;
fibrose laringea: granulomas e pélipos laringeos;
obstrugdo laringea; estenose laringea; Ulceras laringeas
membranas e teias laringotraqueais: congestao
membranosa da glote: traqueobronquite membranosa:
leve edema da epiglote: mucosa! descamagdo: paresia
dos nervos hipoglosso e/ou lingual; perfuragdo do
esofago: perfuragao da traqueia; Pneumotodrax;
substituicdo da parede traqueal por tecido cicatricial;
obstrugdo respiratdria; hemorragia retrobulbar;
abscesso retrofaringeo; dissecgao retrofaringea; ruptura
da traqueia; dor de garganta; disfagia; estenose da
narina; estridor; estenose da cicatriz anular subglétical;
hemorragia submucosa: pungao submucosa da laringe;
abrasdo epitelial superficial; tubo engolido; sinéquia das
cordas vocais; trauma dental: queimaduras nos tecidos:
sangramento traqueal; estenose traqueal; trauma aos
labios, lingua, faringe, nariz, traqueia, glote, palato,
amigdala, etc.; lesGes traumdticas da laringe e traqueia
ulceragGes expondo anéis cartilaginosos e erosdes
menores no local do cuff; ulceragdo dos labios, boca,
faringe; Ulceras das aritendides; congestdo das cordas
vocais; paralisia das cordas vocais e ulceragoes das
cordas vocais.

INSTRUGOES DE USO

1. Inspecione a embalagem quanto a danos na
vedagao estéril. Ndo use se a bolsa estiver
danificada ou alterada.

Substitua por uma nova unidade.

2. Remova o tubo Trach-Vac estéril de sua
embalagem protetora usando a técnica asséptica.

3. Antes do uso, teste o cuff, o baldo piloto e a
vélvula quando a integridade para enchimento.
Insira uma seringa com ponta Luer no alojamento
da valvula de enchimento do cuff e injete ar
suficiente para inflar completamente o cuff.

4. Apos o teste de enchimento, evacue
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completamente o ar do cuff, do baldo piloto e da
vaélvula.

Antes da intubagdo, lubrifique a superficie externa
da ponta flexivel e o cuff do tubo traqueal com um
lubrificante cirtirgico solivel em agua estéril.

Se for desejado o encurtamento do tubo
endotraqueal por corte, avalie o tubo quanto a
adequagao do pré-corte antes da intubagdo. Tubos
com conectores de 15 mm que nao podem ser
removidos com manuseio razoavel ndo sdo
adequados para o corte. Corte o tubo em um
pequeno angulo para facilitar a reinser¢ao do
conector de 15 mm no tubo. Certifique-se sempre
de que o conector esteja firmemente encaixado no
tubo traqueal e no circuito respiratdrio para evitar a
desconexao durante o uso.

Em situagdes em que € considerado adequado
cortar o tubo, o usudrio é advertido de que
variagdes anatémicas, condigdes de uso ou outros
fatores podem resultar em um tubo endotraqueal
que € muito curto para um determinado paciente.
O julgamento clinico especializado deve ser usado
na selegao do tamanho adequado do tubo e do
comprimento pré-cortado para cada paciente.

Siga as técnicas médicas atualmente aceitas para
intubagdo, levando em consideragdo as
Adverténcias e Precaugoes especificadas neste
folheto informativo. Verifique se o tubo
endotraqueal foi colocado na traqueia e nao
inadvertidamente no esdéfago ou nos brénquios.

Se um estilete for utilizado, remodele o estilete
para a configuragao que melhor facilita a intubagao.
Certifique-se de que o estilete possa ser facilmente
removido do tubo endotraqueal antes da intubagao.
A ponta do estilete ndo deve se estender além da
extremidade do tubo endotraqueal do paciente.
Nao raspe o revestimento de plastico do estilete
nas bordas afiadas do conector de 15 mm durante
a insergao ou remogao do tubo traqueal. Se o
revestimento do estilete estiver rasgado, cortado
ou dilacerado durante a remodelagdo do estilete,
nao use para intubagdo, pois um revestimento
danificado apresenta um risco maior de separagao
durante a retirada do estilete.

Uma vez que o paciente esteja intubado, conecte
uma seringa com ar ao alojamento da vélvula de
retengao e infle o cuff apenas o suficiente para
fornecer uma vedagao efetiva na pressao desejada
de enchimento do pulmao.

Use o volume minimo de oclusdo, as técnicas de
vazamento minimo e o monitoramento da pressao
do cuff para reduzir a ocorréncia de muitas das
reagdes adversas associadas aos tubos traqueais
com cuff.

Retire a seringa do alojamento da valvula apds o
enchimento do cuff. Deixar a seringa acoplada
mantera a valvula aberta, permitindo que o cuff se
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esvazie.

Verifique se o sistema de enchimento do cuff nao
estd vazando. A integridade do sistema deve ser
verificada com frequéncia e periodicamente
durante o periodo de intubagdo. Qualquer desvio
da pressao de vedagao selecionada deve ser
investigado e corrigido imediatamente.

Conecte o Trach-Vac ao circuito respiratdrio e
prenda-o nas vias aéreas do paciente seguindo as
técnicas médicas atualmente aceitas.

Conecte a linha de sucgao subglética a tubulagao
do receptaculo de sucgdo. Ajuste o regulador de
sucgao subgldtica para o modo continuo ou
Desligado/intermitente.

O limen de sucgao deve ser verificado
periodicamente quanto a paténcia. Se houver
suspeita de obstrugdo do Iimen ou da porta de
sucgao, o limen pode ser limpo usando uma
seringa para administrar um bolus de 3 a 5 cc de ar
na porta de sucgao.

Aspire as secregdes acima do cuff usando a
pressao minima de sucgdo necessaria para
efetivamente remover as secregdes. A sucgao
continua a 20 mmHg pode ser utilizada. As
técnicas de aspiragdo intermitente, semelhantes a
aspiragao convencional através de tubos
endotraqueais, também podem ser utilizadas.
Normalmente, essas praticas incluem a sucgdo a
100-150 mm Hg por 10-15 segundos. Métodos
alternativos para aspiragdo do espago subgldtico
sao descritos em Smolders K, et al. Chest: 2002;
121:858-862 and Mahul Ph, et al. Intensive Care
Medicine. 1992:18:20-25.

Esvazie o cuff antes da extubagdo inserindo uma
seringa na valvula e removendo a mistura de gas
até que um vacuo definido seja notado na seringa
e o baldo piloto se rompa.

Aspire as secregdes orais e entdo extube o paciente
seguindo as técnicas médicas padrao.

Descarte o tubo endotraqueal usando padroes
médicos aceitos para descarte de residuos
biomédicos.
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INSTRUGOES DE INSTALAGAO

Depois que o paciente estiver intubado, conecte o Trach-Vac conforme demonstrado.
Conecte o conector de 15 mm ao circuito respiratdrio do ventilador e o conector de sucgdo farpado a uma fonte de

sucgao para garantir a remogao de todos os fluidos subgléticos acumulados.
VENTILADOR

SuccAo

ENCHIMENTO
LINHA

LINHA

Nota: Os seguintes parametros de desempenho foram coletados usando um teste de bancada que se destina a
fornecer uma comparagao das caracteristicas de vedagao dos cuffs do tubo traqueal apenas em um
ambiente de laboratério e ndo configurado ou destinado a prever o desempenho no ambiente clinico.

Tubos endotraqueais Trach-Vac
Desenvolvimento do cuff do tubo traqueal segundo o diametro do tubo traqueal,
pressao do cuff 27 hPa (cm H,0)
(pelo método ISO 5361)
Diametro minimo da traqueia Diametro maximo da traqueia
. Faixa de taxa de vazamento . Faixa de taxa de vazamento
Trach-Vac | Traqueia (mi/h) Traqueia (mi/h)
ID do tubo | Diametro Diametro
(mm) (mm) 50° percentil | 90° percentil | (mm) 50° percentil | 90° percentil
6,0 14,5 0 0 19,0 0 0
6,5 16,9 0 0 22,8 0 0
7,0 17,2 0 0 22,8 0 0
7,5 18,6 0 0 24,7 0 0
8,0 18,9 0 0 24,7 0 0
8,5 21,3 0 0 28,5 0 0
9,0 21,6 0 0 28,5 0 0

(= SALTER LABS
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Tubo endotracheale Trach-Vac Salter Labs(SFTvvc)
Tubo per aspirazione sottoglottica con Flex-Tipe Salter e

ThinCuffe Salter (poliuretano)
DESCRIZIONE

I tubi endotracheali per aspirazione sottoglottica Trach-
Vac di Salter Labs sono dispositivi sterili monouso. Sono
prodotti con una cuffia in polivinilcloruro Thin-Cuff®
Salter montata su un tubo in PVC di grado medico. Ogni
tubo dispone di porta e lume di evacuazione nella
parete dorsale del tubo, prossimalmente alla cuffia, per
consentire |'evacuazione delle secrezioni accumulate
nello spazio sottoglottico. Il lume di evacuazione &
connesso al tubo di aspirazione che si estende al di
fuori della parete del tubo ed é dotato di un connettore
con cappuccio per il collegamento a un dispositivo di
aspirazione esterno. La cuffia in poliuretano € ad alto
volume, a bassa pressione e collegata a un palloncino
pilota e a una valvola autosigillante. Il tubo Trach-Vac &
inoltre dotato di una punta Flex-Tip® Salter con doppio
occhio di Murphy ai lati, in corrispondenza della sua
estremita distale, un connettore standard da 15 mm e
una linea radiopaca per migliorare la visualizzazione
radiografica del tubo. Il tubo Trach-Vac Salter & dotato
sia di indicatori di profondita che mostrano la distanza
rispetto alla punta distale del tubo, sia di nette
marcature nere, prossimalmente alla cuffia, come
riferimento per determinare la posizione della punta del
tubo e della cuffia nella trachea dopo il passaggio
attraverso le corde vocali.

INDICAZIONI

I tubi endotracheali Trach-Vac Salter Labs sono indicati
per l'intubazione per via nasale o orale della trachea in
anestesia e per procedure di gestione delle vie aeree,
tra cui la ventilazione meccanica e I'aspirazione delle
secrezioni sottoglottiche accumulatesi nella trachea.

CONTROINDICAZIONI

Come per qualsiasi altro tubo endotracheale, l'uso del
tubo endotracheale Thin-Cuff® Salter & controindicato
nel corso di procedure che prevedono l'uso di raggi
laser o di un elettrodo attivo elettrochirurgico nella zona
immediatamente adiacente al dispositivo. Il contatto del
tubo endotracheale con un raggio LASER o un elettrodo
attivo elettrochirurgico, soprattutto in presenza di
miscele arricchite di ossigeno o monossido di azoto
potrebbe provocare una rapida combustione del tubo
endotracheale con effetti termici dannosi e con
emissione di sostanze corrosive e tossiche, tra cui
I"acido cloridrico (HCI).

