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(@M AVANOS* MICROCUFF* Endotracheal Tube

Rx Only: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Description

AVANOS* MICROCUFF* Endotracheal Tubes are available cuffed in a variety of sizes and styles;
refer to the package label for specific size and style. AVANOS* MICROCUFF* Endotracheal Tubes
are designed with a Polyurethane High Volume Low Pressure Cuff and have an attached pilot
balloon with a one-way Luer-slip adapter. AVANOS* MICROCUFF* Endotracheal Tubes are
available in Magill and Oral Curved shapes, with (adult) and without (pediatric) a Murphy Eye.
As a reference during intubation, AVANOS* MICROCUFF* Endotracheal Tubes have depth marks
in centimeters, which indicate the distance to the distal tip. In addition, the endotracheal tube
has a black intubation depth marking above the cuff for reference in determining the cuff and
distal tip position after they have passed through the vocal cords and out of the field of vision.
Al AVANOS* MICROCUFF* Endotracheal Tubes have a radiopaque line.

Indications
AVANOS* MICROCUFF* Endotracheal Tubes are indicated for airway management by nasal or oral
intubation of the trachea in pediatric and adult patients.

Contraindications

As with any PVC endotracheal tube, use of AVANOS* MICROCUFF* Endotracheal Tubes in
procedures which 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-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 (HCl).

&Warnings

« Donotresterilize.
« This medical device contains DEHP (diethylhexylphthalate) that is presently classified in the
European Union as a presumed human reproductive toxicant based on data from animal

studies. There is no conclusive scientific evidence that exposure to DEHP contained in medical

devices has caused harmful effects in humans. A risk assessment, which took into account
DEHP exposure of all indicated patient populations, including those who are potentially at
increased risk, was performed for this device and the conclusion is that the device is safe
when used as directed.

Adverse Reactions

Reported adverse reactions associated with the use of tracheal tubes are many and diverse.
Standard textbooks and the scientific literatures should be consulted for specific adverse reaction
information.

The order of listing is alphabetical and 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; intut (stomach di excoriated I 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 memt and webs; memk glottic

Deflate cuff prior to repositioning the tube. M of the endotracheal tube
with cuff inflated could result in patient injury or damage to the cuff, requiring
atube change.

Do not over inflate cuff. Over inflation may result in airway damage.

Do not reuse, reprocess, or resterilize this medical device. Reuse, reprocessing, or
resterilization may 1) adversely affect the known biocompatibility characteristics
of the device, 2) compromise the structural integrity of the device, 3) lead to

the device not performing as intended, or 4) create a risk of contamination and
cause the transmission of infectious diseases resulting in patient injury, illness, or
death.

/\Cautions
General

Do not use if package has been previously opened or damaged.

Exposure to elevated temperatures and ultraviolet light should be avoided during storage.
Intubation and extubation should be performed using currently accepted medical
techniques.

Each tube’s cuff, pilot balloon, and valve should be tested by inflation before use.

Avoid damaging the cuff during intubation. If the cuff is damaged, the tube should not

be used.

Inflation of cuff by “feel” or by using a measured amount of air is not recommended since
resistance is an unreliable quide during inflation.

In selecting the sealing pressure, an intracuff pressure measuring device should be used in
conjunction with minimal Occluding Volume or Minimum Leak techniques. Cuff pressure
should be monitored. Any deviation from the selected seal pressure should be investigated
and corrected immediately.

Should extreme chin-to-chest flexing of the head or movement of the patient (e.g. toa
lateral or a prone position) be anticipated after intubation, use of a reinforced endotracheal
tube should be considered.

When the patient’s position is altered after intubation, it is essential to verify that the tube
position remains correct in the new patient position.

Tubes should be securely anchored to avoid unnecessary tube movement.

Seat the connector firmly in both the endotracheal tube and adapter on the ventilation
equipment to prevent disconnection during use.

Abite block should be used in cases where the patient may bite down and flatten the
endotracheal tube.

Non-standard dimensioning of some connectors on ventilators or anesthesia equipment may
make secure mating with the endotracheal tube’s 15 mm connector difficult.

Good linical judgment should be used when selecting complementary devices, such as
bronchoscopes and tracheal suction catheters, which are intended to be inserted through
the endotracheal tube. One linical review recommends using a suction catheter with outer
diameter no greater than 70% of the inner diameter of the endotracheal tube.”

The inflation line check valve may interfere with Magnetic Resonance Imaging (MRI) picture
clarity. Ensure the valve is positioned away from the area being scanned.

Diffusion of nitrous oxide mixture, oxygen, or air may either increase or decrease cuff volume
and pressure. To decrease such diffusion, inflating the cuff with the same gas mixture that
will contact the cuff's external surface is recommended.

Diffusion of water molecules through the polyurethane cuff may lead to the formation of
condensate within the inflation system. Condensation in the cuff does not impact product
performance; however, condensation in the pilot balloon may lead to inaccurate cuff pressure
readings when measured with a cuff pressure manometer. Minimal Occluding Volume or
Minimal Leak Techniques are not affected by condensation and may be used to maintain

an adequate seal.

Three-way stopcocks or other devices should not be left inserted in the inflation valve for
extended periods of time. The resulting stress could crack the valve housing and allow the
cuff to deflate.

The use of lidocaine topical aerosol has been associated with the formation of pinholes in
PVC cuffs (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol,
Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). The same authors report that lidocaine hydrochloride solution
does not have this effect. Lab tests with polyurethane cuffs have shown to produce similar
negative interactions as PVC cuffs with lidocaine topical aerosol. Also similar to PVC cuffs, lab
testing showed polyurethane cuffs did not have these negative interactions with lidocaine
hydrochloride solution.

Follow the manufacturer’s application instructions when using lubricating jellies with
endotracheal tubes. If excessive amounts of jelly dry onto the inner surface of the endotracheal
tube, it could result in either a lubricant plug or a clear film that partially or totally blocks

the airway.

tracheobronchitis; mild edema of the epiglottis; mucosal sloughing; paresis of
the hypoglossal and /or lingual nerves; perforation of esophagus; perforation of the trachea;
pneumothorax; replacement of the trachea 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, submucous puncture of the larynx; superficial epithelial abrasion;
swallowed tube; synechia of the vocal cords; teeth trauma; tissue burns; 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 arytenoid; vocal cord

congestion; vocal cord paralysis, and vocal cord ulcerations; barotraumais a potential complication

of the use of this catheter for oxygen delivery, especially in patients with compromised lung

conditions (ie, previous pneumothoraces, pulmonary fibrosis, COPD, previous lung resection/

lobectomies, etc).

# Helpful references for more detailed discussions of tracheal tube adverse reactions include

the following:

1. Baron, S.H., and Kohlmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia. Ann. Otol.
60-767-792,1951.

2. Blanc, V., and Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest. Analg.
53:202-213,1974.

3. Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J. Laryng.

82-981-986, 1968.

4. Cooper, J.D., and Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory assistance
through cuffed tubes. Ann. Surg. 169-334-348, 1969.

5. Gross, CW. and Gros, J.C.. Rare complications after prolonged translaryngotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:582-584, 1971.

6. McGover, FH., Fitz-Hugh, G.S., and Edgemon, L.J.: The hazards of endotracheal intubation.
Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

Instructions for Use: Use aseptic technique

Intubation and extubation should be performed following currently accepted medical techniques.

Adult Use:

1. Expert clinical judgment should be used in choosing the suitable endotracheal tube size and
style for each adult patient.

2. Remove the sterile AVANOS* MICROCUFF* Endotracheal Tube from its protective package.

3. Test the cuff, pilot balloon and valve of each tube by inflation/deflation prior to use. Inserta
Luer-tip syringe into the cuff inflation valve housing and inflate and completely deflate the
cuffto check appropriate expansion and deflation.

4. In general the tube should not be altered by cutting. If precutting of the tracheal tube
is desired by the physician, evaluate suitability of the tube for precutting prior to intubation.
If the tube is precut, it should be cut at a slight angle to facilitate reinsertion of the 15 mm
connector into the tube. Always ensure the connector is firmly seated in both the
tracheal tube and the breathing circuit to prevent disconnection during use.

5. Inthose ituations where it is deemed appropriate to precut the tube, the user is cautioned
that anatomical variations, conditions of use or other factors may result in a tracheal tube
either too long or too short for a given patient when the standard precut length indicated on
the tube is used. Expert clinical judgment should be used in selecting the appropriate tube
size and precut length.

6. Intubate the patient following currently accepted medical techniques with consideration
given to the specific cuff-related WARNINGS and CAUTIONS stated in this product insert.

7. Once the patient is intubated, inflate the cuff only with enough gas mixture to provide an
effective seal at the desired lung inflation pressure. The use of Minimal Occluding Volume,
Minimum Leak techniques and monitoring (measuring) of cuff pressure, can help reduce the
occurrence of many of the adverse reactions associated with the use of cuffed tracheal tubes.

8. Remove syringe from the valve housing after cuff inflation. Leaving the syringe attached
will keep the valve open, permitting the cuff to deflate. Firmly secure and avoid moving the
endotracheal tube. Ensure patency of the cuff inflation line and avoid kinking/obstruction of
the endotracheal tube.

9. Check to verify inflation system is not leaking. Integrity of the system should be verified

periodically during the intubation period. Uncorrected failure of the inflation system could

result in death. Cuff pressure should be closely monitored and any deviation from the
selected seal pressure should be investigated and corrected immediately.

Prior to extubation, deflate cuff by inserting syringe into valve housing and removing gas

mixture until a definite vacuum is noted in the syringe and the pilot balloon is collapsed.

11. Extubate the patient following currently accepted medical techniques.

12. Discard the tracheal tube.

10.

S

Pediatric Use: Follow steps 112 above and pay special attention to the following

recommendations for safe and effective use of the pediatric endotracheal tube.

1. Toassistin the proper selection of the AVANOS* MICROCUFF* Endotracheal Tube, Pediatric
Oral/Nasal Magill and Pediatric Oral Curved, refer to the sizing chart below."* The chart
below may not apply to a child known to have abnormal tracheal anatomy or dimensions.

2. During the intubation process pay careful attention to ensure that the black intubation
depth markis placed between the vocal cords. Auscultate for symmetrical breath sounds to
avoid endobronchial intubation.

3. Afterintubation, an audible air leak must be present at < 20 cm H,0 airway pressure
with the cuff fully deflated. If no air leak is detected, the tube may be too large; consider
changing the tube.

4. Inflate the cuff to the effective sealing pressure but not higher than 20 cm H,0 cuff pressure.
In cases of excessive airway leakage, re-evaluate patient and intubation depth.

5. Cuff pressure in pediatric patients should be monitored continuously. Hyperinflation can be
minimized by use of an automatic pressure regulator or pressure relief valve and adjusted if
necessary to maintain an appropriate cuff pressure (< 20 cm H,0) throughout the procedure.
Note: Manual compression of the pilot balloon should be avoided.

6. The pediatric cuff should not be fully deflated except at the time of air leak testing and prior
to extubation.

Recommended Age or Weight Tube Interior Diameter

Term >3 kg up to < 8 months 1D3.0mm
8 months to < 2 years ID3.5mm

2to < 4years 1D4.0mm

410 < 6years 1D 4.5 mm

6to < 8years 1D5.0mm

8to < 10years ID5.5mm

100 < 12 years 1D6.0mm

12to0 < 14 years 1D6.5mm

1410 < 16 years ID7.0mm

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal
tube with high volume-low pressure p cuff. Acta hesiol Scand 2005;
49:232-231.

?Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.
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AVANOS* MICROCUFF* Sondes d'intubation trachéale

Rx Only: Sur ordonnance uniquement : aux Etats-Unis, la loi fédérale restreint la vente de ce
dispositif par un médecin ou sur son ordonnance.

Description

Les sondes d'intubation trachéale AVANOS* MICROCUFF* sont disponibles avec manchon
dans toute une variété de tailles et de styles ; se référer a Iétiquette de I'emballage pour la
taille et le style particuliers. Les sondes d'intubation trachéale AVANOS* MICROCUFF* sont
congues avec un manchon en polyuréthane a volume élevé et a faible pression et comportent
un ballonnet pilote rattaché avec un adaptateur de manchon Luer unidirectionnel. Les sondes
dintubation trachéale AVANOS* MICROCUFF* sont disponibles dans les formes Magill et
buccales courbées, avec (adulte) et sans (pédiatrique) ceil de Murphy. A titre de référence
pendant l'intubation, les sondes d‘intubation trachéale AVANOS* MICROCUFF* sont dotées de
repéres de profondeur en centimeétres, qui indiquent la distance jusqu‘a l'extrémité distale.
De plus, la sonde dintubation trachéale possede un repére noir de profondeur d'intubation
au-dessus du manchon, a titre de référence pour déterminer l'emplacement du manchon et
de I'extrémité distale apres leur passage a travers les cordes vocales et hors du champ visuel.
Toutes les sondes d'intubation trachéale AVANOS* MICROCUFF* possedent une ligne opaque
aux rayons X.

Indications

Les sondes endotrachéales AVANOS* MICROCUFF* sont indiquées pour la gestion des voies
respiratoires par intubation nasale ou buccale de la trachée, chez des patients pédiatriques

et adultes.

Contre-indications

Comme avec toute sonde d'intubation trachéale en PCV, I'utilisation de sondes d'intubation
trachéale AVANOS* MICROCUFF* lors d'interventions chirurgicales mettant en jeu I'utilisation
d'un faisceau LASER ou d'une électrode électrochirurgicale active,  proximité immédiate

de 'appareil, est contre-indiquée. Tout contact entre la sonde d'intubation trachéale et un
faisceau LASER ou une électrode électrochirurgicale active, surtout en présence de mélanges
enrichis & l'oxygeéne, pourrait se traduire par une combustion rapide de la sonde d'intubation
trachéale avec des effets thermiques dangereux et des émissions de produits corrosifs et
toxiques, y compris d‘acide chlorhydrique (HCl).

/N Avertissements
«  Dégonfler le manchon avant tout repositionnement de la sonde. Tout
dépl delasonde héale avecle gonflé pourrait

entrainer une blessure du patient ou un endommagement du manchon,
nécessitant un changement de sonde.

« Ne pas surgonfler le manchon. Un surgunﬂage pourrait se traduire par un

des voies respil

«  Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif médical. Toute

é ation, tout retraitement ou toute restérilisation peut: 1) affecter

les caractéristi de bi p é connues du dispositif,
2) compromettre I'intégrité structurelle du dispositif, 3) conduire a une
performance non prevue du dispositif ou 4) créer un risque de contamination
et la de maladies infectieuses pouvant se traduire par
une blessure, une maladie ou méme le décés du patient.

/\Mises en garde

Généralités

« Nepas utiliser si I’ aété ouvert ou

- Bviter toute exposition a des températures élevées et a une lumiére ultraviolette pendant
le stockage.

« Toute intubation et extubation doivent avoir lieu conformément aux techniques
médicales actuellement en vigueur.

«+ Lemanchon, le ballonnet pilote et la valve de chaque sonde doivent étre testés par
qgonflage avant usage.

« Bviter tout endommagement du manchon en cours dintubation. En cas
dendommagement du manchon, ne pas utiliser la sonde.

«  Legonflage du manchon par « sensation » ou selon une quantité fixe d‘air n'est pas
recommandé du fait que la résistance n'est pas un guide fiable en cours de gonflage. Lors
de la sélection de la pression détanchéité, il est conseillé dutiliser un appareil de mesure
de pression a lintérieur du manchon en conjonction avec des techniques de volume
minimal d'occlusion ou de fuites minimales. La pression du manchon doit étre surveillée.
Tout écart par rapport a la pression d‘étanchéité sélectionnée doit étre recherché et corrigé
immédiatement.

En cas d‘anticipation de flexion extréme de la téte du menton & la poitrine ou de
mouvement du patient (par ex. : d'une position latérale a couchée a plat) aprés
l'intubation, il est conseillé d'utiliser une sonde endotrachéale renforcée.

« Lorsque la position du patient est modifiée aprés intubation, il est essentiel de vérifier
que la position de la sonde demeure correcte dans la nouvelle position du patient.

« Ilestimportant que les sondes soient solidement ancrées, afin d'éviter tout mouvement
inutile de ces dernires.

« Installer le raccord fermement a la fois dans la sonde endotrachéale et dans I'adaptateur
situé sur le matériel de ventilation, afin d'empécher toute déconnexion en cours
dutilisation.

« Une piece de morsure doit étre utilisée dans les cas ol le patient est susceptible de
mordre la sonde endotrachéale et I'aplatir.

Le dimensionnement non standard de certains raccords des ventilateurs ou du matériel
d'anesthésie peut rendre difficile la solidité des accouplements avec le raccord de 15 mm
dela sonde endotrachéale.

« Unbon jugement clinique s'avére nécessaire lors de la sélection de dispositifs
complémentaires, du type bronchoscopes et cathéters d‘aspiration trachéale, qui sont
prévus pour étre insérés a travers la sonde d’intubation trachéale. Une étude clinique
recommande 'usage d'un cathéter d‘aspiration dont le diamétre extérieur ne dépasse pas
70 % du diamétre intérieur de la sonde d'intubation trachéale.”

« Lavalve de vérification de ligne de gonflage peut interférer avec la clarté de limage RM
(imagerie par résonance magnétique). Sassurer que la valve est placée a [écart de la zone
en cours de scannage.

«  Ladiffusion d'un mélange d'oxyde nitreux, d'oxygéne ou dair peut augmenter ou
diminuer le volume et la pression du manchon. Afin de réduire une telle diffusion, il
est conseillé de gonfler le manchon avec le méme mélange de gaz que celui entrant en
contact avec sa surface extérieure.

«  Ladiffusion de molécules d'eau a travers le manchon en polyuréthane peut conduire a la

hall |

antér

formation de condensat a l'intérieur du systeme de gonflage. Des essais en laboratoire ont
révélé que ce condensat n'avait aucun impact sur la performance du produit. Toutefois,
afin d‘assurer l'obtention de mesures de pression précises, examiner le tube de gonflage et
le ballonnet pilote pour détecter toute présence de condensation et I'éliminer au moyen
d’une manipulation délicate du ballonnet pilote avant toute prise de mesure.

«  Lesrobinets a trois voies ou autres dispositifs ne doivent pas rester insérés dans la valve de
gonflage pendant des périodes prolongées. La contrainte en résultant pourrait fissurer le
logement de la valve et entrainer un dégonflage du manchon.

« Lutilisation d'un aérosol topique de lidocaine a été associée a la formation de pigdires
dans les manchons en PCV (Jayasuriya, K.D. et Watson, W.F. : PV.C. Cuffs and Lignocaine-
based Aerosol (Manchons en PCV et aérosols a base de lignocaine), Brit. J. Ann. 53:1368,
1981). Les mémes auteurs rapportent qu'une solution d'hydrochlorure de lidocaine n'a
pas cet effet. Des essais en laboratoire avec des manchons en polyuréthane ont révélé
des interactions négatives similaires a celles des manchons en PCV avec aérosol topique
de lidocaine. Aussi, similairement aux manchons en PCV, les essais en laboratoire ont
révélé que les manchons en polyuréthane n‘avaient pas ces interactions négatives avec les
solutions d'hydrochlorure de lidocaine.

« Suivre les directives d'application du fabricant, lors de I'utilisation de gels de lubrification
avec les sondes endotrachéales. En cas de séchage d'une quantité excessive de gel sur la
surface interne de la sonde endotrachéale, cela pourrait se traduire par un bouchon de
lubrifiant ou par une pellicule bloguant parti ou la voie
respiratoire.

« Nepas restériliser.

« Cedispositif médical contient du DEHP (phtalate de di(2-éthylhexyle) qui est
actuellement classé, dans I'Union européenne, comme un agent présumé toxique pour la
reproduction humaine, selon des données provenant d'études sur des animaux. Il n'existe
pas de preuve scientifique concluante selon laquelle une exposition au DEHP, contenu
dans des dispositifs médicaux, aurait entrainé des effets nocifs chez les étres humains.
Une évaluation du risque, ayant pris en compte une exposition au DEHP de toutes les
populations de patients indiquées, y compris de celles courant potentiellement un risque
accru, a eu lieu pour ce dispositif et la conclusion est que ce dispositif est sdr, lorsquiil est
utilisé conformément au mode d’emploi.

Réactions indésirables

Les réactions indésirables rapportées comme étant associées a |'utilisation de sondes

trachéales sont nombreuses et diverses. Il est conseillé de consulter les ouvrages standard et la

documentation scientifique concernant les informations portant sur des réactions indésirables
particulieres.

La liste est classée par ordre alphabétique anglais et nindique pas la fréquence nila gravité. Les

effets indésirables rapportés comprennent < abrasion du processus vocal du cartilage

arythéndide ; nécrose du cartilage ; formation de cicatrices ; conséquences d'un échec de ventilation

y compris le décés ; du périchondre ; dével defibrose dense ou

diffuse envahissant Iensemble de a zone glottique ; emphyséme ; aspiration endobronchique;

|ntubanon endobronchique (hypoxémie) ; aspiration endotrachéobronchique; épistaxis ; intubation

i delestomac) ; l excoriées du pharynx ; traumatisme oculaire
+dépdt de fibrine ; formation de palmure sous-glottique ; fracture-luxation de la colonne cervicale

(Iésion médullaire) ; fragmentation du cartilage ; cedeme glottique (supraglottique, sous-glottique,

rétroarythénoidal) ; granulome de la zone aryténoide inteme ; infections (laryngite, sinusite,

abces, infection des voies respiratoires) ; inflammation ; aphonie intermittente et maux de gorge a

répétition ; fibrose et polypes laryngés ; obstruction laryngée ; sténose laryngée ; ulceres laryngés ;

l et palmures lan héales ; congestion glottique membraneuse ; trachéobronchite
membraneuse ; cedeme léger de [épiglotte ; escarres des muqueuses ; parésie des nerfs

hypoglosses et/oulinguaux ; p del ge ; perforation dela trachée ; pneumothorax

s remplacement de la paroi trachéale par du tissu (|catr|c|e| obstruction respiratoire ;

4.

6.

7.

8.

9.

10.

1.
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de gonflage du manchon, puis gonfler et totalement dégonfler le manchon pour vérifier
son expansion et dégonflage appropriés.

De maniére générale, la sonde ne doit pas étre modifiée par coupure. En cas de souhait
de pré-coupure de la sonde trachéale par le médecin, évaluer la convenance de la sonde
pour pré-coupure avant l'intubation. Si la sonde est pré-coupée, elle doit Itre en léger
biseau afin de faciliter la réinsertion du raccord de 15 mm dans la sonde. Toujours
s'assurer que le raccord est fixé fermement a la fois dans la sonde trachéale
etdans le circuit afin d'empéch en cours
d'utilisation.

Dans ces situations ol il s'avére approprié de précouper la sonde, il est conseillé de mettre
en garde |'utilisateur sur le fait que des variations anatomiques, conditions d'utilisation
ou autres facteurs peuvent résulter en une sonde trachéale trop longue ou trop courte
pour un patient donné, en cas d'utilisation de la longueur précoupée standard indiquée
sur la sonde. Un jugement clinique d'expert doit étre utilisé pour la sélection de la taille et
de lalongueur pré-coupée de la sonde.

Intuber le patient en respectant les techniques médicales actuellement en vigueur et en
prenant en considération les AVERTISSEMENTS et les MISES EN GARDE spécifiques associés
aux manchons et stipulés dans cet encart de produit.

Une fois le patient intubé, gonfler le manchon avec seulement suffisamment de mélange
de gaz permettant d'obtenir un joint efficace a la pression de gonflage de poumon
souhaitée. L'utilisation d’un volume d'occlusion minimal, de techniques de fuites
minimales et de surveillance (mesures) de la pression du manchon peut aider a réduire
l'occurrence de nombreuses réactions indésirables associées a l'utilisation de sondes
trachéales a manchon.

Retirer la seringue du logement de la valve apres gonflage du manchon. Le fait de laisser
la seringue attachée conserve la valve en position ouverte, permettant un dégonflage

du manchon. Fixer solidement la sonde d'intubation trachéale et éviter de la déplacer.
Sassurer de [étanchéité du tube de gonflage du manchon et éviter toute coudure/
obstruction de la sonde dintubation trachéale.

Vérifier pour s'assurer que le systeme de gonflage ne présente pas de fuites. Il est
conseillé de vérifier périodiquement l'intégrité du systeme pendant la période
d'intubation. Une défaillance non corrigée du systéme de gonflage pourrait se traduire
par un décés.

La pression du manchon doit étre suivie de pres et tout écart par rapport a la pression
détanchéité sélectionnée doit étre recherché et corrigé immédiatement.

Avant I'extubation, dégonfler le manchon en insérant une seringue dans le logement de
la valve et en soutirant le mélange de gaz jusqua l'observation d'un vide certain dans la
seringue et le dégonflement du ballonnet pilote.

Extuber le patient conformément aux techniques médicales actuellement en vigueur.
Eliminer la sonde trachéale.

d
toute

Utilisation pédiatrique : Suivre les étapes 1a 12 ci-dessus et observer tout
particuliérement les recommandations suivantes, pour une utilisation efficace et
en toute sécurité de la sonde endotrachéale pédiatrique.

1

3.

Pour de I'aide a propos de la bonne sélection de la sonde d'intubation trachéale AVANOS*
MICROCUFF*, Magill buccale/nasale pédiatrique et courbée buccale pédiatrique, consulter
le tableau des tailles ci-dessous." Le tableau ci-dessous peut ne pas s'appliquer a un
enfant connu pour avoir une anatomie ou des dimensions trachéales anormales.

Faire particuliérement attention, pendant le processus d'intubation, afin de s'assurer que
le repére de profondeur d'intubation noir se trouve entre les cordes vocales. Procéder

a une auscultation pour s'assurer de la présence d'une respiration symmétrique, afin
d%vituer toute intubation endobronchique.

Apres lintubation, une fuite d‘air audible doit exister a une pression des voies

rétrobulbaire ; abces rétropharyngé ; dissection rétropharyngée, rupture de la trachée ; mal de gorge,

dysphag|e rétrécissement des narines ; stridor ; sténose cicatricielle annulaire sous-glottique ;

SOUS- ponction sou dularynx ; abrasion épithéliale superficielle

;sonde avalée ; synéchie des cordes vocales ; traumatisme dentaire ; brilures de tissus ; saignement

delatrachée ; sténose de la trachée ; traumatisme au niveau des lévres, de la langue, du pharynx,

dunez, de a trachée, de la glotte, du palais, des amygdales, etc.; Iésions traumatiques du larynx et
delatrachée ; ulcéres exposant des anneaux cartilagineux et érosions mineures au site du ballonnet

; ulcération des levres, de la bouche, du pharynx; ulcéres de arythénoide ; congestion des cordes

vocales ; paralysie des cordes vocales et ulcérations des cordes vocales ; le barotraumatisme est une

complication possible de I'utilisation de ce cathéter pour I'administration d'oxygene, surtout chez
des patients dont état pulmonaire est compromis (par ex. : cas antérieurs de pneumothorax, fibrose
pulmonaire, BPCO, résection/ lobectomies pulmonaires, etc).

# Parmi des références utiles pour des discussions plus détaillées sur les réactions indésirables

aux sondes trachéales, on compte :

Baron, S.H. et Kohlmoos, H.W. : Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia (Séquelles
laryngées des anesthésie endotrachéennes). Ann. Otol. 60-767-792, 1951.

Blanc, V.F. et Tremblay, N.A.G. : The complications of tracheal intubation (Les complications
de l'intubation trachéenne). Anest.Analg. 53:202-213, 1974.

3. Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy
(Traumatismes du larynx et de la trachée aux intubations et trachéostomies). J. Laryng.
82-981-986, 1968.

Cooper, J.. et Grillo, H.C. : The evolution of tracheal injury due to ventilatory assistance
through cuffed tubes (Lévolution des Iésions trachéennes dues a l'assistance ventilatoire
par lintermédiaire de sondes a manchon). Ann. Surg. 169-334-348, 1969.

5. Gross, C.W. et Gros, J.C. : Rare complications after prolonged translaryngotracheal
intubation (Complications rares aprés intubation translaryngotrachéenne prolongée).
Ann. Otol. 80:582-584, 1971.

McGover, FH., Fitz-Hugh, G.S. et Edgemon, L.J. : The hazards of endotracheal intubation
(Les risques de l'intubation endotrachéenne). Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

Mode d'emploi : Utilisation de technique aseptique

Toute intubation et extubation doivent avoir lieu conformément aux techniques médicales

actuellement en vigueur.

Utilisation sur des adultes :

1. Unjugement clinique d'expert doit étre utilisé pour le choix de la taille et du style de sonde
endotrachéale convenant a chaque patient adulte.

2. Retirer la sonde endotrachéale stérile AVANOS* MICROCUFF* de son étui protecteur.
Tester le manchon, le ballonnet pilote et la valve de chaque sonde par gonflage/
dégonflage avant usage. Insérer une seringue a embout Luer dans le logement de la valve

4.

6.

piratoires < 20 cm H,0 avec le manchon totalement dégonflé. En I'absence de
détection de fuite d'air, il se peut que la sonde soit trop grande ; considérer un
changement de sonde.
Gonfler le manchon  la pression d'étanchéité efficace mais pas supérieure a 20 cm H,0 de
pression de manchon. En cas de fuite excessive au niveau des voies respiratoires, réévaluer
I‘état du patient et la profondeur d'intubation.
Chez les patients pédiatriques, la pression du manchon doit étre suivie en permanence.
Un surgonflage peut étre minimisé grace a I'utilisation d'un régulateur de pression
automatique ou d'un clapet de surpression et réglé, au besoin, de maniére a maintenir
une pression de manchon appropriée (< 20 cm H,0) tout au long de la procédure.
Remarque : Toute compression manuelle du ballonnet pilote doit étre évitée.
Le manchon pédiatrique ne doit pas étre totalement dégonflé, sauf au moment de tests
de fuites et avant toute extubation.

Poids ou dge Diamétre intérieur de la sonde
Terme > 3 kg jusqu'a < 8 mois DI3,0mm
8moisa < 2ans DI3,5mm
2a<dans DI4,0mm
4a<6ans DI4,5mm
6a<8ans DI5,0 mm
8a<10ans DI5,5mm
10a<12ans DI6,0mm
12a<14ans DI6,5mm
14a<16ans DI7,0mm

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal
tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta Anaesthesiol Scand 2005;
49:232-231.

2Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.

L . - . . Stérilisé a l'oxyde Ne pas utiliser si l'emballage est P
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6 Diametre intérieur ~O Diamétre extérieur ® Usage unique seulement Radio-opaque @ déthylene endommagé Ne pas restériliser
Consulter le mode = 1. Tenirloin des sources
Contient DEHP Sur ordonnance seulement A Attention d’emploi avant ',4\‘ de chaleur et des Code de lot g Utiliser avant
I'utilisation - sources radioactives




AVANOS* MICROCUFF* Endotrachealtuben

Rx Only: Verschreil ichtig: Laut US- ischem Recht darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.

Beschreibung

Die AVANOS* MICROCUFF* Endotrachealtuben stehen mit Cuffs in einer Reihe von GroBen

und Ausfilhrungen zur Verfiigung; die jeweilige GroBe und Ausfiihrung ist auf dem
Packungsetikett aufgefiihrt. Die AVANOS* MICROCUFF* Endotrachealtuben verfiigen iber
Hochvol k-Cuffs aus F und einen angeschlossenen Pilotballon mit
Einweg-Luer-Steckadapter. Die AVANOS* MICROCUFF* Endotrachealtuben sind in den Formen
Magill und oral vorgeformt, mit Murphy-Auge (fiir Erwachsene) oder ohne (fiir Kinder) erhaltlich.
Als Referenz wahrend der ion dient dieTi der AVANOS* MICROCUFF*
Endotrachealtuben in Zentimetern, durch welche die Entfernung zur distalen Spitze angezeigt
wird. AuBerdem besitzen die Endotrachealtuben schwarze Intubationstiefenmarkierungen iiber
dem Cuff zur Positionsbestimmung von Cuff und distaler Spitze nach dem Einlegen zwischen
den Stimmbéndern und somit auBerhalb des Sichtbereichs. Alle AVANOS* MICROCUFF*
Endotrachealtuben verfiigen iiber eine rontgendichte Markierung.

Indikationen
Die AVANOS* MICROCUFF* Endotrachealtuben sind fiir das Atemwegsmanagement bei Kindern
und Erwachsenen durch nasale bzw. orale Intubation der Trachea indiziert.

Kontraindikationen

Wie bei allen Endotrachealtuben aus PVCist der Einsatz von AVANOS* MICROCUFF*
Endotrachealtuben beiVerfahren, die einen LASER oder eine elektrochirurgisch aktive
Elektrode im unmittelbaren Umfeld des Geréts verwenden, kontraindiziert. Der Kontakt eines
Endotrachealtubus mit einem LASER oder einer elektrochirurgisch aktiven Elektrode, insk

Der Dreiwegehahn und andere Vorrichtungen sollten nicht fiir [angere Zeitraume im Ventil
verbleiben. Durch den daraus henden Druck konnte das Ventilgehause brechen und
der Cuff entleert werden.

Die Verwendung des topischen Aerosols Lidocain wurde mit der Bildung von Nadellgchern
in PVC-Cuffs in Verbindung gebracht (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F: PV.C. Cuffs and
Lignocaine-based Aerosol, Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Dieselben Verfasser berichten
weiterhin, dass eine Lidocain-Hydrochloridldsung keine Auswirkungen dieser Art zur Folge
hat. Labortests mit Cuffs aus Polyurethan haben &hnliche negative Auswirkungen im
Zusammenhang mit dem topischen Aerosol Lidocain ergeben wie bei PVC-Cuffs. Dariiber
hinaus wurde wie auch bei PVC-Cuffs festgestellt, dass Lidocain-Hydrochloridldsung keine
Auswirkungen dieser Art zur Folge hat.

BeiVerwendung von Gleitgels mit Endotrachealtuben miissen die Gebrauchsanweisungen
des Herstellers befolgt werden. Falls groBe Mengen an Gel auf der Innenseite des
Endotrachealtubus antrocknen, kdnnte es entweder zu einem Gleitgelpfropfen oder einem
klaren Film kommen, der den Atemweg ganz oder teilweise blockiert.

Nicht resterilisieren.

Dieses medizinische Produkt enthalt DEHP (Diethylhexylphthalat), das derzeit auf der Basis
von Tierstudiendaten in der Europdischen Union als vermutlich fruchtbarkeitsschadigender
Giftstoff fiir den Menschen eingestuft ist. Es gibt keinen schliissigen wissenschaftlichen
Beweis, dass die Belastung durch DEHP in medizinischen Produkten schadliche
Auswirkungen auf Menschen verursachten. Fiir dieses Produkt wurde eine Risikobeurteilung
durchgefiihrt, die die DEHP-Belastung aller indizierten Patientenpopulationen einschlieBlich
der Populationen mit potenziell erhdhtem Risiko in Betracht zog. Die Risikobeurteilung
ergab, dass dieses Produkt sicher ist, wenn es weisungsgemaf verwendet wird.

in Gegenwart von mit Sauerstoff angereicherten Mischungen, kannte zu einem pldtzlichen
Verbrennen des Endotrachealtubus mit nachfolgenden schdlichen Hit und

Die im Zusammenhang mit der Verwendung von Trachealtuben berichteten unerwiinschten

Absonderungen von &tzenden und toxischen Stoffen, einschlieBlich Chlorwasserstoffséure,
filhren.

/\Warnhinweise
« VorNeupositionierung des Tubus die Luft aus dem Cuff lassen. Das Bewegen des
Endotrachealtubus bei aufgebl Cuff kann zu des Patienten

bzw. zu einer Beschadigung des Cuffs fiihren, was ein Auswechseln des Tubus
erforderlich macht.

«  Den Cuff nicht zu stark fiillen. Ein zu starkes Fiillen kann eine Schadigung der
Atemwege verursachen.

«  Dieses Medizinprodukt darf nicht wieder verwendet, wieder verarbeitet oder
neu sterilisiert werden. Eine Wiederver g, Wieder itung oder

ilisi kann 1) die bek Biokompatibilititseigenschaften negativ

beeinflussen, 2) die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen,
3) die beabsichtigte Leistung des Produkts nichtig machen oder 4) ein
Kontaminationsrisiko darstellen, was zu einer Ubertragung infektidser
Krankheiten und damit zu einer Verletzung, Erkrankung oder sogar zum Tod des
Patienten fiihren konnte.

/\Vorsichtshinweise

Allgemeine Hinweise

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt wurde.

« Wahrend der Aufb miissen hohere Te und i Strahlen
vermieden werden.

« DieIntubation und die Extubation muss unter Verwendung der allgemein anerkannten
medizinischen Praktiken durchgefiihrt werden.

« Vordem Gebrauch miissen Cuff, Pilotballon und Ventil eines jeden Tubus mittels Auffiillen
gepriift werden.

«  Eine Beschddigung des Cuffs wahrend der Intubation muss vermieden werden. Falls der Cuff
beschadigt ist, darf der Tubus nicht verwendet werden.

- Esist nicht empfehlenswert, den Cuff, nach Gefilhl” oder mit einer gemessenen Luftmenge

sind zahlreich und divers. Die genauen Informationen hinsichtlich der

unerwiinschten Nebenwirkungen sind den géngigen Lehrbiichern und wissenschaftlichen
Veroffentlichungen zu entnehmen.

hond " o

Die unten sind alphabetisch und nicht nach Haufigkeit oder
Schweregrad aufgefiihrt. Zu den berichteten unerwiinschten Nebenwirkungen zéhlen u.
a. Abrasion des Stimmbandfortsatzes des Aryknorpels; Knorpelnekrose; Narbenbildung;
Folgen einer fehlgeschlagenen Beatmung einschlieBlich Tod; Schaden am Perichondrium;
EntWKkIung einer dichten oder diffusen Flbn)se dieden gesamten Glottisbereich bemfft

Tubus eingefiihrt werden kann. Der muss sicherim Ti und
am Ventilationskreislauf angebracht sein, damit er sich wahrend des Einsatzes
nicht lost.

5. Fiir die Félle, wo ein Zurechtschneiden des Tubus fiir angemessen erachtet wird, wird der
Benutzer darauf hingewiesen, dass anatomische Abweichungen, Gebrauchsumstande und
andere Faktoren dazu filhren kinnten, dass sich der Trachealtubus fiir bestimmte Patienten
als entweder zu lang oder zu kurz erweisen kdnnte, wenn er auf die standardméige Lange
gekiirzt wird, die fiir diesen Zweck auf dem Tubus markiert ist. Nur Klinisches Fachpersonal
sollte die geeignete GroRe und vorgegebene Schnittiange des Tubus wahlen.

6. Die Intubation des Patienten muss geméB den aktuellen anerkannten medizinischen
Praktiken und in Anlehnung an die in dieser Produktbeilage fiir den betreffenden Cuff
aufgefiihrten WARN- und VORSICHTSHINWEISE durchgefiihrt werden.

Nach der Intubation des Patienten wird der Cuff mit nur so viel Gasmischung gefiillt,
die gerade ausreichend ist, um bei dem gewiinschten Atemwegsdruck eine wirksame
Abdichtung zu erzielen. Die Methoden des geringsten zur Abdichtung erforderlichen
Volumens und der Mindestleckage zusammen mit der Uberwachung des Cuffdrucks
tragen dazu bei, das Auftreten der zahlreichen unerwiinschten Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit dem Gebrauch von gecufften Trachealtuben auf ein Minimum zu
reduzieren.

Nach dem Fiillen des Cuffs wird die Spritze vom Ventilgehduse entfernt. Eine angeschlossene
Spritze fiihrt dazu, dass das Ventil offen gehalten und der Cuff entleert wird. Den
Endotrachealtubus fixieren, damit er sich nicht bewegen kann. Die Durchlassigkeit der
Fiillleitung am Cuff priifen und Knicke/Blockagen des Endotrachealtubus vermeiden.

9. DasFiillsystem auf eventuelle Lecks iberpriifen. Die korrekte Funktion des Systems sollte
wahrend der Intubation regelméBig tiberpriift werden. Ein nicht behobener Fehler des
Fiillsystems konnte zum Tod des Patienten fiihren. Der Cuffdruck sollte gut iberwacht
werden und jegliche Abweichung vom ausgewéhiten Abdichtungsdruck muss untersucht
und sofort korrigiert werden.

. Vor der Extubation muss der Cuff durch Einfiihren der Spritze in das Ventilgehduse und
Entfernen der Gasmischung entleert werden, bis ein definitives Vakuum in der Spritze
festgestellt wird und der Pilotballon zusammenfallt.

11. Die Extubation des Patienten muss unter Einhaltung der aktuellen anerkannten

medizinischen Praktiken erfolgen.

12. DenTrachealtubus entsorgen.

L dobronchiale Aspiration; endobronchiale Intubation

(Blahungen);
Subglottis-Bildung;

K I

bl h " n

endotracheobronchiale Aspiration;
wunde Rach bran; Fibri
Bruch-Luxation der Wirbelsaule (Riic
Glottisadem (supraglottal, subglottal, retroarytenoidal); Granuloma desinneren
arytenoiden Bereichs; Infektionen (Laryngitis, Sinusitis, Abszess, Atemwegsinfektion);
Entziindung; zeitweilige Heiserkeit und wiederkehrende Halsschmerzen; laryngeale
Fibrose; laryngeale Granulomas und Polypen; laryngeale Obstruktion; laryngeale
Stenose; Kehlkopfgeschwiir; laryngotracheale Membrane und Gewebe; membrand

ation:

bei Kindern: Die oben stehenden Schritte 1- 12 durchfiihren und den
folgenden Empfehlungen zur sicheren und wirk Verwendung von
1. Beiderangemessenen Auswahl des AVANOS* MICROCUFF* Endotrachealtubus, Oral/Nasal,
Magill fir Kinder oder oral vorgeformt fiir Kinder bitte die unten stehende GroBentabelle zu
Rate ziehen.'? Diese Tabelle gilt eventuell nicht fiir Kinder, bei denen abnormale tracheale
ien oder Ab i it wurden.
2. Beider Intubatlon muss besonders darauf geachtet werden, dass die schwarze

glottale Ansammlung; membrandse Tracheobronchitis; mildes Epiglottisodem;
Ablosen der Schleimhaut; Hypoglossus-Parese bzw. Lshmung des Nervus lingualis;
(Osophagusperforation; Perforation derTrachea Pneumothoray; Ersatz der Tracheawand
durch Nark t bstruk bulbére Blutung; retropharyngealer
Abszess; retropharyngeale Dlssek'uon Tracheanss Halsschmerzen, Dysphagie;
Nasenverschluss; Stridor; subglottale anulare Narbenstenose; Blutung unter der
Schleimhaut, Punktion der Larynx unter der Schleimhaut; Oberfldchenepithel- Abrasio;
verschluckter Tubus; Synechia der Stimmbander; Zahnverletzung; Gewebeverbrennungen;
Tracheablutung; Tracheastenose; Verletzung der Lippen, Zunge, Nase, Trachea, Mandeln,
Glottis, des Rachens, Gaumens, usw.; Verletzungen des Kehlkopfs und der Trachea;
Ulzerationen die kartilagindre Ringe freilegen und geringe Abschiirfungen an der
Cuffstelle; Ulzerationen der Lippen, des Mundes, Rachens; Stellknorpelgeschwure
immbandk ion; Stimmbandldhmung und Sti

aufzufiillen, da der Widerstand wahrend desAuffuIIens einen
bietet. Bei der Auswahl des Abdich drucks sollte ein Cu
mit der Methode des geringsten zur Abdichtung erforderlichen Volumens bzw. der Methode
der Mindestleckage verwendet werden. Der Cuffdruck muss iberwacht werden. Jegliche
Abweichung vom ausgewahlten Abdichtungsdruck muss untersucht und sofort korrigiert
werden.

«  Fallsnach der Intubation extreme Kopfbewegungen des Patienten vom Kinn zum Brustkorb
hin erwartet werden (z. B. bei Seiten- oder Riickenlage), sollte die Verwendung eines
verstarkten Endotrachealtubus in Erwégung gezogen werden. Wenn die Lage des Patienten
nach der Intubation verandert wird, muss sichergestellt werden, dass der Tubus in der neuen
Lage noch richtig positioniert ist.

« DerTubus muss gut befestigt sein, um ein unnétiges Verrutschen des Tubus zu vermeiden.

« DerKonnektor muss sicher im Endotrachealtubus und im Adapter am Ventilationsgerét
angebracht werden, damit er sich wahrend des Einsatzes nicht [dst.

«InFllen, wo der Patient auf den Endotrachealtubus beiBen und ihn dadurch flach driicken
kannte, empfiehlt sich ein BeiBblock.

« Anschliisse mit nichtstandardméBigen GroRen am Beatmungs- oder Anasthesiegerat
konnen eine dauerhafte Verbindung mit dem 15- r des Endotrachealtubus
erschweren.

«  Komplementre Vorrichtungen wie z. B. Bronchoskopen und endotracheale Absaugkatheter,
die durch den Endotrachealtubus eingefiihrt werden sollen, miissen unter Klinischer

bwagung sorgfaltig ahlt werden. Ein klinischer Bericht empfiehlt, dass der
AuBendurchmesser des verwendeten 70 % des Endotrachealtubus-
Innendurchmessers nicht iiberschreiten sollte.*

ist eine mogliche
Sauerstoffzufuhr, besonders bei Patienten mit k

Pneumothora,

bei Verwendung dieses Katheters zur
p ierenden | \

brose, COPD,

Lungenresektion/Lobektomien etc.)

# Beispiele fiir hilfreiche Literaturhinweise mit detaillierteren Abhandlungen der unerwiinschten

1.

2.

Nebenwirkungen von Trachealtuben:

Baron, S.H., and Kohlmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia. Ann. Otol.
60-767-792,1951.

Blanc, V.F,, and Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest.Analg.
53:202-213,1974.

Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J.
Laryng. 82-981-986, 1968.

Cooper, J.., and Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory assistance
through cuffed tubes. Ann. Surg. 169-334-348, 1969.

Gross, C.W. and Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:582-584, 1971.

McGovern, FH., Fitz-Hugh, G.S., and Edgemon, L.J.: The hazards of endotracheal intubation.
Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

Die Intubation und die Extubation muss unter Verwendung der allgemein anerkannten
medizinischen Praktiken durchgefiihrt werden.

Anwendung bei Erwachsenen:

l zwischen den Stimmbéndern angebracht wird. Auf

symmetrische Atemgerausche abhren, um eine endobronchiale ionzu

3. Nach der Intubation muss der Tubus eine hdrbare Luftleckage bei hochstens 20 cm H,0
Atemwegsdruck mit véllig entleertem Cuff aufweisen. Falls kein Luftleck zu entdecken ist,
kann es sein, dass der Tubus zu lange ist. In diesem Fall muss ein Auswechseln des Tubus
erwogen werden.

4. Den Cuff bis zum wirksamen Abdichtungsdruck fiillen, aber hdchstens bis auf 20 cm H,0. Bei
iibermaBiger Luftleckage Patient und Intubationstiefe erneut beurteilen.

5. Der Cuffdruck sollten bei padiatrischen Patienten sténdig iiberwacht werden.
Eine Uberfiillung kann durch Verwendung eines automatischen Druckreglers oder
Druckentlastungsventils minimiert werden. Dabei den Druck ggf. anpassen, um wahrend des
gesamten Verfahrens einen angemessenen Cuffdruck (< 20 cm H,0) aufrecht zu erhalten.
Hinweis: Fine manuelle Kompression des Pilotballons ist zu vermeiden.

6. Der Padiatrie-Cuff darf nur beim Testen auf Luftleckagen und vor der Extubation komplett
entleert sein.

Alter bzw. Gewicht Tubusinnendurchmesser
Neugeborene > 3kg bis < 8 Monate ID3,0mm
8 Monate bis < 2 Jahre ID3,5mm
2 Jahre bis < 4 Jahre 1ID4,0mm
4 Jahre bis < 6 Jahre ID4,5mm
6 Jahre bis < 8 Jahre 1D5,0mm
8 Jahre bis < 10 Jahre ID5,5mm
10 Jahre bis < 12 Jahre 1D6,0mm
12 Jahre bis < 14 Jahre 1D6,5mm
14 Jahre bis < 16 Jahre ID7,0mm

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal
tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta Anaesthesiol Scand 2005;
49:232-231.

2Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.

« Das Priifventil der Ballonfiillleitung kann u. U. die Klarheit der Magnetresonanztomographie 1, i geeignete Grae und Ausfiihrung des Endotrachealtubus fiir den einzelnen erwachsenen
storen. Uberpriifen, dass das Ventil von dem betreffenden Bereich entfernt positioniert ist. Patienten muss von klinischem Fachpersonal ausgewahit werden.
. Eine. Diffusion von Lachgas, Saue.rsmffoderl.uf.l kaqn das Cuﬁvolumgn und den (”ff_d“‘Ck 2. Densterilen AVANOS* MICROCUFF* Endotrachealtubus aus der Schutzverpackung nehmen.
beeinflussen. Zur Verringerung einer solchen Diffusion empfiehit es sich, den Cuff mit der 3. Vor dem Gebrauch miissen Cuff, Pilotballon und Ventil jedes Tubus durch Fiillen/Entleeren
gleichen G?Sm'ls‘h”"g w f”'kpf"} der die AuR‘enﬂa(Ihe dfs Cuffs in Berdhrung kommt. qepriift werden. Dazu eine Spritze mit Luer-Spitze in das Ventilgehause am Cuff einfiihren.
+ Eine Diffusion der olekile durch den Po uffkann zu einer Kondensation Den Cufffilllen und dann komplett entleeren, um die angemessene Filllung/Entleerung
im Innern des Filllsystems fiihren. Labortests zeigten, dass diese Kondensation die Leistung uverifizieren.
des Produkts nicht beeintréchtigt. Um jedoch eine akkurate Ablesung der Druckwerte zu 4. DerTubus sollte in der Regel nicht zurechtgeschnitten werden. Falls der Arzt den
gewahrlelsten, sol!le dieFillinie und de.r Pilotballon auf Kondensation iierpriift werden Trachealtubus zurechtschneiden mdchte, sollte die diesbeziigliche Eignung des Tubus vor
undrddlese durchleichte Bewegung des Pilotballons vor dem Ablesen der Werte entfernt der Intubation abgeschétzt werden. Falls der Tubus zurechtgeschnitten wird, sollte er leicht
werden. angewickelt abgeschnitten werden, damit der 15-mm-Konnektor leichter wieder in den
Nicht zur - e ,—|—| Sterilisation mit Bei beschédigter Verpackung Nicht erneut
@ Innendurchmesser *Or Auendurchmesser @ Wiederverwendung Ro STERLEIEO]  Ethylenoxid @ nicht verwenden sterilisieren
. a1 Vor Hitze und
. " -~ Gebrauchsanweisung | yepsss n 2 + harai .
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AVANOS* MICROCUFF* EnpoTpaxeanHute Tpbou

Rx Only: Camo Rx: Oeziepantute 3akohm (Ha CALL|) orpaHuyasar npogax0ara Ha ToBa
W3JjeNie 0T UK N0 HapeXAaHe Ha nekap.

Onucaune

Exporpaxeantute Tpn6u AVANOS* MICROCUFF* ce npepnarart ¢ 06TypupatL 6anoH B pasnuui

[ludy3usTa Ha MoneKysuTe Ha BOAATa Mpe3 NONUYPETaHOBIAA 06TypHpalL 6anoH Moxe fa
J0Be/ie A0 KOHZeH3aLuA BBTpe B (/icTeMara 3a HagyBake. JlabopaTopHuTe u3cnefBanua
J10Ka3BaT, 4e TO3i1 KOH/IEH3AT He 0ka3Ba BMAHME BbPXY GYHKLMOHANHITe XapaKTepuCTUKit
Ha npozyKTa. He3agaimo ot T0Ba, 00aue, npe[t oTuNTaHe, TpbOaTa 3a HayBare

BUJI0BE 1 Pa3Mepy; 3 TOYHYA PasMep 1 BUJ B eTUKeTa Ha Enpor

TpboM AVANOS* MICROCUFF* ca cHabeHv ¢ nonuypeTaHoB 06TypupaLL) 6anoH ¢ BUCOK

00eM NPU HICKO HanAraHe it UMaT NpUKayeH NNOTeH 6anoH ¢ eAHOMOCoYHa Knana ¢ nyep
otBbpcTue. Enpotpaxeantute Tpbou AVANOS* MICROCUFF* ce npeanarar 8 ABa Buaa — Maxun
11 0panHy, ¢ (3a Bb3pacTHu) 1 6e3 (3a Aetta) oko Ha Mbpdit. 3a opueHTaLa npu uHTybaLma
enpotpaxeantute Tpb6u AVANOS* MICROCUFF* ca pasrpadyeHin B caHTUMETPH, € KoeTo ce
OTYUTa Pa3CTOAHMETO 10 AUCTanHWA BPbX. OCBEH TOBa eH0TPaXeanHaTa Tpba e pasrpadeHa
CMapKVPOBKa B 4epHO Hajl 6anoHa, 3 npu
Onpe/ensHeTo Ha NONOXeHHETO Ha GanoHa i Ha nmcrannmn BPBX C/lef] KaTo a npemMuHany npe3
[nacHuTe Bpb3KU 1 He ce Bikaar. Bcuukw enpotpaxeantm tpb6u AVANOS* MICROCUFFX umar
PAMOKOHTPACTH HULLKA.

Mokazanusa:

Expotpaxeantute Tpbou AVANOS* MICROCUFF* ca 3a

4pe3 Ha3a/Ha W OpaHa HTYGaLIMA Ha Aelia U Bb3PACTHU NaLIMERTH.

n POTMBONOKA3aHuA:
TMon3BaHeTo Ha enpoTpaxeantn Tpbou AVANOS* MICROCUFF*, kakTo v Bcuukm pyru PVC
TpBou, npn KOWTO BKIIOYBAT yNoTp Ha Nla3epHil Uit

1K aKTUBEH eNIeKTPOZ Ha enleKTPOKayTep B HenocpeAiCTBeHa 6130CT 40 yCTpoiicTBoTO @

NpOTUBONOKA3aHo. EBEHTyaﬂEH KOHTAKT Ha €Hl0TpaxeanHata prﬁa (CNa3epeH by unn

AKTUBEH eNeKTPO/ Ha eNneKkTpokayTep, ocobeHo NpW Hanuume Ha oboratenu ¢ Kucnopog

ra30Bu (Mecu, Moxe Aia josefe 1o 6'bp30 u3rapsHe Ha eHjioTpaxeanHata prﬁa CTEPMUYHN

TIpaKeHHs! Ha OKONIHUTE ThKaHI U C OTANAHE HA KOPO3UBHH 1 TOKCUUHI MIPOAYKTH,

BKJIOYTENHO 1 CoNHa KucenmHa (HCl).

/N\Nipeaynpexgenus:

«  Mpepy peno3uuusa Ha TpbbaTa M3NyckaiiTe Bb3ayXa ot 6anoHa. MecteHeto
Ha eHi0TpaxeanHara 'rpb&a CHapyT 6anoH moxe Aa foBefie 10 HapaHABaHe

[ 6anoH TpAGBa fia ce NPOBEPABAT 32 HaUUME Ha npace
TIOYKCTBAT, KaTo 0C06EHO Ce BHUMaBa Ny MOYUCTBAHETO Ha NUAOTHUA 6anoH.

TpUmbTHUTe CTOMKPaHYeTa WK Aipyryt YCTPOVicTBa He 61Ba ja e OCTABAT B KNanHoTO
OTBBPCTYIE 33 NPOIBLAXUTENHU UM OT Bpeme. B pe3ynTat Ha HaToBapBaHeTo Moxe
/12 Bb3HUKHE NYKHTIHA B KOHCTPYKLIATA Ha Knanara vl ToBa Aa NpeM3BiKa CajaHeTo
Ha 06TypupaLLua 6anox.

YcTaHoBeHa e Bpb3ka Mex/ly ynotpebara Ha NoKaneH aepo3oNeH NUA0KaMH U
06pasyBaHeTo Ha Manku Aynuuuy Bbpxy PVC obypupatuute 6anowu (Jayasuriya, K.D.,

and Watson W.F. PV.C. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol, Brit. J. Ann. 53:1368, 1981).
Coluyue aBTOPU Cb0OLLIABAT, Ye TO3U eeKT He ce NoNy4aBa Nyt U3N0N3BaHe Ha pasTBop O
JUOKAVH XVAPOXNO patop 4 p 0bTypupaLLy 6anoHn
10Ka3BaT Mofl06HM OTPULIATENHY B3aNMOZEIiCTBIA KaTo Te3u Mexzy PVC o6TypupLuute
6anoHu v aepo30HA NMAOKAUH 3a NIoKanHa ynoTpeta. OcseH ToBa, NoAo6Ho Ha PVC

06TypupLuTe 6anoHw, nabopatop Ha P 06TypupLLM GanoHn
110Ka3BaT, 4e Mpu ChLLyTe He ce nosty iCTBIA € Pa3TBOPA Ha
NINJ0KAUH XWAPOXNOpUA

an NON3BaHe Ha (Ma3Balliyl renose BbPXy eHA0TpaxeanHure Tp‘bﬁl/l Ja (e (nasgar
WHC 3a Hanp AkoB JlyMeHa Ha eHf\0TpaxeanHara

2.

