P L RURKI TRACHEOSTOMIJNE KAN — INSTRUKCJA UZYWANIA

Instrukcja dotyczy ponizszych ow rurek trach ijnych oraz kaniul wewnetrznych:

Kaniula, z facznikiem: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Kaniula, z kotnierzem: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

Rurka tracheostomijna KAN bez mankietu: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
Rurka tracheostomijna KAN bez mankietu, laryngektomijna: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

Rurka tracheostomijna KAN z mankietem: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
Rurka ijna KAN z z znad mankietu: 49-xx10, 49-xx20
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Instrukcja jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego oraz pacjenta (zwanych dalej uzytkownikami), w celu
bezpiecznego i prawidlowego uzywania rurek j KAN zaréwno w 6 1 stuzby zdrowia jak tez w
warunkach domowych. Przed pierwszym uzyciem wyrobu nalezy bezwzglednie przeczytaé instrukcje uzywania! Przez caly
okres uzywania rurki tracheostomijnej nalezy zachowa¢ opakowanie wyrobu ze wzgledu na dane znajdujace si¢ na
etykiecie. Uzytkownicy musza by¢ przeszkoleni przez personel medyczny. Wyroby medyczne przeznaczone sa wylacznie
dla jednego pacjenta. Dozwolone jest wielokrotne uzycie przez jednego pacjenta. Maksymalny okres uzytkowania wyrobu
nie powinien przekracza¢ 29 dni. Zaleca si¢ czgsta wymiang i czyszczenie rurek oraz kaniul, najlepiej przez personel
medyczny. W razie uszkodzen powstatych w trakcie uz ia (np. peknigcia lub ia) wymien wyrob na nowy.
Kaniule wewnetrzne i akcesoria mozna zaméwi¢ oddzielnie. Nie uzywaj ow zestawu! Kazdy rozmiar
jest oznaczony kolorem nadruku na szyldzie dla fatwej identyfikacji. Wyrob nie zawiera lateksu. Wyréb medyczny w
oryginalnym i nienaruszonym opakowaniu jest wysterylizowany tlenkiem etylenu. Wyréb nie moze by¢ ponownie
sterylizowany.

Rurki KAN bez Ki
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10 115 | 10,0 26ity 15.8 -— 84

Skiad zestawow

Zestawy Kaniul wewnetrznych

Kaniulaz | Kaniulaz Kazdy zestaw kaniul wewnetrznych zawiera 3 sztuki

Ty facznikiem | kotnierzem wyrobu medycznego, a w przypadku kaniul z kotnierzem

standard 45-xx00 45-xx10 do zestawu dotaczane sa rowniez 3 szt. nasadki taczacej.
fenestracyjna

(6 otwordw) 45-xx01 45-xx11

fenestracyinaz |45 o1 | 45031

(1 otwér)
krétka 45-xx02 45-xx12
krotka, fenestracyjnal 4503 4553
6 otworéw




Skiad zestawow rurek tracheostomijnych KAN

liczba w tabeli oznacza ilos¢ sztuk danego elementu w zestawie)
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Wskazania
Opisane wyroby medyczne sa przeznaczone dla pacjentéw po zabiegu ji. Ich pr
obejmuje:
o stabilizacjg i utrzymanie otwartego otworu i polar i lub
. i znosci drog ych po urazach twarzy z obrzekiem, urazach szyi, klatki piersiowej oraz
oparzeniach krtani,
. pr: zonej wentylacji
. Zliwienie czestego ia wydzieliny z tchawicy i drzewa oskrzelowego,

*  ochrong przed aspiracjg ciat obcych do tchawicy, szczegdlnie u pacjentéw nieprzytomnych lub z zaburzeniami
odruchéw krtaniowych,
e zapewnienie ciagtego uzytkowania rurki tracheostomijnej przez pacjentow.
Przeciwskazania
Przeciwskazania bezwzgledne:
Nie stosowa¢ nasadki fonacyjnej u pacjentéw po laryngektomii (bez krtani) ze wzgledu na ryzyko uduszenia.

Przeciwwskazania wzgledne:
Uczulenie na elementy wyrobu medycznego, zakazenie skory w miejscu wprowadzenia rurki, zaburzenia krzepnigcia.
Uwaga

W przypadku wentylacji j zaleca sig ie rurek z { Podczas wentyladji rurki fenestracyjne
stosowac tylko po konsultacji z lekarzem.