Hirshman e Smith hanno segnalato che le miscele di
monossido di azoto e ossigeno favoriscono la
combustione quasi come |'ossigeno puro e che
I'accensione pud avvenire non solo per contatto diretto
con il raggio, ma anche per contatto con i tessuti
incandescenti nelle immediate vicinanze della punta del
tubo. (Hirshman C.A. and Smith J.: Indirect Ignition of
the Endotracheal Tube during Carbon Dioxide Laser
Surgery. Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).
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AVVERTENZE

Si deve eseguire un test di gonfiaggio di cuffia,
palloncino pilota e valvola di ogni tubo.

Non gonfiare eccessivamente la cuffia. Normalmente,
la pressione della cuffia non deve superare i 25 cm
H,0. Un gonfiaggio eccessivo pud provocare danni
alla trachea, la rottura della cuffia con conseguente
sgonfiaggio o la sua deformazione con possibile
ostruzione delle vie aeree.

Sgonfiare la cuffia prima di riposizionare il tubo. II
movimento del tubo con la cuffia gonfia puo
provocare lesioni al paziente. Puo inoltre causare
danni alla cuffia.

L'integrita della cuffia pud essere compromessa da
diverse strutture anatomiche ossee (ad es. denti,
turbinati) nelle vie aeree o da strumenti di
intubazione con superfici taglienti. I danni alla cuffia
durante l'inserimento espongono il paziente al rischio
di estubazione e alla necessita di reintubazione.

Se la cuffia & danneggiata, non utilizzare il tubo.
Tenere il tubo dritto ed evitare la formazione di
pieghe.

E fondamentale verificare il mantenimento della
corretta posizione del tubo dopo l'intubazione,
soprattutto nel caso in cui si modifichi la posizione
del paziente o la collocazione del tubo. Eventuali
posizioni anomale del tubo dovranno essere corrette
immediatamente.

Se dopo l'intubazione del paziente si prevede una
flessione estrema della testa (abbassamento del
mento sul torace), un movimento del paziente (ad es.
dalla posizione laterale alla posizione prona) o la
compressione del tubo, si dovra prendere in
considerazione I'impiego di un tubo rinforzato.

Non si devono lasciare siringhe, rubinetti a tre vie o
altri dispositivi inseriti per lunghi periodi di tempo
nella valvola di gonfiaggio. Le sollecitazioni causate
potrebbero infatti causare la formazione di crepe
nell’alloggiamento della valvola e lo sgonfiaggio della
cuffia.

Quantita eccessive di lubrificante possono seccarsi
sulla superficie interna del tubo endotracheale
portando alla formazione di un tappo o di una
pellicola trasparente che possono ostruire in tutto o
in parte la via aerea.

La diffusione di una miscela di monossido di azoto,
ossigeno o aria puo aumentare o ridurre il volume e
la pressione della cuffia. L'ossido nitroso pud
diffondersi attraverso il materiale della cuffia
endotracheale Thin-Cuff® Salter a una velocita
superiore rispetto alle cuffie in PVC standard. In caso
di utilizzo di miscele di ossido nitroso, I'operatore
sanitario deve monitorare spesso il volume e la
pressione della cuffia e regolare il gonfiaggio di
conseguenza. Si consiglia 'uso di un manometro per
controllare la corretta pressione di gonfiaggio.
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PRECAUZIONI

Poiché il prodotto non puo essere pulito o sterilizzato
in modo adeguato dall'utilizzatore al fine di
consentirne un riutilizzo sicuro, & destinato
esclusivamente all’uso singolo. I tentativi di pulire o
sterilizzare questi dispositivi possono comportare
rischi di bioincompatibilita, infezione o
malfunzionamento del prodotto per il paziente.

Per selezionare la pressione di tenuta, utilizzare le
tecniche di volume minimo occludente o di perdita
minima con lausilio di un dispositivo di misurazione
di pressione interna della cuffia. Monitorare
costantemente la pressione della cuffia e sottoporre
a indagini eventuali alterazioni dei valori relativi alla
pressione di tenuta. Tali deviazioni dovranno essere
corrette immediatamente.

L'impiego di lidocaina spray per uso topico & stato
associato alla formazione di piccoli fori nelle cuffie in
PVC. L'utilizzo di tale sostanza e subordinato a un
giudizio clinico esperto. Questo effetto non e stato
segnalato con lidocaina cloridrato in soluzione.

Si sconsiglia di gonfiare la cuffia esclusivamente
secondo la propria “percezione”, oppure utilizzando
una quantita misurata di aria, poiché la flessibilita
non fornisce un’indicazione attendibile durante la
procedura di gonfiaggio. La pressione all'interno
della cuffia deve essere monitorata accuratamente
con un apposito dispositivo di misurazione. II
palloncino pilota indica esclusivamente la presenza di
pressione o vuoto all'interno della cuffia e non &
destinato a fornire un‘indicazione del livello di
pressione.

Le dimensioni non standard di alcuni connettori sulle
apparecchiature di ventilazione o anestesia puo
complicare I'assemblaggio sicuro con il connettore da
15 mm del tubo tracheale. Utilizzare esclusivamente
apparecchiature con connettori standard da 15 mm.
Si sconsiglia 'uso di un gel lubrificante per agevolare
il reinserimento del connettore, in quanto puo
favorire scollegamenti accidentali.

Durante la conservazione, evitare |'esposizione dei
tubi a temperature elevate o a raggi ultravioletti.

Il connettore da 15 mm & inserito in modo che sia
possibile rimuoverlo, ma con un sforzo, nel caso in
cui si desideri pretagliare il tubo. Seguire le
ISTRUZIONI PER L'USO per valutare I'adeguatezza di
tubo e connettore qualora si prenda in
considerazione il pretaglio del tubo. Accertarsi
sempre che il connettore sia saldamente alloggiato
sia nel tubo endotracheale che nel circuito di
respirazione, al fine di evitarne lo scollegamento
durante l'uso.

In caso di utilizzo di gel lubrificanti con il tubo
endotracheale, seguire le istruzioni del produttore.
Quantita eccessive di gel lubrificante possono
seccarsi sulla superficie interna del tubo
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endotracheale portando alla formazione di un tappo
o di una pellicola trasparente che possono ostruire in
tutto o in parte la via aerea.

« Collegare la linea di aspirazione sottoglottica a un
apposito regolatore. Utilizzare un regolatore distinto
per l'aspirazione orale e con tubo endotracheale.

REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse indicate di seguito sono state
associate all’'uso di tubi endotracheali cuffiati durante la
procedura di intubazione, nel corso del periodo di
intubazione o successivamente all’estubazione. L'ordine
in cui sono presentate non € indicativo della frequenza
o della gravita. Tra le reazioni avverse segnalate
rientrano: abrasione del processo vocale dell’aritenoide;
necrosi cartilaginea; formazione di cicatrici;
conseguenze della mancata ventilazione, tra cui il
decesso; danni a carico del pericondrio; sviluppo di
fibrosi densa o diffusa con invasione dellintera regione
della glottide; enfisema; aspirazione endobronchiale;
intubazione endobronchiale (ipossiemia); aspirazione
endotracheobronchiale; epistassi; intubazione esofagea
(distensione addominale); escoriazione delle membrane
faringee; traumi oculari; deposizione di fibrina;
formazione di rete sottoglottica; frattura-lussazione
della colonna cervicale (lesione spinale);
frammentazione della cartilagine; edema glottico
(sopraglottico, sottoglottico, retroaritenoideo);
granuloma dell’area aritenoidea interna; infezioni
(laringite, sinusite, ascesso, infezioni delle vie
respiratorie); infiammazione; afonia intermittente e mal
di gola ricorrente; fibrosi laringea; granulomi e polipi
laringei; ostruzione, stenosi o ulcere laringee;
membrane e reti laringotracheali; congestione della
glottide membranosa; tracheobronchite membranosa;
lieve edema dell’'epiglottide; desquamazione delle
mucose; paresi dei nervi ipoglosso e/o linguale;
perforazione di esofago o trachea; pneumotorace;
sostituzione della parete della trachea con tessuto
cicatriziale; ostruzione respiratoria; emorragia
retrobulbare; ascesso o dissezione retrofaringei; rottura
della trachea; mal di gola; disfagia; strozzatura delle
narici; stridore; stenosi sottoglottica anulare cicatriziale;
emorragia submucosale; perforazione submucosale
della laringe; abrasione epiteliale superficiale;
deglutizione del tubo; sinechia delle corde vocali;
traumi dentali; bruciore dei tessuti; sanguinamento
della trachea; stenosi della trachea; trauma a labbra,
lingua, faringe, naso, trachea, glottide, palato, tonsille,
ecc.; lesioni traumatiche della laringe e della trachea;
ulcerazioni con esposizione degli anelli cartilaginei ed
erosione minore nella regione della cuffia; ulcerazione
di labbra, bocca, faringe; ulcere aritenoidee;
congestione, paralisi e ulcerazione delle corde vocali.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Controllare la confezione e verificare I'eventuale
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presenza di danni al sigillo sterile. Non utilizzare se
la busta & danneggiata o alterata.

Sostituire con un nuovo dispositivo.

Rimuovere il tubo Trach-Tube sterile dallimballo
protettivo utilizzando una tecnica asettica.

Prima dell’'uso, gonfiare cuffia, palloncino pilota e
valvola per verificarne l'integrita. Inserire una
siringa con punta Luer nell‘alloggiamento della
valvola di gonfiaggio della cuffia e iniettare una
quantita d'aria sufficiente a gonfiare la cuffia.

Una volta eseguito il test di gonfiaggio, eliminare
completamente I'aria dalla cuffia, dal palloncino
pilota e dalla valvola.

Prima di intubare, lubrificare la superficie interna
della punta flessibile e della cuffia del tubo
endotracheale, con un lubrificante chirurgico
solubile in acqua sterile.

Se si desidera tagliare il tubo endotracheale per
accorciarlo, prima di procedere all'intubazione
valutare I'adeguatezza del tubo al pretaglio. I tubi
con connettori da 15 mm che non si possono
rimuovere con una ragionevole manipolazione non
sono adatti al taglio. Tagliare il tubo con una
leggera inclinazione per agevolare il reinserimento
del connettore da 15 mm nel tubo. Accertarsi
sempre che il connettore sia saldamente alloggiato
sia nel tubo endotracheale che nel circuito di
respirazione, al fine di evitarne lo scollegamento
durante l'uso.

In situazioni in cui si ritiene appropriato tagliare il
tubo, si avvisa I'utilizzatore che a causa di varianti
anatomiche, condizioni d’uso o altri fattori il tubo
puo risultare troppo corto per un determinato
paziente. La selezione delle corrette dimensioni del
tubo e della lunghezza pretaglio per ciascun
paziente va effettuata secondo un giudizio clinico
esperto.

Attenersi alle tecniche di intubazione
correntemente accettate, tenendo in
considerazione le Avvertenze e le Precauzioni
specifiche indicate nel presente foglio illustrativo.
Verificare che il tubo endotracheale si trovi in
trachea e non sia stato posizionato
inavvertitamente nell'esofago o in uno dei due
bronchi principali.