3.

4,

5.

V3BageTe cTepuniHaTa eHgoTpaxaenta Tpboa AVANOS* MICROCUFF* ot npeanasHata
0NaKoBKa.

Tpeav ynotpe6a TecTaaiite 06TypupaLLyA 6ano, NUAOTHUA GanoH 1 knanata Ha BcAka
Tpbba upes yckare. MocTaere ¢ TUN Nlyep Ha Knanata Ha
TIWNOTHUA GANOH M MHCYGNVPaIiTe JOCTAaTbYHO BB3/IYX 33 MHHO PaslyBake,  Clef ToBa
u3nycHee 06TypUpaLLVA 6anoH HambHO, 3a Jja NPOBepHTe Jank NPaBHHO e Pasflysa
1 (BYBA.

3a npeanouwTaHe e Tpb6ata Aa He ce pexe. Ao Mo npeLieHka Ha nekaps e HeobXoaumo
J1a Ce oTpexe TpbOara, JauB ayyaii ToBa e npeay
UHTYGaLuATa. AKo cpsi3BaTe TpbOaTa, HanpageTe TOBa MO/ NIEK brbAl, 3a A3 yNecHuTe
NI0CTaBAHETO Ha 15-MINUMETPOBHA KOHEKTOP KbM Hes. KoHeKTop®T BuHarn

TpA6Ba NALTHO Aa NPUNATa KbM TPb6aTa U KbM MXaTeNHNA Kb, 32 a ce
Npefl0TBpaTH eBeHTYa/NHO paskauBaHe No Bpeme Ha ynotpe6ara.

B cnyuauTe, npu KowTo ce cuuTa, Ye Tpb6aTa Moxe Jja Gb/ie npeaiBapuTeNHo 0TpA3aHa,
noTpe6uTenaT TpA6Ba Aa Ma NPe/IBUL, Ye B PE3YIITaT Ha aHaTOMUUHM 0C06eHOCTY,
YCN0BUATa Ha ynoTpe6a Uik Aipyrvi GaKTopy, ChOTBETHaTa eHA0TPaxeanHa Tpbba Moxe
/13 (e OKaXKe TBbPAE /IbArA Wi TBbP/E KbCa 32 A3AeHNA NALLVeHT, KoraTo NpepA3BaHeTo
Ce HanpaBil Ha CTaHAAPTHNA Mapkep. B Te3yt cnyyan e HeoGXoAUMO eKCNepTHO MHeHIe Ha
ONUTEH KNMKULMCT 33 U360Pa Ha TOUYHIA Pa3Mep Ha TpbGaTa U a3CTOAHKETO, Ha KoeTo
J1a Ce oTpexe.

Whry6upaiiTe nauuenTa cnopes NpUeTTe MeMLMHCKY METOAW, KaTo MaTe NpeziBIzl
JJaieHuTe B Ta3Vl UHCTPYKLVA NPe/lynpex/eHIs i npeanasHit Mepki Mo OTHOLLIEHIE Ha

prﬁa 3aCbXHE FONAMO KONMYECTBO refl, MoXe Aa ce 06pa3yBa WnM Mpo3p:

N3, KOATO YaCTUYHO VMW HAMbNIHO A ONOKVPa AMXaTeNHuA MbT.

[la He ce CTepunU3pa NOBTOPHO

ToBa Me/MLIMHCKO YCTPOVicTBO Chbpxa DEHP (diethylhexylphthalate), koiito Bb3 ocHoBa

Ha JJaHHI OT U3CNe/IBaKIA BbPXY XMBOTHY NOHACTOALLIEM € Knacuduuupar B EBponedickua

Cbi03 KaTo Npezinonaraema oTpoBa, AieficTBaLLa BbpXY H0BELUKUTe M00BH oprany. Hama
HayuHu TBa, COYeLLN, Ye Cbjy Ha DEHP B MeanuuHcKu

YCTPOIACTBa € 0Ka3a/0 OTPYLIATENHO BAAHIE BPXY X0Pa. 3aKNIOYEHNETO OT HanpaBeHaTa

npeLenKa Ha pcKa o u3naraxe Ha BAuAHUeTo Ha DEHP B ToBa ycTpoiicTBo, Npu koATo

Ha Winnosp Ha 6anona u Tor Ha Ca B3€TH Mpe/i B BCUUKM MOCOYEHN TPy NaLiMeHTH, BKNIOYUTENHO W NALMeHTHTe, Npu
Tpb6arta. KOMTO ONacHOCTTa OT M31araHeTo e NOTEHLIANHO No-BUCOKa e Ye YCTPOVICTBOTO e Ge3onacHo
+ Henpep iiTe 6anowa. Mpep Moxe fa foBefe A0 yBperkaaHe KOTaTo ce M3Mo38a Cropes MHCTpyKUMMTe.
Ha AuxarenHute mTiLia. . ; Hexenanu cTpaHn4Hu epeTn
+ He PHO, He npep nHec P 1ma cbob 3a MHOTO 1 Pa3fIyHIn HeXeNaH CTPaHMYHY edeKTH, CBbp3ay ¢ ynotpebata
TOBA Me[MLIMHCKO YCTPOICTBO. p pep wn Ha TpBOU. VHdor (BbP3aHa C KOHKF CTPaHNYHY eeKTH

TIOBTOPHO CTepUAM3UpaHe Moxe fia: 1) okanke oTpuuareuuo Bb3/jelicTBYE Ha

p TUKN Ha CbBMECTUMOCT Ha YCTPOIICTBOTO,
2) noBpe/y CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha YCTPOICTBOTO, 3) A0Be/e 10 NPOMEHH BbB
(YHKUMOHMPAHETO Ha YCTPOIICTBOTO TaKa, Ye To 42 He GYHKLMOHNpa cnope

MOXe A1a (e Hamepu B CTaHAApTHUTE yLIEﬁHMLlI/I W HayuyHa nuTeparypa.

(NUCBHKBT e CbCTaBeH Mo a36yl|eH Pea 1 He yKka3Ba YecToTata Unu TexectTa. (bobuueHute
HeXenaHu peakuuu BKYBar: aﬁpazmﬂ Ha apUTeHONAHUA XpyLiANeH N3pacTbK Ha
nacHuTe BPb3KW; HeKPO3a Ha XpyLuana, oﬁpaxyBaHe Ha UMKATPUKG nocneanum ot

v unu 4) np 0MacHOCT 0T 3aMbPCABaHE U

4 un¢emuozuu 3a6onABaHNA, KOUTO MOXKe ja J0BE/IAT 10 TpaBMa, Gonect unm
CMBPT Ha NalyenTa.

/N\Npepnasxu mepkiu

06w

« [laHe ce non3Ba ako ONaKoBKata e 0TBOPeHa WM MoBpefeHa.

« [lace u364IrBa U3naraHeTo My Ha BIICOKM TeMNepaTypy i YNTPaBIONETOBY JTbui 110 BpeMe
Ha CbXpaHABaHe.

+ WnTy6auuara u excry6auuaTa 4a ce U3BbPLLIBAT N0 NPUETY CbBPEMEHHI MeULIMHCKM
MeToau.

« 06TypupaLLyAT 6anoK, NUNOTHVAT GanoH 1 Knanata Ha BcAka TPbOA Aa ce NpoBepsBaT upe3
pasqyBaKe npeay ynotpea.

« [lace u36Arsa noBpexaHeTo Ha 06TypupaLLyA 6anoH no Bpeme Ha uHTybauua. [la He ce
U3N0138a TPBOaTa ako 00TYPUPALLMAT GaNOH e NoBpe/eH.

«  Hecenpenop Ha 06T 6arnoH “Ha oKo” unm upe3

T3a LY CMBPT; TPaBMa Ha NePUXOHAPUYMa;

pasByTUe Ha NTBTHA UNK AUdy3Ha GUOP03a, HaBAM3aLLA B LANaTa FOTHCHa 06nacT;
empusem; P acnupaums; MHTyBaLma (xunokcemus);
€eH70Tpaxe06POHXVANHA ACMMPALIVA; eMICTAKAG; e30diareana UHTy6aLuA (pastaraHe Ha
CTOMaXa); eKCKOpUaLMK N0 NITaBULIUTE Ha GaPUHKCA; 04Ha TPaBMa: OTaraHe Ha GuopHH;
0bpasyBaHe Ha Cy6rnoTicHa Mpexa; GpaKTypa-NyKCallia Ha WUiHUA 0TAN Ha rpbOHauHUA
CTBA6 (CNUHanKa TpaBMa); GparmeHTaLIuA Ha XpyLLIANa; 0TOK Ha FOTUCA (CynparnoTucen,

cy6rnoTicen, petpoap TPaHYNOM Ha BbTP p obnacr;
MHGEKLIY (NapUHTIT, CUHY3WT, abcuiec, MHG Ha MbTULLa);
PUOANYHA AOHNA 1 P Ha rbproTo; nap! Oubpoza;
pi T W nonunu; nap 06CTpyKUNA; nap! CTeH03a; A3BM
Ha NapyHKca; nap! U Mpexi; OTOK Ha FoTHCa;

MeMBpaH03eH TpaxeoBPOHXWT; C1ab OTOK Ha eNUINOTYICA; U3NKOLLBAHE HA NMTaBULATa;
nape3a Ha n. hypoglossus u/wnu HepsuTe Ha e3v1Ka; nephopaLya Ha XpaHonpoBo/a;

Ha eMNUPYYHO ONPE/IeNieHo KONMYECTBO Bb3AYX, Thil KaTo He MOXe Aa Ce pa3uiiTa Ha
Cy6eKTVIBHOTO YcelljaHe 3 CbNPOTUBAEHUE KaTo OPUEHTVP N0 BpeMe Ha pa3ayBaHeTo. pu
noa6opa Ha yNTLTHABALLO HanArake TPAGBA Aa e 3M0N3B YCTPOVICTBO 32 U3MEPBAHE HA
HanAraHeTo B 6anoHa B CbueTaHue C METOAY 33 0CUTYPABAHE Ha MUHIManeH 06Typupaly
06eMm 1AM MUHIMANHO U3THYaHe Ha ra3 nokpai Tpbbata. [la ce MOHUTOPYPa HanAraHeTo
8 6anoHa. Beaara Aa ce yCTaHOBHU NPUUVIHATa 32 U ja & KOPUTUPAT KakBHTO U Aa Buno

or u3bp HanAraxe Ha

« AKo ce 04aKBa CYTHO MPYBEX/1AHE HA [MIaBaTa Ha MALIMERTa KbM FPB/HIA KOLL NN CMAHA
Ha MONOXKEHHETO Ha NaLjMeHTa CIefl MHTYBaLWATa (T.e. NONOXKeHNe Ha eHa CTpaHa Wik no
04M), Aa e MpeLieHyl Bb3MOXHOCTTA 32 ON3BaHe Ha NOACHNEHa Tpbba.

+ Koraro ce cmeHv NONOXEHETO Ha NalivieHTa cnefj MHTy6aUyATa, BaXHO e Aa ce NpoBepH
Janu NO0XEHNETO Ha TpbGaTa e ocTaHano np e/l (MAHaTa Ha Ha
naLyieHTa.

« Tpvbure Tpa6Ba a ce 3akpensar cTabuHo, 3a f1a e U36ErHaT U3MMLIHM Pa3MeCTBaHNA.

« KoHekTop®T TpA6Ba 33paBo ja e 3aKpenyt KakTo KbM eHoTpaxeanHara Tpba, Taka i
KbM a/janTopa Ha pecnupatopa, 3a Aa ce U36ere eBeHTYarnHo paskayBaHe no Bpeme Ha
ynotpeba.

« Jlace u3non3sa npucnocobnenue 3a 6okupare Ha 3axankata KOrato UMa onacHoCT
NIALVEHTBT a 3aXane 1 CNecka eHj0TpaxeanHara Tpboa.

« HectanpapTHuTe pasmepyt Ha HAKOM KOHEKTOPY Ha pecniupaTopyl WK anapati 3a
UHXNaL|VOHHA AHECTE3UA MOXe 1A 3aTPYAHAT (BbP3BAHETO MM C 15-MUIMMETPOBIA
KOHEKTOp Ha eHfloTpaxeanHara Tpba.

« VI360p®T Ha AOMBbAHUTENHY U3enKs, Kato GPOHXOCKONI U KaTeTPH 3 TpaxeanHa CyKuiva,
npe/jHa3HayeHI 3a NOCTaBAHe Npe3 e/iHoTPaxeanHata TpbOa, cneiBa Ja CTaa e
BHUMATENHa KNMHIYHA NPeLienKa. B ek KnuHude 0630p ce npasit npenopbKa Aa ce
131101383 KaTeTbP 32 CYKLWIA € BbHLLEH IMAMeTbP He Mo-TonAM ot 70% T BTpeLIHUA
[IMaMeTbp Ha eHj0TpaxeanHara Tpboa’.

« ENHONOCOUHMAT KnanaH Ha TpbGIuKaTa 3a HajlyBaHe Ha 6anoHa Moxe Aa NoBMAe Ha
4ucToTaTa Ha 06pasa Npu U3CNe/iBaHe C AZIPeHO-MarHuTeH pe3oHaHc (AMP). Knanawst
TpAbBa Aa Gbje Aaneye oT CkaHUpaHarta obnact.

« EBeHTyanHa audy3na Ha CMec O a30TeH OKWIC, KUCTOPOA WA Bb3JYX MOXKe fa yBenuuu
WM Hamanu 06ema 1 HanAraxeTo Ha 06TypupaLLA 6anoH. 3a Aa ce orpaHuym NoaobHa

pdop Ha TpaxesTa; 3aMeCTBaHe Ha CTeHaTa Ha Tpaxema cpbbuoBa
ThbKaH; 06CTpyKLUS; petp peH Kp ;P arneH abeuec;
PeTpOdapUHreanta AuceKalus; pynTypa Ha TpaxeATa; Bb3naseHo rbpno; gucharus;
CTPUKTYpa Ha HO3APHTe; CTPUAOP; CYOrNOTUCHa NPBCTEHOBUAHA PbOLIOBA CTEH03a;
CcyBmyKo3eH KpbBOM3MNB; CYGMYKO3eH NPOBUB Ha NapUHKCa; NOBBPXHOCTHA eniuTenHa
36p33Mﬂ; nornbllaHe Ha prﬁaTa; (pacTBaHe Ha rnacH1Te Bpb3KK; TpaBMa Ha 3‘b6MT€;
TbKaHHU U3rapAHNA; KbpBeHe 0T TpaxeATa; (TeH03a Ha TPaxeATa; TpaBMa Ha y(THUTe,
e3MKa, ¢a PUHKCa, HOCQ, TpaxeATa, rMoTua, Heﬁuem, CMBUUWTE U AP.; TPABMATUYHI NIe3Un
Ha NapUHKCa U TpaxeATa; 4 Ha MPBCTEHN U MAKI
€PO3U¥t B MACTOTO Ha NOCTaBAHe Ha 6anoHa; yniepaLyi Ha yCTHUTe, yCTaTa, GapyHKca;
A3BM Ha aPUTEHOMAHWA XPYLLAN; OTOK Ha IMAcHUTe BPb3KIA; Napain3a Ha rmacHnTe
BPB3KM, YNLIPaLM Ha IAcHUTe BPb3KY; 6apoTy e yC

Ha 13M0N13BaHETO Ha TO3W KaTeTbp 3a 0CTaBAHE Ha KUCI0pOA, ocobeHo NpU NAUUeHTn
CKOMNPOMETVIPaHo CbCToAHMe Ha benuTe ApoBoBe (T.e. NPeAXoaeH THEBMOTOPAKC,
6GenogpobHa dubpo3a, XOBb, npeaxoaHaTa pesekuns Ha 6sn Apo6/nobextomum 1 ap.)

@ Mo-n1ogpoGHa UHGOPMALIA OTHOCHO HEXeNaHUTe CTPAHIUHH eeKTH, (BbP3aHI ¢
ynoTpe6ara Ha eHA0TPaXeanHi TPbOU MOXKe fa Ce HaMepH B CieaHaTa nuTepaTypa:

1.

Baron, S.H., and Kohlmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia. Ann. Otol.
60-767-792,1951.

Blanc, V.F,, and Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest.Analg.
53:202-213,1974.

Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J.
Laryng. 82-981-986, 1968.

Cooper, J.., and Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory assistance
through cuffed tubes. Ann. Surg. 169-334-348, 1969.

Gross, C.W. and Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:582-584,1971.

McGovern, FH., Fitz-Hugh, G.S., and Edgemon, L.J.: The hazards of endotracheal intubation.
Ann. Otol. 80:556-564, 1971.
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06T 6anon.

(nlef, KaTo NaLMEHTHT e UHTY6UpaH, pasayiite 06TypupaLLItA 6anoH ¢ J0CTaTbUHO Bb3AYX,

3a na ocurypuTe egeKTUBHO NPUNenBaHe KbM TpaxeanHarta MraBiLia NpH XenaHoTo
Hanaraxe. Ha MeTo Ha 00em 32 0Kkny3uA Ha

TpaxeaTa, 3ary6a Ha ras u pUp Ha B

06TypupaLLa GanoH MoraT A2 HaMANAT PiCKa O N0ABA HA MHOTO OT HeXenaHuTe epeKTH,

CBbP3aHI € ynoTpedata Ha eHAoTPaxeanHu Tpb6u ¢ 06TypupaLi Ganonu.

(nep pasiyBae Ha 6anoHa 0TCTpaHeTe CNPUHLOBKaTa OT KNaNHOTO 0TBbPCTUE. OCTaBAHETO

Ha CPUHLOBKATa B OTBLPCTUETO [TbPXM, KNanaTa 0TBOPeHa, KOETo BOAY 0 CajiaHe

Ha 6anoka. 3 cTabunto TpvbanHe A Mocragete

MapKya 3a Ha/lyBaHe Ha a7oHa Taka, e ia Gbjie NPOXOAMM 1 BHUMABAiiTe fia He

3aMyluuTe eHAOTPaXeanHaTa Tpb6a upes nperbBaxe.

MpoBepere fanu cucTemara 3a pa3ayBaHe Ha 6anoHa He u3nycka. ChCToAHUETO Ha

cucTemara TpsbBa Nepuo/IiHO Jja ce NPoBepABa N0 BPeMe Ha UHTy6auuATa. Beako

HEKOPHIVIPaHO HapyLLIeHIe B Tasyl CvicTeMa MoXe fia AoBezje 0 cMbpT. HanAraxeto

B 00TypupaLLtA 6anoH TpA6Ba CTPUKTHO Aa Ce NPOCIE/iABA U BCAKO OTKNOHEHIE OT

NIOAXOAALLIOTO HANATaHe 3 e KOpUTipa BeAHara.

3 I'Ipenu EK(TyﬁauMﬂ (najgHete OﬁT)’pMpalllMﬂ 6anoH, 4Ype3 nocTaBsAHe Ha CNPUHLIOBKA Ha

KNanHoTO OTBBLPCTUE V1 M3TereTe Bb3/lyXa 10 N0ABA HA Mb/IeH BaKyyM B CPUHI0BKaT 1
CIenBaHe Ha CTeHUTe Ha NUNOTHNA GanoH.

EKcTyGupaiite naLyeHTa npu cnasBane Ha npueTiTe MeAULMHCKI METOAN

V3xBbpneTe TpaxeanHara Tpboa.

Ynotpe6a npu Aeua: (nengaiite crbnkute o1 140 12 no-rope u 06bpHeTe 0c06eHO

Ha U1e[IHUTE NPenopbKM 3a ned ynotpe6a Ha

€eHJjoTpaxeanHuTe TpL6M Npu Aeua.

1.

3a cnpaBKa 0THOCHO M36opa Ha nepy Masxun n
MATPUYHA OPANTHO U3BUTA Tp'nﬁa AVANOS* MICROCUFF*, npoyetete

Jafieata no-gony Tabnuua ¢ pasmepu. Tabnuata no-fony Moxe Aa He e NPUNOXKIMA 33

JleTe C JaHH! 32 a6HOPMHA TpaxearnHa aHaTOMIs W pasmepit.

My uHTyGaLuA e 0cobeHo BaxHO fja ce BHUMABa MapKaTa 3a FoTUcHa ibnboumHa aa e

MeXly TMacHuTe Bpb3Ki. Ayc [IBYCTPaHHO U CMETPUYHO PBAIA KOLL, 32 fia

u36erHere eHoTpaxeanHa uHTyGauva.

(Cnep uHTy6auuATa TpAGBA Aa Ce YyBa U3TUYAHETO Ha Bb3AYX Nt < 20 (M BOAEH CTBG

HanAraHe B AUXaTeNHUTE BTVILLA NPU HAMBIIHO CAAHAT 06TypupaLL) 6anoH. Ako He ce

YCTaHOBM M3TUYAHE Ha Bb3/IYX € Bb3MOXHO TPbOaTa Aa e TBbp/e roAMa; npeLieHeTe fan

He € HeoBX0AUMO Aa Ce CMeHit Tpb6aTa.

Pa3piyiie 06TypupaLLyta 6anoH A0 edeKTUBHOTO HanAraHe 3a yNTbTHABAHe Ha TpaxenTa,

HO He noBeye oT 20 (M BoZieH CTbAG. AKO e e YCTaHOBM MPEKOMEPHO roNAMO U3THYaHe

Ha Bb3AyX; Nperne/aiiTe nauueTa u npeLieHeTe Jani He e HeoBXoAMMO Aia ce NPOMeHN

Abn6oYMHaTa Ha MHTYbaLMATa.

Korato apeua, GanoH TpA6Ba Aa ce ey

HenpeKbCHaTo. 3a Ja ce u36erHe npeaglysake, HUBOTO My MOXe /ia Ce Perynupa, ako e

HeoOX0AMMO, C aBTOMATUYEH PeryniaTop 3a HanaraHe Unu M3nyckaTenia knana, ¢ NOMOLLTTa

Ha KouTo TpAGBa Aa ce NOAABbPXA NOAXOAALLO HanAraHe B 6anoHa (< 20 M BofeH (Tbib)

110 BpeMe Ha LiAnata npoLieaypa.

3ABENEMKA: [la ce 1364rBa CTickaHeTo Ha 6anoHa ¢ pbKa.

JleTckuTe 06TypUpaLLy 6anoHy He TAGBa Aa ce U3MYCKAT HAMTBAIHO 0CBEH N0 Bpeme Ha

TeCTBAHETO 32 TeyoBe U Mpe/y excTy6auua.

0 B 00T

MpenopbyuTenta Bbpact wnnTerno | BupewweH auamerbp Ha Tpbbara (ID)

Paxxpate > 3 Kr 10 < 8 mecela ID3,0Mm
8 mecewa — < 2 ropuHN ID3,5Mm

2 10 < 4 TOANHU ID4,0mm

4 10 < 6 TOANHU ID4,5mMm

6 10 < 8 roANHU ID5,0 Mm

8 10 < 10 roauHm ID5,5Mm

10 10 < 12 ropuHn ID6,0 Mm

12 1o < 14 ropun D 6,5 Mm

14 po < 16 ropuHn ID7,0 Mm

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal
tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta Anaesthesiol Scand 2005;
49:232-237.

2Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

Audy3ua e npenop Ha 06T 6arnoH CbC CblLjaTa CMec OT raoge,
KOATO LLie Ble3¢ B KOHTaKT C BbHLUHATa CTpaHa Ha 06TypypaLLIs Ganok. 1. 3 BCeKM MaLleHT Ce NPaBU eKCTIePTHA NPeLieHKa 3 uB0p Ha NOZXORAL M0 BAA U Pa3MeD 3 \orrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
eHoTpaxeanta Tpb6a. Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.
(amo 32 efiHOKpaTHa Crepunu3upan ¢ [la He ce u3non3sa, ako [la He ce cTepunusnpa
-+ STERILE|EO| 4
@ 1.D. BuTpewuen puaversp O 0.0. BoHuien puaversp ynotpe6a ' v oKenp 0NaKoBKaTa e noBpe/ieHa MOBTOPHO
BUsKTe MHC » 1. MMazere ot TonnuHa
(oabpa DEHp (amo ¢ peuenta A Brumanme 32ynoTpeba YO w un Ha Kop Ha naptupa g W3non3saiite no
ynotp = papuoakTuBHOCT




(&SN AVANOS* MICROCUFF* Tubos endotraqueales

Rx Only: Venta solo por receta facultativa. Las leyes federales de los Estados Unidos restringen
la venta de este dispositivo a médicos o por receta facultativa.

Descripcion

Los Tubos Endotraqueales AVANOS* MICROCUFF* vienen con manguito en diversos tamafios

y estilos; consulte la etiqueta del paquete para ver el tamafio y estilo especificos. Los Tubos
Endotraqueales AVANOS* MICROCUFF* estan disefiados con un manguito de poliuretano de

alto volumen y baja presion y tienen acoplado un balén piloto con un adaptador Luer-slip
unidireccional. Los Tubos Endotraqueales AVANOS* MICROCUFF* estén disponibles en estilos
Magill y oral curvo, con y sin orificio de Murphy Eye (para adultos y nifios respectivamente).
Como guia durante la intubacidn, los Tubos Endotraqueales AVANOS* MICROCUFF* tienen marcas
de profundidad en centimetros que indican la distancia hasta la punta distal. Ademés, el tubo
endotraqueal tiene una marca negra de profundidad de intubacidn sobre el manguito, que sirve
de referencia para determinar la posicion del manguito y la punta distal después de pasar a través
de las cuerdas vocales y cuando estd fuera del campo de vision. Todos los Tubos Endotraqueales
AVANOS* MICROCUFF* tienen una raya radiopaca.

Indicaciones
Los Tubos Endotraqueales AVANOS* MICROCUFF* estan indicados para el manejo de la via aérea
por intubacion nasal u oral de la trdquea en pacientes pediatricos y adultos.

Contraindicaciones
Aligual que cualquier tubo endotraqueal de PVC, el uso de los Tubos Endotraqueales AVANOS*

MICROCUFF* esta contraindicado en procedimientos en los que se usen rayos LASER o un electrodo
electroquirdirgico activo en el drea alrededor del dispositivo. El contacto del tubo endotraqueal con

un haz de LASER o un electrodo electroquirirgico activo, especialmente en presencia de mezclas
ricas en oxigeno, puede causar la on rapida del tubo Iy producir lesiones
térmicas con emision de productos corrosivos y toxicos como dcido clorhidrico (HCI).

/\Advertencias
Desinfle el manguito antes de cambiar de posicion el tubo. Mover el tubo
endotraqueal con el manguito inflado puede causar lesiones al paciente o dafio del
manguito, lo que exigira que se cambie el tubo.

No infle el manguito excesivamente. El inflado excesivo podria causar lesiones en
la via aérea.

No intente reutilizar,

p nivolvera ili te dispositivo médico.
La reutilizacion, el ola ilizacion podria (1) afectar

| las propiedad; idas de bi patibilidad del dispositivo,
(2) comprometer la integridad estructural del dispositivo, (3) conducir a que el

dispositivo no se desempefie como esta previsto o, (4) crear riesgo de contaminacion

d dadac inf,

y causar la
patologia o la muerte del paciente.

que resulten en lesiones,

/\Precauciones

Generales

No utilice el producto si el envase esta daiiado o abierto.

Evite la exposicion a temperaturas elevadas y a la luz ultravioleta durante el almacenamiento.

Antes de usar el equipo, pruebe el manguito, baldn piloto y vélvula inflindolos.

No dafie el manguito durante la intubacion. Si el manguito estd dafiado, el tubo no se debe
usar.

No se recomienda inflar el baldn “al tacto” ni con una cantidad de aire medida porque la
resistencia no es una guia fiable del inflado. Al seleccionar la presidn de sellado, se debe usar
un dispositivo de medicion de presion dentro del manguito junto con la técnica de volumen
minimo de oclusion o de fuga minima. Se debe vigilar la presion del manguito. Toda desviacion
dela presion de sellado elegida se debe investigar y corregir inmediatamente.

Si se espera que haya una flexidn de la cabeza (barbilla a pecho) extrema o movimiento del
paciente (e.g. al dectibito lateral o prono) después de la intubacion, considere la posibilidad de
usar un tubo endotraqueal reforzado.

Cuando se cambia la posicion del paciente después de la intubacidn, es esencial verificar que la
posicion del tubo siga siendo correcta con el paciente en la nueva posicion.

Los tubos deben fijarse bien para evitar que se muevan innecesariamente.

Coloque el conector eneltubo |y en el adaptador del equipo de
ventilacion para evitar la desconexion durante el uso.

Se debe usar un bloque de mordida en casos en que el paciente pueda morder y aplastar el
tubo endotraqueal.

Los tamaios no esténdar de algunos conectores que se encuentran en equipos de respiracion o
anestesia pueden dificultar el acoplamiento con el conector de 15 mm del tubo endotraqueal.
Se debe utilizar un buen juicio clinico al elegir dispositivos auxiliares como broncoscopios

y sondas de aspiracion traqueal, que estan disefiados para insertarse a través del tubo
endotraqueal. Un articulo clinico recomienda usar una sonda de aspiracion con un didmetro
externo no mayor que el 70% del didmetro interno del tubo endotraqueal >

La valvula de comprobacion de la linea de inflado puede interferir con la claridad de la imagen
de una resonancia magnética (MRI). Asequrar que la valvula se ubique lejos del drea que se

Laintubacion y la extubacion se deben realizar con técnicas médicas aceptadas en la actualidad.

que los de poli
solucidn de clorhidrato de lidocaina

no tienen estas interacciones negativas con la

« Siga las instrucciones del fabricante para aplicar las jaleas lubricantes en los tubos

endotraqueales. Si una cantidad excesiva de jalea se seca en la superficie interna del tubo
endotraqueal, podria formar un tapdn de lubricante o una pelicula transparente que obstruye
de forma total o parcial la via aérea.

No reesterilizar.

Este dispositivo médico contiene DEHP (dietilhexilftalato), que, en la actualidad, estd dlasificado
en la Union Europea como sustancia que se presume toxica para la reproduccion humana, en
base a datos de estudios con animales. No existe evidencia cientifica concluyente de que la
exposicion al DEHP que contienen los dispositivos médicos haya causado efectos perjudiciales
en seres humanos. Se llevé a cabo una evaluacion del riesgo de este dispositivo, que tomé en
cuenta la exposicion al DEHP de todas las poblaciones indicadas de pacientes, incluidas las que,
potencialmente, serian de mayor riesgo, y la conclusion es que el dispositivo es seguro cuando
se utiliza tal como est indicado.

Reacciones adversas

Son muchas y muy variadas las reacciones adversas reportadas con el uso de tubos traqueales.
Consulte libros de texto estandar y articulos cientificos para conocer las reacciones adversas
especificas.

El orden en que figuran en esta lista no es alfabético en espafiol y no implica ni frecuencia
ni severidad. Las reacciones adversas informadas incluyen, pero no se limitan a las

que siguen: abrasion del proceso vocal del cartilago aritenoides; necrosis de cartilago;
formacion de cicatrices; consecuencias del fallo de la ventilacion, incluso la muerte;

dafio al pericondrio; desarrollo de fibrosis densa o difusa que comprometa o involucre

7. Unavezque el paciente esté intubado, infle el manguito tnicamente con suficiente mezcla
de gas para lograr un sello eficaz a la presion de inflado pulmonar deseada. El uso de las
técnicas de volumen de oclusion minimo y fuga minima y el control (medicion) de la presion
en el manguito puede ayudar a reducir la incidencia de reacciones adversas del uso de tubos
traqueales con manguito.

8. Quite lajeringa de la carcasa de la vélvula después de inflar el manguito. Si la jeringa se deja
acoplada, la valvula quedaré abierta y permitird que el manguito se desinfle. Fije el tubo
endotraqueal firmemente y no lo mueva. Cercidrese de la permeabilidad del tubo de inflado
del manguito y no permita que el tubo endotraqueal se doble u obstruya.

9. Compruebe que el sistema de inflado no tenga fugas. Verifique periddicamente la integridad
del sistema durante el periodo de intubacion.Un fallo no rectificado del sistema de inflado
podria causar la muerte. La presion del manguito se debe monitorizar minuciosamente, y
toda desviacion de presion de sellado elegida se debe investigar y corregir de inmediato.

10. Antes de extubar al paciente, inserte una jeringa en la carcasa de la vélvula para desinflar el
manguito, y elimine la mezcla de aire hasta observar un vacio indudable en la jeringa y que
el balén piloto esté colapsado.

1. Extube al paciente usando las técnicas médicas aceptadas en la actualidad.

12. Deseche el tubo traqueal.

Nifios: Siga los pasos 1a 12 descritos arriba y preste especial atencin a las siguientes

recomendaciones para el uso seguro y eficaz del tubo endotraqueal pediatrico.

1. Consulte la tabla de tamafios que figura a continuacion para determinar el tamafio correcto
del tubo endotraqueal pediatrico oral/nasal Magill y pediétrico oral curvo AVANOS*
MICROCUFF*.' La tabla podria no ser aplicable para nifios con una anatomia o dimensiones
traqueales anormales conocidas.

2. Durante el proceso de intubacidn preste especial atencion para asegurar que la marca negra

completamente la glotis; enfisema; aspiracién endobronquial; intubacién q
hip aspiracién Juial; epistaxis; intubacion esofdgica (distensién
gdstrica o estomacal); excoriaciones membranosas de la faringe; traumatismo ocular;
depdsito de fibrina; formacion de red subgldtica; fractura/luxacion de la columna cervical
(lesion espinal); fragmentacion o rotura de cartilago; edema de glotis (supraglotico,
subgldtico, retroaritenoideo); granuloma de la cara interna del aritenoides; infecciones
(laringitis, sinusitis, absceso, infeccion del tracto respiratorio); inflamacion; afonia
intermitente y dolor de garganta recurrente; fibrosis laringea; pélipos y granulomas
laringeos; obstruccion laringea; estenosis laringea; tlceras laringeas; membranas y redes
lari I idn gltica memb ; traqueobronquiti I
edema moderado de epiglotis; esfacelamiento mucoso; paresia de los nervios hipogloso
mayor y/o lingual; perforacion esofagica; perforacion traqueal; neumotdrax; reemplazo
de la pared de la traquea por tejido cicatrizal; obstruccin respiratoria; hemorragia
+abcesor diseccion r ruptura de trdquea; dolor de
garganta, disfagia; estenosis de orificio nasal o coana; estridor; estenosis anular cicatrizal
subgldtica; hemorragia submucosa; perforacion submucosa de la laringe; abrasion

de profi esté entre las cuerdas vocales. Ausculte al paciente para cerciorarse de que
haya ruidos respiratorios simétricos y evitar la intubacion endobronquial.

3. Después de la intubacién, debe haber una fuga audible de presion de via aérea de <20 cm
H,0 con el manguito totalmente desinflado. Si no se detecta una fuga de aire, es posible que
el tubo sea demasiado grande; considere la posibilidad de usar otro tubo.

4. Infle el manguito hasta obtener la presion de sellado eficaz, pero ano més de 20 cm H,0. En
casos en que haya una fuga excesiva pora via aérea, reevaliie al paciente y la profundidad
de intubacion.

5. Lapresion del manguito en pacientes pediatricos debe evaluarse de forma continua. Se
puede evitar un inflado excesivo con un regulador automatico de presién o una valvula de
escape de presion ajustados, si fuera necesario, para mantener una presion adecuada en
¢l manguito
(<20 cm H,0) durante todo el procedimiento.

Nota: evitese la compresion manual del baldn piloto.

6. Fueradel momento de comprobacidn de fugas y antes de la extubacidn, el manguito

pedidtrico no se debe desinflar totalmente de forma activa.

epitelial superficial; deglucion de tubo o sonda; sinequia de cuerdas vocales;
dentario; quemaduras de tejido; sangrado traqueal; estenosis traqueal;

alos labios, lenqua, 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;
(ilceras del aritenoides; congestion o inflamacion de cuerda vocal; paralisis de cuerda
vocal y ulceracion de cuerda vocal. El barotraumatismo es una potencial complicacion del
uso de este catéter para suministrar oxigeno, en particular en pacientes con afecciones
pulmonares (por ejemplo, neumotdrax previo, fibrosis pulmonar, EPOC, previas
neumotomias, lobulectomias, etc.)

# Algunas referencias dtiles para mayor informacién sobre las reacciones adversas de la
intubacion traqueal son:

1

Baron, S.H., and Kohlmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia. Ann. Otol.
60-767-792,1951.

Blang, V.F,, and Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest.Analg.
53:202-213,1974.

Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J.
Laryng. 82-981-986, 1968.

Cooper, J.D., and Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory assistance
through cuffed tubes. Ann. Surg. 169-334-348, 1969.

Gross, CW. and Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:582-584, 1971.

McGovern, FH., Fitz-Hugh, G.S., and Edgemon, L.J.: The hazards of endotracheal intubation.
Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

Instrucciones de uso: Use técnica aséptica
Laintubacion y la extubacién se deben realizar con técnicas médicas aceptadas en la actualidad.

Adultos:

1.

Al elegir el tamaio y estilo del tubo endotraqueal para cada paciente adulto se debe utilizar
el juicio clinico experto.

Edad o peso recomendado Diametro interno del tubo

Recién nacido de término >3 kg hasta < 8 meses ID3,0mm
8 meses — < 2 afios ID3,5mm

2— < 4aios ID4,0mm

4—<6afios ID4,5mm

6— < 8afos ID5,0mm

8- < 10afos ID5,5mm

10— < 12 afos 1D 6,0 mm

12— < 14afos ID6,5mm

14 - < 16afos ID7,0mm

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal
tube with high volume-low pressure p uff. Acta hesiol Scand 2005;
49:232-231.

?Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.

Va a escanear. 2. Saque el Tubo Endotraqueal AVANOS* MICROCUFF* estéril de su envase protector.
« Ladifusion de mezclas de dxido nitroso, oxigeno o aire puede aumentar o disminuir el volumen 3. Pruebe el manguito, el balén piloto y la vélvula de cada tubo inflédndolos y desinflindolos
y la presion del manguito. Para reducir esta difusion, se recomienda inflar el manguito con la antes de cada uso. Inserte una jeringa con punta Luer en la carcasa de la valvula de inflado
misma mezcla de gas que entra en contacto con la superficie externa del manguito. del manguito e infle y desinfle completamente el manguito para verificar que la expansiony
« Ladifusion de moléculas de agua a través del manguito de poliuretano puede resultar en el desinflado sean adecuados.
formacidn de condensacion contenida dentro del sistema de inflado. Los ensayos de laboratorio 4. Como regla general, el tubo no se debe cortar para modificarlo. Si el médico desea cortar
demuestran que esta condensacion no repercute en el desempefio del producto. Sin embargo, previamente el tubo traqueal, evalte la idoneidad del tubo para este procedimiento antes
para asegurarse de obtener lecturas precisas de la presién, inspeccione la linea de inflado y el deintubar. Si el tubo esta precortado, el corte debe ser ligeramente inclinado para facilitar
baldn pilotoy, si hay condensacidn, eliminela manipulando suavemente el baldn piloto antes la reinsercion del conector de 15 mm en el tubo. Siempre cerciérese de que el conector
delalectura. esté bien colocado en el tubo traqueal y en el circuito de respiracion para evitar la
« Nose deben dejar insertadas las llaves de paso de tres vias ni otros dispositivos en la vlvula desconexion durante el uso.
deinflado por largos periodos de tiempo. La tensidn resultante podria romper la carcasa de la 5. Ensituaciones en las que se juzgue adecuado cortar previamente el tubo, se le advierte al
vélvulay permitir que el manguito se desinfle. usuario que as variaciones anatdmicas, las condiciones de uso y otros factores pueden llevar
« Eluso de lidocaina tdpica en aerosol se ha asociado con la formacion de pequefios orificios al uso de un tubo demasiado largo o demasiado corto para el paciente cuando se usa el tubo
en los manguitos de PVC (Jayasuriya, K.D., y Watson W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-hased precortado de la longitud indicada. Al elegir el tamafio y la longitud precortada del tubo se
Aerosol, Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Los mismos autores informan que la solucion de debe utilizar el juicio clinico experto.
clorhidrato de lidocaina no tiene este efecto. Los ensayos de laboratorio con manguitos de 6. Intube al paciente usando las técnicas médicas aceptadas en la actualidad y tomando
poliuretano han demostrado que ocurren interacciones negativas similares a las de PVC con en cuenta las ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES establecidas para cada manguito en este
lidocaina tdpica en aerosol. Aligual que con manguitos de PVC, los ensayos de laboratorio prospecto.
@ DI Didmetro interior ~O‘- DE Didmetro exterior ® Un solo uso Radiopaco @ gf(‘izgl(lizea:filce‘:l':) @ No usar si el paquete estd dafiado @ No reesterilizar
- i
Contiene DEHp Solo con receta médica A Precaucién I(: SI:::Lt(?olz:s de uso ",.;/T\‘ E;?:f 3:3;21;:;“ de (édigo de lote g Fecha de caducidad




(DM AVANOS* MICROCUFF* Endotrachealni trubice

Rx Only: Pouze na predpis: Federdlni zékony USA omezuiji prodej tohoto zafizeni na |ékafe nebo
na jeho predpis.

Popis

Endotrachealni trubice AVANOS* MICROCUFF* jsou k dispozici s manzetami v riiznych
velikostech a tvarech; viz etiketu baleni, kde jsou uvedeny konkrétni velikostia tvary.
Endotrachedlni trubice AVANOS* MICROCUFF* jsou vyprojektovany spolu s nizkotlakovymi
vysokoobjemovymi polyuretanovymi manzetami, ke kterym je pripojen zavédéci balének
s jednocestnym ventilem se zasouvacim Luerovym adaptérem. Endotrachealni trubice
AVANOS* MICROCUFF* jsou k dispozici v Magillovych a Ustnich zakroucenyich tvarech,

s Murphyho okem (pro dospélé pacienty) a bez néj (pro déti). Pro referenci béhem

inkubace jsou endotrachedlni trubice AVANOS* MICROCUFF* opatteny znackami hloubky v
centimetrech, které vyznacuji vzdalenostk distaIni Spicce. Kromé toho jsou endotrachedini
trubice opatteny cernymi znackami hloubky intubace nad manzetou, které uvédéji polohu
manzety a distalni Spicky po jejich priichodu hlasivkami mimo vizudlni pole. Vsechny
endotrachedlni trubice AVANOS* MICROCUFF* maji radiopakni vedeni.

Indikace
Endotrachealni trubice AVANOS* MICROCUFF* jsou indikovany na tpravu dychacich cest pfi
nosové nebo Ustniintubaci trachey u détskych a dospélych pacientd.

Kontraindikace

Stejné jako je tomu u ostatnich endotrachedlnich trubic z PVC, je pouziti endotrachealnich
trubic AVANOS* MICROCUFF* v rdmci zékrokd, pfi kterych se pouziva laserovy paprsek nebo
elektrochirurgicka aktivni elektroda v bezprostiedni oblasti nastroje, kontraindikovano.
Kontakt laserového paprsku nebo elektrochirurgické aktivni elektrody, hlavné v ptitomnosti
smési obohacenych kyslikem, by mohl vést k rychlému vzniceni endotrachedlni trubice se
Skodlivymi teplotnimi ticinky a emisemi korozivnich a toxickych produkti, vcetné kyseliny
chlorovodikové (HCI).

/\Varovani

« Pied zménou polohy trubice vyfi Pohyb end healni
trubice s nafouknutou manZetou miiZe vést ke zranéni pacienta nebo poskozeni
maniety, coz vyzaduje vyménu trubice.

. j i dmérné. Nadmérné

nasledek poskozeni dychacich cest.

Tento lékai'sky nastroj znovu nepouzivejte, neupravujte ani nesterilizujte.

Opakované pouzivani, upravovani nebo sterilizovani miiZe 1) negativné ovlivnit

Znamé ck istiky biok ibility, 2) narusit str i celistvost

nastroje nebo vést k pouzivani nastroje nebo jeho ¢astiv rozporu s pokyny pro

jeho poutiti, 3) vést k tomu, Ze nastroj nebude spliiovat svou uréenou funkci

nebo 4) vyvolat riziko kontaminace a zpiisobit pienos infekénich chorob a tim

vést k poranéni, onemocnéninebo smrti pacienta.

imanzety miize mitza

&Upozornéni

Vieobecnd

« Nastroj nepouZivejte, pokud bylo baleni predtim otevieno nebo poskozeno.

Pfi uskladnéni nastroje je tieba se vyhybat zvySenym teplotam a ultrafialovému svétlu.
Intubace a extubace néstroje by se méla vykondvat s pouZitim v soucasnosti akceptovanych
1ékafskych technik.

Manzeta, zavadéci balonek a ventil kazdé trubice by se mél pfed pouZitim prezkouset
nafouknutim.

Vyhybejte se poskozeni manzety pfi intubaci. Pokud je manzeta poskozend, trubice by se
neméla pouzit.

Nafukovéni manzety ,podle hmatu” nebo s pouzitim odméfeného mnozstvivzduchu se
nedoporucuje, protoze odpor je nespolehlivé kritérium pfi nafukovani. Pfi volbé tésniciho
tlaku by se mélo méfidlo na méfeni tlaku uvnitf manzety pouzivat spolecné s technikami
méfeni minimaIniho okluzniho objemu nebo minimalniho dniku. Tlak manzety by se

mél monitorovat. Vsechny odchylky od zvoleného tlaku utésnéni by se mély analyzovat a
okamyité odstranit.

V pripadé ocekavaného prudkého ohybu hlavy s piiklonem brady k hrudniku nebo
prudkého pohybu pacienta (napf. na stranu nebo do polohy na bficho) po intubaci by se
mélo zvazit pouZiti zpevnéné endotrachedlni trubice.

Kdyz se poloha pacienta po intubaci zméni, je dilleZité ovéfit, Ze poloha trubice ziistala
spravna pii nové poloze pacienta.

Trubice by se mély bezpecné zajistit, aby se predeslo jejich nechténému pohybu.

Vtla¢te konektor pevné do endotrachedlni trubice i do adaptéru ventila¢niho zafizeni, aby
se predeslo jeho odpojeni pfi jejim pouZiti.

Vpripadech, kdy by se pacient mohl zakousnout do endotrachedlni trubice a zplostit ji, by
seméla pouzit kostka na zakousnuti.

Nestandardni rozméry nékterych konektordi nebo ventilatord nebo anestetického zafizeni
miize ztéZovat bezpecné spojeni's 15mm konektorem endotrachedlni trubice.

Pfivolbé dopliikovych ndstroj, jako napfiklad bronchoskopii a trachelnich odsavacich
katétrdi, které jsou urceny na zavadéni pres pres endotrachedlni trubici, tfeba pouit dobry
klinicky dsudek. Jedna klinickd analyza doporucuje poutiti odsavaciho katétru s vnéjsim
primeérem mensim nez 70 % vnitiniho priméru endotrachedlni trubice.?

Kontrolni ventil nafukovaci hadicky miize znejasnit zobrazeni magnetické rezonance (MR).
Zajistéte proto, aby byl ventil v poloze mimo oblast, ktera se ma snimat.

Diftize smési kyslicniku dusného, kysliku nebo vzduchu miize bud'zvysit nebo snizit objem
atlak manZety. Na sniZeni této difiize se doporucuje nafouknuti manZety stejnou smési
plynd, které jsou v kontaktu s venkovnim povrchem manzety.

Diftize vodnich molekul skrze polyuretanovou manzetu miize vést k vytvareni kondenzétu,
ktery se usazuje uvniti systému nafukovani. Laboratorni testy prokazaly, Ze tento
kondenzat nemd vliv na funkci pristroje. Aby se v3ak zarucilo, Ze méfeni tlaku bude presné,
zkontrolujte nafukovacilinku a pilotni balonek kvili kondenzaci a vycistéte ji s pomoci
jemné manipulace pilotniho balénku pred odecitanim tlaku.

Trojcestné uzaviraci kohouty nebo jiné soucasti by se nemély nechat viozeny do
nafukovaciho ventilu na del3i casova obdobi. Vysledny stres by mohl zpiisobit prasknuti
skfiné ventilu atim i vyfouknuti manzety.

Lokalni poutiti aerosolu lidokainu bylo spojeno s vytvarenim malych otvord v manzetach
zPVC (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol
[Manzety z PVCa aerosol na bazi lignokainu], Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). TitéZ autofi
uvadéji, ze roztok lidokainu a chlorovodiku nema tento tcinek. Laboratorni zkousky s

polyuretanovymi manzetami prokazaly podobné negativni reakce, jako byly u manzet
2PVCs lokalnim aerosolem lidokainu. Stejné jako u manzet z PVC ukazaly laboratorni
zkousky, ze polyuretanové manzety nemély tyto negativniinterakce s roztokem
chlorovodiku a lidokainu.

Kdyz pouzijete lubrikacni zelé s endotrachedlnimi trubicemi, dodrzte navody vyrobci
najejich pouziti. V pfipadé, Ze nadmérna mnozstvi Zelé zaschnou na vnitnim povrchu
endotrachedlni trubice, miize to mit za ndsledek bud'vytvoreni zétky nebo tenké vrstvy
lubrikacniho Zelé, které castecné nebo tpIné zablokuji dychaci cesty.

Nesterilizujte znovu.

Tento lékafsky piistroj obsahuje DEHP (dietylhexylftalat), ktery je v soucasnostiv
Europském spolecenstvi na zakladé tdajti ze zvitecich studif klasifikovan jako potencidlné
toxicky pro lidskou reprodukci. Nejsou k dispozici zadné definitivni védecké diikazy o
tom, Ze expozice v{ici vlivu DEHP obsazeném v ékafském pristroji zpiisobila u lidi kodlivé
nasledky. Bylo provedeno vyhodnocenirizika u tohoto pfistroje, pii kterém se vzala v
Givahu veskerd expozice viici DEHP u vsech indikovanych populaci pacientd, véetné téch,
ktefijsou potencidlné vystaveni zvysenému riziku, a doslo se k zavéru, Ze tento pristroj je
bezpecny, pokud se pouziva podle ndvodu.

Nepfiznivé reakce

Uvadéné nepfiznivé reakce spojené s pouzitim endotrachedlnich trubic jsou mnohondsobné
ariizné. Informace o konkrétnich nepfiznivych reakcich najdete v ucebnicich a ve védecké
literatufe.

Seznam nize je uvadi podle abecedy v anglictiné bez ohledu na cetnost nebo zévaznost.
Hlasené nezadouci dcinky jsou kromé jinych nasledujici: abraze arytenoidni chrupavky
hlasivek, nekroza chrupavky, tvorba jizev, diisledky nedostatecné ventilace véetné smrti,
poskozeni perichondria, vyvoj husté nebo diftzni fibrézy napadajici celou glotickou
oblast, emfyzém, endobronchidlni aspirace, endobronchidIni intubace (hypoxemie),
endotracheobronchidlni aspirace, krvaceni z nosu, intubace ezofagu (zaludecni
distenze), odfeni blany hltanu, o¢ni trauma, ukladani fibrinu, tvorba subglotické tkéné,
zlomenina-luxace kréni patefe (poranéni patefe), fragmentace chrupavky, gloticky edém
pragloticky, subgloticky, retroar dni), granulom vnitini arytenoidni oblasti,
infekce (laryngitida, sinusitida, absces, infekce dychacich cest), zdpal, pieruSovand afonie
a opakujici se bolesti v krku, fibrdza hrtanu, granulomy a polypy hrtanu, obstrukce hrtanu,
stendza hrtanu, viedy hrtanu, laryngotrachedlnich blan a tkani, méstnani glotickych blan,
tracheobronchitida blan, mimy edém pfiklopky, odlupovéni sliznic, paréza podjazykového
a/nebo jazykového nervu, perforace ezofaqu, perforace trachey, pneumotorax, nahrada
stény trachey zjizvenou tkani, obstrukce dychacich cest, retrobulbarni krvaceni,
retrofaryngedlni absces, retrofaryngedini disekce, protozeni trachey, bolest v krku,
dysfagie, striktura nosové dirky, stridor, subglotické prstencové jizvové stendzy,
submukazni krvaceni, submukézni propichnuti hitanu, povrchova obraze epitelu,
polknuti trubice, synechie hlasivek, trauma zubd, spéleniny tkani, krvaceni trachey,
stendza trachey, trauma rtd, jazyka, hltanu, nosu, trachey, hlasivek, patra, mandli, atd.,
traumatické Iéze hltanu a trachey, zviedovaténi odkryvajici chrupavkové krouzky a malé
eroze v misté manzety, zviedovaténi rtd, tst, hitanu, arytenoidni viedy, kongesce hlasivek,
paralyza hlasivek a zviedovaténi hlasivek. Barotrauma je potencialni komplikace pfi
pouZiti tohoto katétru pro pfivod kysliku, zvIast u pacient se zhorSenymi stavy plic (napf.
pneumotorax, pulmondlni fibraza, CHOPS, predchozi resekce /lobektomie plic atd.).

# Uzitecné odkazy s podrobnéjsim vysvétlenim nepfiznivych reakci na trachedlni trubici

zahrnuji ndsledujici:

1. Baron, S.H., and Kohimoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia.
[Nasledky endotrachedlni anestézie v hrtanu.] Ann. Otol. 60-767-792, 1951.

7. Jakmile je pacientintubovan, nafouknéte manzetu pouze dostatecnym mnozstvim
plynové smési na to, aby se vytvofilo icinné tésnéni pod pozadovanym nafukovacim
tlakem plic. Pouzitim technik minimalniho okluzniho objemu a minimalniho tniku a
monitorovanim (méfenim) tlaku manzety se mize snizit vyskyt mnohych nepfiznivych
reakci spojenych s pouzitim trachedlnich trubic s manzetou.

8. Ponafouknuti manZety odstraiite stiikacku ze skfiné ventilu. Pokud se stfikacka
ponechd pfipojend, zlistane tim ventil otevieny, coz zplisobi, Ze manzeta se vyfoukne.
Zajistéte endotrachedlni trubici na pevno a zabraiite jejimu pohybu. Zajistéte
priichodnost nafukovacij trubicky manzety a vyhnéte se zkrouceni nebo zablokovani
endotrachedlni trubice.

9. Zkontrolujte, zdazinflacniho systému neunikd plyn. Neporusenost systému by se méla
pravidelné kontrolovat béhem obdobi intubace. Neopravend porucha nafukovaciho
systému by mohla mit za nasledek smrt. Tlak manzety by se mél pfisné monitorovat
ajakakoli odchylka od zvoleného tlaku utésnéni by se méla analyzovat a okamyité
odstranit.

. Pied extubaci vyfouknéte manzetu viozenim stiikacky do skiiné ventilu a odcerpanim
plynové smési, dokud se ve stikacce nevytvoiipodtlak a dokud se zavadéci balonek
neslozi.

1. Extubujte pacienta podle soucasné akceptovanych Iékaiskych technik.

12. Zlikvidujte trachedlni trubici.

3

Poutiti u déti: Postupujte podle krokii 1- 12 vy3e a vénujte zvlastni pozornost

nasledujicim doporucenim tykajicim se bezpe¢ného a ticinného pouziti

diatrické end healnitrubice.

1. Napomoc pfivolbé spravné endotrachedlnej trubice AVANOS* MICROCUFF*, pediatrické
Gstni/ nosové / Magillovy a pediatrické istni zakroucené trubice poutijte tabulku
urcovani velikosti nize." Tabulka nize se nemusi hodit pro dité, které ma znamou
abnormalni anatomii nebo rozméry trachey.

2. Béhemintubacniho procesu vénujte pfesnou pozornost tomu, aby se cernd znacka
hloubky intubace dostala do polohy mezi hlasivkami. Auskultaci si potvrdte symetrické
zvuky dychani, abyste se vyhnuli endobronchidlni intubaci.

3. Pointubaci musi byt slyset inik vzduchu pfi tlaku dychacich cest < 20 cm H,0 pfi GpIném
vyfouknuti manzety. Pokud se nezjisti zadny tinik vzduchu, trubice maze byt piilis velka;
proto zvazte vyménu trubice.

4. Nafouknéte manzetu na efektivni tésnici tlak, ktery neni vy3sinez 20 cm H,0 tlaku
manzety. V pfipadech nadmémé netésnosti dychacich cest provedte znovu hodnoceni
stavu pacienta a hloubky intubace.

5. Tlakmanzety u pediatrickych pacientd by se mél nepfetrzité monitorovat. Nadmérné

knuti se méize mini pouZitim ického regulatoru tlaku nebo
prretlakového ventilua v pfipade potieby prizptisobovat, aby se zachoval vhodny tlak
manzety
(<20 cm H,0) béhem celého zakroku.
Poznamka: Je tieba se vyhybat manudlnimu stlacenizavddéciho baldnku.

6. Pediatrickd manzeta by se neméla tpIné vyfukovat s vyjimkou zkouseni netésnosti a
doby pred extubaci.

2. Blanc, V.F, and Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal i
pritrachedlniintubaci.] Anest.Analg. 53:202-213, 1974.
3. Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and trach

[Trauma hrtanu a trachey po intubaci a tracheostomii.] J. Laryng. 82-981-986, 1968.