Opis produktu

W sktad zestawdw steryinych rurek i KAN moga wehodzi¢ nastepujace elementy:
|[Zastosowanie i

Rysunek  [Nazwa Rysunek Nazwa [Zastosowanie

[Rurka tracheostomijna

|Zewnetrzna rurka [KAN z mankietem

tracheostomijna, wykonana z

, [Rurki

@
E Rurka | |tracheostomijna
KAN z

tracheostomijna medycznej jakosci PVC niskociénieniowym
KAN bez mankieu | g 7.0, 47-x¢01) mankietem 2’;5&0‘:?"‘"00'

[Rurka tracheostomijna
[KAN z mankietem
niskocinieniowym.
[Otwory wykonane w
rurce umozliwiajg

|Zewnetrzna rurka
ltracheostomijna wykonana z
medycznej jakosci PVC.

|
Otwory wykonane w rurce Rurka

Rurka gl e . Imowienie. Dostgpna w

scheosomipa _[(moZiaa méerc racheosomi | esma

KAN bez mandetu, szessgma otwnr;mi mankietem lotworami
 |fenestracyjna " |(REF: 48-xx10,

(REF: 47-xx10, 47-xx11,
|47-xx12, 47-xx13, 47-xx14)
lub z pojedynczym otworem
(REF: 47-xx50)

148-xx11, 48-xx12,
148-xx13, 48-xx14) lub
|z pojedynczym
lotworem

(REF: 48-xx50)

[Rurka laryngektomijna jest Rurka
lodmiang rurki
[KAN bez mankietu, o
mniejszej diugosci catkowitej.
(REF: 47-xx20, 47-xx21)

Rurka
tracheostomijna
KAN bez mankietu,
laryngektomijna

Rura tracheostomijna z|

KAN z
lodsysaniem
[znad mankietu

[znad mankietu
(REF: 49-xx10)

Rurka tracheostomijna
|z mozliwoscia,
lodsysana znad
mankietu. Zawiera

Rurka laryngektomijna jest
lodmiang rurki tracheotomijnej
[KAN bez mankietu, o
mniejszej diugosci catkowitej.

Rurka

Rurka tracheostomijna
KAN z

tracheostomijna

KAN bez mankietu, o " " sze$¢ otwordw
laryngektomijna, gﬁg:sﬁﬁ;gﬁ tworow gg:zsﬂ::&?etu [fenestracyjnych
fenesiracyjna umozliwiajacych méwienie v 7 fenestracyjna umrgvovz‘gmsjqcych

(REF: 471030, 47-xx31)

(REF: 49-xx20)




Rysunek Nazwa [Zastosowanie i wlasciwosci Rysunek Nazwa !

Do zastosowania, z rurkg
Do zastosowania, gdy nie ma IKAN laryngektomijna, gdy
inie ma potrzeby uzycia

(REF: 45-xx10) iczyscié bez wyjmowania rurkil

igtownej. (REF: 45-xx12)

’iﬂ potrzeby uzycia facznika 15 mm. Kaniula 2
[Kaniulaz ~ |Jest wymienna kaniulg. \olnierzem. tacznika 15 mm. Jest
i ktéra mozna czy$ci¢. rotka " [wymienna kaniula
bez wyjmowania rurki glownej. wewnetrzng, ktora mozna

Do zastosowania, gdy nie ma
potrzeby uzycia facznika 15 mm.
|Jest wymienna kaniula
lwewnetrzna, ktora mozna czyscic
bez wyjmowania rurki giownej.
|Otwory wykonane w kaniuli
umozliwiaja méwienie. Dostepna

Do zastosowania, z rurkg
IKAN laryngektomijna, gdy
inie ma potrzeby uzycia
Kaniulaz ~ [tacznika 15 mm. Jest
kolnierzem, |wymienna kaniulg,

krotka wewnetrzng, ktora mozna
fenestracyjn [czyscié bez wyjmowania rurkil

Kaniula z
kotnierzem,
[fenestracyjn
a

w wersji z szeScioma otworami la lgtownej. Zawiera szes¢
(REF: 45-xx11) lub lotwordw fenestracyjnych

[z pojedynczym otworem lumozliwiajacych mowienie.
(REF: 45-xx31) |(REF: 45-xx13)

Do zastosowania, gdy jest
ipotrzeba uzycia tacznika 15
Imm (np. do podiaczenia
irespiratora lub filtra HME).
|Jest wymienna kaniulg
wewnetrzng, ktéra mozna
iczyscic bez wyjmowania rurkil
lgtownej. (REF: 45-xx02)

