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Brugsanvisning for Tritube®

Produktnavn tritUbe_:.:

U.D. = udvendig diameter 4,4 mm

Manchetdiameter E(I;II 31 mm

Tomrum 2,4 mL
Indeholder ikke @
naturlig gummilatex

Lees brugsanvisningen fgr brug af produktet Se
produktets website
https://www.ventinovamedical.com/products/tritube
for flere oplysninger og kursusmateriale vedrgrende
dette produkt.

Anvendelsesformal

Tritube er beregnet til at skaffe endotracheal adgang
til luftvejene med henblik p& ventilation af en patient
med respirator med en kontaktvarighed p& mindre end
24 timer med en enkelt tube.

Operatgr

Tritube ma kun benyttes af eller under supervision

af laegefagligt personale, der har modtaget undervisning
i og har erfaring med luftvejsadministration.

Patientgruppe
Tritube er beregnet til brug hos patienter > 40 kg.

Kontraindikationer

Anvendelse af Tritube i procedurer, som omfatter brug
af en laserbaseret eller elektronkirurgisk aktiv elektrode
i enhedens umiddelbare omrade, er kontraindikeret.



Potentielle komplikationer

Potentielle komplikationer omfatter (men er ikke
begraenset til) tracheal mucosal beskadigelse, nekrose
og ulceration, beskadiget cilizer motilitet samt reduceret
cirkulation i tracheal mucosa.

Produktbeskrivelse

Tritube er en endotrakealslange af polyuretan med
manchet med lille boring. Tritube har tre hulrum: et
primaert respiratorhulrum, et manchethulrum samt et
trykmalingshulrum. Respiratorhulrummet, der ogsa
har et Murphy-gje, er beregnet til tilslutning til
apparater med aktiv udlgb (FCV® eller EVA®-teknologi)
med det orange Luer-stik.

Manchethulrummet anvendes til at oppuste manchetten
i den distale ende med henblik pd at forsegle trachea.
En selvforseglende ventil forebygger (passiv) deflation,
mens en pilotballon ved den proksimale ende bekraefter
inflation og muligggr maling/overvégning via en
manchettrykmaler.

Trykmalingshulrummet kan sluttes til en
trykmalingsenhed via det transparente gra hunstik
med henblik pd at male intratracheale tryk. Tritube
har centimetermaerker med henblik pd at muligggre
ngjagtig placeringsdybde. Slangespidsen er afrundet
med henblik p& at forebygge tracheale lzesioner. Der
medfglger en formbar stilet i rustfrit stal til Tritube
med henblik pd at muligggre intubering.

Emballering

Emballagen indeholder 1 stk. Tritube.

Den er emballeret i en pakke, der er blevet
steriliseret ved brug af aetylenoxid, og som kan
&bnes manuelt.

Tritube er steril, s lzenge emballagen er ubeskadiget,
udbnet og ikke har passeret udlgbsdatoen.



Brug ikke Tritube, hvis der hersker tvivl om,

at emballagen er intakt.

Opbevar det emballerede produkt pd et tort sted.
Undga lzengere tids eksponering over for sollys.

Ngdvendigt supplerende materiale

Respiratorenhed.

Trykmalingsenhed til overv8gning af
intratrachealt tryk.

Manchettrykmaler til oppustning af manchetten
samt til maling/overvagning af manchettrykket.
Kanyle til tsmning af manchetten

Valgfrit: vandoplgselig smgregel, der muligggr
intubering og forbedrer forseglingen for trachea
igennem manchetten.

Kanyle med saltvand til skylning af ventilation
eller tryklumen.

Mulighed for nasal intubation: nasal trompet eller
fiberoptisk som intubationsvejledning

Advarsler og forholdsregler

Benyt kun Tritube i kombination med respiratorer
med aktiv udlgb og konstant overvagning af det
intratracheale tryk.

Laes i instruktionerne for brug af ventilatoren om
specifikke risici forbundet med ventilering med aktiv
expiratio.

Undg8 at overoppuste manchetten (<30 cm H,0)
med henblik pd at forebygge komplikationer, mens
der bevares en tilstreekkelig forsegling af trachea.
Benyt ikke Tritube i kombination med
hgjenergiprocedurer, eftersom den potentielt er
letanteaendelig ved tilstedeveerelse af lasere og
elektriske kauteringsinstrumenter.

Iszet ikke stiletten i Tritube, nar stiletten er trukket
tilbage. Det kan beskadige eller punktere slangens
vaeg og/eller indersiden af Tritube.

Fjern stiletten for nasotracheal placering af Tritube.



Tem manchetten helt for luft, og brug den
sammenklappede pilotballon som indikator under
afvaenning af en patient (eller brug af respiratorens
afvaenningstilstand). I modsat fald kan trachea blive
blokeret, hvilket potentielt kan fgre til ekstremt hgje
luftvejstryk, der kan fordrsage livstruende
barotrauma og cirkulatorisk forringelse.

Tem manchetten helt, og brug den sammenklappede
pilotballon som indikator, fgr slangen justeres eller
fiernes med henblik pd at forebygge tracheale skader.
Kontroller korrekt (dybde) placering, hver gang
enheden placeres pa ny.

Rigide eller skarpe anatomiske strukturer i
intuberingsvejen (f.eks. taender) eller intuberings-
veerktgjer (f.eks. Magill-pincetter) kan beskadige
manchetten i forbindelse med intubering.

Hvis manchetten beskadiges, ma Tritube ikke
(laengere) benyttes.

