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Salter Labs Trach-Vac™ Endotracheal Tube (SFTVVC)
Subglottic Suction Tube with Salter Labs Flex-Tip" and PVC
Cuff (Polyvinyl Chloride)
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Salter Labs Trach-Vac™ Endotracheal Tube (SFTVVC)
Subglottic Suction Tube with Salter Labs Flex-Tip" and PVC

Cuff (Polyvinyl Chloride)
DESCRIPTION

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

INDICATIONS

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

CONTRAINDICATIONS

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

It has been reported by Hirshman and Smith that
mixtures of nitrous oxide and oxygen support
combustion about the same as pure oxygen, and thatin
addition to ignition by direct contact with the beam, the
interior of the tube can also be ignited by contact with
flaming tissue in close proximity to the tip of the tube.
(Hirshman C.A. and Smith J.: Indirect Ignition of the

Endotracheal Tube during Carbon Dioxide Laser Surgery.

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

WARNINGS

« Each tube's cuff, pilot balloon and valve should be
tested by inflation prior to use.
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« Do not overinflate the cuff. Ordinarily, the cuff

pressure should not exceed 30 cm H,O. Over
inflation can result in tracheal damage, rupture of the
cuff with subsequent deflation or cuff distortion which
may lead to airway blockage.

« Deflate the cuff prior to repositioning the tube.

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

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

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

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

Keep tubing straight and free of kinks.

« Itis essential to verify that the tube position remains

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

« If extreme flexion of the head (chin-to-chest),
movement of the patient (e.g. to a lateral or prone
position), or tube compression is anticipated after
intubation, the use of a reinforced tracheal tube
should be considered.

« Syringes, three-way stopcocks or other devices
should not be left inserted in the inflation valve for an
extended period of time. The resulting stress could
crack the valve housing and cause the cuff to deflate.

« Excessive amounts of lubricant can dry on the inner
surface of the tracheal tube resulting in either a
lubricant plug or a clear film that partially or totally
blocks the airway.

« Diffusion of a nitrous oxide mixture, oxygen or
air may either increase or decrease cuff volume
and pressure. Nitrous oxide may diffuse through
the material of the PVC Cuff so the care giver
should frequently monitor cuff volume and
pressure and make inflation adjustments as
necessary. The use of a cuff pressure gauge is
advised to verify the appropriate inflation
pressure.

CAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ADVERSE REACTIONS

The following adverse reactions have been reported to
be associated with the use of cuffed endotracheal tubes
during the intubation procedure, during the intubation
period or subsequent extubation. The order of listing
does not indicate frequency or severity. Reported
adverse reactions include: abrasion of the arytenoid
cartilage vocal process; cartilage necrosis; cicatrix
formation: consequences of failure to ventilate,
including death; damage to the perichondrium;
development of dense or diffuse fibrosis invading the
entire glottic area; emphysema; endobronchial
aspiration: endobronchial intubation (hypoxemia);
endotracheobronchial aspiration; epistaxis; esophageal
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intubation (stomach distension): excoriated membranes
of the pharynx: eye trauma: fibrin deposition: formation
of subglottic web: fracture-luxation of cervical column
(spinal injury); fragmentation of cartilage; glottic
edema (supraglottic, subglottic, retroarytenoidal);
granuloma of the inner arytenoid area; infections
(laryngitis, sinusitis, abscess, respiratory tract infection);
inflammation: intermittent aphonia and recurrent sore
throat; laryngeal fibrosis: laryngeal granulomas and
polyps; laryngeal obstruction; laryngeal stenosis;
laryngeal ulcers; laryngotracheal membranes and webs:
membranous glottic congestion: membranous
tracheobronchitis: mild edema of the epiglottis: mucosa!
sloughing: paresis of the hypoglossal and/or lingual
nerves; perforation of esophagus: perforation of the
trachea; Pneumothorax; replacement of the tracheal
wall with scar tissue; respiratory obstruction;
retrobulbar hemorrhage; retropharyngeal abscess;
retropharyngeal dissection; rupture of the trachea; sore
throat; dysphagia; stricture of nostril; stridor; subglottic
annular cicatricial stenosis; submucosal hemorrhage:
sub mucous puncture of the larynx; superficial epithelial
abrasion; swallowed tube; synechia of the vocal cords;
teeth trauma: tissue bums: tracheal bleeding; tracheal
stenosis; trauma to lips, tongue, pharynx, nose, trachea,
glottis, palate, tonsil, etc.; traumatic lesions of the
larynx and trachea; ulcerations exposing cartilaginous
rings and minor erosions at cuff site; ulceration of the
lips, mouth, pharynx; ulcers of the arytenoids; vocal
cord congestion; vocal cord paralysis and vocal cord
ulcerations.

DIRECTIONS FOR USE

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

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

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

4. After the inflation test, completely evacuate the air

from the cuff, pilot balloon and valve.

Before intubating, lubricate the external surface of

the flexible tip and the cuff of the tracheal tube

with a sterile water soluble surgical lubricant.

6. If shortening of the endotracheal tube by cutting is
desired, evaluate the tube for pre-cutting suitability
prior to intubation. Tubes with 15 mm connectors
that cannot be removed with reasonable
manipulation are not suitable for cutting. Cut the
tube at a slight angle to facilitate reinsertion of the
15 mm connector into the tube. Always assure that
the connector is firmly seated in both the tracheal
tube and the breathing circuit to prevent
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12.
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15.
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disconnection during use.

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

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

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

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

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

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

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

The suction Lumen should be checked
periodically for patency. If blockage of the
suction lumen or port is suspected, the lumen
may be cleared by using a syringe to

03

17.

18.

19.

20.

administer a bolus of 3-5 cc of air into the
suction port.

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

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

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

After the patient is intubated, connect the Trach-Vac as shown.

Connect the 15 mm connector to the ventilator breathing circuit and the barbed suction connector to a suction source
to ensure the removal of all accumulated subglottic fluids.

INFLATION

VENTILATOR

SUCTION
LINE

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

Trach-Vac Endotracheal Tubes
Tracheal Tube Cuff Performance by Tracheal Tube Size, Cuff Pressure 27 hPa (cm

H.0)

(per ISO 5361 method)

Minimum Trachea Diameter

Maximum Trachea Diameter

-\I/—;acCh- Trachea Leakage Rate Range (mi/h) Trachea Leakage Rate Range (mli/h)
Tube ID Diameter 5ot 9ot Diameter 5ot gqoth

(mm) (mm) Percentile Percentile (mm) Percentile Percentile
6.0 17.0 0 0 23.8 0 0

6.5 17.4 0 0 23.8 0 0

7.0 18.2 0 0 24.7 0 0

7.5 18.6 0 0 24.7 0 0

8.0 19.9 0 0 26.6 0 0

8.5 20.3 0 0 26.6 0 0

9.0 20.6 0 0 26.6 0 0
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Salter Labs Trach- Vac endotrakeal slange (SFTVVC)
Subglottisk sugeslange med Salter Flex-Tipe og PVC-

manchet (polyvinyichlorid)
BESKRIVELSE

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

INDIKATIONER

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

KONTRAINDIKATIONER

Ligesom det er tilfaeldet med alle andre endotrakeale
slanger, er brugen af Salter endotrakeale slanger i
forbindelse med indgreb, der indebzerer brug af en
laserstrale eller en elektrokirurgisk aktiv elektrode i
naerheden af anordningen, kontraindiceret. Hvis den
endotrakeale slange kommer i bergring med en
laserstrale eller en elektrokirurgisk aktiv elektrode,
saerligt under tilstedevaerelse af blandinger, der er
beriget med ilt eller lattergas, vil det kunne fordrsage
hurtig forbraending af den endotrakeale slange med
skadelige termiske virkninger og emission af setsende
og giftige produkter, herunder saltsyre (HCI).

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

Endotracheal Tube during Carbon Dioxide Laser Surgery.

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

ADVARSLER

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

+ Pump ikke manchetten for meget op. Normalt m&
manchettrykket ikke overstige 30 cm H,O. For kraftig
oppumpning kan forérsage skader pa luftrgret, brud
p& manchetten med luftudslip eller forvraengning af
manchetten til fglge, hvilket kan medfgre blokering
af luftvejene.

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

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

« Slangen ma ikke bruges, hvis manchetten er
beskadiget. Sgrg for at holde slangen lige og fri for
knaek.

« Det er vigtigt at bekrzefte, at slangens position
forbliver korrekt efter intuberingen, isaer nar
patenten bevaeges eller slangens placering sendres.
Enhver forkert placering af slangen skal omgaende
korrigeres.

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

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

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

« Diffusion af en lattergasblanding, ilt eller luft kan gge
eller saenke manchettens volumen og tryk. Lattergas
kan spredes igennem PVC-manchettens materiale.
Derfor skal plejepersonalet monitorere manchettens
volumen og tryk hyppigt og foretage justeringer af
oppumpningen efter behov. Det anbefales at ggre
brug af en manchettrykméler til kontrol af det
korrekte oppumpningstryk.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

« Brugeren kan ikke renggre eller sterilisere dette
produkt tilstraekkeligt til at garantere sikker genbrug,
og derfor er det kun beregnet til engangsbrug.
Forsgg pé at renggre eller sterilisere disse
anordninger kan resultere i biologisk inkompatibilitet,



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

manchet (polyvinyichlorid)

infektion eller produktfejl, hvilket udger en risiko for
patienten.

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

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

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

+ Ikke-standardmal p& nogle tilslutninger p&
ventilations- eller bedgvelsesudstyr kan
vanskeligggre sikker pésaetning af trakeal slangens
tilslutning p& 15 mm. Brug kun udstyr med
standardtilslutninger pd 15 mm.

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

+ Undga at udszette slangerne for hgje temperaturer
eller ultraviolet lys under opbevaringen.

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

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

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

BIVIRKNINGER

Folgende bivirkninger er blevet indberettet i forbindelse
med brugen af endotrakeale slanger med manchet
under intuberingsproceduren, i intuberingstidsrummet
eller ved den efterfglgende ekstubering. Den anfgrte
raekkefglge angiver ikke frekvensen eller alvorligheden.
De indberettede bivirkninger omfatter: afskrabning af
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processus vocalis cartilaginis arytaenoideae;
brusknekrose; ardannelse; fglger af manglende
ventilation, inklusive dgdsfald; skader p& perichondrium;
udvikling af kraftig eller diffus fibrose som invaderer
hele glottisomrédet; emfysem; endobronkial aspiration;
endobronkial intubering (hypoxaemi); endotracheal
bronkial aspiration; epistaxis; gsofageal intubering
(mavedistension); ekskorierede membraner i svaelget;
gjentraume; fibrinaflejring; dannelse af subglottisk
haemangiom; frakturluksation af hvirvelsgjlen
(rygskade); fragmentering af brusk; glottissdem
(supraglottisk, subglottisk, retroarytenoidal); granulom i
det indre arytaenoideaomrade; infektioner (laryngitis,
sinusitis, absces, luftvejsinfektion); betaendelse;
periodisk afhoni og tilbagevendende halsbetaendelse;
laryngal fibrose; granulomer og polypper i
strubehovedet; larynxobstruktion; larynxstenose; sar i
strubehovedet; laryngotrakeale membraner og
vaevsdannelse; membrangs fortaetning af glottis;
membrangs tracheobronchitis; mildt gdem i epiglottis;
slimhindeafstadning; lammelse af stemmebandet
og/eller hypoglossicus; perforation af spisergret;
perforation af luftrgret; pneumothorax; erstatning af
vaeggen i spisergret med arvaev; obstruktion af
luftvejene; retrobulbzer blgdning; retropharyngeal
absces; retropharyngeal dissektion; brud pa luftrgret;
halsbetaendelse; synkebesvaer; forsnaevring af naesen;
stridor; subglottisk ringformet arstenose; submukgs
blgdning; submukegs punktur af larynx; overfladisk
epitelafskrabning; slugning af slangen;
sammenvoksning af stemmebdandene; tandtraum;
forbraending af vaev; blgdning i luftrgret; trakeal
stenose; traume pa laeber, tunge, sveelg, naese, luftrer,
glottis, gane, mandler osv.; traumatiske laesioner af
strubehovedet g luftrgret; sar der blotlaegger
bruskringe og mindre erosioner pd manchetstedet; sar
pé leber, mund, svaelg,; sar pa arytaenoidea;
forsnaevring af stemmebandene; lammelse af
stemmebandene og sar pd stemmebandene.

BRUGSANVISNING

1. Kontroller emballagen for tegn p& beskadigelse af
den sterile forsegling. Produktet ma ikke bruges, hvis
posen er beskadiget eller zendret.

Udskift det med en ny enhed.

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

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

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

5. Forud for intuberingen skal ydersiden af den fleksible
spids og den trakeale slanges manchet smgres med



Salter Labs Trach- Vac endotrakeal slange (SFTVVC)
Subglottisk sugeslange med Salter Flex-Tipe og PVC-
manchet (polyvinyichlorid)

6.

10.

11,

et sterilt vandoplgseligt kirurgisk smgremiddel.

Hvis du gnsker at tilsksere den endotrakeale slange,
skal det vurderes, om slangen er egnet til tilskaering
forud for intuberingen. Slanger med tilslutninger pd
15 mm, som ikke kan tages af med rimelig kraft,
egner sig ikke til tilskaering. Tilskaer slangen let
vinklet for at lette indferingen af tilslutningen pa 15
mm i slangen. Sgrg altid for, at tilslutningen er
forsvarligt fastgjort bade p& den trakeale slange og
vejrtraekningskredslgbet for at forhindre, at den
bliver frakoblet under brugen.

. I situationer hvor det skgnnes at vaere

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

. Folg de aktuelt godkendte medicinske metoder til

intubering, og tag hgjde for de szerlige advarsler og
sikkerhedsforanstaltninger, der er anfgrt p& denne
indlaegsseddel. Kontroller, at den enodtrakeale
slange er anbragt i luftrgret, og at den ikke utilsigtet
er blevet anbragt i spisergret eller hovedbronchus.
Hvis der ggres brug af en stilet, skal stiletten
tilpasses til den konfiguration, der egner sig bedst
til intuberingen. Serg for, at stiletten nemt kan
fjernes fra den endotrakeale slange forud for
intuberingen. Stilettens spids m& ikke rage ud over
patientenden pd den endotrakeale slange. Undg&
at beskadige stilettens plastikhylster pa de skarpe
kanter pa tilslutningen p& 15 mm i forbindelse med
indfering i eller udtagning fra den trakeale slange.
Hvis stilettens hylster revner, bliver skaret eller
sammenklemt under tilpasningen af stiletten, m&
den ikke bruges til intuberingen, idet et beskadiget
hylster medfgrer en gget risiko for frakobling under
udtraekningen af stiletten.

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

Brug metoder med minimal okklusionsvolumen og
minimal lekage, og overvdg manchettrykket for at
mindske forekomsten af de bivirkninger, der er

INSTALLATIONSVEILEDNING
Tilslut Trach-Vac som vist, ndr patienten er blevet intuberet.
Forbind tilslutningen pd 15 mm med vejrtraekningskredslgbet, og forbind sugetilslutningen med modhager til en
sugekilde for at sikre, at alle ophobninger af subglottiske vaesker fjernes.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

forbundet med trakeale slanger med manchet.
Fjern sprgjten fra ventilhuset efter oppumpning af
manchetten. Hvis sprgjten bliver siddende, forbliver
ventilen &ben, hvorved luften kan stramme ud af
manchetten.

Kontroller, at manchetoppumpningssystemet ikke
har nogen laekager. Systemets integritet skal
kontrolleres hyppigt og med jeevne mellemrum i
intuberingstidsrummet. Enhver afvigelse fra det
valgte lukketryk skal undersgges og omgéende
korrigeres.

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

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

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

Sug sekreter over manchetten vaek med det
minimale sugetryk, der er pdkraevet til effektiv
fjernelse af sekreterne. Uafbrudt sugning ved 20
mmHg kan anvendes. Intermitterende sugning
med en metode svarende til standardsugning
gennem endotrakeale slanger kan ogs& anvendes.
Disse metoder indbaerer normalt sugning ved 100-
150 mmHg i 10-15 sekunder. Alternative metoder
til sugning af det subglottiske rum er beskrevet i
Smolders K, et al. Chest: 2002; 121:858-862 and
Mahul Ph, et al. Intensive Care Medicine.
1992:18:20-25.

Luk luften ud af manchetten forud for
ekstuberingen ved at iszette en sprgijte i ventilen og
fjerne gasblandingen, indtil et definitivt vakuum
registreres i sprgjten og pilotballonen falder
sammen.

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

Bortskaf den endotrakeale slange i henhold til
godkendte medicinske standarder for bortskaffelse
af biologisk medicinsk affald.
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Subglottisk sugeslange med Salter Flex-Tipe og PVC-
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SUGE-
SLANGE

RESPIRATOR

OPPUMPNINGS-
SLANGE

Bemeerk: De ydelsesoplysninger, der er anfgrt herunder, blev indsamlet i forbindelse med en afprgvning, som

udelukkende er beregnet til sammenligning af lukkeegenskaberne for de trakeale slangers manchetter under
laboratorieforhold, og som ikke er konfigureret eller beregnet til at forudsige ydelsen under kliniske
anvendelsesforhold.

Trac-Vac endotrakeale slanger
Ydelsen af den trakeale slanges manchet i henhold til den endotrakeale slanges
storrelse, manchettryk pa 27 hpa (cm H,0)
(iht. ISO 5361-metoden)
Minimal luftrgrsdiameter Maksimal luftrgrsdiameter
‘\I/';acch- Luftrars- Laekhastighed (mi/h) Luftrars- I(_;el/l:‘r;astlghed
Slange- diameter diameter
; (mm) 50 % 90 % 50 % 90 %
id fraktil fraktil (mm) fraktil | frakti
(mm)
6,0 17,0 0 0 23,8 0 0
6,5 17,4 0 0 23,8 0 0
7,0 18,2 0 0 24,7 0 0
7,5 18,6 0 0 24,7 0 0
8,0 19,9 0 0 26,6 0 0
8,5 20,3 0 0 26,6 0 0
9,0 20,6 0 0 26,6 0 0
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Salter Labs Trach-Vac endotrakealtub (SFTVVC)
Subglottisk sug med Salter Flex-Tipe och PVC-kuff

(polyvinylklorid)
BESKRIVNING

Salter Labs Trach-Vac endotrakealtuber med subglottisk
sug &r sterila engdngsartiklar. De &r gjorda med en
polyvinylkloridkuff (PVC) som &r monterad pa en
PVC-slang av medicinskt slag. Varje tub har en
témningsport och ett témningslumen i tubens dorsala
vdgg, proximalt mot kuffen, for tdmning av
ackumulerade sekret fran subglottis. Témningslumen ar
anslutet till en sugslang som ligger utanfoér tubvaggen
och som har en adapter med lock for anslutning till en
extern sugenhet. PVC-kuffen &r en hég volym-
1&gtryckskuff med en ansluten pilotballong och
sjalvtatande ventil. Trach-Vac-tuben har ocks3 en Salter
Flex-Tip® med tv ventilationsh&l (Murphy-6gon) p&
sidorna vid tubens distala @nde, en 15 mm adapter och
en rontgentét slang som stdd vid radiografisk
visualisering av tuben. Salters Trach-Vac-tub har
djupmaérken som indikerar avsténdet till tubens distala
spets, och tjocka svarta marken proximala mot kuffen,
som referens vid bestdmning av tubspetsens och kuffens
position i luftstrupen efter att de passerat stambanden.

INDIKATIONER

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

KONTRAINDIKATIONER

Precis som for alla endotrakealtuber, dr anvandning av
Salter endotrakealtub i procedurer som omfattar
anvandning av laser eller en aktiv elektrod for
elektrokirurgi i apparatens omedelbara narhet,
kontraindicerad. Om endotrakealtuben kommer i kontakt
med en laserstréle eller aktiv elektrod for elektrokirurgi,
sarskilt i ndrvaro av syre eller lustgasberikade
blandningar, kan det resultera i att endotrakealtuben
snabbt antdnds. Detta kan orsaka skadliga
varmeeffekter och utslapp av fratande och toxiska
produkter, inklusive saltsyra (HCI).

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

VARNING

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

+ Fyll inte pd med fér mycket luft i kuffen. Kufftrycket
bér normalt inte 6verstiga 30 cm H,O. Vid

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

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

« Flera benstrukturer (t.ex. tander, ndsmusslor) i
luftvagen eller intubationsverktyg med vassa ytor kan
g6ra att kuffen gar sénder. Skador pd kuffen under
inférandet kommer utsdtta patienten for risk for
extubation och &terintubering.

» Om kuffen skadas ska tuben inte anvdndas.
tuben rak och se till att den inte béjs.

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

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

« Sprutor, trevdgskranar eller andra anordningar far
inte ldmnas i uppbl3sningsventilen under en ldngre tid.
Trycket som uppstar kan sprécka ventilhuset och géra
att kuffen téms pd luft.

