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Introductor de Control Total™Si 

(TCITMSI) 

lntroductor articulado prelubricado con sistema intuitivo 

de profundidad por colores 

000946 #4 Oral 

001179 #3 Oral/Nasal pediatrico 

001180 #2.5 Oral/Nasal pediatrico 

001181 #2 Oral/Nasal 

001182 #5 Nasal 

001183 #4 Nasal 

001 J 84 DLT (39Fr/41Fr) 

001185 DLT (35Fr/37Fr) 



USO PREVISTO 
El lntroductor de Control Total'" esta destinado a facilitar la intubaci6n 
endotraqueal. 
NOTA: Esto incluye la intubaci6n endotraqueal tanto nasal como oral 
con video laringoscopio o laringoscopio directo. 

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO 
La familia de productos Total Control Introducer ™Si (TCl™Si) incluye 
introductores dinamicos capaces de dirigirse hacia la traquea para facilitar 

la colocaci6n del tubo endotraqueal durante la intubaci6n traqueal. Los 
dispositivos tienen puntas redondeadas con marcas centimetricas, asi 

como marcas zonales de color para facilitar la colocaci6n y el uso. El 
extremo distal del cateter esta curvado con una punta que se articula para 

facilitar la direcci6n a traves de la via aerea superior y dentro de la 
traquea bajo visualizaci6n con un laringoscopio. Destinado a un solo uso. 
Los dispositivos se suministran esterilizados por 6xido de etileno (OE). 

en envases pelables. 

Existen diferentes ta ma nos y subtipos del TCl™Si para facilitar el uso de 

tubos endotraqueales de lumen unico en pacientes adultos y pediatricos y 

tubos de lumen doble en adultos. El subtipo y el tamaiio del TCl ™Si deben 

ser adecuados para el paciente y el tipo de tubo endotraqueal (ETT). A 

continuaci6n, se detallan las capacidades de tubo endotraqueal y tamaiio 

de cada tamaiio y subtipo del TCl™ Si. 
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Control total lntroducer'"Si Modelos 
Edad del Ruta Tipo de 
paciente ETT 

2y-Sy Oral/Nasal Oral/Nasal 

6y-10y Oral/Nasal Oral/Nasal 

11-16 a nos Oral/Nasal Oral/Nasal 

>16y Oral Oral 

>16y 
RAE nasal RAE nasal 

Altura <182 cm 

>16y 
Altura>l82 cm 

RAE nasal RAE nasal 

Adultos Oral 
Tubode 
doble lumen 

Adultos Oral 
Tubo de 
doble lumen 

ETT 
minima 

4,5 mm de 
diiimetro 
interior 

4,5 mm de 
di3metro 
interior 

6,0 mm de 
di5mctro 
interior 

6,0 mm de 
diiimetro 
interior 

6,0 mm de 
diametro 
interior 

6,0 mm de 
ditimetro 
interior 

35 franceses 

37 frances 

39 Frances 
41 Francia 



CONTRAINDICACIONES 
La entrada a la traquea no se puede visualizar 
al realizar la laringoscopia, es decir, la clasificaci6n de 
laringoscopia de Grado Ill o Grado IV de Cormack & Lehane. 
lncapacidad para colocar un laringoscopio en las vfas respiratorias del 
paciente. 
Pacientes con anatomia traqueal anormal Pacientes con 
traumatismo traqueal existente o potencial lncapacidad para 
visualizar el sistema color- profundidad-zona durante todo el 
procedimiento. 
Ninos menores de 2 ai'ios 
No utilizar par via nasal en pacientes concoagulaci6n a normal 
No utilizar par via nasal en pacientes contraumatismo mediofacial 

ADVERTENCIAS 

Los TCl™Si se suministran esteriles para solo uso. Deben 
desecharse despues de su uso y no deben reutilizarse. La 
reutilizaci6n puede causar infecciones cruzadas y reducir la 

fiabilidad y funcionalidad del producto. 

Guarde las dispositivos en un entorno que evite la luz solar 
directa y las temperaturas extremas. 
Debe evitarse en todo memento el uso excesivo de la fuerza. 
Para evitar traumatismos pulmonares, lesion es bronquiales o 

neumot6rax, examine la anatomia del paciente para ayudar a 

determinar la colocaci6n optima del TCl™Si. Asegurese de que 
el introductor se encuentra en la posici6n preferida par el 

medico en relaci6n con la carina, consultando las marcas 
centimetricas o la punta de color. 

Hay que ten er cuidado de no provocar lesiones en la epiglotis y 
la glotis, perforaci6n del seno piriforme, bronquios o traquea. 

Asegurese de que el subtipo de TCl™Si es adecuado para 
la edad y el tamai'io del paciente. 

Asegurese de que el subtipo de TCl™Si sea el adecuado 
para el tamai'io y tipo de tuba endotraqueal. 