Se si utilizza un mandrino, modellarlo nel modo che
agevola maggiormente l'intubazione. Prima
dell'intubazione, assicurarsi che sia possibile
rimuovere facilmente il mandrino dal tubo
endotracheale. La punta del mandrino non deve
sporgere oltre I'estremita distale del tubo
endotracheale. Durante I'inserimento o la rimozione
dal tubo endotracheale, evitare abrasioni del
rivestimento in plastica del mandrino contro i bordi
taglienti del connettore da 15 mm. Non utilizzare il
mandrino per l'intubazione nel caso in cui, durante
il modellamento, si siano verificate rotture, tagli o
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lacerazioni del suo rivestimento; un rivestimento
danneggiato puo infatti aumentare il pericolo di
distacco durante la rimozione del mandrino.

Una volta intubato il paziente, collegare una siringa
piena d‘aria per verificare I'alloggiamento della
valvola e gonfiare la cuffia solo fino a che non si
ottiene una tenuta efficace alla pressione di
gonfiaggio polmonare desiderata.

Utilizzare le tecniche di volume minimo occludente
o di perdita minima e il monitoraggio della
pressione della cuffia per ridurre la comparsa di
molte delle reazioni avverse associate ai tubi
endotracheali cuffiati.

Dopo aver gonfiato la cuffia, rimuovere la siringa
dall'alloggiamento della valvola. Se la siringa
rimane collegata, la valvola restera aperta
consentendo lo sgonfiaggio della cuffia.

Verificare I'assenza di perdite nel sistema di
gonfiaggio della cuffia. Durante il periodo di
intubazione si deve controllare con frequenza e
regolarita l'integrita del sistema. Eventuali
deviazioni dai valori relativi alla pressione di tenuta
selezionati devono essere sottoposti a indagini e
corretti immediatamente.

Collegare il Trach-Vac al circuito di respirazione e
fissarlo alle vie aeree del paziente seguendo le
tecniche correntemente accettate.

Collegare la linea di aspirazione sottoglottica al
tubo del contenitore di aspirazione. Impostare il
regolatore di aspirazione sottoglottica in modalita
continua o Off/intermittente.

Controllare regolarmente il lume di aspirazione per
verificarne la pervieta. Se si sospetta un‘ostruzione
del lume o della porta di aspirazione, & possibile
liberare il lume utilizzando una siringa per iniettare
un bolo da 3-5 cc di aria nella porta di aspirazione.
Aspirare le secrezioni al di sopra della cuffia
utilizzando la pressione di aspirazione minima per
una rimozione efficace. E possibile utilizzare
un‘aspirazione continua a 20 mmHg. E anche
possibile ricorrere a un‘aspirazione intermittente
utilizzando pratiche simili all'aspirazione standard
mediante tubi endotracheali. Tali pratiche
prevedono in genere un‘aspirazione a 100-150
mmHg per 10-15 secondi. Metodi alternativi di
aspirazione nello spazio sottoglottico sono descritti
in Smolders K, et al. Chest: 2002; 121:858-862 and
Mahul Ph, et al. Intensive Care Medicine.
1992:18:20-25.

. Prima di procedere all'estubazione, sgonfiare la

cuffia inserendo una siringa nella valvola e
rimuovendo la miscela di gas fino a che non si nota
un vuoto preciso nella siringa e il palloncino pilota
non si sgonfia.

Aspirare le secrezioni orali e procedere quindi
all'estubazione del paziente seguendo le tecniche
standard.



Tubo endotracheale Trach-Vac Salter Labs(SFTvvc)
Tubo per aspirazione sottoglottica con Flex-Tipe Salter e
ThinCuffe Salter (poliuretano)

20. Smaltire il tubo endotracheale conformemente agli
standard medici accettati per I'eliminazione dei
rifiuti biomedici.

ISTRUZIONI DI INSTALLAZIONE

Una volta intubato il paziente, collegare il Trach-Vac, come illustrato.

Collegare il connettore da 15 mm al circuito di respirazione del ventilatore e il connettore di aspirazione dentellato a

una fonte di aspirazione per garantire la rimozione di tutti i liquidi accumulatisi nello spazio sottoglottico.
VENTILATORE

LINEA
DI
GONFIAGGIO DI ASPIRAZIONE

LINEA

Nota: iseguenti parametri relativi alle prestazioni sono stati raccolti utilizzando un test al banco volto a fornire un
confronto delle caratteristiche di tenuta delle cuffie del tubo tracheale esclusivamente in un ambiente di
laboratorio e non configurato o destinato a prevedere le prestazioni in un contesto clinico.

Tubi endotracheali Trach-Vac

restazioni cuffia tubo endotracheale per dimensione del tubo, pressione cuffia
27 hPa (cm H,0)

(conformemente al metodo ISO 5361)

Diametro minimo della trachea Diametro massimo della trachea
ID tubo Diametro %gtlﬁg/allo velocita di perdita Diametro %gtlﬁg/allo velocita di perdita
Trach-Vac | trachea 50° D _ trachea 50° 90°
(mm) (mm) percentile 90° percentile | (mm) percentile percentile
6,0 14,5 0 0 19,0 0 0
6,5 16,9 0 0 22,8 0 0
7,0 17,2 0 0 22,8 0 0
7,5 18,6 0 0 24,7 0 0
8,0 18,9 0 0 24,7 0 0
8,5 21,3 0 0 28,5 0 0
9,0 21,6 0 0 28,5 0 0

(5 SALTER LABS

52



Salter Labs Evdotpaxeiakoc owAnvacg Trach-Vac (SFTVPU)
ZwAnvag avappopnonG UnoyAwTTISIKWV EKKPICEWV HE
eUkapnTo akpo Salter Flex-Tipe ka1 aepoBaAapo Salter

ThinCuff ® (noAuoupebavng)

MEPIFPA®H

O1 evdoTpayelakoi GwARveg avappopnang
unoyAwTTISIKWV ekkpioewv Trach-Vac Tng Salter Labs
€ival anooTEIpWHEVEG CUOKEUEG Hiag XpRong.
KaTaoksualovTal pe évav agpoBalapo Salter Thin-Cuff®
ano noAuoupedavn o onoiog NpoaapTaTal o wARva
PVC 1aTpIknG xpriong. KaBe owAnvag S1abéTel eva
OTOHIO Kal £vav dUAO £KKEVWONG OTO onioBio ToixwHa
Tou, gyyUG OTOV dspoBANANO yia TV EKKEVMTN TWV
OUCOWPEUHPEVWV EKKPICEWV and TNV UNOYAWTTISIKA
nepioxn. O aulog ekkéVmONG CUVOEETAI PE TOV CWARVA

avappopnong, Ve KTEIVETAI EKTOG TOU TOIXWUATOG TOU

owAnva kai S1a8£Tel oUVOETHO e NWHA Yid
npooapTnon oc pia eEWTEPIKN CUCKEUN avdppoPnang.
O aspoBalapog and noAuoupedavn sival agpobalapog
Heyalou oykou Kal xapnAng nieong kai dlaBéTel éva
npocapTnpévo MIAOTIKG HNalovi kal Jia BahBida
auTopaTng oppayiong. O cwAnvag Trach-Vac SiaBTel
gniong akpo Salter Flex-Tip® To onoio cuvodslsTal and
SINAG Murphy eye aTo NepIPePIKO AKPO TOU CWARvA,
£vav Tuniko oUvdeopo 15 mm kal Jia akTIVOOKIEPR
YPAHKR yia TV unofonencn Thg akTIVOypdQIKiG
aneikoviong Tou owAnva. O cwAnvag Salter Trach-Vac
£xel OeikTeg BABOUG ol onoiol unodsikvUouv TV
anooTacn PEXPI TO NEPIPEPIKO AKPO TOU CWARVaA Kal
SeikTEG EVTOVOU Haupou XpWHATOG £yyUG OToV
agpoBalapo yia avagopd KaTd Tov kabopioHo TG
B£0NG TOU AKPOU ToU CWARVA Kal Tou aspoBalapou
oThV Tpayeia PETA Tn SIEAEUON HEOW TWV QWVNTIKOV
XOpSwv.

ENAEIZEIX

O1 evdoTpayelakoi owAnveg Trach-Vac Tng Salter Labs
€vOEiKvVUVTal yia TN PIVIK Kal OTOPATIKR Sla0wARvVeon
NG Tpayeiag yia okonoug avaiolnaoiag kai diayeipiong
agpaywywv, CuPnepIANaUBaAvouEvou Tou Pnxavikou
aspiopoU Kal ThG avappoPnong TWV CUCTWPEUPEVOV
UNoYAWTTISIKWV EKKPICEWV OTNV Tpayeia.

ANTENAEIZEIZ

‘'Onwg 1oxUel yia kGO evdoTpayeiakod cwARva, n Xpnon
Tou evdoTpayelakol owAnva Salter Thin-Cu
avTevdeikvuTal o Sladikacisg nou nepiAappavouv
Xpnon d€oung A&ilep n NAKTpoOXEIpOUpYIKOU evepyou
nAekTpodiou GTNV KOVTIVR NEPIOXR TNG OUCKEURG. H
£nagn Tou evdoTpayelakoU owAnva Pe pia SEapn
AEIZEP fj éva n\eKTPOXEIPOUPYIKO EVEPYO NAEKTPOSIO,
€15IKA napouasia PEYHATWV EUNAOUTIOUEVWV PE OEUYOVO
1 o&gidlo Tou afwTou evdEXETal va odnynosl oThv
Tayeia kauon Tou evdoTpayelakol cwAnva
npokaAwvTag eniBAapeig OepUIKEG ENINTWOEIG Kal
£khuon d1aBpwTIKWV Kal TOEIK®V OUCIMY,
oupnepiAapBavopévou Tou udpoxhwplkou o&gog (HCI).

‘Exel avagepBei and Toug Hirshman kai Smith o1 Ta
HeiypaTa o&eiSiou Tou al@wTou Kai o§uyovou
unoBonBoUv TV kauon oTov idlo BaBuo onwg kal To
KaBapd o&Uyovo Kal OTI EKTOG anod TNV avagAesn HEow
apeong enagng pe Tn G0N, Pnopei va avapAeyei
€NioNG TO £0WTEPIKO TOU GWARVa AOyw ENAPRG e ToV
(pAeyOpEvO 10TO Mou PPicKeTaAl O£ KOVTIVI andoTacn
ano To akpo Tou owAnva. (Hirshman C.A. and Smith J.:
Indirect Ignition of the Endotracheal Tube during
Carbon Dioxide Laser Surgery (Egpeon avagAegn Tou
evdoTpayelakol owAnva KaTta Tn Xelpoupyikn He AEiep
Sio&e1Siou Tou avBpaka). Arch Otolaryngol, Topog
106:639-641, 1980).