4. Cooper,J.D., and Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory
assistance through cuffed tubes. [Vyvoj poranéni trachey zplisobeného podporou
dychani pres trubice s manzetami.] Ann. Surg. 169-334-348, 1969.

5. Gross, C\W.and Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal
intubation. [Vzdcné komplikace po dlouhodobé translaryngotrachedIniintubaci.] Ann.
Otol. 80:582-584, 1971.

6. McGovern, F.H., Fitz-Hugh, G.S., and Edgemon, L.).: The hazards of endotracheal
intubation. [Rizika endotrachedlniintubace.] Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

Névod na poutZiti: PouZijte aseptickou techniku
Intubace a extubace by se mély provadét podle soucasné akceptovanych Iékaiskych technik.

Poutiti u dospélych:

1. Pfivolbé vhodné velikosti a tvaru endotrachedlni trubice pro kazdého dospélého
pacienta by se mél uplatnit odborny klinicky posudek.

2. Vytahnéte sterilni endotrachedlni trubici AVANOS* MICROCUFF* z jejiho ochranného
baleni.

3. 0dzkousejte manzetu, zavadéci balonek a ventil kazdé trubice jejich nafouknutim a
vyfouknutim pred pouzitim. Vlozte stiikacku s Luerovou $pickou do krytu plniciho
ventilu manZety a nafouknéte a kompletné vyfouknéte manzetu, aby se zkontrolovalo
jeji odpovidajici naplnénia vypusténi.

4. Vseobecné by se trubice neméla upravovat odrezanim. Pokud si Iékaf pieje predbézné
odiiznutitrachedlni trubice, zvazte vhodnost trubice pro predbézné odfiznuti pied jeji
inkubaci. Pokud je trubice uz predbézné odfiznutd, méla by se odfiznout pod mirnym
uhlem, aby se usnadnilo viozeni 15mm konektoru do trubice. Vzdy zkontrolujte, Ze
konektor je pevné vsazen do tracheélni trubice i do dychaciho okruhu, aby se
zabrénilo jeho odpojeni béhem pouiiti.

5. Ohledné téch situaci, kdy se povazuje za vhodné predbézné odfiznout trubici, se uzivatel
upozoriiuje, Ze anatomické odlisnosti, podminky pouZiti nebo jiné faktory mohou
zplisobit, Ze trachedlni trubice bude bud'pfilis dlouhd nebo pilis krétka pro daného
pacienta v pfipadé, Ze se pouzije dopfedu odfiznutd trubice o délce vyznacené na
trubici. Pfi volbé trubice vhodné velikosti a predbézné odfiznuté délky by se mél uplatnit
odborny klinicky tsudek.

6. Intubujte pacienta podle soucasné akceptovanych Iékarskych technik a vezméte pfi tom
v tvahu konkrétni VAROVANI A UPOZORNENI tykajici se manzety uvedené v prilozeném
letdku baleni.

Doporuceny vék nebo vaha Vnitini primér trubice
Normlni porod > 3 kg az do < 8 mésicii 3,0mm
8 mésicli — < 2 roky 3,5mm
2— < 4rokii 4,0mm
4— < 6roki 4,5mm
) . 6— < 8rokll 50mm
[ ¢ 8- <10rokil 5,5mm
10— < 12 rokil 6,0mm
12— < 14rokii 6,5mm
14— < 16 rokii 70mm

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal
tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta Anaesthesiol Scand 2005;
49:232-237.

2Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.
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AVANOS* MICROCUFF* Endotrakealtuber

Rx Only: Receptpligtig: Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg af eller pa
ordinering af en lzge.
Beskrivelse
AVANOS* MICROCUFF* endotrakealtuber fas med cuffi diverse starrelser og typer; der
henvises til etiketten pa emballagen ang. sterrelse og type. AVANOS* MICROCUFF*
Jotrakealtuber har lavtrykscuff af poly med stort volumen og er monteret med
pilotballon med envejsluerslip-studs. AVANOS* MICROCUFF* endotrakealtuber fas i Magill
og krum oral form med (voksen) og uden (padiatrisk) Murphy Eye. Som reference under
intubering har AVANOS* MICROCUFF* endotrakealtuber dybdemarkeringer i centimeter,
derangiverafstanden til den distale spids. Desuden har endotrakealtuben en sort
intuberingsdybdemarkering over cuffen, der benyttes til bestemmelse af cuff- og distal
spidsposition efter, at de er passeret gennem stemmelaeberne og ud af synsfeltet. Alle

AVANOS* MICROCUFF* endotrakealtuber har en rentgenfast linje.
Indikationer

AVANOS* MICROCUFF* endotrakealtuk

erindiceret til op affriluftvej ved nasal

elleroral intubering af trachea hos paediatriske og voksne patienter.

Kontraindikationer

Som med alle PVC-endotrakealtuber er anvendelse af AVANOS* MICROCUFF*
endotrakealtuber kontraindicereti procedurer, der omfatter anvendelse af en LASERSTRALE
elleren elektrokirurgisk aktiv elektrode i umiddelbar nzerhed af anordningen. Kontakt
mellem endotrakealtuben og en LASERSTRALE eller en elektrokirurgisk aktiv elektrode,
iseerved tilstedevzerelse af blandinger tilsat ilt, kan resultere i hurtig forbraending
afendotrakealtuben og forbraendingsskade samt emission af @tsende og giftige
forbraendingsprodukter, inkl. saltsyre.

/N\Advarsler

Cuffen skal temmes, inden tuben Hvis flyttes
med fyldt cuff, kan det resultere i skade pa patienten eller cuffen og fore til, at
tuben skal skiftes.

Cuffen mé ikke overfyldes. Hvis den overfyldes, kan det resultere i skade pa
luftvejene.

Denne medicinske dningméikkeg d gores til genbrug
ellerresteriliseres. Genanvendelse, rengoring til genbrug eller resterilisering

kan 1) forringe de kendte karakteristika iokompatibilitet
ved dni 2) promittere 3) medfore
atanordningen ikke virker som tilsigtet eller 4) forarsage risiko for
inering og medfare overfarsel af smit ige sygd der
iskadepa sygdom eller dodsfald
&Forsigtighedsregler
Generelt

Ma ikke anvendes, hvis emballagen tidligere har vaeret abnet eller er beskadiget.
Udsaettelse for hoj temperatur og ultraviolet lys skal undgds under opbevaring.
Intubering og fiernelse af tuben skal udfares iht. accepterede medicinske teknikker.
Hver tubes cuff, pilotballon og ventil skal afpraves ved fyldning inden brug.
Undgd at beskadige cuffen under intubering. Hvis cuffen bliver beskadiget, md tuben
ikke bruges.
Fyldning af cuffen ved at marke pa den eller ved at benytte en afmélt maengde luft
anbefalesikke, da modstand er en updlidelige mélestok under fyldning. Der skal benyttes
entrykmaler, der maler trykket i cuffen, il bestemmelse af forseglingstryk, sammen
med teknikker til minimal okkluderingsvol eller minii lekage. Cufftrykket skal
overvages. Enhver afvigelse fra det valgte forseglingstryk skal undersages og omgaende
korrigeres.
Hvis der forventes kraftig bojning af hovedet ned mod brystet hos patienten eller
bevaegelse af patienten (f.eks. i lateral eller buglejestilling) efter intubering, skal det
overvejes at anvende en forstaerket endotrakealtube.
Nar patientens stilling andres efter intubering, er det vigtigt at kontrollere, at
tubepositionen stadigvaek er korrekt i patientens nye stilling.
Tuber skal fastgores forsvarligt for at undgé unadig tubebevzegelse.
Studsen skal saettes godt fast bade i endotrakealtuben og adapteren pa
ventilationsudstyret, sa den ikke gér los under brug.
Der skal anvendes bideklods i de tilfaelde, hvor patienten kan bide sammen og gore
endotrakealtuben flad.
Dimensioner pa visse studse pa eller iudstyr, der ikke er standard, kan
gore det vanskeligt at sette dem forsvarligt fast pa endotrakealtubens 15 mm studs.
Der skal anvendes god klinisk d tved valg af supplerend ininger, sasom
bronkoskoper og trakealsugekatetre, som er beregnet til at blive fort ind gennem

En klinisk redegarelse anbefaler brug af et sugekateter med
yderdiameter, der ikke er over 70 % af endotrakealtubens inderdiameter.*
Kontrolventilen til fyldningstregen kan interferere med MR-billeders klarhed. Sorg for, at
ventilen vender vaek fra det omrade, der skal scannes.
Diffusion af dinitrogenoxidblanding, ilt eller luft kan enten oge eller reducere
cuffvolumen og -tryk. Til reduktion af sadan diffusion anbefales det at fylde cuffen med
samme gashlanding, som den der kommer i kontakt med cuffens eksterne flade.
Diffusion af vandmolekyler gennema poly uffen kan fore til dannelse af
kond ifyldni Lat ieprover har vist, at dette kondensat ikke
indvirker pa produktydelsen. Men for at sikre, at der opnds ngjagtig trykmaling, skal
fyldningsslangen og pilotballonen ses efter for kondensat og udrenses ved forsigtigt at
manipulere pilotballonen, inden vardien afleses.

j og andre anordninger bor ikke blive siddende i fyldningsventileni
lengere tid. Trykket derfra kan fa ventilhuset til at sIa revner, sé cuffen tommes.
Anvendelse af topisk lidocaine i aerosolform er blevet associeret med dannelse af sma
hulleri PVC-cuffs (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-
based Aerosol, Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). De samme forfattere rapporterer, at
lidocainehydrokloridoplasning ikke har denne virkning. Laboratoriepraver med
polyurethancuffs har vist sig at have lignende negative interaktioner med topisk
lidocaine i aerosolform som PVC-cuffs. Laboratoriesprover viste ogsd, at i lighed
med PVC-cuffs havde polyurethancuffs ikke disse negative interaktioner med
lidocainehydrokloridoplasning.

Folg producentens anvisning i pafaring, nar der anvendes gelsmaremiddel pa

endotrakealtuber. Hvis store mangder gel torrer pa fladen inden i endotrakealtuben,
kan det fare il, at der enten dannes en gelprop eller en klar film, der delvist eller helt
blokerer luftvejen.

Ma ikke resteriliseres.

Denne medicinske anordning indeholder DEHP (diethylhexylphthalat), deri EU nu er
klassificeret som et stof, der pa grundlag af forsog med dyr formodes at véere giftigt for
det menneskelig forplantningssystem. Der eringen konklusiv videnskabelig evidens for,
at eksponering for DEHP, indeholdt i medicinske anordninger, har skadelige virkninger pa

mennesker. Der blev foretaget en risi ing af denne anordning; r g
tog DEHP-eksp afalle angivne patientpopulationer, inkl. de patientpopulationer,
for hvem risikoen potentielt er storre, i bef ing, og konklusi er,at Iningen

ersikker, nar den anvendes som anvist.

ventilen aben, s& cuffen kan tommes. Szt endotrakealtuben godt fast, og pas pa
ikke at flytte den. Kontrollér, at er er fri passage i cuff-fyldningslangen, og pas pé, at
endotrakealtuben ikke far knaek eller blokeres.

9. Kontrollér, at fyldningssystemet ikke er utt. Systemets integritet skal kontrolleres
med jaevne mellemrum under i i ioden. Hvis fejl i fyldni ikke
afhjaelpes, kan det resultere i dod. Cufftryk skal noje overvéges, og evt. afvigelse fra
detvalgte forseglingstryk skal undersages og omgdende korrigeres.

10. Forud for fiernelse af tuben, tommes cuffen ved at sztte en sprojte i ventilhuset og
fierne gasblandingen, til der maerkes klart undertryki sprojten, og pilotballonen er
klappet sammen.

11. Fjerntuben fra patienten iht. accepterede medicinske teknikker.

12. Kassértrakealtuben.

Komplikationer
Der ermange forskellige komplikationer associeret med anvendelse af trakealtuber.
Standardvaerker inden for medicinsk og videnskabelige litteratur skal laeses d

Tilborn: Folg anvisningen i punkt 1-12 ovenfor, og vaer saerligt opmaerksom
pa folgende anvisninger i sikker og effektiv anvendelse af padiatriske

specifikke komplikationer.

Raekkefalgen er alfabetisk og angiver hverken svaerhedsgrad eller hyppighed.
Rapporterede ugnskede bivirkninger kan omfatte, men er ikke begraenset til: abrasion
af cartilago arytenoidea processus vocalis; nekrose pa cartilago; cicatrixdannelse;
folger af ventillationssvigt, inkl. dadsfald; skade pé perichondrium; udvikling af

kraftig eller diffuse fibrose, der angriber hele glottisomradet; emfysem; endobronkial
pirati ial intubering (hypoksmi); endotrac ial aspiration;

epistaxis; beri istenti fskrabede phar f .

j fibrinaflejring; dannelse af subglottisk vaev; fraktur-luksation af columna

cervicalis (rygsojleskade); fi af brusk; glottisodem (supraglotti

subglottis, retroar id lomer i det indre ar id ade; infekti

(laryngitis, sinusitis, absces, infektion i luftvejene); inflammation; periodisk afoni
og tilk dede ondt i halsen; lar lar 0g -polypper;
lar bstruktion; lar larynxsdr; | b 0g vaey;

[ lottistil is; mildt odem pa epiglottis;
parese af hypog| og/eller linguanerver; perforering af
oesophagus; perforering af trachea; pneumothorax; udskiftning af tracheavaeg med
arvaey; respirationsobstruktion; retrobulbr bladning; absces bag ved pharynx;
dissektion bag ved pharynx, ruptur af trachea; ondt i halsen, dysfag; striktur af naesebor;
stridor; subglottisk annulaer cikatriciel stenose; submucosal blodning, submukes punktur
af larynx; superficiel epitelabrasion; slugt tube; synechia af stemmeband; tandtraume;
vaevsforbraendinger; trakeal blodning; trakeal stenose; traume pa laeber, tunge, pharynx,
naese, trachea, glottis, palatum, tonsilla osv.; traumatiske lesioner pé larynx og
trachea; ulcerationer der frilzegger bruskagtige ringe og mindre erosioner pa cuffstedet;
ulceration pd laeber, mund, pharynx; sér pa arytenoidea; stemmebandskongestion;

ba L eren mulig
komplikation ved brug af dette kateter til ilttilforsel, iser hos patienter med forringet
lungestand (f.eks. tidligere lungesammenfald, pulmonal fibrose, KOL, tidligere
lungeafskaering/lobektomi, osv.).

trach

of erationer;

# Litteratur med detaljeret fremstilling af komplikationer i forbindelse med trakealtuber

omfatter folgende:

1. Baron, S.H.,and Kohlmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia. Ann.
Otol. 60-767-792, 1951.

2. Blanc, V.F, and Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest.
Analg. 53:202-213,1974.

3. Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J.
Laryng. 82-981-986, 1968.

4. Cooper, J.D.,and Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory
assistance through cuffed tubes. Ann. Surg. 169-334-348, 1969.

5. Gross, CW.and Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:582-584, 1971.

6. McGovern, F.H., Fitz-Hugh, G.S., and Edgemon, L.J.: The hazards of endotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

Brugsanvisning: Anvend aseptisk teknik.
Intubering og fiernelse af tuben skal udfores iht. accepterede medicinske teknikker.

Til voksne:

1. Derskal klinisk ekspertise til bestemmelse af endotrakealtubens starrelse og type til
hver enkelt patient.

2. Tagden sterile AVANOS* MICROCUFF* endotrakealtube ud af den beskyttende
emballage.

3. Afprov cuffen, pilotballonen og ventilen ved at fylde og tomme cuffen for brug. Szt en
sprojte med luerspids i fyldningsventilhuset pa cuffen, fyld cuffen, og tom den heltigen
til kontrol af korrekt udspilning og tamning.

4. lalmindelighed bor tuben ikke skeeres til. Hvis legen onsker, at trakealtuben skal
fortilskaeres, skal tubens egnethed til fortilskaering bedommes inden intubering
Hvis tuben fortilskaeres, skal den skaresien let vinkel for at gore det lettere at saette
15mm studsenituben igen. Serg altid for, at studsen sidder godt fast i bade

kealtuben og ventilati Istyret, sa den ikke gar los under brug.

5. Idesituationer, hvor detanses for at vaere hensigtsmaessigt at fortilskaere tuben, skal
brugeren vaere opmerksom pa anatomiske variationer, anvendelsesforholdene og
andre faktorer, der kan resultere , at trakealtuben enten bliver for lang eller for kort til
engiven patient. Der skal klinisk ekspertise til valg af hensigtsmaessig tubestorrelse
og fortilskaret lengde.

6. Intubér patienten iht. accepterede medicinske teknikker, idet de specifikke cuff-
relaterede ADVARSLER og FORSIGTIGHEDSREGLER i denne produktindlegsseddel tages
ibetragtning.

7. Narpatienten erintuberet, fyldes cuffen, men kun med tilstraekkelig gashlanding til at
give effektiv forsegling ved det onskede lungeinflationstryk. Anvendelse af teknikker til
minimal okkluderingsvolumen og minimal laekage og overvagning (méling) af cufftryk
kan bidrage til at reducere afmangeaf de dererassocieret
med anvendelse af trakealtuber med cuff.

8. Tagsprojten ud af ventilhuset, nar cuffen er fyldt. Hvis sprajten bliver sidden, holdes

1. Derhenvises til storrelsesskemaet nedenfor'?, der skal vaere en hjlp til korrekt valg af
AVANOS* MICROCUFF* endotrakealtuber, paediatriske oral/nasal Magill tuber og tuber
med krum oval form. Nedenstaende skema gaelder muligvis ikke born, der vides at have
anomal trachea-anatomi eller -dimensioner.

2. Underintuberingsprocessen skal der udvises szrlig opmarksomhed for at sikre, at den
sorte intubationsdybdemarkering placeres mellem stemmebandene. Auskultér for
symmetrisk andedretslyde for at undga endobronkial intubering.

3. FEfterintubering skal der vaere en horbar luftlekage til stede ved < 20 cm H,0
luftvejstryk, nar cuffen er helt tamt. Hvis der ingen luftlekage hores, er tuben méske
for stor; overvej at skifte tube.

4. Fyld cuffen til det effektive forseglingstryk, men ikke over 20 cm H,0 cufftryk. Ved
kraftig luftvejslaekage skal patienten og intuberingsdybden omvurderes.

5. Cufftryk hos paediatriske patienter skal konstant overvages. Overfyldning kan
minimeres ved at anvende en automatisk trykregulator eller overtryksventil, der stilles
til at holde korrekt cufftryk (< 20 cm H,0) gennem hele proceduren.

Bemaerk: Manuel komprimering af pilotballonen bar undgds.
6. Padiatriske cuffs ma ikke tommes helt, undtagen ved afprovning for utaethed, og

inden tuben fjernes.
Vgt eller alder Tubens inderdiameter
>3 kg op til < 8 maneder ID3,0mm
8 maneder— < 2r ID3,5mm
2-<4ar ID4,0mm
4-<6ar ID4,5mm
6—<8ar 1D5,0mm
8-<10ar ID5,5mm
10-<124r 1D6,0mm
12-<144r ID6,5mm
14— <16ar 1D7,0mm

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric
tracheal tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta hesiol Scand
2005;49:232-237.

*Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.
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(GN AVANOS* MICROCUFF* Endotrahheaalsed sondid

Rx Only: Ainult Rx: USA foderaalseadused lubavad seda seadet miiia ainult arstidel vai arsti
korraldusel.

Kirjeldus

Mansettidega AVANOS* MICROCUFF* endotrahheaalsed sondid on saadaval mitmes
suuruses ja stiilis; konkreetse sondi suurus ja stiil on margltud pakendlle AVANOS*
MICROCUFF* endotrahheaalsetel sondidel on polii
mansetid ja kiilgekinnitatud titeballoonid ih lise keermestatud adapteriga.
AVANOS* MICROCUFF* endotrahheaalsed sondid vdiva olla kujult Magill-tiiiipi ja suu jargi
painutatud, varustatud Murphy-avausega (tdiskasvanutele) viilma selleta (lastele).
Distaalse otsa siigavuse madtmiseks intubatsiooni ajal on AVANOS* MICROCUFF*
endotrahheaalsetele sondidele margitud siigavusnaidud sentimeetrites. Manseti ja
distaalse otsa asukoha leidmiseks parast haaltekurdudest mdddumist ning vaatevéljast
véljumist on endotrahheaalsed sondid varustatud ka musta intubatsiooni siigavuse
margistusega manseti kohal. Koik AVANOS* MICROCUFF* endotrahheaalsed sondid on
margitud ldbipaistmatu joonega.

Naidustused
AVANOS* MICROCUFF* endotrahheaalsed sondid on mdeldud alaealiste ja taiskasvanud
patsientide 6hutee kontrolliks hingetoru nasaalse voi oraalse intubatsiooni abil.

Vastundidustused
Nagu kaigi PVC endotrahheaalsete sondide puhul, on AVANOS* MICROCUFF*

hheaalsete sondide protseduurides, mille puhul
seadme vahetus [aheduses kasutatakse laserkiirt vai elektrokirurgilist aktiveeritud
elektroodi. Sondi kokkupuude laserkiire voi elektroodiga, eriti hapnikuga rikastatud sequde
olemasolul, voib esile kutsuda sondi kiire siittimise, mis pohjustab ohtlikke pdletushaavu
ning levitab sodvitavaid ning miirgiseid aineid, kaasaarvatud vesinikkloriidi (HCI).

/\Hoiatused

« Enne sondi uuesti asetamist tiihjendage mansett. Taidetud mansetiga sondi
lii ine vdib vi dap ivoi manseti, mille tottu tuleb sond valja
vahetada.

« lirge taitke mansettiiileliigselt. Uletaitmise tagajarjel voib mansett puruneda
voi taituda ebaiihtlaselt, mis voib tokestada ohuteed.

« Mitte taaskasutada, iimber toodelda ega taassteriliseerida antud
meditsiiniseadet. Taaskasutus, iimbertootlus vai taassteriliseerimine vaib

vastt

1) negatiivselt da bioiihild , 2) kahjt laseadme struktuuri,
3) pohj daseadme erinevalt et voi 4) tekitada
i ja pohjustad i levikut, tuues kaasa patsiendi
tervise kahjustamise, haigestumise vdi surma.
/\Ettevaatusabinéud
Uldised

« Mitte kasutada eelnevalt avatud vdi vigastatud pakendi puhul.

Hoiustamise ajal tuleb véltida korgeid temperatuure ja ultravioletset valgust.
Intubatsioonija ekstubatsiooni tuleb teostada vastavalt ettenahtud meditsiinilisele
protseduurile.

Sondi manseti, téiteballooni ja ventiili tuleb enne patsiendil kasutamist taispumpamise
teel testida.

Viltige manseti vigastamist intubeerimise ajal. Vigastatud mansetiga sondi ei tohi
kasutada.

Mansetti ei ole soovitav téita “a " teel voi
takistus on taisp ajal nditaja. S
kasutada manseti si: oodikut, rakendades kas
(manseti tdita niikaua, kuni patsiendi kaelale sondildhedusse asetatud stetoskoobiga
eiole enam kuulda 6hu mdddumist mansetist) voi minimaalse lekke (nagu eelmine,
aga peale manseti taitmist lasta valja veidi ohku, umbes 1 cc) tehnikat. Jalgige ballooni
rohku. lgasugust halvet valitud sulgemisrohust tuleb koheselt uurida ja korrigeerida.

« Kuiintubeerimise ajal véib ette tulla patsiendi |dua rinnale vajumist voi tema asendi

A PrFPURPIR

sest
valimisel tuleb

Nllsmavate geelide kasutamisel endotrahheaalsete sondidega tuleb jérgida tootja
deid. Uleliigse geelik isel endotrahheaalse sondi sisep voib
tekkida osaliselt voi téielikult Shuteed tokestav tropp voi ohuke kate.

Mitte taassteriliseerida.

Antud meditsiiniline seade sisaldab DEHP-i (dietiiiilheksiiiilftalaat), mis on
loomuuringute andmete alusel Euroopa Liidus hetkel klassifitseeritud kui oletatavasti
inimeste reproduktiivtervist majutav miirkaine. Loplikke teaduslikke toendeid, et

kéigus perioodiliselt kontrollida. Téitesiisteemi korrigeerimata vead voivad loppeda
surmaga. Manseti rohku tuleb téhelepanelikult jélgida ning igasugust hélvet valitud
sulgemisrohust tuleb koheselt uurida ja korrigeerida.

. Enne ekstubeerimist tiihjendage mansett ventiilikorpusse sisestatud siistla abil.
Gaasisequ vljutage niikaua, kuni taheldate siistlas vaakumit ning téiteballoon vajub
kokku.

1. Ekstubeerige patsient vastavalt ettenahtud meditsiinilisele protseduurile.

=]

12. Eemaldage endotrahheaalne sond.

meditsiinilistes seadmetes sisalduv DEHP oleks pot  kahj moju
eiole. Antud seadmele Iabi viidud rlsklanaluus mis vottis arvesse DEHP moju kaigile

patsientide rihmadele k.a. | d korgendatud riskiga patsiendid, andis
tulemuse, et seade on dige kasutamise korral ohutu.
Korvaltoimed
Endotrahheaalsete sondide k | on ohtralt erinevaid korvaltoimeid. Tapsemat
inf iooni kor i kohta vdib leida tavapa ditsiinilisest ppe- ja
teaduskirjandusest.

Nimekiri on jérjestatud tahestikuliselt ja see ei sisalda esinemissagedust ega raskusastet.
Voimalikud kdrvaltoimed on muu hulgas: pilkkhre proc. vocalis abrasioon; kahre
nekroos; armkoe teke; hingamispuudulikkuse tagajérjel tekkiv seisund, kaasa arvatud
surm; perikondri kahjustus; tlheda Vi dlfuusse ﬁbr005| teke, mis haarab kogu haalekorl
p||rk0nna fii p

; ninaverejooks; sodgitoru

(mao di: ); neelu marrastus; silmakahj fibriini
ladestumine; subglotilise koe teke; kaelaliilide murd vdi luksatsioon (selgroovigastus);
kohrkoe fragmentatsioon; hadlekdri ddeem (supraglotiline, subglotiline, retroariitenoid);
kilpkohre sisemise piirkonna granuloom; infektsioonid (lariingiit, sinusiit, abtsess,
hlngamlstraktl infektsioon); poletlk hootine afoonia ja korduv kurguvalu Iarungeaalne

Lastel kasutamine: jargige punkte 1-12, tahelepanelikultjalgides soovitusi

endotrahheaalse sondi turvaliseks ja tohusaks kasutamiseks.

1. Sobiva pediaatrilise AVANOS* MICROCUFF* oraalse/nasaalse Magill-tiiiipi
endotrahheaalse sondi leidmiseks kasutage alltoodud suurustabelit.”> Nimetatud
suurustabel ei pruugi kehtida laste puhul, kel on normist kdrvale kalduvad hingetoru
anatoomia voi dimensioonid.

2. Intubeerimise kdigus tuleb hoolikalt jélgida, et must siigavusmargistus asuks
haalekurdude vahel. E intubatsiooni véltimiseks kuulake, et
hingamishelid oleks simmeetrilised.

3. Parastintubeerimist peab taielikult tiihja manseti puhul olema < 20 cm H,0 rhu
juures kuuldav dhuleke. Ohulekke puudumine vaib osutadaliiga suurele sondile, mis
tuleks vélja vahetada.

4. Mansett téitke vajaliku sulgemisrohuga, aga mitte rohkem kui 20 cm H,0-ga. Liigse
ohulekke puhul tuleks uuesti hinnata patsienti ja intubatsiooni sigavust.

5. Laste puhul tuleb mansetirhku pidevaltjalgida. Uletaitmist saab vahendada
automaatse rohureguleerija voi rohuventiili abil, mida saab vajadusel reguleerida
vajaliku rohu (< 20 cm H,0) tagamiseks kogu protseduuri kéigus.

Mérkus: valtida tditeballooni kdsitsi kokkusurumist.

Ja poluuhld 5; 6. Pediaatrilist mansetti ei tohi taielikult tiihjendada, vlja arvatud dhulekke testimisel
did; | | [ | voi enne ekstubeerimist.
b \ . b o

turse: kelzen dus: luse nérvijali Inéiri parees; s3bgitoru Kaal voi vanus Sondi sisemine diameeter

I hingetoru I hingetoru seina asendumine Oigeaegselt siindinud > 3 kg kuni < 8-kuune 1D3,0mm
I hingamistakistus; re verejooks; Ine abtsess; 8-kuune — < 2-aastane ID3,5mm
rerrofarungegglne d|ssekt5.|«?on; !\mg.etoru Pl_Jrusrus; kurggvalu; diisfaagia; n|n?soorme ) — < 4-aastased D4,0mm
struktuur; striidor; subglotiline rongjas armiline stenoos; limaskesta aluse verejooks; <6 " D45
kori limaskesta aluse labitorkamine; epiteelkoe pindmine toru neel < Graastase 2 Mm
haélepaelte siinehhia; hambavigastus; kudede pdletus; hingetoru veritsus; hingetoru 6 — <8-aastased 1D5,0mm
stenoos; huulte, keele, neelu, nina, trahhea, héélekori, suulae, tonsillide jne vigastus; 8 — < 10-aastased ID5,5mm
kori ja h.lngemru traumaatlllseq lesioonid; kohrepl ul.atmfad haavandn.ija pll.suluunstused 10— < 12-aastased D6,0mm
manseti asukohas; huulte, suu ja neelu haavandid; pilkkohre haavandid; haélepaelte
ummistus; haalepaelte paraliiis ja hadlepaelte haavandid; selle kateetriga hapniku 12— < 1-aastased 1D6,5 mm
edastamine vGib tiisistuda barotraumaga, eriti kopsukahjustusega (nt varasem ohkrind, 14 - < T6-aastased ID7,0mm

kopsufibroos, KOK, varasem kopsu jne)

kor

*

jargmistes teostes:

1. Baron, S.H.,and Kohimoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia. Ann.
Otol. 60-767-792, 1951.

2. Blanc, V.F, and Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest.
Analg. 53:202-213, 1974.

3. Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J.
Laryng. 82-981-986, 1968.

4. Cooper, J.D.,and Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory
assistance through cuffed tubes. Ann. Surg. 169-334-348, 1969.

5. Gross, CW.and Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:582-584,1971.

6. McGovern, FH., Fitz-Hugh, G.S., and Edgemon, L.).: The hazards of endotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

ojude kohta leiab

teavet

muutmist (nait. kilili voi kohuli disse), kasutage sondi.
Kui patsiendi asendit muudetakse pérast intubeerimist, tuleks uues asendis kontrollida
sondi diget asetust.
Sondi ebasoovitava likumise valtimiseks tuleb see korralikult kinnitada.
Kasutamisaegse lahtituleku véltimiseks kinnitage konnektor tugevasti nii

dotrahheaalse sondi kui ventilatsi adapteri kiilge.
Olukorras, kus patsient vdib sondi hammustada ja selle kokku suruda, tuleb kasutada
hambakaitset.

X leerimis- véi N o fardsete dimensioonidega konnektorid
voivad raskendada kindlat ihendust endotraht sondi 15 mm iga.
« Téiend ds nagu bronhoskoobid ja trahheaalsed kateetrid (mis on moeldud

sisestamiseks endotrahheaalsesse sondi) valikul tuleb lahtuda heast kliinilisest

hinnangust.?

Téitmisliini kontrollklapp voib mdjutada magnetresonants (MR) tomograafi kujutise

teravust. Veenduge, et klapp ei jaa skaneeritavale alale.

Lammastikoksiidi segu, hapniku voi 6hu difusioon voib manseti mahtu ja rohku

suurendada voi vahendada. Taolise difusiooni vahendamiseks on soovitatav pumbata

mansetti sama gaasisegu, mis imbritseb manseti valispinda.

- Ve lekulide difusioon labi poliiuret ivoib tekitada kond
taitesiisteemis. Laboritestide jargi ei mdjutanud kondensatsiooni teke toote
tookorda. Siiski veenduge, et rohunditajad oleksid korrektsed, kontrollige téitejuhet ja

ilootballooni kond iooni suhtes ja see enne mootmist pilootballooni

kergelt surudes.

Téiteventiili ei tohi jétta pikemaks ajaks kolmesuunalisi ventiile v6i muid seadmeid.
Nende raskuse toimel voib ventiilikorpus puruneda ja mansett seejérel tiihjeneda.
Lokaalselt kasutatud lidokaiini aerosooli kasutamisel on tuvastatud pisiaukude teket PVC
mansettides (Jayasuriya, K.D., ja Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol,
Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Samade autorite vditel puudub taoline toime lidokaiini
vesinikkloriidi lahusel. Poliiuretaanist mansettidega sooritatud laborikatsetes ilmnes, et
need kutsuvad esile samasuguse negatiivse toime nagu PVC mansetid lokaalselt lidokaiini
aerosooliga. Sarnaselt PVS mansettidele taheldati laborikatsetes, et poliiretaanist
mansetid ei kutsunud esile taolist negatiivset toimet lidokaiini vesinikkloriidi lahuse
puhul.

d: Kasutage aseptilist tehnikat
Intubatsiooni ja ekstubatsiooni tuleks sooritada vastavalt ettendhtud meditsiinilisele
protseduurile.

Taiskasvanud:

1. lgatdiskasvanud patsiendi puhul peab otsuse sobiva endotrahheaalse sondi suuruse ja
stiili ile tegema vastava ala spetsialist.

2. Eemaldage AVANOS* MICROCUFF* endotrahheaalne sond pakendist.

3. Ennekasutamist testige mansetti, téiteballooni ja ventiili taitmise/tiihj teel.
Keerake keermestatud otsaga siistal manseti ventiilikorpusesse ja tiihjendage mansett
tdielikult hust, veendumaks korrektses taitumises ja tiihjenemises.

4. Sondi ei tohiks pohimatteliselt Ioikamise teel muuta. Kui arst soovib sondi enne
kasutust lihendada, tuleb kontrollida sondi sobivust intubatsioonieelseks Idikamiseks.
Sond tuleb loigata valkese nurga aII et holbusrada 15 mm konnektori taassisestamist

sondi. K di alatl etl
on kindlalt iihendatud nii endotrahh sondi kui hi
kiilge.
5. Olukordades, mil peetakse ks sondi k Iset liihend peab kasutaja
arvestama sellega et iliste erinevuste, k voi muude
tandardses pikkuses endotrahh sond olla patsiendi jaoks

kas liiga pikk voi liihike. Iga patsiendi puhul peab otsuse endotrahheaalse sondi sobiva
suuruse ja pikkuse ile tegema vastava ala spetsialist.

6. Intubeerige patsient vastavalt ettenahtud protseduurile, vttes arves infolehe Ioikudes
HOIATUSED ja ETTEVAATUSABINOUD toodud infot seoses mansetiga.

7. Pérast patsiendiintubeerimist taita mansett vajaliku gaa5|seguga ettagada tohus

sulg vajaliku kopsude ventil rohu juures. Minimaal ja
minimaalse lekke tehnikate ja Jalglmlne aitavad véhendad
kor mis esinevad hheaalsete sondide k isel

8. Hrgejatkesiistalt pavast mansetl taltmlstventullkorpusesse Ventiilis olev siistal hoiab
ventiili avatuna, mis b manseti tiihj ise. K Jotrahheaal
sond kindlalt kohale ja véltige selle liikumist. Tagage mansetl taltevoollku avatus ning
véltige endotrahheaalse sondi keerdumist,

9. Veenduge, et téitesiisteem ei leki. Siisteemi vastupidavust tuleb intubeerimise

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric
tracheal tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta Anaesthesiol Scand
2005;49:232-237.

*Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.
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(GOl AVANOS* MICROCUFF* Evéotpayeiakoi cwArjveg

Rx Only: Mvo yie ouvrayr tatpol: H opoamovdiaki vopoBeaia (HMA) meptopilet v nwhnon
NG GUYKEKPIPEVIG OUOKEUNC POVO amd LaTpd 1 pe ouvtayn latpod.

Nepypagn

Ot evbotpayetakoi cwhrvec AVANOS* MICROCUFF* eivat SlaBéatyiot pe agpoBalapio aopaheiag
(cuff) o€ ptamotkihiat peyeBwv Kai ToMmwy - avatpéte 0TV ETIKETA TN OUOKEVAOTAC yia Ta
OUYKeKpIpéva peyéln kat Toug Tomoug. Ot eviotpayelakoi owijvec AVANOS* MICROCUFF* eivat
oxedtaopévot pe YPnhig Mapoxng kat XapnArc Nieang AepoBalapo Aagaleiag amé MolvoupeBavn
Kat Stabétovy évampocaptnpévo pmahovt odrynong pe pa ahida povi kateBuvon, pe
aogdheta luer. Ot evbotpayetakoi owhijvec AVANOS* MICROCUFF* eivat StaBéatpot o€ oxripia tomou
Magill kat o€ ZTopatikd Kaprmodo oxripa, pe (yia vihikee) i xwpic (yia naidid) om wmov Murphy.
Q¢ onpeia avagopag katd T Stacwhivwon, ot evdotpayetakoi owhvec AVANOS* MICROCUFF*
SlaBérouv onpddia Baboug oe ekatootd, Ta omoia Selxvouv TV AMGOTAGT Ao TO MEPIPEPIKO
dkpo. EmmpdoBeta, o evdotpayeiakdg owivag éxet éva pavpo onpadt BaBoug Slaowivwong
Tdve am6 Tov agpoBahapio aogaheiag (cuff) we anpeio avagopdg yia Tov mpoadlopiopo g Béang
Tou agpoBahapiou aopaleiac Kai Tov 0 dKpOU, AOD TIEPATOLY AMd TIC PWVNTIKEC
Xopdéc kat BpeBov extag omtikou mediov. ONot ot eviotpayelakoi awhjvec AVANOS* MICROCUFF*
SlaBéTouv pia akTvooKIEpY ypappr.

Evésiéeig
Ot evbotpayetaxoi cwhrives AVANOS* MICROCUFF* evBeikvuvtat yia T Slayeipion ¢

Epyaotnpiakéc Sokipéc éyou Seicer 1t To oupmikvwyia auto Sev emnpéace my anodoon tou
ipotovtoc. Qot600, yia va Slacpaiote n akpiBela Twv petprioewy mieong, Eéyéte ™ ypappn
BS1ykwong kai to pmahovi 0dRynang yia vyporoinon kat mpoBeite o¢ kabapiopo xetpiopevol
anahd To pmahovt 08iynong mpotou eKTENéETE péTpnon.

Tpiodeg oTpogiyyeg 1 AMeg cuoksuéc Sev mpénelva agrivovat péoa ot BarBida dioykwang

yia Héva Xpovikd juara. Ot tdoeig mov mip evézxsmlvu p
pvas(monsplBAnuum(BaA[}léu(us é\eapla va &g 0 agpofidtay
aopaheiag.

H xprion Tomkol agpohvpatog Mokaivng éxet ouvdeBei ie T Snpioupyia pikpav omwv
atoug aepoBahdpoug aopaleiag and PVC (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F: PV.C. Cuffs
and Lignocaine-based Aerosol, Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Ot idtot ouyypageic avagépouv
outo 610}\u|,lu udpoxhwptkiic iSokaivng ev éxet aut To mpoBAnpa. Omw mpokUMTEL and
pyaoTnpiakd Tot ot agpoBahapiol aopakeiag £X0UV TaPOOLEC APVITIKEC
aMnhemdpaoei omwg ot agpoddhapot aopakeiag amd PVC pe Tomko agpolupa hbokaivng.
Eniong, dpota pe Toug agpoBahdpous aopaheiag amd PVC, ta epyaotnplakd Téot anédeiéav ot
ot agpofdapior aopaeiag mohuovpeBavng Sev eixav auTéq TI apvnTIkéC aMnAEMOPATEIS Pe
Siahupa vdpoxhwptkric Adokaivng.
Na akohouBeite i 0dnyiec emdhenpng Tou KataokeuaoTr 6Tav xpnatyomoleite Amavrikd (eNé
e Toug evbotpayelakolc owhivec. Av oteyvwoet unepBoMiki) moootnTa (e\é oty E0WTEPIK
mepdvela Tou evbotpayelakol owijva, evdéxetat va mpokUPel Nmavikr amo@pasn fj va

QVanveuoTIKrG 0800 Péow PVIKIG 1 aTOATIKIC & 1¢ TG Tpayeiag o
Ka evijhikeg aoBeveic.

Avrevbaigeig

‘Omug pe Ohoug Toug evdotpayelakoig owhives PVC, 1 xpron Twv evdoTpayelaky Gwhivey
AVANOS* MICROCUFF* g S1adtkaoiec ot omoie mepthaBavouy T yprion Séopng AEIZEP 1
NAEKTPOYEIPOUPYIKOD EVEPYOU NAEKTPOSiov aTNV dpEDN TEPLoXT TG OUOKEUNG avTevdeikvutal.

H enagn Tou evbotpayetakod awiva e pua S¢opn AEIZEP 1 éva n\eKTpoyE1poupyIKG evepyd
nhektpodio, 18ikd GTav udpyoL peiypiata EMOUTIOHEVT e 0EUYOVO, EvBEXETal va poKaéoEL
Tayeia kavon Tou evbotpayelakol uu)\nvu e emBapeic Beppikée EMMTWOEIC Kat je eKopmn

SlaBpwtikav Kat To§Kwv mpoioviwy, mepapBavopiévou Kat tou udpoyhwptkol o&éog (HCI).

&Hposn&onomuzlc

. Zeg DOTE Tov agpoBdlapio acy npw 10 cwhijva.

Hp 107 ToU EvEoTpPa: U owhijva pe Tov agpoBahapo acpalei
() pé XETaL Va TpoKahé 0 Tou acBeviy i} {npd otov
poBdhapo acpal pe é\eopava alhayi Tov owAijva.

+ Mn govoke pBolkd tov agpoBiilapo acy To unepBohikd povoKwy
pmopei va mpokahéoet BAapn oy 086,

« Mnv Xpnoy i pyaleote iy p my napovoa
1atpiki} ouokevi). H i pyacia i ipwon
pmopei va 1) emnped duapevig Ta yvwora y d BrooupBaroTn;
2)d ) SOpIKN) aKepadTTa TG ¢, 3) 08 ogpn
TmipoBAenopevn amddoon g ¢, 11 4) va Snpoupyi KivSuvo po 1
Katvamp N petddoon ! 0 OV TTOU 1€ 1) O£1pd TOUC
pmopei va mpokaAé p 0, acBévera 1y Bdvaro Tov ach:

&Hpouoxn

Tevikd

« Na pn xpnaomoinBei av n ovokevacia éxet avotyBei i mapovatael {npua.

« H éxBeon o uPnéc Beppokpaoieg Kat g UMEPIIOES P MPEMEL Va amoPelyETal Katd T
Sldpkela g amobrjkeuong.

H dlaowivwon kat n apaipeon Tov cwhiva mpémel va Slevepyouvat ie yprion olyxpovey
QAMOSEKTAV 1ATPIKGV TEXVIKGV.

0 aepoBahapiog aopaheiag, To pmahdvi odriynang kat n BahBida Tou owhiva mpémet va
€eNéyxovtal jie S1oykwan mpv amd T yprion.

Opovriote va pnv {nyud otov aepoBatapo aopaheiag katd T Slacwhivwan. Avo
agpoBidhapiog aopaheiag xet unoatei {njutd, 0 owhijvag dev mpémet va ypnatpomoinBei.

To povokwpa Tov agpoBalapiov aoaNeiac pe “epmelptkd TPOmo” i e Xprion Hiag HETpRHEVNG
ToodTTa aépa ev ouviotdtal dedopévou ot avtiotaon dev eivat agiomatog 0dnyog katd
0 povokwia. Katd v emhoyn g mieong oq)puvlcn(, eu npsm va xpnmuonolnea a
OUOKEUR J€TpONG TN Mieang oTo PIKO TOU 0Ep 1oV 0¢ 16 e Tov ENdy10TO
‘Oyko Amoppagng 1 pe Tig Texvikég EAdxtatne Ataguyri. H migon atov agpoBahapio mpémet va
TapakohouBeitat. Omotadrmote anokhion ano Ty emeypév Tiieon appdylong mpémetva
epeuvnBei kat va SlopBwbei apéow.

AvmipoBNénerat unepBohkii Kappn T kepahic pog To atiBog 1 yietakivion Tov aoBev (.
o€ mayla 1y mprviy Béon) perd T Slaowhrvwon, Ba mpénet va eSetaoTei o evdexopEvo xprong
£EVIOYUpVOU EvBOTPayEIaKOU OwAva.

« ‘Otavn B¢on Tou aoBevi) aNGet ietd T Slacwivwon, Eival onpavtiko va \Beutei otn
6¢on Tou owhrjva e§akohouei va eival owoTr ot véa B¢on Tou aoBevy.

« 01 owhve mpémetva aykup@vovTal Kakd WOTE va amogedyovTal ol i anapaitnte
HETAKIVOEL TWV OWAVWV.

« Eqappoote kad Tov ouvdetrpa oTov payelakd owAiva Kat 0Tov PosapHoYEa TG
OUOKEURC AEPIOYI0D HOTE va ano:pwxesl n um)uuvéiun Katd m xprion.

« Npénetva [ui's KaTd TIC omoieg 0 aoBeviig
evBEXETal Va SayK®OEL Katva OT£VE¢EI Tov evéorpuxslaxo owhiva.

« Oupn \Héveg dlaoTdaei oployy 1pwv o€ fipeg 1} e§omiopo

avatoBnoiag pmopei va kataotroouv S0oKoAn Ty acpalr cuvappoyi e Tov ouvdetipa 15 mm
Tou evdoTpayelakol owhijva.

Mpémetva eappootei kah Khvikr KplGn Katd T emhoyr) GUPMANPWHATIKGY OUOKEVGV, OTwG
Bpoy Kat kaBetripeg 0 TIou poopiCovral mpog el0aywyn péow

Twv evdotpayetakwv owhivwv. Mia KNiviki| avaokommon mpoteivel tn xprion svoc Kuennpu

avappognon e ewtepikr idyietpo oyt peyahitepn Tov 70% g pIkr|¢ Slapiétpou Tou
evBotpayelakoy owhiva.

+ HBaBibaav POQIC TG Ypapric GouoK@patoc umopei va napepmodicel v kabapdn
NE EKOVag G GVIONG HayviTiKoU 10U (MRI). BeBawBeire ot n Bahpida eivat

TomoBeTEVN PakpLd amd TV meployT) 64pwonG.

H didyuon peiypatog uno&eidiou Tov alwtou, 0§uydvou i aépa pmopei va avéioet i va pelwoel
Tov oym Karmy mwn Tou aepoBahdpiov aogaleiag. Ma va ehattwdei aut n didyvon,

00 1a Tou agpoBahdpiou e To idto peiypa agpiwv mou Ba éNBet e enagr) pe

v e§wepiki) empdveta T agpoBadpiov.

Uit { pa Slagavnc pepppavn mou Ba ppatet ev oMw 1 ev HEPEL TV QvamveuaTIkr 050.
Mnv enavamootelpavete.
Hnapovoa tatpiki auokeur mepiéyet DEHP (pBahikog &1(2-aiBudoegulo) eatépac) mov eni tou
Tapoviog xet tadopnBei oty Eupwmaiki Evwon w¢ mBavohoyovpev Toiki ovaia yia to
avBpamvo avanapaywyiko cuoTnpa e Baon dedopiéva mov mpoépxovial amé peréteg o€ (wa.
Aev umdpyouy TekpNplwpiéva emoTnpovika oTotyeia 0Tt ékBeon oe DEHP mou mepiéyetal og
1aTPIKEC GUOKEVEC £xel mpokahéael emPBAapeic emmtaoelg o avBpwnoug. YAomouBnke pia
£KTiinon kivg0vou yia Trv mapovoa LaTpiki) Guakevr), 1 onoia éNape umoyn Ty ékBeon o€ DEHP

Dokipdore Tov aepoBatapio aopaheiac, To pmarovt odrynang kai tn BarBida kabe owhiva
e QovoKwia/Eepovokwyia mptv and T xprion). Etoaydyete pia adptyya pe dkpo tomou luer
o0 mepiBAnpa e BahBidac Sioykwong Tov agpoBalapiov kat HOTE Kall E€

Teheig Tov agpoBahapio yia va eNéySete T owat SlagTo kat Sidykwor Tou.

Tevika o owhivag dev mpémet va Tpomomoteftat je Korm. Av 0 latpdg emBUpel TV €K Twy
TIPOTEPWV KoM Tou evBoTpayetakol owhrva, aglohoynoTe Ty KataMnAdThTa Tou owiva
Yia kom mpwv and ™ SlacwArvwon. Av mpokertat va komei o owijvag, O mpéme va komel
o ki ywvia yia va dievkohuvBei n enaveloaywyrj Tov ouvbetpa 15 mm oto awhiva.
Na Bepawveote mavrote 0Tt 0 ouvdetripag eival kahd TomoBeTnpévog oTov
£vBoTpayElaKo GwARVA Kat 0T0 AVATVEVOTIKO KUKAWHO WOTE Va PNV UAp)EL
KivBuvog amoouvdeong katd  xprion.

TG MEPUTTWIOEIC KaTd TIC omoieg Bewpeital 6woTd vat Komei 0 Gwhijvag, 0 XpraTng mpénet
va yvwpilel 6Tt ot avatopiké mapahhayéc, ot ouverikec xpriong 1y Aot mapdyovreg pmopei
va 00UV €vav evioTpayelakd owhiva d pakpy i 4 KovTo yla
Kamotov agBeviy 6Tav YpNOtHOMOLETal TO TUTTIKO HiKOG KOG TTOU UTIOSEIKVUETAI 0T0 GwARVA.
Oa mpémel va xpnotyonotoete Ty KNIk Kpion oag yia va emé€ete o kataMnlo péyeBog
Kat prjkog Kot Tov Gwhiva.

Niaowhnveore Tov aoBevi) épappolovag GUyPOVEC AMOSEKTEC IATPIKES TERVIKES
apBdvovtac umoyn oag Ti eidikég MPOEIAOMOIHZEIY kat TPOOYAAZEIX: mo oxetiovan pe
T0U¢ aepoBadpioug ao@aNeiag kat avagépovTal 0To EvBETo Tou Map6VTog MPoidvTo,

Apol ANvwOei 0 aoBeviic, ¢ Tov agpoBahapio aopaleiag povo pie 600 peiypia
agpiwv eivat amapaitTo yia va undpéel enapki oppayion oty emBupnTA mieon didykwong
Twv veupdvay. H xprion Twv texvikav ENayiatou Oykou Amppang, EAdyiotne Aaguyiic
Katn mapakohoubnon (pétpnon) g mieong Tou agpoBahdpiou acpaleiac, pmopoby va
BonBrioouv ot peiwon ™G eppaviong avemBUPNTWY avidpdoewy Tou oxeTiCovtal pe T
Xpnon oV oAV e agpoBdhapio aopakeiag (cuff).

Apaipéote T ovpiyya amd To mepiBAnpa e BahBidag petd T Sidykwon Tou agpoBahdpiou.
Av apiioete T obpiyya ot Béon autr, n farBida Ba napupslvel avoiTr kato aspoeu)\uuoc

MV TWV EVOEIKVUOEVWY OPddwY aoBev, piapBavopévwy eKeivwy ou eviexop

avripetwi(ouy auéavoyievo Kivbuvo, kat To GUNEPAGa Eivat 0Tt 1) GUOKeUN eivat aopahic v
XpnotponomBei aUppwva e TiC 0dnyieC.

AvemBupnte avudpaceio
Ot avagepBeioec avemBupNTes aviSpaaelg mov oxeTi{ovTal e Tn Xprion EvO0TpayelaKwy
owNVQV zlvm noMs: Kat émnpopmks: Mnopznz V0 QVOTPEXETE 0TA 1unu<a eylepl{Sm Katomy

1.

2.

3.

uovikn BiBhoypapia yia eidikég OYETIKG e n
H oeipd kataywpiong eivar aApapnikii kat dev umodnAwvel ouyvotnta iy oBapotnta:
TTIC avagepop OpnTeC avTidpdagig mepth Tal, petagh aMwv, ot €§ic:
amOEEN TNC PUVNTIKIC AMGOUONG TOU apuTaVOEISoUC XOVOPOU, VEKpwOn Xovipou,
OXNHaTIopdg ouNijg, EMMTWOEIC aoToXiag agpiopol cupmephappavopévou Tou Bavdtou,
{njud oto meptyovdpto, ﬂvumu{rl 1|UKVI'|( |vm0n( ] Smxuun ivwong mou EIUBUMEI um
YAWTTIKR TepIoxA, ERUON Bpoyxtakn
(umo€atpiia), evdotpay; YX1aKi| avappdgnan, emiotagn, olcopayikr Vwon
(81dtaon oopdyov), andean TwV pepBpav@Y Tou apuyya, opBANIKO Tpavpa, VHEEL
evamoBéoeic, oynuaTiopoc unoylwttidikod (0Tov, Kataypa — e€apBpwon auyevIKig
ot (tpavpatiopds amovuhikiic atrihng), Bpavon xovpou, yAwttidikd oidnua
(umepyAaTTISIKO, UMOYAWTTISIKG, PETPOAPUTAVOEISE), KOKKIWHA TNG ECWTEPIKIC
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(@H AVANOS* MICROCUFF* Tubi endotracheali

Rx Only: Solo dietro prescrizione medica: la normativa federale statunitense limita la vendita
del presente dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione di un medico.

Descrizione

I tubi endotracheali AVANOS* MICROCUFF* cuffiati sono disponibili in una varieta di dimensioni

e modelli; per informazioni dettagliate su dimensioni e modelli specifici, consultare Ietichetta
della confezione. | tubi endotracheali AVANOS* MICROCUFF*, progettati con cuffia poliuretanica a
bassa pressione-alto volume, sono dotati di palloncino pilota con valvola di non ritorno Luer-slip;
sono disponibili in configurazioni Magill e con curva orale, con (adulti) e senza (perdiatrici) occhio
di Murphy. Come riferimento durante lintubazione, i tubi endotracheali AVANOS* MICROCUFF*
recano contrassegni di profondita in centimetri, che indicano la distanza dalla punta distale.
Inoltre, questi tubi recano contrassegni neri di profondita dell'intubazione, sopra la cuffia,

che fungono da riferimento per stabilire la posizione della cuffia e della punta distale dopoiil
superamento delle corde vocali e quando sono fuori dal campo visivo. Tutti i tubi endotracheali
AVANOS* MICROCUFF* prevedono una linea radiopaca.

Indicazioni
I tubi endotracheali AVANOS* MICROCUFF* sono indicati per la gestione delle vie respiratorie
durante |'intubazione nasale od orale della trachea in pazienti di eta adulta o pediatrica.

Controindicazioni

Come per qualsiasi tubo endotracheale in PVC, I'uso dei tubi endotracheali AVANOS* MICROCUFF*
& controindicato in procedure che prevedano Iimpiego di raggi LASER o di elettrodi per
elettrochirurgia attivi nell'area immediatamente circostante i dispositivi. Il contatto del tubo
endotracheale con un raggio LASER o un elettrodo per elettrochirurgia attivo, specialmente in
presenza di miscele arricchite di ossigeno, puo tradursi in combustione rapida del tubo stesso, con
effetti termici deleteri ed emissione di agenti corrosivi e tossici, tra cui acido idrocloridrico (HCI).

/\Avvertenze

Prima di rip il tubo, sg la cuffia. Lo sp del tubo
endotracheale con la cuffia gonfiata puo causare lesioni al paziente o danneggiare
la cuffia stessa, con conseguente necessita di sostituzione del tubo.

« Non gonfiare la cuffia. La fflazione puo tradursi in lesioni i
alle vie respiratorie.
« Nonriutilizzare, trattare, né rlstenllzzare questo dispositivo medico. Il riutilizzo, il
o laristerili bt le istich

« Sequire le istruzioni di applicazione del fabbricante quando, con i tubi endotracheali, si usano
gel lubrificanti. Il disseccamento di quantita eccessive di gel sulla superficie interna del tubo
endotracheale potrebbe causare la formazione di un tappo di lubrificante 0 diuna pellicola
che bloccano parzial o compl lavia resp
Non risterilizzare.
Questo dispositivo medico contiene dietilexil ftalato (DEHP), attualmente classificato
nell'Unione Europea come presunta sostanza tossica per la riproduzione umana in base ai
dati provenienti da studi condotti sugli animali. Non vi sono prove scientifiche definitive
circa gli effetti nocivi sugli esseri umani causati dall'esposizione al DEHP contenuto nei
dispositivi medici. Una valutazione del rischio effettuata per questo dispositivo, tenendo
conto dell'esposizione a DEHP di tutte le popolazioni di pazienti indicate, comprese quelle
potenzialmente a maggior rischio, ha portato alla conclusione che il dispositivo é sicuro se
utilizzato in base alle istruzioni.