Do zastosowania, gdy jest
potrzeba uzycia tacznika 15 mm
(np. do podiaczenia respiratora Kaniula z
lub filtra HME) Jest wymienng / tacznikiem,
kaniula wewnetrzna, ktéra mozna & krotka
lczyscic bez wyjmowania rurki
lgtownej. (REF: 45-xx00)

Kaniula z
ltacznikiem

Do zastosowania, gdy jest
potrzeba uzycia tacznika 15 mm
(np. do podiaczenia respiratora
lub filtra HME) Jest wymienng
Kaniulaz  [kaniula wewngtrzna, ktéra mozna
ltacznikiem, - [czyscic bez wyjmowania rurki
_ |fenestracyjn |gtéwnej. Otwory wykonane w

a kaniuli umozliwiaja mowienie.
Dostepna w wersji z sze$cioma

Do zastosowania, gdy jest
ipotrzeba uzycia tacznika 15
Imm (np. do podiaczenia
Kaniulaz ~ |respiratora lub filtra HME).
tacznikiem, - [Jest wymienna kaniula
krotka, wewnetrzng, ktora mozna
fenestracyjn [czyscié bez wyjmowania rurkil
a lgtownej. Zawiera szes¢

lotworami (REF: 45-x01) lub otworow fenestracyjnych
. y lumoZliwiajacych mowienie
Iz pojedynczym otworem (REF: 45003)

(REF : 45021)

Rysunek Nazwa ie | whasciwosci Rysunek  [Nazwa ie i

Umozliwia podiaczenie rurki
%gc;r;v\‘k do respiratora bez kaniuli %

|wewnetrznej

Umozliwiajaca pacjentowi

Nasadka fonacyjna
mowienie

|Zapewnia komfortowe

Nasadka  |Zabezpiecza rurke przed Opaska [mocowanie szyldu rurki do

obeyeh cial. Iszyi chorego.
Ma czerwony, wyr6zniajacy
Nasadka  |Do zamocowania kaniul z Korek si kolor. Stosuje sie gow
taczaca. kotnierzem | dekaniulacyjny icelu odzwyczajenia pacjenta

jod stosowania rurki.

[Prowadnica zamyka dystalny koniec rurki zapewniajac nieurazowe umieszczenie rurki w otworze

Prowadnica stomijnym,

Instrukcja uzycia

Wp

rowadzanie rurki

Zabieg tracheotomii powinien wykonac chirurg lub laryngolog. Zaleca sig¢ jatowych niepylac
Jednorazowych podczas cafej procedury.
. Wyja¢ o sterylng rurke ia sterylnego.

[XENY
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15.
16.

. Przed wiozeniem rurki do otworu

. Upewnic sig, czy zestaw jest kompletny i prawwdlowo funkcjonuje.
. Sprawdzi¢ czy w trakcie transportu i pr y nie nastapito ie, peknigcie lub

poszczegdlnych elementow. Nie wolno stosowaé uszkodzonych rurek!

. Sprawdzi¢, czy tacznik pasuje do przewodu oddechowego uzywajac kaniuli z tacznikiem 15 mm lub samego tacznika

15 mm

. Wiozy¢ prowadnice w rurke a nastepnie sprawdzi¢ czy prowadnice fatwo usuwa sie z rurki.
. Wiozy¢ kaniule w rurke a nastepnie sprawdzié czy kaniule tatwo usuwa sie z rurki.
. W przypadku rurek z mankietem nalezy sprawdzi¢ mankiet i balonik kontrolny oraz zaworek kazdej rurki poprzez

napetnienie mankietu odpowiednim przyrzadem cisnieniem testowym 50 cm HO i obserwacje w czasie 1 minuty. Po
stwierdzeniu szczelno$ci mankietu oprézni¢ go catkowicie z powietrza.

j dzi¢ potozenie pi icy wewnatrz rurki tak, aby jego koricowka
zamykata dystalny koniec rurki. Utrzymywac prowadnlce we wiasciwej pozycji przy pomocy kciuka podczas catego
procesu wktadania rurki. Prowadnice w rurce blokuje sig réwniez za pomoca pierscienia.

Po wsunigciu rurki do tchawicy i sprawdzeniu prawidtowosci jej utozenia usuna¢ prowadnice.