Lubriquela punta del introductor, las superficiesanteriory 
posterior del eje yel tuba endotraqueal antes de cargarlo en la 
parte posterior del introductor. 
Precargueel tubo endotraqueal enla pa rte posterior del 
introductor, detras del mango, antes de utilizarlo. 

Debe tenerse cuidado al introducir/retirar el introductor del 
cateter del tuba endotraqueal; el contacto con las bordes 
afilados de la superficie interna del tubo endotraqueal puede 



hacer que se desprendan pequenos fragmentos del introductor 
del cateter durante la introducci6nfretirada. 
Deben tenerse en cuenta las posibles reacciones alergicas. 
No vuelva a colocar el mango en el introductor despues de 
haberlo retirado. Si el asa se desprende prematuramente o 
el introductor retrocede inadvertidamente fuera de la 
traquea, retire el introductor del paciente, ventile y vuelva a 

evaluar el plan de intubaci6n. Abra un nuevo TCl™Si si el 
plan de intubaci6n indica su uso. 

PRECAUCIONES 

El producto esta destinado a ser utilizado par personal 
clfnico formado y con experiencia en el tratamiento de 
las vias respiratorias. 
Si no puede completarse la intubaci6n, deben 
retirarse el tuba endotraqueal y el introductor. 

INSTRUCCIONES DE USO 

1. Confirme que el envase de TCl™Si no esta abierto ni danado. 
Nata: No utilice el producto si tiene dudas sabre su esterilidad. 
Una vez extraido del envase, inspeccione el producto para 
asegurarse de que no ha sufrido danos. 

2. Confirmar que se utiliza el subtipo y tamano adecuados 

de TCl™Si en funci6n de las necesidades del paciente y 
del procedimiento. 

3. Lubrique y precargue el tuba endotraqueal (tuba ET) en el 

subtipo adecuado TCl™Si. 
4. Caloca el video laringoscopio (VLS) o el laringoscopio directo 

para visualizar las cuerdas vocales. 

S. Enderece la punta de la TCl™Si apretando el gatillo con 
la mano derecha. 

6. lntroducir la punta del introductor en la boca o la nariz 
paralelamente a la hoja del VLS o laringoscopio di recto bajo 
visualizaci6n directa hasta que la punta del introductor ya no 
sea directamente visible. 

7. Una vez que la punta ya no es directamente visible, suelte el 
gatillo para articular la punta anteriormente en el campo de 
vision del VLS. 

8. Si se utiliza laringoscopio directo, la punta del introductor debe 
visualizarse directamente en todo momenta hasta que haya 
entrado en la traquea. 

9. Utilice el gatillo para articular la punta en direcci6n anterior o 
posterior segun sea necesario. Gire el mango para mover la



punta de lado a I ado segun sea necesario para dirigir la punta 
hacia la abertura de las cuerdas vocales. 

10. Una vez que la punta este en la abertura de las cuerdas vocales, 
apriete el gatillo para articular la punta posteriormente y 

facilitar el paso por la traquea. 
11. Si encuentra resistencia, NO fuerce el introductor. Se puede 

utilizar el gatillo para mover la punta suavemente hacia delante y 
hacia atras segun sea necesariopara maniobrar hacia el centro de 
la traquea. Si se sigue encontrando resistencia, retire el 
introductor, ventile al paciente y vuelva a evaluar el plan de 
intubaci6n. 

12. lntroduzca el aparato en la traquea hasta que I a zona verde del 
sistema de color y profundidad se encuentre a la altura de las 
cuerdas vocales. 

13. Retire completamente los dedos del gatillo. 
14. Suelte la empuiiadura del introductorempujando la parte 

superior de la empuiiadura hacia delante utilizando el lope para 
el pulgar situado en la parte trasera izquierda de la parte 
superior hasta que se oiga un clic. 

15. Abra la parte superior y retire el mango del eje introductor. 
16. Pase el control del VLS a un asistente para mantener la vista de 

la relaci6n entre el eje introductor y las cuerdas vocal es. 
17. Manteniendo la zona verde del sistema color-profundidad-zona 

en las cuerdas vocal es, haga avanzar el tubo endotraqueal sob re 
el introductor hasta la traquea. 

18. Dejando el tubo endotraqueal en su sitio en la traquea, retire el 
introductor del tubo endotraqueal. 

19. Quitar VLS. 
20. lnfla el manguito del tubo endotraqueal (si lo hay). 
21. Ventila al paciente. 
22. Confirmar una intubaci6n endotraqueal con co,al final de la 

corriente. 

C6MO SE SUMINISTRA 
Se suministran esterilizados por 6xido de etileno (OE) en envases pelables. 
Destinados a un solo uso. Esteril si el envase no esta abierto ni daiiado. No 
utilizar el producto si existen dudas sobre su esterilidad. Conservar en 
lugar oscuro, seco y fresco. Evitar la exposici6n prolongada a la luz solar 
directa. Al sacarlo del envase, inspeccionar el producto para asegurarse de 
que no ha sufrido daiios. 

VIDA EN LOS ESTANTES 

5 aiios 

Fabricado en China 
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