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Instrukcja uzytkowania Tritube®

Nazwa produktu tritUbe_:.:

Srednica zewnetrzna 4,4 mm
Srednica mankietu E@] 31 mm
Obszar martwy 2,4 mL

Nie zawiera
naturalnej gumy lateksowej @

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac
instrukcje uzytkowania. Wiecej informacji oraz
materiaty szkoleniowe zwigzane z produktem mozna
znalez¢ na stronie produktu
https://www.ventinovamedical.com/products/tritube.

Przeznaczenie

Rurka Tritube jest przeznaczona do intubacji
dotchawiczej drég oddechowych w celu wentylacji
pacjenta przy uzyciu aktywnego urzadzenia
wydechowego z czasem trwania kontaktu ponizej 24
godzin przy uzyciu pojedynczej rurki.

Operator

Rurka Tritube moze by¢ stosowana wytacznie

przez personel medyczny przeszkolony w zakresie
udrazniania drég oddechowych lub pod jego nadzorem.

Grupa pacjentow
Rurka Tritube jest przeznaczona do stosowania u
pacjentéw o masie ciata <40 kg.



Przeciwwskazania

Stosowanie rurki Tritube podczas zabiegdw
wymagajacych uzycia lasera lub aktywnej elektrody
elektrochirurgicznej w poblizu wyrobu jest
przeciwwskazane.

Potencjalne powikiania

Potencjalne powiktania obejmujg m.in. uszkodzenie
bton $luzowych tchawicy, martwice i owrzodzenie,
zaburzenia ruchliwoéci rzesek oraz zmniejszone
krazenie w btonach $luzowych tchawicy.

Opis produktu

Rurka Tritube to wykonana z poliuretanu rurka
intubacyjna z mankietem i matym otworem. Rurka
Tritube ma 3 $wiatta: gtéwne $wiatto do wentylacji,
Swiatto mankietu oraz $wiatto do pomiaru cisnienia.
Swiatto do wentylacji, ktére ma réwniez otwor
Murphyego, jest przeznaczone do podtaczania do
aktywnych urzadzen wydechowych (z technologig FCV®
lub EVA®) za pomocg pomarafnczowego ztacza luer.

Swiatto mankietu stuzy do pompowania mankietu

na koncu dystalnym w celu uszczelnienia tchawicy.
Samouszczelniajacy zawor zapobiega (biernemu)
wypuszczaniu powietrza, a balonik pilotujacy na koncu
proksymalnym umozliwia kontrole napompowania
oraz pomiar/monitorowanie ci$nienia w mankiecie

za pomocg cisnieniomierza mankietu.

Swiatto do pomiaru ci$nienia mozna podiaczy¢

do urzadzenia do monitorowania cisnienia za

pomoca przezroczystego szarego zenskiego

zlacza haczykowego w celu pomiaru cinienia
wewnatrztchawiczego. Rurka Tritube posiada znaczniki
gtebokosci rozmieszczone co 1 cm utatwiajace
ustawienie rurki na odpowiedniej gtebokosci. Koncoéwka
rurki jest zaokraglona, aby zapobiega¢ powstawaniu
zmian w tchawicy. W celu utatwienia intubacji z rurka



Tritube dostarczany jest ciagliwy usztywniacz rurki
intubacyjnej wykonany ze stali nierdzewnej.

Opakowanie

Opakowanie zawiera jedng rurke Tritube.

Rurka jest zapakowana w opakowanie z odrywang
folig poddane sterylizacji przy uzyciu tlenku etylenu.
Rurka Tritube jest sterylna, pod warunkiem ze
opakowanie nie zostato uszkodzone ani otwarte oraz
nie uptynat termin przydatnosci do uzycia rurki.

Nie wolno uzywac rurki Tritube w przypadku
podejrzewanego naruszenia integralnosci opakowania.
Zapakowany produkt nalezy przechowywac¢ w suchym
miejscu.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego narazenia na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Wymagane materiatly dodatkowe

Urzadzenie do wspomagania wentylacji.
Urzadzenie pomiarowe do monitorowania cisnienia
wewnatrztchawiczego.

Cisnieniomierz mankietu do pompowania mankietu
oraz do pomiaru/monitorowania cisnienia w
mankiecie.

Strzykawka do wypuszczania powietrza z mankietu
Opcjonalnie: rozpuszczalny w wodzie zel nawilzajacy
do utatwiania intubacji i poprawy uszczelnienia
tchawicy przez mankiet.

Strzykawka z solq fizjologiczng do przeptukania
Swiatta do wentylacji lub $wiatta do pomiaru ci$nienia.
Opcja intubacji przez nos: trgbka nosowa lub
Swiattowdd jako wskazdwki dotyczace intubacji.