. Whozyé kaniule w rurke i przymocowac ja nasadka taczaca. Mozna takze nie uzywaé kaniuli, aby nie zmnigjsza¢

Srednicy wew. rurki, a uzy¢ tylko zamontowanego facznika 15 mm.

Jesli jest wymagane procedura, podtaczyc rurke do respiratora.

Nalezy upewnic sig, ze rurka spoczywa w otworze slomunym bez zbytnlego naprezenia.

Napetni¢ mankiet W typowych zawiera sig ono w
przedziale od 20 cm H;0 do 30 cm H;0.

Po napetnieniu mankietu odtaczy¢ przyrzad do napetniania mankietu od zaworka.

Zatozy¢ pod szyld rurki opatrunek z jatowej gazy lub podkiadke.

Za pomocq opaski przymocowac rurke do szyi pacjenta. Opaske zawiaza¢ na tyle mocno, aby rurka nie wypadia a
jednoczesnie, aby nie byta ucisnigta szyja.

Uwagal

W Zzadnym wypadku mankiet nie moze by¢ zbyt mocno napompowany, moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia delikatnych
$cian tchawicy. Cisnienie w mankiecie zazwyczaj zmienia sie w diuzszym czasie z powodu dyfuzji gazéw przez $cianki
mankietu. Zaleca sig regularne monitorowanie cisnienia mankietu.



Usuwanie wydzielin

Jezeli w wewnetrznej kaniuli zbieraja sie lepkie wydzieliny, ktorych nie mozna odessac lub usuna¢ przez odkaszIniecie, to
wewnetrzna kaniule nalezy wyjac, wprowadzic kaniule zapasowa, nastepnie nalezy oczyscic usunietg kaniule i przygotowac
do nastepnego uzycia. Nie ma potrzeby w takim przypadku wymiany catej rurki.

otworéw
Jezell rurka zkaniulg fenestracyjna pozostaje przez diuzszy czas w pacjencie, to nalezy regularnie kontrolowac, czy otwory
fenestracyjne nie sa przystonigte przez $luz. Jesli zaistnieje taka potrzeba nalezy wymieni¢ catg rurke.

Méwienie
W celu umoZliwienia pacjentowi mowienia nalezy zastosowaé rurke fenestracyjng wraz z kaniulg fenestracyjng oraz
nasadke fonacyjna.

Uwagal
Nie nalezy stosowaé rurek fenestracyjnych z nasadka fonacyjna u pacjentow ze zwezeniem krtani, paralizem strun
glosowych, zeniem tchawicy, drég ych oraz infekcjami drég oddechowych. Rurki z nasadka

fonacyjna moga uzywac tylko pacjenci przytomni, ktérzy moga oddycha¢ spontanicznie. Przed snem nalezy zawsze usunac¢
nasadke fonacyjna. W przypadku silnego kaszlu lub ptytkiego oddechu nalezy zdja¢ nasadke fonacyjng w celu umozliwienia
pacjentowi plynnego oddechu.

ie rurki jnej w celu yczajania pacjenta od rurki
Uwaga! Zamkniecie rurki korkiem i jnym powinno by¢ p wytacznie przez przeszkolony personel
medyczny. Przed proba odzwyczajania pacjenta od rurki nalezy bezwzg\edme upewni¢ sig, ze gorne drogl oddechowe sq
drozne oraz, ze pacjent moze samodzielnie oddycha¢. Podczas ia rurki nalezy ¢ stan
pacjenta Korek dekaniulacyjny naktada sie na kaniule wewnetrzna z tacznikiem lub kaniule wewnetrzng z kolnierzem z
zamontowanym facznikiem 15 mm. Jesli pacjent wykazuje oznaki plytkiego, krotkiego oddechu nalezy bezwzglednie
odblokowag rurke.

A Nie wolno stosowac korkéw dekaniulacyjnych do rurek bez fenestracji.

Wyjmowanie rurki

Przed wyjeciem rurki nalez usuna¢ wyposazenie dodatkowe takie jak nasadka fonacyjna lub nasadka kosmetyczna,
wymiennik ciepta i wilgoci. W przypadku niestabilnego otworu stomijnego nalezy przed wyjeciem rurki przygotowac druga
zapasowa rurke i zastosowac ja niezwlocznie tak aby unikna¢ zapadniecia sig otworu stomijnego.

