CS Navod k pouziti systému Tritube®

www.ventinovamedical.com




Navod k pouziti systému Tritube®

Nazev produktu tritUbe_:.:

OD = vn&jsi primér 4.4 mm
Primér manzety E@] 31 mm
Mrtvy objem 1.9 mL

Neobsahuje @
pfirodni gumovy kaucuk

Pfed pouzitim produktu si prostudujte tento

navod. Dalsi informace a skolici materialy spojené

s timto produktem naleznete na internetovych
strankach produktu
https://www.ventinova-medical.com/products/tritube.

Zamyslené pouziti

Tritube je urcen k endotrachealnimu pristupu k dychacim
cestdm za Ucelem ventilace pacienta pristrojem pro
aktivni dychani pomoci jediné trubice v dobé trvani
méné nez 24 hodin.

Obsluha

Tritube smi pouzivat pouze vySkoleny zdravotnicky
personal se zkusenostmi s péci o dychaci cesty nebo
osoba pod dohledem takového personalu.

Skupina pacientt
Tritube je uréen k pouzivani u pacienti s hmotnosti
vétsi nez 40 kg.



Kontraindikace

Pouziti systému Tritube u zakrokd, které zahrnuji
pouziti laseru nebo elektrochirurgické aktivni elektrody v
bezprostredni blizkosti Tritube je kontraidikovano.

Potencialni komplikace

Potencialni komplikace zahrnuji (mimo jiné) poskozeni,
nekrdzu a ulceraci trachealni sliznice, naruseni ciliarni
motility, omezeni obéhu v trachealni sliznici.

Popis produktu

Tritube je endotracheéini rourka s malym priimérem,
vyrobena z polyuretanu, opatfena manzetou. Tritube ma
3 lumina: hlavni “ventila¢ni lumen”, “manzetové lumen”
a “lumen k méfeni tlaku”. “Ventilacni lumen”, ktery je
také vybaven Murphyho okem, je uréen k pfipojeni k
pFistroji pro aktivni dychani (technologie FCV® nebo
EVA®) pomoci oranzového Luer konektoru.

“Manzetové lumen” slouZzi k naplnéni manzety na dis-
talnim konci a tim k utésnéni trachey. Samouzaviraci
ventil brani (pasivnimu) vypusténi manzety a pilotni

balének na proximalnim konci potvrzuje napusténi a

umozfuje méfeni/sledovani tlaku v manzeté pomoci

manometru k méreni a regulaci tlaku v manzeté.

“Lumen k méFeni tlaku” Ize pripojit k zafizeni k moni-
torovani tlaku pomoci transparentniho Sedého female
konektoru barb za icelem méfeni intratrachedlnich
tlak@. Tritube je opatiena znackami v centimetrovych
odstupech, ulehéujicimi presné méreni hloubky zavedeni.
Spicka rourky je zaoblend, aby minimalizovala riziko
poskozeni trachey. Se systémem Tritube se dodava
nerezovy tvarovatelny mandrén ulehcujici intubaci.

Baleni

e Baleni obsahuje jeden kus Tritube.

e Vyrobek je ulozen v baleni se sloupnutelnym
uzavérem, baleni je sterilizovano etylénoxidem.



Tritube je sterilni, pokud je baleni neposkozeno

a neotevieno, a do uplynuti data spotfeby.
Nepouzivejte Tritube, pokud mate jakékoli
pochybnosti o integrité baleni.

Baleny produkt uchovavejte na suchém misté.
Nevystavujte nadmérné primému sluneénimu svétlu.

Potiebny dalsi material

Ventilaéni zafizeni.

Tlakomér ke sledovani intratrachealniho tlaku.
Manometr k napusténi manzety a méfeni/sledovani
tlaku v manzeté.

Strikacka k vypusténi manzety.

Volitelné: ve vodé rozpustny lubrikac¢ni gel ulehcujici
intubaci a zlepsujici utésnéni trachey manzetou.
Stiikacka s fyziologickym roztokem k proplachovani
ventilaniho nebo tlakového lumina.

Moznost nasalni intubace: nosni trubka nebo fibrooptika
jako voditko pro intubaci.

Varovani a bezpec¢nostni upozornéni

Systém Tritube pouzivejte vyhradné v kombinaci s
ventilatory s aktivni dychani za trvalého sledovani
intratrachealniho tlaku.

Specifickd rizika spojena s ventilaci s aktivni expiraci
naleznete v navodu k pouziti ventilatoru.

Manzetu neprepliiujte (<30 cm H,0), aby nedosio
ke komplikacim, zéroven je nutné zajistit adekvatni
utésnéni trachey.

Nepouzivejte Tritube zaroven s lasery a elektrokautery
z d@vodu potencidlniho rizika vzniceni.

Po vytaZzeni mandrén znovu nezavadéjte do rourky
Tritube. Mohl by poskodit nebo propichnout sténu a/
nebo vnitfek rourky Tritube.

Pfed nasotrachealnim zavedenim rourky Tritube je
nutné mandrén vytahnout.

Béhem weaningu (nebo pouZiti weaningového rezimu
ventildtoru) manzetu zcela vypustte - pilotni
balének zkolabuje. V opacném ptipadé mize zlstat



trachea obturovand, co mize vést ke vzniku extrémné
vysokych tlak(l v dychacich cestéch s rizikem Zivot
ohrozujiciho barotraumatu a obéhového zhorseni.
Pred repozici nebo vytazenim rourky manzetu zcela
vypustte (pilotni balének zkolabuje), aby nedoslo k
poskozeni trachey. Po kazdé Upravé polohy
zkontrolujte spravnost (hloubku) zavedeni.