Ostrzezenia i $srodki ostroznosci

Rurki Tritube nalezy uzywac wytacznie z respiratorami
wyposazonymi w aktywnych urzadzen.

Poszczegdlne zagrozenia zwigzane z wentylacja

przy aktywnym wydechu znajduja sie w instrukcji
uzytkowania respiratora.



Nie wolno nadmiernie pompowaé mankietu

(< 30 cmH,0) w celu unikniecia powikfan.

Nie wolno uzywac rurki Tritube podczas zabiegdw,
w ktorych wykorzystywane sg urzadzenia
wysokoenergetyczne, poniewaz rurka jest
potencjalnie tatwopalna w obecnosci laserow

i urzadzen do elektrokauteryzacji.

Nie wktada¢ ponownie usztywniacza do rurki
Tritube po jego wyjeciu. Moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia lub przebicia $cianki rurki i/lub wnetrza
rurki Tritube.

W przypadku intubacji nosowo-tchawiczej usunaé
usztywniacz przed wiozeniem rurki Tritube.

Podczas odtaczania pacjenta od respiratora

(lub stosowania trybu odfaczania respiratora)
catkowicie wypusci¢ powietrze z mankietu tak, aby
balonik pilotujacy byt oklapniety. W przeciwnym
razie tchawica moze nadal by¢ zatkana, co moze
potencjalnie prowadzi¢ do wystagpienia bardzo
wysokiego cisnienia w drogach oddechowych
powodujacego zagrazajacq zyciu barotraume oraz
pogorszenie krazenia.

W celu unikniecia uszkodzenia tchawicy przed zmiang
potozenia lub wyjeciem rurki catkowicie wypuscic¢
powietrze z mankietu tak, aby balonik pilotujacy byt
oklapniety. Po kazdej zmianie potozenia potwierdzi¢
prawidtowg gtebokos¢ rurki.

Sztywne lub ostre struktury anatomiczne na drodze
intubacji (np. zeby) lub narzedzia do intubacji

(np. kleszczyki Magilla) mogq uszkodzi¢ mankiet
podczas intubacji. W przypadku uszkodzenia mankietu
nie nalezy (dalej) uzywac rurki Tritube.

W przypadku stosowania zelu nawilzajacego nalezy
go naktadac (zgodnie z instrukcjami producenta)
wytacznie na mankiet. Nie nalezy go naktadac

na otwdr Murphy’ego ani na otwér $wiatta do
pomiaru ci$nienia w dystalnym koncu rurki Tritube.
W przypadku natozenia zbyt duzej ilosci zelu
nawilzajacego moze on zasycha¢ na wewnetrznej
powierzchni $wiatta do wentylacji lub $wiatta do



pomiaru ci$nienia rurki, co moze doprowadzi¢

do powstania zatoru z zelu nawilzajacego lub
przezroczystej warstwy czesciowo lub catkowicie
blokujacej $wiatto do pomiaru ciénienia lub $wiatto do
wentylacji.

Nie wolno podtacza¢ kapnometru strumienia
bocznego do $wiatta do pomiaru cisnienia,
poniewaz moze to wptyna¢ na dziatanie $wiatta

(np. nieprawidtowy pomiar cisnienia).

W przypadku alternatywnej wentylacji przy uzyciu
maski twarzowej lub krtaniowej nalezy catkowicie
wypusci¢ powietrze z mankietu i opcjonalnie wyjaé
rurke Tritube przed zatozeniem maski twarzowej lub
krtaniowej.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, poniewaz urzadzenie
moze zostac odtgczone z powodu kaszlu.

Usuna¢ wydzieliny z mankietu przed wypuszczeniem
z niego powietrza.

Rurki Tritube nalezy uzywaé wytacznie z
respiratorami wyposazonymi w technologie EVA z
jednoczesnym trwatym monitorowaniem cisnienia
wewnatrztchawiczego.

W przypadku spodziewania sie trudnosci z intubacjq,
nalezy uzy¢ zelu nawilzajacego.

Przed uzyciem urzadzenia odsysajacego nalezy
oprozni¢ mankiet.

Nie uzywac rurki Tritube wewnatrz rurek
dotchawiczych o duzym otworze.

Instrukcja uzycia

1.

Wyjacé sterylna rurke Tritube z opakowania
ochronnego.

Przed uzyciem zbada¢ mankiet, balonik pilotujacy
i zawdr poprzez napompowanie: Wiozy¢
strzykawke z koncdwka luer do obudowy zaworu
do pompowania mankietu lub podtaczy¢ do niej
cisnieniomierz mankietu i wstrzyknaé¢ powietrze,
aby catkowicie napompowac mankiet.



10.

W przypadku zablokowania $wiatta do wentylacji
lub $wiatta do pomiaru ciénienia rurki Tritube,
przeptukac $wiatto solq fizjologiczng i/lub
przedmuchac¢ powietrzem.