Przez wyjeciem rurki ni moze by¢ ydzieliny. Odsysanie nastepuje za pomoca cewnika wprowadzanego
przez rurke przy jednoczesnym wysuwaniu rurki z tchawicy. Wyjmowanie rurki powinno odbywac sie przy lekko odchylonej
do tylu glowie pacjenta. W przypadku rurek z mankietem zaleca sig¢ wprowadzic do tchawicy poprzez rurke tracheostomijng
cewnik ssacy i podczas procedury odsysania, usunaC catkowicie powietrze z mankietu za pomoca strzykawki.
Nagromadzone wydzieliny moga byé w ten sposob odessane bez wysitku nie powodujac kaszlu. Kiedy powietrze zostanie
cafkowicie usuniete z mankietu, mozna bezpiecznie wyjag rurke.

Czyszczenie

. Umyé dokladnie rurke lub kaniulg roztworem wodnym sody oczyszczonej badz roztworem wodnym preparatu Schulke
Perform, zgodnie z instrukcja producenta, usuwajac dokladnie wszelkie W|doczne zanieczyszczenia wewnetrzne
postugujac sie jednorazowq szpatutka czyszczaca, sig z trzonka i p: j gabki nie

Jaczkow”.

. Zanieczyszczenia trudne do usunigcia nalezy czysci¢ za pomoca szczoteczki z migkkim wiosem.

Uwaga! Produk(ow Sumi me wolno my¢ szczolkaml z ostrym wiosem z uwagi na niebezpieczenstwo zarysowania rurki
€O moze p ¢ do z sie bakleru na sclankach rurek. Produktow SUMI nie wolno myc
ogélnie i domowymi, i do protez ych ani

Zabrania sie gotowania i sterylizacji parowej (cieptem wilgotnym).

. Nastepnie nalezy wyptukaé wyréb w wodzie pitnej.

. W przypadku mycia rurek z mankietem nalezy zachowaé¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas czyszczenia delikatnego
mankietu. Nie nalezy dopusci¢, aby woda, $rodek myjacy czy dezynfekujacy przedostaly sie do zaworu napetniania czy
tez do samego mankietu.

. Wysuszy¢ dokfadnie rurke i kaniulg. Nie wycierac tkaninami i innymi materiatami pozostawiajacymi ,ktaczki’.

. Sprawdzic czy wyrdb nie jest uszkodzony. Nie wolno stosowac uszkodzonego wyrobu!

~

o

oo

Dezynfekcja

Nie zaleca sie stosowania $rodkow dezynfekujacych, z uwagi na to iz gérme drogi oddechowe, réwniez u zdrowego
czlowieka nie s pozbawione bakterii. Jezeli okaze sig, ze dezynfekc]a jest konieczna, to nalezy ja przeprowadzié np.
preparatem Schulke Perform lub Opticit zgodnie z p preparatu. Nastepnie nalezy wyptuka¢ wyréb w
sterylnym roztworze soli fizjologicznej.

Uwaga!

Nie uzywac pod zadnym pozorem $rodkéw d j [ h chlor, zawieraj silne zasady lub pochodne
fenolu. Zabrania sie podgrzewania rurek, kaniul oraz akcesoriéw powyzej 65°C. Zaleca sig, aby przez caly czas
uzytkowania byly dostepne zapasowe rurki oraz wewnetrzne kaniule sterylne w cryglnalnych opakowamach lub umyte
pr y prze Zapasowe rurki oraz
wewnetrzne kaniule nalezy przechowywac zawsze czyste i suche. P sci Srodkow i

na rurce ijnej moga p ¢ do znien blony $luzowej lub innego negatywnego wplywu na zdrOW|e
pacjenta. Uzycie niewtasciwych $rodkéw czyszczacych i dezynfekujacych moze doprowadzié do uszkodzenia wyrobu.

Przechowywanie

Sterylne, zapasowe rurki jak tez i umyte rurki, ktore nie sq aktualnie uzywane nalezy przechowywa¢ w suchym otoczeniu,
chronigc je przed kurzem, dzi promieni W 5°C-40°C.

Srodki ostroznosci

1. Chory z tracheostomia moze stosowac rurke tracheostomijna jedynie wtedy, kiedy zostata ona zalecona przez lekarza.
2. Lekarz prowadzacy chorego wybiera odpowiedni ksztatt rurki oraz jej rozmiar pod katem schorzenia chorego i decyduje,
jakie dodatkowe czesci taczace moga by¢ zastosowane.