Hvis der anvendes smgregel, m8 denne alene
anvendes (i overensstemmelse med producentens
forskrifter) p& manchetten. Undg& brug i
Murphy-gjet eller pd trykmalingshulrummets 8bning
ved distalspidsen pa Tritube. Overdrevne maengder
smgremiddel kan tgrre p& den indvendige overflade
af respiratorhulrummet eller slangens
trykma&lingshulrum, hvilket enten vil resultere i
smgremiddelpropper eller komplet tilstopning af
trykm%lings- eller respiratorhulrummet.

Slut ikke et sidestramskapnometer til trykmalings-
hulrummet, eftersom dette kan pavirke hulrummets
funktionalitet (f.eks. i form af up&lidelig trykmaling).
Ved alternativ ventilation igennem facial- eller
laryngealmaske skal manchetten helt tgmmes for
luft, og Tritube kan evt. fjernes fgr placering af en
facial- eller laryngealmaske.

Vaer opmaerksom pa, at enheden kan blive revet lgs
under hosten.

Fjern sekretioner fra manchetten, inden den temmes
for luft.



Benyt kun Tritube i kombination med respiratorer
med EVA-teknologi og konstant overvagning af det
intratracheale tryk.

Brug glidemiddel i tilfaelde af forventet vanskelig
intubation.

Punktér ballonen fgr brug af sugeapparat.

Anvend ikke Tribute inde i endotracheale tuber med
stor diameter.

Anvendelsesinstruktioner

1.
2.

Fjern den sterile Tritube fra emballagen.

Test manchetten, pilotballonen og den tilhgrende
ventil igennem inflation fgr brug: Iszet en kanyle
med luerspids i eller slut en manchettrykmaler til
manchettens trykventildel, og injicer luft for at
pumpe manchetten helt op.

Skyl lumen med saltvand eller/og luft, hvis
ventilatoren eller Tribute-tryklumen bliver tilstoppet.
Efter test for laekage og korrekt funktionalitet skal
al luft udtemmes fra manchetten.

Evaluer larynx visuelt, og bedgm den p&kreevede
lzengde og formgivning af Tritube med henblik p&
at sikre korrekt placering i forhold til subglottis.
Form Tritube efter behov, og placer den med
stiletten indeni. Ved nasotracheal intubering skal
stiletten fjernes fra Tritube fgr placering.
Lubrikering af manchetten anbefales med henblik
pd at lette intubering, reducere risikoen for at
beskadige manchetten i forbindelse med intubering
samt for at forgge dens teetningsegenskaber

(se tabel 1). Undgd de laterale &bninger i slangens
distale ender.

Intuber patienten i overensstemmelse med aktuelt
acceptable medicinske teknikker til intubering ved
brug af en stilet (ved orotracheal intubering) eller
traditionel intubering (ved nasotracheal intubering)
under hensyntagen til de manchetspecifikke
advarsler og forholdsregler, der fremgar af
denne produktmanual.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Efter intubering skal manchetten oppustes ved
brug af en manchettrykmaler. Manchettryk bgr
ikke overstige 30 cm H,0 med henblik pa at
forebygge kombinationer, samtidigt med at der
bevares en tilstreekkelig forsegling af trachea.
Ved fraveenning af en patient (eller ved brug af
respiratorens fravaenningstilstand) m& manchetten
IKKE pustes op.

Manchettrykket skal omhyggeligt overvages,
mens patienten er intuberet. Evt. afgivelser fra
det gnskede manchettryk skal gjeblikkeligt
undersgges og tilrettes.

Slut det transparente grd EVA-hunstik p8
trykmalingshulrummet til en trykmalingsenhed.
Hvis Tritube er tilsluttet en enhed med en
automatisk udtemningsfunktion, skal
trykmalingshulrummet udtgmmes med en kanyle,
for ventilation pdbegyndes, med henblik pd at
udelukke enhver obstruktion fra evt. smgremiddel.
Slut det orange Luer-stik fra respiratorhulrummet
til en EVA-respiratorenhed.

Bekreeft den endotracheale position af Tritube ved
brug af standardmetoder (f.eks. kapnografi).
Inden ekstrubering, flytning af slangen eller skift
til anden driftstilstand for ventilatoren, der kraever
en dben luftvej: Fjern sekretion ved sugning, luk
luften helt ud af manchetten ved at indsaette en
kanyle i ventilhuset og fjerne gas, indtil man

kan observere absolut vakuum i sprgjten, og
pilotballonen er klappet sammen.

Ekstuber patienten i overensstemmelse med
aktuelt anerkendte medicinske teknikker.

Folg hospitalets procedurer vedr. korrekt
kassering af slange.



Tabel 1. De ydeevnedata, som er vist nedenfor, er blevet indsamlet
ved brug af en standardtest, der er beregnet til at tilvejebringe en
sammenligning af teetningskarakteristika for trachealslangemanchetter,
men kun i laboratoriemiljger. Standardtesten er ikke konfigureret eller
beregnet til at forudsige ydeevne i det kliniske miljg.

Trachealslang hetdata for Tritube
[i overensstemmelse med metoden ISO 5361]

Min. tr i 1 [Maks. tr
16 mm 24 mm
Smgremiddel | Cufftryk R .
[N.°1] [cm H,0] [mL/t] [mL/t]
50. 90. 50. 90.
percentil | percentil | percentil | percentil
Med 25 0 6 0 9
Uden 25 27 121 18 99

[#1] K-Y® Lubrikerende steril gel (vandoplgselig).
Hver gang anvendes 0,8 g £ 0,2 g.
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