MPOEIAONMOIHZEIZ

« [pénel va e\éyxeTe Tov aspoBAalapo, To NIAOTIKO
pnalovi kal Tn BaABida kabs cwAnva
npayparonoiwvTag Siataon npiv ano n XprRon.

« Mnv pouckaveTe unepBoAikd Tov agpoBaiapo.
Kavovikd, n nison Tou aspoBaldpou dev Ba npénel
va unepBaivel Ta 25 cm H,0. H ungpBoAikn diataon
pnopei va npokaléasl BAAPN Tng Tpaxeiag, pign Tou
agpoBalapou pe enakoAouBo EPouckmwpa 1
napapoppwon Tou depoBaldyou Ta onoia Pnopei va
odnynoouv os Pppayn Tou dspaywyou.

+ ZE(POUCK®OTE TOV dgpoBAlapo npiv anod Tnv ek véou
TOnoBETNON Tou owAnva. H PeTakivnan Tou cwAnva
HE ToV agpoBANAHO POUCKWHEVO EVOEXETAI VA
NpoKaAEoel TpaupaTIoPd Tou acBevoulg. Eniong,
evOEXETAI va NpokAnBei {nyia oTov agpoBalayo.

« O1 Slapopeg avaTopIKEG ooTIKEG dopEG (n.x. SovTia,
PIVIKEG KOYXEG) EVTOG TOU agpaywyou f) TUXov
epyaleia JIaCWARVWONG e AIXHNPEG ENIPAVEIEG
eVOEXETAI va BECOUV O€ KivOUVO TV aKEPAIOTNTA TOU
aspoBalapou. H npia oTov dspoBalapo kaTta T
Slapkeia TnG sloaywyng 8a skB£osl Tov AoBevr oTov
Kivduvo anocwAnvwong kail 8a npénel va
npayparonoin®ei ek véou SiacwARvVwWOT.

« Av 0 aspoBalapog unoaoTei {nyid, o cwAnvag dsv
npénel va Xpnolgdonolsital. AlaTnpRoTe Tov CWARva
iolo, xwpig oTpePAOTEIG.

« Eival onpavTikd va eAéyEeTe OTI N Béon Tou cwArva
napaypével cwoTh HETA T dlacwAfvwan, €8ika av
al\a&el n B<on Tou aoBevoug N n BEon TonoBETONG
Tou owARva. Tuxov ea@alpEvn TonoBETnan Tou
owAnva npénel va dlopBwsi ap£owg.

« Av avapéveTal unepBoliki Kapyn Tou kepaiiol
(nnyouvi npog To 6THB0G), HETakKivhon Tou acBevoug
(n.x. o= nAeupiki i NpRvn B£on) 1 cupnieon Tou
OWARVa PeTa Tn SlacwAAvwaon, npénel va Angesi
unoyn n XprHon eVIoXUpEVou TpayelakoU owArnva.

« Aev npéngl va aprveTe oUPIYYEG, TPiodeg OTPOPIYYEG
1 AA\eG OUOKEUEG elonypEVeEG aTn BaABida diaTtaong
yia peyalo xpovikéd didotnpa. H évraocn nou 6a
npokAnBsi evdexeTal va ondocsl To nepifAnpa g
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BaABidag kal va npokahéoel Eepolokwpa Tou
aspoBalapou.

H unepBoAikn noodTNTa ANiINAvTikoUu evdEXeTal va
Enpavel TNV 0WTEPIKN NIPAVEIQ TOU Tpayelakou
OWANVa NPOKAAOVTAG HEPIKN 1 OAIKR (ppayr Tou
aspaywyoU and To AinavTikd fj and Tn dnuioupyia
Hiag Siagavoug Pepppavng.

H diayuon peiypaTog o&gidiou Tou alwTou, oEuyovou
N aépa evOEXETal €iTE va augnoel €iTe va PEI®OEl ToV
OYKO Kal TV nieon Tou agpoBaldpou. To o&gidlo Tou
alwTou evdéxeTal va dlayuBei HEow Tou UAIKOU Tou
evSoTpayeiakol aspoBaldpou Salter Thin-Cuff® pe
uWnAOTEPN TaxUTNTA O OUYKPION HE £vav TUMIKO
aspoBalapo PVC. KaTta Tn Xpnon Helypatwv oeidiou
Tou al®Tou, O PPOVTIOTAG NPENEl va NApakoAouBsi
TAkTIKA Tov OYKO Kal ThV nieon Tou agpoBaldapou kai
va npooappolel Tn SldTacn avaloywg. SuvioTaTtdl n
XPNon HavopsTpou agpoBaldypou yid Thv
enainBeucn Tng evoedelydévng nieong Siataong.

NMPO®YAAZEIZ

Aeyv €ival duvaTog o enapkng kabapiopog n n
anooTeipwaon auTou Tou NPoiGVTOG anod Tov XpAATH,
NpOoKEIPEVOU va npaypaTonoindei acgpalng ek véou
XPron Kai, ENOHEVMG, TO NPoidv NpoopileTal yia pia
Hovo xpnon. Oi anoneipsg kaBapiopoU 1
anooTEIPWONG AUTWV TWV CUCKEUWV eVOEXETAl Va
£VEXOUV KIVOUVOUG BloacupBaToTnTag, HoAuvong yia
Tov acBevn fj BAABNG Tou NPOIGVTOG,.

E@appooTe TeXVIKEG EAAXIOTNG EUPpagng 1 Slappong
o£ OUVOUAGCHO U TN XPAON HIAG CUCKEURG HETPNONG
nieong evToG Tou agpoBaldpou yia va enIAEEETE TV
niean o@pdayiong. MapakohouBeiTe cuveX®G TV
nieon Tou agpoBaAapou Kdl EPEUVAOTE KABE
anokAion ano TV mIAeypévn Nion o@payiong.
AlopBWOTE TIG ANOKAICEIG AUECWG,.

H xprion TonikoU agpoAUpaTog Aidokaivng €xel
OUCYETIOTE € TOV OXNMATIOHO MIKPWV ONWV OTOUG
aspoBalapoug PVC. Na XpnaoldonolsiTe auThv Tnv
ouaia PeTa anod opdn KAIVIKR Kpion. ‘Exel avapepBsi
oTI éva dlalupa udpoxAwpikngG Aidokaivng dev
ENIPEPEI AUTR TN OUVENEID.

H SiaTacn Tou agpoBalapou povo Pe Tn Xpron Twv
aloBnoswv N He XpRon HETPNHEVNG NOCOTNTAG aépa
Sgv ouvIOTATAl, KABAG N CUPHOPPWEON HE TIG 0dnyieg
anoTeAsi avaglonioTo odnyo kata Tn diataon. H
nieon evToG Tou aepoBaldpou npénel va
napakoAouBsiTal OTEVA [E HIA CUCKEUN HETPNONG
nigong. To MIAoTIKG PNalovi NpoopileTal Jovo yia Thv
unodeIgn TnG Nnapouaidg nisong 1 kevou oTov
aspoBalapo kal dsv NpoopileTal yia Tn £vOeIEn TG
oTABKNG Nieong,.

Ol Hn TUNIKEG SIACTACEIG OPICHEVWV GUVOEGHWY TOU
£EonAiopoU aspiopou N avaiolnoiag evdExeTal va
duoyepavouv Tnv ac@aln ouvdeon Pe Tov oUVOETHO
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15 mm Tou TpayelakoU cwAnva. XpnoIPonoInoTe Tn
OUOKEUN HOVO He E0NMAIOUO Mou SIaBETel Tunikoug
ouvdéopoug 15 mm.

« Asv ouvioTdTal n XxpRon NINavTikng ayéAng yia T
SIEUKOAUVON TNG ENAVEICAYWYRG TOU OUVOEDHOU,
eneIdn evdéxeTal va odnynoel o akouaoleg
anoouv3ETElG.

« ANoQUYsTE TNV £KBE0N TWV CWAAVWV O AUENUEVEG
Beplokpaaieg fj UNEPILIN PWTIONO KATA TV
anoBnkeuaon.

« O oUvdeopog 15 mm gival npocapTnHEVOG £TOI WOTE
va pnopsi va a@aipsBei e aoknon duvapng, av
XPEIAOTEl €K TWV NPOTEPWV KOMK TOU CWARvA.
TnpnoTe TiIg OAHIIEZ XPHZHZ yia Thv €KTipnon TG
KaTaAAnAGTNTAG TOU CWARVA Kal TOU GUVOECHOU av
OKEPTECTE TO EVOEXOUEVO TNG €K TWV NPOTEPWV
KkonnG. Mavta va e§acpalileTs 0TI 0 oUVIETHOG
£(pappolel 0TaBepa OTOV TPAXEIAKO CWANVA Kal To
avanveuoTiko KUKAwHA, MPOKEIPEVOU va anopuUyeTE
TuxOv anoolvdeon kaTta Tn Xpron.

« TnpnoTe TIG 0dnYieg TOU KATACKEUATTH, AV
XPNolJonoInosTe AinavTikh YEAR oTov Tpayeiakd
owAnva. H unspBolikny nocoTnTa AiINavTikng YEANG
eVOEXETAI Va ENpAvEl TNV ECWTEPIKR ENIPAVEIQ TOU
Tpaxelakou owAfva npokakwvTag PEPIKR 1 OAIKn
(ppayn Tou aspaywyoU anoé To AINAvTIKG 1 anod Tn
Snpioupyia piag diagavoug Pepppavng.

« SUVOECTE TN YPAUHR avappopnong UNoyAwTTISIKOV
€KKPIoEWV O€ €I5IKO PUBHICTH avappopnong
UNoyAWTTISIKAV EKKPICEWV. XpNOIJONOINaTE
EeXwPIOTO PUBHIOTH Yid THV avappopnon Tou
OTOHATIKOU Kal Tou ev3oTpayeiakoU cwAnva.

ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

O1 akoAouBeg aveniBUUNTEG eVEPYEIEG £XOUV avapepOsi

OTI OXeTiovTal PE TN XPON EVEOTPAXEIAKAOV CWARVWV
He agpoBalapo katd Tn diadikagia SilacwAARvwong, Thv
nepiodo SlacwARvwong f TNV enakoAoudn
anoowAnvwon. H osipdg napabeong dev sival evOEIKTIKR
NG OUXVOTNTAG fj TG 0OPAPOTNTAG. ZTIG AVAPEPOHEVEG
aveniBupnTEeG evépyeieg NepIAapBavovTal: anogeon Tng
PWVNTIKAG anopuong Tou apuTaivoeldoug Xovdpou,
VEKPWON XOVSpPoU, OXNHATIOUOG OUANG, ENINTWOEIG
anoTuyiag aspiogoU cupnspIAdyBavopuEvou Tou
BavaTou, BAABN oTo Nepixovdplo, avanTugn Mukvig
ivwong n diaxutng ivwong nou sioBal\el og oAokAnpn
YAQTTISIKN nepioxn, EpUona, evdoBpoyyIkn
avappopnon, evdoBpoyxikn dlacwArivwaon (unogaiyia),
gvdoTpayeioBpoyxIkny avappd®nan, snioTagn,
olgopayikn dlacwAfvwon (S1aTacn aTopdyou), ekSopEg
TWV HEUPPAVAOV TOU Qapuyyd, opBaldIko Tpaupa,
£vanoBean IVwdoug IoToU, OXNHATIOHOG UNOoYAWTTISIKOU
10TOU, KATAypa—£EAPOPNUA auxevikiG pHoipag
(TpaupaTiopog onovAUNIKRG OTAANG), BPUHHATIOHOG
X0vdpou, YAWTTISIKO oidnpa (UunspyAwTTISIKO,
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unoyAwTTISIKO, onigblou apuTaivoeidouc), Kokkiwpa Thg

£0WTEPIKNG apuTaIvosidoUg NePIOXNG, AOIHWEEIG
(AapuyyiTida, IydopiTida, andoTnpa, Aoipwen
avanveuoTIkAg odoU), pAeypovn, diaksinouca agwvia
Kdl unoTponialwv epeBIoPOG Aaigou, Aapuyyikn ivwon,
AapuyyIka KOKKIONATA Kal NoAUNodeG, Adpuyyikn

anoppagn, Aapuyyikr oTEvwon, Aapuyyika £Akn,
AapuyyoTpayelakeg HePBPAveg Kal I0Toi, HepBpavmdng
YAQTTISIKR CUPPOPNON, HEPPPAVASNG
TpayeloBpoyxiTida, fnio oidnya Tng enyAwTTidAG,
anonTwaon PAvvoyovou, Napeon TwV UNoyAwooiwv
Kal/i YAwooIk@wv velpwv, SidTpnon Tou olcogpayou,
S1aTpnan Thg Tpaxeiag, NveudoBwpaAkag, HETATonion
TOU TPaYEIaKoOU TOIXWHATOG PE OUA®SH 10TO,
avanveuoTikn anoppagn, onioBoBoABIkn aipoppayia,

onicBoPapuyyikn kxUPwOn, onico®apuyyIKr eKTOWNR,

pAEN TNG Tpaxeiag, novolaidog, ducpayia, oTEVwon
PWOWVWV, CUPIYHOG, UNOYAWTTISIKR SAKTUNIOEIDNG
ouA®dNnG aTévwan, unoBAevvoyodviog aidoppayia,
unoPAevvoyovog oxIoTia Adpuyya, enipaveiakn
eniBnAiakn ekdopd, katanoon cwAnva, cUVTNEN TwV

PWVNTIKOV Xopdwv, odovTikd Tpalua, eykalpaTa ioTou,
TPAXEIQKN dldoppayia, Tpayelakn oTévwaon, Tpalya aTa

Xgikn, oTn YA@wooa, oTov papuyya, oTn puTh, 0TV

Tpayeia, oTn YAWTTIdA, OTOV oupavioko, oTIG auuySalég

K.AM., TpaupaTikéG BAABeg oTov Adpuyya kai Tnv
Tpayeia, EEAKMOEIG NOU EKBETOUV TOUG XOVIPIVOUG
SakTuAioug kal fnieg BAaBeg oTo anpeio Tou
agpoBalapou, eEEAkwaon oTa Xeikn, 0To OTONA, OTOV
@apuyya, €EAKoG Tou apuTdivosidoUg, CUHPOpNOn

PWVNTIKWOV XopdaV, NApaAucn GwVNTIKAV XopdwV Kdl

€\KOG PWVNTIKAV XOpSWV.

OAHIIEZ XPHZHZ

1. EnBswproTe T GUOKEUACIA Yid TUXOV {nHId oTn
oppayion anooTeipwang. Mnv XpnoIJonoleiTe Th
OUCKEUN av N oucKeudcia £xel kKATAoTPAPEi f
Tpononoin®si.

AVTIKATAOTAOTE PE VA Jovada.

2. AQaIp£0oTe ToV AnooTelpwHEVO owAnva Trach-Vac
ano TV NPOCTATEUTIKA cuokeuaaoia Pe Xprion
aonnTIKAG TEXVIKAG.

3. EMéy&Te Tov aspoBalapo, To MIAOTIKO HNAAGVI Kal
Tn BaABida yia ThV akepaloTNTA TOUG
npayparonolwvTag Siatacn npiv ano Tn XpRon.

EicayayeTe pia oUplyya pe dakpo luer oTo nepifAnua

TnG BaApidag diataong Tou agpoBaldapou kai
eyxUOTe apKeTO agpa woTe va dlaTabsi NARpwG o
aspoBalapog,.

4. MeTa Tn SoKIMR SlATAONG, EKKEVAOTE EVTEAWG TOV

agpa anod Tov agpoBalapo, To NIAOTIKG HNAASVI Kal

Tn Bahpida.

5. TMpiv and Tn dlacwAivwaon, ANiNaveTe TNV EWTEPIKNA

£MIPAVEIQ TOU EUKAPNTOU AKPOU Kal Tou
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8.

10.

11,

agpoBalapou Tou Tpayelakou cwAfva pe
anooTelpwpévn udaTodIaAuTr AinavTikh ouadia
XEIPOUPYIKNG XPRONG.

AV BENETE VA HEIOOETE TO PAKOG TOU
evdoTpayelakol owAfva He Konn, EKTINACTE TNV
KaTaAAnAGTNTa Tou CwARvVa yia konmn npiv ano Tn
SlacwAvwaon. OI CwAAVEG Pe ouvdEéopoug 15 mm
nou dev pnopouv va agaipsBouv pe sUAoyoug
XEIPIOHOUG Sev ival kaTtahnhol yia konr. KoyTe
Tov GwAva uno ehagpd ywvia yia va SieuKoAUVETE
TNV enaveicaywyn Tou GuvdEcpou 15 mm aTov
owAnva. Mavta va s§ac@alileTe 0TI 0 oUVOETHOG
£(pappolel 0TaBepa OTOV TPAXEIAKO CWANVA Kal To
avanveuoTiko KUKAwHA, MPOKEIPEVOU va anopuyeTe
TuxOv anoolvdeon kaTta Tn xpron.

Z€ NEPINTWOEIG OTIG OMOIEG N KOMH Tou CWARVA
B=wpeiTal CWOTH, 0 XPNOTNG NpEnel va Aapel
unoyn OTI ol avaToIKEG S1APOPONOINTEIG, Ol
ouvBnKeg XpPHong f aAhol napayovTeg evaéxeTal va
NPOKAAETouV Th PN KATAAANAGTNTA Tou
evdoTpayelakoU owAniva yia évav aobevr A\oyw Tou
noAU HikpoU Hrkoug Tou. EMIAEETE To kaTalnAo
HEYEBOG CWARVA KAl KOYTE TOV €K TWV MPOTEPWV
0TO KATAAANAO HNKOG yia KABe acBevr) peTa and
opBn KAIVIKR kpion.

TnPROTE TIG OUYXPOVEG ANOJEKTEG IATPIKEG TEXVIKEG
yia Tn dlacwAivwaon AapBavovTag unoyn Tig
OUYKEKPIPEVEG NPOEISONOINTEIG Kal MPOPUAAEEIG
nou avagpEpovTal aTo £€VBeTo auToU Tou MpPoidvToG.
EEaopalioTe 0TI 0 evdoTpayeIakoG CWARVAG EXEI
TonoBeTNOei 0WATA OTNV Tpayeia kal oxI akouoid
OTOV 0l00QAyo f} oToV aTeAEyIdio Bpoyxo.

AV XpnoIHONoINCETE OTUAEO, avadlapoppwoTE To
oTUAEO oTN SIATagn nou SisukoAUVEl KAAUTEPA TN
SlacwAnvwaon. EEacpalioTe 0TI 0 0TUNESG pnopei
va agaipeBei eUkoAa ano Tov evdoTpayeiako
owAnva npiv ano T dlacwAfvwaon. To dkpo Tou
OTUAEOU eV MpéEnel va eKkTeiveTal Népa and Tov
evOOTpaAXEIOKO GWARVA GTNV NAEUpd Tou acBevoug.
Mpoo£ETe va Pnv ydapeTe To NAACTIKO BnKap! Tou
OTUAEOU OTIG AIXMNPEG AKPEG TOU oUVdETHoU 15
mm KaTd Thv €I0aywyn f TNV agaipeon ano Tov
Tpayelako ocwAnva. Av To Bnkapl Tou oTuAoU
oxIOTEel, konei ) BpUPPATIOTE KATA TV
avadiapoppwon Tou aTuAeoU, PNV Tov
XPNOIJONoINCETE yia T SlacwARVWON, kaBwg eva
Onkapl nou £xel unooTei Ui evéxel Kivduvo
SlaywpiopoU KaTa Thv andoupan Tou oTUAEoU.
MeTd Tn SIACWARVWON Tou acBevolg oUVEDTE Hid
oUplyya nou €xeTe yepioel Pe aépa oTo nepifAnua
NG BaABidag eAéyxou Kkal pOUCKWOTE ToV
aspoBalapo Hovo 6ao XpeladeTal yia va
eGaopaliosTe anoTeAeopaTikn agpayion oThv
enBupnTh nigon SidTaong Tou Nveupova.
EpappooTe TeXVIKEG EAAXIOTNG EUPPAENG 1



Salter Labs Evdotpaxeiakoc owAnvacg Trach-Vac (SFTVPU)
ZwAnvag avappopnonG UnoyAwTTISIKWV EKKPICEWV HE
eUkapnTo akpo Salter Flex-Tipe ka1 aepoBaAapo Salter
ThinCuff ® (noAuoupebavng)

Slappong kal napakoAouBnoTE TNV Nieon Tou Tn Xopriynon aépa 3-5 cc oTn BUpa avappopnang.
aspoBalapou yia va JEIOCETE TV MBavoTnTd 17. MNpaydaTonoinoTs avappoPnon TwV eKKPICEWV
£HQAVIoNG NOA®V aveniBUUNTWV EVEPYEIWV Mo navw anoé Tov aspoBalapo pe Xpnon Tng eAaxioTng
OXETI(OVTAl JE TOUG TPAXEIAKOUG OWANVEG HE nisong avappognong nou anaitsital yia Tnv
aspoBaiapo. anoTEAEGUATIKR ANOHAKPUVGN TWV EKKPICEWV.

12. A@aipéoTe Tn cuplyya ano To nepifAnpa Tng MnopeiTe va XpnoIPONOINCETE GUVEYH avappopnon
BaABidag peTa Tn diatacn Tou aspoBaldpou. Av oTa 20 mm Hg. MnopeiTe gniong va
agnosTe Tn oUplyya npocapTnpévn, n Paipida Ba XPNOolJonoInosTe SIaKONTOHEVN avappopnon He
napayeivel avoixTr eNITpénovTag oTov aspobaiapo XPAON NPAKTIKAV NAPOHOIWV HE TNV TUMIKN
va EEPOUCKWOEI. avappopnon HECW eVEOTPAXEIAKWY GWARVWV.