3. e rurki ijnej poprzez otwor ijny do tchawicy zawsze zwigksza opor powietrza,
przez samo utozenie rurki tracheostomijnej w tchawicy oraz jej mata $rednice wewnetrzna,

. Jezeli dusznosc¢ utrzymuje sie, chory jak najszybciej powinien przywota¢ pi i lub lekarza. W
przypadkéw skuteczne jest silne wykrztuszanie wydzieliny badz odsysanie drég oddechowych.

. W Zzadnym przypadku nie nalezy zatyka¢ rurki nasadka fonacyjna, korkiem dekaniulacyjnym badz podobnym
przedmiotem, kiedy mankiet jest napompowany.

. Zamknigcie rurki (przy pustym mankiecie) za pomoca korka dekaniulacyjnego w celu odstawienia chorego od rurki
moze by¢ wykonane tylko pod nadzorem i na odpowiedzialnos¢ lekarza.

. Chroni¢ mankiet przed uszkodzeniem w wyniku konlaklu z ostryml krawednaml

. Nalezy unikac zetknigcia z elektrochir i lub pi lasera, poniewaz PVC bedzie wydziela¢
toksyczne dymy, badz spowoduje zapton w otoczeniu wzbogaoonym wtlen.

. Urzadzenie nie jest odpowiednie dla chorych podczas radioterapii.

~
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10. Rurki tracheostomijne z mankietem moga by¢ WARUNKOWO uzyte podczas rezonansu magnetycznego MRI -
zawierajg niewielki metalowy element w zaworku drenu napetniajacego mankiet co moze kolidowa¢ z zastosowaniem
rezonansu magnetycznego. Upewni¢ sig, ze zaworek znajduje sig z dala od skanowanego obszaru. W przypadku
pozostatych wyrobow nie ma zadnych obostrzen dotyczacych MRI.

W Zzadnym przypadku nie wolno uzywa¢ elementow zestawu, jezeli uszkodzeniu ulegt trzon rurki, mankiet (np. pekniecia
na powierzchni, nieszczelny mankiet) oraz gdy nastapito poluzowanie potaczert pomigdzy kotnierzem mocujacym i
trzonem, badz odd1|elen|e sie kdnlerza od trzonu.

12. Zaprzestat rurek po zaobserwowaniu oznak alergii.

13 Gdy rurka tracheostomijna ma byc uzylkowana poza szpitalem, lekarz badz pielegniarka powinna przeszkoli¢
w zakresie wyro u.

14. Nigdy nie zwilza¢ srcdkam| i i i alkohol.

15. Jesli pacjent sam zaktada rurke, dla utatwienia procedury moze wykonac zabieg przed lustrem.

Ostrzezenia

Z uwagi na niebezpieczenstwo zakazenia drog ych nalezy przestrzegac biezacych procedur

i technik medycznych.

Powikfania

Przestrzeganie biezacych h technik i wyk ie zabiegu przez wykwalifikowany personel

medyczny zmme]sza ryzyko wystquma powiktan takich jak: zwezenla krtani i tchawicy, krwawienie lub zakazenie rany,

odma przetoka tchawiczo-przelykowa, zatkanie rurki tracheostomijnej, zapalenie i

odlezyna w obrebie lchawwcy, przeciek powietrza wokot rurki tracheostoml]ne], zakazenie uktadu oddechowego, zaburzenia
ia i wysitku zmiany migsni krwotoki z krtani.

Uwagi

1. Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania.

2. Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

3. Wyréb nie jest przeznaczony do resterylizacji.

4. Jezelirurka jest stosowana w sposob prawidtowy i zgodnie z instrukcja, uszkodzenie blony $luzowej lub chrzastki moze

by¢ w znacznym stopniu ograniczone.
5. ffikacje rurek, zwlaszcza skracanie, perforacja jak tez i naprawy rurek wykonywane we wiasnym
zakresie przez pacjenta lub uzytkownika sg zabronione.

Przechowywanie i transport

Wyroéb nalezy przechowywac w i suchych i pr w temp. 5-40°C, w sposob zabezpleczajqcy
przed wilgocia, bezpo$ iataniem promieni par kwasow i i innych
czynnikow szkodliwych. Transport wyrobéw zapewniajacy ochrcn@ przed czynnikami atmosferycznymi.