Reazioni avverse
Le reazioni avverse riportate congiuntamente all’uso di tubi tracheali sono molteplici e di diversa
natura. Per informazioni specifiche in merito, consultare i testi standard ed articoli scientifici
pertinenti.
Lordine di questo elenco non & indicativo di frequenza o gravita. Le reazioni avverse
riportate possono includere, fra |'altro: abrasione del processo vocale delle cartilagini
aritenoidee; necrosi cartilaginea; formazione di cicatrici; conseguenze della mancata
ventilazione compresa la morte; danni a carico del pericondrio; sviluppo di ﬁbr05| densa 0
diffusa invadente lintera area glottica; enfisema; aspirazi dobronchiale; i
dob p endotracheobronchiale; epistassi; intubazione
esofagea (dlstensmne dello stomaco); escoriazione delle membrane faringee; trauma
oculare; deposizione di fibrina; f di b lottica; frattura-|
della colonna cervicale (lesione spinale); frammentazmne cartilaginea; edema glottico
lottico, sottoglottico, i dell'area aritenoidea interna;
infezioni (laringite, sinusite, ascesso, infezione del tratto respiratorio); infiammazione;
afonia intermittente e mal di gola ricorrente; fibrosi laringea; granulomi e polipi della
Iannge ostruzione laringea; stenosi laringea; ulcere della laringe; formazione di
heali; c della glottide; tracheobronchite
membranosa; lieve edema dell'epiglottide; distacco spontaneo di tessuto mucoso; paresi

hiale (if

dei nerviipoglottici /o linguali; perforazione dell'esofago; perforazione della trachea;

note di bi patibilita, 2) pregiudicare I'integrita del dispositivo, 3)
provocare prestazioni del dispositivo diverse da quelle previste, oppure 4) creare
un rischio di ecausare la di malattie infettive,
provocando lesioni, malattie o la morte del paziente.

/\Richiami di attenzione
Richiami generali
Non usare il dispositivo, se la confezione non & integra.

« Duranteli ggio, evitare l'esposizione del dispositivo a elevate e luce
ultravioletta.

. jone ed vanno esequite ad o le tecniche ¢ impiegate
in ambito medico.

Prima dell'uso, testare sempre cuffia, palloncino pilota e valvola del tubo mediante
insufflazione.

Evitare di danneggiare la cuffia durante Iintubazione. Se lo si danneggia, non usare il tubo.
« Linsufflazione della cuffia“a "0 mediante della quantita daria non
& consigliata, in quanto la resistenza & un fattore i dibile durante la Nel

e; formazione di tessuto cicatriziale sulle pareti della trachea; ostruzione
resplratona emorragia retrobulbare; ascesso retrofaringeo; dissezione retrofaringea,
rottura della trachea; mal di gola, disfagia; stenosi delle narici; stridore respiratorio;
stenosi cicatriziale anulare sottoglottica; emorragia sottomucosa, puntura sottomucosa
della laringe; abrasioni epiteliali superficiali; inghiottimento del tubo; sinechia delle corde
vocali; trauma dentale; ustioni tissutali; sanguinamento tracheale; stenosi tracheale;
trauma labiale, linguale, faringeo, nasale, tracheale, glottico, palatale, tonsillare, ecc.;
lesioni traumatiche della laringe e della trachea; ulcerazioni che espongono gli anelli
cartilaginei ed erosioni di minore entita in corrispondenza del sito di posizionamento
della cuffia; ulcerazione di labbra, bocca, faringe; ulcere aritenoidee; congestione delle
corde vocali; paralisi delle corde vocali; ulcerazioni delle corde vocali; il barotrauma é

una potenziale complicanza dell'uso di questo catetere per l'erogazione di ossigeno,
specialmente nei pazienti con comp delle condizioni p i(es. precedente
pneumotorace, fibrosi polmonare, COPD, precedente resezione/lobectomia polmonare,
ecc.)

delle reazioni avverse

4 Una bibliografia utile per una pitl app

selezionare la pressione di gonfiatura occlusoria, usare un dispositivo atto a misurare la
pressione nella cuffia se si adottano le tecniche di minimo volume occlusorio o perdita minima.
Monitorare la pressione della cuffia; ricercare e correggere immediatamente la causa di
qualsiasi deviazione dal valore selezionato.

Se si anticipano estrema flessione del capo in avanti o altri movimenti del paziente (per

es.: ad una posizione laterale o prona) dopo lntubazione, considerare impiego di un tubo
endotracheale armato.

Quando la posizione del paziente cambia dopo 'intubazione, & essenziale verificare che il tubo
resti nella giusta collocazione una volta che il paziente & nella nuova posizione.

| tubi vanno ancorati bene, per evitare che si muovano inutilmente.

Assestare bene il connettore sia nel tubo endotracheale che nell'adattatore sulle
apparecchiature di onde evitarne lo scoll durante I'uso.

« In casi nei qualiil paziente possa stringere il morso ed appiattire il tubo, usare un paradenti.

Le dimensioni non standard di alcuni connettori su ventilatori o apparecchi per anestesia
possono rendere problematico I'accoppiamento con il connettore da 15 mm del tubo
endotracheale.

Applicare il proprio buon senso clinico durante la selezione di dispositivi complementari,

quali broncoscopi o cateteri di aspirazione tracheale, progettati per linserimento nel tubo
endotracheale. Un esame clinico raccomanda di usare un catetere di aspirazione con diametro
esterno non superiore al 70% del diametro interno del tubo endotracheale.?

La valvola di non ritorno della linea di insufflazione potrebbe interferire con la chiarezza
dellimmagine di risonanza magnetica nucleare (RMN). Verificare che la valvola sia posizionata
lontano dall‘area esaminata.

La diffusione di miscele di protossido d'azoto, ossigeno o aria puo aumentare o ridurre la
pressione ed il volume della cuffia. Per ridurre tale diffusione, i consiglia di gonfiare la cuffia
con la stessa miscela gassosa che verra a contatto con la superficie esterna della cuffia stessa.
La diffusione di molecole d'acqua nella cuffia poliuretanica puo condurre alla formazione di
condensa allinterno del sistema di i Le prove di lak io di che tale
condensa non influisce sulle prestazioni del prodotto. Tuttavia, per garantire [ottenimento

di valori accurate di pressione, ispezionare la linea di insufflazione ed il palloncino pilota alla
ricerca di condensa, e svuotare manipolando delicatamente prima di procedere al rilevamento.
Non lasciare rubinetti a tre vie o altri dispositivi inseriti nella valvola di insufflazione per periodi
ditempo estesi, in quanto le sollecitazioni risultanti potrebbero incrinare la sede della valvola
elasciar sgonfiare la cuffia.

L'uso di lidocaina in aerosol topico & stato associato con la formazione di fori a punta di spillo
nelle cuffie in PVC (Jayasuriya, K.D., Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol,
Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Gli stessi autori riportano che le soluzioni di lidocaina idrocloruro
non sortiscono questo effetto. Prove di lak io con cuffiein hanno di
interazioni negative simili a quelle osservate tra le cuffie in PVC e la lidocaina in aerosol topico.
Analogamente a quanto succede per il PVC, le prove di laboratorio dimostrano che anche le
cuffie in poliuretano non sortiscono queste interazioni negative con soluzioni di lidocaina
idrocloruro.

dell tracheale e quanto seque.

1. Baron, S.H., Kohlmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia. Ann. Otol.
60-767-792,1951.

2. Blanc, V.F, Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest. Analg. 53:202-
213,1974.

3. Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J. Laryng.
82-981-986, 1968.

4. Cooper, J.D., Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory assistance through
cuffed tubes. Ann. Surg. 169-334-348, 1969.

5. Gross, CW,, Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal intubation.
Ann. Otol. 80:582-584, 1971.

6. Baron, S.H., Kohlmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia. Ann. Otol.
80556-564, 1971.

Istruzioni per I'uso - Usare una tecnica asettica.
Intubazione ed estubazione vanno eseguite adottando le tecniche correntemente impiegate in
ambito medico.

Uso su pazienti adulti

1. Nellascelta del tubo endotracheale delle dimensioni e del modello piti adatti a ciascun
paziente adulto, esercitare giudizio clinico alla luce dell'esperienza acquisita.

2. Rimuovere il tubo endotracheale AVANOS* MICROCUFF* sterile dalla sua confezione
protettiva per gonfiare completamente la cuffia.

3. Prima dell'uso, testare cuffia, palloncino pilota e valvola del tubo mediante insufflazione/
sgonfiatura. Inserire una siringa con punta Luer nella sede della valvola di gonfiatura della
cuffia; gonfiare e sgonfiare completamente la cuffia per controllare che si gonfi e si sgonfi
come dovuto.

4. Ingenerale, nonsi deve alterare il tubo tagliandolo o scorciandolo. Se il medico desidera
rifilare il tubo endotracheale, valutare lidoneita di tale operazione prima di procedere
all'intubazione. Se si decide di tagliare il tubo prima dell'uso, farlo ad un lieve angolo per
agevolare il reinserimento nel tubo del connettore da 15 mm. Assicurarsi sempre che il

sia bene sia nel tubo end heale che dal lato del circuito
di respirazi de evitarne lo scoll durante 'uso.

5. Perquelle situazioni nelle quali si sia ritenuto opportuno rifilare il tubo prima di intubare,
siavverte 'utente che variazioni anatomiche, condizioni d‘impiego o altri fattori possono
risultare in un tubo di lunghezza insufficiente o eccessiva per un dato paziente. Nella scelta
del tubo endotracheale delle dimensioni e della lunghezza pre-tagliata pil adatte, esercitare
giudizio clinico alla luce dell'esperienza acquisita.

6. Intubare il paziente attenendosi alle tecniche mediche correntemente accettate, tenendo
conto dei richiami di AVVERTENZA e di ATTENZIONE specificamente legati alla cuffia indicati
in questo inserto.

7. Unavoltaintubatoil paziente, insufflare la cuffia con miscela gassosa appena bastante ad

- PP "

occludere in modo efficace alla d pressione dii p . L'uso delle
tecniche di minimo volume di occlusione e perdita minima ed il monitoraggio (misurazione)
della pressione della cuffia possono aiutare a ridurre lincidenza delle reazioni avverse
associate allimpiego dei tubi endotracheali cuffiati.

8. Dopo la gonfiatura della cuffia, rimuovere la siringa dalla sede della valvola. Se si lascia la
siringa collegata in loco a valvola resta aperta, consentendo la sgonfiatura della cuffia.
Bloccare bene ed evitare di spostare il tubo endotracheale. Verificare la pervieta della linea di
insufflazione della cuffia ed evitare torcere/ostruire il tubo endotracheale.

9. Verificareil sistema diinsufflazione non perda. Lintegrita del sistema va controllata
periodicamente per 'intera durata dellintubazione. Un problema non corretto del sistema
diinsufflazione puo causare la morte del paziente. Monitorare attentamente la pressione
della cuffia; ricercare e correggere immediatamente la causa di qualsiasi deviazione dal
valore selezionato.

. Prima di estubare, sgonfiare la cuffia, inserendo la siringa nella sede della valvola, e
rimuovere la miscela gassosa finché non si osserva il vuoto nella siringa ed il palloncino
pilota non si affloscia.

11. Estubare il paziente attenendosi alle tecniche correntemente in uso in ambito medico.

12. Gettareil tubo endotracheale.

=

Uso su pazienti pediatrici - Eseguire le operazioni da 1a 12, sopra, facendo

par ione alle sequenti i relative allimpiego

efficace e sicuro del tubo endotracheale pediatrico.

1. Peraiutare a scegliere il giusto tubo endotracheale AVANOS* MICROCUFF*, Magill pediatrico
orale/nasale e pediatrico con curva orale, consultare la tabella delle misure, pili avanti.'? La
tabella pud non riguardare bambini con accertate anomalie dell‘anatomia o delle dimensioni
tracheali.

2. Durantel diintut fare molta averificare che il contrassegno
nero di profondita dellintubazione venga a trovarsi tra le corde vocali. Auscultare alla ricerca
di suoni respiratori simmetrici, per evitare |intubazione endobronchiale.

3. Dopo l'intubazione, si deve notare una perdita d‘aria udibile a <20 cm H,0 di pressione della
Via respiratoria con la cuffia completamente sgonfia. Se la perdita d'aria non viene rilevata, il
tubo puo essere troppo grande; considerarne la sostituzione.

4. Gonfiare la cuffia fino alla pressione occlusoria effettiva, senza superare i 20 cm H,0 di
pressione della cuffia. In casi di perdita eccessiva, rivalutare il paziente e la profondita di
intubazione.

5. Sui pazienti pediatrici, la pressione della cuffia va monitorata continuamente.
Liperinsufflazione puo essere ridotta al minimo mediante I'mpiego di un regolatore di
pressione o di una valvola di sfogo della pressione, regolando il gonfiaggio se necessario per
mantenere la pressione della cuffia al giusto valore (<20 cm H,0) per l'intera procedura.
Nota - Fvitare la compressione manuale del palloncino pilota.

6. Lacuffia pediatrica non deve essere sgonfiata completamente tranne che al momento della
prova delle perdite d'aria e prima dell'estubazione.

Peso 0 eta Diametro interno del tubo
Dalla nascita > 3 kg fino a < 8 mesi Diam. int. 3,0 mm
8mesi—< 2anni Diam. int. 3,5mm
2-<4anni Diam. int. 4,0 mm
4 - <6anni Diam. int. 4,5 mm
6—<8anni Diam. int. 5,0 mm
8—<10anni Diam. int.5,5mm
10— < 12anni Diam. int. 6,0 mm
12— < 14anni Diam. int. 6,5 mm
14— <T16anni Diam. int. 7,0 mm

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal
tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta Anaesthesiol Scand 2005;
49:232-231.

2Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.
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(@M AVANOS* MICROCUFF* Endotrahealas caurulites

Rx Only: Tikai ar arsta recepti: ASV federalais likums nosaka Sis ierices pardosanu tikai arstam
vai péc arsta rikojuma.

Apraksts

AVANOS* MICROCUFF* endotrahealas caurulites ir pieejamas ar dazadu izméru un veidu
man3etém; skatit uziepakojuma etiketes noradito izméru un veidu. AVANOS* MICROCUFF*
endotrahealajam caurulitémiir liela tilpuma - zema spiediena poliuretana mansete un
pievienots balonins ar vienvirziena Luer adapteri. Ir pieejamas Magilla un oralas izliektas
AVANOS* MICROCUFF* endotrahealas caurulites, ar Mérfija atveri (pieaugusajiem) un

bez tas (bérniem). Lai bitu atskaites punkts intubacijas laika, AVANOS* MICROCUFF*
endotrahealajam caurulitém ir ievades dziluma atzimes centimetros, kas norada attalumu
lidz distalajam galam. Endotrahealajai caurulitei ir ari melna intubacijas dziluma atzime virs
mansetes, kas paredzéta mansetes un distala gala pozicijas noteiksanai péc to iziesanas cauri

balss saitém, arpus redzeslauka. Visam AVANOS* MICROCUFF* endotrahealajam caurulitém ir

radioaktiva starojuma necaurlaidiga linija.

Indikacijas:

AVANOS* MICROCUFF* endotrahealas caurulites ir indicétas nazalai vai oralai trahejas
intubacijai bérniem un pieaugusiem pacientiem.

Kontrindikacijas

Tapatka visam PVC endotrahealam caurulitém, AVANOS* MICROCUFF* endotrahealo
cauruliSu lieto3ana procedirras, kur caurulites tuvuma tiek izmantots lazera stars vai
elektrokirurgiskais aktivais elektrods, ir kontrindicéta. Endotrahealas caurulites kontakts ar
LAZERA staru vai elektrokirurgisko aktivo elektrodu, ipasi ar skabekli bagata gazu maisijuma
klatbatné, var radit atru endotrahealas caurulites aizdegsanos ar kaitigiem termiskiem
efektiem un korozivu un toksisku produktu izdaliSanos, ieskaitot salsskabi (HCI).
/N\Bridinajumi

Pirms caurulites repozicijas izlaidiet gaisu no mansetes. Endotrahealas
caurulites kustibas ar piepiistu manseti var ievainot pacientu vai izraisit
mansetes bojajumu un vajadzibu nomainit cauruliti.

Neparpildiet manseti. ParpildiSana var izraisit elpcelu bojajumu.

lietosana, apstrade vai sterilizacija var

1) nelabveligi i étierices bi ipasibas, 2) komp
ierices strukturalo vienotibu, 3) traucétiericei darboties, ka tai paredzéts, vai
4) radit kontaminacijas risku un bt par pamatu infekciozu slimibu transmisijai,
kas var izraisit pacientam ievainojumus, slimibu vai navi.

/\Piesardzibas pasakumi

Visparéji

« Nelietot, jaiepakojums ir ieprieks atvérts vai sabojats.

Glabasanas laika izvairities no paaugstinatas temperatiiras un ultravioletas gaismas
iedarbibas.

Intubacija un ekstubacija javeic, lietojot atbilstosus mediciniskus panémienus.

Katras caurulites man3ete, balonins un varsts pirms lieto3anas japarbauda, izméginot
piepasanu.

Izvairieties no mansetes bojajumiem intubacijas laika. Ja man3ete ir bojata, cauruliti
nedrikst lietot.

« Mansetes uzpildisana péc ,izjutas” vai izmantojot izméritu gaisa daudzumu nav ieteicama,

jojutama rezistence nav dross raditajs. Izvéloties hermetizéjoo spiedienu, jaizmanto
mansetes iek3&jo spiedienu mérosa ierice kopa ar minimala noslédzosa tilpuma vai
minimalas siices noteik$anas panémieniem. Jaseko lidzi mansetes spiedienam. Jebkuru
novirzi no izvéléta hermetizejosa spiediena nepieciesams izmeklét un nekavéjoties labot.
« leprieks japaredz pécintubacijas iespéjama galvas kustiba ar zodu pret kratim vai
pacienta pozicijas maina (pieméram, uz saniem vai gulus stavokli), jaapsver pastiprinatas
endotrahealas caurulites lieto3ana.
Kad pécintubacijas tiek mainits pacienta stavoklis, svarigi parliecinaties, ka caurulites
novietojums saglabajas pareizs ari jaunaja pacienta pozicija.
(aurulm nepieciesams drosi nostiprinat, lai izvairitos non kustibam.
. aju stingri gan endotrahealaja caurulité, gan adaptera uz ventilacijas
aprikojuma, lai izvairitos no atvienosanas lietosanas laika.
Pretko3anas bloks jalieto gadijumos, kad pacients varétu sakost un saplacinat
endotrahealo cauruliti.

Somedicinisko ierici nedrikst atkartoti lietot, apstradat vai sterilizét. Atkartota

Sekojiet razotaja lietoSanas instrukcijam, kad endotrahealajas caurulitém izmantojat
lubrikantu Zelejas. Ja liels Zelejas daudzums izziist uz endotrahealas caurulites iek$gjas
virsmas, tas var veidot lubrikanta korki vai caurspidigu pléviti, kas dalgji vai pilnigi
aizsprosto elpce]us.

Nesterilizét.
Simediciniska ierice satur DEHF (dietilheksilftalatu), kas Sobrid, balstoties uz datiem

par dzivniekiem, Eiropas Savieniba ir klasificéts ka iespéjami toksiska viela attieciba uz
cilveku reproduktivitati. Nav parliecinosu zinatnisku pieradijumu, ka mediciniskas ierices,
kas satur DEHF, biitu izraisijusas kaitigu ietekmi uz cilvékiem. Sai iericei tika veikts riska
novértéjums, kas néma véra DEHF iedarbibu uz visam indicétajam pacientu grupam,
ieskaitot palielinata riska iesp&jamibas grupam, un tika pienemts slédziens, ka pareizi
pielietojot So erici ta ir droa.

Blakusefekti

Ir zinots par daudziem un dazadiem blakusefektiem, kas saistiti ar trahealo caurulisu
lietosanu. Nepieciesams izpétit standarta macibu un zinatnisko literatiru, lai iegitu
informaciju par specifiskajiem blakusefektiem.

Saraksts izveidots alfabéta kartiba un nenorada blakusparadibu biezumu vai
smaguma pakapi. Zinotas blakusparadibas (iesp&jamas ari citas): acs bojajums: fibrina
nogulsnésanas; asinosana no deguna; asinosana no trahejas; audu apdegumi; balsenes
Calas; balsenes fibroze; balsenes granulomas un polipi; balsenes obstrukija; balsenes
stenoze; balsenes tiiska (virs balss aparata, zembalss dobuma, aiz kausinskrimsla);
balsenes zemg|otadas punkcija; balss saisu iz¢ilojumi; balss saiSu obstrukcija; balss saisu
paralize; balss saiSu saaugumi; baribas vada intubacija (kunda izstiepsana); baribas vada
perforacija; bliva vai difaza fibroze visa balss aparata; caurules norisana; disfagija; elpcelu
obstrukija; emfizéma; endobronhiala aspiracija; hiala intubacija (f
endotraheobronhiala aspiracija; glotadas nekrotizesanas; iekaisis kakls; iekaisums;
infekcijas (laringits, sinusits, abscess, elpce]u infekcija); iztlojumi uz skrims|u gredzeniem
un 5|kas erozijas mansetes apvid; kausmsknmsla iek3gjas virsmas granuloma;
k krimsla iz¢alojumi; k la processus vocalis bojajums; laringotrahealas
membranas un tiklojumi; lGpu, méles, nkles dequna, trahejas, balss aparata, auksl&ju,
mandelu un cita veida trauma; lipu, mutes, rikles iz¢ilojums; membranoza balss aparata
obstrukija; membranozs traheobronhits; mugurkaula kakla dalas lizums-mezgijums
(mugurkaula ievainojums); nass striktdra; nervus hypoglossus un /vai méles nervu paréze;
parejosa afonija un atkartots kakla iek ihondrija bojajums;
rétaudu ieaugsana trahejas siening; rétaudu veidosanas; retrobulbara asinosana;
faringeala disekdija; abscess; rikles glotadas nobrazumi; skrimsja
fragmentacija; skrimsla nekroze; stridors; trahejas perforacija; trahejas plisums; trahejas
stenoze; traumatiski balsenes un trahejas bojajumi; ventilacijas trauc&jumu sekas,
ieskaitot navi; viegla epiglottis tiska; virspuséjs epitélija bojajums; zembalss dobuma
gredzenveida rétojosa stenoze; zembalss dobuma tiklojuma veidosanas; zemglotadas
asinosana un zobu trauma; barotrauma ir iesp&jama komplikacija, lietojot 3o katetru
skabekla piegadei, ipasi pacientiem ar traucétu plausu funkdiju (t.i., iepriek3gjs
pneimotorakss, plausu fibroze, HOPS, iepriekséja plausu rezekcija/lobektomijas u.c.).

® Noderigas atsauces sikakai informacijai par trahejas caurulites blakusefektiem:

1

Baron, S.H., and Kohimoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia. Ann.
Otol. 60-767-792, 1951.

Blanc, V.F. and Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest.Analg.
53:202-213,1974.

Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J.
Laryng. 82-981-986, 1968.

Cooper, J.D., and Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory
assistance through cuffed tubes. Ann. Surg. 169-334-348, 1969.

Gross, C.W. and Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:582-584, 1971.

McGovern, F.H., Fitz-Hugh, G.S., and Edgemon, L.).: The hazards of endotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

P |
Intubacija un ekstubacija javeic izmantojot $adus pasreiz apstiprinatus mediciniskos
panémienus.

Lietosana pieaugusajiem:

8. lznemietsircino varsta apvalka pe( manetes piepildisanas. Atstata lirce turés varstu
atvertu, laujot mansetei saplakt. N iniet, lai endotraheala caurulite
Parliecinieties par mansetes piepildisanas dalas caurejamibu un lai endotraheala
caurulite nebiitu savijusies vai nosprostota.

9. Parliecinieties, ka pieptsanas sistéma nav siices. Sistémas veselums intubacijas
perioda regulari japarbauda. Neizlabots piepisanas sistémas bojajums var izraisit navi.
Mansetes spiediens ir ripigi janovéro, un jebkura novirze no izvéléta hermetizgjosa
spiediena jaizmek|é un nekavejoties jalabo.

. Pirms ekstubacijas, iztukSojiet maneti, ievietojot 3lirci varsta apvalka un izvadiet gazu
maisijumu, lidz $lirce uzrada vakuumu un balonin3 ir saplacis.

1. Ekstubéjiet pacientu, sekojot pasreiz pi mediciniskaji

12. lzmetiet trahejas cauruliti.

=)

pané

i~

Lietosana bérniem: Sekojiet augstak noraditajiem 1-12 soliem unipasu
uzmanibu pievérsiet Siem talakajiem ieteikumiem, lai nodroinatu drosu un
efektivu bérnu endotrahealas caurulites pielietosanu.

1. Laiizvéletos piemérotako AVANOS* MICROCUFF* bému oralo/nazalo Magilla un
bérnu oralo izliekto endotrahealo cauruliti, skatit izméru tabulu zemak." Tabula var
neattiekties uz bérniem ar anormalu trahealo uzbavi un dimensijam.

2. Intubacijas laika pievérsiet uzmanibu un parliecinieties, lai melna intubacijas dziluma
atzime tiktu novietota starp balss saitém. Parbaudiet vai notiek simetriska elposana, lai
izvairitos no endobronhialas intubacijas.

3. Pécintubacijas jabut dzirdamai gaisa siicei < 20 cm H,0 elpcelu spiediena ar pilnigi
iztukSotu manseti. Ja gaisa siice nav noteicama, iespéjams, ka caurulite ir parak liela;
apsveriet caurulites nomainu.

4. Piepildiet manseti lidz efektivajam hermetizejosajam spiedienam, kas nav augstaks
par 20 cm H,0. Gadijumos, ja novérojama gaisa siice, atkartoti novértéjiet pacientu un
intubacijas dzilumu.

5. Mansetes spiedienu bérniem ir nepartraukti janovéro. Parpildisanas iespéja var tikt
mazinata, lietojot automatisko spiediena regulétaju vai spiediena varstu un noregulgjot,
lai uzturétu atbilstoSu mansetes spiedienu (< 20 cm H,0) procedaras laika.

Piezime: Nav ieteicama manudla balona kompresija.

6. Nevajadzétu pilniba izlaist ara gaisu no bérnu mansetes, iznemot, ja tiek mekléta sice

un pirms ekstubacijas.

leteicamais vecums vai svars Caurulites ieksejais diametrs
>3 kg un vecuma lidz < 8 ménesiem ID3,0mm
8 ménesi — < 2 gadi ID3,5mm
2-<A4gadi ID4,0mm
4-<6gadi ID4,5mm
6—<8gadi ID5,0mm
8- <10 gadi ID5,5mm
10— < 12 gadi ID6,0mm
12— < 14 gadi ID6,5mm
14— <16 gadi ID7,0mm
"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal
tube with high volume-low pressure pol cuff. Acta hesiol Scand 2005;
49:232-231.

2Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.

+ Dazu savienotaju, kas atrodas uz ventilacijas vai anestézijas aprikojuma, nestandarta 1. Laiizvélétos piemérotako endotrahedlas caurulites izméru un veidu, nepieciesams
izmérivarétu apgratinat pilnigu atbilstibu ar endotrahealas caurulites 15 mm savienotaju. eksperta kliniskais slédziens par katru pieauguso pacientu.

+ lzvéloties papildierices, pieméram, brohoskopus un trahejas atsicéjkatetrus, kurusir 2. lzemiet terilo AVANOS* MICROCUFF* endotrahealo cauruliti no tas aizsargajosa
paredzéts ievietot endotrahealaja caurulité, nepieciesams pienemt pareizo klinisko iepakojuma.
sledzienu. Viens ierices kliniskais izvértgjums iesaka izmantot atsiic&jkatetru, kura aréjais 3. Pirmslietosanas parbaudiet katras caurulites manseti, baloninu un varstu, to piepildot/
diametrs neparsniedz 70% no endotrahealas caurulites iekgja diametra.’ iztukSojot. levietojiet Luer gala irci mansetes piepildisanas varsta korpusa piepildot

« Uzpildes Iinijas kontroles varsts var traucét magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MR) to, un péc tam pilniba iztuk3ojiet man3eti, lai novérotu nepieciesamo izplesanos un
kvalitatei. Parliecinieties, ka varsts neatrodas zond, kur nepieciesama skenésana. iztukZoganos.

+ Slapekla oksida maisijuma, skabekla vai gaisa difuzija var gan palielinat, gan samazinat 4. Parasti cauruliti nav nepieciesams griezt. Ja arsts ir noteicis trahejas caurulites
manetes spiedienu un tilpumu. Lai samazinatu difiziju, ieteicams uzpildit mansetiar to nogriesanas vajadzibu, novértgjiet caurulites piemérotibu griesanai pirms intubacijas.
gazumaisijumu, ar ko kontakte man3etes aréja virsma. Ja caurulite tiek ieprieks griezta, grieziens jaizdara neliela lenki, lai atvieglotu 15 mm

+ Udens molekulu difazija caur poliuretana mansetivar izraisit piepusanas sistémas savienotdja atkartotu ievadizanu caurulité. Vienmér parliecinieties, vai savienotajs
iek3&jo kondensaciju. Laboratorijas testos ir pieradits, ka $ads kondensats neatsta; irstingri ievietots gan trahejas caurulité, gan ventilacijas aprikojuma, lai
ietekmi uz produkta efektivitati. Tomér, lai nodrosinatu ka tiek iegaits precizs spiediena novérstu atvienosanos lietosanas laika.
merijums, pirmsi parbaudiet vai pi caurulité un balona nav 5. Gadijumos, kad uzskata par piemérotu cauruliti ieprieks griezt, lietotajam jaapzinas,
notikusi kondensacija un iztiriet tos, veicot nelielu balona pakustinaSanu pirms mérijuma ka anatomiskas variacijas, lietosanas apstakli vai citi faktori var radit situaciju, kad
iegsanas. trahejas caurulite ir parak gara vai parak isa noteiktam pacientam, ja izmanto standarta

« Trisvirziena kranus vai citas ierices nevajadzetu ievadit un ilgstosi atstat piepdsanas varsta. garumu pirms griesanas, kas noradits uz caurules. Piemérota caurulites izméra un pirms
Raditais spiediens var veidot plaisas varsta apvalka un izraisit man3etes iztukSo3anos. grieSanas garuma izvélei nepieciesams eksperta kliniskais slédziens.

« Lidokaina lokala aerosola lieto3ana tiek saistita ar cauruminu veidosanos PVC mansetés 6. Intubgjiet pacientu, sekojot pasreiz pienemtajiem mediciniskajiem panémieniem
(Jayasuriya, K. ., un Watson, W.F.: P.V. C. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol, Brit. J. Ann. unnemot véra ipasos BRIDINAJUMUS un PIESARDZIBAS PASAKUMUS, kas saistiti ar
53:1368, 1981). Sie pasi autori zmo ka lidokaina hidrohlorida skidums neizraisa So efektu. man3etes lietosanu un pievienoti $im produktam.

Lab testiar poli ém uzradijusilidzigu negativu mijiedarbibu ka 7. Kad pacientsirintubéts, piepildiet manseti tikai ar tik lielu gazu maisijuma daudzumu,
PVCman3etém ar lidokaina lokalo aerosolu. Tapat, lidzigi PVC em, lat lai nodroginatu efektivu hermetizaciju pie vélama plausu pildiZanas spiediena. Minimala
testi paradija, ka poliuretana mansetém nav negativas mijiedarbibas ar lidokaina noslédzosa tilpuma, minimalas siices noteiksana un manetes spiediena novérosana
hidrohlorida skidumu. (mérisana), var palidzét novérst daudzus blakusefektus, kas saistiti ar trahejas caurulisu
armansetém lietosanu.
@ 1.D. lek3gjais diametrs ~O‘- 0.D. Aréjais diametrs ® Elekt;:)li‘;ﬁ:ir eizejal iju necaurlaidigs Z:ielrél:':;eo‘; saitriu @ Nelietot, ja bojats iepakojums @ Atkartoti nesterilizét
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(N AVANOS* MICROCUFF* endotrachéjiniai vamzdeliai

Rx Only: Receptinis prietaisas — federaliniai (JAV) jstatymai numato, kad 5 jtaisa galima
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

Aprasas

AVANOS* MICROCUFF* endotrachéjiniai vamzdeliai pateikiami su manzetémis jvairiy
dydziy ir pavidaly; jy dydis ir tipas nurodytas pakuotés etiketéje. AVANOS* MICROCUFF*
endotrachéjiniai vamzdeliai yra sukurti su didelio tdrio mazo slégio poliuretano manzete
ir turi prijungta pagalbinj balionélj su vienkrypciu Luer lizdiniu adapteriu. AVANOS*
MICROCUFF* endotrachéjinius vamzdelius galima jsigyti Magill arba oralinés kreivés
pavidalo, suMurphy anga (suaugusiesiems) arba be jos (vaikams). Intubavimo metu
galima remtis centimetrinémis AVANOS* MICROCUFF* endotrachéjinio vamzdelio gylio
padalomis, kurios nurodo atstuma iki distalinio galiuko. Be to, vir$ endotrachéjiniy
vamzdeliy manZeciy yra juoda jvedimo gylio Zyma, padedanti nustatyti manzetés ir
distalinio galiuko padétj tuomet, kai pravedus pro balso stygas jy nebegalima matyti. Visi
AVANOS* MICROCUFF* endotrachéjiniai vamzdeliai turi rentgenokontrasting Zyma.

Indikacijos

AVANOS* MICROCUFF* endotrachéjiniai vamzdeliai yra skirti vaiky ir suaugusiyjy
kvépavimo taky p laikymui intubuojant juos j trachéja pro nosj ar pro
burna.

Kontraindikacijos

Kaip ir bet kokiy PVC endotrachéjiniy vamzdeliy atveju, AVANOS* MICROCUFF*
endotrachéjiniy vamzdeliy naudojimas kontraindikuojamas procedaroms, kuriy

metu tiesioginéje prietaiso intubavimo srityje naudoj LAZERIO spindulys arba
elektrochirurginis aktyvusis elektrodas. Endotrachéjinio vamzdelio kontakto su LAZERIO
spinduliu ar elektrochirurginiu aktyviuoju elektrodu metu, ypac greta esant deguonies
misiniams, vamzdelis gali staiga uzsidegti, tai sukelty Zalinga terminj poveikj ir ardanciy
(ésdinanciy) bei toksisky produktuy, jskaitant vandenilio chloridg (HCI), issiskyrima

/\spéjimai

. Pnes kensdaml vamzdelio padétj plrmlausm i$ manzetés isleiskite dujas.
i leljsuiSpasta zete galima suzaloti ligonj

arba sugadinti manzete, ir dél to re|kes pakeisti vamzdelj.

Manzetés per daug neispuskite. Per daug iSpiista manzeté gali suzaloti

kvépavimo takus.

Sio medicinos prietaiso negalima pakartotinai naudoti, apdorotiir

sterilizuoti. Pakartotinai naudo]ant apdorojant ar sterlllzuolant kyla

pavojus: 1) pakenkti Zi p io suder savybéms,

2) paieisti prietaiso struktirinj vientisuma, 3) salygoti prietaiso numatyto

funkcionavimo sutrikimus arba 4) sudaryti salygas plisti uzkratams ir

infekcijoms, galincioms sukelti sunkias pasekmes - paciento suzalojima,

liga ar mirtj.

&Vpatingos atsargumo priemonés

Bendrieji perspéjimai

« Laikymo metu reikia vengti aukstos temperatiros ir ultravioletiniy spinduliy poveikio.
Intubavima ir ekstubavima reikia atlikti taikant esamu metu priimtinus medicininius
metodus.

Prie$ naudojant reikia iSpuciant patikrinti kiekvieno vamzdelio manzete, balionéljir
voZtuva.

Saugokités, kad intubavimo metu nepazeistuméte manzetés. Jei manZeté yra pazeista,
vamzdelio naudoti negalima.

Nerekomenduojama manZete iSpaisti ,pagal pojutj” arba naudojant nustatyta oro
kiekj, kadangi iSpatimo metu pasipriesinimas yra nepatikimas rodiklis. Pasirenkant
sandarinimo slégj, reikia naudoti vidinio manzetés slégio matavimo prietaisa kartu
taikant minimalios okliuzijos tirio arba minimalaus protékio metodus. ManzZetés slégj
reikia stebéti. Reikia istirti ir tuoj pat pataisyti bet kokj nukrypima nuo pasirinkto
sandarinimo slégio.

Jeigu po intubavimo tikimasi ekstremalaus ligonio smakro palenkimo link kratineés
arba ligonio judéjimo (pvz., j Sonine arba knitibscia kiino padétj), reikia verciau rinktis
pastiprinta endotrachéjinj vamzdelj.

Kuomet po intubacijos ligonio padétis kei¢iama, butina uztikrinti, kad esant naujai kino
padéciai vamzdelio padétis islikty teisinga.

Kad vamzdelis atsitiktinai nepajudéty, jis turi buti saugiai jtvirtintas.

Uzkertant kelia atsijungimui naudojimo metu jungtj reikia tvirtai prijungti tiek prie
endotrachéjinio vamzdelio, tiek prie ventiliavimo aparato adapterio.

Tais atvejais, kai ligonis gali sukasti dantis ir suspausti endotrachéjinj vamzdelj, reikia
naudoti sukandimo blokatoriy.

Esant kai kuriems nestandartiniams dirbtiniy plauciy ventiliavimo aparaty ar
anestezijos aparaty jungciy matmenims, garantuoti saugy endotrachéjinio vamzdelio
15 mm jungties atitikima gali biti sunku.

lidokaino hidrochlorido tirpalas Sio poveikio neturi. Laboratoriniai bandymuy, atlikty su
poliuretano manzetémis, metu nustatyta panasi neigiama saveika su vietiniu lidokaino
aerozoliu kaip ir PVC manZeciy atveju. Taip pat laboratoriniai bandymai parodé, kad
poliuretano manzetés, panasiai kaip ir PVC manzZetés, neigiamos saveikos su lidokaino
hidrochlorido tirpalu neturéjo.

Su endotrachéjiniais vamzdeliais naudodami tepimo gelio preparatus laikykités
gamintojo pateikty tepimo instrukcijy. Ant vidinio endotrachéjinio vamzdelio pavirsiaus
nudzidvus dideliam gelio kiekiui, gali susidaryti lubrikanto kamstis arba skaidri plévele,
kurii$ dalies ar visiskai uzblokuos kvépavimo takus.

Pakartotinai nesterilizuoti.

Sio medicinos prietaiso sudétyje yra DEHP (di-(2-etilheksil)ftalato), kuris, remiantis
bandymy su gyviinais duomenimis, Siuo metu Europos Sajungoje yra laikomas Zmogaus
reprodukcijai toksisko poveikio chemine medziaga. Néra patikimy moksliniy duomeny,
jrodanciy, kad medicinos prietaisy sudétyje esanti DEHP medZiaga sukelia kenksminga
poveikj zmogui. Atliekant Sio prietaiso rizikos jvertinima, atsizvelgta j DEHP poveik
visoms indikuotinoms pacienty populiacijoms, tarp jy — galimos didesnés rizikos grupei;
padaryta iSvada, kad 3is prietaisas yra saugus naudojant pagal nurodymus.

Nepageidaujamos reakcijos

Yra nustatyta daug ir jvairiy nepageidaujamy reakcijy, siejamy su trachéjiniy feliy

Intubuokite ligonj laikydamiesi esamu metu priimtiny medicininiy metody
atsizvelgdami j specifinius su manzete susijusius |SPEJIMUS ir YPATINGAS ATSARGUMO
PRIEMONES, nurodytas Sio gaminio pakuotés jdékle.
Ligonjintubavus iSpuskite manZete tik su pakankamai dujy misinio veiksmingam
sandarumui esant norimam plauciy iSpatimo slégiui uztikrinti. Minimalios okliuzijos
tario, minimalaus protékio metody taikymas ir manzetés slégio stebéjimas
(matavimas) gali padéti sumazmn daugello nepageidaujamy reakdijy, susijusiy su
trachéjiniy feliy su lojimu, pasireiskima.
I$pate manzete isimkite Svirksta is voztuvo korpuso. Palikus Svirksta prijungta,
voztuvas liks atviras ir dél to manzeté gali subliaksti. Endotrachéjinj vamzdelj
patikimai uzfiksuokite, kad nepajudéty. Jsitikinkite iSpatimo spindZio praeinamumu
irsaugokités, kad endotrachéjinio vamzdelio neperlenktuméte ar neuzkimstumeéte.
Patikrinkite patvirtindami, kad iSpatimo sistemoje néra protékio. Intubacijos
laikotarpiu reikia periodiskai patikrinti sistemos vientisuma. Nepataisyta ispatimo
sistemos triktis gali sukelti mirtj. Reikia atidziai stebéti manzetes slégj ir istirti ir tuoj
pat pataisyti bet kokj nukrypima nuo pasirinkto sandarinimo slégio.

. Pries ekstubavima manzete iSleiskite j voztuvo korpusa jstatydami virksta ir
pasalindami dujy miSinj, kol Svirkste bus pastebimas aiskus vakuumas ir pagalbinis
balionélis bus

=)

naudojimu. Informacijos apie specifines nepageidaujamas reakcijas reikia ieskoti

standartiniuose éliuoseir inés literatiros §

4 Tarp naudingy nuorody i¥samiau

Sarasas pateikiamas abécéline tvarka ir nenurodo reakijy daznio ar sunkumo. Yra
nustatyta iy ir kity nepageidaujamy reakcijy: vedeginiy kremzliy balsinés ataugos
dilimas; kremzlés nekrozé; randy susidarymas; nepakankamo ventiliavimo pasekmés,
iskaitant mirtj; antkremzlio pakenkimai; tankios arba difuzinés fibrozés, apimancios

visa balsaskylés sritj, susidarymas; emfizema; endobronchiné aspiracija; endobronchiné
intubacija (hipoksemija); endotracheobronchiné aspiracija; epistaksé; stemplés intubacija
(skrandzio distencija); ryklés membrany ekskoriacija; akiy trauma: fibrino depozicija;
subglotinio audinio augimas; stuburo kaklinés dalies IZis ar iSnirimas (stuburo

zalojimas); kremzliy f ija; balsaskylés edema loting, subglotiné
retroaritenoidine); vidinés vedeginés srities granulioma; infekcijos (Ianngnas sinusitas;
abscesas, kvepavimo taky infekcija); uzdegi ¢ afonija arba pasikartojantis
gerklés skausmas; gerkly fibrozé; gerkly granuliomos ir polipai; gerkly obstrukcija;
gerkly stenozé; gerkly navikai; laringotrachéjinés membranos ir audiniai, membraniné
balsaskylés kongestija; membraninis tracheobronchitas; nesunki antgerklio edema;
gleivinés nekrozinio audinio atsiskyrimas; poliezuvinio ir (arba) liezuvinio nervy
pareze slemples perforacija; trachéjos perforaclja pneumotoraksas gerkles SIenE|€S

11. Ligonj ekstubuokite laikydamiesi esamu metu priimtiny medicinos metody.

12. Trachéjinj vamzdeljismeskite.

Naudojimas vaikams: Atlikite anksciau nurodytus 1-12 veiksmus ir ypatinga
démesjkreipkite j tollau patelktas saugaus irveiksmingo pediatrinio

d. 4

héjinio jimor ija

Norédami tinkamai parinkti pediatrinj oralinj-nazalinj Magill tipo ir pediatrinj
oralinio iSlenkimo AVANOS* MICROCUFF* endotrachéjinj vamzdelj, remkités toliau
lenteléje pateiktais dydZiais.* Sioje lenteléje pateikti dydziai gali netikti vaikams su
Zinoma nenormalia anatomine trachéjos struktiira arba matmenimis.

Intubavimo metu uztikrinkite, kad juoda jstatymo gylio Zyma baity nustatyta

tarp balso stygy. Saugantis endobronchinio intubavimo, ligonj reikia auskultuoti
klausantis, ar kvépavimo garsai yra reguliarts.

Pointubavimo turi bati garsinis oro protékis esant < 20 cm H,0 kvépavimo taky
slégiui ir manzetei esant visiskai isleistai. Jei nepastebima oro protékio, vamzdelis
qali bati per didelis; jj reikty pakeisti.

4. I3piskite manzete iki veiksmingo sandarumo slégio, bet ne daugiau kaip 20 cm H,0

manzetés slégio. Pastebéjus kvépavimo taky praeinamuma, jvertinkite ligonio bikle
irintubavimo gylj.

Manzetés slégj pediatriniams ligoniams reikia stebéti nuolat. Per didelio iSplétimo
galima i$vengti naudojant automatinj slégio reguliavimo prietaisa arba slégio

pavimo obstrukija;
abscesas; retrofaringiné disekcija, trachéjos plySimas; gerklés skausmas dlsfagua nosies
Snerves striktara; stridoras; subglotiné Ziediné randiné stenozé; p ini f

pogleivinés gerkly punkdijos; pavirsiné epitelio abrazija; vamzdello prarijimas; balso stygy
suaugimas; danty trauma; audiniy nudegimai; trachéjos kraujavimas; trachéjos stenozé;
lupy, liezuvio, ryklés, nosies, gerklés, balsaskylés, gomurio, tonzilés ir kt. trauma; gerkly
ir gerklés trauminés opos; iSopéjimas, atveriantis Ziedines kremzles, ir nedidelé manzeto
srities erozija; lapy, burnos, ryklés i |so jimas; vedeginés opos; balso stygy kongestua
balso stygy paralyZius ir balso stygy iSopéjimas; §j kateterj naudojant degi j tiekti
galima barotraumos komplikacija, ypac pacientams, kuriy plauciy baklé yra sunkesné
(pvz., ankstesnis pneumotoraksas, plauciy fibrozé, [étiné obstrukciné plauciy liga,
ankstesné plauciy rezekcija ir (arba) lobektomija ir kt.).

trachéjinio io nepageid

reakcijas minétinos Sios:

1.
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3.

Baron, S.H., and Kohimoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia.
Ann. Otol. 60-767-792, 1951.

Blang, V.F., and Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest.
Analg. 53:202-213, 1974.

Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J.
Laryng. 82-981-986, 1968.

Cooper, J.D., and Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory
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intubation. Ann. Otol. 80:582-584, 1971.

McGovern, F.H., Fitz-Hugh, G.S., and Edgemon, L.).: The hazards of endotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

Naudojimo nurodymai: Laikykités sterilizavimo metody reikalavimy
Intubavima ir ekstubavima reikia atlikti laikantis esamu metu priimtiny medicininiy
metody reikalavimy.

Naudojimas suaugusiesiems:

reguliavimo voztuva ir prireikus juos koreguojant, kad visos procedros laikotarpiu
manzetéje bty palaikomas tinkamas slégis (< 20 cm H,0).
Pastaba: Reikia vengti rankinés pagalbinio balionélio kompresijos.

6. Pediatrinio vamzdelio manzetés visiskai subliaskinti nereikia, iskyrus oro protékio

tikrinima ir pries ekstubavima.

Rekomenduojamas amZius ir svoris Vidinis vamzdelio skersmuo

I$nesiotas kadikis > 3 kg iki < 8 ménesiy VS3,0mm
nuo 8 ménesiy iki < 2 mety V$3,5mm

nuo 2 iki < 4 mety VS4,0mm

nuo 4 iki < 6 mety VS4,5mm

nuo 6 iki < 8 mety VS50mm

nuo 8iki < 10 mety VS5,5mm

nuo 10k < 12 mety VS 6,0mm

nuo 12 iki < 14 mety VS6,5mm

nuo 14k < 16 mety VS7,0mm

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal

tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta Anaesthesiol Scand 2005;
49:232-237.

2Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size

selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,

Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.

LT - . - 1. Kiekvienam suaugusiam ligoniui parenkant tinkama endotrachéjinio vamzdelio dydj
« Parenkant pagalbinius jvedimui per endotrachéjinj vamzdelj skirtus prietaisus, pvz., irtina reikia vad is Klinikini A k
bronchoskopus ir trachéjinius siurbimo kateterius, reikia vadovautis klinikine nuovoka. ) :[flplg:eltla Yla :Vv:,lqlg;hml(ér(\)léj&a;gnn;u:rnl;}ovo .a, delig -
Viename klinikiniame straipsnyje rek naudoti siurbimo kateterj, kurio . S;Tugt:: erily endotrachejinj vamzdel} 5 o apsaugines
i§0[ﬁnissk.ersmqg ne\{iréytq 79%v‘idinioend.otvachéj.inio vam_ZdveliO skersmens.’. 3 Igriei nau;iojam iSpasdami ir subliaskindami patikrinkite kiekvieno vamzdelio
« Puciamosios linijos vienkryptis voztuvas gali trukdyti magnetinio rezonanso tyrimy : mandete, balionélirvoztuva, | manzetés Epitimo voztuvo korpusa state Svirkéta su
MRT) vaizdo aiskumui. Todél svarbu vozt tatyti kuo atoki kenuoj ! ’
Ermeivalz oaibumul. Todcl svarbu voztuvq nustatyti ko atokiau nuo skenuojamos Luerantgaliu, jq iSpuskite ir po to visiskai iSleiskite patikrindami tinkama manzetés
« Azoto oksido misiniy, deguonies ar oro difuzija gali padidinti arba sumazinti manzetés 4 :\SSlsilrel:lalT\?alleLbelllll:rrllTn? intinegalima. Jeiqu ayd toonu02|ura trachéiini vamzdeli
tarjirslégj. Norint sumazinti tokia difuzija, rekomenduojama iSpisti manzete tokiu . re’:kla nukirpti, pries i ,p ggemnkneg gyJ y‘, ) . |sankjst|£1|am !
paciu dujy misiniu, koks turés salycio su iSoriniu manzetés pavirsiumi. Lo 10 e
« Vandens molekuliy difuzija pro poliuretano manzete ispatimo sistemos viduje gali E:;}"E’m;:'e:e:,‘:::ﬁ? ':n{;a l'fnaQESOS?:Iki;paT:;;:;Urhz;ntg?:::znmlde“u
sukelti kondensacija. Laboratoriniy bandymy duomenimis, 3is kondensatas produkto pu patengy ) ,g,, ! y‘ al it !t Lite ti ?(
funkcionalumui nepakenke. Visgi uztikrindami slégio rodmeny tiksluma pries matavima tra:héjinio felio, tiek priek r_ne ujungtj wr a'p""‘m ite tiek prie
patikrinkite, ar iSpatimo linijos deliuose ir pagalbiniame balionélyje nesama P N o A . N
kondensacijos pozymiy; kondesata pasalinkite atsarglal judindami pagalbinj balionélj. 5. LZS:;';::;JT; l:s&?]a:l::Isktl::;alrlrlzl::?;‘r,]akrsn;:ﬁ)llnrlj‘:(l::g:rl;on:ll:ﬂf;otj:;;;:lu ant
: |Ige§nlam|a|lfu|lsqulmoVoztl{vuosgnegall'ma pallkn15tatytl{truu}(r}/})uqk{angllq N vamzdelio, Aélanatominésslrukmrosskinumq naudojimosqugq;rkitqveiksniq
arkity prietaisy. Déljy sukelto tempimo voztuvo korpusas galisuskiliir manzete gali trathéjinis'vamzdelis atskiram ligoniui gali bmilpevilgasarba per trumpas. Parenkant
sublitksti. . S AL LA, -
« Vietinio poveikio lidokaino aerozolio naudojimas nejautrai siejamas su skyluciy “"kan‘;(q dydjir g reikia sKlinikiniu patyrimuir
susidarymu PVC manzetése (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and fuovoka.
Lignocaine-based Aerosol, Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Tie patys autoriai teigia, kad
Vienkartiniam Nepraleidzia rentgeno Sterilizuota Pakartotinai
6 VS Vidinis skersmuo -O~ 1S 3orinis skersmuo ® naudojimui spinduliy :;r::(],a;;mdq @ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista @ nesterilizuoti
. - . . Saugoti nuo karscio
. Skirta naudoti tik parengtam Ir. naudojimo R P " . .
Sudétyje yra DEHP medicinos personalui Ispéjimas instrukcijas ,.4\ I;aﬁidnli?:ktywm LoT] Partijos kodas g Vartojimo terminas




[COM AVANOS* MICROCUFF* Endotrachealis tubusok

Rx Only: Kizérlag orvosi rendelvényre: Az (Amerikai Egyesiilt Allamok) szovetségi torvényei
értelmében az eszkoz csak orvos szdmdra vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Leiras

A AVANOS* MICROCUFF* endotrachealis tubusok mandzsettaval rendelhetdk kiilonféle
méretekben és stilusokban; a konkrét méretek és stilusok a csomagolds cimkéjén
lathatok. A AVANOS* MICROCUFF* endotrachealis tubusokat nagytérfogatd alacsony
nyomds( poliuretan mandzsettaval tervezték, és csatlakozik hozzé egy eqyirany luer
zérdszeleppel ellatott vizsgald ballon. A AVANOS* MICROCUFF* endotrachedlis tubusok
Magill és hajlitott orélis alakban Iéteznek Murphy-szemmel (felndtt) vagy anélkiil
(pediatriai). Intubalds kozbeni referenciaként a AVANOS* MICROCUFF* endotrachedlis
tubusokon ¢ beosztésti mélységjelzdk vannak, amelyek a disztalis cstics
tévolsagat jelzik. Emellett a endotrachedlis tubuson fekete intubécids mélységjeldlések
vannak a mandzsetta mdgott, amelyek segitenek meghatérozni a disztalis cstics
poziciéjat, miutdn az athaladt a hangszalagokon, és kikeriil a latotérbol. Az dsszes
AVANOS* MICROCUFF* endotrachedlis tubus sugarzaselnyeld vezetékkel rendelkezik.
Javallatok

A AVANOS* MICROCUFF* endotrachedlis tubusok a trachea nazélis vagy oralis
intubdlasaval elért1éguti kezelésre szolgalnak pedidtriai vagy felndtt pacienseken.

Ellenjavallatok

Mint minden PVC-bél késziilt endotrachealis tubus esetében, a AVANOS* MICROCUFF*
endotrachedlis tubusok haszndlata ellenjavallt olyan eljarasok esetén, amelyek az

eszkoz kozvetlen kornyezetében lézersugar vagy aktiv elektrosebészeti elektroda
hasznélatdval jdrnak. Az endotrachedlis tubusok lézersugdrral vagy aktiv elektrosebészeti
elektréddval vald érintkezése, kiilondsen oxigénben gazdag keverék jelenlétében az
endotrachedlis tubus kéros héhatassal és agressziv és mérgezd anyagok, kbztiik sésav
(HCI) felszabadulaséval jaro gyors elégését eredményezi.

&Figyelmeztetések
« Atubus athelyezése elétt engedjelea dzsettat. Ha felfujt d

taval

helyezi at az endotrachealis tubust, aza paciens vagy a tubus sériiléséhez
vezethet, ami a tubus cseréjét teszi sziikségessé.

Ne fiijja fel tiilzottan a tubust. A tulzott felfijas a mandzsetta repedését és
leengedését vagy a mandzsetta eltorzuldsat eredményezheti, ami utobbia

fel Gjra és ne sterilizlja ezt az orvosi

« Afelfdjé szelepben nem szabad hosszu ideig benne hagyni harom utas elzdrdcsapokat
vagy més eszkozoket. Az ennek eredményekeént létrejova fesziiltség megrepeszthetia
szelep hazét, ami miatt leengedhet a mandzsetta.

Ahelyilidokain aeroszol hasznalatat dsszefiiggésbe hoztak a PVC mandzsettakon

1évd lyukacsok keletkezésével (Jayasuriya, K.D., Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and

Lignocaine-based Aerosol, Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Ugyanezen szerzdk jelentik, hogy

alidokain hidrokloridos oldata nem jér ilyen hatéssal. A poliuretdn mandzsettakkal
végzett laboratériumi kisérletek hasonld negativ kdlcsonhatdsokat mutattak, minta
helyi lidokain aeroszollal érintkezd PVC mandzsettak. Szintén a PVC mandzsettakhoz
hasonldan a laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a poliuretdn mandzsették
nem keriiltek negativ kdlcsanhatasba a lidokain hidrokloridos oldataval.

Amikor sikositd gélt hasznal az endotrachedlis tubusokkal, kivesse a gyarto alkalmazasi
utasitasait. ha tulzott mennyiségii gél szarad bele az endotrachedlis tubus belsd
feliiletébe, az vagy olyan dugot vagy tiszta filmréteget okoz, amely részlegesen vagy
teljesen elzdrja a légutakat.

Ne sterilizdlja Ujra.

Az orvosi eszkoz DEHP-t (dietilhexilftalatot) tartalmaz, amelyet az Eurdpai Unid
feltételezhetd human reproduktiv méregként tart nyilvén az dllatkisérletekbdl

nyert adatok alapjan. Nincs egyértelm{i tudomanyos bizonyiték arra, hogy az orvosi
eszkozokben 1évé DEHP-val valé érintkezés karos hatdssal lett volna az emberekre.
Kockazatelemzést végeztek ezen az eszkozon, amely figyelembe vette a teljes jelzett
pacienspopulaciot, ideértve a potencialisan veszélyeztetetteket is. Az elemzés azt
dllapitotta meg, hogy az eszkoz rendeltetésszerii hasznélata biztonsagos.