+ F6r mycket glidmedel kan torka p& trakealtubens inre
yta. Detta kan leda till antingen en propp med
glidmedel eller en klar film som delvis eller helt
blockerar luftvagen.

« Spridning av lustgas, syre eller luft kan antingen 6ka
eller minska kuffvolymen och -trycket. Lustgas kan
spridas genom PVC-kuffens material, darfor bor
vérdgivaren ofta kontrollera kuffvolym och -tryck och
g6ra uppblasningsjusteringar om det behévs.
Anvéandning av en kufftrycksmatare rekommenderas
for att sakerstélla lampligt uppbldsningstryck.

Hall

FORSIKTIGHET

« Den har produkten kan inte rengéras eller steriliseras
pd ett adekvat sétt av anvandaren for att sedan
sakert ateranvandas. Den ar darfor endast avsedd for
engdngsbruk. Forsok att rengéra eller sterilisera
dessa enheter kan resultera i biologisk
inkompatibilitet, infektion eller produktfelsrisker for
patienten.

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

« Anvéndning av topikalt lidokain i form av aerosol, har
kunnat kopplas samman med bildandet av sma hal i
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PVC-kuffen. Anvand klinisk expertbedémning vid
anvandning av detta amne. Det har rapporterats att
en lidokainhydrokloridlésning inte har denna effekt.

« Uppblasning av kuffen enbart pd "kénsla” eller genom
att anvanda en uppmatt méngd luft rekommenderas
inte, da tojbarhet &r en opdlitlig guide under
uppbldsning. Trycket inne i kuffen ska noggrant
kontrolleras med en matenhet. Pilotballongen &r bara
avsedd att anvandas for att indikera att det finns tryck
eller vakuum i kuffen och &r inte avsedd att ge ndgon
indikation pa tryckniva.

« Ventilations- eller anestesiutrustningar med adaptrar
som inte dr av standardstorlek kan géra saker
inmatning av trakealtuber med 15 mm adapter svar.
Anvand bara med utrustning som har 15 mm
adaptrar.

« Anvdndning av glidgelé for att underlatta
&terinsattning av adaptrar rekommenderas inte, dd
det kan bidra till oavsiktliga frankopplingar.

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

+ 15 mm adaptern sitter s att den med lite
anstrangning kan tas bort om man vill férkapa tuben.
F6lj BRUKSANVISNINGEN for att bedéma om tuben
och adaptern ar lampliga, om férkapning 6vervégs.
Kontrollera alltid att adaptern &r ordentligt placerad i
bade trakealtuben och andningskretsen fér att
férhindra att den kopplas fran under anvandning.

« Folj tillverkarens instruktioner om glidgeléer anvands
med trakealtuben. F6r mycket glidgeléer kan torka pa
den inre ytan av trakealtuben. Detta kan antingen
leda till en propp av glidmedel eller en klar film som
delvis eller helt blockerar luftvdgen.

+ Anslut den subglottiska sugslangen till en for
dandamalet avsedd subglottisk sugregulator. Anvand
en separat regulator for oral- och
endotrakealtubsugning.

BIVERKNINGAR

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

det inre kannbroskomradet; infektioner (laryngit,
bihdleinflammation, abscess; luftvégsinfektion);
inflammation: intermittent afoni och &terkommande
halsont; laryngealfibros: larynxgranulom och polyper;
laryngeal obstruktion; larynxstenos, larynxsar;
laryngotrakeala membran och vavhadsmembran;
membrands glottisk kongestion; membranés
trakeobronkit; lindrigt ddem i struplocket;
slemhinneférandringar; pares av nervus hypoglossus
och/eller nervus lingualis; perforation av matstrupen,
perforation av luftstrupen; pneumotorax;
luftstrupsvdggen ersatts med arrvavnad;
andningsobstruktion; retrobulbar blédning;
retrofaryngeal abscess eller dissekering; ruptur i
luftstrupen; halsont; dysfasi; strikturer i ndsborre;
stridor; subglottisk annuldr cicatricial stenos;
submukosal blédning; submukés punktion i
struphuvudet; ytligt epitelslitage; svaljning av tub;
sammanvaxningar av stdmbanden; tandskador;
vdvnadsbrannskador; trakeal blodning; trakeal stenos;
skador pé& lappar, tunga, svalg, nésa, luftstrupe, glottis,
gom, tonsiller osv.; traumatiska skador i struphuvud och
luftstrupen; sérbildning som exponerar broskringar och
smarre erosioner i kuffomradet; sarbildning i ldpparna,
munnen, svalget; sar i kannbrosket; svullna stdmband;
stdmbandspares och sarbildning i stdmbanden.

BRUKSANVISNING

1. Kontrollera att férpackningen inte har négra sterila
tatningsskador. Anvand inte om pé&sen &r skadad eller
p& annat satt modifierad.

Byt till en ny enhet.

2. Ta ur den sterila Trach-Vac-tuben fr&n sin skyddande
forpackning genom att anvanda en aseptisk teknik.

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

4. Efter uppbl3sningstestet, tém kuffen, pilotballongen
och ventilen helt p& luft.

5. Smérj den yttre ytan pd den flexibla spetsen och
trakealtubens kuff med sterilt vattenl6sligt kirurgiskt
smorjmedel fore intuberingen.

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

7. I situationer ddr det anses lampligt att kapa tuben,
varnas anvandaren for att anatomiska variationer,
anvandningsférhallanden eller andra faktorer kan
resultera i en endotrakealtub som &r for kort for en
given patient. Klinisk expertbedémning ska anvandas
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for att vdlja 1amplig tubstorlek och férkapningsldangd
for varje patient.

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

9. Om en mandrdng anvands, omforma mandrangen
s att den pd basta satt lampar sig for intubering.
Innan intubering, forsdkra dig om att mandrangen
latt kan tas ur endotrakealtuben. Mandrangens
spets fér inte strdcka sig utanfér endotrakealtubens
patienténde. Skada inte mandréngens plasthélje p&
15 mm adapterns skarpa kanter vid insattning eller
borttagning fran trakealtuben. Om mandréangens
hélje gér uti, kapas eller gar sénder nar mandrangen
omformas, anvand den inte vid intubering d
skadade holjen 6kar risken for separation nar
mandrangen ska avldgsnas.

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

11. Anvdnd antingen tekniken avseende minsta
ocklusionsvolym eller metoder som minimerar
lackage samt kontrollera kuffens tryck fér att
reducera férekomsten av flera biverkningar som ar
férknippade med anvandningen av endotrakealtuber
forsedda med kuffar.

12. Ta bort sprutan fran ventilhuset nér kuffen blsts
upp. Om sprutan far sitta kvar halls ventilen 6ppen
och gér att kuffen téms p& luft.

13. Kontrollera att kuffuppbl&sningssystemet inte ldcker.

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

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

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

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

17. Sug upp sekret ovanfor kuffen genom att anvanda
det minsta sugtrycket som behdvs fér att ta bort
sekret. Kontinuerligt sug vid 20 mm Hg kan
anvandas. Intermittent uppsugning genom att
anvanda metoder som liknar standardmetoder for
uppsugning genom enodtrakealtuber kan ocks&
anvandas. Vanligtvis innefattar dessa metoder
uppsug vid 100-150 mm Hg i 10-15 sekunder.

18.

19.

20.

Alternativa metoder for sugning av subglottis
beskrivs i Smolders K, et al. Chest: 2002;
121:858-862 och Mahul Ph, et al. Intensive Care
Medicine. 1992:18:20-25.

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

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

Sléng endotrakeltuben genom att anvanda
vedertagen medicinsk praxis for bortskaffande av
biomedicinskt avfall.
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INSTALLATIONSINSTRUKTIONER
N&r patienten har intuberats, anslut Trach-Vac enligt bilden.

Anslut 15 mm adaptern till ventilatorns andningskrets och den hullingférsedda suganslutningen till en sugkalla for att

sakerstdlla borttagning av alla ackumulerade subglottiska vatskor.
VENTILATOR

SuG-
SLANG

UPPLASNINGS-
SLANG

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

Trach-Vac endotrakealtuber
Trakealtubskuffprestanda for varje trakealtubsstorlek, kufftryck 27 hPa (cm
H20
(enlig)t ISO 5361-metoden)
Minsta luftrérsdiamter Storsta luftrorsdiameter
Trach-Vac | Luftrors- Lackageintervall (ml/h) Luftrors- Lackageintervall (ml/h)
-tub ID diameter 50:e 90:e diameter 50:e 90:e
(mm) (mm) percentilen percentilen (mm) percentilen | percentilen
6,0 17,0 0 0 23,8 0 0
6,5 17,4 0 0 23,8 0 0
7,0 18,2 0 0 24,7 0 0
7,5 18,6 0 0 24,7 0 0
8,0 19,9 0 0 26,6 0 0
8,5 20,3 0 0 26,6 0 0
9,0 20,6 0 0 26,6 0 0

(= SALTER LABS*
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BESKRIVELSE

Salter Labs Trach-Vac endotrakealtube med subglottis-
sug er sterile enheter til engangsbruk. De er laget med
en mansjett, en polyvinylklorid cuff (PVC), montert pa
et PVC-rgr av plast til medisinsk bruk. Hver tube har en
evakueringsport og lumen i dorsalveggen p& tuben,
nzer cuffen, for evakuering av akkumulerte sekreter fra
det subglottiske rommet. Evakueringslumenet er
forbundet med sugetuben som gar utenfor tubeveggen
og har en tilkoblingsmekanisme for festing til en ekstern
sugeenhet. PVC-cuffen er hgy-volum og lavt-trykk med
en festet pilotballong og selvforseglende ventil. Trach-
Vac-tuben har ogsd en Salter Flex-Tip® flankert av to
Murphy-gyne i tubens distale ende, en standard 15
mm-konnektor og en radiopaque ledning som bistér
med radiografisk visualisering av tuben. Salter Trach-
Vac-tuben har dybdemarkgrer som angir avstanden til
tubens distale spiss; og tydelige sorte merker naer
cuffen for & bestemme plasseringen av tubespissen og
cuffen i luftroret etter at de har passert gjennom
stemmebandene.

INDIKASJONER

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

KONTRAINDIKASJONER

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

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

ADVARSLER

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

« Cuffen md ikke bldses opp for mye. Vanligvis ma
ikke cuff-trykket overstige 30 cm H,O.

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

« Tom cuffen for luft for tuben plasseres pa nytt.
Bevegelse av tuben med oppblast cuff kan péfore
pasienten skade. Dette kan ogsa skade cuffen.

+ Ulike anatomiske strukturer (f.eks. tenner, turbinater)
i luftveien eller et intubasjonsverktgy med skarpe
overflater, kan skade cuffens integritet. Skade pé
cuffen under innsettingen vil utsette pasienten for
risiko for ekstubasjon og behov for ny intubasjon.

« Hvis cuffen er skadet, m3 tuben ikke brukes. Hold
tuben rett og uten knekk.

+ Det er viktig & verifisere at tubens plassering forblir
riktig etter intubasjonen, spesielt n&r pasientens
stilling eller tubens plassering endres. Eventuell
feilplassering av tuben ma rettes opp umiddelbart.

« Hvis det forventes ekstrem fleksjon av hodet (hake
til bryst), bevegelse av pasienten (f.eks. til en lateral
eller utsatt stilling), eller tube-kompresjon forventes
etter intubasjonen, bgr bruk av en forsterket
trakealtube vurderes.

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

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

« Diffusjon av nitrogenoksidblanding, oksygen og luft
kan enten gke eller redusere cuffens volum og trykk.
Nitrogenoksid kan diffundere gjennom PVC-cuffens
materiale, s& pleieren m& ofte overvake cuffens
volum og trykk og justere med ny oppbl&sing om
ngdvendig. Bruk av cuff-trykkméler anbefales for &
verifisere det ngyaktige trykket.

FORHOLDSREGLER

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

« Bruk Minimal Occluding Volume (minimalt
okkluderende volum) eller teknikker for minimal
lekkasje sammen med en enhet som méler det
innvendige trykket i cuffen, for & velge
forseglingstrykket. Kontroller cuff-trykket
kontinuerlig og undersgk eventuelle avvik fra det
valgte forseglingstrykket. Korriger avvik umiddelbart.

« Bruk av Lidocaine Topical Aerosol er blitt assosiert
med dannelsen av ndlehull i PVC-cuffer. Faglig klinisk
vurdering er ngdvendig ved bruk av dette stoffet.
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Lidokainhydroklorid-opplgsning er rapportert til ikke
& ha denne effekten.

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

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

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

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

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

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

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

BIVIRKNINGER

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

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

BRUKSANVISNING

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

Bytt ut med en ny enhet.

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

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

4. Etter oppblasingstesten mé cuffen, pilotballongen og
ventilen tesmmes helt for luft.

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

6. Hvis det er gnskelig 3 forkorte endotrakealtuben,
vurder om tuben egner seg til 8 kuttes, for
intubasjonen. Tuber med konnektorer pd 15 mm
som ikke kan fjernes ved hjelp av rimelig
manipulering, egner seg ikke til kutting. Kutt tuben i
en liten vinkel for & lette innsettingen av 15 mm-
konnektoren pd nytt i tuben. Sgrg alltid for at
konnektoren sitter godt fast i bade trakealtuben og
respirasjonskretsen for & hindre at den frakobles
under bruk.

7. 1 situasjoner der det anses hensiktsmessig & kutte
tuben, m& brukeren vaere oppmerksom p& at
anatomiske variasjoner, bruksvilkér og andre
faktorer kan fgre til at endotrakealtuben blir for kort
for en gitt pasient. Faglig klinisk vurdering ma legges
til grunn for valg av riktig tubestgrrelse og
forhdndskuttet lengde for hver pasient.
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8. Folg godkjente medisinske teknikker for

10.

11,

12.

13.

14.

15.

16.

17.

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

Hvis det brukes en avstiver, m& denne omformes til
konfigurasjonen som best muliggjgr intubasjonen.
Serg for at avstiveren lett kan fjernes fra
endotrakealtuben fgr intubasjonen. Enden pa
avstiveren ma ikke stikke utover endotrakealtuben.
Skjeer ikke opp avstiverens plastkappe pa de
skarpe kantene til 15 mm-konnektoren under
innfgringen eller fjerningen av trakealtuben. Hvis
avstiverens kappe rives opp, kuttes eller gdelegges
mens avstiveren blir omformet, bruk den ikke for
intubasjon da en slik skadet kappe kan medfore gkt
risiko for frakobling nér avstiveren trekkes tilbake.
N&r pasienten er intubert, koble en sprgyte fylt
med luft til kontrollventil-huset og blds opp cuffen
bare nok til 3 gi en effektiv forsegling ved det
onskede trykket for lungeoppblasing.

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

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

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

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

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

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

Sugesekreter over cuffen bruker det minste
sugetrykket som trenges for effektiv fjerning av
sekretene. Kontinuerlig sug p& 20 mm Hg kan
brukes. Intermitterende sug med bruk av
fremgangsmate som standard-sug gjennom
endotrakealtuber kan ogsd brukes. Vanligvis
inkluderer disse fremgangsmétene sug ved 100—
150 mm Hg i 10-15 sekunder. Alternative metoder
for sug av det subglottiske omradet er beskrevet i
Smolders K, et al. Bryst: 2002; 121:858-862 og

18.

19.

20.

Mahul Ph, et al. Intensivmedisin. 1992:18:20-25.
Fjern luften fra cuffen for ekstubasjonen ved &
sette inn en sprgyte i ventilen og fjern
gassblandingen til et bestemt vakuum kan
observeres i sprgyten, og pilotballongen kollapser.
Sug orale sekreter og ekstuber pasienten ved 3
felge medisinske standardmetoder.

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

Etter at pasienten er intubert, koble til Trach-Vac som vist.
Koble 15 mm-konnektoren til ventilator-pustekretsen og sugekonnektoren med riller til en sugekilde for & sikre

fjerning av akkumulerte subglottiske fluider. VENTIL

SuG
LEDNING

OPPBLASING
LEDNING

Merk: Ytelsesinformasjonen vist nedenfor ble innhentet ved hjelp av en benchtest og har til hensikt & gi en
sammenligning av forseglingsegenskaper av trakealtube-cuffer kun i laboratorier, og er ikke konfigurert for
eller beregnet til  forutsi ytelse i den kliniske settingen.

Trach-Vac Endotrakealtuber
Trakealtubens cuff-ytelse etter trakealtube-strgrrelse 27 hPa (cm H20)
(per ISO 5361-metode)
Minimum |uftrgr-diameter Maksimal luftrgr-diameter
Trach- Luftrar Omréd_e for _ Luftrar Omréd_e for _
Vac - lekkasjehastighet (ml/h) - lekkasjehastighet (ml/h)
Tube-1D Diameter _ —| Diameter _ )
(mm) (mm) 50. persentil | 90. persentil | (mm) 50. persentil | 90. persentil
6,0 17,0 0 0 23,8 0 0
6,5 17,4 0 0 23,8 0 0
7,0 18,2 0 0 24,7 0 0
7,5 18,6 0 0 24,7 0 0
8,0 19,9 0 0 26,6 0 0
8,5 20,3 0 0 26,6 0 0
9,0 20,6 0 0 26,6 0 0

(= SALTER LABS*
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KUVAUS

Salter Labsin subglottisella imukanavalla varustetut
Trach-Vac-intubaatioputket ovat steriileja,
kertakayttoisia laitteita. Niihin sisaltyy
polyvinyylikloridista (PVC:std) valmistettu kalvosin, joka
on Kiinnitetty ladketieteellistd laatua olevaan
PVC-putkeen. Intubaatioputkien dorsaaliseindmassa
kalvosimen takana on tyhjennysportti ja -aukko
eritteiden poistamiseksi subglottisesta tilasta.
Tyhjennysaukko liitetddn imuputkeen, joka ulottuu
putken seindman ulkopuolelle ja jossa on korkillinen liitin
ulkoiseen imulaitteeseen kytkemistd varten.
PVC-kalvosin on suuritilavuuksinen, matalapaineinen
kalvosin, johon on asennettu pilottipallo ja
itsesulkeutuva venttiili. Trach-Vac-putkessa on myos
Salter Flex-Tip®, jonka molemmin puolin putken
distaalipdassa on Murphyn aukko, 15 mm:n vakioliitin ja
réntgenpositiivinen viiva helpottamaan putken
nakymistd rontgenkuvassa. Salter Trach-Vac -putkessa
on syvyysmerkit, jotka ilmaisevat etdisyyden putken
distaalikdrkeen. Sen lisdksi kalvosimen takana on mustat
lihavoidut merkinndt, joita voidaan kdyttaa putken
kdrjen ja kalvosimen sijainnin maarittdmiseen
henkitorvessa sen jalkeen, kun ne ovat kulkeneet
aanihuulten |api pois nakokentdsta.

INDIKAATIOT

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

KONTRAINDIKAATIOT

Salter-intubaatioputkien, kuten kaikkien muidenkin
intubaatioputkien, kaytté on vasta-aiheista
toimenpiteissd, joissa kdytetddn lasersateitd tai aktiivista
sahkokirurgista elektrodia intubaatioputken valittdmassa
laheisyydessa. Lasersateen tai aktiivisen sahkokirurgisen
elektrodin kosketus intubaatioputkeen, erityisesti
kdytettdessa hapella tai typpioksiduulilla rikastettuja
seoksia, voi aiheuttaa intubaatioputken nopean
palamisen seurauksena palovammoja seka syovyttavien
ja myrkyllisten tuotteiden muodostumista,
kloorivetyhappo mukaan lukien.

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

20

VAROITUKSET

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

« Al3 téyta kalvosinta liikaa. Tavallisesti kalvosimen
paine saa olla korkeintaan 30 cm HO. Liiallinen taytté
voi johtaa henkitorven vaurioitumiseen, kalvosimen
repedmiseen ja siten tyhjentymiseen tai kalvosimen
vaantymiseen, mika voi tukkia ilmatien.

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

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

« Jos kalvosin vaurioituu, intubaatioputkea ei pida
kayttda. Pida putki suorana dldaka paasta sita
mutkalle.

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

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

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

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

« Typpioksiduuliseoksen, hapen tai ilman
diffundoituminen saattaa joko lisata tai vahentaa
kalvosimen tilavuutta ja painetta. Typpioksiduuli voi
diffundoitua PVC-kalvosimen materiaalin kautta, joten
kalvosimen tilavuutta ja painetta tulee jatkuvasti
seurata ja tarvittaessa sadtdd. Kalvosinpainemittarin
kaytto on suositeltavaa oikean tayttdpaineen
varmistamiseksi.

VAROTOIMET

« Kayttdja ei voi puhdistaa tai steriloida tata tuotetta
siten, ettd sitd voisi turvallisesti kdyttda uudelleen.
Tasta syystd se on tarkoitettu vain kertakdyttoén. Jos
nditd laitteita yritetdan puhdistaa tai steriloida,
seurauksena voi olla bioyhteensopimattomuus,
infektio tai riski, etta tuote ei toimi potilaalla.