Po zbadaniu pod katem nieszczelnosci i
prawidtowego dziatania catkowicie wypuscic¢
powietrze z mankietu.

Sprawdzi¢ wzrokowo krtan i oszacowa¢ wymagang
dtugos¢ oraz ksztatt rurki Tritube, aby zapewnic
jej umieszczenie w obszarze podgtosniowym.
Dostosowac ksztatt rurki Tritube za pomoca
umieszczonego w niej usztywniacza. W przypadku
intubacji nosowo-tchawiczej usuna¢ usztywniacz
z rurki Tritube przed jej wtozeniem.

Zaleca sie natozenie zelu nawilzajgcego na mankiet
w celu utatwienia intubacji, zmniejszenia ryzyka
uszkodzenia mankietu podczas intubacji oraz
zwiekszenia jego wiasciwosci uszczelniajacych
(patrz tabela 1). Nie naktada¢ zelu na boczne
otwory na koncu dystalnym rurki.

Zaintubowac pacjenta zgodnie z zatwierdzonymi
technikami intubacji przy uzyciu usztywniacza

(w przypadku intubacji ustno-tchawiczej)

lub konwencjonalnej intubacji (w przypadku
intubacji nosowo-tchawiczej) z uwzglednieniem
odpowiednich ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci
dotyczacych mankietu okreslonych w tej instrukcji
uzycia produktu.

Po intubacji napompowac¢ mankiet przy uzyciu
ci$nieniomierza mankietu. Ci$nienie mankietu

nie powinno przekracza¢ 30 cm H,0 w celu
unikniecia powiktan i zapewnienia odpowiedniego
uszczelnienia tchawicy. W przypadku odtaczania
pacjenta od respiratora (lub stosowania trybu
odtaczania respiratora) NIE WOLNO pompowac
mankietu.

Nalezy monitorowac ci$nienie mankietu

podczas intubacji pacjenta. Wszelkie odchylenia
od pozadanego cisnienia mankietu nalezy
niezwtocznie zbadac i skorygowac.



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Podtaczy¢ przezroczyste szare zenskie ztacze
haczykowe EVA $wiatta do pomiaru ci$nienia do
urzadzenia do pomiaru cisnienia.

Jezeli rurka Tritube nie jest podfaczona

do urzadzenia z funkcjg automatycznego
przedmuchiwania, przedmuchac $wiatto do pomiaru
ci$nienia przy uzyciu strzykawki przed rozpoczeciem
wentylacji w celu usuniecia zatoréw z zelu
nawilzajacego, jezeli jest uzywany.

Podtaczy¢ pomaranczowe ziacze luer swiatta do
wentylacji do urzadzenia do wentylacji EVA.
Potwierdzi¢ potozenie rurki Tritube w tchawicy przy
uzyciu standardowych metod (np. kapnografii).
Przed ekstubacjq nalezy zmieni¢ potozenie rurki
lub zmieni¢ na inny tryb dziatania respiratora
wymagajacy droznych drég oddechowych:

usuna¢ wydzieliny przez odsysanie, wypuscic¢ cate
powietrze z mankietu, wprowadzajac strzykawke
do obudowy zaworu i usuwajac gaz az do
stwierdzenia catkowitej prézni w strzykawce oraz
oklapniecia balonika pilotujacego.

Ekstubowa¢ pacjenta zgodnie z zatwierdzonymi
technikami medycznymi.

Podczas utylizacji rurki stosowac procedury
obowigzujace w szpitalu.



Tabela 1. Przedstawione ponizej informacje dotyczace wydajnosci zebrano
na podstawie badania poréwnawczego, ktdrego celem byto poréwnanie
wiasciwosci uszczelniania mankietéw do intubacji wytacznie w warunkach
laboratoryjnych. Badanie poréwnawcze nie zostato skonfigurowane ani nie
jest przeznaczone do oceny wydajnosci w warunkach klinicznych.

Wydajnos$¢ mankietu rurki intubacyjnej Tritube
[zgodnie z metodq opisana w normie ISO 5361]

érednica y $rednica
tchawicy: 16 mm tchawicy: 24 mm
; P Ciénienie Zakres znil Zakres
Zel nawilzajacy
[NF 1] w mankiecie wycieku wycieku
[cmH,0] [ml/godz.] [ml/godz.]
50. 90. 50. 90.
percentyl | percentyl | percentyl | percentyl
Z uzyciem 25 0 6 0 9
Bez uzycia 25 27 121 18 99

[Nr 1] Sterylny zel nawilzajacy K-Y® (rozpuszczalny w wodzie).

Za kazdym razem uzyto iloci 0,8 g £ 0,2 g.
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