13. EAéy&Te OTI To oUGTNPA dlATACNG TOoU agpoBalapou Tunikd, auTég ol NPAKTIKEG nepIAapBavouv
Sev napouaialel Siappoég. H akepaloTnTa Tou avappognon ota 100-150 mm Hg yia 10-15
OUCTAHATOG NPENEl va eAéyyETal oUXVA Kdl TAKTIKA SeuTepolenTa. EvalakTikég PEBodol yia TV
KaTa Tnv nepiodo dlacwAnvwaong. Tuxov anokAion avappopnon eKKPICEWV TNG UNOYAWTTISIKAG
ano Tnv emIAeypévn nieon o@payiong npénel va nepioxng neprypagovral atov Smolders K, et al.
£peuvaTal kai va dlopBaVeTal AUETWG,. Chest: 2002; 121:858-862 kai otov Mahul Ph, et al.

14. SuvdéoTe Tov owAnva Trach-Vac oTo avanveuoTiko Intensive Care Medicine. 1992:18:20-25.
KUKAWHA Kal aogalioTs Tov 0Tov aspaywyo Tou 18. ZepouckmoTE Tov aspoBalapo npiv ano Thv
aoBevoug epapuolovTag TIG GUYXPOVEG ANOJEKTEG anocwAnvwaon gioayovTag Hia ouplyya atn BaiBida
1aTPIKEG TEXVIKEG. Kdl agpalp@vTag To Peiypa agpiou péXpI va

15. ZuvdEoTe TN ypappn avappopnong unoyAwTTiSIKGV napatnpnBsi diakpITo Kevd aTn cUPIyya Kal To
£KKPICEWV OTOV CWANVa Tou Soxsiou avappoPnong. nIAOTIKG PNalovi va kaTappeUosl.
PuBpioTe Tov puBPIOTH avappdpnong 19. MpaypaTonoinoTe avappo@non TwV OTOHATIKAOV
UNoYAWTTISIKWV EKKPICEWV EiTE OE CUVEXN €iTE OF £KKPICEWV Kal KATONIV anocWANVWOTE Tov aagbevn
anevepyonoinon/SiakonTopevn AeIToupyia. akoAouBWVTAG TUMIKEG 1ATPIKEG TEXVIKEG.

16. MpEnel va eAEyXeTe TAKTIKA TOV AUAO avappopnong 20. AnoppiyTe Tov ev30oTpayslakd cwARvad ThpAVTAG Td
yia Tn BaToTnTa Tou. AV UNONTEUBEITE Ppayn Tou anodeKTa IaTpIKA NPOTUNA yid TV AndppIyn
auloU 1} Tou oTopiou avappoPnong, HNopsiTe va BloiaTpik@V anoppIdHaTwy.

ano@pAa&eTe Tov auld e Xpnon Hiag ouplyyag yia

OAHIIEZ TOMOGETHZHZ

MeTa Tn SilacwAnRvwon Tou acBevolg ouvdéaTe Tov owArva Trach-Vac dnwg unodeikvueTal.

ZuvdéaTe Tov oUVSEOpO 15 mm OTO avanveuoTIko KUKAWHA TOU avanveuoThpa kal Tov oUVOEoHo avappopnong He
npog&ox£G o€ pia Nnyn avappopnong yia va SiacpaliceTe ThV anopakpuvon 6&\(3Xn1"“(€¥z%gccwpeupévwv
UNOYAWTTISIKAV UYPGV.

ANAPPO
OHIHZ

AIATASHE
rPAMMH
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Salter Labs EvdoTtpayxeiakoc cwAnvac Trach-Vac (SFTVPU)
ZwANvag avappopnonG UNnoyAwTTISIKWV EKKPICEWV HE
eUkapnTo akpo Salter Flex-Tipe ka1 aepoBaAapo Salter
ThinCuff ® (noAuoupedavng)

Tnpeinon: O akoAouBsg NapapsTpol anddoonG CUYKEVTPOBNKAv Pe XpHon Hiag SOKIPAG avagopdg n onoia
npoopieTal yia T cUyKpIoN TWV XapaKTNPIOTIKOV OPPAYIoNG TV dgpoBalduwV TPaXEIaKOV CWANVWY HOVO
o€ epyacTnpIako nepiBallov kai dev éxel Slapoppwbei oUTe NpoopileTal va npoPAéysl Thv anodoon os
KAIVIKO NepIBAAlov.

EvdoTpaysiakoi cwAnveg Trach-Vac
IAn6doon aspoBaldapou TpaysiakoU cwANvVa KaTa pEye0og TpaysiakoUu cwAnva,
nicon agpoBalapou 27 hPa (cm H0)

(oupgwva Pe Tn pEBodo kata ISO 5361)

EAayioTn JIGpETPOG Tpayeiag

MéyioTn dIapeTpog Tpayeiag

EUpog pubpou diappong

EUpog pubpou diappong

Avayvapioti | MGUETPO | (i AIGHETPO | iy

KO CwAnva G ' 50° 90° [« ' 50° 90°
(Tr;amc)h-vac {f‘%aaq f;ammnpép EI:GTOOTHUOD Ir;:‘%aaq i;((]Too'rr]p(')p :5c|)<aT00'rr]p<'Jp
6,0 14,5 0 0 19,0 0 0

6,5 16,9 0 0 22,8 0 0

7,0 17,2 0 0 22,8 0 0

7,5 18,6 0 0 24,7 0 0

8,0 18,9 0 0 24,7 0 0

8,5 21,3 0 0 28,5 0 0

9,0 21,6 0 0 28,5 0 0
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Salter Labs Trach- Vac 5%&™HN & =— 7 (SFTVPU)
Salter Flex-Tipe Dff\\ 7275 T 5|5 = —7 & Salter ThinCuff

® (RUvrxy)

A

Salter Labs Trach-VaciEPq TS| K& N T = — 7 1 XK EE
Shic, VB TEE T, BERES L — ROPVCTF 22—
TICAR Y 7 L& dSalter Thin-Cuff®% B v {415 &iu7=
ETELSRTHWET, ThAENOF 2—T1E, 7
DATNLIZ, T2 — T OFMEEIZIEF T AL— 2B HE
LWzl W 720 OWE[ R— kL EER S
0 EF, WMAIEIEL, Fa—TBEOIMUNC T, SNS
W B HEEA~ORY (HTHX v v & ax s 2 &8
Fa—TICEHRINET, R ULZ A T7IEREERE
BET, A2y hL—2 LT — LT R
B+ 5 Tuvx9, Trach-VacF = — 7|23 % D

DIIC D~ — 7 4 7 A DSEE S /- Salter Flex-Tip®,

EHEDLS mm=a 17 X 3 LT = — 7 OXHsE & 3k
TOXEAFTM@IET A VT TUVEST,  Salter
Trach-VacF = — 72 1EF = — 7 OiEfri £ ToEREs
RTERERRE., BXOD 7 OFMIZA—/L FIEEOREN
HEENNTE D, FHZER LR O[RENDT =
— 7 & T 7 OB AT RIS B I E T,

B

Salter Labs Trach-VacK/& N T = — 7 1E AN TIEIE IS L OF
SERNICHERE L 72 T O W OW s % & Rk
BLOKEERDOT D OKEN O R E I OHHE I
WS ET,

==

EORENT 2 —7 bR TR, EEOHIL TL—
P E X BEBRIFMAEMEEROEH % & T a% I
Salter Thin_cuﬁ:@ﬁ’?ﬂ% a—7HERTHILRRELLATVET, ﬁ(lﬁ?ﬁ
REITEMBLERPRE S NVZREMOFET T,
RENT 2 — 7% L—P— K F T BEIFMAIEEE
MR e x5 & BERBEIZIES JOER (HC)
EETE AN/ EEYEH I L RENT 2 — 70 &
HIRBET DRER L 720 E9,

HEMLER LBBEAREG ST D LMEEHE L IZIEF L &
DITHRBE L. F7obM & OEEEEAIC X 5 Mk
T, Ta—T7ONENRT 2 — 7 DIFIZE b T &
A DR L BT 5 2 L THhRKRTH D L
73, Hirshman & Smithic L W #ifr STk,
(Hirshman C.A.33 L U\Smith J.: Z@Eg{bmRFE L —F—F
P ORENF o — 7 ORI 725, Arch
Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).

3o

o TNTENOFa2a—TDOh7, RNfay b\ b—258
KOSV T1E, ERARNCERSES 2 TTF A RS
NHVERHY F7,

o BECEESEARNWTL S, WE, B 7EIF25
cm H,0% B2 720 K 2 IC LT &V, @ iR
SHLE, JEOHE, ThickIEc Lo 07
DR E ITTEREDIRRK L7225 7 DEAHDB D
b EnET,
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o Ta—TORBEEZDHNCA 7 DEK HHENTL
FEEW, W7 EERESEE EENT L BENAE
THWREMERSH Y 3, Flo, WTPEET IR
Rich 70 £,

o RUEFETCIEBIWRE Z B E Y — LN OE O &
F X F AR A RO (B 2 S, BAENCLD,
HZVEBRSL BENRH Y 9, HAFICH 7R
BlET5 L, BEMIEDY 27285 SN, Bif
BFEOLERHY £T,

o BIPMBELESE. Fa—TIMERTRETHY
FHA, Fa—TEFE-TCMED, Aty
LoleLTLEEN,

o o, BEOMBEZEFa—TERENEZ LN
L& HERT 2 TMESEL RTINS D
LEART OO Lo L bEERI LT, Fa—
T EE S LB BN EA . BEHICETET D
WERH Y ET,

o BENGES O E C)MmICE LTV A EA .
TFEBI AL, BIEGL £ 72 1XREENE ~ ) FBE V8
Wb R T a2 — T BEMET DALBRES S S 7
b, HERETF 2 — T OFRAEZEET 2LERH Y
3

o FERER. SHEREEEOMOEBITEYE, ¥
BNV TIHA LT EZIC L TELRNTLEE 0,
ZHUCREE T D A b LA L0 LT ERSEIR,
77 BIAET DIRE & 720 £,

o HEMOBNETED ERET 2 — 7 ONE D EIE
L. M@~ 7 7 £ 0B8RS SoE 2 22lc i
HIzHrBENRHY £,

o WEMLEFRREAY. BELIIELKETHEED &
BT DOBEEENNPEZ -V B0 LEd, HERMb
ZEHIL, EEOPVCH 7 L v & VES T, Salter
Thin-Cuff® KB 7 7 O k238 LTIkl % The
HERHY £3, WERLERILEYEERT 25611,
HT7DOELEENEREBEICE =X — LMLEL U TE
EOREAIT-> TSV, WY EEEZ BT
HICIE, W 7ES—VOEREZBBIO LET,

e =y

o ARG = —IC L o TR FER &2 (T
DI D44y i £ TR E 2 AT A AT,
WETLERoTWET, ThbORBEBELREEFE
RE L L5 T2 L, BEICXT D ARIEEE
BYe, FlFREEEEY A7 NL b S ET,

o BEENEZBERT D230 7 NESREESR LI
Foe/ NI B 2 T2 TR ARIR VR &2 TV T 2 E
7 EERERICE =4 — L, 2R L-EHAEHD
OB AZREE L TS0, EBIXEHIZETIEL
TLEEN,

o URHA VAT L—OFERIZPVCH 7ADE L F—
IVORERGICEE L CWE L=, ZOMEEf#A LT
Wa L, HREEREEA T L C<ESn, Y
R A R IRIRIL 2 OB BN RN LS SN T