Rigidni nebo ostré anatomické struktury v cesté
intubace (napf. zuby) nebo intubacni nastroje (napf.
klesté typu Magill) mohou manzetu béhem intubace
poskodit. Tritube s poskozenou manzetou (nadale)
nepouzivejte.

PFi pouziti lubrikacniho gelu jej naneste (dle
protokolu vyrobce) pouze na manzetu. Vyhnéte se
Murphyho oku a otvoru lumina k méfeni tlaku na
distalnim konci rourky Tritube. Nadmérna mnozstvi

lubrikantu mohou zaschnout na vnitfnim povrchu
ventilaéniho lumina nebo lumina k méfeni tlaku. V
takovém pfipadé vznikne zatka z lubrikantu nebo
prihlednd membrana ¢aste¢né nebo zcela blokujici
lumen k méfeni tlaku nebo ventilacni lumen.

¢ Nepripojujte k luminu k méfeni tlaku Side-stream
kapnometr, mohlo by to ovlivnit funkci lumina (nap¥.
nespolehlivé méfeni tlaku).

e V pripadé alternativni ventilace pomoci obli¢ejové
nebo laryngedlni masky manzetu zcela vypustte
a eventualné vytahnéte rourku Tritube jesté pred
nasazenim obli¢ejové nebo laryngedlni masky.

o Kadel mdze zplsobit dislokaci rourky.

e Z manzety pfed vypusténim odstrarite sekrety.

Navod k pouziti

1. Vyjméte sterilni rourku Tritube z ochranného
baleni.

2. Otestujte manzetu, pilotni balének a jeho ventil
napusténim pred pouzitim: pFipojte stfikacku s
koncovkou Luer nebo manometr k inflaénimu ven-
tilu manzZety a vzduchem manzetu zcela naplrite.



10.

11.

12.

V pripadé obstrukce ventila¢niho nebo tlakového
lumina rourky Tritube lumen proplachnéte fyziolo-
gickym roztokem a/nebo profouknéte vzduchem.
Po testovani tésnosti a spravné funkce odsajte

z manzety veskery vzduch.

Vizudlné zkontrolujte larynx a odhadnéte
pozadovanou délku a tvar rourky Tritube, aby bylo
zajisténo subglotické umisténi.

Natvarujte Tritube se zavedenym mandrénem dle
potreby. V pfipadé nasotrachedlni intubace je

nutné pred zavedenim z rourky Tritube mandrén
vytahnout.

Doporucujeme manzetu lubrikovat. Uleh¢i to intubaci,
snizi riziko poskozeni manzety béhem intubace a
zvysi funkénost utésnéni (viz tabulka 1). Vyhnéte se
lateraInim otvorlm na distalnim konci rourky.
Zaintubujte pacienta aktualné pouzivanou technikou
s pouzitim mandrénu (v pfipadé orotrachedlni
intubace) nebo konvencni intubaci (v pfipadé
nasotracheéIni intubace). Ridte se Varovanimi a
bezpeénostnimi upozornénimi souvisejicimi s
manzetou, uvedenymi v tomto navodu k pouZiti.
Po intubaci napliite manzetu za pouziti manometru
pro nafouknuti/regulaci tlaku v manzeté. Tlak v
manzeté nesmi pfekrocit 30 cm H,0, aby nedoslo
ke komplikacim, zaroveri je nutné zajistit adekvatni
utésnéni trachey. V pfipadé weaningu pacienta
(nebo pouziti weaningového rezimu ventilatoru)
manzetu NEPLNTE.

Tlak v manzeté je nutné u intubovaného pacienta
peclivé monitorovat. Jakékoli odchyleni od
pozadovaného tlaku v manzeté je nutné provéfit
a okamzité napravit.

K tlakoméru pripojte transparentni Sedy konektor
EVA-barb lumina k méfeni tlaku.

Pokud Tritube neni pfipojena k zafizeni s automa-
tickym procistovanim, pied zahdjenim ventilace
procistéte lumen k méfeni tlaku stfikackou, abyste
vylouili obstrukci event. zplisobenou nanesenym
lubrikantem.



13.

14.

15.

16.

17.

Pripojte oranZovy Luer konektor ventilacniho lumina
k ventila¢nimu zafizeni EVA.

Zkontrolujte endotrachedlni polohu rourky Tritube
pomoci standardnich metod (napf. kapnografie).
Pfed extubaci, Upravou polohy rourky nebo
pFepnutim do jiného provozniho rezimu ventila-
toru vyzadujiciho oteviené dychaci cesty odsajte
sekrety a zcela vypustte manzetu - pfipojte
stfikacku k ventilu pilotniho balénku a odstranujte
vzduch z manzety, dokud ve stfikacce nevznikne
vakuum a pilotni balének nezkolabuje.

Extubujte pacienta aktualné pouzivanymi
technikami.

Zlikvidujte rokurku v souladu s nemocni¢nimi
protokoly.

Tabulka 1 NiZe uvedené informace o funké&nosti byly ziskany b&hem
laboratorniho testu s cilem srovnat parametry utésnéni manzZet trachealni
rourky &isté v laboratornich podminkach. Laboratorni test nebyl
nakonfigurovan ani uréen k predikci funkénosti v klinickych podminkach.

Funkénost manzety trachealni rourky Tritube
[dle metody ISO 5361]

Minimalni prim&r | Maximalni pramér
trachey: 16 mm trachey: 24 mm
Lubrikant | Tlak v manZeté | gozmezi rychlosti Rozmezi rychlosti
[¢. 1] [cmH,0] aniku [ml/h] aniku [mi/h]
50. 90. 50. 90.
percentil | percentil | percentil | percentil
s 25 0 6 0 9
Bez 25 27 121 18 99

[#1] Sterilni lubrikaéni gel K-Y® (rozpustny ve vodé).

Vzdy pouzito 0,8 g £0,2 g.
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