Karos reakciok
Atrachea tubusok hasznélatéval jaro karos hatasok nagy szamuak és valtozatosak. A
konkrét karos hatdssal kapcsolatos informécié a hagyomanyos tankonyvekben és a
tudomdnyos irodalomban talélhato.
az ajkak, a nyelv, a garat, az orr, a léges6, a glottis, a szdjpadlds, a mandula stb. sériilése,
az ajkak, a szdj és a garat fekélyesedése, dysphagia, emphysema, endobronchialis
aspiratio, endobronchialis intubéci (hipoxémia), endotracheobronchialis aspiratio, az
epiglottis enyhe 6démaja, epistaxis, feliileti epithelialis kopas, fertézések (laryngitis,
sinusitis, kelés, a léqutak fertdzddése), fogsériilés, a garat és a léges6

5. Olyan helyzetekben, amikor indokoltnak tiinik a tubus el6zetes megvdgdsa, a
felhaszndlonak vigyaznia kell arra, hogy az anatémiai eltérések, a hasznélati
kériilmények vagy més tényezdk miatt a trachea tubus tal hossz( vagy tal rovid
lehet egy adott paciens szamara a tubuson feltiintetett normal eldzetes vagasi hossz
alkalmazasakor. Szakértd klinikai kell alkal ia é
ésazeldre levagott hossz megdllapitdsahoz.

6. Intubdljaa paciensta mindenkor elfogadott orvosi technikak szerint, mikizben
vegye figyelembe a mandzsettaval kapcsolatos konkrét FIGYELMEZTETESEKET és
OVINTEZKEDESEKET a termék betétlapjan.

7. Amintintubalta a pacienst, csak arra elegendd gazkeverékkel fijja fel a mandzsettat,
hogy hatékony tomitést biztositson a tiidd kivant felfdjasi nyomasan. Minimalis
elzdrasi térfogat, minimalis szivargas technikakkal és a mandszetta nyomasénak
figyelése (mérése) segithet csokkenteni a mandzsettdval rendelkezd trachea tubusok
haszndlatdval jaré kéros reakciokat.

8. Amandzsetta felfdjésa utdn tavolitsa el a fecskenddt a szelephazhol. Ha
csatlakoztatva hagyja a fecskenddt, nyitva marad a szelep, amitdl a mandzsetta
leengedhet. Rogzitse erdsen az endotrachedlis tubust, és ne hagyja, hogy
elmozduljon. Biztositsa a mandzsetta felfiijasi vezetékének sértetlenségét, és kerilje
el azendotrachedlis tubus megtorését vagy elzarédasat.

9. Ellendrizze, hogy nem szivarog-e a felfijérendszer. Intubalds kdzben rendszeres
iddkozonként ellendrizni kell a rendszer sértetlenségét. A felfdjasi rendszer
kijavitatlan hibaja halalt okozhat. Szorosan figyelemmel kell kisérni a mandzsetta
nyomasat, és a kivalasztott tomitési nyoméstol valé minden eltérést azonnal ki kell
vizsgalni, és ki kell javitani.

. Extubalds eldtt engedje le amandzsettat tgy, hogy a szelephdzba helyezia
fecskenddt, és kiszivja a gazkeveréket, amig hatérozott vakuum nem érzékelhetd a
fecskenddben, és dssze nem esik a vizsgélati ballon.

11. Extubdljaa paciensta mindenkor elfogadott orvosi technikakkal.

12. Dobjaelatrachea tubust.

£olald t1h
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Pediatriai hasznalat: Kovesse a fenti 1-12. lépéseket, és forditson kiilonds

sériilései, a garat membranjainak feldorzsolddése, glotticus oedema

eszkozt. Az ij jrafeldolgozas vagy sterilizalas (1) ha
befolyasolhatja az eszkoz ismert biokompatibilitasi jellemzéit, (2) kart
tehet az eszkoz szerkezetében, (3) illetve az eszkoz vagy alkatrészeinek nem
rendeltetésszerii miikodéséhez vezethet vagy (4) fertozésveszélyt, illetve a
fertézések désa révén sériilést, b dést vagy halalt okozhat.

/\Ovintézkedések

Altaldnos

« Amarfelnyitott vagy sériilt csomagokat tilos felhasznalni.

« Tarolds kozben nem szabad kitenni magas hdmérsékletnek és ultraibolya sugarzasnak.
Azintubalast és extublast a mindenkor elfogadott orvosi technikak alkalmazasaval
kell elvégezni.

Haszndlat el6tt minden tubus esetében felfdjéssal ellendrizni kell a mandzsettat, a
vizsgélé ballont és a szelepet.

Keriilje el a mandzsetta intubalas kozbeni sériilését. Ha a mandzsetta sériilt, a tubust
nem szabad hasznalni.

Amandzsetta ,érzéssel” vagy a levegd mennyiségének mérésével valé felfdjasa nem
ajanlott, mert felfdjas kozben az ellendllas nem megbizhato Gtmutato. A tomitési
nyomds kivalasztasakor mandzsetan beliili mérGberendezést kell haszndlni a minimalis
elzdrasi térfogat vagy a minimalis szivargds technikakkal egyiitt. Figyelni kell a
mandzsetta nyomdsat. A kivalasztott tomitési nyomastdl valo minden eltérést azonnal
ki kell vizsgalni és ki kell javitani.

Amennyiben intubalds utén varhatd a paciens fejének all és mellkas kozotti szélsdséges
elhajldsa (pl. oldalra vagy eldre hajld poziciéban), fontoldra kell venni megerdsitett
endotrachedlis tubusok hasznélatat.

Amikor intubalds utan megvaltozik a paciens pozicioja, alapvetden fontos ellendrizni,
hogy a tubus pozicidja megfelel6 marad-e a paciens (j helyzetében.

Atubusokat biztosan kell rogziteni a tubus sziikségtelen mozgasanak elkeriilése
érdekében.

Ultesse a csatlakozét erdsen mind a endotrachedlis tubusba, mind a szell6ztetd
berendezés adapterébe, nehogy hasznélat kdzben szétvaljon.

Harapasgatld blokkot kell haszndlni olyan esetekben, amikor a péciens dsszeharaphatja
és kilapithatja az endotrachelis tubust.

Egyes szelloztetdk vagy anesztetikai berendezések nem szabvanyos mérete
megnehezitheti az endotrachealis tubus 15 mm-es csatlakozéjaval vald biztonsagos
dsszekapcsoldst.

Jé klinikai itéloképességet kell alkalmazni az endotrachedlis tubuson keresztiil
beilleszteni kivént kiegészitd eszkozok, példaul bronchoszkdpok és trachedlis sziv
katéterek megvélasztasakor. Egy klinikai ismertetd olyan szivo katéter hasznlatat
ajanlja, amelynek kiilsé atmérdje nem haladja meg az endotrachedlis tubus belsd
atmérdjének 70%-at.*

Afelfdjé vezeték ellendrzd szelepe zavarhatja a magneses rezonancids képfeldolgozd
(MRI) berendezés képének élességét. Ugyeljen ré, hogy a szelep a vizsgalt teriilettol
tavol helyezkedjen el.

Dinitrogén-oxid, oxigén vagy levegd difftiziéja novelheti vagy csokkenthetia
mandzsetta térfogatat és nyomasat. Azilyen diffiizio csokkentése érdekében ajénlatos
ugyanolyan gazkeverékkel feltdlteni a tubust, mint amilyennel annak kiilsé feliilete

is érintkezik.

Avizmolekuldk poliuretdn mandzsettan keresztiil torténd diffundalésa kondenzatum
Osszegy(léséhez vezethet a felfiijo rendszerben. laboratdriumi vizsgélatok

bi tak, hogyeza nincs hatdssal a termék teljesitményére.
Aleolvasott pontos nyomasadatok biztositdsa érdekében azonban ellendrizze a

kondenzatum jelenlétét a felfujo vezetékben és a vizsgalati ballonban, és leolvasas eldtt

tisztitsa meg azokat a vizsgdlati ballon dvatos mozgatasaval.

subglotticus, retroar dalis), a glottis brénos elzdrddasa, a glottis teljes teriiletét
megtdmadé siird vagy diffdz fibrosis ki & lladdsok, a h lagok elzardda:
ah lagok fekélyesedése a hangszalagok paralizise a hangszalagok synechidja,
heges annularis subglotticus stenosis, h dés, a hypoglossalis és/vagy nyelvidegek
paresise, a kannaporc belsd teriiletének loméja, a k fekélye, a k

hangszalag-nydlvanyanak kopésa, laryngealis fekélyek, laryngealis fibrosis, laryngealis
granulomak és polipok, laryngealis obstructio, laryngealis stenosis, laryngotrachealis
membranok és haldk, a larynx hyalkahdrtya alatti dtsztrodasa, a légesé faldnak
hegszovettel vald kicserélddése, a légesd perforacioja, légesdrepedés, légmell, a légutak
elzarodasa, a légzési nehézség kovetkezményei a halalt is ideértve, a légesd dtszakadésa,
membrénos tracheobronchitis, a nyaki gerincoszlop torése / ficamodasa (gerincsériilés),

nydlkahdrtya alatti vérzékenység, nyalkahdrtyahdmlds, a nyeldcsd perfordcidja, nyeldcsovi

intubdcié (gyomortgulat), az orrlyukak szdkiilete, a perichondrium sériilése, porcelhalds,
a porcgy(irdk felszinre keriilését eredményez fekélyesedés és kisebb kopasok a
mandzsetta teriiletén, porctorés, retrobulbaris vérzékenység, retropharyngealis dissectio,
retropharyngealis kelés, stridor, subglotticus hal6 kialakuldsa, szakaszos aphonia és
visszatérd torokfdjas, szemtrauma: fibrinlerakddds, a szovetek égési sériilése, a trachea
sziikiilete, a trachea vérzése, a tubus lenyelése, torokfdjds; a katéter oxigénszéllitésra
torténd hasznalata barotraumat okozhat, kiilondsképpen karosodott tiiddvel rendelkezd
betegek esetében (azaz, korabbi légmell, tiiddfibrozis, COPD, korabbi tiidd reszekcid/
lobectémia stb.)

# Azaldbbiak hasznos referenciak, amelyek részletesebben targyaljék a trachea tubus

kéros hatésait:

1. Baron, S.H., Kohlmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia. Ann.
Otol. 60-767-792,1951.
Blanc, V.F, Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest.Analg.
53:202-213,1974.
Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J.
Laryng. 82-981-986, 1968.

4. Cooper, J.D., Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory assistance
through cuffed tubes. Ann. Surg. 169-334-348, 1969.

5. Gross, C\W. Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:582-584, 1971.
McGovern, F.H., Fitz-Hugh, G.S., Edgemon, L.J.: The hazards of endotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

aszeptikus technikat
Azintubdlast és extubdlast amindenkor elfogadott orvosi technikak alkalmazdsaval kell
elvégezni.

Hasznélat felngttek esetében:
Minden egyes felngtt paciens esetében szakértdi klinikai itéloképességgel kell
kivalasztani az endotrachedlis tubus megfelel6 méretét és stilusdt.
Vegye ki a steril AVANOS* MICROCUFF* endotrachedlis tubust a véddcsomagolasabl.
Hasznalat eldtt felfujassal és leengedéssel probalja ki a mandzsettat, a ballont és a
szelepet. Helyezzen be egy luercsticsos fecskenddt a mandzsetta felfijé szelepébe,
ésteljesen filjja fel és engedje le a mandzsettat a megfeleld tagulds és leengedés
ellendrzése érdekében.
Altalaban a tubust nem szabad végassal megvaltoztatni. Ha az orvos utasitésara a
trachea tubust elére meg kell vagni, intubalds el6tt ellendrizze, hogy a tubus végésra
alkalmas-e. A tubus elzetes megvagésa esetén lapos szogben kell megvégni, hogy
a 15 mm-es csatlakozot a tubusba lehessen helyezni. Mindig iigyeljen ra, hogy
a csatlakozd szorosan iiljon mind a trachea tubusban, mint a lélegeztetd
korben, nehogy hasznalat kozben szétvaljon.

figyelmet a pediatriai end healis tubus bi: agos és haték
ik h a kapcsolatos ko 6 j latok
praglotticu: 1. Amegfeleld AVANOS* MICROCUFF* endotrachedlis tubus, pediatriai ordlis/nazalis

Magill és pediatriai orélis hajlitott endotrachealis tubus kivélasztasahoz lasd az alabbi
mérettablazatot."? Nem biztos, hogy az alabbi tablazat hasznalhatd abnormalis
trachedlis omidval és méretekkel rendelkezd gyermekek esetében.

2. Azintubalasi folyamat soran kiilondsen figyeljen oda annak biztositdsara, hogy
afekete intubalasi mélységjel a hangszalagok kozott legyen. Az endobronchidlis
intubdcid elkeriilése érdekében hallgassa meg, hogy szimmetrikus-e alégzési hang.

3. Intubélds utdn levegdszivargast kell hallani < 20 cm H,0 Iégiiti nyomds mellett, haa
mandzsetta teljesen le van engedve. Ha nem észlelhetd levegdszivrgds, lehet, hogy
atubus tdl nagy; vegye fontoldra a tubus cseréjét.

4. Fuijjafel amandzsettat a hatékony tomitési nyomdsra, de az ne haladjameg a 20 cm
H,0 mandzsettanyomast. Tilzott levegdszivargds esetén értékelje Gjra a pacienst és
azintubalasi mélységet.

5. Apedidtriai paciensek esetében folyamatosan figyelni kell a mandzsetta nyomasat.
Ahiperinflécid automatikus nyomasszabélyozd vagy nyomascsokkentd szelep
segitségével minimalizélhato, és sziikség esetén be kell dllitani a megfeleld
mandzsettanyomds (< 20 cm H,0) érdekében az eljéras teljes ideje alatt.
Megjegyzés: Keriilni kell a vizsgdlati ballon manudlis dsszenyomdsdt.

6. Apediatriai mandzsettat nem szabad teljesen leengedni, kivéve a levegdszivargas
ellendrzésének esetét, valamint extubalds el6tt.

Ajanlott teststily vagy életkor Atubus belsé atmérdje

Sziiletés > 3 kg, egészen < 8 honapig 1D3,0mm
8 honap és < 2 év kozott ID3,5mm

2 és < 4 év kozott ID4,0mm
465 < 6 év kozott ID4,5mm
665 < 8 év kozott ID5,0mm

8és < 10 év kozott 1D 5,5mm

10 és < 12 év kozott 1D 6,0mm
1265 < 14 év kozott ID6,5mm
1465 < 16 év kozott ID7,0mm

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal
tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta Anaesthesiol Scand 2005;
49:232-237.

2Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.
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[COM AVANOS* MICROCUFF* Endotracheale tubes

Rx Only: Uitsluitend op voorschrift verkrijgbaar: Volgens de federale wetgeving (van de
Verenigde Staten) mag dit medische hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een
arts worden verkocht.

Beschrijving

AVANOS* MICROCUFF* endotracheale tubes zijn verkrijghaar met cuff in allerlei maten en typen;
raadpleeg het etiket op de verpakking voor de specifieke maat en type. AVANOS* MICROCUFF*
endotracheale tubes zijn ontworpen met een polyurethaan cuff voor hoog volume/lage druk

en hebben een aangebrachte proefballon met een Luer-sch AVANOS*
MICROCUFF* endotracheale tubes zijn verkrijghaar als Magill-type en als oraal gekromde vorm,
met Murphy-eye (voor volwassenen) en zonder Murphy-eye (voor kinderen). Ter referentie
tijdens de intubatie hebben AVANOS* MICROCUFF* endotracheale tubes in centimeters
aangegeven dieptemarkeringen, die de afstand tot de distale tip weergeven. Bovendien heeft
de endotracheale tube een zwarte markering voor intubatiediepte boven de cuff, ter referentie
bij het bepalen van de positie van de cuff en de distale tip nadat deze voorbij de stembanden zijn
gebracht en zich buiten het gezichtsveld bevinden. Alle AVANOS* MICROCUFF* endotracheale
tubes hebben een radiopake lijn.

Indicaties
AVANOS* MICROCUFF* endotracheale tubes dienen voor luchtweg-management door middel van
nasale of orale intubatie van de trachea bij pediatrische en volwassen patiénten.

Contra-Indicaties

Zoals bij alle endotracheale tubes van PVCis gebruik van de AVANOS* MICROCUFF* endotracheale
tube gecontraindiceerd bij ingrepen waarbij in de onmiddellijke nabijheid van de tube met een
LASER-straal of een elektrochirurgische actieve elektrode wordt gewerkt. Indien de endotracheale
tube contact maakt met een LASER-straal of een elektrochirurgische actieve elektrode, vooral

in aanwezigheid van zuurstofverrijkte mengsels, kan dit een snelle verbranding van de
endotracheale tube tot gevolg hebben, met schadelijke thermische effecten en afgifte van
bijtende en toxische producten, waaronder zoutzuur (HCl).

AWaars:huwingen
« De cuff laten leeglopen alvorens de tube te verplaatsen. Verplaatsing van de

« Driewegk enandere mogen niet de langere tijd in de vulklep
ingebracht blijven. Als gevolg van de resulterende spanning kan de klepbehuizing barsten en
de cuffleeglopen.

Het gebruik van plaatselijk gebruikt lidocaine-aérosol is in verband gebracht met de vorming
van speldeprikgaatjes in PCV-cuffs (Jayasuriya, K.D. en Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-
based Aerosol, Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Dezelfde auteurs melden dat een lidocaine-
hydrochlorideoplossing dit effect niet vertoont. Uit laboratoriumonderzoek blijkt dat plaatselijk
gebruikt lidocaine-aérosol op polyurethaan cuffs een vergelijkbaar negatief effect heeft als

op PVC-cuffs. Eveneens overeenkomstig de PVC-cuffs, blijkt it laboratoriumonderzoek dat
lidocaine-hydrochlorideopl deze ige effecten op pol cuffs niet heeft.
Volg de aanwijzingen van de fabrikant bij het aanbrengen van glijmiddel op endotracheale
tubes. Indien er een grote hoeveelheid gel op de binnenkant van de endotracheale tube
opdroogt, kan dit leiden tot verstopping door een prop glijmiddel of tot een doorzichtige laag
die de luchtwegen gedeeltelijk of geheel blokkeert.

Niet opnieuw steriliseren.

Dit medische hulpmiddel bevat DEHP (diethylhexylftalaat) dat lin de Europese
Unie op grond van gegevens it dieronderzoek als een vermoedelijk vergif voor de menselijke
voortplanting is geclassificeerd. Er is geen doorslaggevend wetenschappelijk bewijs dat
blootstelling aan het in medische hulpmiddelen verwerkte DEHP schadelijke effecten bij
mensen heeft kt. Voor dit iddel is een isicobeoordeli 1, waarbij de
blootstelling aan DEHP van alle i latiesin is genomen,
metinbegrip van mensen die mogelijk een hoger risico hebben en de condlusie is dat het
hulpmiddel veilig is indien het volgens de gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.

Nadelige bijwerkingen
De gemelde nadelige bijwerkingen die met het gebruik van trachea-tubes verband houden, zijn
talrijk en uiteenlopend. De gwerken en de wetenschappelijke literatuur moeten
worden d voor specifieke i ie over nadelige bijwerki
De volgorde waarin deze bijwerkingen worden gegeven, is alfabetisch en duidt niet de
frequentie of de ernst aan. Gemelde bijwerkingen zijn onder meer (dit is geen volledige
lijst): abrasie van de processus vocalis van de arytenoidkraakbeentjes; necrose van het
kraakbeen; littek ing; gevolgen van het nalaten van beademing met inbegrip

endotracheale tube met een gevulde cuff kan letsel van de patiént of beschadigil
van de cuff tot gevolg hebben, in welk geval de tube moet worden vervangen.
« De cuff niet te veel vullen. Indien de cuff overvuld wordt, kunnen de luchtwegen
beschadigd raken.
Dit medisck niet opnieuw opnieuw verwerken of
opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan 1) de
biocompatibiliteit negatief beinvioeden, 2) de structurele integriteit van het
hulpmiddel in gevaar brengen, 3) leiden tot het niet werken van het hulpmiddel
zoals beoogd of 4) een risico van b metzich ende drach
van infectieziekten veroorzaken, wat letsel, ziekte of overlijden tot gevolg kan
hebben.

&Aanda(htspunten

Algemeen

Gebruik het product niet indien de verpakking eerder is geopend of beschadigd.

Tijdens de opslag moet blootstelling aan hoge temperaturen en ultraviolet licht worden
vermeden.

Intubatie en extubatie moeten worden verricht volgens de momenteel geaccepteerde
medische technieken.

Véor gebruik moet van elke tube de cuff, de proefballon en de klep door opblazen worden
getest.

Zorg dat de cuff tijdens de intubatie niet wordt beschadigd. Indien de cuff is beschadigd, mag
de tube niet worden gebruikt.

Het is niet raadzaam de cuff‘op gevoel’te vullen of door een afgemeten hoeveelheid lucht te
gebruiken, omdat weerstand tijdens het vullen een onbetrouwbare leidraad is. Maak bij het
kiezen van de afdichtingsdruk gebruik van eenii voor druk g binnen de cuff,
in combinatie met technieken voor minimaal occluderend volume en minimale lekkage. De
cuffdruk moet worden bewaakt. Alle afwijkingen van de gekozen afdichtingsdruk moeten
onmiddellijk worden onderzocht en gecorrigeerd.

Indien er uitzonderlijke buiging van het hoofd van de kin naar de borst of beweging van de
patiént (bijv. naar een laterale of vooroverliggende positie) te verwachten is na de intubatie,
moet gebruik van een verstevigde endotracheale tube worden overwogen.

Wanneer de positie van de patiént na de intubatie wordt gewijzigd, is het van het grootste
belang na te gaan of de tube op de juiste plaats blijft in de nieuwe positie van de patiént.
Tubes moeten stevig worden vastgezet om onnodige beweging van de tube te voorkomen.
Iet de (onnector stevig vast zowel in de endotracheale tube als in de adapter op de

k omte dat deze tijdens gebruik losraakt.

Er moet een bijtblok worden gebruikt in gevallen waarin de patiént in de endotracheale tube
zou kunnen bijten en deze plat zou drukken.

Het is mogelijk dat niet-standaardafmetingen van bepaalde connectors op beademings- of
anesthesieapparatuur een betrouwbare koppeling van de endotracheale tube met de 15-mm
connector kunnen bemoeilijken.

van overlijden; beschadiging van het perichondrium; ontwikkeling van dichte of diffuse
fibrose die het gehele glottisgebied binnendringt; emfyseem; endobronchiale aspiratie;
endobronchiale intubatie (hypoxemie); endotracheobronchiale aspiratie; epistaxis;
oesofageale intubatie (opzwelling van de maag); ontvelde membranen van de keelholte;
oogtrauma: afzetting van fibrine; vorming van webachtlge structuur onder de glottis;
fractuur-luxatie van de halswervelkolom (dwarslaesie); i k

4. Inhetalgemeen dient de tube niet te worden veranderd door deze bij te knippen. Indien
de arts de tracheale tube van tevoren wenst bij te knippen, moet vodr de intubatie worden
nagegaan of de tube hiervoor geschikt is. Indien de tube van tevoren wordt bijgeknipt, moet
dit enigszins onder een hoek gebeuren om opnieuw inbrengen van de 15-mm connector
in de tube te vergemakkelijken. Vergewis u er altijd van dat de connector stevig
op zijn plaats zit in de tracheale tube en het b it om losraken
tijdensgebruik te voorkomen.

5. Insituaties waarin wordt bepaald dat de tube kan worden voorgeknipt, wordt de gebruiker
gewaarschuwd dat anatomische variaties, gebruiksomstandigheden of andere factoren
ertoe kunnen leiden dat een trachea-tube te lang of te kort wordt voor een bepaalde
patiént. Er moet een deskundig klinisch oordeel worden geveld bij het selecteren van de
juiste maat tube en voorgeknipte lengte.

6. Intubeer de patiént volgens momenteel geaccepteerde medische technieken en houd
daarbij rekening met de specifieke, in deze bijsluiter vermelde WAARSCHUWINGEN en
AANDACHTSPUNTEN met betrekking tot de cuff.

7. Naintubatie van de patiént vult u de cuff met slechts genoeg van het gasmengsel voor een
doeltreffende afdichting bij de gewenste longvuldruk. Het toepassen van technieken voor
minimaal occluderend volume en minimale lekkage en bewaking (meting) van de cuffdruk
kan helpen het optreden van met gebruik van trachea-tubes met cuff geassocieerde
nadelige bijwerkingen, te verminderen.

8. Verwijder de spuit van de klepbehuizing nadat de cuffis gevuld. Indien de spuit aangebracht
blijft, blijft de klep open, zodat de cuff kan leeglopen. Zet de endotracheale tube stevig
vast en vermijd het deze te bewegen. Vergewis u ervan dat de vullijn van de cuff openis en
vermijd knikken/obstructies van de endotracheale tube.

9. Controleer of het inflatiesysteem niet lekt. De integriteit van het systeem moet tijdens

de intubatieperiode van tijd tot tijd worden bevestigd. Een niet-gecorrigeerd defect van

het vulsysteem kan de dood tot gevolg hebben. De cuffdruk dient nauwkeurig te worden

bewaakt en enige afwijking van de gekozen afdichtingsdruk moet onmiddellijk worden
onderzocht en gecorrigeerd.

V6o de extubatie laat u de cuff leeglopen door een spuit in de klepbehuizing in te brengen

en gasmengsel te verwijderen totdat er een duidelijk vacuiim wordt opgemerkt in de spuit

en de proefballon in elkaar zakt.

1. Extubeer de patiént volgens momenteel geaccepteerde medische technieken.

12. Werp de trachea-tube weg.

s

Gebruik bij kinderen: Volg bovenstaande stap 1t/m 12 en let speciaal op de volgende
aanbevelingen voor een veilig, doeltreffend gebruik van de endotracheale tube voor

van
stembandoedeem (boven de glottis, onder de glottis, retroarytenoidaal); granuloom
van het binnenste van de arytenmdkraakbeenqes |nfemes (laryngitis, sinusitis, ah(es
infectie van de ademhali e afonie en

keelpijn; laryngeale fibrose; laryngeale granulomen en poliepen; laryngeale obstructie;
laryngeale stenose; laryngeale zweren; laryngotracheale membranen en webachtige
structuren; membraneuze congestie van de glottis; membraneuze tracheobronchitis;
mild oedeem van de epiglottis; korstvorming van de slijmvliezen; parese van de
zenuwen onder de tong en/of van de tong; perforatie van de slokdarm; perforatie van
de luchtpijp; p { vorming van littel fsel op de wand van de luchtpijp;
obstructie van de ademhalingwegen; retrobulbaire bloeding; retrofaryngeaal abces;
retrofaryngeale dissectie, ruptuur van de luchtpijp; keelpijn, dysfagie; vernauwing van
het neusgat; stridor; door een litteken veroorzaakte ringvormige stenose onder de glottis;
submukeuze bloeding, submukeuze punctie van het strottenhoofd; oppervlakkige abrasie
van het epitheel; ingeslikte tube; synechie van de stembanden; trauma van de tanden;
brandwonden op het weefsel; tracheale bloeding; tracheale stenose; trauma van lippen,
tong, keelholte, neus, luchtpijp, glottis, verhemelte, amandel enz.; ische laesies
van strottenhoofd en luchtpijp; ulceraties die kraakbeenringen en minder emstige erosies
op de plaats van de ff blootleggen ulceratie van lippen, mond keelholte; zweren

van de arytenoidk ntjes; congestie van de van de
stembanden en ulceraties van de stembanden; barotrauma is een mogelijke complicatie
van het gebruik van deze katheter voor de toediening van zuurstof, vooral bu patiénten
met gecompl fe d (d.w.z eerdere p t gfib

(COPD, eerdere resectie/lobectomie van de long, enz.).

# Nuttige literatuur voor uitvoerigere besprekingen van nadelige bijwerkingen van de tracheale

tube omvat de volgende werken:

1. Baron, S.H., and Kohlmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia. Ann. Otol.
60-767-792,1951.

2. Blanc,V.F, and Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest.Analg.
53:202-213,1974.

3. Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J.
Laryng. 82-981-986, 1968.

4. Cooper, J.D., and Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory assistance
through cuffed tubes. Ann. Surg. 169-334-348, 1969.

5. Gross, CW.and Gros, J.C.. Rare complications after prolonged translaryngotracheal

bation. Ann. Otol. 80:582-584, 1971.

Ermoet een goed klinisch oordeel worden geveld bij het kiezen van
z0als bronchoscopen en katheters voor tracheale uitzuiging, die via de endotracheale tube
dienen te worden ingebracht. In één klinische beoordeling wordt aanbevolen een zuigkath

met een buitendiameter van ten hoogste 70% van de binnendiameter van de endotracheale
tube te gebruiken.?

De keerklep van de vullijn kan de helderheid van MRI-beelden verstoren. Zorg dat de klep uit de
buurt van het te scannen gebied is gepositioneerd.

Diffusie van een mengsel van lachgas, zuurstof of lucht kan het volume van de cuff en de

druk in de cuff verhogen of verlagen. Om een dergelijke diffusie te verminderen, verdient het
aanbeveling de cuff te vullen met hetzelfde gasmengsel als dat wat in aanraking komt met de
buitenkant van de cuff.

Diffusie van watermoleculen door de polyurethaan cuff kan leiden tot vorming van condensaat
binnen het vulsysteem. Uit laboratoriumonderzoek is gebleken dat dit condensaat geen invioed
heeft op de productprestatie. Om echter zeker te stellen dat er nauwkeurige drukmetingen
worden verkregen, moeten de vullijn en de proefballon op condensaat worden geinspecteerd
en moet condensaat worden verwijderd door middel van voorzichtige manipulatie van de
proefballon voordat er een meting wordt verricht.

6. McGovern, FH,, Fitz-Hugh, G.S., and Edgemon, L.J.: The hazards of endotracheal intubation.
Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

Gebruiksaanwijzing: Ga aseptisch te werk
Intubatie en extubatie moeten worden verricht volgens de momenteel geaccepteerde medische
technieken.

Gebruik bij volwassenen:

1. Ermoet een deskundig klinisch oordeel worden geveld bij het kiezen van de juiste maat en
het juiste type endotracheale tube voor elke volwassen patiént.

2. Verwijder de steriele AVANOS* MICROCUFF* endotracheale tube uit de beschermende
verpakking.

3. Testvan elke tube de cuff, proefballon en klep door deze vodr gebruik te vullen/te legen.
Breng een spuit met een Luer-tip aan op de vulklepbehuizing van de cuff en vul de cuff. Leeg
deze vervolgens volledig om te controleren of deze op de juiste manier opzet en leegt.

1. Omde juiste AVANOS* MICROCUFF* orale/nasale Magill endotracheale tube voor pediatrie
en oraal gekromde endotracheale tube voor pediatrie te selecteren, dient u de onderstaande
maattabel te raadplegen.™ Het is mogelijk dat de tabel niet van toepassing s bij kinderen
waarvan bekend is dat zij een abnormale anatomie of maat trachea hebben

2. Letbij de intubatie speciaal op dat de zwarte markering voor de intubatiediepte tussen
de stembanden wordt geplaatst. Verricht auscultatie om symmetrische ademgeruisen te
bevestigen om endobronchiale intubatie te vermijden.

3. Nadeintubatie moet er een hoorbaar luchtlek aanwezig zijn bij een luchtwegdruk van < 20
«m H,0 en een volledig leeggelopen cuff. Indien er geen luchtlek wordt geconstateerd, is de
tube mogelijk te groot; overweeg de tube te vervangen.

4. Vul de cuff tot de effectieve afdichtingsdruk. De cuffdruk mag echter niet meer bedragen
dan 20 cm H,0. In geval van een overmatige lekkage in de luchtwegen dienen de patiént en
de intubatiediepte opnieuw te worden geévalueerd.

5. De cuffdruk dient bij kinderen voortdurend te worden gecontroleerd. Hyperinflatie kan tot
een minimum worden beperkt door gebruik te maken van een automatische drukregelaar
of een drukontlastingsventiel. Deze kunnen zo nodig zo worden afgesteld dat er tijdens de
gehele protedure een geschikte cuffdruk (< 20 cm H,0) in stand wordt gehouden.

ig leegdrukken van de proefballon dient te worden vermeden.

6. De pediatrische cuff mag niet geheel worden geleegd behalve bij het testen op luchtlekken

en voorafgaand aan de extubatie.

Aanbevolen leeftijd of gewicht Binnendiameter van tube
Bij geboorte > 3 kg tot < 8 maand Binnendiam. 3,0 mm
8 maand tot < 2 jaar Binnendiam. 3,5 mm
2tot < 4jaar Binnendiam. 4,0 mm
4tot < 6 jaar Binnendiam. 4,5 mm
6 tot < 8jaar Binnendiam. 5,0 mm
8 tot < 10 jaar Binnendiam. 5,5 mm
10 tot < 12 jaar Binnendiam. 6,0 mm
12tot < 14 jaar Binnendiam. 6,5 mm
14 tot < 16 jaar Binnendiam. 7,0 mm

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal
tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta Anaesthesiol Scand 2005;
49:232-237.

2Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.

@

+(+ Buitendiameter

@ Binnendiameter

Uitsluitend voor Radinnaak
eenmalig gebruik

STERILE|EO

Gesteriliseerd met

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Niet opnieuw
steriliseren

Uitsluitend op recept verkrijghaar

Bevat DEHP

A Letop

A1, Beschermen
Raadpleeg de A
gebruiksaanwijzing ,.\/I\ tegen warmte en

radioactieve bronnen

Uiterste
gebruiksdatum

Batchcode g




AVANOS* MICROCUFF* Endotrakealslanger

Rx Only: Fés kun pa resept: Amerikansk foderal lov begrenser dette apparatet il salg til eller
pé ordre fra lege.

Beskrivelse

AVANOS* MICROCUFF* endotrakealslanger fas med krage i en rekke starrelser og stiler. Se
merkingen pa pakken for aktuell storrelse og stil. AVANOS* MICROCUFF* endotrakealslanger er
konstruert med en lavtrykks polyuretankrage med hayt volum, og har en tilkoblet pilotballong
med en énveis luer-slip-adapter. AVANOS* MICROCUFF* endotrakealslanger er tilgjengelige
iMagill- og oralbuede former, med et Murphy-gye (for voksne) og uten (for barn). Som en
referanse under intubasjon, har AVANOS* MICROCUFF* endotrakealslanger dybdemerker i
centimeter som angir avstanden til den distale spissen. Dessuten har endotrakealslangen et
svartintubasjonsdybdemerke over kragen som referanse for & avgjore posisjonen til kragen og
distalspissen etter at de har passert gjennom stemmebandene og ut av synsfeltet. Alle AVANOS*
MICROCUFF* endotrakealslanger er utstyrt med en radiotett strek.

Indikasjoner
AVANOS* MICROCUFF* endotrakealslanger er indikert for kontroll over luftveiene ved nasal eller
oral intubasjon gjennom luftraret hos pediatriske og voksne pasienter.

Kontraindikasjoner
Som med alle PVC-endotrakealslanger, vil bruk av AVANOS* MICROCUFF* endotrakealslanger i
prosedyrer som innebaerer bruk av LASER-straler eller elektrokirurgisk aktiv elektrode i enhetens

i narhet, veere k indikert. Hvis endt kommer i kontakt med en
LASER-stréle eller elektrokirurgisk aktiv elektrode, spesielt nzer oksygenanrikede blandinger, kan
det fore til rask forbrenning av endotrakealslangen med skadelige varmeeffekter, og med emisjon
av etsende og giftige produkter, innbefattet saltsyre (HCl).

/N Advarsler

« Tom kragen for slangen Rbevege
fylt kan skade pasienten og kragen, og fore til at slangen ma byttes.

« Ikke fyll kragen for mye. Overfylling kan fare til at luftveiene skades.

« Dette medisinske utstyret ma ikke gj eller
Gjenbrul ing eller ili kan1)forr|nge kjente
bmkompatlbllltetskaraktenstlkker, 2) sdelegge enhetens strukturelle integritet, 3)
fore til at enheten ikke yter som den skal, eller 4) skape fare for kontaminasjon og

mens kragen er

fra Det finnes ikke avgjerende bevis for at ek for DEHP i medisinsk
enheter har fordrsaket skadelige effekter i mennesker. En risikovurdering, som tok hensyn til
DEHP-eksp for alle indikerte p pop inklusive de som har en potensielt
hoyererisiko, ble gjennomfort for denne enheten og konklusjoner er at enheten er trygg nér
den brukes som anvist.

Uheldige reaksjoner

Rapporterte uheldige reaksjoner tilknyttet bruk av trakealslanger er mange og varierte. Sla opp i

standard tekstboker og vitenskapelig litteratur for informasjon om bestemte uheldige reaksjoner.
Opplistingen eri alfabetisk orden og indikerer ikke frekvens eller alvorlighetsgrad.
Rapporterte blwrkmnger mkluderer men erikke begrenset til: abrasjon av arytenoidbrusk

10.

=)

Tom kragen for ekstubasjon ved & sette en sproyte i ventilhuset og trekke ut gasshlandingen
til det oppnds fullstendig vakuum i sprayten og pilotballongen er kollabert.

1. Ekstuber pasienten i henhold til aktuelle godkjente medisinske teknikker.

12. Kasser trakealslangen.

Pediatrisk bruk: Folg trinn 112 ovenfor, og vaer spesielt oppmerksom pé falgende

anbefalinger for sikker og effektiv bruk av endotrakealslangen for pediatriske

pasienter.

1. Sestorrelsesdiagrammet nedenfor for a kunne velge riktig AVANOS* MICROCUFF* oral/
nasal endotrakealslange av typen Magill og oralbuede former for pediatriske pasienter.
Diagrammet nedenfor vil kanskje ikke gjelde for et barn med kjent unormalt trakealanatomi

vokal prosess; bruksnek dic av inklusive eller -dimensjoner.
dodsfall; skade pa perikondrium; utvikling av ten eller diffus fibrose som invaderer heIIe 2 Fﬂlg naye med under intubasjonsprosessen for & passe pa at det svarte
lottalomradet; emfysem; endobronkial aspi ; endobronkial intubasjon (hypok ; jonsdybdemerk bllrplassenmeIIomstemmebandene Auskulter for tegn pa
otrakeobronkial neseblod; [ (oppblast mage); iske p ford unnga dal i
krapede farynk b ~fibri ; dannelse av subglottisk 3. Etteril skal det n horbar luftiekkasje ved et luftveistrykk pa < 20

nett fraktur-luksasjon av ryggraden (ryggmargsskade); bruksfragmentering; glottisk
odem (supraglottisk, subglottisk, retroarytenoidalt); granulom i indre arytenoidomrade;
infeksjoner (laryngitt, sinusitt, abscess, luftveisinfeksjon); inflammasjon; intermittent
afoni og tilbakevendende sar hals; laryngal fibrose; laryngal granuloma og polypper;
laryngal obstruksjon; laryngal stenose Iaryngale sar; laryngotrakeale membraner og
nett; memt glottis blod: keobronkitt; mild isod
slimlgsing; parese av hypoglossale og/eller lingvale nerver; spisemrperforenng,
trakeaperforering; pneumothorax; at luftrorsveggen erstattes med arrvev; pustehindring;
retrobulbar blodning; retrofaryngeal abscess; retrofaryngeal disseksjon, luftroret
sprekker; sar hals, dysfagi; innsnevring av nesebor; stridor; subglottis annular cicatricial
stenose; submucosal blgdning, submucous punkslon av larynks; overfladisk epithelial
abrasjon; svelget ror; ; brent vev; trakeal
blodning; trakeal stenose; traume pa lepper, Iunge farynks, nese, trakea, glottis, gane,
mandel, osv.; traumatiske lesjoner pa larynks og trakea, sardannelse som eksponerer
bruksringer og mindre skrammer pa mansjettstedet; sar pa leppene, munnen, farynks;
sar pa arytenoid; blodstuving i lammelse av | 0g sdrpa
I er en potensiell komplik for bruk av dette kateteret for
yu...g, spesielt for pasienter med kompromittert Iungefunks;on (dvs tidligere

foréarsake overforing av smittefarlige sykdommer og séledes fore til kad
sykdom eller dod.

&Forsiktighetsregler
Generelt
M ikke brukes hvis pakken er dpnet eller skadet.
Unng at enheten utsettes for haye temperaturer og ultrafiolett lys under lagring.
« Intubasjon og ekstubasjon skal utfares med aktuell godkjent medisinsk teknikk.
Hver slanges krage, pilotballong og ventil skal testes ved a fylles for bruk.
Unng & skade kragen under intubasjon. Bruk ikke slangen hvis kragen er skadet.
Fylling av kragen bare pa“folelsen” eller ved bruk av en tilmalt mengde luft, anbefales ikke,
siden motstand ikke er en palitelig rettledning under fylling. Det ber brukes méleutstyr
for |nnvend|g kragetrykk kombinert med teknikker for minimalt okklusjonsvolum eller
lekkasje ved valg avf ykk. Kragetrykk skal overvékes. Ethvert avvik fra
detvalgte ykket skal og korrigeres ayeblikkeli
Hvis det er forventet at pasientens hode kan bayes kraftig, slik at haken faller mot brystet, eller
at pasienten flytter pa seg (for eksempel til sideleie eller magestilling) etter intubasjon, bor det
vurderes a bruke en forsterket endotrakealslange.

« Nar pasi stilling endres etteri erdet viktig a k atslangens posisjon
fremdeles er riktig i den nye pasientstillingen.

« Slanger bar festes godt for & unnga unadige bevegelser pa slangen.

« Fest kobli godt, bade i den slangen og pa for & unngd

at de losner under bruk.

Et bitestykke bor brukes nar pasienten kan bite sammen, slik at endotrakealslangen blir flat.

« Ikke-standard di pa enkelte koblinger eller i kan gjore det

vanskelig & koble til endotrakealslangens 15 mm kobling.

Det er nadvendig med gode Kliniske vurderinger nar komplementzere enheter velges, slik som

bronkoskop og sugekateter for luftrr, nar de tenkes stukket inn gjennom den endotrakeale

slangen. En klinisk giennomgang anbefaler & bruke et sugekateter med en ytre diameter som

ikke er starre enn 70 % av edotrakealslangens indre diameter.’

Inflasjonsledningens tilbakeslagsventil kan pavirke bildeskarpheten i MR-bilder. Sgrg for at

ventilen er plassert unna omradet som skannes.

Diffusjon av dinitrogenoksidblanding, oksygen eller luft kan enten oke eller senke

kragevolumet og -trykket. Det anbefales a senke diffusjonen ved  fylle kragen med den

samme gasshlandingen som kommer i kontakt med kragens utvendige overflate.

Diffusjon av ler gjennom p kan fore til dannelse av kondensat inni

luftfylli Lab ieprover har vist at k ikke pavirker produktets ytelse.

« Allikevel, for a sikre nayaktige trykkavl undersok luftfyllingsledningen og

pilotballongen for kondens og manipuler pilotballongen forsiktig for & klame den for du tar en

avlesning « Treveis stoppekraner eller andre enheter skal ikke etterlates i fyllingsventilen over

lengre tid. Den resulterende belastningen kan fare til at ventilhuset sprekker, slik at kragen

tommes.

Bruk av lidokain topisk aerosol er forbundet med dannelse av grsma hull i PVC-krager

(Jayasuriya, K.D., og Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol, Brit.J. Ann.

53 1368 1981) De samme forfatterne hevder at lidokainhydrokloridlosning ikke har denne

medp har vist at de prod lignende

negative |merakSJoner som PV(- kragermed lidokain topisk aerosol 0gsd i likhet med PVC-

krager, har lat vist at polyur ikke hadde disse negative interaksjonene

med lidokainhydrokloridlasning.

Folg produsentens bruksanvisning ved bruk av smeregel med endotrakeale slanger. Hvis store

mengder gel torker pa den indre flaten av endotrakealslangen, kan det fore til at smoremiddel

blokkerer luftveien eller dannelse av en gjennomsiktig film som blokkerer luftveiene helt

eller delvis.

Skal ikke resteriliseres.

+ Denne medisinske enheten i
tidspunkt er EU-Klassifisert som antatt

holder DEHP (di

Iftalat) som pa na
isk for I

basert pa data

h lungefibrose, KOIS, tidligere lung jon/lobektomi, osv).

 Nyttige referanser for mer detaljert beskrivelse av uheldige reaksjoner i forbindelse med

trakealslange omfatter falgende:

1. Baron, S.H., and Kohlmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia. Ann. Otol.
60-767-792,1951 (laryngeal folgetilstand av endotrakeal anestesi).

2. Blang, V.F, og Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest.Analg.
53:202-213, 1974 (komplik med trakeal i

3. Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J. Laryng
(traume med larynx og trakea etter intubasjon og trakeostomi). 82-981-986, 1968.

4. Cooper,J.D., and Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory assistance
through cuffed tubes. Ann. Surg. 169-334-348, 1969 (utviklingen av trakeal skade som
skyldes ventilaer assistanse gjennom slanger med krage)

5. Gross, CW. and Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:582-584, 1971 (sjeldne komplikasjoner etter langvarig
translaryngotrakeal intubasjon).

6. McGovern, FH,, Fitz-Hugh, G.S., and Edgemon, L.J.: The hazards of endotracheal intubation.
Ann. Otol. 80:556-564, 1971 (farene med endotrakeal intubasjon).

Bruksanvisning: Bruk aseptisk teknikk
Intubasjon og ekstubasjon skal utfores i folge aktuell godkjent medisinsk teknikk.

Forvoksne:

1. Brukklinisk bedsmmelse fra spesialist ved valg av egnet starrelse og stil pa
endotrakealslange for hver enkelt voksen pasient.

2. Taden sterile AVANOS* MICROCUFF* endotrakealslangen ut av den forseglede pakken.

3. Testkragen, pilotballongen og ventilen pa hver slange ved & fylle/tomme luft for bruk. Sett
en sproyte med luerspiss i kragens luftfyllingsventilhus, og blas kragen opp og deretter tom
den helt for luft for & kontrollere riktig ek jon og

4. Generelt sett bor slangen ikke endres ved avkutting. Hvis legen ansker & forhandskutte
trakealslangen, ma det evalueres hvor egnet slangen er til forhandskutting for intubasjon.
Huis slangen skal forhandskuttes, skal den kuttes med en svak vinkel for d gjore det lettere
A sette den 15 mm tilkoblingen tilbake i slangen. Kontroller alltid at koblingen er godt
festet bade i trakealslangen og pustekretsen for & unngé at den lasner under
bruk.

5. Isituasjoner der det blir konstatert atdet er best & forhandkutte slangen, skal brukeren
véere oppmerksom pa at sk bruksforhold eller andre faktorer kan
fore til at trakealslangen er for lang eller for kort for en bestemt pasient nar den standard
forhandskuttede lengden som er angitt pa slangen, blir benyttet. Bruk klinisk bedsmmelse
fra spesialist ved valg av egnet storrelse og forhandskuttet lengde pa slangen.

6. Intuber pasienten i henhold til aktuelle godkjente medisinske teknikker, og vaer oppmerksom
pé spesielle ADVARSLER relatert til kragen og FORSIKTIGHETSREGLER som er angitt i
produktvedlegget.

7. Etterintubasjon av pasienten, skal kragen bare fylles med nok gassblanding til & gi en
effektiv forsegling ved ensket lungeinflasjonstrykk. Bruk av minimalt okkluderingsvolum,
teknikker for minimum lekkasje og overvaking (maling) av kragetrykket, kan veere nyttig for
aunnga flest mulig av de mange uheldige reaksjonene tilknyttet bruken av trakealslanger
med krage.

8. Fjem sproyten fra ventilhuset etter at kragen er fylt med luft. Hvis sproyten ikke fiemes, vil
ventilen holdes apen, slik at kragen blir tamt for luft. Fest endotrakelslangen forsvarlig og
unnga at den beveger seg. Sorg for patens i kragens luftfyllingsledning og unnga floking/
blokkering av endotrakealslangen.

9. Kontroller at luftfyllingssystemet ikke lekker. Systemets Integritet skal kontrolleres

ig under i Feil med luftfylli som ikke er rettet opp,
kan medfore livsfare. Kragetrykket skal naye overvakes, og eventuelle avvik fra det valgte
forseglingstrykket skal undersokes og korrigeres oyeblikkelig.

«cm H,0 med kragen helt tom for gass. Hvis det ikke forekommer luftlekkasje, kan slangen
vaere for stor; vurder a skifte slange.

4. Fyllkragen med luft til det effektive forseglingstrykket, men ikke hayere enn et kragetrykk
20 cm H,0. [ tilfeller hvor det oppstar for stor lekkasje i luftveien, md pasienten og
intubasjonsdybden vurderes pé nytt.

5. Kragetrykket hos pediatriske pasienter ma overvakes kontinuerlig. Overfyllmg kan

ved bruk aven isk trykkregulator eller trykk il og hvis
nadvendig skal det justeres fora opprenholde riktig kragetrykk (< 20 cm H,0) gjennom hele
dyren. Merk: Manuell av pilotball bar unngds.

6. Kragen for pediatriske pasienter skal ikke tommes helt, unntatt pa tidspunkter ndr den testes
for luftlekkasje og for ekstubasjon.

Anbefalt alder eller vekt Slangens innvendige diameter
Fullbret >3 kg opp til < 8 maneder ID3,0mm
8 manedertil < 2ar ID3,5mm
2til < 4r ID4,0mm
41l < 6 ar ID4,5mm
6til <8ar 1D5,0mm
8til<104r ID5,5mm
10til < 124r 1D6,0mm
12til < 14ar 1ID6,5mm
14l <16 &r ID7,0mm
"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal
tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta hesiol Scand 2005;
49:232-231.

*Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.
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AVANOS* MICROCUFF* Rurki dotchawicze

Rx Only: Wytacznie na recepte: Zgodnie z prawem federalnym (w USA) urzadzenie to moze by¢
sprzedawane wytacznie przez lekarzy lub na ich zlecenie.

Opis

Rurki dotchawicze AVANOS* MICROCUFF* dostepne s w wersji zmankietem w

wielu rozmiarach i stylach; dane dotyczace rozmiaru i stylu podane sa na etykiecie
opakowania. Rurki dotchawicze AVANOS* MICROCUFF* wyposazone sa w poliuretanowy
niskocisnieniowy mankiet o duzej pojemnosci oraz balon pilotowy z jednokierunkowym
ztaczem typu Luer-slip. Dostepne typy ksztattow rurek dotchawiczych AVANOS*
MICROCUFF* to rurka Magilla oraz doustna wygieta z oczkiem Murphy’ego (dla dorostych)
oraz bez oczka (pediatryczna). Aby utatwi¢ proces intubacji, na rurkach dotchawiczych
AVANOS* MICROCUFF* umieszczono znaczniki gtebokosci podane w centymetrach,
wskazujace odlegtosc do koricéwki dystalnej. Ponadto, nad mankietem rurki dotchawiczej
znajduje sie czarne oznakowanie gtebokosci intubacji, umozliwiajace okreslenie potozenia
mankietu i koncowki dystalnej po ich przejsciu przez struny gtosowe i zniknieciu z

pola widzenia. Wszystkie rurki dotchawicze AVANOS* MICROCUFF* zawieraja linig
nieprzepuszczajaca promieni rentgenowskich.

Wskazania
Rurki dotchawicze AVANOS* MICROCUFF* przeznaczone s3 do kontroli drog oddechowych
poprzez nosowa lub doustng intubacje tchawicy u pacjentéw pediatrycznych i dorostych.

Przeciwwskazania

Tak jak w przypadku jakichkolwiek rurek wykonanych z PCW, nie zaleca sie stosowania
rurek dotchawiczych AVANOS* MICROCUFF* w bezposrednim sasiedztwie miejsca
interwencji chirurgicznej przeprowadzanej za pomoca wiazki LASEROWEJ lub aktywnej
elektrody elektrochirurgicznej. Kontakt rurki dotchawiczej z wiazka laserowa lub
aktywna elektrodg elektrochirurgiczna, zwtaszcza w obecnosci mieszanek wzbogaconych
w tlen, moze spowodowac gwattowne spalanie sie rurki, ktoremu towarzyszy¢ beda
niebezpieczne efekty termiczne oraz emisja substancji o charakterze korozyjnym, w tym
kwasu chlorowodorowego (HCI).

/\Ostrzezenia

« Przed umieszczeniem rurki zmankietu nalezy wypusci¢ powietrze.
Przemieszczanie rurki dotchawiczej z mankietem wypetnionym powmrzem
moze sp ¢ ok iaciatau lub uszkodzeni «©
wymagatoby wymiany rurki.

Rekawa nie nalezy nadmiernie nap ¢ powietrzem. Przep
spowodowac uszkodzenie drég oddechowych.

Nie nalezy ponownie uzywac, przetwarzac lub ponownie sterylizowac tego
urzadzenia medycznego. Ponowne uzycie, przetworzenie lub ponowna
steryllzaqa moze 1) mie¢ nleknrzystny wplyw naznane wlasclwnscl

ie moze

zapewnienia doktadnych odczytéw cisnienia, nalezy sprawdzi¢ rurke napetniajaca i
balon pilotowy na obecnos¢ kondensatu i usunac go wykonujac delikatne manipulacje
balonem pilotowym przed wykonaniem pomiaru.

W zaworze napetniajacym nie nalezy pozostawiac na dtuzszy okres czasu tréjdrogowego
kurka odcinajacego lub innych urzadzeni. Powstate naprezenia moga spowodowac
pekniecie obudowy zaworu, czego nastepstwem bedzie ucieczka gazu z mankietu.
Stosowany miejscowo aerozol Lidocaine kojarzony jest z perforacja mankietow
wykonanych z PVC (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-
based Aerosol, Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Wedtug tych samych autordw roztwor

chl dorku lidokainy nie powoduje takich skutkow. Badania laboratoryjne
mankietéw poliuretanowych wykazaty podobne negatywne interakcje pomiedzy
stosowanym miejscowo aerozolem Lidocaine a mankietamiz PVW. Réwniez, podobnie
do mankietow z PCW, badania laboratoryjne wykazaty, ze mankiety poliuretanowe nie
wykazuja tych negatywnych reakgji w odniesieniu do roztworu chlorowodorku lidokainy.
Podczas stosowania nawilzajacych zeli z rurkami dotchawiczymi nalezy przestrzega¢
zaleceri producentéw. Jezeli nadmierna ilosc zelu zaschnie na wewnetrznej powierzchni
rurki, moze powstac korek zelowy lub utworzyc sie warstwa, ktére spowoduja czesciowa
lub zupetng blokade drég oddechowych.

Nie sterylizowac ponownie.

« Niniejsze urzadzenie medyczne zawiera DEHP [ftalan di(2-etyloheksylowy)], ktéry w

Unii Europejskiej jest obecnie zaklasyfikowany jako przypuszczalny $rodek toksyczny
dla ludzkiego uktadu rozrodczego w oparciu o dane z badar na zwierzetach. Brak
rozstrzygajacego naukowego dowodu, ze narazenie na kontakt z DEHP zawartym w
urzadzeniach medycznych spowodowato szkodliwe efekty u ludzi. Przeprowadzono
ocene tego urzadzenia, ktora wzigta pod uwage kontakt z DEHP u wszystkich pacjentéw,
whacznie z tymi, ktdrzy sa potenjalnie bardziej narazeni na ryzyko, z ktdrej wynika, ze
niniejsze urzadzenie jest bezpieczne kiedy jest uzywane zgodnie z zaleceniami.

Reakcje niepozadane

Istniej doniesienia o licznych i roznorodnych reakcjach niepozadanych zwiazanych
ze stosowaniem rurek dotchawiczych. Szczegotowe informacje dotyczace reakdji
niepozadanych zawarte sy w standardowych podrecznikach i literaturze naukowej.

S3 one podane w kolejnosci alfabetycznej i nie wskazuja czestosci wystepowania i cigzkosci
przypadkéw. Zgfaszane niepozadane reakcje obejmuja, miedzy innymi: otarcie wyrostka
gtosowego chrzastki nalewkowatej; martwice chrzastki; utworzenie sig blizny; konsekwencje
zatrzymania oddychania facznie ze Smiercia; uszkodzenie ochrzestnej; utworzenie sie
zwartego lub toknienia rozchod: sie na caly obszar podgtosniowy;
rozedme; aspiracje oskrzelowa; intubacje oskrzelowg (niedotlenienie krwi); aspiracje
tchawiczno-oskrzelowa; krwawienie z nosa; intubacje przetykowa (rozdecie zotadka); otarcie
bton gardta; uraz oczu; nagromadzenie widknika; uformowanie sie siateczki w obszarze
podgtosniowym; ztamanie-wywichnigcie odcinka szyjnego kregostupa (uraz kregostupa);

dnosci biologicznej urza 2) uposled: Inosé str |
dzenia, 3) spowodowac, ze urzadzeni niehgdzier I zgodmez
przexna(zenlem,Iub4)s|worly(ry1yko 1 isp i
choroby zakaznej prowadzacej do urazu pacjenta, schorzenia Iub Smierci.
/N\Srodki ostroznosci
0gdlne

« Nie uzywac opakowania, ktdre wczesniej zostato otwarte lub uszkodzone.

« Podczas przechowywania nie wystawiac urzadzenia na dziatanie podwyzszonej
temperatury i promieniowania ultrafioletowego.
Intubacje i ekstubacje przeprowadzac przy uzyciu
medycznych.

Przed uzyciem kazdej rurki sprawdzic jej mankiet, balon pilotowy i zawér.