Salter Labs Trach- Vac 5%&™HN & =— 7 (SFTVPU)
Salter Flex-Tipe Dff\\ 7275 T 5|5 = —7 & Salter ThinCuff

(RYVoLEy)

WET,

o AT TATUAFEROBOEBE TE /NI A K
ThoHizn, [HEE] IckoTo, FIT—FEED
TR EANTON 7 OEITHERS L EEA, BT
NIETNEE R E 2 E CREEICE =4 — SN D NE
B ET, A ey ML= 3 7AOESF
FIIBEEDFEELZTRT O 0D THY | EH
LAV ERTHDOTIEH Y A,

o R E T IIRRERER IR IS o o 7 X OREHETR OV SHER
AT DHE, REF2—7DI5mma 7 X L %4
A —T 4 T DNHEEEZR ) £, EAEOLS mm=
TR LT E CORER LT EEN,

o AFRTHZOFHFAEEGICTHOICHEEEY —%
BRT Z BB TEEEA, Bt
NTLEI—H/ERDLIIENRDHY £,

o Ta—THEREFERIC, BRI RIS ST
ZEITE T E N,

o ISmMmaxZ XL, Fa—TOT VY b IHE
SNDHEAE. 1R ANIUTEY AL D L9 ICEY f+F
TONTVES, 7Ly hEBESNDEAE,
R EDHRICE-> TTF a—T L axs ZoEaEL
PR LT EEw, ERFICAN RV E DI, ax
I HANRET 2— 7 LMEREIFEIZ L 550 B HiF
LRTWDZ EHHICHRL T EE W,

o REF2—7ICHEBEY) —2FERTLEHE, A0
—DERICHES TS, HEEY) —0ENET
EHLRET 2 —T7OWNENERL, BT/ E
TITBERAEASGE 2 2T 282 h i d Y
£,

o IEFTWB| T A v 2 BHOIEM TS| FHRE e -85

LET, BABLIORENT 2 —7R3|0OHAE.

BOFHERZHEA L TS0,

®

AERG

WORERIGIT, HELEOR., HEMMEITZz0
BOKE DM OB 7 & RENT = — 7 OFERICBE
LTWD EHESNTWET, VA hONERFIZMEE £
FIREREZRTLOTIIH Y $HA, BESIEH
ERISIZITRO SO ) F 3 R #2290 H
B, WUEEESE MR, BRREORER, L. #E
MEDEE, FHEEEICEAT LS T 0FE A
HRHERE DT, WZIEZ &1, [EZXAWS|: [E XN
FRE (KEERLIE), [E, [LEZZHAET LIRS, S
i, EERE (B RZR): WHEE O 2R B HIEE U7 iR sk
A TR SEHE OB Y- FH (i O 18 5).
g O, FMEEGEM B ST, RERERE).
PR R S R P o0 P BRI, TRRYYIE (VEEEZE . TR 2. iR
B PR BRRE), JRE: [ R 38 L OV IE PN
SR, WESEIHEE: WEIEEI P S L OVR Y 7 MEEA
PAZE. MEBEPRAZ. WHSHETIESL, WHEERE S KO
RS 5 o il BVELSUE RUE Sk TRTE S ORI O
Jil: KGR B OTERG: & T4 L OV E 7o ILE w08
B, AEOFL REOFL, S, [EBEORIE

59

filk & o7, WRRIETE . BRIEHIMW, WA, Wik
B, RUEOMR, WMESR, SETRE, BILOWE, W
MR, PP TR SRAS . RIS s WEEE OO KGR T
ZEfil, R LR, T2 — T ORIGAI, T O
FAE, W OSME: MBIRE: KT, KEPAEE.

J& .+ - WHEH - 5 RE - A - 03 - Rk Lo
SME, MESEDS L OVRE ORE. U 7 IR &/ S
REEEBET LS - B - 0 - WHEEOEE, HRK
BOES, 9 oM, FHFELS X OF OB,

AT :

1. WEAY—ABMEEL TR0, RNy r—T%
BELTLEZ W, RUFICHEERH -T2 kS
AENTWDEEIE, HEHLNT SN,
REAOZ=y FERBLTIIZS N,

2. EEHEINAER LT, ZORE Ny — U bIK
ETrach-VacF = — 7 Z#H 0 4 L T 72 &0,

3. EHANCEEESE DL TH 7, A vy L
—VBILONLTICRAEER 2T A R LTL
72EW, Luerd v T RIEHER 2 h VIR VT E
FICHAL THYRZEKEEALT, W7 E%ES
ICHR S ETLE &N,

4. WRT A MO%R, BT, NAay brb—r 0 N
NTNEERE TR LT EEN,

5 WETIENC. KRET 22— 7 OFKALME D7
DI PR A VEE T WA Cl| Oz L
E3a8

6. UL TRENT 22— 78 THZL2E0RBEE,
FEORNCTF 2 —T DS v v M#EAMEEFHE L
TLEE Y, WS & fdio 72 724) CTITELY b
en1Emma Rk 7 Z & F o —T 1%, YW L
TWEtA, D LAEEMNT CFa—T7 207
L. 15mMmMaxs X EF o —TICEFA LT
<7 FEF, ERPIAINZNE I, 23574
NRET 2 —7 LIEREIFEIZ L 550 B 5
NTNDLZLEEFICHERL T EEN,

7. Fa—T&EUTAHIILEY TH D EHREND
FHTTH, 2 — IR RE . EASE
FRIEZOMOBERIC LV KENT 2 — 7 BEE
DOBRFIIIEL RV TELZL0b D LEELR
SNET, TRThOBEHOMY 2T = —7
ARET LIy MREBRIRT DT, FMA
BRI 2 VT 2 &,

8. Z OB OHAMICERM SN IHEOEESLER
FIEAZZE LT, fERICBERD LN TS E
FHIICE > TS, RENT 2 — 7 BRE
ICEE SN TWD Z & 2R L, Al EIEER
BRIZ) oD ALRNEIITL TN,

9. RAA Ly MNfERTLHE, bo b bELY
TVWREILAZ ALy NOFBEEVE LT EZS
W, FERIC, AXA Ly hBRKRENT 2—7 0
DEBIZBONEDL Z L 2R LT IEEN, A
AA Ly Ny 7, [ENT 2 —7 OBEOR



Salter Labs Trach- Vac 5%&™HN & =— 7 (SFTVPU)

Salter Flex-Tipe Dff\\ 7275 T 5|5 = —7 & Salter ThinCuff

® (RUvrxy)
EBZTHOZRWEIICTH2HERDHY 7, K (AN
B a—7IHFALEY 03T 2 —7 0 5HD
SL720 LTWAHREL, 1I5mma k7 X OFWFT
ABAL Ly NDTTAF v V8 —2EH|) L
SHRNTLEE N, AFA Ly NOBEEVEL
TANVBNZAZ A Ly hOV—AR[RTZY, H)
Hran=v, sl&x&Hhrnizo LiGE, A% AL
v FEBREL TV DEICEE Lz v — 203550
faliiz S BICHRT B - 0ICEEICHER LAV T
{TEEW,

10, BENEE SN2 D, BRI S ERN A
Wk FERICEEE L. ZF LWIiOBEE T
BN — T 2D+ 200 7 2R S
TLIEEWN,

11, FoNERER, RERAEN, 1 7ED £=4Y
VU EFRALT, H7MHERENT 2 — 7B
THEL OFERIEDREAZBD SE TS0,

12, W7 BRI, 7SV T ERN S FF G2 EY
SALET, ERSmEBRYHFeEEicl T &,
H 7 BBWTET 2 Z L2 £,

13. BT AT MIRAMR N & a2 R L TL
EEV, HEMBOR., v AT ARsERRRET
HDHNE I DEEENOFEMINCTF = v 7T 50
ERHD FE, BIRL-—IVENSGEB L7235
A, BEHICHAEL CITIEL TS &0,

14. Trach-VacZ MWL [EIFE (2826 L, BIERD v T
DEFERMICHE > THREOTEICEE L T 72
S0,

15. EMTWEI T A v 2B AT = — 7 IC8 i L £
T, A TWI L X a L — & 2R £ o34 7/
RREE— FICRRELET,

16. 5| EWEIIBAFE A EHINICT = v 7 T B L)
bV ET, WEIEEE IR — NOMENSEDI
LA, EREEER L TEEZ S LWCL, 3-5
ccDZEX Z B B AR — MIEALET,

17. FAROWBIEN ZEH L Th 7 O B 5 %W
Bl 5ICiE, i & B ERNCER Y BR< LER H
D £, 20 mm HgCOERLEI A R S E T,
RENT 2 —7 %l U7 R 5 || 7= e 4
AT 2B SI bERINET, BE, Zhb
DOEEIZ1310-15F0/ . 100-150 mm Hg T O3] A3
GENET, FMTASLN—=RZW3T 570D
75 TSmolders K72 & CREBA S LTV ET, i
2002; 121:858-86235 J. U'Mahul Ph7p LG E
%, 1992:18:20-25

18, EHERICHAREZENRRO LA 1y h/yLb—
U LT ET, EREE SV TIHA LT AR
AMERVBRS Z LIk > T, WERICH 7005
ZERERNTLZE N,

19. O A EI LT, EUED E LTI HE
STRELRE L TLES,

20. EFRFEFEMY OFEFEICH L TR b T B EFRK
WEFERA LT, RENFa— 7520 LT
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Salter Labs Trach- Vac 5% W F =— 7 (SFTVPU)
Salter Flex-Tipe Dff\\ 7275 T 5|5 = —7 & Salter ThinCuff
® (RUorxy)

Bt
BEDHE SN 2%, Ko X5 (CTrach-Vack #fE L T 2E 0y,
15 mm= R 27 & 2 N LMW Es OMFREIREIC . ARG =R 7 & 2051 IRICHGE L, HERE L7275 P TR 2 5~ T Y

%ﬁ‘ﬂ(b‘é:&%@ﬁgﬁgbij—c )\IEF%%%
- %3
SA v i
bacti WDIRT =~V ARG A —=BIIRFT A MER L TUESNE LR, HEENTRET 2—TH 7

DEHFEAZRB T2 2L 0OAREZBRH LD THY | BIROBTONRT 4 —~v 2 & FRIT 57208 E
ENEVERSNEZY LEbOTIEH Y A,

Trach-Vac KR EHNF =—7
REF 2 —T I A ZPDOKEF 2—T 787 34—~ A, B 7E 27 hPa (cm H,0)
(ISO 5361 £ Y v RizHX)
RE OR/IME RE ORKREE
T;aif:\;qc s | IRAVERE (mi/h) HED AVEHEDE (ml/h)
ID e 50" 90% Percentile IR 50" 90"
(mm) (mm) Percentile (mm) Percentile Percentile
6.0 14.5 0 0 19.0 0 0
6.5 16.9 0 0 22.8 0 0
7.0 17.2 0 0 22.8 0 0
7.5 18.6 0 0 24.7 0 0
8.0 18.9 0 0 24.7 0 0
8.5 21.3 0 0 28.5 0 0
9.0 21.6 0 0 28.5 0 0
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Salter Labs Trach- Vac 5% 5% (SFTVPU)
#: Salter Flex-Tipe 1 Salter ThinCuff @ 17 ] F W& ram

ik

Salter Labs Trach-Vac ] NI A N S £ LHE R
—RPEAE M. e A — AR A Salter Thin-
Cuff®, 35 ¢EEE % PVC % b AHRAT IIEEHA — A
HOs VR e, A eI, TR AT R
RS 3 WA o iR fis o 42 B W, S e 81 25 BE AR
HHEAG AN IEIERESS, T2 /T s .
RAWBERAN KA RREERE, WH —MansREM
H2%$ . Trach-Vac 34 i)z if 45 — 4 Salter Flex-
Tip®, WG A EIESL; HAVEIEA — A RifER 15
mm S EARIES R, H T I B S T X
JEMAME.  Salter Trach-Vac S5 A A E R, 15
IRE IR HAE B YT AT — LR
fbric, MTSEME FERmMER G IS SES
HHRAIE.

