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Instrucciones de uso de Tritube®

Nombre del producto tritUbe_:.:

D.E.: diametro externo 4,4 mm
Diametro del manguito E@] 31 mm
Espacio muerto 2,4 mL

No contiene @

latex de caucho natural

Lea estas instrucciones de uso antes de utilizar

el producto. Consulte el sitio web del producto
https://www.ventinovamedical.com/products/tritube
para mas informacion y materiales didacticos relacionados
con el mismo.

Uso previsto

El uso previsto de Tritube es obtener acceso endotraqueal
a las vias respiratorias para lograr que un paciente respire
con un dispositivo de espiracion activa en un contacto de
una duracién menor a 24 horas mediante un Unico tubo.

Operador

Tritube debe ser colocado por personal médico capacitado
y experimentado en el manejo de las vias respiratorias, o
bajo la supervisiéon de dicho personal.

Grupo de pacientes
Tritube esta disefiado para usarse con pacientes
de > 40 kg.



Contraindicaciones

El uso de Tritube esta contraindicado en procedimientos
que implicaran el uso de un laser o un electrodo
electroquirudrgico activo en el drea mas proxima al
dispositivo.

Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras,
dafio en la mucosa traqueal, necrosis y Ulcera, dafio en
la motilidad ciliar, disminucién de la circulacion en la
mucosa traqueal.

Descripcion del producto

Tritube es un tubo endotraqueal de didmetro interno
pequefio con manguito, fabricado con poliuretano. Tritube
dispone de 3 luces: una “luz principal de respiracion”,
una “luz del manguito” y una “luz de medicion de la
presion”. La “luz de respiraciéon”, que también tiene un
orificio de Murphy, tiene la finalidad de ser conectada a
dispositivos con tecnologia Espiracion activa (tecnologia
EVA® o FCV®) mediante el conector Luer naranja.

La “luz del manguito” se usa para inflar el manguito en
el extremo distal para cerrar la traquea. Una valvula que
se cierra sola impide el desinflado (pasivo) y un balon
piloto en el extremo proximal confirma el inflado y
permite la medicién/el control de la presion del manguito
mediante un manémetro del manguito.

La “luz de medicidn de la presion” se puede conectar
a un dispositivo de control de la presion mediante el
conector estriado gris transparente, para medir la
presién intratraqueal. Tritube tiene marcas que indican
los centimetros para facilitar la profundidad exacta en
la colocacion. La punta del tubo es redondeada para
evitar lesiones en la traquea. Dentro de Tritube se
proporciona un estilete maleable de acero inoxidable
para facilitar la intubacion.



Envoltorio

El envoltorio contiene un Tritube.

Esté envuelto en un envase sellado esterilizado
mediante el uso de 6xido de etileno.

Tritube es estéril siempre que el envoltorio no esté
dafiado, no haya sido abierto y no haya pasado la
fecha de caducidad.

No use Tritube si tiene alguna duda sobre la integridad
del envoltorio.

Almacene el producto envuelto en un lugar seco.
Evite la exposicion de larga duracién a la luz solar
directa.

Material adicional requerido

Dispositivo respirador.

Dispositivo de medicion de la presion para controlar
la presidn intratraqueal.

Mandémetro del manguito para inflar el manguito y
medir/controlar la presién del manguito.

Jeringa para desinflar el manguito.

Opcional: gel lubricante soluble en agua para facilitar la
intubacion y mejorar el cierre de la tréquea mediante el
manguito.

Jeringa con solucion salina para purgar el lumen de
ventilacion o de presion.

Opcion para intubacion nasal: trompeta nasal o fibra
Optica como guia de intubacion

Advertencias y precauciones

o Utilice Tritube solo en combinacién con respiradores
con tecnologia espiracion activa, mientras controla
de manera premanente la presion intratraqueal.
Para riesgos especificos al ventilar con espiracion
activa, consulte las instrucciones de uso del ventilador.
Mientras mantiene un cierre adecuado de la traquea,
no infle el manguito mas de lo necesario

(<30 cm H,0) para evitar complicaciones.

No utilice Tritube en combinacién con procedimientos
de alta energia, ya que es posiblemente inflamable
ante la presencia de laser o electrocauterizacion.



No vuelva a insertar el estilete en el Tritube una vez
que haya retirado el estilete. Puede dafiar o pinchar
la pared del tubo y/o el interior de Tritube.

Quite el estilete antes de la colocacion nasotraqueal
de Tritube.

Desinfle el manguito por completo, lo cual se
evidenciara al ver el baldn piloto desinflado, durante
la retirada gradual del respirador del paciente (o al
aplicar el modo de retirada gradual del respirador).
De lo contrario, la traquea aulin podria estar obstruida
y posiblemente causar una presion extremadamente
alta de las vias respiratorias, lo cual provocaria un
barotraumatismo potencialmente mortal y un
empeoramiento de la circulacién.

Desinfle el manguito por completo, lo cual se
evidenciara al ver el balén piloto desinflado, antes
de volver a colocar o extraer el tubo para evitar un
dafio de la traquea. Verifique la correcta colocacion
(en cuanto a la profundidad) después de cada vez
que vuelva a colocarlo.

Las estructuras anatémicas rigidas o punzantes

en la via de intubacion (p. €j. los dientes) o las
herramientas de intubacién (p. €j., pinzas de Magill)
podrian dafiar el manguito durante la intubacién. Si
se dafia el manguito, no se debe utilizar (mas) el
Tritube.