« Sulkupaineen asettamisessa pitaisi kayttda apuna
kalvosimen sisdista painemittaria Minimal Occluding
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Volume- tai Minimum Leak -tekniikoiden yhteydessa.
Kalvosimen painetta pitda jatkuvasti seurata. Kaikki
poikkeamat sulkupaineesta pitaa selvittda ja korjata
valittdmasti.

« Lidokaiinisuihkeen paikallinen kaytt6 on yhdistetty
neulanreikien muodostumiseen PVC-kalvosimissa.
Huolellista kliinistd harkintaa on kdytettdva tata
ainetta kdytettdessa. Lidokaiinihydrokloridiliuoksella
ei ole todettu olevan tdllaista vaikutusta.

« Kalvosimen taytt6a vain “sormituntumalla” tai
mitatulla ilmamaaralla ei suositella, silld vastus ei ole
luotettava merkki tayton asianmukaisuudesta.
Kalvosimen sisdistd painetta tulee seurata tiiviisti
painemittarilla. Pilottipallo on tarkoitettu vain
ilmaisemaan, onko kalvosimen sisélld painetta tai
alipainetta; sen tarkoituksena ei ole ilmaista todellista
painetasoa.

«» Joidenkin ventilaattoreiden tai anestesiakoneiden
littimien standardeista poikkeavat koot voivat
vaikeuttaa intubaatioputken 15 mm:n liittimen tiivista
yhdistamistd. Kdytd vain laitteita, joissa on 15 mm:n
vakioliittimet.

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

« Valta putkien altistamista korkeille lampétiloille tai
ultraviolettivalolle sdilytyksen aikana.

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

« Noudata valmistajan ohjeita, jos intubaatioputken
kanssa kdytetdadn liukastusaineita. Jos kdytetddn
suuria madria liukastusaineita, sitd voi kuivua
intubaatioputken sisdpintaan. Tama voi aiheuttaa
tulpan tai kirkkaan kalvon, joka tukkii ilmatien
kokonaan tai osittain.

o Liita subglottinen imuputki sille tarkoitettuun
subglottisen imun saatimeen. Kayta erillista sdadinta
oraali- ja intubaatioputken imuun.

HAITTAVAIKUTUKSET

Kalvosimellisten intubaatioputkien kayttéén liittyen on
raportoitu seuraavia haittavaikutuksia intubaation
yhteydessd, intubaatioputken ollessa asennettuna ja
intubaatioputken poistamisen jalkeen. Haittavaikutusten
luettelointijarjestys ei ole esiintymistaajuuden tai
vaikeusasteen mukainen. Raportoituja haittavaikutuksia
ovat mm.: kannuruston danihuulilisékkeen abraasio;
rustonekroosi; arpimuodostuma: ventilaation
estymisesta aiheutuneet seuraukset, kuolema mukaan
lukien; perikondriumin vaurio; koko danielimen alueelle

21

leviava tiivis tai diffuusi fibroosi; emfyseema;
endobronkiaalinen aspiraatio: endobronkiaalinen
intubaatio (hypoksemia); endotrakeobronkiaalinen
aspiraatio; epistaksis; ruokatorvi-intubaatio (mahan
paisuminen): nielun kalvojen tuhoutuminen: silmévaurio:
fibriinikerroksen muodostuminen: subglottinen
verkkomuodostuma: kaularangan murtuma-luksaatio
(selkdydinvamma); ruston fragmentoituminen;
aanielimen edeema (supra- ja subglottinen,
retroarytenoidinen); sisemman kannuruston seudun
granulooma; infektiot (laryngiitti, sinuiitti, absessi,
hengitystieinfektio); inflammaatio: ajoittainen afonia ja
toistuva kurkkukipu; kurkunpaan fibroosi: kurkunpaan
granuloomat ja polyypit; kurkunpdan obstruktio;
kurkunpdan ahtauma; kurkunpaan haavaumat;
laryngotrakeaaliset kalvo- ja verkkomuodostumat:
aanielimen membranoosi turvotus: membranoosi
trakeobronkiitti: lieva epiglottiksen edeema: limakalvon
irtoaminen: n. hypoglossuksen ja/tai n. lingualiksen
halvaus; ruokatorven perforaatio: henkitorven
perforaatio; ilmarinta; henkitorven seindmédn korvaava
arpikudos; hengitystietukos; retrobulbaarinen
verenvuoto; retrofaryngeaalinen absessi;
retrofaryngeaalinen dissektaatio; henkitorven repeama;
kurkkukipu; dysfagia; sieraimen striktuura; stridor;
subglottinen anulaarinen arpistenoosi; limakalvonalainen
verenvuoto: kurkunpadn limakalvonalainen punktuura;
pinnallinen epiteeliabraasio; intubaatioputken
nieleminen; ddnihuulten synekiat; hammasvauriot:
kudoskyhmyt: verenvuoto henkitorveen; henkitorven
ahtauma; huulten, kielen, nielun, nenan, henkitorven,
aanielimen, kitalaen, nielurisojen jne. vammat;
kurkunpédéan ja henkitorven vammat; rustorenkaat
paljastavat haavaumat ja vahdiset eroosiot kalvosimen
kohdalla; huulten, suun ja nielun haavaumat;
kannuruston haavaumat; aanihuulten turvotus;
aanihuulten halvaus ja ddnihuulten haavaumat.

KAYTTOOHJIEET

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

Ota kdyttéon uusi laite.

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

3. Testaa kalvosimen, pilottipallon ja venttiilin eheys
ennen kayttoa tayttamalld ne. Tyonna Luer-karkisen
ruiskun liitin kalvosimen tayttoventtiiliin ja tayta
kalvosin kokonaan ruiskuttamalla riittavasti ilmaa.

4. Poista ilma kokonaan kalvosimesta, pilottipallosta ja
venttiilistd koetdyton jalkeen.

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

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

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

8. Potilasta intuboitaessa on noudatettava hyvaksyttya
hoitokdytantoa ja otettava huomioon tassa
pakkausselosteessa esitetyt varoitukset ja varotoimet.
Varmista, ettd intubaatioputki on henkitorvessa eika
sitd ole vahingossa viety ruokatorveen tai
keuhkoputkeen.

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

10. Kun potilas on intuboitu, liita iimalla taytetty ruisku
venttiilikotelon tarkistamiseksi. Tayta kalvosinta vain
sen verran kuin mitd tarvitaan kalvosimen
pitamiseksi tiiviina valitun keuhkontdyttépaineen
aikana.

11. Minimal Occluding Volume- ja Minimum Leak
-tekniikoiden kaytt6 ja kalvosinpaineen valvonta
voivat vdhentda monien kalvosimellisten
intubaatioputkien kayttoon liittyvien
haittavaikutusten ilmaantuvuutta.

12. TIrrota ruisku venttiilikotelosta kalvosimen tayton
jalkeen. Jos ruiskua ei irroteta, venttiili pysyy auki ja
kalvosin tyhjenee.

13. Varmista, ettei tayttdjarjestelma vuoda.
Jarjestelmdn eheys pitda varmistaa ajoittain
intubaatioputken kaytén aikana. Kaikki poikkeamat
valitusta sulkupaineesta on selvitettdva ja korjattava
valittdmasti.

14. Liita Trach-Vac ventilaattoriin ja potilaan ilmatiehen
noudattaen hyvaksyttyjd ladketieteellisia
menetelmia.

15. Liitd subglottinen imuputki imun sailiélliseen
putkeen. Aseta subglottisen imun saadin joko
jatkuvaan tai Off/ajoittaiseen tilaan.

16. Imuaukon avoimuus pitda tarkistaa ajoittain. Jos
epailet, ettd imuaukko tai portti on tukkeutunut, sen

voi avata annostelemalla ruiskulla 3-5 ml:n
boluksen ilmaa imuporttiin.

17. Ime eritteet kalvosimen yldpuolelta pienimmalla
imupaineella, jota niiden tehokas pois imeminen
edellyttda. Jatkuvaa imua voidaan kayttaa 20
mmHg:n paineella. Myds ajoittaista imua voidaan
kayttaa menetelmilld, jotka vastaavat
intubaatioputkien ldvitse tapahtuvaa standardi-imua.
Standardimenetelmissa imun paine on tavallisesti
100-150 mmHg 10-15 sekunnin ajan.
Vaihtoehtoisia menetelmia subglottisen tilan
imemiseen on kuvattu tutkimuksissa Smolders K, et
al. Chest: 2002; 121:858-862 ja Mahul Ph, et al.
Intensive Care Medicine. 1992:18:20-25.

18. Tyhjenna kalvosin ennen intubaatioputken
poistamista tyontamalla ruisku venttiiliin ja
vetdmalld kaasuseos ruiskuun, kunnes ruiskussa on
selva alipaine ja pilottipallo on painunut kasaan.

19. Ime suun eritteet pois ja poista sitten
intubaatioputki standardeja laaketieteellisia
menetelmid noudattaen.

20. Havita intubaatioputki noudattaen hyvaksyttyja
laaketieteellisia standardeja koskien
biolddketieteellisen jatteen havittamista.



Salter Labs Trach-Vac -intubaatioputki (SFTVVC)
Subglottinen imukanava, jossa Salter Flex-Tipe ja
PVC-kalvosin (polyvinyylikioridia)

ASENNUSOHJEET

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

varmistamiseksi.
VENTILAATTORI

ImMu-
LETKU

TAYTTO-
LETKU

Huomaa: Alla olevat suorituskykytiedot on saatu kayttoa jaljittelevastad kokeesta, jonka tarkoituksena oli vertailla
intubaatioputkien kalvosinten tiivistysominaisuuksia ainoastaan laboratorio-oloissa eika sitd oltu konfiguroitu
kliiniseen ymparistoon tai tarkoitettu ennustamaan suorituskykya kliinisessa ympadristdssa.

Trach-Vac-intubaatioputket
Intubaatioputkien kalvosinten suorituskykytiedot intubaatioputken
koon ja kalvosimen paineen 27 hPa (cm H20) mukaan
(standardin ISO 5361 menetelmia kayttden)
Henkitorven halkaisija vahintaan Henkitorven halkaisija enintdan
Tfasl?;/ac Henkitory | Vuotonopeusalue (ml/h) | Henkitory | Vuotonopeusalue (mi/h)
s[i)sL'::ilépimi en 50. N 0. N en 50. o 90. B
ta halkaisija | prosenttipi | prosenttipi | halkaisija | prosenttipi | prosenttipi
(mm) (mm) ste ste (mm) ste ste
6,0 17,0 0 0 23,8 0 0
6,5 17,4 0 0 23,8 0 0
7,0 18,2 0 0 24,7 0 0
7,5 18,6 0 0 24,7 0 0
8,0 19,9 0 0 26,6 0 0
8,5 20,3 0 0 26,6 0 0
9,0 20,6 0 0 26,6 0 0

(= SALTER LABS*
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Salter Labs Trach- Vac Endotrachealtubus (SFTVVC)
Subglottischer Absaugtubus mit Salter Flex-Spitzee und

PVC-Manschette (Polyvinyichlorid)
BESCHREIBUNG

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

Anzeigen

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

Gegenanzeigen

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

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

Warnung

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

» Die Manschette darf nicht iiberblaht werden.
Gewdhnlich sollte der Manschettendruck 30 cm H,O
nicht tiberschreiten. Uberbldhen kann zu Verletzung
der Luftréhre, Bersten der Manschette mit
anschlieBendem Luftverlust oder
Manschettendeformation und mdglicher Verengung
oder Verschluss der Atemwege fiihren.

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

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

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

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

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

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

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

« Diffundieren eines Stickstoffoxidgemischs, von
Sauerstoff oder Luft kann das Manschettenvolumen
und Druck verandern (erhéhen oder senken).
Stickstoffoxid kann durch das Material der
PVC-Manschette diffundieren, so dass die
Pflegeperson Manschettenvolumen und Druck haufig
priifen und ggf. entsprechende Anpassungen



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

PVC-Manschette (Polyvinyichlorid)

vornehmen sollte. Der Einsatz eines
Manschetten-Manometers wird empfohlen, um den
entsprechenden Befiilldruck anzuzeigen.

Vorsicht

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

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

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

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

« Werden fiir Beatmungs- oder Andsthesiegerate keine
Anschliisse in StandardgréBe verwendet, kann eine
sichere Verbindung mit dem 15 mm Anschlussstiick
des Trachealtubus schwierig sein. Verwenden Sie nur
Ausriistung mit 15 mm Standard-Anschliissen.

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

« Die Schlduche diirfen wahrend der Lagerung keinen
erhohten Temperaturen oder UV-Licht ausgesetzt
werden.

« Das 15 mm Anschlussstiick ist so positioniert, dass es
mit etwas Kraft abgezogen werden kann, wenn der
Schlauch vor dem Einsatz gekiirzt werden muss.
Befolgen Sie die GEBRAUCHSHINWEISE und
beurteilen Sie, ob Schlauch und Anschlussstiick fiir
ein vorheriges Einkiirzen geeignet sind. Stellen Sie
immer sicher, dass der Anschluss fest sowohl auf dem
Trachealtubus als auch auf dem Beatmungskreis sitzt,
um ein Abtrennen wahrend des Gebrauchs zu
verhindern.
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+ Befolgen Sie die Herstelleranweisung, wenn
Schmiermittel mit dem Trachealtubus verwendet
werden sollen. Ubermé&Bige Mengen von Schmierstoff
kénnen die Innenoberflache des Trachealtubus
austrocknen und zu einem Schmierstoffpfropfen
fiihren oder einen durchsichtigen Film bilden, der die
Atemwege ganz oder teilweise verstopft.

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

NEBENWIRKUNGEN

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



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

PVC-Manschette (Polyvinyichlorid)

Blockade der Stimmbénder; Paralyse der Stimmbander
und Geschwiire an den Stimmbandern.

ANWENDUNGSHINWEISE

1. Uberpriifen Sie die Verpackung auf Beschiadigung des
Sterilsiegels. Ist die Verpackung beschddigt oder
manipuliert, darf das Produkt nicht verwendet
werden.

Verwenden Sie ein neues Produkt.

2. Entnehmen Sie den sterilen Trach-Vac Tubus aus der
Schutzverpackung in aseptischer Handhabung.

3. Priifen Sie vor dem Gebrauch Manschette, Pilotballon
und Ventil durch Aufblasen. Fiihren Sie eine Spritze
mit Luer-Spitze in das Aufblasventilgehduse ein und
blahen Sie die Manschette vollstandig auf.

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

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

6. Ist eine Kiirzung des Endotrachealtubus erforderlich,
priifen Sie, ob sich der Schlauch vor der Intubation
kiirzen lasst. Kann das 15 mm Anschlussstiick nicht
mit angemessener Kraft vom Schlauch entfernt
werden, ist der Tubus nicht zum einkiirzen geeignet.
Schneiden Sie den Schlauch in einem leichten Winkel
auf die gewiinschte Lange, um das Aufstecken des 15
mm Anschlussstiicks zu erleichtern. Stellen Sie immer
sicher, dass der Anschluss fest sowohl auf dem
Trachealtubus als auch auf dem Beatmungskreis sitzt,
um ein Abtrennen wahrend des Gebrauchs zu
verhindern.

7. Ist eine Kiirzung des Schlauchs durch Abschneiden
angezeigt, muss der Anwender bedenken, dass
anatomische Unterschiede, Anwendungsbedingungen
oder andere Faktoren dazu fiihren kénnen, dass der
Endotrachealtubus fiir den jeweiligen Patienten zu
kurz sein kann. Wahlen Sie die geeignete TubusgréBe
und Einkiirzldange anhand ihres klinischen
Fachwissens und Urteilsvermdgens aus.

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

9. Wird ein Stilett verwendet, Formen Sie diesen so,
dass die Intubation erleichtert wird. Achten Sie
darauf, dass der Stilett vor der Intubation leicht aus
dem Endotrachealtubus entfernt werden kann. Die
Stilettspitze darf nicht aus dem Patientenende des
Endotrachealtubus herausragen. Die
Kunststoffummantelung des Stiletts darf sich
wahrend der Einfiihrung oder dem Herausziehen
aus dem Endotrachealtubus nicht an den scharfen
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10.

11.

12.

13.

14.

15,

16.

17.

18.

Kanten des 15 mm Anschlussstlicks abreiben. Wenn
die Ummantelung des Stiletts wahrend des Biegens
reiBt, eingeschnitten wird oder abblattert, darf der
Stilett nicht zur Intubation verwendet werden, da
sich die beschadigte Ummantelung wahrend dem
Herausziehen leicht ablésen kann.

Ist der Patient intubiert, fiihren Sie eine Spritze in
das Sperrventilgehduse und bldhen Sie die
Manschette soweit auf, dass eine wirksame
Abdichtung bei gewiinschtem Lungeninflationsdruck
entsteht.

Setzen Sie die Techniken MOV bzw. MLT (minimales
Okklusionsvolumen, minimaler Luftaustritt) ein und
tiberwachen Sie den Manschettendruck, um ein
Auftreten zahlreicher Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit Trachealtuben mit Manschette
zu verhindern.

Entfernen Sie die Spritze aus dem
Sperrventilgehduse nach dem Aufbldahen der
Manschette. Bleibt die Spritze in dem Ventil, ist das
Ventil offen und die Manschette kann sich entleeren.
Priifen Sie, dass im Manschettenaufblassystem kein
Leck vorhanden ist. Das gesamte System ist haufig
und regelmaBig wahrend der Intubationszeit auf
Unversehrtheit zu priifen. Abweichungen von dem
gewdhlten Blockierdruck miissen tiberpriift und
umgehend korrigiert werden.

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

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

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

Sekrete oberhalb der Manschette sind mit dem
geringstmdglichen Druck zur effektiven Entfernung
abzusaugen. Dafiir kann ein kontinuierlicher
Unterdruck von 20 mm Hg eingesetzt werden.
Auch intermittiernde Absaugung, dhnlich der
Standardabsaugung durch den Endotrachealtubus
ist moglich. Bei dieser Technik wird ein Unterdruck
von 100-150 mm Hg fiir einen Zeitraum von 10-15
Sekunden eingesetzt. Alternative Methoden zur
Absaugung des subglottischen Raums werden in
Smolders K, et al. Chest beschrieben: 2002;
121:858-862 and Mahul Ph, et al. Intensive Care
Medicine. 1992:18:20-25.

Entleeren Sie vor der Extubation die Luft aus der
Manschette mit einer Spritze durch das Ventil;
ziehen Sie dabei so viel Luft heraus, dass ein
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deutliches Vakuum in der Spritze sichtbar ist und der Methoden.
Pilotballon eingedriickt wird. 20. Entsorgen Sie den Endotrachealtubus anhand

19. Saugen Sie orale Sekrete ab und extubieren Sie den gangiger Medizinischer Normen fiir die Entsorgung
Patienten anhand gangiger medizinischer von biomedizinischem Abfall.

ANWEISUNGEN ZUM ANSCHLIEBEN

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

Absaugquelle zur Entfernung aller angesammelter subglottischen Fliissigkeiten. BEATMUNG

ABSAUG-
LEITUNG

BEFOLL-
LEITUNG

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

Trach-Vac Endotrachealtubus
Leistung Endotracheltubusmanschette nach
EndotrachealtubusgroBe, Manschettendruck 27 hPa (cm H;0)

(gem. ISO 5361-Methode)

Minimaldurchmesser der Maximaldurchmesser der

Trachea: Trachea:

Trach-Vac Trachea Bereich Leckrate Trachea Bereich Leckrate
Schiauch-Innendurchmess | Purchmesse | (mi/h) Durchmesse | (mi/h)

r 50. 90. r 50. 90.
er (mm) Perzenti | Perzenti | (mm) Perzenti | Perzenti
(mm) | | | |
6,0 17,0 0 0 23,8 0 0
6,5 17,4 0 0 23,8 0 0
7,0 18,2 0 0 24,7 0 0
7,5 18,6 0 0 24,7 0 0
8,0 19,9 0 0 26,6 0 0
8,5 20,3 0 0 26,6 0 0
9,0 20,6 0 0 26,6 0 0

@

(= SALTER LABS
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Salter Labs Trach-Vac endotracheale tube (SFTVVC)
Subglottische aanzuigtube met Salter Flex-Tipe en PVC-

manchet (polyvinyichloride)

BESCHRIJVING

De Salter Labs Trach-Vac subglottische, endotracheale
aanzuigtubes zijn steriele hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik. Ze worden gemaakt met een polyvinylchloride
(pvc) manchet geplaatst op een pvc-buis van medische
kwaliteit. Elke tube heeft een evacuatie-poort en lumen
in de dorsale wand van de tube, proximaal tot de
manchet, voor het afvoeren van opgehoopte secreties
uit het subglottische gebied. Het evacuatielumen is
verbonden met de aanzuigbuis die zich uitstrekt buiten
de tubewand en een afgedopte connector heeft voor
aansluiting op een extern aanzuigapparaat. De pvc-
manchet heeft een hoog volume, lage druk met een
geleideballon en zelfsluitende klep. De Trach-Vac tube
heeft ook een Salter Flex-Tip® geflankeerd door
dubbele Murphy ogen aan het distale uiteinde van de
tube, een standaard 15 mm connector en een
radiopake lijn voor de radiografische visualisatie van de
tube. De Salter Trach-Vac tube heeft
dieptemarkeringen die de afstand tot het distale
uiteinde van de tube aangeven; en dikke zwarte
markeringen proximaal tot de manchet voor referentie
bij het bepalen van de positie van het tube-uiteinde en
de manchet in de trachea nadat deze de stembanden
zijn gepasseerd.