Postepowanie ze zuzytym wyrobem

Zuzyte wyroby medyczne ktorych dotyczy niniejsza instrukcja, nalezy usuwa¢ zgodnie z obowigzujacymi krajowymi
przepisami ia z odpadami

Odpowiedzialnosé - swki prawne
Rurki tracheostomijne KAN f\rmy SumI sq poddawane badaniom fizyko-chemicznym oraz badaniom biokompatybilnosci.
Pozwala to naich i oraz jwyz 3 jako$¢. Zaleca sig doktadne zapoznanie z instrukcjg,
stosowania przed uzyciem wyrobu . Rurki p przez SUMI pr sq do
stosowama przez wykwalmkowany personel medyczny ipr hp: 4 ikow). Firma SUMI nie ponosi

$ci za skutki sp ym dobraniem rozmlaru \ub uzytkowaniem rurek niezgodnie z

przeznaczemem iinstrukcja uzywania.

w przypadku reklamacji lub zaistnienia incydentu medycznego nalezy zachowac wyréb medyczny wraz z opakowaniem
p jest takze sporzadzenie Kazdy powazny incydent, ktéry miat

miejsce, powinien zosta¢ zgtoszony producentowi i wiasciwemu organowi paristwa czionkowskiego.

J
/

SUMI spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp.k.
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, Polska
tel./fax (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl

Ed. 08 31.05.2024



EN KAN TRACHEOSTOMY TUBE — INSTRUCTIONS FOR USE

The instructions for use apply to the f ing sets of tracheostomy tubes and inner cannulas:

Inner cannula, with connector: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Inner cannula, with collar: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

KAN tracheostomy tube without cuff: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
KAN tracheostomy tube without cuff, laryngectomy tube: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

KAN tracheostomy tube with cuff: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
KAN tracheostomy tube with cuff, with suction lumen: 49-xx10, 49-xx20

Batch code Date of Manufacturer
manufacture
Do not use if
Do not re use % Do not resterilize packaging is
damaged
Consult o ~~ )
r\ged}cal instructions for c E 0197 | CE marking with 11 Single patient
levice use Notified Body no. & multiple use

Pictograms

E Catalogue
number

Use-by date

Free from g
@ Free from . Unique device
\./ latex phthglglﬁ; (incl ? Keep dry identifier
DEHP )
Alz 40°C|

/>'/\ Keep away Temperature limit ‘@' Single sterile barrier system,

/.\l from sunlight| soc. 5-40°C S— Sterilized using ethylene oxide
Introduction

These instructions are intended for doctors, nurses and patients (hereafter referred to as users) for the safe and correct
use of KAN tracheostomy tubes both in healthcare facilities and at home. It is essential to read the instructions for use
before using the device for the first time! Keep the packaging of the product for the entire period of use of the tracheostomy
tube because of the information on the label. Users must be trained by medical professionals. Medical devices are intended
for one patient only. Multiple use by a single patient is permitted. The maximum period of use of the device should not
exceed 29 days. Frequent replacement and cleaning of tubes and cannulas is strongly recommended, preferably by medical
personnel. Replace the device if damaged during use (e.g. cracks or deformations). Internal cannulas and accessories can
be ordered separately. Do not use damaged components of the set! Each size is colour-coded with an imprint on the flange
for easy identification. The device does not contain latex. The medical device in its original and intact packaging is sterilised
with ethylene oxide. The product cannot be re-sterilised.

KAN tracheostomy tubes without cuff

Internal Internal |morint Outer Tube |L "
diameter | diameter of | P | diameter |, U°C [HATyngectomy

Size colour on length| tube length
of tube | inner cannula flange of tube L omi| L mm]
ID1 [mm]| D [mm] % Jop [mm]

5 6,5 50 yellow 9.1 62 45

6 75 6,0 orange [ 102 70 47

7 8,5 7,0 green 11.2 72 49

7,5 9,0 75 black 11.8 76 50

8 9.5 8,0 Wwhite 12.2 80 51

9 10,5 9,0 blue 131 82 53

10| 115 10,0 yellow 14.3 84 55

KAN tracheostomy tube with cuff

Internal | Internal Outer Outer
: Imprint diameter] diameter of | Tube
Size| of tube | inner colour of tube {ube vith IenLgth

on oD suction

D1 | cannula ID flange lumen OD | [mm]

[mm]] [mm] [mm] ]
5 6,5 50 yellow [ 10.6 62
6 75 6,0 orange | 11.7 70

7 85 70 green | 12.8 13,1 72
75| 90 75 black | 12.5
8 95 8,0 white [ 13.8 14,5 80
9 | 105 9,0 blue | 14.8 14,0 82