TERE

Salter Labs Trach-Vac & A 54538 F T R R A< 4
BRI )22 B0 B0 VR, 45 FH T HURGE ORI
TR TR .

HRIE

RFTA S M S5 —FE, Salter Thin-Cuff® <45 Py 345
B AL P T T A SR O X A FH O SR L AR VR
HRIOEE Y . B WS E SO R SR TR R
filh, FERDRAEAERARE AN RREMIITER T,
R FECUE N SRR, RIS A IR
REFFHERCELAR BRI (HCI) 76 P9 9 R T b e A 7=
.

R4 Hirshman F1 Smith 19455, —A 0 AR ED
A VPSRRI, T ELRR 1 il e i
JCIH R AL, S A B T R 2 R Ay A B 0 R
IR AL ST 4% 5% . (Hirshman C.A. and Smith J.:
Indirect Ignition of the Endotracheal Tube during
Carbon Dioxide Laser Surgery.Arch Otolaryngol Vol.
106:639-641, 1980).

5
o BASERER. R EREN LA AT H R EE
AR

o DI BRI, W, EEEAR#EY 25
cm H0. MERRL FEVERS, ERWE, M5
PR BB T A T 5 S0 PR

o EEPEMTECARMEEE. BaWACRIE

FRHHE TR SBEEZ0, B SBEEIUL.

o UERESFE RS (B S RE AT

AT AT S T )4 B L H AT RE R S ) e R

70N 70 0 22 8 ) 45 R A B T I A0 PO R,
HEEREE

o WURSERERDUR, WARAMZSE. (R
BV HE, BAEML.

o EERNERTIEMEBEREE, FAZHEHEN
B B BT I BN A AR NS BRI RS A
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AT AT 4 S

B EF TR CREEIH) M, W
& IS EMY SR ) B IR TR
S A EE, R R RS E N S .
VRS AR, i SE B A BN A I 1) R E 78
e E I AR 1 T R S A R SRR O G B R
.
AR RS ERE N S E R R R LT,
3BT 3 2 B R — 28 R, R 4 B
SPHSERIE.

SRR A, AR SO BT R i ok
TRNERATIRE ). —%b % Salter Thin-
Cuff® S PSRRI I, % & Thaite PVC
BB, Y-SR REYN, EPARRNSE
W ERERAE S, LEEERES. @
ERIE S RHINE S M RRES.

ERHR

AT AP AR R, P TEE T A K
A R0 (R E L 2 . Sl A e bl
ATT R ERCK T BE S i B il R AL A A A IR e
B R R

S e B B BRGNS AR, SEEEA
TR/ B BRI H ). FE B E I
AL TR E B S IR 2. LRI IE R .
AR Z RERZE R 2 S8 PVC BRI ML [
RS, WS R, R, R L
REERBAT X AE
FEWCANEAUSE 07 Bl —ANIE I R B
FEF RTINS — NS RR R -
IS IR DEWARIIRE o= O RlIE = ARl ) ESA R PR
REMNH TR ER PR BAAE 80, A
TRRAE SRR o

W, SRR A 5% 26 LA AR b A RS B e T B TR
LN SE 15 mm B RS SR
15 mm JER SRR R .

AN T 5 (5 B 4 NS B T s R I, A
NETRER FECER R SMIT .

fitt A7 L G A B R AL R IR R AN T

15 mm JEREES O e B0, R EWY) S8, "TEL
R RS . 2R BT, i T P 0 P A
FEMERSERE S IHA T RERSR R
AE NS E R A, DR AR T %
.

DR BRI SR A A, s
PERIUENT . S B e I T RE S A U AT I AR
LT e R G Eab B2 32 W 70 A e v R P i
1T 853 B 7 4 BH 26
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Salter Labs Trach- Vac 5% 5% (SFTVPU)
#: Salter Flex-Tipe 1 Salter ThinCuff @ 17 ] F W& ram

H5EREREXE N FERROARR. #5575
AR R G . E WA RN S R
AT RS E A IR AR AR,
THETI: WOE A RAESUEMEBRIE LT 4R N
BAEX A SOEARG: SR R
OREUIAE) « LB RWE]: Sl S EE (3
) o MRS HRAMS: AF4ERATIRL: ERURTTR
WEEE: HUEEHT CEER) o BESRL IR
(GBS FETTRS BJED o ARIRERCHE A DA A 26 i
B (MR ERSER . BRAP. WPUOERYY o RORE: (A
BRPER BRI AT VR V2T A B PR 28 R
SO WRBELZE: WRBRAE: MRURB7. R AUER SURI0E AR 4 N
v TR R CRE R IR KM Hh
MERLTE: & PR/ BRI AR BB T RET
JUs AN RORALURE R RE: IPIRIERHSE, BRG
s WA R WRE e, AU WS AR A
Mes EFUIRA WG FE TR HORBR A RN
Ml WEFORGTT 250 VR bR SR, A
s F M. dgbets: R HIm; SEE; B,
ML B SR BN B R ERAM s IR
IR TERT AR s BCE RIS T ORI £ AL R R A
BERE: WEIE. PO WIS PPIRECE S BT
ML P S PRSI 5

B VLA

1 WA RRNTHEE R BIIR. R R TIR K
Zhid, WM.
AR

2. TG BAR MR e e Trach-Vac &
o

3. AT, AR ERE, SRRERFEERE 5
Bk K Luer QN SHM A BR A URTTIE,
N B E

4. ARG, WETE. JRRIREMIN ]kl 2

-

"o
5. HHEFRT, FHTERKIENET AN AE VT SR
(e IES P TN

6. WURTILEM VIEIgEUE AN S, NESE T
fEFEREATAY). A 15 mm SRR HIouan
HHERE R ERESRS N SE NG G HATUIE . LK
NIRRT, DUET SR 15 mm E .
G R PR 25 72 22 [ R AU N 3 A RN [ e
s, LA LA R o T B

7. EANEGUIRISEREI T, MMEMES, #
TG 22 5 A SR R R T e S B
PSR R T R 232 T b R b
BRI R R A E I S RS A K

8. MG H AT ANBRHAE BT HOR, A 5 B RIA
LA P TR ) B 3 FE R BB N
FECENE, MALERMHAZ T g1
SR

9. R EAG @AY 22, NALE AC B U RE AT 22 iR,
DME T I S 3 6 o ) PR AEAT B i T LUK 22 I\

10.

11,

12,

13.

14.

15,

16.

17.

18.

19.
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SN SE TR . 8 2R ARG IE RS
BN FEREE A BRI E 2 3m NS
BNSERN, ARSI R S RS 15
mm R AR R 2. a0 AR R AR A L2 IR,
T LB BIRECRING, WA ERE I T
T, AP BN 2 1 i a8 2 B 5y
Y ALK o

BEEE G, T TG AR B 1k ] i 5
i, FEMEREERSN, NEEAEMNY KL
TR AR R A S AT

BN EEERAR . BNE AR IR E R
£, WAOEERESENFEMLNEZ ARG
PR

TEE TR UG MG BRI S 85  CRERT I 35 %
PN ] — AT I, i R B
MNERRTRGA MR 7R W ) R 225
TE IR RGN e R . N R AR A T4 1E 5 ik
BB AT AT 2

I E AT AN BT HAR, 4 Trach-Vac 42| F
WS [m] 2 I [ 5 7 BBy <E
FEFE TN S S BN
A VB I BB P ) BB
S 58 HRS A A A I8 o U SRPR S R s i
W FIEEZE, R LLIE I RS AR 3-5 co AR AE
N PRI

{8 F BT 55 10 d AN T R A R T IR AR
AT A 240 BRix e 43 W) . mIAE 20 mm Hg R4
EiiiL SO AT (5127 S PR S 1 BU R RER S ISR e
ARSI B SS L Tl IX L SE AR TE 100-150
mm Hg Nl 10-15 #7501 R 28 [ Rl i & A0
3k T3k (Smolders K, et al.Chest: 2002;
121:858-862 and Mahul Ph, et al.Intensive Care
Medicine.1992:18:20-25) ',

PAEHTN BRI, 7R 2 AN R T IR
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Salter Labs Trach- Vac 5% N 5% (SFTVPU)
#: Salter Flex-Tipe 1 Salter ThinCuff @ 177 ] F W& cram

A

EBFER, WEPIRESE Trach-Vac,

K 15 mm JESE SHER BN IAITIR B, IEAF E RS FHE S — NN, ARSI A R

o

RS
B

IEHRCHL

1 HEX

PRI T

R
B

YR LURPERESHOEE TR A a0 OUTE 2 SRR R A AT I SR, e T
G PR 1 P Al i i
Trach-Vac SN 5&
PARSESERTHSESEEIEMRE (ZEES 27 hPa [cm H,0]D
(4% 1SO 5361 J51%)

RANEER BAAEHRE
Trach-Vac e JRACHE TG (mi/h) g TRAHE TS (mifh)
5% ID HE %5 50 ANEF %90 ANE4y | HAR 450 ME %5 90 N4>
(mm) (mm) s [0 (mm) FAR A (72
6.0 14.5 0 0 19.0 0 0
6.5 16.9 0 0 22.8 0 0
7.0 17.2 0 0 22.8 0 0
7.5 18.6 0 0 24.7 0 0
8.0 18.9 0 0 24.7 0 0
8.5 21.3 0 0 28.5 0 0
9.0 21.6 0 0 28.5 0 0
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