INDICATIES

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

CONTRA-INDICATIES

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

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

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

« Blaas de manchet niet te ver op. Normaal mag de
manchetdruk niet hoger zijn dan 30 cm H,O. Te ver
opblazen kan leiden tot tracheale schade, scheuring
van de manchet met leeglopen tot gevolg of
vervorming van de manchet wat kan leiden tot
blokkering van de luchtwegen.

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

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

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

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

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

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

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

« Diffusie van een stikstofoxidemengsel, zuurstof of
lucht kan het manchetvolume en de manchetdruk
verhogen of verlagen. Stikstofoxide kan door het
materiaal van de pvc-manchet dringen, dus de
zorgverlener moet het manchetvolume en -druk
regelmatig controleren en indien nodig de opblazing
aanpassen. Het gebruik van een manchetdrukmeter
wordt aangeraden om de juiste opblaasdruk te
controleren.

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

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

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Inspecteer de verpakking op beschadiging van de
steriele afdichting. Gebruik het product niet als de
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9.

10.

zak beschadigd of gewijzigd is.
Vervang door een nieuwe eenheid.

. Haal de steriele Trach-Vac tube uit zijn

beschermende verpakking met een aseptische
techniek.

. Test de manchet, geleideballon en klep van de tube

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

. Haal na de opblaastest de lucht volledig uit de

manchet, geleideballon en klep.

. Vet voor het intuberen, het buitenopperviak van het

flexibele uiteinde en de manchet van de tracheale
tube in met een steriel, in water oplosbaar,
chirurgisch smeermiddel.

. Als het gewenst is om de endotracheale tube in te

korten door snijden, controleert u voor intubatie of
de tube geschikt is voor voorsnijden. Tubes met

15 mm connectoren die niet kunnen worden
verwijderd na een redelijke inspanning, zijn niet
geschikt voor snijden. Snijd de tube onder een lichte
hoek om het inbrengen van de 15 mm connector in
de tube te vergemakkelijken. Zorg er altijd voor dat
de connector stevig geplaatst is in de tracheale tube
en het beademingscircuit om loskomen tijdens het
gebruik te voorkomen.

. In omstandigheden waarin het geschikt wordt

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

. Volg de huidige geaccepteerde medische technieken

voor intubatie en houd daarbij rekening met de
specifieke Waarschuwingen in dit productblad.
Controleer of de endotracheale tube in de trachea is
geplaatst en niet per ongeluk in de slokdarm of
hoofdbronchus.
Als er een stilet wordt gebruikt, vormt u het stilet
tot de configuratie die het best geschikt is voor
intubatie. Zorg ervoor dat het stilet gemakkelijk uit
de endotracheale tube kan worden verwijderd voor
de intubatie. De stiletpunt mag niet uitsteken
buiten het patiéntuiteinde van de endotracheale
tube. Schuur de plastic folie van het stilet niet over
de scherpe randen van de 15 mm connector tijdens
het inbrengen in of verwijderen uit de tracheale
tube. Als de stiletfolie gescheurd, gesneden of
beschadigd is tijdens het vormen van het stilet,
gebruikt u deze niet meer voor intubatie, want een
beschadigde folie vergroot het risico op loskomen
tijdens het terugtrekken van het stilet.
Zodra de patiént is geintubeerd, sluit u een spuit
gevuld met lucht aan op het controleklephuis en
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11,

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

blaast u de manchet voldoende op voor een
effectieve afdichting bij de gewenste
longinflatiedruk.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

BEADEMINGSA

AANZUIG-
LUN

OPBLAAS-
LUN

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

Trach-Vac endotracheale tubes
Prestaties van tracheale tubemanchet op maat van de tracheale tube,
manchetdruk 27 hPa (cm H,0)
(volgens de ISO 5361 methode)
Minimum tracheadiameter: Maximum tracheadiameter:
Trach- | Tachea Lekpercentagebereik Lekpercentagebereik
Vac di (ml/uur) Trachea (ml/uur)
iameter .

1obe | m 50e 90e ?rf‘n:‘;eter 50e 90e

(mm) percentiel | percentiel percentiel | percentiel

6,0 17,0 0 0 23,8 0 0

6,5 17,4 0 0 23,8 0 0

7,0 18,2 0 0 24,7 0 0

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

8,0 19,9 0 0 26,6 0 0

8,5 20,3 0 0 26,6 0 0

9,0 20,6 0 0 26,6 0 0

(= SALTER LABS"
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dHpoTpaxeanbHas Tpy6ka Salter Labs Trach- Vac (SFTVvC)
AcnupauyuoHHasi NnoACBA304YHan TPybka ¢ rmbkum
HakoHeuHukoM Salter Flex-Tipe n MBX- maH)xeTon

(nonMBMHmnxnopmp,Hoﬁ)
OMNUCAHUE

AcnupauyoHHble 3HAOTpaxeasibHble NOACBA3OYHbIE
Tpy6km Salter Labs Trach-Vac saBnsitoTcs ctepuibHbIMU
0/iHOpa30BbIMN U3AeNNAMN. OHU BKJIIOYAIOT
nonveuHunxnopuaHyio (MBX) MaHXeTy, HageTylo Ha
MBX-Tpy6KY ANS MeAULMHCKOro NpUMeHeHUs. Y Kaxzaomn
TPY6KM €CTb 3BaKyaLMOHHbIN NOPT U KaHan B
AopcanbHOl cTeHKe TpYGKM, 6nxe K MaHxXeTe, ANs
3BaKyaLU1 HaKOMMUBLLUErocs cekpeTa M3 NoAcBA304HOro
NpOCTpaHCTBA. DBaKyaLMOHHbIN KaHal NPUCOEAUHEH K
acnupaumMoHHoli Tpy6Ke, BbIXOANUT 33 CTEHKY TPY6KM K
OCHalLeH pazbeMoM C KOJINavykoM A1 NPUCOefUHEHNS
K BHELUHEMY acnupauuoHHOMY ycTpolicTBy. MBX-
MaHXXeTa SBNSeTCS MaHxXeTol 6onbluoro o6bema n
HU3KOro AaBMIEHUS C NPUCOEANHEHHBIM KOHTPOJIbHBIN
6ansoHoM 1 caMmorepMeTU3NpYIOWMMCS KnanaHoM. Ha
AUCTaNbHOM KOHLe Tpy6ku Trach-Vac Takxe HaxoauTcs
rnbkuii HakoHeuHnk Salter Flex-Tip®, no ctopoHam
KOTOPOro pacnosioxeHbl iBa rnaska Mepdu; oH
npeacTaBnsieT coboii CTaHAAPTHbIN 15-MM pasbeM n
PEHTreHOKOHTPACTHYIO JIMHUIO, obneryaloLLyio
peHTreHorpacuyeckylo Busyanusauuio Tpybkn. Ha
TpY6Ky Salter Trach-Vac HaHeceHbl MeTKU FNy6UHbI,
yKa3sblBaloLLMe paccTosiHue A0 AUCTaNbHOro KOHLUA
TPY6KHM, a TaKXXe YeTKMe YepHble MeTKN Banxe K
MaHXeTe ANS CpaBHEHUS NPy onpeaeneHnn
MOJIOXKEHNS HAKOHEYHWKa N MaHXeTbl TPY6ku B Tpaxee
nocsie NPoXoX/AeHNs roJIOCOBbIX CBS30K.

NMOKA3AHMA

SHpoTpaxeanbHble Tpybku Salter Labs Trach-Vac
nokasaHbl A1 NPUMEHEHNS Npu UHTYBauumn Tpaxeu
yepes HOC WM poT ANS aHeCTe3UU U NleYeHus
LbIXaTeNlbHbIX NyTeii, B TOM Uncie MexaHudeckoin UBJ1
W acnupaumu cekpeTa, HaKONMUBLUErocs B
NOACBS304HOM NPOCTPAHCTBE TPaxeu.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Kak n ans nio6oii sHAoTpaxeanbHol Tpy6Ku,
npUMeHeHue sHAoTpaxeanbHoli Tpy6ku Salter npu
npoueaypax, npeaycMaTpuBaloLyMx UCNosib30BaHue
J1a3epHOro U3JTy4eHUs WU ANIEKTPOXMPYPrudecknx
AKTUBHbIX 3N1EKTPOAOB B HEMOCPEACTBEHHON 6130CTH
OT U3aenus, NpoTUBONokazaHo. KoHTakT
3HAOTpaxeanbHON TPYGKU C NasepHbIM Jy4OM Unu
3/1EKTPOXMPYPriieckuM akTUBHbIM 3/1EKTPOAOM,
0Cco6eHHO B MpUCYTCTBUM cMeceii, oboralleHHbIX
KMCIOPOAOM UM OKCUAOM azoTa (I), MOXeT NpUBeCcTH K
6bICTPOMY rOpeHUIo SHAOTpaxeasbHoN Tpy6KH,
COMpOBOXAAIOLLEMYCS BPEAOHOCHBIMU TEPMUYECKUMU
3pcbekTaMu 1 BbICBOGOXAEHNEM €AKUX U TOKCUYHBIX
NpoAYKTOB, B TOM Uuncie consiHoli kucnoTsl (HCI).
Hirshman and Smith coobwunu, 4To cMecn okcuaa
azoTa (I) u kucnopoaa NOAAEPXKNUBAIOT FrOPEHNe NoYTH
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TakK e, KaK 1 YUCTbIN KUCNOPOA, N YTO, KpoMe
BO3ropaHus B pesyfibTaTe HEMOCPEACTBEHHOMO
KOHTaKTa C U3/ly4YeHneM, BOZMOXKHO BOCMIaMEHEHNE
BHYTPEHHEN YacTu TPy6KM Npu KOHTaKTe C ropsilen
TKaHbIO B HEMOCPEACTBEHHOI 6a1130cTh OT
HaKoHeyHuka Tpy6ku. (Hirshman C.A. and Smith J.:
Indirect Ignition of the Endotracheal Tube during
Carbon Dioxide Laser Surgery. Arch Otolaryngol Vol.
106:639-641, 1980).

NMPERYNPEXAEHNA

« MaHXeTy, KOHTPONbHbIV GaNNOH U KNanaH Kaxaoi
TPy6KN cneayeT nNpoBepaTb MyTeM HakaunBaHUs
nepes Ucnosib3oBaHNEM.

+ He ponyckaiite UpesmMepHOro HakauMBaHus
MaHXeTbl. O6bI4HO aBNEeHNE B MaHXETe He JO/IKHO
npesbiwaTte 30 cM BogHoro ctonba. YpesmepHoe
HakayMBaHWE MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO
Tpaxew, paspbiBy MaHXeTbl C NOC/AEAY IOLUM
cAyBaHUEM UNK UCKaXKeHNIO (POPMbI MaHXKeTbl, YTO
MOXXeT NPUBECTU K 610KaAe AbIXaTeNbHbIX MyTel.

« CpyBaiiTe MaHXeTy nepej U3MEHEHNEM NOJOXKEHUS
Tpy6KHU. MepemelleHne Tpy6KM ¢ Haka4yaHHOM
MaH>XeToii MOXeT NPUBECTU K TPaBMUPOBaHUIO
nauneHTa. [pu 3TOM Tak)ke BO3MOXHO
noBpex/JeHne MaHXeTbl.

o PaznnuHble KOCTHbIE aHaTOMUYECKNE CTPYKTYpbl
(Hanpumep, 3y6bl, HOCOBas paKOBMHA)B
AbIXaTeNbHbIX MYTAX UWAN UHCTPYMEHTbI ANISt
MHTY6MpOBaHNUS € OCTPbIMU NOBEPXHOCTSMMU MOTYT
NPUBECTU K HaPYLUEHMNIO LIENOCTHOCTU MaHXeTbI.
MoBpexaeHne MaHXeTbl NpU BBEAEHUN NojABepraeT
naumeHTa pucky akcTy6aumn n TpeGyeT NoBTOPHON
MHTY6aumu.

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

« BaxHo npoBepsATb NPaBUALHOCTL MECTOMOJIOKEHNS
Tpy6kun nocne UHTy6aLun, oco6eHHO NpyU N3MEHEHUM
NoNIOXXeHUs NauneHTa uan Tpybku. HenpaBunbHoe
nonoxeHne Tpybku cneayet HEMeANEHHO UCMPaBUTb.

« Mpy M36bITOYHOM HakJIOHE ronoBbl (NOAGOPOAKOM K

rpyau), nepeMeLleHUn nauneHTa (Hanpumep, B
MoJIOXKEHME Nexa Ha 60Ky WK Ha XWBOTE) Un
OXNAAEMOM CXaTUM TPy6KKU nocne MHTyGaumn
cnepyeT paccMOTPeTb BO3MOXHOCTb UCMO/Ib30BaHNS
YKpenneHHoi TpaxeasbHON Tpy6Ku.

« He cneayet ocTaBnsiTh WNPULBI, TPEXXOA0BbIE
KpaHbl UAN APYrye U3AeNNsA B HarHeTaTelbHOM
KilanaHe Ha NPoAoJIXUTENbHOE BpeMs. VX
BO3/EIICTBUE MOXET NPUBECTU K PACTPECKUBAHUIO
Kopnyca kaanaHa 1 cAyBaHUIO MaHXeTbl.

o V36bITOK CMa3KN MOXKET BbICOXHYTb Ha BHYTPEHHEN
NOBEPXHOCTN TpaxeanbHoii Tpy6KM, UTO NpuBeaeT K
06pazoBaH1I0 NPO6KM MK NPO3PaYHON NNEHKU U3
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CMazKK, MOJIHOCTBIO MAN YacTUYHO 6oKMpYIoLLEl
AbIXaTeNbHble NyTH.

« [Auddyzuns cmecn okenga azorta (I), kuciopoaa nam
BO3AyXa MOXET YBE/IMYMBATb UNN yMeHbLIaTh 06beM
1 AaeneHune B MaHxete. Okecung asota (I) MmoxeT
AnddyHaMpoBaTh Yepes MaTepuan MBX-MaHXeTbl,
No3TOMy ML, OCYLLECTBASIOLEE MEANLMHCKUN
YXOA, AOJKHO YacTO KOHTPOAMPOBaTh 06bEM U
faBJieHne B MaHXeTe 1 Npu HeobxoaMMoCTH
KOppeKTUpoBaTb CTEMEHb HaKauYnBaHUS.
PexoMeHayeTcs ncnonb3oBaTb MaHOMETP MaHXeTbl
AN NPOBEPKN COOTBETCTBYIOLLIErO AaBNIEHMS
HakaynBaHus.

NMPEQOCTEPEXXEHUA:

« Monb3oBaTeslb HE CMOXET BbINOJIHUTL HaAnexallyio
YNUCTKY UK CTEPUNN3ALIMIO AAHHOTO U3LENNS ANS
obneryeHns: 6e3onacHoro NOBTOPHOro NpUMEHeHUs,
MoaToy OHO NpeAHa3HaYeHo TOJIbKO AJiSt
OZ\HOKPATHOro NpUMeHeHNst. TonbITKN YNCTKN 1N
CTEPUAN3ALNN JaHHBIX U3AENNIi MOTYT NPUBECTU K
pucKy 6MOHECOBMECTUMOCTHU, NHULMPOBAHNS UK
oTKkasa U3aenns ANs nauneHTa.

+ Vcnonb3yinTe MeToAbl MUHUMANbHOIO
3aKynopuBaioLero o6beMa UaU MUHUManbHoI
YTEUKM B COYETAHUMN C YCTPOWCTBOM AN U3MEPEHUS
NaBJIEHNS BHYTPU MaHXXeTbl ANs Bbibopa
repMeTusmnpyloLlero AaeneHus. MoctosiHHo
OTC/IEXNBANTE AaBNEHNE B MaHXeTe U uccneayite
NPUYNHBI OTKIOHEHWIi OT BbIGpaHHOrO AaBNEHUS
repMeTUsaumMn. HemeaneHHo ucnpaensiite
OTK/IOHEHUS.

« [MpuMeHeHune aspozosisi IMAOKaNHa ANS Hapy>XHOro
npuUMeHeHUs accoumnpoBaHo ¢ obpasoBaHieM nop B
MBX MaHxeTe. Mcnonb3ayiiTe npodeccnoHanbHbii
KNMHUYECKUI NOAXOA NpU NPUMEHEHUMN 3TOTO
coesnHeHuns. CoobLianoch, YTo pacTeop
ruapoxnopuaa nuaokanmHa He obnajaet Takum
acdekTOM.

» HapyBaHne MaHXXeTbl TOIbKO «Ha OLLYMb>» UK C
MCnoNb3oBaHNEM OTMEPEHHOIO KOMIMYECTBa BO3AyXa
He peKoMeH/,0BaHO, NOCKO/IbKY cobnioeHne
VHCTPYKLWIi IBNSIE€TCS HEHAAEXKHbIM PYKOBOACTBOM
npu HarHeTanun. CneayeT TWaTeNbHO OTC/EXNUBATL
[aBNeHNe B MaHXXeTe C MOMOLLbI0 MaHOMeTpa.
KOHTpOnbHbIi 6aNnnoH npesHasHa4YeH ToNbKO ANs
VHAMKALWKN Hannuusa AaBfeHNs WK paspexeHns B
MaHXeTe W He npeAHa3HayeH AN UHAUKALMN YPOBHS
LaBeHuns.

» HecTaHpapTHble pa3Mepbl HEKOTOPbIX Pa3beMOB Ha
o6opyaosaHum gns VBJ1 unn aHecteaun moryT
3aTPYAHUTb HajeXHoe conpsixeHne ¢ 15-Mm
pasbeMoM TpaxeasnbHoN Tpy6ku. cnoneayiite
faHHOe nU3Aenne ToNbko ¢ obopyAoBaHueM,
OCHaLLEeHHbIM CTaHAAPTHbIMK 15-MM pazbeMamit.

+ Vcnonb3oBaHNe cMazouHbIX renen Ans obneryeHns
NOBTOPHOI# BCTaBKM pazbeMa He peKOMEH/0BaHo,
NOCKOJIbKY 3TO MOXET MPUBECTU K CNyyaliHoMy
pasbeAnHeHuIo.

+ W36eraiiTe BO3AENCTBUS MOBbLILLEHHbIX TEMNEpaTyp
1N ynbTpacnoneToBOro U3ayyeHus Ha Tpy6ku npu
XpaHeHuu.

+ 15-MM pazbeM BXOAUT B FHE3/0 TakUM 06pasoM, YTo
OH C TPY/AOM U3BNEKAETCH NPU HEOBXOANMOCTH
npeaBapuTesnbHol obpezkun Tpy6ku. Cnepyiite
YKA3AHNSAM MO NMPUMEHEHUIO ansi oueHku
NPUroAHOCTU TPYGKU U pasbeMa npu
HeobXxoAMMOCTH NpeABapuTeNbHOIi 06pesku. Beeraa
npoBepsiiTe HAAEXHOCTb YCTAaHOBKN pasbeMa Kak B
TpaxeanbHoii Tpy6Ke, Tak U B AbIXaTeNbHOM KOHType
BO N36eXaHNe pasbefMHEHNs NpU NPUMEHEHUN.

« [pn ncnonb3oBaHUM CMazou4HbIX renei ¢
TpaxeasnbHoli Tpy6Koii cnepyiiTe MHCTPYKUUSM
npouseoanTens. N36bITOK CMa304HOrO renst MoXeT
BbICOXHYTb Ha BHYTPEHHEel NOBEpPXHOCTH
TpaxeanbHoii Tpy6KM, YTo NpuBeaeT kK 06pazoBaHmIO
Npo6KK1 UM NPO3paYHON NNEHKU U3 CMazKK,
NOJIHOCTBIO MM YacTUHHO 6OKMpYIOLLEN
AblXaTeNbHble NyTH.

+ [pucoepnHNTE NOACBAZOYHYIO acMUPaLMOHHYIO
JINHUIO K CMELMan3npoBaHHOMY NOACBS304HOMY
acnupauuoHHoMy perynstopy. Wcnonb3yiite
OTAENbHbI perynsTop ANs acnupauum U3 poToBoii
NoJOCTU U SHAOTPaxeanbHOIi TPYGKK.