Podczas intubacji unikac uszkodzenia mankietu. Jezeli nastapi uszkodzenie mankietu,
rurki nie nalezy uzywac.

Poniewaz opdr w procesie napetniania mankietu nie jest miarodajnym wskaznikiem,

nie zaleca sie napetniania ,na wyczucie” lub z wpuszczeniem okreslonejilosci

powietrza. Przy wyborze ci$nienia uszczelniajacego nalezy uzy¢ przyrzad do pomiaru
cisnienia wewnatrz rekawa i ¢ metode minimalnej objetosci zamykajacej

lub minimalnego przecieku. Ci$nienie wewnatrz mankietu nalezy monitorowac.
Jakiekolwiek odstepstwo od wybranej wartosci cisnienia uszczelniajacego nalezy
przeanalizowac i natychmiast skorygowac.

Jezeliistnieje prawdopodobieristwo, ze po intubadji pacjent bedzie wykonywat ruch
powodujacy bardzo silne wygiecie szyi (przyblizanie podbrédka do klatki piersiowej), lub
bedzie poruszat sig, nalezy rozwazy¢ zastosowanie wzmocnionej rurki dotchawiczej.
Jezelipointubacji pozycja pacjenta ulegnie zmianie, zasadnicze znaczenie ma
sprawdzenie prawidtowosci usytuowania rurki w nowym potozeniu.

Rurki nalezy pewnie przymocowac, aby zapobiecich zbednemu przemieszczaniu sig.
tacznik nalezy mocno osadzi¢ zarowno w rurce dotchawiczej jak i adapterze znajdujacym
sie na sprzecie wentylacyjnym, aby zapobiec jego roztaczeniu sie.

Jezeliistnieje mozliwosc, ze pacjent bedzie przygryzat rurke dotchawicza powodujac jej
splaszczenie, nalezy zastosowac ustnik przeciwzgryzowy.

Niestandardowe wymiary niektdrych facznikow na wentylatorach lub na sprzecie
anestetycznym moga utrudni¢ mocne potaczenie z tacznikiem o $rednicy 15 mm.

Nalezy zastosowac dobra ocene kliniczng przy wyborze dodatkowych urzadzen, takich
jak wzierniki oskrzelowe i cewniki do wysysania tchawicznego, przeznaczone do
wsuwania przez rurke dotchawicza. Jednaz opinii klinicznych zaleca uzycie cewnika
wysysajacego o srednicy zewnetrznej nie wiekszej niz 70% wewnetrznej Srednicy rurki
dotchawiczej.!

Zawdr zwrotny przewodu do nadmuchiwania moze zaktdcac czystosc obrazu rezonansu
magnetycznego (MRI). Nalezy upewnic sig, ze zawdr jest umieszczony daleko od

h obecnie technik

ja chrzastki; obrzek gosni (obszaru nadgtosni, podgtosni, tylno-nalewkowatego);
ziaminiak wewnetrznego obszaru chrzastki nalewkowej; infekcje (zapalenie krtani,
zapalenie zatok, ropien, infekcje drog oddechowych); stan zapalny; przerywany bezgtos
i powracajacy bl gardta; zwioknienie krtani; ziaminiaki i polipy krtani; zaczopowanie
gardta; zwezenie gardta; owrzodzenie gardta; utworzenie sie bton i siateczek w gardle;
przekrwienie btony gtosniowej; btonowe zapalenie tchawicy i oskrzeli; tagodny obrzek
nagtosni; oddzielanie sie martwiczej tkani btony sluzowej; niedowfad podjezykowy i/lub
nerwow jezykowych; perforacja przetyku; perforacja tchawicy; odma optucnowa; zastapienie
Sciany tchawicy tkankg bllznowatq, zatkame uktadu oddechowego; krwotok pozagatkowy;
ropien p df dfowe, rozerwanie tchawicy; bl gardta,
dysfagia; zwezenie nozdrza Swist oddechowy, pierscieniowe zwezenie bliznowate podgtosni;
krwotok w warstwie podsluzowkowej, podsluzéwkowe przektucie krtani; powierzchniowe
otarcie nabtonkowe; potkniecie rurki; zrost strun gosowych; uraz zebow; poparzenia tkanki;
krwawienie tchawicy; zwezenie tchawicy; uraz warg, jezyka, gardta, nosa, tchawicy, gtosni,
podniebienia, migdatkow itd.; zmiany urazowe krtani i tchawicy; owrzodzenia odstaniajace
pierscienie chrzastkowe i mate nadzerki w miejscu mankietu; owrzodzenie warg, jamy
ustnej, gardta; wrzody chrzastki nalewkowatej; przekrwienie strun gtosowych; paraliz
strun gtosowych i owrzodzenie strun gtosowych; potencjalnym powiktaniem w wyniku
uzytkowania tego cewnika do dostarczania tlenu, szczegdlnie u pacjentow z uposledzong
funkgja ptuc (tj. przebyta odma optucnowa, widknienie ptuc, POChP, stan po resekji ptuc/
lobektomii itp.), jest barotrauma.

4 Pomocna literatura zawierajaca doktadniejsze informacje dotyczace niepozadanych reakdji
zwiazanych z zastosowaniem rurek dotchawiczych obejmuje nastepujace pozycje:

1.

2.

3.

Baron, S.H., and Kohlmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia. Ann. Otol.
60-767-792,1951.

Blanc, V.F, and Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest.Analg.
53:202-213,1974.

Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J.
Laryng. 82-981-986, 1968.

Cooper, J.D., and Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory assistance
through cuffed tubes. Ann. Surg. 169-334-348, 1969.

Gross, C.W.and Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:582-584, 1971.

McGovern, F.H., Fitz-Hugh, G.S., and Edgemon, L.J.: The hazards of endotracheal intubation.
Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

Wskazowki dotyczace uzycia: Zastosowad metode aseptyczng
Intubagje i ekstubacje nalezy wykonac postepujac zgodnie z zasadami stosowanych
obecnie technik.

Zastosowanie u pacjentow dorostych:

Generalnie rurka nie powinna by¢ modyfikowana przez przycinanie. Jezeli przyciecie
rurki dotchawiczej jest pozadane przez lekarza, przed intubacja nalezy ocenic
mozliwos¢ wykonania tej czynnosci. Rurke nalezy przyciac po niewielkim katem, co
utatwi wprowadzenie do niej tacznika o $rednicy 15 mm. Zawsze nalezy upewni¢
sig, zetacznik jest mocno osadzony zaréwno w rurce dotchawiczej jaki
w przewodzie obwodu oddechowego, aby zapobiecjego odtaczeniu sie
podczas uzywania systemu.
W sytuacjach, w ktdrych uzna sie za stosowne przyciecie rurki, uzytkownik powinien
wzia¢ pod uwage fakt, ze w przypadku danego pacjenta roznice anatomiczne,
warunki uzytkowania urzadzenia oraz inne czynniki moga spowodowac, iz wskazana
narurce standardowa dtugosc przycietego przewodu moze by¢ zbyt duza lub
zbyt mata dla danego pacjenta. Przy wyborze odpowiedniego rozmiaru i dtugosci
przycietej rurki nalezy kierowac sie specjalistyczng wiedza kliniczng.
Wykonacintubacje stosujac obecnie przyjete techniki medyczne, uwzgledniajac
podane w niniejszej ulotce OSTRZEZENIA i SRODKI 0STROZNOSCI dotyczace mankietu.
Po zakoriczeniu intubagji napetnic mankiet taka iloscia mieszaniny gazowej, ktora
zapewni skuteczng szczelnos¢ przy wymaganym cisnieniu napetnienia ptuc.
1z ie metody j objetosci zamykajacej, mini przecieku
oraz monitorowanie (pomiar) ciSnienia w mankiecie moze przyczynic sie do
unikniecia wielu reakgji niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem uszczelniajacych
rurek dotchawiczych.
Po napetnieniu mankietu usuna¢ strzykawke z obudowy zaworu. Pozostawienie
podtaczonej strzykawki spowoduje, ze zawdr pozostanie otwarty, czego
nastepstwem bedzie ucieczka gazu z mankietu. Nalezy doktadnie zamocowaci unikac
poruszania rurki dotchawicznej. Nalezy zapewni¢ droznos¢ linii napetniania mankietu
i unika¢ zaginania/zatkania rurki dotchawicznej.
Sprawdzi¢, czy w systemie napetniania nie ma przecieku. W okresie intubacji nalezy
wykonywac okresowa kontrole integralnosci systemu. Nieskorygowane uszkodzenie
systemu napetniania moze spowodowac zgon pacjenta. Nalezy doktadnie
monitorowac cisnienie w mankiecie, a wszelkie odstepstwa od wybranej wartosci
cisnienia uszczelniajacego nalezy natychmiast przeanalizowac i skorygowac.

. Przed ekstubacja oprézni¢ mankiet, wprowadzajac strzykawke do obudowy zaworu
i usuwajac mieszaning gazowa do momentu osiagniecia prozni w strzykawce i
zapadniecia sie balonu pilotowego.

=)

1. Ekstubacje przeprowadzic stosujac przyjete techniki medyczne.
12. Wyrzucic rurke dotchawicza.

Zastosowanie u pacjentow pediatrycznych: Wykonac opisane wyzej czynnosci
1-12, zwracajac szczegélng uwage na podane nizej zalecenia w celu
bezpiecznego i skutecznego uzycia pediatrycznej rurki dotchawiczej.

Wyboru odpowiedniej rurki dotchawicznej AVANOS* MICROCUFF* pediatrycznej
doustnej/nosowej Magilla i pediatrycznej doustnej wygietej nalezy dokona¢ w
oparciu 0 zamieszczong nizej tabele rozmiaréw.” Tabela ta moze nie obejmowac
dziecka o nietypowej budowie anatomicznej lub wielkosci tchawicy.

Podczas procesu intubacji nalezy zwracac szczeg6Ing uwage na umieszczenie
czarnego oznakowania gtebokosci pomiedzy strunami gtosowymi. Nalezy ostuchiwa¢
symetrycznych dzwiekow oddechowych w celu unikniecia intubacji dooskrzelowej.
Po zakoriczeniu intubadji, przy cisnieniu < 20 cm H,0 w przewodzie oddechowym i
catkowitym oprdznieniu mankietu nalezy stwierdzi¢ obecnosc styszalnego wycieku
powietrza. Jezeli wyciek nie zostanie wykryty, moze to Swiadczy¢ o zbyt duzym
rozmiarze rurki; nalezy rozwazy( zastosowanie innej.

4. Napetni¢ mankiet do wartosci efektywnego cisnienia uszczelniajacego, lecz nie

przekraczajacego 20 cm H,0. W przypadkach nadmiernego wycieku powietrza nalezy
wykona¢ ponowna ocene pacjenta i gtebokosci intubacji.

U pacjentow pediatrycznych nalezy stale monitorowac cisnienie w mankiecie.
Nadmierne napetnienie mozna zmniejszyc przez zastosowanie automatycznego
regulatora cisnienia lub zaworu spustowego cisnienia i dokonywac jego regulacjiw
miare potrzeby, aby przez caty okres wykonywania procedury utrzymywato sie ono na
odpowiednim poziomie (< 20 cm H,0).

Uwaga: Nalezy unika¢ j kompresji balonu pil g0.

6. Mankietu pediatrycznego nie nalezy catkowicie oprozniac z wyjatkiem momentu

testowania wycieku powietrza i przed wykonaniem ekstubacji.

Zalecany wiek lub waga Wewnetrzna srednica rurki
Okres > 3 kg do < 8 miesiecy 1D3,0mm
8 miesiecy - < 2 lata 1D3,5mm
2-<4lata 1D 4,0 mm
4—<6lata ID4,5mm
6—<8lata ID5,0mm
8- <10lata ID5,5mm
10-<12lata 1D6,0mm
12-<14lata 1D 6,5mm
14—<16lata ID7,0mm

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal

tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta Anaesthesiol Scand 2005;
49:232-237.

2Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size

selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,

skanowanego miejsca. 1. W przypadku kazdego dorostego pacjenta wybdr odpowiedniego rozmiaru i rodzaju o o K PRI -
« Dyfuzja mieszaniny tlenku azotu, tlenu lub powietrza moze spowodowac zwiekszenie rurki dotchawiczej nalezy przeprowadzic w oparciu o specjalistyczng wiedze Indications, and Cliical Practie. Pediatric Critical Care Medicine 2008, (5):465-477.
lub zmniejszenie objetosci i cisnienia w mankiecie. Aby obnizy¢ dyfuzje zaleca sie kliniczng.
napetnienie mankietu taka sama mieszaning gazowa, jaka bedzie miata kontakt z 2. Wyjac rurke dotchawicza AVANOS* MICROCUFF* z ochronnego opakowania.
zewnetrzng powierzchniag mankietu. 3. Przed uzyciem przetestowac mankiet, balon pilotowy i zawdr poprzez napetnienie/
« Dyfuzja czasteczek wody poprzez poliuretanowy mankiet moze doprowadzic do spuszczenie gazu. Wprowadzic strzykawke z koricowka typu Luer do obudowy
kondensacji wewnatrz systemu napetniajacego powietrzem. Testy laboratoryjne zaworu napetniania mankletu i napetnic, a nastepnie catkowicie oprozni¢ mankiet w
wykazaty, ze kondensacja ta nie ma wptywu na dziatanie produktu. Jednakze, w celu celusp iap $ci rozszerzania sie i kurczenia sie mankietu.
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AVANOS* MICROCUFF* Tubos endotraqueais

Rx Only: Apenas sob receita médica: A lei federal (E.U.A.) limita a venda deste dispositivo a
médicos ou por ordem de um médico.

Descricao

0s tubos endotraqueais AVANOS* MICROCUFF* estdo disponiveis com manga em tamanhos e estilos
variados; consultar a etiqueta da embalagem para obter informagdes sobre o tamanho e o estilo
especificos. Os tubos endotraqueais AVANOS* MICROCUFF* foram concebidos com uma manga em
poliuretano de volume elevado e de haixa pressao e estao munidos de um balo piloto acoplado
com uma valvula adaptadora deslizante Luer unidireccional. Os tubos endotraqueais AVANOS*
MICROCUFF* estao disponiveis nas formas Magill e orais curvas, com (adultos) e sem (criangas)
olho de Murphy. A titulo de referéncia durante a intubagdo, os tubos endotraqueais AVANOS*
MICROCUFF* estao munidos de marcas de profundidade em centimetros, que indicam a distancia
até a extremidade distal. Além disso, o tubo endotraqueal tem uma marca preta de profundidade
deintubacdo acima da manga como referéncia para determinar a colocagéo da manga e da
extremidade distal depois da sua passagem através das cordas vocais e fora do campo visual. Todos
os tubos endotraqueais AVANOS* MICROCUFF* possuem uma linha radiopaca.

Indicagdes
0s tubos endotraqueais AVANOS* MICROCUFF* destinam-se ao tratamento das vias respiratdrias por
intubacdo nasal ou oral da traqueia em pacientes adultos e criangas.

Contra-indicagdes

Tal como com qualquer tubo endotraqueal PVC, a utilizagdo dos tubos endotraqueais AVANOS*
MICROCUFF* em intervengdes cirdrgicas que implicam a utilizacao de um raio LASER ou de um
eléctrodo electro-cirdrgico activo, na proximidade imediata do aparelho estd contra-indicada.
Qualquer contacto entre o tubo endotraqueal e um raio LASER ou um eléctrodo electro-cirtrgico
activo, especialmente na presenga de misturas enriquecidas a oxigénio, poderia provocar uma
combustdo rapida do tubo endotraqueal com efeitos térmicos perigosos e com emissdes de
produtos corrosivos e toxicos, incluindo o acido cloridrico (HCI).

/\ Adverténdias

« Esvaziaramanga antes de rep 0 tubo. Qualquer ao do tubo
endotraqueal com a manga cheia de ar poderia causar uma lesao ao paciente oua
danificagao da manga, exigindo a substituicao do tubo.

« Nao encher d do a manga. 0 enchii excesso podera provocar um
bloqueio das vias respiratdrias.

« Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar este dispositivo médico. A reutilizacao,
orep a ilizagao podem: 1) afectar i
as caracteristicas de compatibilidade bioldgica conhecidas do dispositivo, 2)

ai idad | do dispositivo, 3) ter como consequéncia o

fun(lonamento indevido do dispositivo ou, 4) criar um risco de contaminagdo e causar
a issao de doencas i quep lesdes, doengas ou a morte dos
doentes.

&Pre(au;&es

Generalidades

Ndo utilizar se a embalagem tiver sido aberta ou danificada anteriormente.

Evitar qualquer exposicdo a temperaturas elevadas e a uma luz ultravioleta durante o
armazenamento.

Aintubagdo e a extubacao devem realizar-se em conformidade com as técnicas médicas
actualmente em vigor.

Amanga, o balao piloto e a vélvula de cada tubo devem ser testados por enchimento de ar antes
da utilizagdo.

Evitar danificar a manga durante a intubagao. Se a manga se danificar, o tubo nao devera ser
utilizado.

0 enchimento de ar da manga por“sensagao” ou sequndo uma quantidade de ar fixa nao se
recomenda dado que a resisténcia néo constitui um guia fidvel durante o enchimento de ar.
Durante a seleccdo da pressao de vedacao, é aconselhado utilizar um aparelho de medigdo da
pressao no interior da manga em conjunto com as técnicas de volume minimo de oclusao ou de
fugas minimas. A pressao da manga deve sermonnonzada Qualquerdesvm em relago a pressao
de vedagdo seleccionada deve ser investigada e i
(aso se antecipe a flexdo extrema da cabega, do queixo para o peito ou 0 movimento do paciente
(por exemplo, para uma posicdo lateral ou em pronagdo) depois da intubagdo, deve considerar-se
a utilizagdo de um tubo endotraqueal reforado.

Quando a posicao do paciente for alterada apds a intubagao, é essencial verificar se a posicao do
tubo se mantém correcta na nova posicao do paciente.

0s tubos devem ser ancorados com toda a seguranca e firmeza, a fim de evitar qualquer
movimento desnecessario dos tubos.

Instalar o conector firmemente ao mesmo tempo no tubo endotraqueal e no adaptador sobre o
material de ventilagao, a fim de impedir a desconexdo durante a utilizacao.

Deve utilizar-se um dispositivo para bloquear a dentada, nos casos em que o paciente possa
morder o tubo endotraqueal e provocar o seu ach

0 dimensionamento ndo standard de certos conectores dos ventiladores ou do material de
anestesia, poderd tornar dificil a seguranga do acasalamento com o conector de 15 mm do tubo
endotraqueal.

Deve usar-se bom juizo clinico ao seleccionar di auxiliares, tais como £ Gpios e
cateteres de aspiragao traqueal, que se destinam a inserir-se através do tubo endotraqueal. Um
artigo médico recomenda a utilizacdo de um cateter de asplragao com um didmetro externo ndo
superior a 70% do didmetro interno do tubo

Avélvula de verificagao da linha de enchimento pode interferir com a nitidez das Imagens por
Ressonancia Magnética (IRM). Assequrar-se de que a valvula estd colocada longe da drea que
estd a ser examinada.

A difuséo de uma mistura 6xido nitroso, de oxigénio ou de ar podem aumentar ou diminuir o
volume e a pressao da manga. A fim de reduzir uma tal difusao, recomenda-se o enchimento da
manga com a mesma mistura de gds que entraré em contacto com a sua superficie exterior.
Adifusao de moléculas de dgua através da manga em poliuretano pode provocar a formagao de
condensado contido dentro do sistema de enchimento. Os testes de laboratdrio tém mostrado
que este condensado ndo teve impacto sobre o desempenho do produto. No entanto, para
qarantir que sejam obtidas leituras de pressao precisas, inspeccionar a linha de enchimento e 0
balao piloto para ver se existe condensado e eliminar 0 balao piloto
antes de proceder a leitura.

orrigida.

« Astoreiras de trés vias ou outros dispositivos ndo devem ficar inseridos na vélvula de
enchimento durante periodos prolongados. A tensao resultante poderia causar fissuras na
embalagem da vdlvula e permitir que a manga se esvazie.

« Autilizacdo de um aerossol tdpico de lidocaina tem sido associada a formago de picadas nas

mangas de PCV (Jayasuriya, K.D. e Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol

(Manchons en PCV et aérosols a base de lignocaine), Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Os mesmos

autores comunicaram que as solugdes de hidrocloreto de lidocaina ndo tiveram este efeito. Testes

de laboratdrio com mangas de poliuretano produziram as mesmas interacdes negativas que

as mangas de PCV com aerossol tépico de lidocaina. Também a semelhanga do que se verifica

com as mangas de PVC, os testes de laboratdrio mostraram que as mangas de poliuretano nao

provocavam estas interacgdes negativas com solugdo de hidrocloreto de lidocaina.

Sequir as instrugdes de aplicagdo do fabricante, quando for utilizado qualquer gel de lubrificagao

com os tubos endotraqueais. Caso se verifique a secura de uma quantidade excessiva de gel sobre

asuperficie interior do tubo endotraqueal, isso poderd causar um tampdo de lubrificante ou uma
pelicula bl jo parcialmente ou avia

Nao reesterilizar.

Este dispositivo médico contém DEHP (dietilexilftalato), que esté actualmente dlassificado na

Unido Europeia como um suposto produto tdxico para o sistema reprodutor humano, com base

em dados provenientes de estudos em animais. Nao existem provas cientificas conclusivas de

que a exposicao ao DEHP contido em dispositivos médicos tenha causado efeitos nocivos em
seres humanos. Uma avaliagdo do risco, que teve em consideracdo a exposigdo ao DEHP de todos

05 grupos de pacientes indicados, incluindo aqueles que correm, potencialmente, um risco

aumentado, foi realizada para este dispositivo e a conclusao é que o dispositivo é seguro, quando

utilizado tal como indicado.

Reacgdes adversas
As reacges adversas relacionadas com a utilizagao de tubos endotraqueais sao numerosas e
variadas. E aconselhavel consultar livros de texto normais e a documentagéo cientifica que se
referem a reacdes indesejaveis.
Alista que se seque ndo estd classificada por ordem alfabética e no indica a frequéncia
nem a gravidade. As reaccdes adversas comunicadas incluem entre outras: abrasao
do processo vocal da cartilagem aritendide; necrose da cartilagem; formacdo de
cicatrizes; consequéncias de uma falha de ventilagdo, incluindo a morte; danos ao
pericondrio; desenvolvimento de fibrose densa ou difusa invadindo toda a zona gldtica;
enfisema; aspiragao endobronquica; intubagao onquica (hip ia); aspiracao
endotraqueobronquica; epistaxe; intubacao esofégica (distenséo do estomago);
membranas escoriadas da faringe; traumatismo ocular: depdsito de fibrina; formacdo de

5.

6.

8.

5

Geralmente, 0 tubo ndo deverd ser alterado por corte. Se a opiniao médica for pelo corte
prévio do tubo traqueal, avaliar a capacidade do tubo para sofrer um corte prévio antes da
intubagdo. Se o tubo for previamente cortado, o corte deve ser feito ligeiramente em dngulo, a
fim de facilitar a reinserao do conector de 15 mm no interior do tubo. Verificar sempre se o
conector esta firmemente assente no tubo traqueal e no circuito respiratorio, a fim
de impedir qualquer desconexdo durante a utilizagao.
Nas situades em que seja consi propriado cortar p o tubo, o utilizador é
aconselhado a ter em conta que as variagdes anatémicas, as condigdes de utilizacao ou outros
factores podem ter como consequéncia um tubo traqueal demasiado longo ou demasiado
curto para um determinado paciente, caso seja utilizado o comprimento pré cortado normal
indicado sobre o tubo. Um discernimento clinico de especialista deve ser utilizado na selecgao
dotamanhoedo pré cortado adequados do tubo.
Entubar o paciente seguindo as técnicas médicas actualmente em vigor tendo em conta as
ADVERTENCIAS e as PRECAUCOES especificas associadas as mangas e estipuladas na literatura
inclusa sobre este produto.
Assim que o paciente estiver entubado, encher amanga apenas com a mistura suficiente de
s que permita obter uma vedacao eficaz a pressao desejada de enchimento do pulmao. A
utilizagao de um volume de oclusdo minimo, de técnicas de fugas minimas e de monitorizagao
(medidas) da pressao da manga, podem ajudar a reduzir a ocorréncia de muitas das reacgdes
adversas associadas a utilizagdo de tubos traqueais com manga.
Retirar a seringa da proteccao da vélvula depois do enchimento da manga. 0 facto de deixar
aseringa acoplada manterd a vélvula aberta, permitindo que a manga se esvazie. Manter
0 tubo branqueal firmemente posicionado evitando qualquer movimento. Manter bem
patente alinha de inflagdo da manga e evitar qualquer enrolamento ou obstrugao do tubo
endotraqueal.
Verificar se o sistema de enchimento ndo apresenta fugas. £ aconselhavel verificar
periodicamente a integridade do sistema durante o periodo de intubagdo. Uma falha ndo
corrigida do sistema de enchimento podera provocar a morte. A presséo da manga devera ser
moniwrizada de perto e qualquer desvio em relagao a pressao de vedagao seleccionada devera
eri ei rrigida.

. Antes da extubagao esvaziar a manga inserindo a seringa na proteco da vlvula e retirando
amistura de gs até que seja observado um vécuo certo na seringa e o esvaziamento do
balao piloto.

11 Retirar o tubo do paciente em conformidade com as técnicas médicas actualmente em vigor.
12. Eliminar o tubo traqueal.

Utlllzagao pedlatma Seguir os passos 1a 12 acima e prestar especial atencio

palmura subglotica; fractura-luxacdo da coluna cervical (lesdo medular); i a0

as i para obter uma utilizagao eficaz e segura do tubo

. Inedistr

da cartilagem; edema gldtico Gtico, subglotico, retroaritenoidal I

da zona aritendide interna; infecgdes (laringite, sinusite, abcesso, infeccao das vias
respiratdrias); inflamacao; afonia intermitente e dor de garganta recorrente; fibrose
laringea; granulomas e pdlipos laringeos; ohstrugao laringea; estenose laringea; ulceras
laringeas; e palmuras lari ; congestdo gldtica [
traqueobronquite membranosa; edema ligeiro da epiglote; escaras das mucosas; paresia
dos nervos hipoglossos e/ou da lingua; perfuracao do eséfago; perfuracéo da traqueia;
pneummorax subsmmgao da parede da traqueia por tecido de cicatrizagao; obstrugao

Para ajudar a seleccao adequada do tubo endotraqueal oral/nasal pedidtrico Magill AVANOS*
MICROCUFF, consultar o quadro de tamanhos abaixo.”2 0 quadro abaixo ndo se aplicaa
criangas de tamanho ou anatomia endotraqueal anormal.

Durante o processo de intubagdo prestar especial atencdo, para garantir que a marca preta de
profundidade gldtica se encontra colocada entre as cordas vocais. Auscultar os sons simétricos
de respiragdo para evitar intubagdo endobronquial.

Depois da intubagao, uma fuga de ar audivel deve estar presente a uma pressao das vias

de < 20 cm H,0 com a manga totalmente esvaziada. Se nao for detectada

abcesso dissecgdo
rotura da traqueia; dor de garganta, disfasia; estritura das narinas; estridor; estenose
cicatricial anular subglética; f [ pungio dalaringe;
abrasdo epitelial superficial; tubo engolido; sinéquia das cordas vocais; traumatismo
dentdrio; queimaduras de tecidos; sangramento da traqueia; estenose da traqueia;
traumatismo dos labios, da lingua, da faringe, do nariz, da traqueia, da glote, do palato,

das amigdalas, etc.; lesdes traumdticas da laringe e da traqueia; ulceragdes expondo anéis

cartilaginosos e erosdes menores no local da manga; ulceragéo dos labios, da boca, da
faringe; Ulceras do aritendide; congestao das cordas vocais; paralisia das cordas vocais e
ulceracdes das cordas vocais; barotraumatismo é uma possivel complicagao decorrente
do uso deste cateter para administragao de oxigénio, especialmente em doentes com
condigdes de pulmdes comprometidos (isto €, pneumotérax anterior, fibrose pulmonar,
DPOC, prévias lobotomias e resseccao pulmonares, etc.).

# Entre as referéncias bibliograficas dteis para as discussoes mais detalhadas sobre as reacgdes

indesejaveis aos tubos endotraqueais, contam-se as sequintes:

1. Baron, S.H., e Kohmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia [Sequelas
laringeas das anestesias endotraqueais). Ann. Otol. 60-767-792, 1951.

2. Blanc, V.F, e Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation [As complicagdes da
intubagdo traqueal]. Anest.Analg. 53:202-213,1974.

3. Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy

[Traumatismos da laringe e da traqueia a sequir a intubagdes e a traqueostomias. J. Laryng.

82-981-986, 1968.

Cooper, J.D., e Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory assistance through

cuffed tubes [A evolugdo das lesdes traqueanas devidas a assisténcia ventilatdria através de

tubos com manga. Ann. Surg. 169-334-348,1969.

Gross, C.W. e Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal intubation

[Complicagdes raras apds uma intubagdo translaringotraqueiaprolongada]. Ann. Otol. 80:582-

584,1971.

McGovern, FH., Fitz-Hugh, G.S., e Edgemon, L.J.: The hazards of endotracheal intubation [0s

riscos da intubagdo endotraqueana]. Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

o

Instrugdes de uso: Utilizagdo de uma técnica asséptica
Aintubagdo e a extubacao devem ser realizadas em conformidade com as técnicas médicas
actualmente em vigor.

Utilizagao em adultos:
Um discernimento clinico de especialista deve ser utilizado na escolha e no modelo do tubo
endotraqueal desejavel conveniente para cada paciente adulto.
Retirar o tubo endotraqueal estéril AVANOS* MICROCUFF* da sua embalagem protectora.
Testaramanga, o balao piloto e a valvula de cada tubo por inflagao/deflacao antes de os
utilizar. Inserir uma seringa de extremidade Luer na proteccdo da vélvula de enchimento
damanga de modo a poder injectar ar suficiente para testar a devida inflagdo e deflagdo da
manga.

5.

qualquer fuga de ar, o tubo pode ser demasiado grande; considerar mudar o tubo.
Encheramanga a presséo de vedacao eficaz, desde que ndo seja superior a 20 cm H,0 de
pressao da manga. Em caso de fuga excessiva de ar das vias respiratdrias proceder a uma nova
avaliagao do doente e da profundidade de intubacao.

A pressao da manga em doentes pedidtricos deverd ser monitorizada continuamente. A
hiperinflagao pode ser minimizada mediante um regulador automatico de pressao ou por uma
vélvula de descarga e ajustada, se for necessario, de forma a manter uma pressao adequada
(<20 cm H,0) durante todo o procedimento.

Nota: Deverd evitar-se a compressao manual do balao piloto.

Amanga pediatrica ndo deve ser completamente esvaziada, excepto no momento de testar a
fuga de ar das vias respiratdrias e antes da extubagdo.

Didmetro interior do tubo
DI3,0mm
DI3,5mm
DI4,0mm
DI4,5mm
DI5,0 mm
DI5,5mm
DI6,0mm
DI6,5mm
DI7,0mm

Peso ou idade recomendadas

Limite > 3 kg até < 8 meses

8 meses até < 2 anos

2até < 4anos

4até < 6anos

6 até < 8 anos

8 até < 10 anos
10 até < 12 anos
12 até < 14anos

14 até < 16 anos

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal

tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta Anaesthesiol Scand 2005;
49:232-237.

2Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size

selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,

Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.

Esterilizado usando

ia . " P, " Néo usar se a embalagem estiver - ”
@ D.I. - Didmetro interno ~O‘- D.E. - Didmetro externo ® Para uma tnica utilizacao Radiopaco @ éxido de etileno danificada Nao reesterilizar
. A < Consultar asinstrugdes | yep=s<  Proteger do calor e de L
Contém DEHP Apenas sob receita médica A Atencao deutilizagdo ,.\/I\ fontes radioativas Codigo do lote g Usar antes de




AVANOS* MICROCUFF* Tuburi endotraheale

Rx Only: Doar Rx: Conform legii federale S.U.A., acest dispozitiv poate fi vandut numai de catre
un medic sau la ordinele acestuia.

Descriere

Tuburile Endotraheale AVANOS* MICROCUFF sunt oferite intr-o varietate de dimensiuni
simodele; a se vedea eticheta de pe pachet pentru dimensiune si model. Tuburile
Endotraheale AVANOS* MICROCUFF* sunt prevézute cu un manson de poliuretan de
presiune mica si volum ridicat si au un balon pilot atasat, prevazut cu un adaptor de glisare
Luer cu sens unic. Tuburile Endotraheale AVANOS* MICROCUFF* sunt disponibile cu profilul
Magill si Oral Curved, cu (la adulti) sau fara (pediatrie) Murphy Eye. Ca referinta, in timpul
intubatiei, Tuburile Endotraheale AVANOS* MICROCUFF* au semnele de adancime, care
indica distanta pana la varful distal, marcate in centimetri. In plus, tubul endotraheal

are, deasupra mangonului, un semn negru de marcare a adancimii intubatiei, pentru
determinarea pozitiei varfului distal sia mangonului, dupd ce au trecut prin coardele
vocale i au iesit din campul vizual. Toate Tuburile Endotraheale AVANOS* MICROCUFF* au
o linie radioopacd.

Indicatii

Tuburile Endotraheale AVANOS* MICROCUFF* sunt indicate pentru controlul cdilor de aer,
prinintubarea nazala sau orald a traheei, la pacientii adulti sau copii.

Contraindicatii

Casiin cazul oricaror tuburi endotraheale PVC, este contraindicata folosirea Tuburilor
Endotraheale AVANOS* MICROCUFF* in proceduri care vor implica folosirea razei LASER sau
aunui electrod electrochirurgical activ in imediata apropiere a dispozitivului. Contactul
tubului endotraheal cu o raza LASER sau cu un electrod electrochirurgical activ, mai ales
in prezenta combinatiilor bogate fn oxigen, ar putea cauza rapida aprindere a tubului
endotraheal. Aceasta ar avea efecte termale ddundtoare si s-ar elimina produse toxice i
corozive, inclusiv acid clorhidric (HCI).

/N Avertismente

« Ase dezumfla mangonul inainte de a repozitiona tubul. Deplasarea tubului
endotraheal in timp ce mansonul este umflat poate avea ca efect vatamarea
pacientului sau avarierea mansonului, ceea ce ar necesita schimbarea tubului.

delidocaina nu are acest efect. S-a constatat cd testele de laborator cu mansoane de
poliuretan au provocat efecte negative similare cu cele provocate de le de

Aseintuba pacientul folosind metodele medicale acceptate in prezent, acordandu-se

PVCcu aerosolilocali cu lidocaind. Deasemenea, similar cu mansoanele de PV, testele
de laborator au aratat cd mangoanele de poliuretan nu interactioneaza negativ cu
clorhidratul de lidocaina.

Ase urma instructiunile de folosire ale producatorului la lubrifierea tuburilor
endotraheale cu vaselina. In cazul in care cantitati excesive de vaselin se usuca pe
suprafata interioard a tubului endotraheal, pot avea loc blocari cu lubrifianti sau
blocarea totald sau partiala a caii respiratorii cu o pelicula transparenta.

Anuse resteriliza.

Tn baza cercetarilor asupra animalelor, acest dispozitiv medical contine DEHP (ftalat
deetil) care, in Comunitatea Europeand, este clasificat in prezent drept un produs
toxic pentru sistemul de reproducere uman. Nu existd dovezi stiintifice concludente
caexpunerea la DEHP continut in dispozitive medicale a cauzat efecte ddunatoare
omului. S-a efectuat o evaluare a riscurilor acestui dispozitiv, care a luat in considerare
expunerea la DEHP a tuturor pacientilor indicati, inclusiv a celor care sunt mult mai
sensibili, si s-a ajuns la concuzia ca, atunci cand este folosit conform instructiunilor,
acest dispozitiv nu prezinta riscuri.

Reactii adverse
Reactiile adverse raportate care sunt asociate cu folosirea tuburilor traheale sunt
numeroase si diverse. Pentru informatii asupra reactiilor adverse, a se consulta manualele
standard si literatura de specialitate.
Ordinea reactiilor este alfabetica si nu indicé frecventa severitétii. Reactiile adverse
raportate include, dar nu sunt limitate la: abraziune a procesului vocal a cartilajului
aritenoid; necrozd a cartilagiului; formare de cicatrice; consecinte ale esudrii ventilatiei,
inclusiv deces; leziuni ale pericondriului; dezvoltarea fibrozei difuze sau dense
care invadeaza intrega regiune gloticd; emfizem; aspirare endobronhiald; intubare
Jobronhiala (hi aspirare endotraht & epistaxis; intubare esofagiala
(distensie a stomacului); membrane excoriate ale faringelui; trauma oculara: depunere
de fibrind; formare de tesut subglotic; fracturare-luxare a coloanei cervicale (leziuni
ale coloanei vertebrale); fragmentare a cartilajului; edem glotic (supraglotic, subglotic,
I); granulom al regiunii aritenoide interne; infectii (laringitd, sinuzita,

Anuseumfla I peste limita. a poate cauza
cdii de aer.

A nu se refolosi, reprocesa sau resteriliza acest dispozitiv medical. Refolosirea,
reprocesarea sau resterilizarea pot

1) afecta in mod advers caracteristicile de biocompatibilitate ale dispozitivului,
2) compromite integritatea structurala a dispozitivului, 3) duce la functionarea
lui in mod necorespunzator, sau 4) crea riscul de contaminare si pot cauza
transmiterea unor boli infectioase, ajungandu-se la ranire, boald, sau deces.

APre(au;iuni

Generale

« Anusefolosi daca pachetul a fost deschis sau avariat.

Ase evita expunerea la temperaturi ridicate si raze ultraviolete in timpul depozitarii.
Ase efectua intubarea si extubarea folosind metodele medicale acceptate in prezent.
Tnainte de folosire, a se testa prin inflatie fiecare manson, balon pilot si valva.

A'se evita avarierea mangonului in timpul intubarii. A nu se folosi tubul daca mansonul
este avariat.

Nu se recomanda umflarea mangonului dupa “pipait” sau folosind o cantitate masurata
de aer, intrucét rezistenta nu este un ghid de incredere in timpul umflarii. Atunci cand
se selecteaza presiunea, a se folosi un dispozitiv de masurat in interiorul mansonului,
in paralel cu metodele de volum minim de ocludere sau de scurgere minima. A se
monitoriza presiunea din mangon. A se investiga si a se rectifica imediat orice deviere de
la presiunea desigilare selectatd.

A se considera folosirea unui tub endotraheal intarit in cazulin care se anticipeaza
flexiunea extrema a capului de la barbie la piept, sau, de exemplu, migcarea pacientului
intr-o pozitie laterald sau cu fatain jos.

Este esential a se asigura mentinerea pozitiei corecte a tubului atunci cand pozitia
pacientului este schimbata dupd intubare.

Ase fixa bine tuburile pentru a evita migcari inutile ale acestora.

Ase plasa bine conectorul atat in tubul endotraheal cat si in adaptorul echipamentului
de ventilare, pentru a evita deconectarea in timpul folosirii.

Ase folosi un calus pentru cazurile in care pacientul ar putea musca si turti tubul
endotraheal.

Dimensionarea nonstandard a unor conectoare de la ventilatoare sau echipamente de
anestezie ar putea face dificila potrivirea perfecta cu conectorul de 15 mm al tubului
endotraheal.

Sunt necesare bune cunostinte clinice in selectarea dispozitivelor complementare, cum
arfibronhoscopul si catetere de aspirare traheald, care sunt destinate a fi introduse prin
tubul endotraheal. 0 analizé clinica recomanda un cateter de aspirare cu un diametru
exterior nu mai mare de 70% din diametrul interior al tubului endotraheal .’

Valva de control a liniei de umflare se poate interfera cu claritatea imaginii de
rezonantd magnetica (RMN). A se avea grija ca valva sa fie pozitionatd departe de zona
care este scanatd.

Difuziunea amestecului de protoxid de azot, oxigen sau aer poate face sa creasca

sau sa scada volumul si presiunea mansonului. Pentru a scadea aceasta difuziune,

se recomanda umflarea mansonului cu acelasi amestec gazos care va fiin contact cu
suprafata exterioara amangonului.

Difuzarea moleculelor de apa prin mansonul de poliuretan poate duce la formatiuni de
condens in interiorul sistemului de inflatie. Analizele de laborator au indicat ca acest
condens nu afecteaza performanta produsului. Cu toate acestea, pentru a asigura
obtinerea unei citiri exacte a presiunii, a se inspecta linia de inflatie si balonul pilot
pentru condens, miscand ugor balonul pilot inaintea fiecérei citiri.

Anuse ldsa robinete cu trei cdi, sau alte dispozitive, introduse in valva de umflare
pentru perioade de timp prelungite intrucat presiunea care se produce ar putea cauza
craparea carcasei valvei si dezumflarea mansonului.

Folosirea aerosolilor locali cu lidocaina a fost asociata cu formarea de poriin
mangoanele de PVC (Jayasuriya, K.D., si Watson, W.F.: Mansoane de P.V.C. si Aerosoli pe
baza de lignocaina, Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Conform acelorasi autori, clorhidratul

abcese, infectie a tractului respirator); inflamatie; afonie intermitenta si dureri in gat
repetate; fibroza laringeald; granulomi si polipi laringeali; obstructie laringeald; stenoza
Ianngeala ulceratn Ianngeale membrane si tesuturi laringotraheale; congestie glotica

3; edem benign al epiglotei; desprindere de
mucoasa; pareza a nervului hipoglos si/sau lingual; perforare a esofagului; perforare a
traheei; pneumotorax; inlocuirea peretelui traheei cu tesut celular; obstructie respiratorie;
hemoragie retrobulbard; abces retrofaringeal; disectie retrofaringeald, ruptura a traheei;
durere in gat, disfagie; ingustare a narilor; stridor; stenoza subglotica anularé cicatriciala;
hemoragie submucosald, gaurire submucosald a laringelui; abraziune epiteliala
superficiald; tub inghitit; sinechie a coardelor vocale; trauma dentard; arsuri ale tesutului;
sangerare traheald; stenoza traheald; trauma a buzelor, limbii, faringelui, nasului, traheei,
glotisului, palatinului, amigdalelor, etc.; leziuni traumatice ale laringelui si ale traheei;
ulceratii care expun inele cartilaginoase si eroziuni minore la locul mangonului; ulceratii
ale buzelor, qurii, faringelui; ulceratii ale aritenoidei; congestie a coardelor vocale;
paralizie a coardelor vocale si ulceratii ale coardelor vocale; barotrauma este o complicatie

potentiald a utilizérii acestui cateter pentru administrarea de oxigen, in special la pacientji

cu afectare pulmonara (adicd, antecedente de pneumotora, fibroza pulmonara, BPOC,
antecedente de rezectie pulmonara/lobectomii etc.)

# Pentru cercetari mai detaliate ale reactiilor adverse provocate de tubul traheal puteti

gasi referinte folositoare in urmatoarele:

1. Baron, S.H., and Kohlmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia.
Ann. Otol. 60-767-792, 1951.

2. Blang, V.F, and Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest.
Analg. 53:202-213, 1974.

3. Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J.
Laryng. 82-981-986, 1968.

4. Cooper, J.D.,and Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory
assistance through cuffed tubes. Ann. Surg. 169-334-348, 1969.
Gross, C.W. and Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:582-584, 1971.
McGovern, F.H., Fitz-Hugh, G.S., and Edgemon, L.).: The hazards of endotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

Instructiuni de folosire: A se folosi metode sterile
Pentru efectuarea intubarii si a extubarii, a se folosi metode medicale acceptate in
prezent.

Folosuea laadulti:

Ase tine seama de avizul cadrelor medicale de specialitate atunci cand se alege un tub

endotraheal potrivit camasura si model pentru fiecare pacient adult in parte.

2. Asescoate tubul endotraheale steril AVANOS* MICROCUFF* din pachetul lui protector.

3. Inainte de folosire, a se testa, prin umflare/dezumflare, mansonul, balonul pilot si
valva fiecarui tub. A se insera o seringa cu varf Luer in carcasa valvei de umflare a
mansonului si a se umfla si dezumfla complet acesta pentru a se verifica capacitatea
de umflare si dezumflare.

4, Tngeneral, anu se modifica tubul prin téiere. In cazul in care medicul doreste

pretaierea tubului endotraheal, a se verifica, inainte de intubare, capacitatea acestuia

deafipretdiat. Daca tubul va fi pretaiat, va trebui taiat la unghi mic pentru a facilita
reintroducerea conectorului de 15 mmin tub. A se asigura intotdeauna asezarea
precisa a conectorului, atat in tubul traheal cat siin circuitul de respirare,
pentru a se preveni deconectarea in timpul folosirii.

5. Incazurilein care se considera adecvata pretéierea tubului, utilizatorul este
atentionat c3, atunci cand se foloseste lungimea de pretaiere standard indicatd pe
tub, variatii anatomice, conditii de folosire si alti factori pot cauza ca tubul traheal sa

fie prea lung sau prea scurt pentru anumiti pacienti. A se tine seama de avizul cadrelor

medicale de specialitate atunci cand se alege un tub endotraheal potrivit ca masura
silungime pretiata.

1
1

leosebitd atentie AVERTISMENTELOR si PRECAUTIUNILOR specifice din acest text,
legate de folosirea mansonului.
Tn momentul in care pacientul este intubat, a se umfla mangonul cu suficient amestec
de gaze pentru a se asigura o sigilare eficienta la presiunea dorita de umflare a
plaménului. Folosirea metodelor de volum minim de ocludere sau de scurgere minima
si (méasurarea) presiunii din manson pot ajuta la reducerea aparitiei reactiilor adverse
asociate cu folosirea tuburilor traheale cu mangon.
A se scoate seringa din carcasa valvei, dupa umflarea mansonului. Dacé se va
lasa seringa atasatd, valva va raméne deschisd, ceea ce va permite dezumflarea

i. A se fixa tubul endotraheal si a se evita migcarea acestuia. A se asigura
@ tubul de umflare a mansonului nu este obstructionat si a se evita rasucirea/
obstructionarea tubului endotraheal.
Ase asigura ca sistemul de umflare nu are scurgeri. A se verifica periodic integritatea
sistemului in timpul perioadei de intubare. Defectele nerectificate ale sistemului de
umflare se pot solda cu deces. A se controla cu atentie presiunea mansonului i a se
investiga si corecta imediat orice deviere de la presiunea de izolare selectata.

. Anterior extubarii, a se dezumfla mansonul introducand o seringa in carcasa valvei
siscotand gaz pand cand se constatd un vacuum complet in seringa si balonul pilot
s-adezumflat.

1. Ase extuba pacientul folosind metodele medicale acceptate in prezent.

2. Asearunca tubul traheal.

=]

Intrebuintare pediatrici: A se urma etapele 1 - 12 de mai sus si a se acorda o

" s

atentie r ipentruoil intare sigurasi

eficientd a tubului endotraheal pediatric.

1.

A'se consulta schema de mai jos pentru selectarea corespunzatoare a Tubului
Endotraheal Magill oral/nazal pediatric AVANOS* MICROCUFF* sau pediatric curbat
oral.”? Este posibil ca aceasta schema sa nu fie valabila pentru un copil care prezinta o
conformatie sau dimensiune traheala anormala.

Intimpul procesului de intubare, a se acorda o deosebitd atentie pentru a se asigura
ca semnul negru de adancime a intubatiei este plasat intre coardele vocale. A se
asigura, prin auscultare, ca respiratia este requlatd, pentru a se evita intubarea
endobronheald.

Dupa intubare, o scapare de gaze audibild va trebui sa aiba loc la o presiune de < 20
«m H,0, cumangonul complet dezumflat. Dacd nu se detecteaza nici o scapare de gaze,
este posibil ca tubul sa fie prea mare; a se considera schimbarea tubului.

4. Aseumflamansonul la presiunea efectiva dar nu mai mare de 20 cm H,0. In cazuri de

scurgerii de aer excesive, a se reevalua pacientul si addncimea intubatiei.

A se monitoriza continuu presiunea aerului din manson in cazul pacientilor copii.
Supraumflarea poate fi minimalizata prin folosirea unui regulator automatic de
presiune sau a unei valve de depresurizare care, la nevoie, pot fi reglate pentru
amentine o presiune corespunzatoare in mangon (< 20 cm H,0) pe toatd durata
procedurii.

Nota: A se evita compresarea manuala a balonului pilot

Anuse dezumfla complet mansonul pediatric decat in momentul scurgerii de gaze si
inainte de momentul extubarii.
Greutate sau varsta recomandaté Diametrul interior al tubului
Termen >3 kg pand la < 8 luni ID3,0mm
8 luni pand la< 2 ani ID3,5mm
2pand la < 4ani ID4,0mm
4pandla<6ani ID4,5mm
6pand la < 8ani ID5,0mm
8pandla < 10ani ID5,5mm
10 pand la < 12 ani 1ID6,0mm
12 pana la < 14 ani 1D 6,5 mm
14 pand la < 16 ani ID7,0mm

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal

tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta Anaesthesiol Scand 2005;
49:232-231.

*Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size

selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,

Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.
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AVANOS* MICROCUFF* JupoTpaxeanbHble Tpy6Ku

Rx Only: OTnyckaetca Tonbko no npeanucaxuio Bpaya. Cornaco eaepansHomy

« He (nefyer 0CTaBNATb TPEXXOA0BbIE 3aABUXKIA UNN UHbIE y(TpOVI(TBa BCTaB/IEHHbIMU B 4.

Kak npaBuno, pasmep TpyGKu He peKoMeHzyeTca UsMeHATb 06pe3auem. Ecnu nepen

3akoHopaTenbcTBy CLUA, AaHHoe YCTPOIACTBO MOANEXKUT NPOAAKE TONbKO Bpayam unu no KNanaH Hakauku B TeyeHue AUTeNbHOro Bpemenu. OT NoCTOAHHOTO BO3ACTBILA B Kopnyce YCTaHOBKO/A TPYGKY Bpay npes eeyKop OLEHWTb NP Tb Tpy6KY ANA
WX 3aKasy. KnanaHa MoxXeT 06pa30BaTbCA TPeLLVIHa, a 370 NPUBE/ET K BbiMYCKY BO3AYXa U3 MaHXETbI. ykopauvaHua. Tpy6ky o6pe3atot noj HeGonbLLMM yrniom, YToGbI 06nerynTs ee BBOJ B
Onucanue « A3po3onb nuaoKanHa AnA MECTHOIT aHeCTe3uu BO3eICTBYeT Ha MarxeTbl 13 MBX, Bbi3biBas 15 POBbIii KoHHekTop. MpoBey > ¥
uoTpaxeanbHble Tpy6ki AVANOS* MICROCUFF* Bbinyckalotca p " B CTeHkax Menkwix nop (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and c [ il Tpy6KOIi U nep patau
K. Pasmep 11 TuN TpyGKU yKa3aHbl Ha ynaKosKe. JHo0TpaxeanbHble prﬁm AVANOS* ngnocalne -based Aerosol, Brit. J. Ann. 53:1368, 1981), — 3¢ deKT, no AaHHbIM Tex ke y6eUTbCA B OTCYTCTBUN PUCKA BO Bpemsa
MICROCUFF* unmetot nonuypeTaHoBYto MaHXETY HU3KOTO aBneHua v 607bLuoro 06bema U3 aBTOPOB, He (BOWCTBEHHbI pacTBOPY p JlanHble naboparop! 5. P TPYOKY, CTleiyeT NOMHUTB, 4T0 fUHa TPy6KH, 06pe3aHHO N0 YkasaHHbIM
" pom lioapa. e 0 TBUIV 3503074 4 "3 p Ha Heill CTaHapTHbIM OTMETKaM ANUHbI, MOXET He COOTBETCTBOBATb UHAMBUAYANbHBIM
prw AVANOS* MICROCUFF* Bbinyckatocst ¢ riaskom Mepdi (A3 B3pocbiX naLieHTos) TI0Ka3a/M HaNyue Takoro xe J0dekta iCTBIA, Kak 1 ¢ aHaTOMUYECKMM 0C0BEHHOCTAM, YCTIOBYAM UCMONb30BAHIA U APYTVM GaKTOpam
1 6€3 Hero (neauaTpUyeckite), B KOHCTpYKLMM Maruna v opanbHbie u3orHyThie. Mo anke matxeramu u3 M1BX. Takke nabopatopHble uccnef0BaHIA N0Ka3anu, 4To, aHanoryHo 1 0Ka3aTbCA M30bITOYHOI MO HEAOCTATOUHOI AU KOHKPETHOTO NaLiveHTa.
3HpoTpaxeanbHoit Tpy6ku AVANOS* MICROCUFF* HaHeceHbl OTMETKM paccTosHmA 4o Matbkeram u3 MBX, orcyTcrayer icTie P MaHxer Vi noaGop pasmepa U [UIMHbI SHAOTPaXeanbHOiA TPYBKM AOMmKeH
IVICTNLHOTO KOHLL (B CAHTUMETPAX) ANA KOHTPONA NyOMHbI CTOAHMA MPU UHTY6ALMM. CpacTBOPOM NIA0KAUHA TMAPOXNOPUAa. MPOM3BOANTD CMeManicT.
JlonOnHUTeNbHbIE OTMETKIA YePHOTO LiBETa /1A KOHTPONA MHTYBaLIM HaHeceHb! Haj it « Mpuua Keneobp CMa30K A1 C 3HRO i Tpy6KM 6. MpoBeavTe MHTy6aLMI0, COBNIOAAA MPUHATbIE B HACTOALLIEe BPEMA MeULIMHCKYe
1A ONpe/ieNeHIs MONOXEHMA MAHKETb U AVICTAbHONO KOHLIA 3a NPeenamit 1X BUMMOCTH C1efl0BaTb UHCTPYKLY U3roToBuTens. Monaiaie Ha BHYTPEHHI0K NOBEPXHOCTb TPYGK METOAVKM, YUUTbIBAA NepeunciieHHble Bo BKnagbilue K uagenuio MPEAYNPEXAEHNA n
110CIE NPOXOXAEHNA FON0COBBIX CKAAAOK. Bce SHg0TpaxeansHble TpyGku AVANOS* MICROCUFF* 6071bLLIOT0 KONNYECTBA CMa3Ki MOXKET K npo6ok 1 mpo3p: MEPDI NPEAOCTOPOXHOCTU, oTHoCALLMeCA K MaHXeTe.
CHaBeHbl PEHTTEHOKOHTPACTHOT NOAOCOIA. TIN1EHOK, BbI3bIBAIOLLIUX YACTHYHYI0 UM MONHYH0 0GCTPYKLMIO JiblXaHuA. 7. Tlocne MHTY6aLMM pa3ayTb MAHKETY MUHUMATIbHbIM KONIMYECTBOM ra30B0ii CMeck,
« He ctepunu3osarb. JI0CTaTO4HbIM ANA SGeKTUBHOI npuTp obbeme

MlokasaruA K npHMEHEHNID « 370 MeauLHCKoe YCTpoitcTBo cofiepuT 13Q (austunrekcundranar), Kotopblii B nerkux. TexHuka r0 06bema i 0
3HpoTpaxeanbHble Tpy6ku AVANOS* MICROCUFF* noka3aHbi Ans npumMeHeHua ana yeip P p

N N N EBponeiickom Coto3e Knaccuuuupyetca B HacToALLee BpeMa Ha 0CHOBAHMM AGHHBIX, NPOCAYVBAHIA B COUETAHMN p [iaBEHIA
so LT - MyTENB3POCTbIX 1 AETEN! METOR0M Ha3a/lbHOM y BUCC Ha KaK KuiA TI03BONAET CHU3UTb YACTOTY MHOTUX OC ii npu U VHT
7B 0paneHOFi HTYGauu Tpae. Penpo/IyKTUBHbIiA TOKCUH. HeT ybeuTenbHbIX HayHbIX 0Ka3aTeNbCTB TOTO, 4TO BO3/elicTBYe TPY6OK C MaHXKETOIA.
MpotuBonokasanus 1310, conepiatiierocs B MeAMLMHCKIX YCTPOIICTBaX, HeBnaronpuATHo AeiicTBYeT Ha Miofeit. 8. 3aKOHuMB pa3/yBaHWe MaHXeTbl, CHATb LUNPHL C KopMyca Knanaua. lpu Hagetom
Mp ue ii Tpy6ku AVANOS* MICROCUFF*, Kak n [Ina 31oro ycTpoiicTaa 6bina npoBe/eHa OLieHKa picka, yuuTbiBatoLlan Bosaeiictaue M0 LUNpULie KNanaH 0CTAeTca OTKPBITBIM, YTO CO3AAET PUCK BbIXOAA BO3/YXA U3 MAHXETb.
MioBoii uHoit it Vi Tpy6Km, Npu Ny npoLenyp ¢ Ha BCe N0Ka3aHHbIe TPyNMbl NaL{{eHTOB, BKNK0YAA TeX, KOTOPbIE MOTEHLMANbHO NofiBepXeHbI HapexHo 3akpenuTb 3H0TpaxeanbHylo TpyGKy 1 usberaTb ee nepemeLtienutit. Obecneunts

npumeeHiem JIA3EPHOTO NMYYKA unu akTBHOr0 I1€KTPOAa INeKTPOXMPYPrityeckoro annapara
Ha yyacTKax B Henocpe/icTBeHHOM 61130CTi OT U3aennA. KOHTAKT SHA0TpaXxeanbHoil Tpy6KkM ¢
TIA3EPHBIM MYYKOM nu akTUBHbIM S1EKTPOSIOM MEKTPOXUPYPrUYECKOro annapara, 0cobeHHo
B NIPUCYTCTBIM Fa30BbIX CMeceii ¢ BbICOKM COfiepXaHiiem KUCTIOPOzia, YpeBat BocnnaMeHeHiem
TPYGKI U, KaK CIe/ICTBIE, 03KOTOM TKaHei! U BbiZIENeHem efikIX 1 TOKCIYECKWX NPOAYKTOB, B T.
u. conaHoit kucnotol (HCI).