Si se utiliza gel lubricante, apliquelo (segun el
protocolo del fabricante) solo en el manguito, pero
evite el orificio de Murphy y la apertura de la luz de
medicion de presion en el extremo distal de Tritube.
Las cantidades excesivas de lubricante pueden secarse
en la superficie interior de la luz de respiracién o la luz
de medicion de la presién del tubo, lo cual causaria un
tapon de lubricante o una pelicula transparente que
bloquea parcial o incluso totalmente la luz de medicidn
de la presion o la luz de respiracion.

No conecte un capnémetro lateral a la luz de medicion
de la presion, ya que esto puede afectar la funcién de
la luz (p. ej. medicion de la presién poco fiable).



En caso de que se utilice un método alternativo de
respiracion mediante una mascara facial o laringea,
desinfle completamente el manguito y opcionalmente
extraiga el Tritube antes de colocar la méscara facial o
laringea.

Tenga en cuenta que el dispositivo podria desplazarse
al toser.

Retire las secreciones del manguito antes de
desinflarlo.

Use lubricante en caso de que se prevea que la
intubacion va a ser complicada.

Desinfle el manguito antes de utilizar un dispositivo
de aspiracion.

No utilice Tritube en tubos endotraqueales de gran
didmetro.

Instrucciones de uso

1. Extraiga el Tritube estéril de su envoltorio protector.

2. Pruebe el manguito, el baldn piloto y su vélvula
al inflarlo antes de usarlo: Inserte una jeringa de
punta Luer o conecte el mandmetro del manguito
al armazon de la valvula de inflado del manguito e
inyecte aire para inflar el manguito por completo.

3. En caso de obstruccién en el lumen de ventilacién o
de presion de Tritube, purgue el lumen con solucién
salina o aire.

4. Después de probar que no haya filtraciones y que
funcione correctamente, evacte el aire del manguito
por completo.

5. Evalle la laringe visualmente y calcule la
profundidad y la forma de Tritube necesarias para
garantizar una colocacién subglética.

6. Obtenga la forma apropiada al darle forma al Tritube
con el estilete que se encuentra en su interior. En
caso de intubacion nasotraqueal, se debe extraer el
estilete del Tritube antes de la colocacion.

7. Se aconseja lubricar el manguito para facilitar
la intubacién, ya que que disminuye el riesgo de
dafios del manguito durante la intubacion y



10.

11.

12,

13.

14.

15.

aumenta la capacidad de cierre (consulte la Tabla 1).
Evite las aperturas laterales en el extremo distal
del tubo.

Realice la intubacidn al paciente al seguir las técnicas
médicas aceptadas actualmente para la intubacién
con el uso de un estilete (en caso de intubacion
orotraqueal) o para la intubacidn convencional (en
caso de intubacién nasotraqueal), al tener en cuenta
las Advertencias y precauciones especificas
relacionadas con el manguito que se detallan en este
manual del producto.

Después de la intubacién, infle el manguito al usar el
manoémetro. Mientras mantiene un cierre adecuado
de la trdquea, no infle el manguito mas de lo
necesario (<30 cm H,0) para evitar complicaciones.
En caso de una retirada gradual del respirador del
paciente (o al aplicar el modo de retirada gradual del
respirador), NO infle el manguito.

Se debe controlar atentamente la presion del
manguito mientras el paciente estd intubado. Se
debe investigar y corregir inmediatamente cualquier
desviacion de la presion deseada del manguito.
Conecte el conector estriado EVA hembra gris
transparente de la luz de medicion de la presion a
un dispositivo de medicion de presion.

Si Tritube no esta conectado a un dispositivo con
una funcién de purgado automatico, purgue la

luz de medicién de presion con una jeringa antes
de comenzar la respiracion para quitar cualquier
obstruccion del lubricante si es que se lo aplica.
Conecte el conector Luer naranja de la luz de
respiracion a un dispositivo respirador EVA.
Confirme la posicion endotraqueal de Tritube
mediante los métodos estandar (p. €j., capnografia).
Antes de la extubacion, de reposicionar el tubo

o de cambiar a otro modo de funcionamiento

del ventilador que requiera una via respiratoria
abierta: retire las secreciones mediante succion,
desinfle el manguito por completo insertando una



jeringa en el armazoén de la vélvula y extrayendo
el gas hasta que se observe un claro vacio en la
jeringa y el baldn piloto se desinfle.

16. Realice la extubacién al paciente al seguir las
técnicas médicas actualmente aceptadas.

17. Siga los procedimientos del hospital para desechar
correctamente el tubo.

Tabla 1. La informacion sobre el rendimiento indicada a continuacién
se obtuvo mediante el uso de una prueba de laboratorio que tiene por
objetivo brindar una comparacién de las caracteristicas de cierre del
manguito del tubo traqueal en el contexto de un laboratorio. La prueba
de laboratorio no esta disefiada para predecir el rendimiento en el
contexto clinico y este tampoco es su objetivo.

Rendimiento del manguito del tubo traqueal
de Tritube [segin el método ISO 5361]

Diametro minimo de | Didmetro maximo de
la traquea: 16 mm | la traquea: 24 mm
Lubricante | Presion del Rango del indice Rango del indice
N 1] manguito de filtracién de filtracion
[cmH,0] [mL/h] [mL/h]
500 900 500 900
percentil | percentil | percentil | percentil
Con 25 0 6 0 9
Sin 25 27 121 18 99

[N.° 1] Gel lubricante estéril (soluble en agua) K-Y&.

Cada vez que se usan 0,8 g £ 0,2 g.
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