HEXXENIATEJIbHbIE PEAKLIUN

3aperncTpupoBaHbl cnesylolmne HexenatenbHble

peakLun, accoLMMpoBaHHbIE C MPUMEHEHNEM
SHAOTpaxeasbHbIX TPy6OK ¢ MaHXeTaMU BO BpeMst
npoueaypbl UHTY6auumn, B xoae UHTy6aumn uam
nocneaytoen skcTybaunn. Mopsaok nepeuncneHmns He
yKa3blBaeT Ha YacToTy WK TAXKECTb.
3aperncTpupoBaHHble HeXenaTesibHble peakuum
BKJIIOYAIOT: LiapanuHbl Ha roIoCOBOM OTPOCTKE
YepnanoBUAHOro Xpslla; HeKkpo3 xpslla; obpazoBaHue
py6LoB: nocneacTeus HeyaauHou VBJI, B ToM uncne
CMepTb; NOBPeXAeHNe HaAXpPSALWHWULbI;, pa3BUTHhE
cnnowHoro unu auddyzHoro ¢ubpoza,
PacnpocTpaHSIOLLErocst Ha BCIO FOIOCOBYIO LLESb;
aMpu3eMy; 3HA0OPOHXNANbHYIO acnupauyio:
3HA06pOHXMaNbHYI0 MHTY6aumio

(rMnokcemuio); sHAOTPaxeobpoHxXManbHyIo acnmpaumio;
KpOBOTEYEHME U3 HOCa; MHTY6aLyio NuLeBoAa
(paclmpeHue xenyaKa): ccaauHbl Ha o6onoudkax
rNI0TKW: TpaBMa rniasa: oToxeHne pubpuHa:
o6pazoBaHue NoACBA30YHON NNEHKN: NepenoMm
LWeHOro oTAeNa No3BOHOYHMKA CO CMeLLeHNeM
(cnuHanbHasa TpaBMa); dparMeHTauma Xpsia; oTek
roNI0CoBON LWenu (Haj CBS3KaMu, Noj CBA3KaMU,
nosazun YepnasaoBUAHOro xpsiia); rpaHysoma
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BHYTPEHHEeN 06nacTi YepnanoBUAHOro XpsLa;
WHeKuMnU (NapUHrUT, CMHYCUT, abcuecc, nHdekuus
AbIXaTeNbHbIX NyTell); BocnaneHne: BpeMeHHas aoHus
1 peuuanBupyiowas 6onb B ropne; ¢pubpoz roptaHu:
rpaHyfnoMbl U MOAUMNbI FOPTaHK; 3aKynopKa ropTaHu;
CTEHO2 FrOpTaHW; 3Bbl FOPTaHU; NapuHroTpaxeasbHble
NNEHKN U CNIETEHUS: NIeHYaTas 3a/10KEHHOCTb
rONIOCOBON LUENN: NAEHYaTbIi TPaXeo6pPOHXMT: Nerkuit
OTeK HaAropTaHHWKa: OTC/IoNKa CAN3NCTLIX: Napes
NoABLA3LIYHOrO U/UNN S3bIYHOTO HEPBOB; NepdopaLys
nuiweeoaa: nepdopauys Tpaxen; NHEBMOTOPaKC;
3aMeLLeHNe CTEHKU Tpaxen py6LOBON TKaHbIO;
3aKynopKa AblxaTeNbHbIX NyTel; peTpobynsb6apHoe
KPOBOW3/IMSIHWE; 3arNOTOYHbIN abCLecc; 3arioTo4Hoe
pacceyeHue; pazpblB Tpaxewn; 6onb B ropne; aucdaruio;
CYXXEHUEe HO3APY; CTPUAOP; NOACBAZOYHbIN
KoNbLieo6pazHblii py6LIOBLIN CTEHO3; KPOBOU3NUSHUE
noJ CNN3UCTOI: NOACIUZNCTBIN NPOKON FOPTaHK;
NOBEPXHOCTHasA LiapanuHa aNUTens; npornatbiBaHue
TPY6KM; cnaiika rofocoBbIX CBS30K; TpaBMa 3y60B:
OXOrU TKaHeli: KpoBOTEYEHNE U3 TPaxeM; CTEHO3
Tpaxeu; TpaBMa ry6, si3blka, rNOTKW, Hoca, Tpaxeu,
A3blka, He6a, MUHAANMH U T.A.; TPaBMaTUYECKNE
NOpaXXeHUs ropTaHu U Tpaxeu; U3bsS3BNEHNE XPALLIEBbIX
Konew, U HeGonbluMe 3po3nN B 06NACTU MaHXKeTbl;
U3bsi3CIeHNe ry6, poTOBOIA NONOCTH, FNIOTKU; A3BbI
YepnanoBUAHOro XpsiLLa; 3a/I0KEHHOCTb FOJI0COBBIX
CBSI20K; Mapasiny rosIoCoBbIX CBS30K U U3bA3BNEHNS
FO/IOCOBbIX CBS3OK.

YKA3AHMA NO NPUMEHEHUIO:

1. OcMOTpUTE YNaKOBKY Ha NpeAMET NOBpeXAeHUN
CTEPUNBHOrO YKYNOPOYHOro cpeacTea. He
Mcnonb3yinTe B cly4ae NOBPEXAEHNS UK 3aMeHbI
nakerta.
3aMeHUTe CBEXUM U3Jennem.

2. UzBnekunte cTepunbHyio Tpybky Trach-Vac us
3aLUMTHOII YNAKOBKM, MCMONBb3YS acenTuyeckne
MeTOAbI paboThl.

3. MpoTecTupyiiTe MaHXeTy, KOHTPOJbHBbII GanNoH 1
KNanaH Ha npejMeT LeIoCTHOCTU NyTeM
HaKayMBaHWS nepej UCNonb3oBaHWeM. BctaBbTe
LUNPUL, C HaKOHEeYHKKOM Jlioapa B Kopnyc
HarHeTaTeNIbHOrO KJanaHa MaHXeTbl U BBeaUTe
[OCTaTO4YHOE KOMIMYECTBO BO3AyXa ANS MOJIHOTO
HaKauMBaHUs MaHXeTbl.

4. Mocne NpoBepkN HakaunBaHWUS MONHOCTLIO CTPaBUTE
BO3AYX M3 MaHXeTbl, KOHTPONLHOro 6annoHa n
Knanawa.

5. Mepep UHTy6aLMell HyXXHO CMazaTb MMEKUI KOHUMK N
Hapy>HY0 NMOBEPXHOCTb TpaxeanbHoN Tpy6ku
CTepUSIbHOI BOAOPACTBOPUMON XUPYpruyeckoit
CMazKoM.

6. Mpn Heo6X0ANMOCTU YKOpPaUMBaHUS
3HAOTpaxeanbHON TPy6KU nyTeM o6pe3kn
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10.

11,

12.

BbIMNOJIHUTE OLEHKY NPUroAHOCTU TPY6KN Ans
npeABapuUTesnbHON 06pe3ku nepes MHTy6aumei.
Tpy6ku ¢ 15-MM pazbeMaMi, KOTOpble HeNb3s
M3B/eYb NyTeM NpUeMEMbIX MaHUNYASLMIA, He
noaxoAaT Ans obpesku. ObpexbTe TPY6KY Noa
HeGOoMbLWNUM YrIOM AN o6neryeHns MnoBTOPHON
BCTaBKM 15-MM pasbeMa B Tpy6Ky. Bcerga
npoBepsiiTe HAAEXHOCTb YCTAaHOBKW pa3beMa Kak B
TpaxeanbHoii Tpy6Ke, Tak W B AbIXaTeNbHOM KOHType
BO M36exaHne pasbeANHEHNS MpU NPUMEHEHUN.

. B cuTyaumsix, korpa obpeska Tpy6ku cunTtaeTcs

Heo6X0AMMOiA, Nosb3oBaTeNs HEOBXOAMMO
npeaynpeauTb 0 TOM, YTO aHaTOMUYecKue
0CO6EHHOCTH, YCNIOBUSI NPUMEHEHUS! UAN Apyrue
cpakTOpbI MOTYT MpPUBECTU K TOMY, YTO
SHAOTpaxeasbHas Tpy6Kka OKaXeTcs CULIKOM
KOpOTKOIi ANsl JaHHOro NauueHTa. Mpu BbiGope
COOTBETCTBYIOLLEro pazMepa Tpy6KU U AJINHBI
npeABapuTeNbHO 06pe3aeMoro yyacTka Ucrnosbayiite
npoceccuoHanbHblii KIMHUYECKUii NOAXOA,.

. CobniopaliTe NpuHATbIE B HacTosiLee BpeMs

MeANLMHCKUE MeToAbl MHTY6aLMK C y4eToM
crneunduyecknx npeaynpexaeHui n
npeaocTepeXeHWiA, YKazaHHbIX B AAHHOM NUCTKe-
BKNagbile. Y6eanTech, YTO SHAOTPaxeanbHas
Tpy6Ka BBeAeHa B Tpaxelo, a He B NULLEBOA UK
MarucTpanbHblii 6poHX.
Mpu Ucnonb30BaHUK CTUNETa U3MeHUTe chopMy
cTUneTa ANg MakCMMasibHOro obneryeHus
MHTy6Gaumuu. Mepea nHTy6auuen ybeanTech, 4To
CTUNET Nerko U3BneKaeTcs U3 sHAOTpaxeanbHoi
Tpy6Kn. HaKoOHEUHMK CTUIETa He AOJIXKEH
BbICTYNaTh 3a KOHeL, 3HAOTpaxeanbHoli Tpy6kn Ha
CTOpOHe nauneHTa. He LapanaiiTe niacTMaccoByio
060/104KY CTU/IETA Ha OCTPbIX MPaHsix 15-MM
pazbeMa npu BBeAEHUN UN U3BNEYEHUN U3
TpaxeanbHoli Tpy6ku. Mpu HagpbiBe, paspese Uam
paclienneHumn B npouecce n3MeHeHNsi popMbl
cTUNeTa He UCMonb3yiTe ero Ans UHTy6auuu,
NocKosibKy NoBpexAeHne 060/104KM NOBbILLAET
yrposy oTAeneHus Npy U3BJieUYEHUN cTUNEeTa.
Mocne MHTy6auum nauueHTa NpUcoesmMHUTe LWNpUL,
3ano/IHEHHbIN BO34YXOM, ANl MPOBEPKU Kopnyca
K/lanaHa U HakavaiTe MaHXeTy TONbKO AO CTEMEHM,
AOCTaTOYHON Ans 3dpekTUBHON repMeTU3aLmMn
npy XenaTesibHOM aBJeHUN HarHeTaHus B Nerkue.
Vcnonb3yiiTe MeToAbl MUHUMasbHOMO 06beMa
3aKyNnopKu1, MUHUMaNbHON yTEYKH, a Takxe
MOHWUTOPUHT AABNEHUSI B MaHXKeTe ANl CHUXKEHUS
YacTOTbl MHOTUX U3 HeXenaTesbHbIX peakuum,
ACCOLMMPOBAHHbIX C TpaxeasibHbIMKU TPy6KaMm ¢
MaHXeTaMy.
Mocne HakauMBaHWUS MaHXXETbl U3BJIEKUTE LIMPULL
13 Koprnyca kianaHa. Ecam wnpuuy ocTaButh B
KnanaHe, knanaH 6yaeT ocTaBaTbCs B OTKPbITOM
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COCTOSIHUM, YTO MO3BOMNT MaHXeTe CAyBaTbCs.

13. Y6eauTtecb B OTCYTCTBUU YTEUEK U3 CUCTEMBI
HakayMBaHWUs MaHXeTbl. B xoae nHTy6aumm
ciefyeT YacTo U NepuoanYeckn nNpoBepsTb
LieNIoCTHOCTb cucTeMbl. CneayeT nccnesoBath
NPUYNHBI OTKNOHEHWIT OT BbIGpaHHOro AaBieHUs
repMeTU3aLnmu U HeMeaJIEHHO UCMPaBAATb UX.

14. MpucoepnuuTte Trach-Vac k AbixaTenbHOMY
KOHTYpPY 1 3aKpenuTe ee B AblXaTe/bHbIX MyTAX
nauneHTa, cobniofas MpuHSTbIE B HacTosLee
BpeMsl MeANLIMHCKNE MeTO/bl.

15. MpucoeanHnTe NOACBA3OYHYIO acnupaLMoHHYIO
JIMHWIO K TPy6Ke acnupalnoHHOro pesepeyapa.
3apaliTe HenpepbIBHbIA UK
OTKJIIOYEHHbIV/NPEPbIBUCTLIN PEXUM ANS
NoACBS304HOrO acn1paLyoHHOro peryastopa.

16. CnepyeT nepuonnyecku NpoBepsite
acnMpaLMOHHBIi KaHan Ha NpeaMeT NPoXoAUMOCTY.
Mpn noaospeHnnn Ha 6nokady acnupaLoHHOro
KaHana UAuU NopToB c/iefyeT NPOYNCTUTbL KaHan ¢
noMoLysio WNpuua, BBeas 3-5 cM® BozayXa B
acnupauuoHHbIii NOpT B BUAE GOMIOCHOI MHBEKLMU.

17. Onsa acpcekTMBHOrO yaaneHus cekpeTta TpebyeTcs
acnupauus cekpeTa BbllUe YPOBHS MaHXeTbl C

WMHCTPYKLMUN NO YCTAHOBKE

MCnosb30BaHNEM MUHUMANbHOrO AaBAEHUS
acnupauun. MoXHO NPUMEHSTb HEMPEPbIBHYHO
acnupauuio npu AaeneHun 20 MM pT.cT. Kpome
TOro, MOXHO NMPUMEHSITb MPEPLIBUCTYIO acnupaumio
C UCMNOJIb30BaHNEM METOAOB, aHaJIOrNYHbIX
CTaHAapTHOIi acnupaunu Yepes sHAOTpaxeasbHylo
TpY6Ky. O6bIYHO 3TV METOAbl BKJOYAIOT
acnupauuio npu aaeneHun 100-150 MM pT.CcT. B
TeyeHne 10-15 cekyHA. ANbTepHaTUBHbIE METOAbI
acnupauun 13 NoACBA30YHOMO NPOCTPAHCTBA
onucaHbl B Smolders K, et al. Chest: 2002;
121:858-862 n Mahul Ph, et al. Intensive Care
Medicine. 1992:18:20-25.

. CTpaBuTe BO3AYX U2 MaHXXeTbl nepes akcTybaumeli,

BCTaBUB WINPpUL, B KNanaH U yAanuB razoeyto cMecCb
AO NOSABNEHUA ABHOIO paspexXeHusa B wnpuue n
crnageHusa KOHTPOJIbHOro 6annoHa.

. AcnupupyliTe cekpeT U2 poTOBOW NOJOCTH, a 3aTeM

3KCTy6MpyiTe NaumeHTa, cobloAas cTaHAapTHble
MeAULMHCKNE MeToabl paboTbl.

. YTunuaupyiite sHAoTpaxeanbHylo Tpy6Ky cornacHo

NPUHATBIM MEAULMHCKAM CTaHAAPTaM yTUAM3aLUU
61MOMEANLIMHCKUX OTXOAO0B.

Mocne MHTy6aLuuu nauneHTa npucoefnHuTe Trach-Vac, kak nokasaHo.
MpucoeanHnTe 15-MM pasbeM K AblxaTeNbHOMY KOHTYpy annapata MBJ1, a acnupauMoHHblit pazbeM ¢ HAKOHEYHNKOM
- K aCnMpaLMOHHOMY YCTPOWCTBY ANS yAaNeHNUs BCeli XKMAKOCTU, CKOMMUBLUENCS B NQACBA30UHAM NPOCTPaHCTBe.

HArHETATENbHAA

NNHnA
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MpumeyaHue. Mpu cTEHAOBLIX UCMBITAHUAX NONYYEHA cneaytowas nHdopMauus o6 3KcnayaTauMoHHbIX
napaMeTpax, KoTopada npegHasHa4dyeHa UCKNIOYUTENbHO A1 CPAaBHEHNA XapaKTEPUCTUK repMeTUsaunm
MaHXeT TpaxeasibHbIX Tpyb6oK B ﬂaGOPaTOPHbIX YCnoBusax U He npeaHasHayeHbl 48 NporHosa
MPOU3BOANTENBHOCTU B KJIMHUHECKUX YCNTOBUAX.

SHpoTpaxeanbHbie TPy6km Trach-Vac
3KcnJlyaTalMoHHble NapaMeTpbl MaH)KeTbl TPaxeasibHOW TPY6ku B
3aBMCMMOCTH OT pa3Mepa TpaxeasibHoi Tpy6ku Npu AaB/ieHUU B MaHXKeTe
27 rla (cM BoA. CT.) (cornacHo MeTogy ISO 5361)
MuuuUMaIbHHA JUAMETP MaxcuMaabHB A JUAMETP
Tpaxen Tpaxeu

Trach-Vac [namerp [vanasoH CKOPOCTU yTEYKM [vamerp [lnanasoH ckopocTn

MpeHTudmrkaTop Tpaxen (Mn/y) Tpaxen YTEUKM (Mn/u)

TpyBKM* (Mm) 50-a 90-a (Mm) 50-9 90-a

(MMm) NPOLEHTWb | MPOLIEHTWIIb NPOLEHTWIb | NMPOLEHTUSIb

6,0 17,0 0 0 23,8 0 0

6,5 17,4 0 0 23,8 0 0

7,0 18,2 0 0 24,7 0 0

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

8,0 19,9 0 0 26,6 0 0

8,5 20,3 0 0 26,6 0 0

9,0. 20,6 0 0 26,6 0 0

(= SALTER LABS
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Tube endotrachéal Trach- Vac de Salter Labs(SFTVVC)
Tube d’aspiration sous-glottique avec Salter Flex-Tipe et

ballon en PVC (polychlorure de vinyle)

DESCRIPTION

Les tubes endotrachéaux d‘aspiration sous-glottique
Trach-Vac de Salter Labs sont des dispositifs stériles a
usage unique. Ils comportent un ballon en polychlorure
de vinyle (PVC) monté sur une tubulure en PVC de grade
médical. Chaque tube comporte un port d'évacuation et
une lumiére sur la paroi dorsale du tube, sur I'aspect
proximal du ballon, pour évacuer I'accumulation de
sécrétions de |'espace sous-glottique. La lumiére
d‘évacuation est connectée a la tubulure d’aspiration qui
s'étend hors de la paroi du tube et dispose d'un
connecteur a capuchon pour la fixation a un appareil
d‘aspiration externe. Le ballon en PVC bénéficie d'un
volume élevé et d'une faible pression. Il est en outre fixé
a un ballon pilote et comporte une valve auto-obturante.
Le tube Trach-Vac dispose également d'un Flex-Tip®
Salter doté de deux ceillets de Murphy sur I'extrémité
distale du tube, d'un connecteur standard de 15 mm et
d’un repére linéaire radio-opaque pour une meilleure
visualisation radiographique du tube. Le tube
Trach-Vac Salter comporte des repéres de profondeur
qui indiquent la distance jusqu'a I'extrémité distale du
tube. Il comporte également des repéres noirs et épais
sur l'aspect proximal du ballon, pour déterminer la
position de I'extrémité du tube et du ballon dans la
trachée apres leur passage par les cordes vocales.

INDICATIONS

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

CONTRE-INDICATIONS

Comme pour tout tube endotrachéal, 'utilisation du tube
endotrachéal Salter au cours de procédures qui
impliquent un faisceau laser ou une électrode
électrochirurgicale active a proximité du dispositif est
contre-indiquée. Le contact entre le tube endotrachéal et
un faisceau laser ou une électrode électrochirurgicale
active, particulierement en présence de mélanges
enrichis d'oxygéne ou d’oxyde de diazote peut entrainer
une combustion rapide du tube endotrachéal, avec des
effets thermiques délétéres et I'€mission de produits
corrosifs et toxiques, dont I'acide chlorhydrique (HCI).
Hirshman et Smith ont indiqué que les mélanges d’oxyde
de diazote et d'oxygene favorisent la combustion au
méme titre que l'oxygéne pur, et que, en plus de
I'ignition par contact direct avec le faisceau, le tube peut
également étre enflammé par contact avec le tissu visé
lorsqu'il est trés proche de I'extrémité du tube.
(Hirshman C.A. and Smith J.: Indirect Ignition of the
Endotracheal Tube during Carbon Dioxide Laser Surgery.
Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).

AVERTISSEMENTS

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

« Le ballon ne doit pas étre gonflé de maniére excessive.
De maniere générale, la pression du ballon ne doit
pas dépasser 30 cm H,0O. Un gonflage excessif peut
endommager la trachée, déchirer le ballon qui se
dégonflerait ensuite ou distordre ce dernier, ce qui
pourrait bloquer les voies aériennes.