&Mepu NPesioCcTOPOKHOCTH
. Hepen KoppeKuueii NoN0XeHNA TPy6KN BbINYCTUTH BO3AYX U3 MAHXKETbI.

P i Tpy6Ku B MyTAX NpU pa3pyToii
MaHKeTe MOXKET NPUBECTH K TP p 1 noBp Tpy6iku,
Tpebylowiemy ee 3ameHbl.

« He HapyBaiiTe MaHxeTy cunbHee, Yem p p
MOMET NPUBECTH K NOBPEK/EHUIO AbIXaTeNbHbIX NyTeil.

« He itTe, He 06y iiTe n He ¢ iiTe 30T it
npubop p p nnmc

MoryT: 1) HeraTuBHO nosnmrrb Ha XapaKTepuCTUKN NPuG0pa C TOYKN 3peHna
6Gronoruyeckoil COBMeCTUMOCTH, 2) NOBPe/UTD LieNOCTHOCTD CTPYKTYpbI NpuGopa,

3) npuBecTu k p ! npubopa, unu 4) co3patb

pucK 3ap W NpUBECTU K y6

3aboneBaHua, MOryLiero NPUBECTH K yBeubio, Gonesun unu (Mepm 6GonbHoro.
/\0Ocobbie samevania
06wme 3ameyaHms

He ucnonb3oBarb u3genue o BCKPbITO Wit NOBPEX/eHHON YNaKoBKOiA.

Tpu XpaHeHuv Gepeub 0T BO3EVICTBIA BLICOKWX TeMnepaTyp 1 yNbTpaduoneToBbix nyyeit.
Tpu UHTYGaLMY 1 FKCTY ALY Cnef0BaTb YTBEPHKACHHbIM METOAUKAM.

Mepez ncnob30BaHIeM MaHXKETY, NNOT-6anoH U KNanaH Ka/ioro U3Aenva NpoBepHTh

paszyBatvem.

« He ponyckaTb noBpesenia MaHxeTb! B0 Bpema UHTYGaLuu. He ncnonb3oBatb Tpy6Ky ¢
TOBPEX/IEHHOI MaHXETOIA.

« [pv pasayBaHUM He CIefiyeT NONAraThCA Ha Takue HeHajieXHble MoKasaTenn AaBeHus B
MaHXeTe, KaK nu 3apaHee nopuuit
Bo3Ayxa. [InA noa6opa nocmoqhoro AT naBnexna YCTPOIACTBO

I BHYTY [NlaBNeHuna B CTeXHVKOt

p ofbema npocauvBanuta. Heo6xo/mo npousBoaTb
NepyoAueckMil KOHTPOMb AaBNeHIA B MarKeTe. OTKNOHeHMe Z1aBneHus B Mobyko CTOPOHY oT
N10A00PaHHOT0 NPH MHTY6ALYM TpeGyeT HeMe/IeHHOI! e KoppeKLM.

Ecnwt cyuujecTByeT puck Hegu31onoruyHoro No0XeHIs ronoBbl nocne UHTyGaLuy uan

Tena, POTOB Ha 0K 1 Ha XKUBOT, NPeNOUTUTENbHO
1CNONb30BaTh APMUPOBAHHYIO TPYOKY.
« Ecw nocne uwtyauymm Tena b, POBEPUTD, He CMeCTUNACh N1 TpyBKa.
« Bo u36exaHue cmeLLieHmii TPYBKy CnefiyeT HafexHo 3auKCUpoBaTb.
- ( KOHHeKTopa ¢ ii Tpy6KOii 1
annapara JJ0/MKHO BbiTb NPOYHBIM 1 He IONYCKAIOLVIM Pa3beAuHeHA NPU SKCyaTaluu.
« B.cnyyae onacHoCTY! 3aKyCbIBaHUA WK C Tpy6Ku 3y6amit uc pacnopky.
« HectannapTHble pa3mepbl KOHHEKTOPa /AbIXaTeNbHOr0 annapaTa WK annapara aHecTe3iuit
C03/JaK0T OMACHOCTb 15 KOHHEKTOPOM

3H0TpaxeanbHoi TpyGKM.
[pu Bbi6Ope KoMNNIEMeHTapHBIX YCTPOIACTB, TaKyX Kak GPOHXOCKOMbI 1 TpaxeanbHble

KateTepbl, [NA BBOJA Yepe3 Tpybiky,
CIeflyeT MPUMEHATb XopoLLee KMHIYECKoe Cyxaenne. OfuH KnuHuueckwii pasbop
I Karerepa POM He Gortblue, em

70% BHYTPEHHE JUamMeTpa 3H0TpaxearnbHoiA TpyGKi’.

KoMnOHEHTbI KnanaHa MaHXeTbl MOTYT yXyALLITb KaYecTBO U300paeHiiA Npit MarUTHo-
pe3oHaHcHoii Tomorpadum (MPT). Mo3Tomy criepyeT 0TBECTH AaHHBII KranaH Kak MoXHO
Janblule 0T 061aCTU, NO/iBEPraemoii CKaHUpOBaHIo.

Tndy3ua B MaHKeTy 3akucy a30Ta, KICTIOPOZA U BO3AYXa MOXET CIBUTaTb 06bem ra3oBoii
CMec 1 AaBNIeHIte B MaHXKeTe B CTOPOHY KaK YBEeAUYeHIs, Tak U yMeHbLUeHNs. Yrofbi
0CnabuTb AMGGy3uio, PeKOMeHYETCA HANONHAT MaHXKETY Toii e ra30BOii CMeCbHo, KoTopas

6y/eT KOHTaKTUPOBATH C ee /i N0BEPXHOCTbIO B nyTax.
« [ndby3us Monekyn BoAbI uepe3 noniuypeTaHoBYI0 MaHXETY MOXET NPUBECTH K
KOHJeHCaTa, A BHYTPU CUCTEMbI pacumpeia. Kak nokasanu

nabopaTopHble UccneA0BaHNS, TaKoit KOHAIGHCAT He BMAET Ha PaBoTocnocobHOCTL M3aenuA.
Tem He MeHee, 417 06ecneyeHis NPaBUNIbHOCTU NONY4aeMbIX AaHHbIX 0 AaBIIeHMH,
NPOBEPbTE NIMHIIO PACLUVPEHIA 1 NMNOT-6ANMOH Ha HaNMuVe KOHJeHCaTa, 1 0uNCTUTe ee,

YBeNUYEHHOMY PUCKY, U Gbin (C/ieNnaH BbIBOJ, YTO NPV NPUMEHeH!U N0 Ha3HAYEeHWH0 3T0
YCTPOIACTBO Ge30nacHo.

POXO/MMOCTb MaHXKeTbl NyTeM ee pa3flyBaHua it u3berarb neperu6oB u 06CTpyKLMii
IHA0TPaXeanbHov TpyBKi.

T ———— 9. TpoBepwTb MUHVI0 pa3ayBaHWA Ha OTCYTCTBUE yTeuek. lIpoBepKy OTCyTCTBUA yTeuek
W3BecTHo GonbLuoe wicno p o i wHTyGau. NlonpoGibie caenewa o6 C1efiyeT NPOU3BOAUTH PEryNAPHO B TeYeHite BCero nepiofa uTy6ayu. He ycrpaneHbie
o b a8 oG i reparype. BOBPEM# HeICNPaBHOCTU MHIN Pa3AyBaHitA upeBaThl CMepTbio nauvenTa. Heobxoaumo
HiKe MpHBEL1eH Nepeues HeXenaTeTHbiX peakuli (TEpeUCTeNHbIX N0 angaeTy), BHUMATENIoHO CEAUTD 32 USMEHEHHEM AQBIICHIS B MaKXeTe. OTKNOHeHYle AaBTIeHNA B
NOPAZOK NEPEYNCNIENIA He COOTBETCTBYET UX YaCTOTe UM CTENEHN TAKECTU. lobyio cTopory or i Tpebyer ero
Perncrpnp iy Bl peaKii (1p o 10. Nepep 3KcTy6auyeii calyTb MaHXeTy, BCTaBYB B KOPMYC KNanaKa WipUL i yanas um
TlepeyeHb e ARNAETCA HCHepIBaI0LLMM): OBPEXIEHYA FONOCOBOTO OTPOCTKA BO3/YX J10 NOABNEHIA HECOMHEHHIX PU3HAKOB BaKyyMa B LUMPYILIE 1 CNaZaHNA CTEHOK
4epnanoBUgHOTo XpALL; HekPO3 XPALLA; GopMupoBaHUe py61|0B; nocneACTBHA Gannora.
HEBO3MOXHOCTY BEHTUNALMM NETKYIX, B TOM U¥Cne NeTanbHbIil UCXOJL; NOBPeX/eHNA E atayﬁaumm naueta np noy ™
NepUXOHAPUS; pa3BuTIe NOTHOTO U Audhy3Horo Gubposa 06nacTy ronocoBoit . TRYOKYY v
wenu; 3md acnupauus; p uHTy6auua Y pereit: BbinonHMTL onucaHHbie Bbiwe wark 1- 12, yaenas ocoboe BHUMaHu1e
(runokcemus); sunorpaxeoﬁpouxmanbuau acnupaLus; HOCOBOE Kp! ; p B 6e3onacHoro 1 3PeKTUBHOTO UCMONb30BAHUA
WHTy6aUyA NuiieBoAa (C pasayBaHieM XenyKa); NoBpexzeHe CU3NCToM IoTky; Kol i TpY6KM.
TPaBMbl F1a3; OTNOXEHUA GUOPUHA; CyKeHUe NOACKNAA0UHOT0 NPOCTPAHCTBa; 1. [lna nomowm B Bbl6ope ii Tpy6Ki AVANOS* MICROCUFF*
LueiiHoro oTAena ; dpar XpALLeil; oTek - NeAMaTpUYeCKoil OpanbHoii/HasanbHoii Tpy6km Marunna v neauaTpuyeckoii opanbHoit
T010C0BOIA LWeNM (Haa-, NOAC ] nuer NPOCTPAHCTB); W30THYTOIA TPYOKM, - CM. Hibke TabnuLLy pasmepos'2. 31a Tabnuua moxer
T obnacm 0 XpALLA; UH (napuHrut, cuhycuT, abeuecc, 6bITb He A peTeil ¢ win il Tpaxem.
VHOEKLIY AbIXaTeNbHbIX MyTeit); BOCTANEHUe; MHTEPMUTTUPYHOLLIAA adOHUS 1 2. Tpw whTyBauwm cepyet ynenaTb 0co6oe BHUMaHIe TOMY, 4To0bl YepHas MeTKa ry6uHbI
peLuanBupyloLiee CAAHeHUe B TMOTKe; GUBPO3 ropTaHM; rpaHynembl i NOMUMbI TOPTaHH; MHTYGaLMU b Mexay e Mpocnywaiite GonbHoro Ha
0BCTPYKUWA FOPTAHU; CTEHO3 FOPTaHY; A3BbI CIM3NCTON rOpTaHM; MEMOPaHbI U CyXkeHue npe/IMeT CUMMETPUY 3BYKOB /AbIXaHiA, 4T06bI 136€XaTb SHA0OPOHXMANbHOI UHTYBaLMM.
TOPTaHY 1 TPaxeyt; MeMBPaHO3HbIii OTeK CIM3UCTOI FON0COBOI LLEAK; MeMOpaHO3HbIil 3. Nocne Ty6aLMm JOMKeH 6biTb CNbilLieH 3BYK NPOCAYNBAKYA BO3YXa NP NOMHOCTbIO
TPaxeo6pOHXMT; 0TeK HAATOPTAHHIKA NErkoii CTeneHy; Hekpo3 CIM3NCTONA; nape3 CAYTOi MaHXeTe NPy JaBneHM Bo3fiyxa < 20 cM Bog. €T. Ecn 3ByK npocaunBaHua He
Ji wiwm HepBoB; nepdop popaLus Tpaxen; CblLLIeH, AUaMeTp TPYGKW, BO3MOXKHO, CIMLLIKOM Benuk; MoAymaiiTe 0 3ameHe TpybKiL.
MHEBMOTOPAKG; CMeLL{eHIe CTeHKI Tpaxeu py6Li0BOii TKaHbIo; 00CTPYKLNA AbiXaTeNbHbX 4. Paspyiite MaHxeTy o nony J1aBfeHutA, 0bec 3G eKTUBHYI0
nyTei; petp 6ap 3ar) Vi abeuecc; NOXHbIV Xof repMeTU3aLyio, Ho He Bbitue 20 (M Bog. CT. B cnyuasx U36bITOYHOI yTeukm Bo3ayXa U3
3ar10TOYHOTO NPOCTPAHCTBA, Pa3pbiB Tpaxew; (a}lHEHMe B [NI0TKe, AUCharva; [IbIXaTeNbHbIX MyTeii BHOBb 06CNeAyiiTe NaLyenTa 1 npoBepbTe ry6uHy UHTyGaLum.
CTPUKTYPbI HO3ApeiA; CTpULOp; py6L0BbIii CTeHO3 MOAC 0 5. [nA neauaTpuyeckux NaumeHToB HeoGX0AUMO HenpepbIBHO CTIeAWTb 32 laBMeHIeM

NPOCTPAHCTBA; MOACAM3UCTOE KPOBOU3AUAHME, POKON NOACM3UCTOTO CNOA FOPTAHI;
NOBEPXHOCTHOE NOBPEX/ieHME SNUTENNA; OTeK; CUHEXUM FONI0COBBIX CKNAJiOK; TPaBMbI
3y60B; 0XOT TKaHel; KpOBOTeUeHle U3 TKaHe/l Tpaxew; CTEHO3 Tpaxew; TpaBMbi ry6,
A3bIKa, FNIOTKY, HOCA, TPaXewt, FON0COBbIX CKNAAOK, Heba, MUKAANWH U T.JL.; TPaBMbI
TOPTaHU 1 TPaXeu; U3bA3BNEHNA XPALLEBbIX KOMeL| Tpaxeu B 0611acTi yCTaHOBKM Tpy6KM 6.
113p03U11 B 06NACTY YCTAHOBKY ee MaHXKeTbl; U3bA3BNEHNA ry6, NonocT pra, moTku;
CW3UCTOIA YePNAN0BIAHOTO XPALLIA; OTEK FONOCOBBIX CKNA/i0K; Napanuy ro0coBbIX
CKNagoK, U3bA3BNEHNA TON0COBbIX CKNZ0K; 6apoTpaBMma ABNAeTCA
OCTIOXHEHIEM NPY UCNOb30BAHMM AaHHOTO KaTeTepa ANA N0AAYM KICTIOPOA], 0COBeHHO
B C/lyyae NALMEHTOB C HAPYLUEHNAMM QYHKLIMM NerkuX (Hanpumep, npeaLecTByUMii
NHeBMoTOPaKC, NHeBMod16po3, XOBJ, npeauecTsyiolias pesekuua nerkoro/onn
NIErkoro t.4.)

4 MoapoGHee 06 0CIOXKHEHIAX MHTYGALM TPaxen cM.:

1. Baron, S.H., Kohlmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia. Ann. Otol.
60-767-792,1951.

2. Blang, V.F, Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest.Analg. 53:202-
213,1974.

3. Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J.
Laryng. 82-981-986, 1968.

4. Cooper, J.D., Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory assistance through
cuffed tubes. Ann. Surg. 169-334-348, 1969.

5. Gross, CW. Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal intubation.
Ann. Otol. 80:582-584, 1971.

6. McGovern, FH., Fitz-Hugh, G.S., Edgemon, L.J.: The hazards of endotracheal intubation. Ann.
Otol. 80:556-564, 1971.

B MaHxere. 1361 MOXHO UCnonb3ys
aBTOMaTMYeCKiii PerynaTop JJaBAeHIA Wit NPeAOXPAHUTENbHbII KNanaK, 0TperynupoBas
WX, e na

Mpumeyanme: Credyem ubezamo py4Ho20 CKaMUs NUAOMHO20 6a/I0HA.

[InA neAuaTpUyeCKIX NaLIMEHTOB He peKoMeHAYeTCA NONHOCTbHO C/AlyBaTb MaHXKeTbl, KpOMe
KaK Nyt NPoBepKe NpocayuBaHIA BO3AYXa U niepefl KCTybaiuedt.

P i BO3paCT WK BeC BHyTpeHHui AuameTp Tpy6Ku
0T poXzeHusa > 3 Kr 4o < 8 MecaLieB ID3,0mm
01 8 MecaLeB o < 2 neT ID3,5mm
012 ner go < 4 net ID4,0mm
014 ner go < 6 net ID4,5mm
076 net o < 8 net ID5,0mm
0t 8 ner 10 < 10 net ID5,5mm
0110 net o < 12 net ID6,0mm
0112 net o < 14 net ID6,5mm
074 net o < 16 net ID7,0mm

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal
tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta hesiol Scand 2005;
49:232-231.

?Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

Yka3aHus K npumenennio: UnTy6awuio NPOBOAAT B CTEPUIIbHBIX YCIOBUAX *Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
VHTy6avmio n dkcTybaumio noy Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.
Y B3pocnbix:

1. MnausuayanbHbiii nofi6op pasmepa 1 KOHCTPYKLMM SHAOTPaXeANbHOV TPy6KM Ana
Ka/10ro B3pOCIOro NatjueHTa npou3BOAUT CnewManicr.

2. U3neub cTepunbHyto SHpoTpaxeanbHyto Tpy6ky AVANOS* MICROCUFF* u3 awuTHoi
YMaKoBKHM.

3. epenuc MaHXeTy, 6: W Knanax Kaxoit Tpy6kv npoBepuTh
pasflyBaHyiem/cayBaHyem. BcTaBuTb WNpUL € HakoHeuHIKoM flio3pa B KopyC KnanaHa
1132N0NHUTH MaHXKETY BO3/YXOM, MI0C/IE Yero NOAHOCTbI0 YAANUTb U3 Hee BO3JyX, 4To0bl

cnunor nepes VU3MEpEHI. NIPOKOHTPONPOBATH MOHOTY PACLUVPEHUA 1 CABAHUA.
o o TonbKo ana (Tepunu3oBaHo ¢
@ B/l BHyTpeHHuil Anametp ~O‘- z:gvz;em""" HapyHbIA ® 0/IHOPa30Boro KontpacTHoe BewectBo @ UCMonb3oBaHNeM @ Ef:ol:lizg:me""" YnaKoBKM He @ ::;::p::usosatb
4 UCNONb30BaHNA 3TUNeHoKAa P
¢ L, 3awnuaiite ot
Copepxut DEHP 0TnyckaeTca TONbKO No peuenty A BHumanue! nﬂ;‘;::;:mmm no ;-:&\\ ggmeelsc;%xmsblcoxux Kog napran g Wcnonb3osats 0
™ WCTOUHUKOB pagmaumn
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(W AVANOS* MICROCUFF* Endotrachealne trubice

Rx Only: Len na predpis: Federalne zékony USA obmedzujii predaj tohto ndstroja na lekéra
alebo na jeho predpis.

Popis

Endotrachedlne trubice AVANOS* MICROCUFF* sii k dispozicii s manzetami v roznych
velkostiach a tvaroch; vid'etiketu balenia, kde st uvedené konkrétne velkostia tvary.
Endotrachedlne trubice AVANOS* MICROCUFF* sii vyprojektované spolu s nizkotlakovymi
vysokoobjemovymi polyuretanovymi manzetami, ku ktorym je pripojeny zavédzaci
balonik s jednocestnym ventilom so zastvacim Luerovym adaptérom. Endotrachedlne
trubice AVANOS* MICROCUFF* sti k dispozicii v Magillovych a ustnych zakritenych
tvaroch, s Murphyho okom (pre dospelych pacientov) a bez neho (pre deti). Pre referenciu
pocasintubcie si endotrachedlne trubice AVANOS* MICROCUFF* opatrené znackami
hibky v centimetroch, ktoré vyznacujii vzdialenost k distalnej $picke. Okrem toho sii
endotrachedlne trubice opatrené ciernymi znackami hibky intubécie nad manzetou, ktoré
uvadzajui polohu manzety a distalnej $picky po ich priechode hlasivkami mimo vizudlneho
pola. Vsetky endotrachealne trubice AVANOS* MICROCUFF* majii radiopakne vedenie.
Indikécie

Endotrachedlne trubice AVANOS* MICROCUFF* s indikované na tpravu dychacich ciest pri
nosovej alebo Ustnej intubdcii trachey u detskych a dospelych pacientov.

Kontraindikécie

Tak ako je to u ostatnych endotrachedlnych trubicz PVC, je pouZitie endotrachedlnych
trubic AVANOS* MICROCUFF* v rémci zakrokov, pri ktorych sa pouZiva laserovy lii¢ alebo
elektrochirurgickd aktivna elektréda v bezprostrednej oblasti ndstroja, kontraindikované.
Kontakt laserového lica alebo elektrochirurgickej aktivnej elektrédy, najma v pritomnosti
zmesi obohatenych kyslikom, by mohol viest k rychlemu vznieteniu endotrachedlnej
trubice so Skodlivymi teplotnymi t¢inkami a emisiami korozivnych a toxickych produktov,
vratane kyseliny chlorovodikovej (HCI).

/\Varovania

« Predzmenou polohy trubice vyfu ietu. Pohyb end:
trubice s nafiknutou manZetou méze viest k zraneniu pacienta alebo
poskodeniu maniety, co vyZaduje vymenu trubice.

« Nenafukujte manetu nadmerne. Nadmerné nafiiknutie manzety moze mat
zanasledok poskodenie dychacich ciest.

« Tento nastroj znovu nepouzivajte, neupravujte ani nesterilizujte. Opakované
pouZivanie, upravovanie alebo sterilizovanie mdze 1) negativne ovplyvnit
zname charakteristiky biokompatibility, 2) narusit Strukturalnu celistvost
néstroja, 3) viest k tomu, Ze nastroj nebude spliiat svoju uréent funkciu alebo
4) vyvolat'riziko kontaminacie a spdsobit prenos infekénych chordb a tym
viestk poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

AUpozarnenia

Vseobecné

« Néstroj nepouZivajte, ak bolo balenie predtym otvorené alebo poskodené.

« Priuskladneni ndstroja je potrebné vyhybat'sa zvy3enym teplotam a ultrafialovému
svetlu.

« Intubdcia a extubdcia nastroja by sa mala vykondvat s pouzitim v sicasnosti
akceptovanych lekarskych technik.

« Manzeta, zavadzaci baldnik a ventil kazdej trubice by sa mali pred pouzitim preskusat
nafiknutim.

« Vyhybajte sa poskodeniu manZety pri intubdcii. Ak je manzeta poskodend, trubica by
sanemala pouzit.

« Nafukovanie manzety ,podla hmatu” alebo s pouzitim odmeraného mnozstva vzduchu
saneodporiica, pretoze odpor je nespolahlivé kritérium pri nafukovani. Pri volbe
tesniaceho tlaku by sa malo meradlo na meranie tlaku vnitri manzety pouzivat spolo¢ne
s technikami merania minimélneho oklizneho objemu alebo minimélneho tniku. Tlak
manzety by samal monitorovat. V3etky odchylky od zvoleného tlaku utesnenia by sa
mali vySetrit a okamdzite odstranit.

« Vpripade ocakavaného prudkého ohybu hlavy s priklonom brady k hrudniku alebo
prudkého pohybu pacienta (napr. na stranu alebo do polohy na brucho) po intubcii by
samalo zvazit pouZitie spevnenej endotrachedlnej trubice.

« Ked'sa poloha pacienta po intubécii zmeni, je doleZité overit, Ze poloha trubice zostala
spravna pri novej polohe pacienta.

« Trubice by sa mali bezpecne zaistit, aby sa predislo ich nechcenému pohybu.

« Vtlacte konektor pevne do endotrachealnej trubice i do adaptéra ventilacného
zariadenia, aby sa predislo jej odpojeniu pri jej pouiti.

« Vpripadoch, ked by pacient mohol zahryzniit do endotrachedlnej trubice a splostit ju,
by sa mala pouzit kocka na zahryznutie.

« Nestandardné rozmery niektorych konektorov alebo ventilatorov alebo anestetického
zariadenia mdze stazovat bezpecné spojenie s 15mm konektorom endotrachealnej
trubice.

« Privolbe dopInkovych nastrojov, ako napriklad bronchoskopov a trachedlnych
odsavacich katétrov, ktoré st uréené na vtahovanie cez endotrachedlnu trubicu, treba
pouzit dobry Klinicky Gsudok. Jedna klinickd analyza odporuca poufitie odsavacieho
katétra s vonkajsim priemerom mensim nez 70 % vnitorného priemeru endotrachedlnej
trubice.*

« Kontrolny ventil nafukovacej hadicky moze znejasnit zobrazenie magnetickej rezonancie
(MR). Zaistite preto, aby bol ventil v polohe mimo oblasti, ktora sa ma snimat.

« Diftzia zmesi kyslicnika dusného, kyslika alebo vzduchu moze bud'zvysit alebo znizit
objem a tlak manzety. Na zniZenie tejto difizie sa odporica nafiknutie manzety tou
istou zmesou plynov, ktoré si v kontakte s vonkajsim povrchom manzety.

- Diftizia vodnych molekil cez polyuretanovi manzetu moze viest k vytvéraniu
kondenzatu, ktory sa usadzuje vnitri systému nafukovania. Laboratdrne testy
preukazali, ze tento kondenzat nema vplyv na funkciu pristroja. Aby sa v3ak zarucilo,
ze meranie tlaku bude presné, skontrolujte nafukovaciu linku a pilotny balonik kvoli
kondenzdcii a vycistite ju pomocou jemnej manipuldcie pilotného balonika pred
odcitanim tlaku.

« Trojcestné zatvaracie kohuty alebo iné sicasti by sa nemali nechat vlozené do
nafukovacieho ventilu na dlhsie casové obdobia. Vysledny stres by mohol spdsobit
prasknutie skrine ventilu a tym i vyfiknutie manzety.

Lokalne poutitie aerosélu lidokainu bolo spojené s vytvaranim malych otvorovv
manzetach z PVC (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-based
Aerosol, [ManZety z PVCa aerosol na baze lignokainu], Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Ti
isti autori uvddzaju, ze roztok lidokainu a chlorovodika nema tento tcinok. Laboratérne
skusky s polyuretanovymi manzetami preukdzali podobné negativne reakcie, ako

boli umantziet z PVCs lokalnym aerosdlom lidokainu. Tak ako u manziet z PVC ukazali
laboratérne skusky, ze polyuretanové manzety nemali tieto negativne interakcie s
roztokom chlorovodika a lidokainu.

Ked'pouZijete lubrikacné Zelé s endotrachedlnymi trubicami, dodrzte ndvody vyrobcov
naich poufitie. V pripade, Ze nadmerné mnozstva zelé zaschnti na vnitornom povrchu
endotrachedlnej trubice, moze to mat za nasledok bud'vytvorenie zatky alebo tenkej
vrstvy lubrikacného zelé, ktoré ciastocne alebo tiplne zablokuji dychacie cesty.

« Nesterilizujte znovu.

Tento lekdrsky pristroj obsahuje DEHP (dietylhexylftalat), ktory je v sicasnostiv
Eurépskom spolocenstve na zdklade idajov zo zveriacich Studif klasifikovany ako
potencialne toxicky pre fudsku reprodukciu. Nie st k dispozicii ziadne definitivne
vedecké dokazy o tom, Ze expozicia voci vplyvu DEHP nachddzajticom sa v lekarskom
pristroju sposobila u [udi Skodlivé nasledky. Bolo vykonané vyhodnotenie rizika u
tohto pristroja, pri ktorom sa zobrali do tvahy vietky expozicie voci DEHP u v3etkych
indikovanych populacii pacientov, vrétane tych, ktori st potencidlne vystaveni
zvysenému riziku, a doslo sa k zéveru, Ze tento pristroj je bezpecny, ak sa pouziva podfa
névodu.

Nepriaznivé reakcie
Uvédzané nepriaznivé reakcie spojené s pouzitim endotrachedlnych trubic si
mnohondsobné a rozne. Informécie o konkrétnych nepriaznivych reakciach ndjdete v
ucebniciach a vo vedeckej literatdre.
Zoznam nizsie ich uvédza podfa abecedy v anglictine bez ohladu na castost alebo
zdvaznost. Hlasené neziadtce tcinky st okrem inych nasledovné: abrézia arytenoidnej
chrupavky hlasiviek, nekroza chrupavky, tvorba jaziev, dosledky nedostatocnej
ventildcie vratane smrti, poskodenie perichondria, vyvoj hustej alebo diftiznej fibrézy

6.

7.

.
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Ohladom tych situdci, kde sa povazuje za vhodné predbezne odrezat trubicu, sa
poutzivatel upozoriiuje, Ze anatomickeé odlisnosti, podmienky poufitia alebo iné
faktory mézu sposobit, Ze trachedlna trubica bude bud prilis dIhd alebo prilis krdtka
pre daného pacienta v pripade, Ze sa pouZije dopredu odrezand trubica o dlzke
vyznaéenej na trubici. Pri volbe trubice vhodnej velkosti a predbezne odrezanej dfzky
by sa mal uplatnit odborny klinicky dsudok.

Intubujte pacienta podla sicasne akceptovanych lekarskych technik a zoberte pri
tom do tvahy konkrétne VAROVANIA A UPOZORNENIA tykajtice sa manZety uvedené v
prilozenom letdku balenia.

Akondhle je pacient intubovany, naftiknite manzetu len dostatocnym mnozstvom
plynovej zmesi na to, aby sa vytvorilo icinné tesnenie pod pozadovanym nafukovacim
tlakom pliic. PouZitim technik minimalneho okltizneho objemu a minimélneho

tiniku a monitorovanim (meranim) tlaku manzety sa moze zniZit vyskyt mnohych
nepriaznivych reakcii spojenych s pouzitim trachedlnych trubic s manzetou.

Po naftiknuti manzety odstranite striekacku zo skrine ventilu. Ak sa striekacka
ponechd pripojend, zostane tym ventil otvoreny, co sposobi, Ze manzeta sa vyfikne.
Zaistite endotrachedlnu trubicu na pevno a zabranite jej pohybu. Zaistite priechodnost
nafukovacej trubicky manZety a vyhnite sa skriteniu alebo zablokovaniu
endotrachedlnej trubice.

Skontrolujte, ¢i zinflacného systému neuniké plyn. Neporusenost systému by sa mala
pravidelne kontrolovat pocas obdobia intubdcie. Neopravend porucha nafukovacieho
systému by mohla mat za nasledok smrt. Tlak manzety by sa mal prisne monitorovat
aakakolvek odchylka od zvoleného tlaku utesnenia by sa mala analyzovat a okamzite
opravit.

. Pred extubdciou vyfiiknite manzetu vlozenim striekacky do skrine ventilu a

odcerpanim plynovej zmesi, kym sa v striekacke nevytvori podtlak a kym sa zavadzaci
baldnik nezlozi.

Extubujte pacienta podla siicasne akceptovanych lekarskych technik.

Zlikvidujte trachedlnu trubicu.

Poutzitie u deti: Postupulte podlakrokov 1- 12 vyssie a venujte zvlastnu

napadajlicej celti glotickd oblast, emfyzém, endobronchidlna aspirdcia, hidlna
intubécia (hypoxemia), endotracheobronchidlna aspiracia, krvacanie z nosu, intubacia
ezofaqu (zalidocna distenzia), odreté blany hitanu, o¢nd trauma, ukladanie fibrinu,
tvorba subglotického tkaniva, zlomenina-luxacia krénej chrbtice (poranenie chrbtice),
fragmentacia chrupavky, gloticky edém (supragloticky, subgloticky, retroarytenoidny),
granulom vntornej arytenoidnej oblasti, infekcie (laryngitida, sinusitida, absces,
infekcia dychacich ciest), zépal, preruSovana afénia a opakujtice sa bolesti v krku, fibroza
hrtanu, granulémy a polypy hrtanu, obstrukcia hrtanu, stendza hrtanu, vredy hrtanu,
laryngotrachedlnych blan a tkaniv, kongescia glotickych blan, tracheobronchitida

blén, mierny edém prichlopky, odlupovanie sliznic, paréza podjazykového a/alebo
jazykového nervu, perforécia ezofagu, perforacia trachey, pneumotorax, nahrada steny
trachey zjazvenym tkanivom, obstrukcia dychacich ciest, retrobulbarne krvacanie,
retrofaryngedlny absces, retrofaryngedlna disekcia, pretrhnutie trachey, bolest'v krku,
dysfagia, striktdra nosovej dierky, stridor, subglotické prstencové jazvové stendzy,
submukézne krvécanie, submukdzne prepichnutie hitanu, povrchova obrazia epitelu,
zhltnutie trubice, synechia hlasiviek, trauma zubov, spaleniny tkaniv, krvdcanie trachey,
stendza trachey, trauma per, jazyka, hitanu, nosu, trachey, hlasiviek, podnebia, mandli,
atd., traumatické lézie hitanu a trachey, ie odkryvajlice chrupavk

krizky a malé erézie v mieste manzety, zvredovatenie per, Ust, hitanu, arytenoidné
vredy, kongescia hlasiviek, paralyza hlasiviek a ie hlasiviek. je

im odporicaniam tykajiicim sa bezpecného a ticinného

poutitia pediatrickej endotrachealnej trubice.

1

Na pomoc privolbe sprdvnej endotrachedlnej trubice AVANOS* MICROCUFF¥,
pediatrickej stnej / nosovej / Magillovej a pediatrickej tstnej zakritenej trubice
pouzite tabulku urcovania velkosti nizsie.? Tabulka nizsie sa nemusi hodit pre dieta,
ktoré ma znamu abnormalnu anatémiu alebo rozmery trachey.

Pocas intuba¢ného procesu venujte presnt pozornost tomu, aby sa ¢ierna znacka
hibky intubacie dostala do polohy medzi hlasivkami. Auskultaciou si potvrdte
symetrické zvuky dychania, aby ste sa vyhli endobronchialnej intubacii.

Pointubacii musi byt pocut tnik vzduchu pri tlaku dychacich ciest < 20 cm H,0 pri
tplnom vyfiknuti manzety. Ak sa nezisti ziadny dnik vzduchu, trubica moze byt prilis
velkd; preto zvazte vymenu trubice.

Naftiknite manZetu na efektivny tesniaci tlak, ktory nie je vy33inez 20 cm H,0 tlaku
manzety. V pripadoch nadmernej netesnosti dychacich ciest urobte znovu hodnotenie
stavu pacienta a hibky intubacie.

Tlak manzety detskych pacientov by sa mal nepretrzite monitorovat. Nadmerné
naftiknutie sa moze minimalizovat pouZitim automatického regulatora tlaku alebo
pretlakového ventilua v pripade potreby prispdsobovat, aby sa zachoval vhodny tlak
manzety (< 20 cm H,0) pocas celého zdkroku.

F Je nutné sa vyhybat manudlnemu stlaceniu zavadzacieho baldnika.

potencidlna komplikdcia pri poutiti tohto katétra na privod kysliku, najmé u pacientov so
zhorSenymi stavmi pltic (napr. pneumotorax, pulmonalna fibréza, CHOPS, predchédzajtica
resekcia /lobektomia pliic atd.).

# Uzitoné odkazy s podrobnejsim vysvetlenim nepriaznivych reakcii na trachedlnu

trubicu zahriuju nasledujice:

1. Baron, S.H.,and Kohlmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia.
[Ndsledky endotrachedlnej anestézie v hrtane.] Ann. Otol. 60-767-792, 1951.

2. Blang, V.F., and Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation.
[Komplikdcie pri trachedlnej intubdcii.] Anest.Analg. 53:202-213, 1974.

6.

Pediatrickd manzeta by sa nemala tpIne vyfukovat's vynimkou skusky tesnosti
vzduchu a doby pred extubéciou.

3. Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and trach
[Trauma hrtana a trachey po intubdcii a tracheostémii.] J. Laryng. 82-981-986, 1968.

4. Cooper,J.D., and Grillo, H.C.: The evolution oflracheal injury due to vemllatory
assistance through cuffed tubes. [Vyvoj p ia trachey éh
dychania cez trubice s manzetami.] Ann. Surg. 169-334-348, 1969.

5. Gross, CW.and Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal
intubation. [Vzacne komplikacie po dlhodobej translaryngotrachedlnej intubacii.]
Ann. Otol. 80:582-584, 1971.

6. McGovern, F.H., Fitz-Hugh, G.S., and Edgemon, L.J.: The hazards of endotracheal
intubation. [Rizikd endotrachedlnej intubacie.] Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

Navod na pouZitie: PouZite asepticku techniku
Intubdcia a extubacia by sa mali vykonavat podla si¢asne akceptovanych lekarskych
technik.

Pouizitie u dospelych:

Privolbe vhodnej velkosti a tvaru endotrachedlnej trubice pre kazdého dospelého
pacienta by sa mal uplatnit odborny klinicky posudok.

Vytiahnite sterilnd endotrachedlnu trubicu AVANOS* MICROCUFF* z jej ochranného
balenia.

3. Odskisajte manzetu, zavddzaci balonik a ventil kazdej trubice ich nafiknutim
avyfiknutim pred ich pouzitim. Vlozte striekacku s Luerovou $pickou do krytu
plniaceho venlllu manzety a nafiiknite a kompletne vyfuknlte manzety aby sa

l lovalo jej odpovedajice naplnenie a vyp
Vo v3eobecnosti by sa trubica nemala upravovat odrezanlm Akssi lekdr zeld
predbezné odrezanie trachedlnej trubice, zvzte vhodnost trubice pre predbezné
odrezanie pred jej intubdciou. Ak je trubica uz predbezne odrezand, mala by sa
odrezat pod miernym uhlom, aby sa ulahcilo viozenie 15mm konektora do trubice.
Vidy skontrolujte, Ze konektor je pevne vsadeny do trachedlnej trubice i do
dychacieho okruhu, aby sa zabranilo jeho odpojeniu pocas poutZitia.

Vaha alebo vek Vnutorny priemer trubice
Normdlny pdrod > 3 kg az do < 8 mesiacov 3,0mm
8 mesiacov — < 2 roky 3,5mm
2—<4rokov 40mm
4— < 6rokov 45mm
6— < 8 rokov 5,0mm
8- < 10rokov 5,5mm
10— < 12 rokov 6,0mm
12— < 14rokov 6,5mm
14— < 16 rokov 70mm

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal
tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta Anaesthesiol Scand 2005;
49:232-237.

2Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.

L S . . " Sterilizované Nepoutzivajte, ak je balenie Nesterilizujte
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(M AVANOS* MICROCUFF* Endotrahealne cevke

Rx Only: Samo na recept: Zvezni (ZDA) zakon predpisuje, da sme ta pripomocek prodati samo
zdravnik oz. se ga lahko proda samo po narocilu zdravnika.

Opis

Endotrahealne cevke AVANOS* MICROCUFF* so na voljo z obrockom in v razlicnih
velikostih in stilih. Za podatke o doticni velikostiin stilu si preberite nalepko na zavitku.
Endotrahealne cevke AVANOS* MICROCUFF* so zasnovane s poliuretanskim obrockom
velikega volumna za majhne pritiske in imajo pritrjen vodilni balon z enosmernim
luer-slip vmesnikom. Endotrahealne cevke AVANOS* MICROCUFF* so na voljo v Magill
stiluin kot zakrivljene cevke za v usta, z (odrasli) ali brez (pediatricen) Murphyjevega
ocesa. Za referenco med intubacijo imajo endotrahealne cevke AVANOS* MICROCUFF*
oznake za globino v centimetrih, ki kazejo razdaljo do oddaljene konice. Poleg tega ima
endotrahealna cevka nad obrockom ¢rno intubacijsko oznako za dolocanje polozaja

« Uporaba lidokainskega razprsila za povrsinski nanos je bila povezana s pojavljanjem
majhnih luknjicv PVC obrockih (Jayasuriya, K.D. in Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and
Lignocaine-based Aerosol, Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Isti avtorji porocajo, da raztopina
lidokaina in hidroklorida nima tega ucinka. Laboratorijski poizkusi s poliuretanskimi
obrocki so pokazali, da povzrocajo podobne negativne reakcije kot PVC obrocki z
lidokainskim razprsilom za povrsinski nanos. Laboratorijski poizkusi so pokazali, da,
podobno kot pri PVC obrockih, poliuretanski obrocki ne povzrocajo teh negativnih
reakcij z lidokainsko raztopino hidroklorida.

Kadarz endotrahealnimi cevkami up mazila, upostevajte proizvajalceva
navodila za nanasanje. Ce se prekomerna koliina mazila prisusi na notranjo povrsino
endotrahealne cevke, to lahko zamasi cevko ali ustvari prozoren film, ki delno ali
popolnoma bloklra dihalno pot.

« Nesteriliziraj

obrocka in oddaljene konice, ko sta $lamimo glasilk in nista vec vidna. Vse endotraheal
cevke AVANOS* MICROCUFF* imajo crto, ki ne prepusca sevanja.

Indikacije

Endotrahealne cevke AVANOS* MICROCUFF* so indicirane za zagotavljanje dihalne potiz
nosno ali ustno intubacijo sapnika pri otrocih in odraslih.

Kontraindikacije

Tako kot pri PVC endotrahealnih cevkah je uporaba endotrahealnih cevk AVANOS*
MICROCUFF* pri postopkih, ki vkljucujejo uporabo laserja ali elektrokirurske aktivne
elektrode, kontraindicirana v neposredni blizini naprave. Stik endotrahealne cevke
zlaserskim Zarkom ali elektrokirursko aktivno elektrodo, Se posebej ob prisotnostis
kisikom obogatenih mesanic, lahko povzro¢i hiter vzig endotrahealne cevke, kar biimelo
za posledico Skodljive toplotne ucinke in oddajanje jedkih in strupenih snovi, vkljucno s
klorovodikovo kislino (HCI)

QOpozorila

Pred premescanjem cevke izpraznite obrocek. Premescanje endotrahealne
cevke znapihnjenim obrockom bi lahko poskodovalo bolnika ali povzrocilo
poskodbo na obrocku, zaradi cesar bi bilo potrebno zamenjati cevko.

« Obrocka ne napihnite prevec. Prek ihnj lahko privede do
poskodbe dihalnih poti.
« Tega medicinskega prip ¢ka ne smete p porabiti, obdelati ali

sterilizirati. Ponovna uporaba, obdelava ali ponovna sterilizacija lahko 1)
negativno vpliva naznane znacilnosti biozdruzljivosti naprave,

2) kumprommra stlukturno integriteto naprave, 3) vodiv nepravilno

del je, vnasprotjuz alipa4) ustvari tvegan]ekontamlnacue

Tamedicinski prlpomO(ek vsebuje DEHP (dietilheksilftalat), ki je v Evropski Uniji, na
osnovi podatkov iz raziskav na zivalih, trenutno klasificiran kot domneven strup za
reprodukijo pri ljudeh. Na voljo ni nobenih nedvoumnih znanstvenih dokazov, da
izpostavljenost DEHP-ju, ki je vsebovan v medicinskih pripomockih, Skoduje ljudem.
Ocena tveganja, ki je upostevala izpostavljenost DEHP-ju pri vseh priporocenih
populacijah bolnikov, vkljuno s tistimi, pri katerih je tveganje povecano, je bila
izvedena za ta pripomocek in ugotovljeno je bilo, da je naprava varna, e se jo uporablja
vskladu z navodili.

Negativne reakcije

Porocane negativne reakcije, povezane z uporabo trahealnih cevk, so Stevilne in raznolike.

Zainformacije o doloceni negativni reakciji si je potrebno prebrati standardne ucbenike in

znanstveno literaturo.
Negativne reakije so navedene v nakljucnem vrstnem redu in njihovo sosledje ne kaze
na njihovo pogostnost ali nevarnost. Porocane negativne reakcije vkljucujejo, vendar niso
omejene, na naslednje: abrazija aritenoidnega hrustanca glasovnega procesa, nekroza
hrustanca, tvorba brazgotin, posledice prekinjenega pretoka zraka vkljucujejo smrt,
poskodbe perifondrija, razvoj goste ali difuzne fibroze, ki prizadene (elotno podroqe
glotisa, emfizem, endobronhial jo intubacija (f

.
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prirezana cevka ali predolga ali prekratka za doti¢nega pacienta. Za izbor primerne
velikosti in prirezane dolZine cevke je potrebno uporabiti strokovno zdravstveno
presojo.
Bolnika intubirajte v skladu s trenutno sprejetimi medicinskimi tehnikami, pri cemer
upostevajte specificna OPOZORILA in SVARILA z zvezi v obrockom, ki so navedena na
vlozku za ta izdelek.
Ko je bolnik intubiran, napihnite obrocek z ravno 3e dovolj mesanice plina, da
poskrblte za utinkovito zaporo pri Zelenem pritisku v pljucih. Uporaba tehnike
ga okluzijskega volumna, najmanjsega puscanja ali pritiska v obrocku

lahko pomaga zmanjsati Stevilo pojavov negativnih reakcij, ki so povezane z uporabo
trahealnih cevk z obrockom.
Po napihnjenju obroka odstranite brizgalko iz ohisja ventila. Ce pustite brizgalko
vstavljeno, bo ventil ostal odprt, zaradi ¢esar se bo obroéek izpraznil. Cursto pritrdite

Jotrahealno cevkoinsei temu, da bijo premikali. Zag prepustnost
cevke za napihnjenje obrocka in se izognite prepogibanju/oviranju endotrahealne
cevke.
Preverite, da sistem za polnjenje ne pusca. V ¢asu intubacije je potrebno obcasno
preveriti celovitost sistema. Nepopravljena napaka v sistemu za polnjenje lahko
povzroi smrt. Pritisk v obrocku je potrebno pozorno spremljati in kakrsnokoli
odstopanje od izbranega zapornega pritiska je potrebno raziskati in popraviti.

. Pred ekstubacijo izpraznite obrocek s tem, da vstavite brizgalko v ohisje ventila in

odstranjujete mesanico plinov, dokler ni v brizgalki nakazan vakuum oz. se vodilni
balon ne sesede.

Ekstubirajte bolnika v skladu s trenutno sprejetimi medicinskimi tehnikami.
Trahealno cevko zavrzite.

Uporaba pri otrocih Sledite korakom 1- 12 zgoraj in bodite posebej pozorni
na naslednja priporocila za varno in ucinkovito uporabo pediatricne
endotrahealne cevke.

1

Zapravilno izhiro AVANOS* MICROCUFF* endotrahealne cevke, pediatricne cevke za
v usta/nos v Magill stilu in pediatrine zakrivljene cevke za v usta si oglejte spodnjo

aspiracija,
endotrahebronhialna aspiracija, epistaksa, intubacija poziralnika (raztezanje zelodca),
ekskoriacija membran Zrela, travma odi: depoxzit fibrina, formacija podglotisne mreze,
zlom-izpah vratu (poskodba hrbtenice), fragmentacija hruslan(a edem glonsa
(podgloticen, nadgloticen, retr i granulom

podrodja, okuzba (laringitis, sinuzitis, absces, okuzba dihalnega trakta), vnetje, obcasna
afonia in ponavljajoce se bolece grlo, Ianngealna fibroza, laringealni granulom| in polipi,

in povzroci prenasanje nalezljivih bolezni, ki vodijo k poskodbam, b lari obstrukeija, | 519"0@ g razJede f ne
alivsmrt. inmreze, k glotisa, h
blag edem epiglotisa, odmiranje sluznice, pareza hipoglosnih in/ali lingvalnih Zivcev,
A\svarila predrtje pozwalnlka predrtje sapnika, pnevmotoraks, nadomestitev stene sapnika z
Splosno i obstrukcija, retrobulk krvavitev, Ini absces,
+ Ne uporabljajte, e je bil zavitek predhodno odprt ali poskod retrofaringealna disekcija, ruptura sapnika, bolece grlo, disfagija, striktura nosnice, stridor,

V asu shranjevanja se je potrebno izogibati izp lj i povisanim t

in ultravioletni svetlobi.

« Intubacijo in ekstubacijo je potrebno opraviti v skladu s trenutno sprejetimi

medicinskimi tehnikami.

Pred uporabo je potrebno z napihnjenjem preizkusiti obrocek, vodilni balon in ventil

vsake cevke.

Med intubacijo se izogibajte poskodbam obrocka. Ce je obrocek poskodovan, se cevke

ne sme uporabiti.

« Napihnjenje obrocka po obcutku ali z uporabo dolocene kolicine zraka ni priporocena,

ker je upornost med napihovanjem nezanesljiv vodic. Priizbiri zapornega pritiska je

potrebno uporabiti napravo za merjenje pritiska v obrocku skupaj s tehniko najmanjsega
kluzijskega volumna ali naj Sega puscanja. Pritisk v obrocku je potrebno

nadzorovati. Kakrsnokoli odstopanje od izbranega zapornega pritiska je potrebno

raziskati in nemudoma popraviti.

Ce se pointubaciji pricakuje skrajno upogibanje glave do prsi ali premikanje bolnika

(npr. v stranski ali vod i polozaj), premislite o uporabi okrepljene endotrahealne

cevke.

Ko po intubaciji spremenite poloZaj bolnika je kljucnega pomena, da v novem polozaju

bolnika ostane polozaj cevke pravilen.

« Cevke je potrebno varno pritrditi, da se prepreci njihovo nepotrebno premikanje.

Dobro pritrdite konektor tako na konec endotrahealne cevke kot tudi na respirator, da

preprecite prekinitev povezave med uporabo.

V primerih, ko bolnik lahko ugrizne in splo3¢i endotrahealno cevko, je potrebno

uporabiti ugrizni blok.

Nestandardne dimenzije nekaterih konektorjev na respiratorju ali opremi za anestezijo

lahko oteZijo varen stik s 15 mm konektorjem na endotrahealni cevki.

Uporabite dobro zdravstveno presojo, ko izhirate komplementarne naprave, kot so

bronkoskopi in trahealni katetri za izsesavanje, ki so namenjeni za vstavljanje skozi

endotrahealno cevko. En klini¢ni pregled priporoca uporabo katetra za izsesavanje z

zunanjim premerom, ki ni veji kot 70% notranjega premera endotrahealne cevke.”

Ventil za preverjanje cevke za napihnjenje lahko moti jasnost slike magnetnega

resonancnega slikanja (MRI). Zagotovite, da je ventil namescen stran od obmocja

skeniranja.

Difuzija mesanice didusikovega oksida, kisika ali zraka lahko ali poveca ali zmanjsa

volumen obrocka in pritisk v njem. Za zmanj3anje take difuzije je priporocljivo, da

napihnite obrocek z enako mesanico plinov, kot bo prisla v stik z zunanjo povrsino

obrocka.

Difuzija vodnih molekul skozi poliuretanski obrocek lahko vodi k ustvarjanju kondenzata

znotraj sistema za polnjenje. Laboratorijski preizkusi so pokazali, da ta kondenzat ni

vplival na ucinkovitost izdelka. Za zagotovitev natancnih meritev pritiska, preverite e

se niv cevki za napihnjenje in v vodilnem balonu nabral kondenzat in ga pred merjenjem

pobrisite z rahlim premikom vodilnega balona.

Trismerni ¢epi ali druge naprave ne smejo ostati vstavljene v ventil za polnjenje za dalj

Casa. Dolgotrajen pritisk bilahko povzrocil razpoke v ventilu in omogocil praznjenje

obrocka.

podgloti¢na anularna brazgotinasta stenoza, krvavitev pod sluznico, predrtje grla pod
sluznico, povrsinska abrazija epitelija, pogoltnjena cevka, sinehija glasilk, travma zob,
opekline tkiva, krvavenje sapnika, stenoza sapnika, travma ustnic, Zrela, nosu, sapnika,
glotisa, neba, tonzil itd., travmatske lezije grla in sapnika, izpostavitev hrustancnih
obrockov in manjse erozije na mestu stika z obrockom zaradi ulceracije, ulceracija ustnic,
ust in Zrela, aritenoidne razjede, kongestija glasilk, paraliza glasilk in ulceracija glasilk;
barotravma je potencialna komplikacija uporabe katetra za dobavo kisika, predvsem pri
bolnikih s poskod i pljuci (t. p. predhodni ksi, pljuéna fibroza, kronicna
obstruktivna pljucna bolezen, predhod bektomija, itd.)

pljucna resekcija/l

# Koristne reference z bolj podrobno obravnavo negativnih posledic uporabe trahealne

cevke vkljucujejo naslednje:

1. Baron, S.H.in Kohlmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia. Ann.
Otol. 60-767-792,1951.

2. Blang, V.F.in Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest.Analg.
53:202-213, 1974.

3. Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J.
Laryng. 82-981-986, 1968.

4. Cooper, J.D.in Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory
assistance through cuffed tubes. Ann. Surg. 169-334-348, 1969.

5. Gross, CW.in Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:582-584, 1971.

6. McGovern, F.H., Fitz-Hugh, G.S.in Edgemon, L.J.: The hazards of endotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

Navodila za uporabo: Uporabljajte asepticno tehniko
Intubacijo in ekstubacijo je potrebno opraviti v skladu s trenutno sprejetimi medicinskimi
tehnikami.

Uporaba pri odraslih:

1. Zaizbor primerne velikostiin stila endotrahealne cevke za vsakega odraslega bolnika
je potrebno uporabiti strokovno zdravst veno presojo.

2. Odstranite sterilno endotrahealno cevko AVANOS* MICROCUFF* iz njenega zascitnega
zavitka.

3. Pred uporabo z napihnjenjem/izpustom zraka preizkusite obrocek, vodilni balon
inventil vsake cevke. Vstavite brizgalko z luer konico v ohiSje ventila za polnjenje

obrocka in obrocek popolnoma napihnite, nato pa iz njega izpustite zrak, da preverite,

Ce se pravilno razsiriin splahni.

4. Vglavnem se cevka zaradi rezanja ne bi smela spremeniti. Ce zdravnik Zeli, da se
vnaprej prireze trahealno cevko, ocenite primernost cevke za rezanje pred intubacijo.
(e je cevka vnapre] prirezana, jo je potrebno odrezati pod majhnim kotom, da se
olajsa ponovno vstavitev 15 mm konektorja v cevko. Vedno zagotovite, da je

konektor trdno ljen v trahealno cevkoin dase prepreci

prekinitevp med uporab
5. Vsituacijah, kjer bi bilo prirezanje cevke primerno, opozarjamo uporabnika, da je
zaradi anatomskih razlik, razmer uporabe ali drugih dejavnikov mogoce, da bi bila

p ico.” Spodnja razpredelnica ne ustreza otrokom, ki imajo popaceno
trahealno anatomijo ali dimenzije.
Med postopkom intubacije bodite zelo pozorni na namestitev ¢rne intubacijske
oznake za globino med glasilki. Avskultirajte simetricne dihalne zvoke, da se izognete
endobronhialni intubaciji.
Po intubaciji se mora pri popolnoma praznem obrocku in pri zratnem pritisku < 20 cm
H,0 slisati izpuicanje zraka. Ce ne zaznate izpus¢anja zraka je cevka lahko prevelika;
premislite 0 zamenjavi cevke.
Obrocek napihnite do ucinkovitega zapornega pritiska, vendar ne vec kot na pritisk
20 cm H,0 v obrocku. V primerih prekomernega iztekanja iz dihalnih poti, ponovno
ocenite pacienta in globino intubacije.
Pritisk v obrocku pri pediatricnih pacientih je potrebno neprenehoma spremljati.
Raven prekomernega napihnjenja se lahko zmanjsa z uporabo samodejnega krmilnika
pritiska ali ventila zazmanj3anje pritiska in prilagodi, ce je potrebno, da se skozi
celoten postopek vzdrzuje primeren pritisk (< 20 cm H,0) v obrocku.
Opomba: |zogibajte se rocnemu pritisku na vodilni balon.
Pediatri¢nega obrocka ne smete popolnoma izprazniti, razen takrat, ko se preverja, ¢e
obrocek izpusca zrak ali pred ekstubacijo.

Priporocena teza ali starost Notranji premer cevke
Obdobje > 3 kg do < 8 mesecev ID3,0mm
8mesecev — < 2 let ID3,5mm
2-<4let ID4,0mm
4-<6let ID4,5mm
6-<8let ID5,0mm
8—<10let ID5,5mm
10-<12let ID6,0mm
12-<14let 1D6,5mm
14-<16let ID7,0mm

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal
tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta Anaesthesiol Scand 2005;
49:232-231.

2Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.