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

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

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

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

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

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

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

« La diffusion d’'un mélange d’oxyde de diazote,
d’oxygene ou d‘air peut augmenter ou réduire le
volume et la pression du ballon. L'oxyde de diazote
peut se diffuser dans la matiére du ballon en PVC, le
personnel soignant doit donc surveiller fréquemment
le volume et la pression du ballon, et ajuster son
gonflage si nécessaire. Il est recommandé d'utiliser
une jauge de pression du ballon pour vérifier si la
pression de gonflage est correcte.

MISES EN GARDE

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

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

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

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

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

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

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

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

«+ Suivez les instructions du fabricant si le tube trachéal
est utilisé avec du gel lubrifiant. Une quantité
excessive de lubrifiant peut sécher sur la surface
interne du tube trachéal, ce qui peut causer un
bouchon ou un film transparent obstruant
entiérement ou partiellement les voies aériennes.

« Connectez le circuit d'aspiration sous-glottique a un
régulateur d’aspiration sous-glottique dédié. Utilisez
un régulateur distinct pour I'aspiration par un tube
oral ou endotrachéal.

REACTIONS INDESIRABLES

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

MODE D’EMPLOI

1. Inspectez I'emballage afin de détecter toute anomalie
du seau stérile. Ce dispositif ne doit pas étre utilisé si
'emballage est endommagé ou altéré.

Utilisez un nouvel article.
2. Retirez le tube Trach-Vac stérile de son emballage
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3.

4.

5.

6.

10.

protecteur a I'aide d’une technique aseptique.
L'intégrité du ballon, du ballon pilote et de la valve
doit étre vérifiée par gonflage avant toute utilisation.
Insérez une seringue a raccord Luer dans le boitier de
la valve de gonflage du ballon et injectez
suffisamment d’air pour gonfler entiérement le ballon.
Apreés le test du gonflage, évacuez entiérement I'air
du ballon, du ballon pilote et de la valve.

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

Si vous souhaitez couper le tube endotrachéal pour le
raccourcir, évaluez si le tube peut étre précoupé
avant l'intubation. Les tubes dotés de connecteurs de
15 mm qui ne peuvent pas étre retirés avec une
manipulation raisonnable ne peuvent pas étre coupés.
Coupez le tube légerement en biais pour faciliter la
réinsertion du connecteur de 15 mm dans le tube.
Vérifiez toujours que le connecteur est bien en place
dans le tube trachéal et le circuit de respiration pour
éviter toute déconnexion durant I'utilisation.

. Dans les cas ot la découpe du tube est appropriée, il

faut tenir compte des variations anatomiques, des
conditions d’utilisation ou d‘autres facteurs pouvant
rendre le tube endotrachéal trop court pour un
patient donné. Le jugement clinique d’un expert est
nécessaire pour sélectionner la taille du tube et la
longueur a précouper pour chaque patient.

. Suivez les techniques médicales acceptées pour

l'intubation, en tenant compte des avertissements et
mises en garde spécifiques indiquées dans ce
document. Vérifiez que le tube endotrachéal est bien
placé dans la trachée et qu'il n'a pas été placé dans
I'cesophage ou les bronches primaires par
inadvertance.
Si vous utilisez un stylet, remodelez-le en une
configuration qui facilite I'intubation. Vérifiez que le
stylet peut étre retiré facilement du tube
endotrachéal avant I'intubation. L'extrémité du
stylet ne doit pas s’étendre au-dela de I'extrémité du
patient du tube endotrachéal. La gaine en plastique
du stylet ne doit pas subir d’abrasion sur les bords
coupants du connecteur de 15 mm durant I'insertion
ou le retrait du tube trachéal. Si la gaine du stylet est
tordue, coupée ou déchirée lors du remodelage du
stylet, ne l'utilisez pas pour l'intubation, car une
gaine endommagée augmente le risque de
séparation durant le retrait du stylet.
Une fois le patient intubé, connectez une seringue
remplie d’air sur le boitier de la valve antiretour et
gonflez le ballon juste assez pour obtenir une

INSTRUCTIONS DINSTALLATION

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

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

11,

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

étanchéité satisfaisante a la pression de gonflage du
poumon désirée.

Utilisez une technique de volume d’occlusion
minimal ou de fuite minimale et surveillez la pression
du ballon pour réduire le risque des nombreuses
réactions indésirables associées aux tubes
trachéaux a ballon.

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

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

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

Aspirez les sécrétions orales, puis extubez le patient
en suivant une technique médicale standard.

Le tube endotrachéal doit étre jeté conformément
aux normes médicales sur la mise au rebut des
déchets biomédicaux.

RESPIRATEUR
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CIrcuIT
DE GONFLAGE

CircuIt
D’ASPIRATION

Remarque : Les informations sur les performances indiquées ci-dessous ont été recueillies dans le cadre d'un banc
d’essai destiné a comparer les caractéristiques d'étanchéité des ballons du tube trachéal dans un contexte de
laboratoire. Ces tests ne sont pas prévus ni destinés a prédire les performances dans un contexte clinique.

Tubes endrotrachéaux Trach-Vac
Performances du ballon de tube trachéal par taille de tube trachéal, pression du
ballon de 27 hPa (cm H20)

(selon la méthode ISO 5361)

Diamétre minimal de la trachée

Diamétre maximal de la trachée

Diameétre

Plage du débit de fuite

Plage du débit de fuite

interne Diametre (mi/h) Diametre (mi/h)
dela dela
du tube trachée trachée
Trach-Vac 50e centile 90e centile 50e centile 90e centile
(mm) (mm)
(mm)
6,0 17,0 0 0 23,8 0 0
6,5 17,4 0 0 23,8 0 0
7,0 18,2 0 0 24,7 0 0
7,5 18,6 0 0 24,7 0 0
8,0 19,9 0 0 26,6 0 0
8,5 20,3 0 0 26,6 0 0
9,0 20,6 0 0 26,6 0 0
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Tubo endotraqueal Trach_ Vac de Salter Lab (SFTVVC)
Tubo con succion subglotica con punta flexible Salter Flex-
Tipe y manguito de PVC (cloruro de polivinilo)

DESCRIPCION

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

INDICACIONES

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

CONTRAINDICACIONES

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

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

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

ADVERTENCIAS

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

+ No infle en exceso el manguito. Normalmente, la
presion del manguito no debe superar los 30 cm H,0.
El inflado excesivo puede resultar en dafio de la
traquea, ruptura del manguito con posterior
desinflado o deformacién del manguito, lo que
puede ocasionar el bloqueo de vias respiratorias.

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

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

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

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

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

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

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

« La difusién de una mezcla de éxido nitroso, oxigeno
o aire puede aumentar o disminuir el volumen y la
presion del manguito. El 6xido nitroso puede
difuminarse a través del material del manguito de
PVC, por lo que el proveedor de cuidado debe
controlar el volumen y la presion del manguito
frecuentemente y realizar ajustes de inflado si es
necesario. Se aconseja el uso de un manémetro
endotraqueal que mida la presién del manguito para
verificar la correcta presion de inflado.
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PRECAUCIONES

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

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

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

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

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

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

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

Conecte la linea de aspiracion a un regulador de
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aspiracion subglética especifico. Utilice un regulador
distinto para la aspiracion oral y la aspiracién con
tubo endotraqueal.

REACCIONES ADVERSAS

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

INDICACIONES DE USO
1. Inspeccione el paquete en caso de que haya algln
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dafio en el sello estéril. No lo utilice si la funda esta
dafiada o ha sufrido alguna alteracidn.
Reemplacelo con una unidad nueva.

2. Retire el tubo Trach-Vac estéril de su envase

protector utilizando técnicas ascéticas.

3. Compruebe la integridad del manguito, el balén

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

4. Tras la prueba de inflado; extraiga completamente el

aire del manguito, el balén piloto y la valvula.

5. Antes de intubar, lubrique la superficie externa de la

punta flexible y el manguito del tubo endotraqueal

con un lubricante quirdrgico estéril y soluble en agua.
6. Si se desea acortar el tubo endotraqueal por medio

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

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

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

Si se utiliza un estilete, modifique la forma del
estilete segun la configuraciéon que mas facilite la
intubacidn. Cercidrese de que el estilete se pueda
quitar con facilidad del tubo endotraqueal antes de
intubar. La punta del estilete no debe extenderse
mas alld del extremo del tubo endotraqueal del
paciente. No rasque el introductor plastico del
estilete sobre los bordes rugosos del conector de
15 mm durante la insercion o extraccién del tubo
traqueal. Si el introductor del estilete se dafa,
rompe o corta al dar forma al estilete, no lo utilice
para la intubacidn, ya que un introductor dafiado
presenta un mayor riesgo de separacién durante la
extraccion del estilete.
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11,

12,

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

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

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

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

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

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

Se debe revisar el lumen de aspiracion de forma
periddica para controlar la permeabilidad. Si se
sospecha que puede haber un bloqueo del lumen o
del puerto de aspiracién, se debe limpiar el lumen
utilizando una jeringa para administrar un bolo de
3 a 5 cc de aire dentro del puerto de aspiracion.
Aspire las secreciones arriba del manguito
utilizando la presion de aspiracion minima
requerida para quitar efectivamente las secreciones.
Se puede utilizar una aspiracién continua de

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

Después de intubar al paciente, conecte el Tach-Vac como se muestra.

Conecte el conector de 15 mm al circuito de respiracién del respirador y el conector de aspiracién arponado a la

fuente de aspiracion para garantizar la eliminacién de todos los fluidos subglétic'&sgp?'gkjnngkjlados.

LiNEA DE
ASPIRAD

LiNEA DE
INFLADO

Nota: La siguiente informacion de desempefio se recogié utilizando una prueba de banco que estd disefiada para
proporcionar una comparacion de las caracteristicas de sellado de los manguitos de tubo endotraqueales en
el contexto de laboratorios y no para predecir el desempefio en un contexto clinico.

Tubos endotraqueales Trach-Vac

Desempeiio del manguito del tubo endotraqueal segtin el tamaiio del tubo
endotraqueal, presion del manguito de 27 hPa (cm H,0)

(por método ISO 5361)

Didmetro minimo de la trdquea Didmetro maximo de la trdquea

Trach-Vac Rango de pérdida Rango de pérdida

N.o de Didmetro dela | (ml/h) Didmetro de la | (ml/h)

identificacion traquea Percentil Percentil traquea Percentil Percentil

del tubo (mm) 50 90 (mm) 50 90

(mm)

6.0 17,0 0 0 23,8 0 0

6.5 17,4 0 0 23,8 0 0

7.0 18,2 0 0 24,7 0 0

7.5 18,6 0 0 24,7 0 0

8.0 19,9 0 0 26,6 0 0

8.5 20,3 0 0 26,6 0 0

9.0 20,6 0 0 26,6 0 0
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DESCRIGAO

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

INDICAGOES

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

CONTRAINDICAGOES

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

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

AVISOS

« O cuff, o baldo piloto e a valvula de cada tubo
devem ser testados pelo enchimento antes do uso.

« Nao infle o cuff em excesso. Normalmente, a
pressao do cuff ndo deve exceder 30 cm H,O. O
enchimento excessivo pode resultar em dano
traqueal, ruptura do cuff com posterior esvaziamento
ou distorgdo do cuff, o que pode levar ao bloqueio
das vias aéreas.

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

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

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

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

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

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

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

« A difusdo de uma mistura de éxido nitroso, oxigénio
ou ar pode aumentar ou diminuir o volume e a
pressao do cuff. O dxido nitroso pode se difundir
através do material do cuff de PVC para que o
cuidador frequentemente monitore o volume e a
pressao do cuff e faga os ajustes de enchimento
conforme necessario. Recomenda-se o uso de um
mandmetro de cuff para verificar a pressao de
enchimento adequado.

CUIDADOS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

REAGOES ADVERSAS

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

INSTRUGOES DE USO

1. Inspecione a embalagem quanto a danos na vedagao
estéril. No use se a bolsa estiver danificada ou
alterada.

Substitua por uma nova unidade.

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

3. O cuff, o baldo piloto e a valvula de cada tubo
devem ser testados pelo enchimento antes do uso.
Insira uma seringa com ponta Luer no alojamento da
vélvula de enchimento do cuff e injete ar suficiente
para inflar completamente o cuff.

4. Apds o teste de enchimento, evacue completamente
o ar do cuff, do baldo piloto e da valvula.
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5. Antes da intubagao, lubrifique a superficie externa

10.

11,

da ponta flexivel e o cuff do tubo traqueal com um
lubrificante cirtrgico solivel em agua estéril.

. Se for desejado o encurtamento do tubo

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

. Em situagdes em que é considerado adequado cortar

o tubo, o usuario é advertido de que variagGes
anatoémicas, condigdes de uso ou outros fatores
podem resultar em um tubo endotraqueal que é
muito curto para um determinado paciente. O
julgamento clinico especializado deve ser usado na
selegdo do tamanho adequado do tubo e do
comprimento pré-cortado para cada paciente.

. Siga as técnicas médicas atualmente aceitas para

intubagdo, levando em consideragdo as Adverténcias

e Precaugdes especificadas neste folheto informativo.

Verifique se o tubo endotraqueal foi colocado na
traqueia e ndo inadvertidamente no es6fago ou nos
brénquios.

. Se um estilete for utilizado, remodele o estilete para

a configuragao que melhor facilita a intubagdo.
Certifique-se de que o estilete possa ser facilmente
removido do tubo endotraqueal antes da intubagao.
A ponta do estilete ndo deve se estender além da
extremidade do tubo endotraqueal do paciente. Nao
raspe o revestimento de plastico do estilete nas
bordas afiadas do conector de 15 mm durante a
insergao ou remogao do tubo traqueal. Se o
revestimento do estilete estiver rasgado, cortado ou
dilacerado durante a remodelagdo do estilete, nao
use para intubagdo, pois um revestimento danificado
apresenta um risco maior de separagdo durante a
retirada do estilete.
Uma vez que o paciente esteja intubado, conecte
uma seringa com ar ao alojamento da valvula de
retengao e infle o cuff apenas o suficiente para
fornecer uma vedagao efetiva na pressao desejada
de enchimento do pulmao.
Use o volume minimo de oclus3o, as técnicas de
vazamento minimo e o monitoramento da pressao

INSTRUGOES DE INSTALAGAO

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

sucgdo para garantir a remogao de todos os fluidos subgldticos acumulados.

12.

13.

14.

15,

16.

17.

18.

19.

20.

do cuff para reduzir a ocorréncia de muitas das
reagoes adversas associadas aos tubos traqueais
com cuff.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

VENTILADOR
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ENCHIMENTO

LINHA

SuccAo
LINHA

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

Tubos endotraqueais Trach-Vac
Desempenho do cuff fo tubo traqueal segundo dimensao do tubo traqueal,
pressao do cuff 27 hPa (cm H,0)

(pelo método ISO 5361)

Diametro minimo da traqueia Diametro maximo da traqueia

ID do Faixa de taxa de vazamento Faixa de taxa de vazamento

tubo Didmetro da [ (ml/h) Diametro (ml/h)

Trach- traqueia da traqueia 500

Vac (mm) 500 percentil | 90° percentil | (mm) . 900 percentil

percentil

(mm)

6,0 17,0 0 0 23,8 0 0

6,5 17,4 0 0 23,8 0 0

7,0 18,2 0 0 24,7 0 0

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

8,0 19,9 0 0 26,6 0 0

8,5 20,3 0 0 26,6 0 0

9,0 20,6 0 0 26,6 0 0
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Tubo endotracheale Trach-Vac Salter Labs (SFTVVC)
Tubo per aspirazione sottoglottica con Flex-Tipe Salter e

cuffia in PVC (polivinilcloruro)
DESCRIZIONE

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

INDICAZIONI

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

CONTROINDICAZIONI

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

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

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

« Non gonfiare eccessivamente la cuffia. Normalmente,
la pressione della cuffia non deve superare i 30 cm
H,0. Un gonfiaggio eccessivo puo provocare danni
alla trachea, la rottura della cuffia con conseguente
sgonfiaggio o la sua deformazione con possibile
ostruzione delle vie aeree.

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

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

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

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

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

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

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

« La diffusione di una miscela di monossido di azoto,
ossigeno o aria puo aumentare o ridurre il volume e
la pressione della cuffia. Poiché I'ossido nitrico pud
diffondere attraverso il materiale della cuffia in PVC,
il caregiver deve monitorare spesso il volume e la
pressione della cuffia e regolare il gonfiaggio di
conseguenza. Si consiglia 'uso di un manometro per
controllare la corretta pressione di gonfiaggio.

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

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

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

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

« Le dimensioni non standard di alcuni connettori sulle
apparecchiature di ventilazione o anestesia puo
complicare I'assemblaggio sicuro con il connettore da
15 mm del tubo tracheale. Utilizzare esclusivamente
apparecchiature con connettori standard da 15 mm.

« Sisconsiglia I'uso di un gel lubrificante per agevolare
il reinserimento del connettore, in quanto puo
favorire scollegamenti accidentali.

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

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

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

50

tutto o in parte la via aerea.

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

REAZIONI AVVERSE

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

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Controllare la confezione e verificare I'eventuale
presenza di danni al sigillo sterile. Non utilizzare se la
busta & danneggiata o alterata.
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Sostituire con un nuovo dispositivo.
2. Rimuovere il tubo Trach-Tube sterile dall'imballo

protettivo utilizzando una tecnica asettica.

3. Prima dell'uso, gonfiare cuffia, palloncino pilota e

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

4. Una volta eseguito il test di gonfiaggio, eliminare

completamente I'aria dalla cuffia, dal palloncino
pilota e dalla valvola.

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

6. Se si desidera tagliare il tubo endotracheale per

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

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

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

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

10. Una volta intubato il paziente, collegare una siringa
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11,

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

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

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

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

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

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

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

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

Prima di procedere all'estubazione, sgonfiare la
cuffia inserendo una siringa nella valvola e
rimuovendo la miscela di gas fino a che non si nota
un vuoto preciso nella siringa e il palloncino pilota
non si sgonfia.

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

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

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

Collegare il connettore da 15 mm al circuito di respirazione del ventilatore e il connettore di aspirazione dentellato a
una fonte di aspirazione per garantire la rimozione di tutti i liquidi accumulatisi {}E,'Jﬁj?g,%? sottoglottico.

LINEA DI
ASPIRAZIONE

LINEA DI

GONFIAGGIO

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

Tubi endotracheali Trach-Vac Prestazioni cuffia tubo endotracheale per dimensione del tubo,
pressione cuffia 27 hPa (cm H20)

(conformemente al metodo ISO 5361)

Diametro minimo della trachea: Diametro massimo della trachea:

ID Intervallo velocita di Intervallo velocita di

tubo Diametro perdita (ml/h Diametro perdita (ml/h

Trach- | trachea 500 90° trachea 50° 90°

Vac (mm) i i (mm) i i

(mm) percentile | percentile percentile | percentile

6,0 17,0 0 0 23,8 0 0

6,5 17,4 0 0 23,8 0 0

7,0 18,2 0 0 24,7 0 0

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

8,0 19,9 0 0 26,6 0 0

8,5 20,3 0 0 26,6 0 0

9,0 20,6 0 0 26,6 0 0

(= SALTER LABS*
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Salter Labs Evdotpaxeiakdg owAnvacg Trach-Vac (SFTVVC)
ZwAnvag avappopnonG UnoyAwTTISIKWV EKKPICEWV HE
eUkapnTo akpo Salter Flex-Tipe ka1 agpo@aAapo PVC

(noAuBivuAoxAwpidio)
MEPIFPAGH

O1 evdoTpayelakoi GwARVeG avappopnang
unoyAwTTISIKWV ekkpioewv Trach-Vac Tng Salter Labs
€ival anooTEIPWHEVEG CUOKEUEG Hiag XpRong.
AnoTe\ouvTal ano £vav agpoBaiapo
noAuBivuloxhwpidiou (PVC) o onoiog sivai
npocapTnpévog os cwArva PVC 1aTpikng xpriong. Kabs
owAnvag dIaBETel éva OTOMIO Kal €vav duAO EKKEVWONG
oTOo onicBIo ToixwHA Tou, £yyug aTov agpoBaiapo yia
TNV EKKEVWON TWV CUCCWPEUHEVAV EKKPICEWV anod Thv
unoyAwTTISIKA Neploxr. O AUAOG EKKEVWONG OUVOEETAI
He Tov OWARvVA avappopnong, Ve EKTEIVETAl EKTOG ToU
TOIXWPATOG TOU GWANva Kal S1a0ETel GUVOETHO e NWPA
yla NpocapTNON OF Hid EEWTEPIKF CUOKEUN
avappopnong. O aspoBalapog PVC sival agpoBaAapog
Heyalou oykou Kal xapnAng nieong kai dlaBéTel éva
npocapTnpévo MIAOTIKG Pnakovi kal Jia Baipida
auTopaTng appayiong. O owArvag Trach-Vac diaBTel
eniong akpo Salter Flex-Tip® To onoio cuvodsusTal anod
3INAG Murphy eye GTo nepipepIKd AKPO TOU CWARVA,
£vav TUMIko oUvdeopo 15 mm Kkal Jid akTIVOOKIEPR
YPAHKR yia TRV unofonenon Thg akTIVOYpa@IknG
aneikoviong Tou owAnva. O cwArvag Salter Trach-Vac
£xel OeikTeG BABOUG o1 onoiol unodelkvUouv TV
anooTacn PEXP! To NEPIPEPIKO AKPO TOU GWARVA Kal
SeikTEG EvTOVOU HaUpou XpWHATOG £yyUG OToV
agpoBaiapo yia avagopd kaTd Tov kabopiopo ThG
B£0NG TOU AKpPoU Tou CwARVa Kal Tou agpoBalapou
oTnV Tpayeia PeTa Tn SIEAEUON HECW TWV PWVNTIKOV
XOp3V.

ENAEIZEIZ

O1 evdoTpayelakoi owArveg Trach-Vac Tng Salter Labs
evdeikvuvTal yid Tn PIVIKN Kal oToPaTIkn dlacwARveaon
NG TPaxeiag yia okonoug avaio®naoiag kal diayeipiong
agpaywywv, CUPNEPINAUBAvVoOPEVOU TOU PnXavikou
aspiopoU Kal ThG avappopnong TWV CUCTWPEUPEVOV
UNoyAWTTISIKWV £KKPIoEWV oTNV Tpayeia.

ANTENAEIZEIZ

‘Onwg 1oy Uel yia kaBs evdoTpayeldko cwARva, n Xpnon
Tou evdoTpayelakoU owAnva Salter avrevdeikvuTal o
S1adikacieg nou nepiAappavouy xpnon deopng Aéilep n
NAEKTPOXEIPOUPYIKOU evEPYOU NAekTpOSiou oTnV
KOVTIVI NEPIOXN TNG OUTKeUNnG. H enagr Tou
evdoTpayelakol cwAnva pe pia déopn Aéilep 1 €va

NAEKTPOXEIPOUPYIKO £VEPYO NAEKTPOSIO, £18IKA Napouadia

HEIYHATWV EPNAOUTIOPEVWV HE 0EUYOVO T OEEIdIO Tou
alwTou evdEXeTal va odnynael oThv Taxeia kauon Tou
evdoTpayelakol awAnva npokahwvTag enipAapeig
OepUIKEG EMINTWOEIG KAl EKAUCH JIABPWTIKWV Kal
TOEIKAV OUCI®MV, CUHNEPIANAUBAVOlEVOU TOU
udpoxAwpikou o&gog (HCI).

‘Exel avagepBei and Toug Hirshman kai Smith o1 Ta

peiypaTta o&eiSiou Tou alwTou Kal o§uyovou
unoBonBoUv Tnv kauon oTov idlo Babuo onwg kal To
KaBapd o&uyovo Kal OTI EKTOG anod TNV avagAesn HEow
Aapeong enagng Pe Tn S0pn, Pnopsi va avapAeyei
€NioNG TO £0WTEPIKO TOU GWARVa AOyw ENAPRG e ToV
(pAeyOHEVO 10TO Mo PPICKETAI O KOVTIVH andaTach
ano To akpo Tou owAnva. (Hirshman C.A. and Smith J.:
Indirect Ignition of the Endotracheal Tube during
Carbon Dioxide Laser Surgery (Egpeon avagAegn Tou
evdoTpayelakol awAniva KaTta Tn Xelpoupyikn He AEilep
Si0&g1Siou Tou avBpaka). Arch Otolaryngol, Topog
106:639-641, 1980).

MPOEIAOMNOIHZEIZ

« [pénel va e\éyxeTe Tov aspoBalapo, To NIAOTIKO
Hnalovi kal Tn BaABida kabs cwAnva
npayparonol®vTag Siatacn npiv ano T XprRon.

«  Mnv pouckaveTe unepBoAikd Tov agpoBaiapo.
Kavovikd, n nieon Tou agpoBaldpou dev Ba npénel
va unepBaivel Ta 30 cm H,0. H ungpBoAikn diataon
pnopei va npokaléosl BAABN Tng Tpayeiag, prign Tou
aspoBalapou pe enakdloubo Epouckmwpa f
napapoppwon Tou depoBaldyou Ta onoia Pnopei va
odnynoouv og Pppayrn Tou aspaywyou.

+ ZE£(POUCK®OTE TOV dgpoBANApo npiv anod Tnv ek VEou
TOnoBETNON Tou cwAnva. H PeTakivnon Tou cwAnva
HE ToV agpoBANAHO POUCKWHEVO EVOEXETAI VA
NpoKaAEoel TpauUPATIONS Tou acBevoulg. Eniong,
evOEXETAI va NpokAnBei {nuid oTov agpoBaiapo.

« O1 8l1apopeg avaTopIKEG ooTIKEG dopEG (n.x. SovTia,
PIVIKEG KOYXEG) EVTOG TOU agpaywyou f) TUXovV
epyaleia JIaCWARVWONG e AIXHNPEG ENIPAVEIEG
eVOEXETAI va BECOUV O€ KivOUVO TV aKEPAIOTNTA TOU
agpoBalapou. H npia otov aspoBalapo kata
Slapkeia TnG sloaywyng 8a skB£osl Tov aoBevr oTov
Kivduvo anocwAnvwong kai 8a npénel va
npayparonoin®ei ek véou SiacwARvVWOT.

« Av 0 aspoBalapog unoaTei {nuia, o cwAnvag dev
npénel va Xpnolgdonolsital. AlaTnpRoTe Tov CwARva
iolo, xwpig oTpePAOTEIG.

« Eival onpavTikd va eAéyEeTe OTI N B0 Tou CwARva
napaypével cwoTh HETA T dlacwAfRvwan, €8Ika av
al\a&el n B€on Tou aoBevoug N n BEon TonoBETONG
Tou owARva. Tuxov ea@alpEvn TonoBETnon Tou
owAnva npénel va dlopBwOsi ap£cwg.

« Av avapéveTal unepBolikn Kapyn Tou kepaliol
(nnyouvi npog To 6THB0G), HETakKivhon Tou acBevoug
(n.x. o nAeupikn i Nprivn B€on) f cupnieon Tou
OWARVa PeTa Tn SlacwAAvwaon, npénel va Angesi
unoyn n XprHon VIoXUpEVoU TpayelakoU owArnva.

« Asv npénsl va apriveTe oUpPIYYEG, TPiodeg OTPOPIYYES
1 AA\eG OUOKEUEG elonypEVeG aTn BaABida diataong
yia peyalo xpovikd diaotnpa. H évracn nou 6a
npokAnBsi evdexeTal va ondosl To nepifAnpa g
BaABidag kal va npokahéoel EepoUokwya Tou
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aspoBalapou.

H unepBoAikn noodTNTa ANiINAvTikoUu evaEXeTal va
Enpavel TNV 0WTEPIKN NIPAVEIQ TOU Tpayelakou
OWARVa NPoKAA®VTAG HEPIKN 1 OAIKR ppayr Tou
aspaywyoU and To AinavTikd fj and Tn dnuioupyia
Hiag Siagavoug Pepppavng.

H diayuon peiypaTog o&gidiou Tou alwTou, o§uyovou
N agpa evdEXeTal €iTe va augnoel siTe va Pei®osl Tov
OYKO Kal TV nieon Tou agpoBaldpou. To o&gidlo Tou
alwTou evdéxeTal va dlayuBei HEow Tou UAIKOU Tou
aspoBalapou PVC, enopévmg o GppovTIOTAG NPENE
va napakoAouBsi TakTIka Tov Oyko Kal Thv nison Tou
aspoBalapou kai va npocappodel Tn diataon
avaloywg. ZuvioTaTal n Xpnon HavopETpou
aspoBalapou yia Tnv enaknbeucn TnG evOedElYHEVNG
nieong diataong.

MPO®YAAZEIZ

Aeyv €ival duvaTog o enapkng kadapiopog n n
anooTeipwaon auTou Tou NPOioGVTOG anod Tov XpAaTh,
NpoKeIPévou va npaypaTonoindsi acgalng ek véou
XPon kai, ENOHEVG, To NPoidv NpoopileTal yia pia
povo xpnon. Ol anonelpeg kabapiopoU f
anooTEIpWONG AUTWV TWV CUCKEUWV eVOEXETAl Va
£vEXOUV KIVOUVOUG BloacupBaToTnTag, HoAuvong yia
Tov acBsvn fj BAGBNG Tou NpPoIoVTOG.

EpappooTe TexVIKEG EAAXIOTNG EUPpagng 1 Slapporg
og oUVOUACHO UE TN XPAON HIAG CUCKEURG HETPNONG
nieong evToG Tou agpoBaldpou yia va eNINEEETE TV
nison o@pdayiong. MapakoAouBeiTe ouvex®G TV
nison Tou agpoBaAdpou Kdl EpEUVAOTE KABE
anokAion ano Tnv emIAeypévn Nieon o@payiong.
AlopBWOTE TIG ANOKAICEIG AUECWG,.

H xprion Tonikou agpoAUpaTog Aidokaivng €xel
OUCYETIOTEI JE TOV OXNMATIOHO HIKPWV ON®V OTOUG
aspoBalapoug PVC. Na XpnoldonolsiTe auThyv Tnv
ouaia PeTa anod opdI kAIVIK kpion. ‘Exel avapepBei
oTI éva dlahupa udpoxAwpikng Aidokaivng dev
EMIPEPEI AUTR TN OUVENEID.

H diaTacn Tou aspoBalapou pHovo He Tn Xpron Twv
aloBnoswv N He XpRon HETPNHEVNG NOCOTNTAG aépa
Sev ouvioTATal, KABWG N CUPHOPPWEON HE TIG 0dnyieg
anoTeAei ava§ionioTo odnyo kata Tn Siataon. H
nigon evToG Tou dspoBaldpou npénel va
napakoAouBsiTal OTEVA [E I CUCKEUN HETPNONG
nigong. To MAoTIKG Pnalovi NpoopileTal Jovo yia Thv
unodeign TnG napouaiag nieong i kevou oTov
aspoBalapo kai dev NpoopileTal yia Tn EvOeIEn Tng
oTABKNG nigong.

Ol Hn TUNIKEG JIACTACEIG OPICHEVWV GUVOEGHWY TOU
£€onAiopoU aspiopou N avaioBnoiag evdExeTal va
Suayepavouv Tnv ac@ahr ocUvdeon Pe Tov oUVOETHO
15 mm Tou TpayelakoU cwAnva. XpnolPonoIinoTe Tn
OUOKEUN HOVO He E0NMAIOUO Mou SIaBETel Tunikoug
ouvdéopoug 15 mm.

54

« Aev ouvioTdTal n Xpnon AiNavTiking ayéAng yia tn
SIEUKOAUVGN TNG ENAVEICAYWYRG TOU CUVOEGHOU,
£neIdn evdéxeTal va odnynosl o akouoleg
anoouv3ETElG.

« AnoQUYeTE TNV £KBEON TWV CWARVWV O AUENUEVEG
Beplokpaaieg fj UNEPILIN PWTIONO KATA TV
anoBnkeuaon.

« O oUvdeopog 15 mm sival npocdpTNHEVOG £TOI WOTE
va pnopei va agaipeBei pe aoknon duvapng, av
XPEIAOTEI €K TWV NPOTEPWV KOMN ToU CWARva.
TnproTe TIg OAHIIEZ XPHZHZ yia Thv €KTipnon TG
KAaTaAANAOTNTAG TOU CWARVA Kal TOU CUVOECHOU av
OKEPTECTE TO £VOEXOUEVO TNG €K TWV NPOTEPWV
Kkonng. Mavta va e§acpalileTe 0TI 0 oUVIETHOG
£(pappolel 0TaBepa OTOV TPAXEIAKO CWANVA Kal To
avanveuoTIko KUKAwHA, MPOKEIPEVOU va anopuUyeTe
TuxOV anoolvdeon kaTta Tn Xpnon.

« TnpnoTe TIG 0dnyieg TOU KATACKEUACTH, AV
XPNOIJoNoINaETE AiNavTIKh YEAN OToV Tpayelakod
owAnva. H unepBolikny nocoTnTa AiINavTIKnG YEANG
eVOEXETAI va ENpavel TNV ECWTEPIKN ENIPAVEIQ TOU
Tpayelakou cwAfva npokakwvTag PEPIKR f oAIKn
(ppayn Tou aspaywyoU anoé To AINAvTIKO 1 anod Tn
Snpioupyia piag Siagavoug Pepppavng.

o ZUVOEOTE TN YPAUHR avappopnong UnoyAwTTISIKOV
£KKpioEWV O€ €I5IKO PUBHICTH avappoPnong
UNoyAWTTISIKAV EKKPICEWV. XpnOIJONoINoTE
EeXwPIOTO PUBYIOTH Yid THV avappopnon Tou
OTOHATIKOU Kal Tou evSoTpayeiakoU owAnva.

ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

O1 akoA\ouBeg aveniBUUNTEG eVEPYEIEG EXOUV avapepBEi

OTI OXeTiovTal Pe TN XPON EVEOTPAXEIAKAOV CWARVWV
He agpoBalapo kata Tn diadikacia SilacwARvwong, Thv
nepiodo SIAcWARVWONG 1} TNV enakoAoudn
anocwAnvwon. H ogipdg napabeang dev gival eVOEIKTIKA
TNG oUXVOTNTAG f TNG COPAPOTNTAG. ZTIG AVAPEPOHEVEG
aveniBupnTeG evépyeieg NepIAapBavovTal: anogeon Tng
QWVNTIKAG anopuaong Tou apuTaivosidoug Xovdpou,
VEKPWON XOVSPoU, OXNHATIOUOG OUANG, ENINTWOEIG
anoTuyiag agpiopoU cupnepIAapBavopévou Tou
BavaTou, BAABN oTo NepiXovdplo, avanTugn Nukvhg
ivwong n diaxutng ivwong nou sioBai\el ag oAokAnpn
YAWTTISIKN nepioxn, EHQUonUa, evdoBpoyxIkn
avappopnon, evdoBpoyxikn dlacwArivwaon (unogaiyia),
evSoTpayeiofpoyxIkn avappdepnan, nioTagn,
olgopayikn dlacwAfvwon (S1aTacn aTopdyou), ekSopEg
TWV HEPUPPAVAOV TOU Qapuyyd, opBaldIko Tpaupa,
£vanoBsan IVwdoug IoToU, OXNHATIOHOG UNoyAWTTISIKOU
10TOU, KATAypa—£EAPOPNHA auxevikig pHoipag
(TpaupaTiopog onovAUAIKRG OTAANG), BPUPHATIONOG
Xovdpou, YAwTTISIKO oidnpa (UunepyAwTTISIKO,
unoyAwTTISIKO, onigBlou apuTaivosidouc), Kokkiwpa Thg
£0WTEPIKNAG APUTAIVOEIBOUG NEPIOXNG, AOIHADEEIG
(AapuyyiTida, IydopiTida, andaTnpa, Aoipwsn
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avanveuoTIKAg odoU), pAeypovn, dlaksinouaa apwvia
Kdl unoTponialwv £peBIoHOG Aaigou, Aapuyyikn ivwon,
AapuyyIka KOKKI®OHATa kal NoAUNodeg, Adpuyyikn
anoppagn, Aapuyyikr oTEvwon, Aapuyyika €Ak,
AapuyyoTpayelakeg HePBpAaveg kal IoToi, HepBpavmwdng
YAQTTISIKN oUPPOPNON, HEPPPAVASNG
TpayeloBpoyxiTida, fnio oidnya Tng enyAwTTIdAG,
anonTwaon PAvvoyovou, NApeon TwV UNoyAwooiwv
Kal/i YAwoolkwv velpwv, SidTpnon Tou olcogpayou,
S1aTpnan Thg Tpaxeiag, NveudoBwpaAkag, PETATonion
TOU TPaYEIaKoU TOIXWHATOG PE OUA®SH 10TO,
avanveuoTikn anogppagn, oniocBoBoABIKR dipoppayia,

onicBoPapuyyikn ekxUPwON, onic8opapuyyIKr EKTOWNR,

pPNEN TNG Tpaxeiag, novolaigog, ducpayia, oTEVWON
PWOWVWV, CUPIYHOG, UNOYAWTTISIKR SAKTUNIOEIDNG
ouA®dNnG aTévwan, unoBAevvoyodviog aidoppayia,
unoPAevvoyovog oxIoTia Adpuyyd, enipaveiakn
eniBnAiakn ekdopd, katanoon cwAnva, cUVTNEN TwV

PWVNTIKOV Xopdwv, 0dovTIkd Tpalua, eykavpaTa ioTou,
TPAXEIAKN aldoppayia, Tpayelakn oTévwaon, Tpalya aTa

Xeikn, oTn YA@wooa, oTov gapuyya, oTn puTh, oThV

Tpayeia, oTn YAWTTIdA, OTOV oupavioko, oTIG auuySaAEg

K.AM., TpaupaTikéG BAABeg oTov Adpuyya kai Tnv
Tpayeia, EEEAKWOEIG NOU EKBETOUV TOUG XOVPIVOUG
SakTulioug kal finieg BAaBeg oTo anpeio Tou
aspoBalapou, EEAkwon oTa Xeikn, 0To OTOHd, OToV
@apuyya, £EAKoG Tou apuTdivosidoUg, CUHPOpNOn

PWVNTIKOV X0pdaV, NApAAucn GwVNTIKAV XopdaV Kdl

€\KOG PWVNTIKAV XOpSWV.
OAHTIIEZ XPHZHZ

1. EnBswpnoTe T GUCKEUACIA Yid TUXOV {nHId oTn
oppayion anooTeipwang. Mnv XpnoIJonoleiTe Th
OUCKEUN av N oUcKeudcia £xel kKATAOTPAPEi f
Tpononoin®si.

AVTIKATAOTAOTE PE VA Jovada.

2. AQaip£oTe ToV anooTelpwHéVo owAnva Trach-Vac
ano TV NPoCTATEUTIKA GUCKEUAaoia He Xprion
aonnTIKAG TEXVIKAG.

3. EAéy&Te Tov agpoBalapo, To MIAOTIKOG HNAAovI Kal
Tn BaABida yia Thv akepaloTNTA TOUG
npayparonoiwvTag Siataon npiv ano Tn XpRon.

EicayayeTe pia oUplyya pe dakpo luer oTo nepifAnua

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

4. MeTa Tn SoKIpn S1aTAONG, EKKEVAOTE EVTEAWG TOV

agpa anod Tov agpoBalapo, To NIAOTIKG HNAASVI Kal

Tn BaApida.

5. TMpiv anoé T dlacwAivwan, ANiNnaveTe TNV EWTEPIKNA

EMIPAVEIQ TOU EUKAPNTOU AKPOU Kal Tou
agpoBalapou Tou Tpayeiakou cwAnva pe
anooTelpwpévn udaTodIaAuTr AInavTikh ouadia
XEIPOUPYIKNG XPONG.

6. Av BE\eTe va PEIOOETE TO PAKOG TOU
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8.

10.

11.

evdoTpayelakol owAfva He Konn, EKTIHACTE TNV
KaTaAnAOTNTa Tou cwARva yia konn npiv ano Tn
SlacwAvwan. OI CWAAVEG Pe oUVEECHoUG 15 mm
nou dev pnopoulv va agaipsbouv P sUAoyoug
XEIPIOOUG Sev ival kaTtahnhol yia konry. KoyTe
Tov GwAva uno ehagpd ywvia yia va SIeUKOAUVETE
TNV gnaveicaywyn Tou ouvdécpou 15 mm oTov
owAnva. Mavra va e§ac@alileTe 0TI 0 GUVOETHOG
£(pappolel 0TaBepa OTOV TPAXEIAKO CWANVA Kal To
avanveuoTIKO KUKAWHA, MPOKEINEVOU VA anopuUYETE
TuxOV anoolvdeon kaTta Tn Xpron.

S& NePINTWOEIG OTIG OMOIEG N KON ToU CWARvVA
B=wpeiTal CWOTH, 0 XPAOTNG NpEnel va Aapel
unoyn OTI ol avaToIKEG SIAPOPOMNOINTEIG, Ol
ouvenkeg Xpnong n aAhol napayovTeg evaéxeTal va
NPoKAaAEéoouv Th PN KaTAAANAGTNTA Tou
evdoTpayeiakoU owArva yia Evav acbevr A\oyw Tou
noAU HikpoU Hrkoug Tou. EMIAEETE To kaTaAAnAo
HEyeBOG CWARVA KAl KOYTE TOV €K TWV NPOTEPWV
0TO KATAAANAO HIKOG yia KABe acBevr peTa and
opBn KAIVIKR kpion.

TnPROTE TIG OUYXPOVEG ANOJEKTEG IATPIKEG TEXVIKEG
yia Tn dlacwAvwaon AapgBavovTag unoyn Tig
OUYKEKPIPEVEG NPOEISONOINTEIG Kal MPOPUAAEEIG
nou avagpEépovTal aTo £€VOETO auToU Tou MpPoidvVToG.
EEaopalioTs OTI 0 ev3OTpayeIakog CWARVAG EXEI
TonoBeTNOei 0WOTA OTNV Tpayeia kal oxI akouoia
OTOV 0l00QAyo f} aToV aTeAeyIdio Bpoyxo.