" " Samo za enkratno A Sterilizirano z Ne uporabite, ce je embalaza Ne sterilizirajte
@ 1.D. Notranji premer +(« 0.D.Zunanji premer @ uporabo Radiopaéno [sTeRElE]  Ciien oksidom @ poskodovana @ ponovno
. Glejte navodilaza | weys% Zasitite pred viri toplote o "
Vsebuje DEHP Samo na recept A Pozor UII uporabo S inradioaktivnega sevanja | (=0T Stevilka serije g Uporabno do
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(DM AVANOS* MICROCUFF* Intubaatioputket

Rx Only: Ainoastaan reseptilla: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen
myytavaksi [ddkarin toimesta tai maarayksestd.

Kuvaus
AVANOS* MICROCUFF* -intubaatioputkia on saatavana k llisina eri malleina ja
kokoina. Koko ja malli on merkitty pakkaukseen. AVANOS* MICROCUFF* —intubaalioputkissa on

suuria madria liuk kuivuu i
kirkkkaan kalvon joka tukkii ilmatien kokonaan tai osittain.
. Tuotetta eisaa steriloida uudestaan
-td (dietyyliheksyyliftalattia), jonka Euroopan unioni tall
iihmisen lisaantymisell Iliseksi aineeksi perustuen
Ei ole olemassa vakuuttavaa tieteellista nyttoa siitd, ettd altistuminen

se voi aiheuttaa tulpan tai

suuritil inen ja kalvosin ja yksiti sovitin.
AVANOS* MICROCUFF* -intubaatioputkia on saatavana Magill- ja Oral Curved -malleina, Murphy
Eye -ominaisuudella varustettuina (aikuisten malln) ja |Iman sitd (Iasten mallit). AVANOS*
MICROCUFF* -intubaatioputkissa on syvy ki 3, jotkail etdisyyden
intubaatioputken karkeen. Sen lisaksi i onmustai vyyden merkki
kalvosimen ylapuolella, mika helpottaa kalvosimen ja distaalikérjen sijainnin méadrittamisté sen
Jalkeen kun ne on viety dénihuulten I&pi kadoten nakokentastd. Kaikissa AVANOS* MICROCUFF*
onrdntgenp n viiva.

Kayttoaiheet
AVANOS* MICROCUFF*-intubaatioputkia kéytetadn ilmatien hoitoon nenén tai suun kautta
suoritettuun intubaatioon liittyen seka lapsi- ettd aikuispotilailla.

Vasta-aiheet

Kuten kaikkien PVC-intubaatioputkien kyseessé ollen, AVANOS* MICROCUFF*-
intubaatioputkienkin kéyttd on vasta -aiheista toimenpiteissd, joissa kay‘tetaan LASER-séteitd
tai aktiivista di ielektrodia intuk valittomassa laheisyydessd. LASER-sateen
tal aktuvm dlatermlaelektrodln kosketus, varsm happlnkastelsessa ymparlstossa voi alheunaa

DEHP:td siséltaville [aakintalaitteille olisi aiheuttanut haitallisia vaikutuksia ihmiselle. Timan
laitteen aiheuttaman riskin madritys on tehty. Siind otettiin huomioon DEHP-altistus kaikissa
todennakdisissa potilasryhmissd, myds niissd, joilla riski on mahdollisesti suurentunut.
Johtopéatdksend oli, ettd taman laitteen kayttd on turvallista, kun sitd kéytetaan ohjeiden
mukaisesti.

8. Irrota ruisku venttiilikotelosta kalvosimen taytdn jalkeen. Jos ruiskua ei irroteta, venttiili
pysyy auki ja kalvosin tyhjenee. Pidd putkea tukevasti paikallaan ja valté intubaatioputken
liikuttamista. Varmista, ettd kalvosimen tdyttdletku on aukija vélta intubaatioputken
taittamista tai tukkimista.

9. Varmista, ettei tdyttojarjestelma vuoda. Jarjestelmén eheys pitad varmistaa ajoittain
intubaatioputken kéyton aikana. Jos tdyttdjarjestelma rikkoutuu, seurauksena voi olla
potilaan kuolema. Kalvosimen painetta tdytyy valvoa tarkkaan ja kaikki poikkeamat valitusta
tiivistepaineesta on selvitettéva ja korjattava valittomasti.

10. Tyhjenna kalvosin ennen intubaatioputken poistamista tyontamall ruisku venttiiliin ja
vetamélld kaasuseos ruiskuun, kunnes ruiskussa on selva alipaine ja pilottipallo on painunut
kasaan.

1. Poista intubaatioputki hyvaksyttya kéyténtda noudattaen.

12. Havitd kayteny intubaatioputki.

Haittavaikutukset

Intubaatioputkien kéyttoon liittyvia monenlaisia haittavaikutuksia on raportonu

Haittavaikutuksia koskevia tietoja on saatavana alan oppikirjoista ja ti irj il
Hamavalkutuksm koskeva luettelo ei perustu esiintymisti tai

ia ovat mm.; abraasio,
ruston nekroosi; puutteellisen kuolema
mukaan lukien; perikondriumin vaurio; koko &nielimen kattava tiivis taldlffuu5|
fibroosi; jobronkiaalinen aspiraatio; endobronkiaali [
hypoksemi dotrak aspiraatio; ruokatorven
|muhaat|o (mahan distensio); nielun kalvojen ekskorlaatlo silmavamma;

adnija

la: Noudata edella kohdissa 1-12 esitettyja vaiheita ja kiinnita

jaljempéana ksiin, jotta lasteni i

kaytto olisi turvallista ja tehokasta.

1. Alla on esitetty intubaatioputken koon valintataulukko AVANOS* MICROCUFF*
-intubaatioputken eri mallien valinnan helpottamiseksi (Pediatric Oral/Nasal Magill ja
Pediatric Oral Curved)." Alla oleva taulukko ei ehka sovellu kéytettévaksi lapsille, joilla on
anatomialtaan tai kooltaan poikkeva henkitorvi.

2. Imubaatlon aikana pitéa varmistaa, ettd musta mtuhaatlosyvyyden merkkl sijoitetaan

; 559, ﬁbrunlkenyma, bglottisen verkon fraktuura-luksaati
"0993" e 4 jasydvy Ja ( i rustomurtuma; aanlehmen edeema (supraglottinen, subglottinen,

pp mukaan lukien. retroar faalinen); k apuoli alueen I infektiot
N Varoituksia (laryngiitti, sinuiitti, absessi, ylah k i0; aj afonia

Tyhjenn kalvosin ennen i
siirtdminen kalvosimen ollessa taytetty, voi aiheuttaa potilaalle vamman tai
vaurioiﬂaa kalvosinta, mika voi vaatia putken vaihtamista.

""" tayttd voi aiheuttaa kalvosimen repeamisen
muodon véari: mika voi aik
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jasentyhj isen tai
hengitysteiden vaurion.

ja toistuva kurkkukipu; kurkunp@an fibroosi; kurkunpdan granuloomat ja polyypit;
kurkunpaan tukos; kurkunp&én ahtauma; kurkunpaén haavaumat, Iaryngotrakeaallset
pemeet ja vevkot pemeen ik danielimen
i; lieva kurk edeema; li

tai n. lingualis -hermojen halvaus; ruokatorven perforaatio; henknorven perforaauo
ilmarinta; henknorven seinaman korvautuminen arplkudoksella hengitysteiden

Falvan kecimi hvnal

jal

véliin. Auskultoi keuhkoja i, ettd h ovat
bronkuksen intubaation valttamiseksi.

3. Intubaation jalkeen pitéd iimavuoto olla kuultavissa ilmatiepaineen ollessa < 20 cm H,0ja
kalvosimen ollessa tdysin tyhja. Jos ilmavuotoa ei havaita, intubaatioputki voi olla liian suuri;
ja on harkittava putken vaihtamista.

4. Tayta kalvosin efektiiviseen tiivistavaan pai Kalvosinpaine ei kuitenkaan saa yli
20 cm H,0. Jos ilmatie vuotaa liikaa, tarkista potilas uudelleen ja tarkista intubaatioputken
Syvyys.

5. Lapsipotilailla kalvosimen painetta pitdd jatkuvasti seurata. Ylitayton voi vélttéa kdyttamalla
automaattista paineen saadinta tai ylipaineventtiilid, joita voi sataa asianmukaisen

. tetta ei saa kaytt delleen, f tai dell inen retrofar absessi; kalvosinpaineen (< 20 cm H,0) toimenpiteen kestéessa.
istus ja uudell ilointi 1) heikent3 tuotteen retrofaryngeaalinen dissekoituma, henkltovven ruptuura; kurkkukipu, nielemisvaikeus; Huomaa: Pilottipallon manuaalista painelua pitdd vilttdd.
p ih tuotteenri 3) johtaasiihen, ettei sieraimen kurouma; | bl rengasarven it 6. Lasten intubaatioputken kalvosinta ei saa tyhjentda kokonaan paitsi ilmavuodon testauksen
tuote toimi asi isesti; 4) id ja siten ait ahtauma; limakalvonalai kurkunpéan limakalvonal. puhk aikana ja ennen ekstubaatiota.
PR " L {o: intubaationutken nieleminen: danihuulten kiinnikk
il voi pol tai cpiteclin ku;:l:::::" ,Ihenkitorven henkitorven ahtauma; Suositeltava ika tai paino Putken sisalapimitta

Yl&.ﬂ.uomautuksia huulten, kielen, nielun, nenén, henkitorven, anielimen, kitalaen, nielurisojen, jne. Lapsen paino/ikd > 3 kg tai < 8 kuukautta Sisdlapim. 3,0 mm

eistd

Eisaa kyttad, pakkaus on aikaisemmin avattu tai on vaurioitunut.

Séilytyksen aikana on valtettava altistusta korkeille [ampbtiloille ja uItravaemvanIIe

. i sisadnvienti ja p pitad suorittaa hyvaksytyn h

mukaisesti.

Jokaisen intubaatioputken kalvosin, pilottipallo ja venttiili pitad testata ennen kéyttod.

Varo, ettei kalvosin vaurioidu intubaation aikana. Jos kalvosin vaurioituu, intubaatioputkea

ei pida kayttad.

Kalvosimen téyttoa sormltunlumalta ei pidd suorittaa, silld vastus ei ole luotettava merkki

tayton i pitdisi kéyttaa apuna kalvosimen

sisdistd painemittaria“ mlnlmaIOchudlngV&JIume - tai“Minimum Leak”-tekniikoiden

yhteydessd. Kalvosimen painetta pitdd seurata. Kaikki poikkeamat sulkupaineesta pitéa

selvittdd ja korjata valittomasti.

Jos on odotetavissa, etta potilaan udutaan intuboinnin jalkeen taivuttamaan siten,

ettd leuka painetaan rintakehda vasten tai potilasta joudutaan siirtaméan kylkiasentoon tai
di pitdisi harkita i kayttoa.

Jos potilaan asentoa mutetaan intubaation jélkeen, on térkead varmistaa, ettd putki pysyy

mkeassa kohdassa potilaan uudessa asennossa.

. on kii @ lujasti putken liikkeen valttamiseksi.

Kiinnita I||t|n lujasti sekd intubaatioputkeen ja ventilaatiolaitteen sovittimeen niiden irtoamisen

vélttamiseksi kéyton aikana.

On kéytettava puremakappaletta Jns on vaarana, ettd potilas puree |ntubaatloputken litteaksi.

vammat; kurkunpdan ja henkitorven traumaattiset leesiot; rustorenkaita paljastavat
haavaumatja vahiset eroosmt kalvosimen sijaintikohdassa; huulten suun, ja nielun
| halvaus ja
kun téta katetria
kdytetadn hapen antamiseen, varsinkin potilailla, joiden keuhko;en toiminta on
heikentynyt (esim. aiempi ilmarinta, keuhkofibroosi, keuhkoahtaumatauti, aiemmat
keuhkoresektiot/lobektomiat).

 Seuraavissa julkaisuissa on intubaatioputki

tarkempia tietoja:

1. Baron, SH., and Kohlmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia. Ann. Otol.
60-767-792,1951.

2. Blanc, V.F, and Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest.Analg.
53:202-213,1974.

3. Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J. Laryng.
82-981-986, 1968.

4. Cooper, J.D., and Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory assistance
through cuffed tubes. Ann. Surg. 169-334-348, 1969.

5. Gross, CW. and Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:582-584, 1971.

6. McGovern, FH., Fitz-Hugh, G.S., and Edgemon, L. The hazards of endotracheal intubation.
Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

kdyttoon liittyvid haittavaikutuksia koskevia

Joidenkin venti tai koneiden liittimien koot
voivat vaikeuttaa intubaatioputken 15 mm:n liittimen tiivisté yhdistamista.

On noudatettava hyvaa kliinista kdytantdd, kun valitaan intubaatioputken kautta siséan
vietdvid laitteita, kuten bronkoskooppeja Ja henknorveen vietdvid |mukatelr91a Erddssd

Kayttoohjeet: Kiytd aseptisia menetelmia.
Intubaatioputken sisdanvienti ja poistaminen pita suorittaa hyvéksytyn hoitokéytannon

mukaisesti.

Kiiytt aikuisill

eiole

Kliinisessa katsausartikkelissa suositelti jonka

suurempi kuin 70 % intubaatioputken sis: pimitasta.3

Tayttoletkun takaiskuventtiili voi heikentdd magneettikuvauksessa kuvan laatua. Varmista, etta

venttiili siirretadn pois kuvantamiskohteesta.

Typpioksiduuliseoksen, hapen tai ilman diffundoituminen saattaa joko lisaté tai vahentaa

kalvosimen tilavuutta ja painetta. Tamén vuoksi suositellaan kalvosimen tdyttda samalla
jokaon sen jotta tllaiselta diffundoitumiselta

véltytadn.

Vesimolekyylien diffuusio polyuretaanikalvosimen ldpi voi aiheuttaa kondensaatiota

tayttojarj an sisalld. Lab it ovat ettei timd kond o vaikuta

jarjestelman toimintaan. Varmista kuitenkin, etta mitatut paineet ovat tarkat tarkastamalla
tayttaletku ja pilottipallo kond varalta, ja jos kond imenee, poista se
manipuloimalla pilottipalloa ennen kuin luet tuloksen.

Kolmitiehanoja tai muita vélineitd ei pidd jttéa téyttoventtiiliin pitkaksi aikaa. Niissa voi ilmetd

rasnusmunumla, Jmka vowat nkkoa kotelon ja aiheuttaa kalvosimen tyhjentymisen.

- Lid on liittynyt aan kokoisten reikien
muodostuminen PVC-kalvosimiin (Jayasuriya, K.D., and Watson W.F.: PV.C. Cuffs and
Lignocaine-based Aerosol, Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Samat kirjoittajat ovat raportoineet,
ettd Ildokal|n|hydrok|0r|d|||uoksella ei ole téllaisia valkutuksm Polyuretaanikalvosimilla
suometut ovat ettd lidokaiiniaerosolilla
on I ivi i ia. Samoin kuin PVC-kalvosimillaki
todettiin, ettd pol ikalvosimilla ei ollut néita isvai

idiliuosta ka
Noudata valmistajan antamia ohjeita, kun voitelet intubaatioputkia liukastusaineilla. Jos

1. Kullekin potilaalle on valittava sopivan kokoinen ja —mallinen intubaatioputki.

2. Otas steriili AVANOS* MICROCUFF*-intubaatioputki suojapakkauksesta.

3. Testaa jokaisen intubaatioputken kalvosin, pilottipallo ja venttiili ennen kéyttoa téyttamalla
jatyhjentdmalla ne. Tyonnd luer-kérkisen ruiskun liitin kaIv05|men tayttovenmllun ja
téytd kalvosin ja tyhjenna se kokonaan sen asi i jatyk
varmistamiseksi.

4. Putkeen eiyleensd pitdisi tehda muutoksia katkaisemalla. Jos laakari kuitenkin katsoo
putken Iyhentamisen tarpeelliseksi, on arvioitava, voidaanko putki lyhentad ennen
sen sisaanvientid. Jos putkea lyhennetadn, se pitdisi katkaista hieman viistosti, jotta 15
mm:n liitin olisi helppo kiinnittda takaisin. Liittimen irtoamisen valttamiseksi on
aina varmistettava, ettd se on tiiviisti kiinni seka intubaatioputkessa etta

hengityspiirissa.
5. Jos vaikuttaa siltd, ettd on tarpeen lyhentdd intubaatioputkea ennen kéyttod, on otettava
huomioon, ef vaihtelut, kayttdolosuhteet tai muut tekijét voivat aiheuttaa sen,

ettd putki jad joko liian pitkéksi tai lyhyeksi, jos kaytetdén putkia, joiden pituus on merkitty
putkeen. On valittava sopivan kokmnen ja— pltulnen putki.

6. Potilasta intuboi on y intod ja otettava
huomioon tdssa pakkausselosteessa esﬁetyt kalv05|men kayttoon liittyvat VAROITUKSET ja
HUOMAUTUKSET.

7. Kun potilas on intuboitu, kalvosin pitda téyttad kaasuseoksella vain sen verran kuin mitd
tarvitaan kalvosimen pitamiseksi tiiviind valitun keuhkontdyttopaineen aikana. Minimal
Occluding Volume- ja Minimum Leak — tekniikoiden kéyttd ja kalvosinpaineen valvonta
ja mittaus voivat vahentdd monien kalvosimellisten intubaatioputkien kéyttoon liittyvien
haittavaikutusten ilmaantuvuutta.

8kk— < 2vuotta Sisdldpim. 3,5 mm

2-<4vuotta Sisalapim. 4,0 mm
4- < 6vuotta Sisaldpim. 4,5 mm
6— <8vuotta Sisélapim. 5,0 mm
8- < 10vuotta Sisldpim. 5,5 mm

10— < 12 vuotta
12— <14 vuotta
14— <16 vuotta

Sisélapim. 6,0 mm
Sisaldpim. 6,5 mm
Sisaldpim. 7,0 mm

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal
tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta Anaesthesiol Scand 2005;
49:232-231.

?Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.
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M AVANOS* MICROCUFF* Endotrakealtub

Rx Only: Endast pé forskrivning av lakare: Enligt amerikansk federal lag fér denna produkt
endast séljas av eller p ordination av lakare.

Beskrivning

AVANOS* MICROCUFF* endotrakealtuber med kuff finns i ett antal storlekar och modeller; storlek
och modell finns angivna pa forpackningens etikett. AVANOS* MICROCUFF* endotrakealtuber ar
utformade med en polyuretankuff for hag volym och lagt tryck, och &r forsedda med en ansluten
pilotballong med en envégs luerslip-adapter. AVANOS* MICROCUFF* endotrakealtuber finns
tillgangliga i formerna Magill och oral bjd, med (vuxen) och utan (pediatrisk) Murphy-dga.
Som referens under intubation dr AVANOS* MICROCUFF* endotrakealtuber forsedda med
djupmarkeringar i centimeter, vilka anger avstandet till den distala spetsen. Dessutom &r

endotrakealtuben forsedd med en svart markering for intuberingsdjup ovanfor kuffen for referens

vid bestamning av kuffens och den distala spetsens position efter att de har passerat genom
stambanden och ut ur synfdltet. Alla AVANOS* MICROCUFF* endotrakealtuber ar forsedda med
ett rontgentatt streck.

Indikationer
AVANOS* MICROCUFF* endotrakealtuber dr indicerade for bibehdllande av fria luftvégar via nasal
eller oral intubation av trachea hos pediatriska och vuxna patienter.

Kontraindikationer:

Liksom for alla endotrakealtuber av PVC & anvandning av AVANOS* MICROCUFF*

endotrakealluberwd |ngrepp som kommer att inkludera anvéndning av en laserstrale eller aktiv
I ii delbara narhet kontraindicerad. Om

kommer i kontakt med en laserstrale eller aktiv diatermielektrod, speciellt i narvaro av

syrgasberikade gasblandningar, kan detta leda till snabb forbranning av endotrakealtuben med

brénnskador och frisattning av fratande och giftiga produkter, inklusive saltsyra (HCI).

AVarningar

«  Kuffen skall tommas innan tuben flyttas. Om endotrakealtuben flyttas nér kuffen

aruppblast kan det leda till patientskada eller skada pa kuffen, vilket kraver att
tuben maste bytas ut.

«  Blasinte upp kuffen for mycket. Om kuffen blases upp for mycket kan det leda till
luftvégsskador.

«  Dennamedicinska produkt far eja rengoras for & eller
o i sndning, rengéring fir & andning eller ing
kan 1) paverka kénda bi tibilite | negativt,
2) éventyra produk 3) medfora att produkten inte

fungerar sasom avsett, eller 4) skapa risk for kontaminering och smittéverforing,
vilket kan orsaka patientskada, sjukdom eller dodsfall.

&Fﬁrsiktighetsbeaktanden

Allmant

- Farejanvindas om forpackningen har ppnats tidigare eller skadats.

. Exponenng for hoga temperaturer och ultraviolett ljus under forvaring skall undvikas.

. och skall utforas med anvandning av aktuellt accepterade medicinska
metoder.

« Varje tubs kuff, pilotballong och ventil skall testas med uppblésning fore anvandning.

« Undvikatt skada kuffen under intubationen. En skadad kuff far inte anvandas.

« Uppblasning av kuffen “pa kann”eller genom att anvanda en uppmatt méngd luft ar
inte att rekommendera, eftersom motsténd ar en otillforlitlig guide under uppblasning.

Nar tétningstryck valjs skall en i kuffen inford tryckmatare anvéndas tillsammans med
metoderna for minsta majliga ocklusionsvolym eller minsta méjliga ldckage. Kufftrycket
maste dvervakas. Alla avvikelser fran valt tatningstryck maste omedelbart undersokas och
korrigeras.

« Om extrem haka-till-brost-bdjning av huvudet eller patientrorelse (t.ex. till en lateral
position eller till liggande pd magen) kan forutses efter intubationen skall anvandning av en
forstarkt endotrakealtub dvervégas.

« Nar patientens position dndras efter intubation dr det viktigt att bekréfta att tuben
fortfarande & korrekt placerad i patientens nya position.

« Tuber skall forankras sakert for att undvika onddig tubrorelse.

« Skjutink elen stadigti bade kealtuben och adaptern pa
ventilationsutrustningen for att forhindra att den lossnar under anvéndning.

- Ettbitblock skall anvandas i de fall da patienten kan komma att bita i och kidmma ihop
endotrakea Ituben

«  Ejstandard kopplingsdelar pé ventil eller
hoppassning med endotrakealtubens 15 mm-koppling.

« Manboranvénda gott kliniskt omddme nar man véljer tillaggsanordningar som bronkoskop
och trakeala sugkatetrar, vilka aravsedda att foras genom endotrakeala tuben. En klinisk
oversiktsartikel rek | av vars yttre diameter inte & storre
dn70 % avinnerdiametern pa endotrakealtuben.

«  Uppblasningsslangens sakerhetsventil kan interferera med bildkvaliteten vid MR-
undersokning. Sakerstéll att ventilen halls borta frén det omrade som skannas.

« Diffusion av lustgasblandning, syrgas eller luft kan antingen 6ka eller minska kuffens volym
och tryck. Minska sadan diffusion genom att blasa upp kuffen med samma gasblandning
som kuffens utsida kommer i kontakt med.

«  Diffusion avv. lekyler genom p kan leda till kondensbildni
inuti uppblasni Lat har visat att detta kondensat inte paverkar
produktens funktion. For att sakerstalla an korrekta tryckvérden erhalls skall dock

I och pi pekteras med avseende pé kondens, och
eventuell kondens avlagsnas med varlig manipulation av pilotballongen fore métning.

- Trevdgskranar eller andra anordningar skall inte [imnas kvar i uppblsningsventilen under

g kan forsvara

langre tid. Pafrestningen fran sadana anordningar kan leda till att ventilhéljet spricker och att

kuffen toms.

« Anvéndning av lidokain i form ar topisk spray har associerats med bildningen av nalstick i
PVC-kuffar (Jayasuriya, K.D. and Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol,
Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Samma forfattare rapporterar att lidokainhydrokloridlosning
inte har denna effekt. Laboratorietester av polyuretankuffar och topikal lidokainspray har
visats astadkomma liknande negativ interaktion som for PVC-kuffar. Liksom for PVC-kuffar
visade laboratorietester att denna negativa interaktion mellan polyuretankuffar och
lidokainhydrokloridldsning inte forelag.

«  Foljtillverkarens appliceri isningar vid anvandning av fe geler tillsammans
med endotrakealtuber. Alltfor stora mangder gel som torkat fast pa insidan av
endotrakealtuben kan antingen resulteraien delsplugg eller en
som delvis eller totalt blockerar luftvagen.

Far ej resteriliseras.

Denna medicinska produkt innehéller DEHP (dietylhexylftalat) som i Europeiska Unionen for
nérvarande dr klassificerat som ett dmne som ar formodat toxiskt for human reproduktion,
pé grundval av information frén djurstudier. Det finns inga definitiva vetenskapliga bevis
for att exponering for DEHP i medicinska produkter har orsakat skadliga effekter hos
ménniskor. En riskbedmning som tagit hénsyn till DEHP-exponeringen hos alla indicerade
patientpopulationer, inklusive de som potentiellt Ioper dkad risk, har utfarts for denna
produkt och slutsatsen ar att produkten ar séker ndr den anvands enligt anvisningarna.

kinlig film

Biverkningar
Ménga och med anvéndningen av trakealtuber har
rapporterats. Se vedertagna Iarobocker och vetenskaplig litteratur for information om specifika
biverkningar.
Ordningsfdljden anger inte frekvens eller d. Rapporterade
drbl.a.: abrasion av processus vocalis cartilago arytenoidea; brosknekros; &rrbildning;
foljdverkningar av bristande ventilation inklusive dodsfall; skada pa perikondriet;
utveckling av tat eller diffus fibros |nvaderande hela glomsomradet emfysem

Sohrankial s hronkial intih

aspiration; p
; epistaxis; intubering i esofagus (distention av
membran i farynx; o fibrinavl, bildning av subglottisk webb; fraktur-

luxation av cervikala ryggraden (spinal skada); fragmentering av brosk; glottisodem
(supraglottiskt, subglottiskt, retroarytenoldalt) granulom | inre arytenmdomradet
infektioner (laryngit, sinusit, abscess,
afoni och recidiverande halsont; laryngeal fibros; laryngeala granulom och polyper;
laryngeal obstruktion; laryngeal stenos; laryngeala ulcerationer; laryngotrakeala

l och webb; st glottisodem; lindrigt
ddem i epiglottis; avstdtning av paresin.h och/ellern.
lingualis; perforation av esofagus; perforation av trakea; pneumothorax; ersattning
av trakeavaggen med drrvavnad; obstruktion av luftvégarna; retrobulbér blddning;
retrofaryngeal abscess; retrofaryngeal dissektion, ruptur av trakea; halsont, dysfagi;
striktur i nésborre; stridor; subglottisk annulér stenos pga arrvavnad; submukds blodning,
submukds punktion av larynx; ytlig abrasion av epitel; svald tub; synekier i stimbanden;

n
12.

Avlagsna sprutan fran ventilen efter att kuffen har blasts upp. Om sprutan lamnas ansluten,
halls ventilen Gppen vilket gor att kuffen kan tommas. Fixera endotrakelatuben stadigt
och undvik att rubba den ur ldge. Sakerstall att kuffuppblasningsslangen inte blockeras och
undvik att knicka/obstruera endotrakelatuben.

llera att uppblasni inte lécker. under hela
intubationen att systemet & intakt. Fel pd uppblasningssystemet som inte atgardas kan
medfora dodsfall. Kufftrycket skall dvervakas noga och alla avvikelser fran valt tatningstryck
maste omedelbart undersdkas och korrigeras.

. Fore extubation skall kuffen tommas genom att sprutan fors in i ventilhdljet och

gasblandningen avldgsnas tills undertryck observeras i sprutan och pilotballongen har
kollaberat.

Extubera patienten i enlighet med aktuellt vedertagna medicinska metoder.

Kassera trakealtuben.

Pediatrisk anvandning: Folj steg 1 - 12 ovan och uppmérksamma speciellt
fdljande rekommendationer for siker och effektiv anvandning av den pediatriska
endotrakealtuben.

1

Anvénd storlekstabellen nedan som hjalp vid korrekt val av AVANOS* MICROCUFF* pediatrisk

oral/nasal Magill endotrakealtub."” Tabellen nedan galler dock eventuellt inte for barn med

onormal anatomi eller onormala dimensioner i trachea.

Under intubationen skall man noga se till att den svarta |ntubenngsdjupmarkenngen

ar placerad mellan sta och k Il
iska, sd att g undviks.

Efter intubationen méste ett horbart luftldckage finnas vid ett luftvagstryck pd < 20 cm H,0

nar kuffen ar helt tomd. Om inget luftldckage detekteras, ar tuben eventuellt for stor och

tubbyte skall dvervégas.

Fyll kuffen till det effektiva tatningstrycket, men inte till ett hogre kufftryck n 20 cm H,0.

Vid kraftigt luftlédckage frén luftvdgama skall patienten och intuberingsdjupet beddmas pa

att ar

nytt

Kufftrycket skall dvervakas kontinuerligt hos pediatriska patienter. For kraftig uppblasning
kan mini genom aven isk tryckregulator eller dvertrycksventil
och justering skall utforas om sa krévs, s att ett adekvat kufftryck bibehalls (< 20 cm H,0)
under hela proceduren.

Obs! Manuell kompression av pilotballongen skall undvikas.

Den pediatriska kuffen skall inte témmas helt utom vid test av luftldckage och fore
extubering.

tandtrauma; brannskador; trakeal blddning; trakeal stenos; trauma mot ldpparna, - = - -
tungan, farynx, ndsan, trakea, glottis, gommen, tonsill, etc.; traumatiska lesioner i Rekommenderad ‘"'"t eller alder Tubens innerdiameter, ID
larynx och trakea; ulcerationer med exponerade broskringar och mindre erosioner vid Fullgangen > 3 kg upp till < 8 manader ID3,0mm
kuffomradet; ulceration pa lappar, i munnen, farynx; ulceration pa arytenoid-brosk; 8 manader till < 2 r ID3,5mm
stambandsddem; stimbandspares och ulcerationer pa stambanden; barotrauma ar en 2—<4dr D40mm
potentiell komplikation vid anvandning av denna kateter for syrgastillforsel, i synnerhet - m -
hos patienter med tillstand med paverkad lungfunkti (sasom tidigare a A-<6ar A5mm
horax, lungfibros, KOL, tidigare § gresektion/lobektomier, etc.) 6-<8ar ID5,0mm
¢ FoIJande litteraturlista mnehalleranvandbara referenser for mer detaljerade beskrivningar av 8- <10dr D55 mm
ingar vid anvindning av trakealtuber: 10— <124r 1D6,0mm
1. Baron, S.H. och Kohlmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia. Ann. Otol. 12-<144ar 1D 6,5mm
60-767-792, 1951, 14— <1640 D7,0mm

2. Blanc, V.F. och Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest.Analg.
53:202-213,1974.

Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J. Laryng.

82-981-986, 1968.

4. Cooper, J.D. och Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory assistance
through cuffed tubes. Ann. Surg. 169-334-348, 1969.
Gross, CW. och Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:582-584, 1971.

6. McGovern, FH., Fitz-Hugh, G.S. och Edgemon, L.J.: The hazards of endotracheal intubation.
Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

Bruksanvisning: Anvénd aseptisk teknik
Intubation och extubation skall utforas med iakttagande av aktuellt accepterade medicinska
metoder.

Anvandnmg pa vuxna:
Klinisk bedomning av specialist krévs vid val av [amplig endotrakealtubsstorlek och -modell
for varje vuxen patient.
Ta ut den sterila AVANOS* MICROCUFF*
Testa kuffen, pllotballongen och ventilen pa varje tub genom uppblasning/témning fore

indning. Forinen | i och blas upp kuffen och tom

den darefter fullstandigt for att k attden och toms pa rétt satt.

4. Tuben boriallménhet inte modifieras genom kapning. Om forhandskapning av trakealtuben
dnskas av lakaren, skall man fore intubationen utvérdera om tuben l&mpar sig for
orhandsk 0Om tuben fo skall den kapas i en litt vinkel for att underltta
aterinforing av 15 mm-kopplingen i tuben. Se alltid till att kopplingen ar stadigt

ur 0 kningen

ibéde trakealtuben och andningsk for att forhindra att den
lossnar under anvéndning.
Isddana snuatlonerdardetanses Iampllgtau 0 tuben, skall anvé vara

medveten om att eller andra faktorer kan
resultera i att trakealtuben antingen & for lang eller for kort for en viss patient nar pa tuben
angivna standardlangder for forhandsk anvands. Klinisk k av specialist
krdvs vid val av lamplig tubstorlek och forhandskapad langd.

Intubera patienten enligt aktuellt vedertagen medicinsk metod och iakttag alla VARNINGAR
och FORSIKTIGHETSATGARDER i denna bipacksedel som galler kuffen.

Nér patienten ar intuberad, skall kuffen endast bldsas upp med sa mycket gasblandning att
en effektiv tatning astadkoms vid nskat | a yck. Anvéndning av minsta
mjliga tétningsvolym-metoden, minimalt lickage-metoden och dvervakning (métning)
av kufftrycket kan bidra till att reducera forekomsten av ménga av de biverkningar som &r
associerade med anvéndning av kufforsedda trakealtuber.

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal
tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta Anaesthesiol Scand 2005;
49:232-237.

2Salgo, B., etal. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.
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AVANOS* MICROCUFF* Endotrakeal Tiip

Rx Only: Yalnizca Regete ile: Federal (A.B.D) kanunlar bu cihazin bizzat hekim tarafindan veya
hekim talimati iizerine satisini yasaklamaktadir.

Tanim

AVANOS* MICROCUFF* Endotrakeal Tiipler cesitli boy ve sekillerde kafli olarak
bulunmaktadirlar; spesifik bir boy ya da sekil icin paket izerindeki etikete bakiniz.
AVANOS* MICROCUFF* Endotrakeal Tiipler Yiiksek Hacimli Diisiik Basingli Poliiiretan

Kaf ile tasarlanmiglardir ve beraberlerinde tek yonlii Lier kilit siibapli bir pilot balon
bulunmaktadir. AVANOS* MICROCUFF* Endotrakeal Tiipler Murphy Gozii ile beraber
(yetiskinlericin) ya da bu olmaksizin (cocuklar igin) Magil ve Oral Kivrimli sekillerde
bulunabilir. Intiibasyon sirasinda distal tipe olan uzakligin anlagimasi igin AVANOS*
MICROCUFF* Endotrakeal Tiiplerde santimetre olarak derinlik isaretleri bulunmaktadir.
Bunailaveten ses tellerini gecen ve gérme alanindan ¢ikan kaf ve distal tipin pozisyonunu
belirlemek icin endotrakeal tiip kafinin st kisminda siyah intiibasyon derinlik isaretleri
bulunmaktadir. Tiim AVANOS* MICROCUFF* Endotrakeal Tiiplerde radyopak ¢izgi
bulunmaktadir.

Uygun Kullanim
AVANOS* MICROCUFF* Endotrakeal Tiipler cocuk ve yetiskin hastalarda nefes borusuna
burundan ya da agizdan tiip sarkitimasiyla solunum yollarinin kontroliinii saglar.

Kontraendikasyo

Tiim PVCendotrakeal tiiplerde oldugu gibi aygitin bulundugu bélgede LAZER 15in1 ya

da elektrocerrahi aktif elektrodlarin kullanildigi operasyonlarda AVANOS* MICROCUFF*
Endotrakeal Tiiplerin kullaniimasi uygun degildir. Endotrakeal tiipiin bir LAZER i1siniyla
ya da elektrocerrahi aktif elektrodla temas, ozellikle de fazla oksijenli kanisimlarin
oldugu ortamlarda endotrakeal tiipiin hizla yanmasina, bunun sonucunda zararli termal
etkilerin, hidroklorik asidi (HCI) de ieren zararli ve toksik maddelerin ortaya ¢ikmasina
neden olabilir.

&Uyari
. Tupu yeniden yerle;tlrmeden once kafi sondiiriin. Endotrakeal tiip kaf sis
but | neden olabilir ya da kafa
tiipiin deg|§tlrllmeslne neden olacak sekilde zarar gelebilir.
Kafi gereginden fazla sisirmeyiniz. Kafin gereginden fazla sisirilmesi
solunum yolunun zarar gérmesine neden olabilir.
Bu tibbi cihazi yeniden kullanmayiniz, yeniden isleme sokmayiniz ya da
yeniden sterilize etmeyiniz. Cihazin yeniden kullanilmasi, yeniden isleme
sokulmasi ya da yeniden sterilize edilmesi 1) bilinen biyo-uyumluluk
ozelliklerini olumsuz yonde etkileyebilir, 2) cihazin yapisal biitiinligiinii
bozabilir, 3) cihazin landigi sekilde cal neden olabilir
veya4) k i riski olugturabilir ve k I
hastalanmasina ya da dliimiine neden olabilecek bulasici hastaliklarin
bulasmasina neden olabilir.

&Uyari

Genel

« Paket daha dnceden agilmig ya da tahrip edilmisse kullanmayiniz.

« Saklarken yiiksek 151 ve ultraviyole 1sinlara tabii tutulmamaldir.

- Intiibasyon ve ekstiibasyonda su an gegerli olan tibbi teknikler kullanilmalidir.

Her bir tiipiin kafi, pilot balonu ve siibabr kullaniimadan dnce sisirilerek kontrol

edilmelidir.

- Intiib da kafin zarar gér

kullanilmamalidir.

Sisirme esnasinda dayaniklilik giivenilir bir rehber olmadigi icin kafin “tahminen”

ya da havayi dlcerek sisirilmesi tavsiye edil ktedir. Basincin segilmesinde en az

Tikama Hacmi ya da Minimum Sizma teknikleriyle birlikte intrakaf basing dl¢tim aygiti
Kaf basinci gozl lidir. Secilen basingta meydana gelen herhangi bir

sapma arastinimali ve derhal diizeltilmelidir.

intiibasyondan sonra basin eneden gégse asiri derecede esneyecedi ya da hastanin

hareket etmesi (6rnegin yan ya da yuzustu donmeSI) bekleniyorsa giiglendirilmis bir

dotrakeal tiipiin kullanil il

Hastanin pozisyonu mtubasyondan sonra degistiriliyorsa yeni pozisyonda tiip

pozisyonunun uygun olacagi 6nceden dogrulanmalidir.

« Gereksiz tiip oynamalarini 6nlemek iin tiipler giivenli bir sekilde sabitlenmelidir.

Kullanim sirasinda baglantinin kesilmesini dnlemek icin konektdrii hem endotrakeal

tiipte hem de havalandirma aracinin adaptorii iizerinde sabitleyiniz.

Hastanin isirarak endotrakeal tiipii yassilastirmasi durumunda bir isirma blogu

kullaniimalidir.

Havalandirma ya da anestezi araci iizerindeki konektdrlerin bazilarinin standart

. Eger kaf tahrip edilmisse tiip

bu etkiye sahip olmadigini soylemektedirler. Poliiiretan kaflarla yapilan laboratuvar
testleri, PVCkaflarinin lidoken topikal aerosol ile olan etkilesimine benzer negatif
etkilesimlere neden olmustur. Laboratuvar sonuglari, yine PVC kaflarina benzer
sekilde, poliiiretan kaflarin lidoken hidrokloridle bu negatif etkilesimi olusturmadigini
gostermistir.

Yaglama jellerini endotrakeal tiiplerle beraber kullanirken direticinin uygulama
talimatlarini takip ediniz. Asin miktarda jel endotrakeal tiipiiniin i¢ yiizeyinde kurursa
buyag tikanmasina ya da solunum yolunu kismen ya da tamamen kapayan ince plastik
bir tabakaya neden olabilir.

Yeniden sterilize etmeyiniz.

Bumedikal cihaz hayvanlar iizerinde yapilan calismalar sonucu elde edilen verilere gdre
suanda Avrupa Birliginde insanlar iizerinde reprodiiktif zehirleyici oldugu diisiinil

7. Hastayaintiibasyon yapildiktan sonra kafi istenilen ciger sisme basincinda etkili
bir tikama saglayacak kadar gaz karisimiyla sisiriniz. En az Tikama Hacmi, Minimum
Sizma teknikleri ve kaf basincinin izlenmesi (dliilmesi) yontemlerinin kullanimi, kafli
nefes borusu tiipleri kullanimindan kaynaklanacak pek ok yan etkiyi azaltabilir.

8. Kafsistikten sonra siringayi siibap govdesinden cikartin. Siringay iizerinde birakmak
subapm acik olmasina, dolayisiyla da kafin inmesine neden olacaktir. Endotrakeal
tiipii saglam bir sekilde yerine oturtun ve oynatmayin. Kaf§|§me;lzg|smln
goriilebildiginden ve keal tiipiin kivr digind.
olun.

9. Sisirme sisteminin sizma yapmadigindan emin olmakicin kontrol edin. intiibasyon
esnasinda sistemin dogru olarak calisip calismadigi belirli araliklarla kontrol

emin

DEHP (dietilheksilfitalat) ierir. Medikal cihazlarda bulunan DEHP’ye maruz kalmanin
insanlar lizerinde zararl etkilere yol actigina yonelik sonug niteliginde bilimsel bir kanit
bulunmamaktadir. Yiiksek riske sahip olanlar dahil, belirtilen tiim hasta popiilasyonlari
iizerinde yapilan bir risk denetimi sonucunda DEHPye maruz kalmanin cihazin belirtilen
sekilde kullamlmasi kosuluyla giivenli oldugunu belirlemistir.

Yan Etkile
Nefes borusu tiiplerinin kullanilmasiyla lgili rapor edilen pek cok ve cesitli yan etki
bulunmaktadir. Spesifik yan etkilerile ilgili bilgi icin standart ders kitaplari ve bilimsel
kitaplara bagvurulmalidir.
Listeleme alfabetik siralamayla yapilmigtir ve yan etkinin sikligini ya da dnem derecesini
ifade etmez. Rapor edilen yan etkiler arasinda sunlar sayilabilir: aritenoid kikirdak ses
siirecinin asinmasi, kikirdak nekrozu, yara olusumu, oksijen al jan kaynakl

dilmelidir. Sisirme sistemindeki bir hatanin diizeltil i 6liimle sonuglanabilir.
Kaf basinci yakindan takip edilmeli ve segilen tikama basincindaki herhangi bir sapma
arastirilmali ve hemen diizeltilmelidir.

10. Ekstiibasyondan dnce, sirngayi siibap govdesine takarak ve siringada belirli bir
vakum gozlenene ve pilot balonu diigene kadar gaz karisimini disar gikararak kafi
indirin.

11. Giincel olarak kabul edilen tibbi teknikleri kullanarak tiipii ¢ikartin.

12. Nefes borusu tiipiini atin.

Cocuklarda kullanimi: Yukaridaki 1 ile 12 arasindaki adimlar takip edin ve
endotrakeal tiipiin cocuklarda kullaniminda giivenli ve etkili olmasi i¢in
asagidaki onerileri dikkatle okuyun.

1. AVANOS* MICROCUFF* Pediatrik Oral/Nasal Magil ve Pediatrik Oral Kivrimli

6liim de dahil sonuglar, kikirdak zar hasari, tiil glonal bolgeyi etkisi altina alan yogun

ve yaygin fibrosis gelisimi, anfizem, endobronsik teneffils, endobronsik

(hipoksemia), endotrakebronsik teneffiis, burun kanamasl, 6zofajiyal entiibasyon (mide
sismesi), farinkste ince zarin yiiziilmesi, goz travmasi, fibrin tortulanmasi, subglotik ag
olusumu, servile kolonda kink ya da gikik (omurilik yaralanmalan), kikirdak dagilmasi,
glota 6demi (glota iistil, subglotik, geri aritenoid), i¢ aritenoid blgesi graniiloma,
enfeksiyonlar (larenjit, siniizit, apse, solunum yolu enfeksiyonu), iltihaplanma, aralikli
ses kisilmasi ve tekrarlayan bogaz agrisi, girtlakta fibrosis, girtlakta graniiloma ve polip,
girtlakta tikanma, girtlakta stenosis, girtlak iilseri, solunum yolu yangist ince zari ve
aglan, glota tikanmasi, keobronsit, hafif epiglot Gdemi,
mukozal deri dedisimi, hipoglosal ve/veya dil sinirleri felci, bogaz delinmesi, solunum yolu
delinmesi, pnomotoraks, nefes borusu duvarinin yara dokusuyla yenilenmesi, solunum
yolunda tikanma, retrobulber kanamasi, retrofaringeal apse, retrofaringeal kesik, nefes
borusunda delinme, bogaz agrisi, disfaji, burun deligi daralmasi, hinlty, subglotik dairesel
sikatrisyel daralmast, submukozal kanama, girtlakta submukus delinmesi, yiizeysel
epitelyal asinma, borunun yutulmas, ses tellerinin yapismasi, dis travmasl, doku yanmasi,
nefes borusu kanamasi, nefes borusu daralmasi, dudaklarda, dilde, farinkste, burunda,
nefes borusunda, damakta, nefes borusu agzinda, burun deliginde vb travma, girtlak

ya da soluk borusunda travmatik lezyonlar, manset bdlgesinde kikirdaksi halkalara ya

da ufak lara isaret eden iilser o dudak, agiz, farinkste ilser olugumu,
aritenoid ilseri, ses teli tikanmas, ses teli felci ve ses teli lserleri, ozellikle riskli akciger
durumuna sahip olan (yani daha dnce pndmatoraks, akciger fibrozu, COPD, daha dnce
akcider rezeksiy bektomisi vb. olmus) hastalarda bu kateterin oksijen vermek igin
kullamilmasi sonucu batotravma adi verilen olasi bir komplikasyon olugabilir.

# Nefes borusu tiipii yan etkileri hakkinda daha detayli bilgi icin asagidaki kaynaklardan

faydalanilabilir:

1. Baron, S.H.,and Kohlmoos, H.W.: Laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia.
Ann. Otol. 60-767-792, 1951.

2. Blang, V.F., and Tremblay, N.A.G.: The complications of tracheal intubation. Anest.
Analg. 53:202-213, 1974.

3. Campbell, D.: Trauma to larynx and trachea following intubation and tracheostomy. J.

Laryng. 82-981-986, 1968.

4. Cooper, J.D., and Grillo, H.C.: The evolution of tracheal injury due to ventilatory
assistance through cuffed tubes. Ann. Surg. 169-334-348, 1969.

5. Gross, CW.and Gros, J.C.: Rare complications after prolonged translaryngotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:582-584,1971.

6. McGovern, F.H., Fitz-Hugh, G.S., and Edgemon, L.J.: The hazards of endotracheal
intubation. Ann. Otol. 80:556-564, 1971.

ptik teknigi k
imiibiilasyon ve ekstibiilasyon giincel olarak kabul edilen tibbi teknikler takip edilerek
yapilmalidir.

olmayan él¢iimii endotrakeal tiipiin 15 mm'’lik konektdriiyle giivenli uy
zorlastirabilir.

Endotrakeal borudan gerekent p ve trakeal emme k igibi
tamamlayici cihazlar kullanirken klinik kararlarin dikkatlice alinmasi gerekir. Klinik
goriislerden birine gore endotrakeal borunun i capindan en fazla %70 kadar biiyiik olan
bir emme kateteri kullanilmasini tavsiye edilir.

Sisirme hatti kontrol valfi Manyetik Rezonans Goriintiilemede (MRI) goriintii netligini
engelleyebilir. Valfin taranan alanin uzagina konumlandinildigindan emin olun.

« Nitriis oksit karisimi, oksijen ya da havanin yayiimasi kaf hacmi ve basincini artirabilir

ya da azaltabilir. Oksijen ya da hava yaylimasini azaltmak icin kafin dis yiizeyiyle temas
edecek gaz kanisiminin aynisinin kafi sisirmek iin kullanilmasi énerilir.
Sumolekiillerinin poliiiretan kafa yayilmasi sisirme sistemi icerisinde nem olusmasina
neden olabilir. Laboratuvar testleri nem olusumunun iiriin performansini etkilemedigini
gostermektedir. Ancak basing degerlerinin dogru sekilde okundugundan emin olmak
icin sisrme hatti ve pilot balonda nem olup olmadigini kontrol edin ve degeri okumadan
once pilot balonu yavascassilin.

1. Heryetiskin hastaya uygun endotrakeal tiip boyutu ve sekline uzman klinik karar
vermelidir.

2. Steril AVANOS* MICROCUFF* Endotrakeal Tiipii koruyucu paketinden gikartin.

3. Kullanmadan dnce her tiipiin kaf, pilot balon ve siibabini sisirerek/sondiirerek
test edin. Kaf sisirme valfi yuvasina Luer uglu siringay1 sokup kafi tamamen sisirip
sondiirerek diizgiin bir bicimde genisleyip sondiigiinii kontrol edin.

4. Genellikle, tiipiin sekli kesilerek degistirilmemelidir. Eger doktor trakeal tiipiin
onceden kesilmesini istiyorsa, tiipiin intiibasyondan dnce kesilmesinin uygun olup
olmadigini kontrol edin. Eer tiip nceden kesilecekse, 15 mm’lik konektoriin tiipe
girisini kolaylastirmak icin hafif egri kesilmelidir. Her zaman konektdriin hem
trakeal tiipe hem de nefes yoluna saglam bir sekilde oturtuldugundan emin
olarak kull gl i

5. Tiipiin 6nceden kesilmesinin uygun bulundugu durumlarda kullamclmn bilmesi
gereken sey anatomik farkliliklar, kullanim sartlari veya diger faktorlerden
dolay, nefes borusunun iizerinde bulunan standart 6nceden kesilmis uzunlugun
kullanil bir hasta icin cok kisa veya ¢ok uzun olabilecegidir. Uygun tiip

Uclii vana ya da diger aygitlar sisirme siibabi igerisinde uzun zaman b
Bundan k klanacak basing siibap govdesini kirabilir ve kafin inmesine neden olabilir.
Lidoken Topikal Aerosol PVCkaflardakiigne deliklerinin ol lailgisi
bulunmaktadir (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: P.C. Cuffs and Lignocaine-based
Aerosol, Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Ayni yazarlar lidoken hidrokloriir soliisyonunun

boyutuna ve dnceden kesilme uzunluguna uzman klinik karar vermelidir.

6. Hastayayapilacakintiibasyon islemini giincel olarak kabul edilen tibbi teknikleri
kullanarak ve bu iiriin kilavuzunda bulunan spesifik kaf UYARILARI ve ONLEMLERI goz
oniinde bulundurarak uygulayiniz.

Endotrakeal Tiipiin dogru seiminde yardimai olmasi icin asagidaki boyut semasina
bakiniz."? Asagidaki tablo anormal trakeal anatomisi ve dlgiileri olan cocuklar icin
gecerli olmayabilir.

2. Intiibasyon islemi sirasinda ses telleri arasinda siyah intiibasyon derinlik isaretinin
yerlestirilmis olmasina dikkat ediniz. Endobronsiyal intiibasyondan sakinmak icin
simetrik nefes seslerini dinleyiniz.

3. Intiibasyondan sonra kaf tamamen inmis durumdayken < 20 cm H,0 solunum yolu
basincainda duyulabilir bir hava sizintisi olmalidir. Bir hava sizintisi goriilmiiyorsa tiip
ok genis olabilir; tiipi degistirmeyi diistinebilirsiniz.

4. Kafietkili tikama basincina ulasana kadar sisirin fakat 20 cm H,0 kaf basincindan
yiiksek olmasin. Asirt hava yolu sizintisi durumunda hastayi ve intiibasyon derinligini
yeniden degerlendirin.

5. Cocuk hastalarda kaf basinci siirekli izlenmelidir. Asiri sisirilme otomatik basing
diizenleyici veya basing tahliye valfi kullanilarak en aza indirgenebilir ve gerektigi
takdirde tiim islem boyunca uygun bir kaf basincinin (< 20 cm H,0) korunmast icin
ayarlanabilir.

Not: Pilot balon manuel olarak sisirilmemelidir.

6. Pediatrik kaf, hava sizintisi kontrolii ve ekstiibasyon dncesi disinda tamamen

sondiiriilmelidir.

Agirlik ya da Yas Tiip i Capi
Terim > 3 kg < 8 aya kadar ID3.0mm
8ay—<2yl ID3.5mm
2-<4yas 1D 4.0 mm
4-<6yas 1D 4.5 mm
6—<8yas ID5.0mm
8—<10yas 1D 5.5mm
10-<12yas 1D6.0mm

12— < 14yas 1D 6.5 mm

14— < 16yas ID7.0mm

"Dullenkopf, A., A.C. Gerber and M. Weiss, Fit and seal characteristics of a new paediatric tracheal
tube with high volume-low pressure polyurethane cuff. Acta Anaesthesiol Scand 2005;
49:232-237.

2Salgo, B., et al. Evaluation of a new recommendation for improved cuffed tracheal tube size
selection in infants and small children. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50:557-561.

*Morrow BM, Argent AC, A Comprehensive Review of Pediatric Endotracheal Suctioning: Effects,
Indications, and Clinical Practice. Pediatric Critical Care Medicine 2008, 9(5):465-477.
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[renieed] Etilen Oksit ile
STERLEIEO] Sterilize Edilmistir

Ambalaji hasarl iiriinii
kullanmayin

Yeniden sterilize
etmeyin

Yalnizca Regete ile Satilir
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AVANOS* MICROCUFF* [ENF 21—

Rx Only: KEZIBE T, AEBOIRTTEIIEME S5 \IEMDERE
FIFEIRENTVET,

Bl

AVANOS* MICROCUFF*R B W F 1~ 13, TS B A XERT 1L DHT
RETTHRVELETEYS, BEOTAXERTAITONTE /wr—T5
NILEBBL TS, AVANOS* MICROCUFFF S ERF 1—-TIIS B BE
FERUDLY Y BATEHRATBLICHEINTHEI I T AT D—H
|75 TN (A Ok UL AEDRIFENTUOET, AVANOS*
MICROCUFF*RUE W F 1~ 12l X F—)LBIE IR O H— TR E R
THD EELOBEY-T—TIREFMAR)TE X—T1—T712LUNE
R)ITESROVEFET, BEROHAREL TEZ 245IC, AVANOS*

MICROCUFF* R & W F 1~ [CI3emF ZDORE X —H 51, EALIHADEE
BENON LI TUNET, LI AERF1-TOHIDLICITRNE
BEOREN-IHH), EHERBECEE HIIRFONCHZEFA.
NI ERMIFDAERDDEEICTEDZLIITHOTNET, EDAVANOS*
MICROCUFF*R B W F 1~ T ICEXIR T EBE DA A S TUET,

iy
AVANOS* MICROCUFF*RERF 1~ T4 /NEERADBE DI EICHITZ
REFLIIRODEEICLZEERICERASNET,

E3=

PVCRTEART 1T LRI REBOY CEDRMI TL—F =523
BRFMAOEMTEBOERESDMEICH T, AVANOS* MICROCUFF*
[EBERF1-TEESCLL ERESNTVET, BICBRERA N AN G2
BAICARIERT 1T EL—T—KH 2\ IBRFMBOEE B
UISB A3 BERAMNRSSVIERHC)REDE RN DOBHDHINE
OREERS, RERF1- TN 2RI 2RRERSBANBIET,

Mgt

- Fa-TEBALBYRICA7E MBS ET, N7 ERIRSEIEE TRE
RF1-T&ENTE BEIIHESEY NTIBEEEAIRAL L
BEENBY, Fa—T DRBHBEELBVET,

- DTRBWRSETERN TN, WRSETE R REDBEEELD
RELLYET,

- AEEHEEBER/BLEBRELLOTTEN, 5012
5L N AREBORMOERES HIC B BERIZUIY, 2) KK
DBEMFTEMUAETUIY. ) A HEN RAB MBI T5ETE)
fEYBILITR Y, E12I34) BRI DRAL LY, HOBEDEIS.
ARHBVIFECHDREL L IBRROGEESISEC LI5S
HHUET,

NEE

—HRBE

< I W= I N BIEEH BB IHIEL T\ SBAIIERLEZN TS,

- RET IR BRSO LUEIMRICITIEIH SIS I BN TS,

- BESLUKREIL RE—RICBHSN T BEZHFATHT EHEL
TLREAL,

- FNENOF1-TOHT A0 U= B I UL TS, 9 E R AT
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- BERICHIEBBELLBNLICLTZEN DIAMBEL T IBAICE.
Fa—TIHERIEDRNTIZEL,

- NUERSFEZBE, TR T1T o). ZR OB ENEL TITIAEEES
1093 ES BEDTEE A ELVIDE, FREBDENZESZ(ICLTT
SORIYTTRSBVASTY, BHEEZERY BMICIT BT HIAER
EREE BRERERSEFIRNRNELERALTIZEV TR
(TN BERL TS ENMEEDBEHENSD L TEEIB AL 4
FEBICANTEEL TS,

- BAENSIIANEEIRICHTO#A ST, HBTBENEN VD (RIBGIY
EEMIRE) T 3oL, BBERICFRINZHE BILIBERNTF1-T&E
BI2LRFLTERL,

. BERICBEORMUNEDSIISE HIRBEOKA CEF1—T DL
BN BY CHINERDIDLIEETY,

o FA-TATUBECENRNLIIT 4T UoNIEBEL TR,
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