AV XpnOIHOMNOINCETE OTUAED, avadlapopPWOTE TO
OTUAEO oTN SIATagn nou SisukoAUVel KaAUTEpPA TN
SlacwAnvwaon. EEao@alioTs 0TI 0 0TUANEOG pnopsi
va agaipebei eUkola anod Tov evdoTpayelako
owARva npiv anoé T dlacwAnvwaon. To dkpo Tou
OTUAEOU Bev MpéEnel va eKTeiveTal Népa and Tov
evOOTPaAXEIOKO GWARVA TNV NAEUPA Tou aaBevoug.
Mpoo£ETe va pUnv ydapeTe To NAACTIKO BnKapl Tou
OTUAEOU OTIG AIXMNPEG AKPEG TOU ouvdEapou 15
mm KaTd Tnv gicaywyn f TNV agaipson ano Tov
Tpaxelako cwAnva. Av To Bnkapl Tou oTuAeoU
oxIO0TEel, konei ) OpUPPATIOTE KATa TV
avadiapopewan Tou GTUAEoU, PNV Tov
XPNOIJONoINCETE yia T dlacwARVWaon, kKabwg &va
Onkapi nou £xel unooTei NI evéxel Kivduvo
SlaywplopoU KaTa TV andoupan Tou OTUAEoU.
MeTa Tn SIACWARVWON Tou acBevolg ouVSEDTE Hia
oUplyya nou £xeTe yepiosl de aépa oTo nepifAnya
NG BaABidag eAéyxou Kal pOUCKWOTE ToV
agpoBalapo povo 600 XpeladeTal yia va
€EaopaliosTe anoTeAeopaATIKA aPpayion otV
€niBupnTn nigon SidTaong Tou Nvelupova.
EQappooTE TeXVIKEG EAAXIOTNG EUPPAENG i
Slappong kai napakoAouBnoTe TNV nion Tou
agpoBalapou yia va HEIOOETE TV MBavoTnTa
EUPAVIONG NOAAWV aveniBUUNTWV EVEPYEIWV MOU
OXETI(OVTAl PE TOUG TPAXEIAKOUG OWANVEG HE



Salter Labs Evdotpaxeiakdg owAnvacg Trach-Vac (SFTVVC)
ZwAnvag avappopnonG UnoyAwTTISIKWV EKKPICEWV HE
eUkapnTo akpo Salter Flex-Tipe ka1 agpo@aAapo PVC

(noAuBivuAoxAwpidio)
aspoBaiapo. navw ano Tov agpoBalapo pe Xpnon Tng eAaxioTng
12. A@aipéoTe Tn cuplyya ano To nepifAnpa Tng nisong avappognong nou anaitsital yia Tnv
BaABidag peTa Tn diatacn Tou aspoBaldpou. Av anoTeAsOUATIKF ANOHAKPUVGN TWV EKKPICEWV.
agnosTe Tn oUplyya npocapTnpévn, n PaApida Ba MnopeiTe va XpnoIPONOINCETE GUVEYH avappodnon
napayeivel avoixTn eNITpénovTag oTov agpobaiapo oTta 20 mm Hg. MnopeiTe eniong va
va EEPOUCKWOEI. XPNOIHOMOINCETE SIAKONTOHEVN avappopnan e
13. EAéy&Te OTI To oUOTNHA dlATAONG TOou aspoBalapou XPNon NPAKTIK®V NApOHOI®V HE TV TUMIKA
Sev napouaialel Siappoég. H akepaloTnTa Tou avappopnon HECW eVEOTPAXEIAKWV GWARVOV.
OUCTAHATOG NPENEI va EAEYXETAI GUXVA Kal TAKTIKA Tunikd, auTég ol NPAKTIKEG nepIAapBavouv
KaTa Tnv nepiodo dlacwAnvwaong. Tuxov anokAion avappogpnon ota 100-150 mm Hg yia 10-15
ano Tnv emIAeypévn nieon ogpayiong npenel va SeuTtepolenTa. EvallakTikég HEBodol yia TRV
£peuvATAl Kal va JlopBOVETAl AUETWG, avappopnon ekKPIoEWV TNG UNOYAWTTISIKAG
14. SuvdéoTe Tov owAnva Trach-Vac oTo avanveuoTiko nepioxng neplypagovral atov Smolders K, et al.
KUKAWHA Kal aogpalioTe Tov 0Tov agpaywyo Tou Chest: 2002; 121:858-862 kai otov Mahul Ph, et al.
aoBevoug epapuolovTag TIG GUYXPOVEG ANOJEKTEG Intensive Care Medicine. 1992:18:20-25.
1aTPIKEG TEXVIKEG. 18. ZepouckwaTe Tov agpoBalapo npiv anoé Tnv
15. Suvd£oTe TN YPAUKR avappopnong UNoyAwTTISIKGV anoocwAnvwaon gioayovTag Hia ouplyya otn BaABida
£KKPICEWV OTOV CWANVa Tou Soxsiou avappoPnang. Kdl apalp®wvTag To Heiypa aspiou pépI va
PuBpioTe Tov puBPIOTH avappdpnong napatnpnBsi diakpITo KeVO aTN cUPIyya Kal To
UNoyAWTTISIKAV EKKPICEWV EITE OE CUVEXT €iTE OF nIAOTIKG PNalovi va kaTappeuael.
anevepyonoinon/SiakonTopevn AeIToupyia. 19. MpaypaTonoincTe avappoPnon TwV CTOHATIKMV
16. MpEnel va eAEyXeTe TAKTIKA TOV AUAO avappopnong £KKPICEWV Kal KATONIV anooWANVWOTE Tov aoBsvh
yia Tn BaToTnTA Tou. AV UNONTEUBEITE Ppayn Tou akoAoUBMVTAG TUMIKEG IATPIKEG TEXVIKEG.
auloU 1} Tou oTopiou avappoPnong, HNopsiTe va 20. AnoppiyTe Tov ev3OTpaxelakd wARva ThPOVTAG Td
ano@pAa&eTe Tov auld pe Xpnon Hiag ouplyyag yia anodeKTA IaTPIKA NPOTUNA Yid TV AndppIyn
Tn Xopriynon agpa 3-5 cc oTn BUpa avappopnong. BloiaTpik@V anoppIdPaTwy.

17. MNpaydaTonoinoTs avappo@non TwV eKKPICEWV

OAHIIEZ TONOGETHZHZ

MeTa Tn SlacwARVWon Tou acBevolg ouvdEaTe Tov owArva Trach-Vac énwg unodeikvueTal.

Suvd£0TE ToV OUVSECHO 15 mm OTo avanveuoTIko KUKAWHA ToU avanveuoThpa kal Tov oUVOEopH0 avappopnong He
npog&ox£G o€ pia Nnyn avappopnong yia va SiacpaliceTe TV anopakpuvon 6ﬁwNXn1;q(€yzg‘gccwpeupévwv
UNoYAWTTISIKAV UYPWV.

TPAMMH TPAMMH
AIATASHS ANAPPOOHSHS

56



Salter Labs EvdoTtpaxeiakog ocwAnvac Trach-Vac (SFTVVC)
ZwANvag avappopnong UNnoyAwTTISIKWV EKKPICEWV HE
eUkapnTo akpo Salter Flex-Tipe ka1 aepo8aiapo PVC
(noAuBivuAoxAwpidio)

Inpeinon: O1 akoAouBsg NAnpoPopisg anodoong oUYKeVTp®ONKav He Xpron Hiag SoKIMAG avapopdg n
onoia npoopileTal yia T oUYKpIoN TWV XApaKTNPICTIKWV 0@ pdayiong TwV dspoBaldpwV TPayxEidk®V WARVeV
HOvVo o epyacTnpiako nepiBallov kai dev £xel SiapoppwBsi oUTe NpoopileTal va npoPAéysl Thv anodoaon os
KAIVIKO NepIBAAlov.

EvSotpaysiakoi cowAnveg Trach-Vac

IATtoS0oon aepoBaddpou Tpaxelakol CwARVA Katd péyeOog Tpoxelakoy cwAn
va, Ttigon agpoBaidapov 27 hPa (cm H20)

(oVpPwVa pe T péBodo katd ISO 5361)

EAdxLotn Siapetpog Tpaxeiog MéyLotn SLAPETPOG TpaXELOG
Avayvwplo ) EVpog pubpov Swappong ) EVpog pubpuov Slappong
, , Awapetpo Awapetpo
TIKO TWARV (ml/h) (ml/h)
S c
o
Tpaxelag | 500 skato | 900 ekatoo | Tpaxeiog 506 ekato | 906 skatoo
Trach-Vac . . . .
(mm) oTnMOpPLO TnHUOpLO (mm) aTnpopLo ThMOpPLO
(mm)
6,0 17,0 0 0 23,8 0 0
6,5 17,4 0 0 23,8 0 0
7,0 18,2 0 0 24,7 0 0
7,5 18,6 0 0 24,7 0 0
8,0 19,9 0 0 26,6 0 0
8,5 20,3 0 0 26,6 0 0
9,0 20,6 0 0 26,6 0 0

(5 SALTER LABS*
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Salter Labs Trach- Vac 5%/ F =— 7 (SFTVVC)
Salter Flex-Tipe DWW =B FTHRE|F =2—7T B LN PVC A 7 (#

UibE =)

A

Salter Labs Trach-VaciEF] FW 5| K& N T = — 7 1XIREE
S, EWETEBTT, ERS L — ROPVCTF 2 —
TIZEY ) 7R Vb e =L (PVC) TIEHL TV
9, ThENOF 2 —712iE, B 7 DAL, F=
— 7 OEREEICIEF T A~S— 270 5 HERE L 7= 55 %
NS 72D OWRBIAR— ~ EEER SO £, WEIE
MEIL, F 2 —7BEOSMANZ O, SN S 25 ~ D He
DEHTHX Y v 7 E 2R s 2 EFEOT 2 — TS
EnFET, PVCO 7 IFENSEL, BET/A 2y hL
— BT =L T R I BTV ET,
Trach-VacF = — 7 \2IEZ O LI “H~—7 4 7 A
7SELE & hu7-Salter Flex-Tip®, #0015 mm= %27 %
BROTF 2 —7 OXHER & 3BT XA HE M7 1
UHEFNTWTnEd,  Salter Trach-VacT = — 712
135 =2 — 7 OFEMEE TORMARTIRERE, B
O 7 DI A=V MEOBWEBERA W TEY
A LR ORENDOT 22— T e 7 OfLE
ZHITT LIRS hET,

B

Salter Labs Trach-VacK/& N T = — 7 1E AN TIEE 3 L OF
RERNICHERE L 72 T O W OW s % & Rk
BLOKEEROT D OKEN O R E I OHHE I
WS ET,

==

EORENT 2 —7 bR TR, EEOHIL TL—
W= E X BEBRFMAEMEEROEH 4 & T a# I
SalterRENT = —7&FERTLZLIFECLRATY
ET. FRICERRE E 7 ITHERMLER D RE S RS
DEET T, KENF 2 —7 % L—F —hEITER
FINTATEESEMR & iS5 & AERBWHES X
OMERE(HC) % & Do Bt /B R I L [REN T
2= TR EERET DR L AR FT,

HEMLER LBBEAREG ST D LMEEHE L IZIEF L &
DITIRBE L. E700680 & OE SRR L D skiomz
T, Fa2a—TONENT 2 —T DIFIZE DD TITWV &
A DR L BT 5 2 L THhRKRTH L
73, Hirshman & Smithic kW it STk,
(Hirshman C.A.35 L USmith J.: “EbRFL —H—F
MR ORENT = —7 ORI/ S, Arch
Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).
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Salter Labs Trach- Vac 5%/ F =— 7 (SFTVVC)
Salter Flex-Tipe DWW =B FTHRE|F =2—7T B LN PVC A 7 (#
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Salter Labs Trach- Vac 5%/ F =— 7 (SFTVVC)
Salter Flex-Tipe DWW =B FTHRE|F =2—7T B LN PVC A 7 (#
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Salter Labs Trach- Vac 5% W F = — 7 (SFTVVC)
Salter Flex-Tipe DWW =B FTHRE|F =2—7T B LU PVC A 7 (#

U ik e =)

Trach-Vac RENF = —7
REF 2 —THA RNOKREF 2 —T U 737 —< A, &7 27 hPa (cm H,0)
(ISO 5361 A Y v RizoX)
KB DR ME: RE OFKRIE:
Trach-Vac | & D IR AU B (mi/h) KED JiB AL B FEDA (mi/h)
— 72z >
ITDJ 7 ;'ifnt) s0% 90t ;'ifnt) 50" 0%
(mm) percentile percentile percentile percentile
6.0 17.0 0 0 23.8 0 0
6.5 17.4 0 0 23.8 0 0
7.0 18.2 0 0 24.7 0 0
7.5 18.6 0 0 24.7 0 0
8.0 19.9 0 0 26.6 0 0
8.5 20.3 0 0 26.6 0 0
9.0 20.6 0 0 26.6 0 0
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Salter Labs Trach- Vac 5% -5% (SFTVVC)
s Salter Flex-Tipe fl PVC ZEAET T TITHRE Craci

ik

Salter Labs Trach-Vac 75 '] R4l U N S8 L LR
KPS . TATWE AN RALIERE (PVC),
TRAELE IR PVC & Lo ARARE M BE A — S HE D
RV, AL TEREMTNG, T R A AR
ST R R B R, A RSN, IR H
HAT AN Ry, H T 82044y . PVC
BERNKFERINAEERE, WH MEREREN A% H
W, Trach-Vac St 44 Salter Flex-Tip®,
P HA S EFL:  BRAM e — AN bR UER 15 mm #23k
=% ARNEHRLEL, AT HEI S8 AT X BB
%, Salter Trach-Vac SR NS, HnE T4
Sz AEE By AR T A - LA SR bR,
FF S e S8R BT 5 75407 5 S8 P IpL
H.

& RLAE

Salter Labs Trach-Vac U Py 5487 & H T BRI AN <
U (2 s 4 VSR, A T HURIE S Rl
SRR TR A .

BRAE
MIFAERENTE R, Salter TENSELILATH

T A2 TR T DX AT 3850 L B FR SR 5 R AR R

AENFE S EOERE AR VR A, R A
FEASHE S ARG WIERT, TSR
AUE N ERREARE, R A R ORI HE
HEELER (HCI) 78 P9 1 B T ik AT B 4 17400

R4 Hirshman F1 Smith 19475, —A 0 AR ED
RSV T A A — R B, T HLRR 7 I8 B e i
TR FHRZ AL, S R FT e 2 B e B 2 8 R
IR AL 2T % /5% . (Hirshman C.A. and Smith J.:
Indirect Ignition of the Endotracheal Tube during
Carbon Dioxide Laser Surgery.Arch Otolaryngol Vol.
106:639-641, 1980).
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N7 2 AT s 0 e R I S I T TR
HREEQUT THRORE R B 8, iR
TRRALE SRR R o

IR SRR T 1 g6 b A 2 ARl RS B B 2 7T R AR e
HAENSE 15 mm ERRAERES . LS A R
i 15 mm JER ISR R .

FEWANEDN T 05 (8 BHTE N JE S AR 1 A TR R A
NEW RER SRS .

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

15 mm JERRES O e RI6L, R T S8, el
R R . 2R BTy, i T 0 0 PP A
PR AERA R TIG G . UL R P 3 2 2 e £
AU A AR g e, DA Ak T AR T T O
.

WERERII R S N R A, EEfE
PRI . SRR R TR R A N R E AR
LT e R G Eab B 32 W 70 A e v R P i
8 7) B 5e A PH JE TS

KR TT T AR S B A 7 1R SR s
5 P SRR T AT 8 R R

7 BRI
FERTE AR by A 1) B S R IR, RS T RLR
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HHEHERAVENFEARNAR RN HFIR 5
AR ERRE TR IR A RN AE: FRCE
PTG HE IR RTERG: BRI R,
TR B ESIT; RAEECE M SRR L AR R
BAFEXG WU SRS SO AR

UIREUMAE) 5 SOV NIS] Sl & EE (8
M)« WERERIGE: ARAMYG: LT4EE AU TR
W BUMEEAT CEEEHI0) » BB AR

GEITES TR BI85 FRRECE P XA ZF
RRYe (MRJE . BSER. MM PPIRIEREGY) 5 U (A
RS RS R AR MRS s WRET A AL WA 2 A

B GERRSE, WRR s WRBE U IR R LT 4

v IFe: B SR R RIRBER R K
JEEfLT . H AN RE MR, . BT
FLs A BORAZGURE R, WPIRIERLZE; BRJGH
s G RS R RIS TR
Ay FFLBRAE WG TR PRRRBRBRAE s RHBER
Ie WEEDRSRE R R R bR SERWE A
i FoMu: Hgbels: AWM, RERE; R,
Ty WL G RS BT B RBRERSERISM A
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Iy 7 RIS 7 3587 o
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EN
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R PRI 5% 72 202 [ R A VR A R A AN [ v, DA
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7. FENNES IR FERIEOLT, & MIER,
g ZES . MRS MBR R TR 2 SEE AN
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BE TS ENFE R MAICE .
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Salter Labs Trach- Vac SN 5% (SFTVVC)

s Salter Flex-Tipe f1 PVC ZEAETTTITHRE Craci

RS
B

IR AL

HHR
£

R TR MERG BB TR SRR, 00 F ARSI SR R AU S B R s R, Tk
DT PRIAEE T (1 e TS 2L

Trach-Vac S8 N S8

AHSEBESFERTNSESEERMR (EXEJI27 hPa[em H20])

(4% 18 1SO 5361 J7i%)

BANUSHG WA

Trach-Vac Eﬁ% ﬁ%m%ﬁ (ﬂﬂ/h) ﬁ"g iﬁsﬁﬁﬁﬁﬁ (ml/h)
S%ID He HR

(mm) (mm) 50 AEAML | B0 AEaR | (MM 50 MEAML | 890 MEAA
6.0 17.0 0 0 23.8 0 0
6.5 17.4 0 0 23.8 0 0
7.0 18.2 0 0 24.7 0 0
7.5 186 0 0 24.7 0 0
8.0 19.9 0 0 266 0 0
8.5 203 0 0 266 0 0
9.0 206 0 0 266 0 0
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Well Lead Medical Co., Ltd

C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong
511434 Panyu, Guangzhou

PRC

Manufactured for:
Salter Labs

30 Spur Drive

El Paso, Texas 79906 USA
U.S. Patent 5,873,362
Other patents issued

RyonNLY A\

Attention
Read
c € Directions
- A\
v N
STERILEEO) ’.4
Sterilized using Protect from
Ethylene Oxide heat and radiation

f@@

[c [ren

Shanghai International
Holding Company

GmbH (Germany)
Eiffestrasse 80

20537 Hamburg, Germany
Tel. 0049 4-0 2513 175

Do not use single

if package Use
Keep is opened only
Dry or damaged

Not made'
with natural
rubber latex

DEHP

REV C 2019-5



	页 1
	页 2
	页 3
	页 4
	封面
	页 1

	2SFTVVC DFU AR modified_curves.pdf
	页 1
	页 2
	页 3

	3SFTVVC DFU DA modified_curves.pdf
	页 1
	页 2
	页 3
	页 4

	4SFTVVC DFU SV. modified_curves.pdf
	页 1
	页 2
	页 3
	页 4

	5SFTVVC DFU NO modified_curves.pdf
	页 1
	页 2
	页 3
	页 4

	7SFTVVC DFU DE modified_curves.pdf
	页 1
	页 2
	页 3
	页 4

	8SFTVVC DFU NL modified_curves.pdf
	页 1
	页 2
	页 3
	页 4

	9SFTVVC DFU RU modified_curves.pdf
	页 1
	页 2
	页 3
	页 4
	页 5

	10SFTVVC DFU FR modified_curves.pdf
	页 1
	页 2
	页 3
	页 4

	11SFTVVC DFU ES modified_curves.pdf
	页 1
	页 2
	页 3
	页 4

	12SFTVVC DFU PT modified_curves.pdf
	页 1
	页 2
	页 3
	页 4

	13SFTVVC DFU IT modified_curves.pdf
	页 1
	页 2
	页 3
	页 4

	14SFTVVC DFU EL modified_curves.pdf
	页 1
	页 2
	页 3
	页 4
	页 5

	15SFTVVC DFU JA modified_curves.pdf
	页 1
	页 2
	页 3
	页 4

	16SFTVVC DFU ZH modified_curves.pdf
	页 1
	页 2
	页 3

	6SFTVVC DFU FI modified_curves.pdf
	页 1
	页 2
	页 3
	页 4

	空白
	页 1

	封底
	页 1