10| 115 10,0 yellow | 15.8 84
Composition of sets
Inner cannula sets . . . N

\nner Each set of inner cannulas contains 3 pieces of the medical

Inner device, and in the case of cannulas with collar, 3 pieces of the

cannula . . N
Type with cannula connecting plug are also included in the set.
with collar

standard 45-xx00 45-xx10

fenestrated | 401 | dsuctt

fenestrated

(1 opening) 45-xx21 45-xx31
short 45-xx02 45-xx12

45-xx03 45-xx13

short, fenestrated
& open




Tab. 4 - Composition of KAN tracheostomy tube sets

(the number in the table indicates the number of pieces of the item in the set;

Inner cannula
I"v';ie'r:;r;m with Accessories
connector
> ERIE 2
REF B Bl |esle |5 |51 | B
Elg|2|z|23|s (3212 |2
812|855 |Ez|co|zE| 2 (5. B
e85 |8[EE82|8. &8l &
47-xx00 1
47-xx01
=T | 47-xx50 1 1 1 1 1 1 1
3| S | 47xx 1 1 1 1 1 1 1
3 § 7-xx 2 1
E 7-xx
= I EEE 1
= 7-xx 1 1 1 1 1 1 1
I T 1 Tt [ 11
Q@ [47-x31
—|47xx20 | 2 1 1 1 1
7-xx2 2 1
(48000 | 1 T 11
-xx0'
£ [ o [ 48051 1 1 1 1 1 1 1 1
o8 [48xx 1 1 1 1 1 1 1
2| § [48xx 2 1 1
£ [4ex
=z XX 1 1 1
g XX 1 1 1 1 1 1 1 1
(4902 1 2 [ 1 1
@ [490d0 1 2 1 1
- tube, LRG - laryng y tube, SL — with suction lumen
Indications

The above-described medical devices are dedicated for patients after a tracheotomy procedure. Their intended use
includes:

i and mail of a patent opening after laryngectomy or tracheotomy,
prevention of airway obstruction after facial trauma with oedema, neck trauma, chest trauma, and laryngeal burns,
supporting prolonged mechanical ventilation,
enabling frequent suctioning of secretions from the trachea and bronchial tree,
protecting against aspiration of foreign bodies into the trachea, especially in patients who are unconscious or have
impaired laryngeal reflexes,
ensuring continuous use of the tracheostomy tube by patients.

Contraindications
Absolute contraindications:
Do not use the speaking valve on patients after laryngectomy (without larynx) - risk of suffocation.

Relative contraindications:
Allergy to medical device components, skin infection at the site of tube insertion, coagulation disorders.

Attention
For ical ventilation, cuffed tubes are r During ventilation, use ion tubes only after
with a doctor.
Product description
AN sterile tracheostomy tube sets can include the following components:
Drawing Name Purpose ?m.’ Drawing Name Purpose :.an
KAN tracheostomy
External tracheostomy tube, KAN ltube with low-pressure
m’: \mimfmy made of medical-grade PVC tracheostomy ~ [cuff

(REF: 47-xx00, 47-xx01) tube with cuff ~ (REF: 48-xx00,

148-xx01)
[KAN tracheostomy

ltube with low-pressure
lcuff. Openings made in

External tracheostomy tube,
made of medical-grade PVC.

Openings made in the tube AN lthe tube allow
KAN tracheostomy [allow speaking. Available tracheostom speaking. Available
tube without cuff,  |with six openings tube with cuf‘é |with six openings
fenestrated (REF: 47-xx10, 47-xx11, * |(REF: 48-xx10,

470012, 470013, 47-1x14) fenestrated

or with a single opening
(REF: 47-xx50)

148-xx11, 48-xx12,
148-xx13, 48-xx14) or
Iwith a single opening
(REF: 48-xx50)

The laryngectomy tube is a

KAN
variant of the KAN |Tracheostomy tube
m: xiggi?zt}my tube without a :ﬁg‘;ﬁzﬁ |with suction access
laryngectom tul;e cuff, with a shorter total i suction labove the cuff
yngecomy ength. (REF: 49-xx10)

(REF: 47-xx20, 47-xx21) umen

The laryngectomy tube is a
|variant of the

|Tracheostomy tube
KAN Iwith suction access

KAN tracheostomy |tracheotomy tube without a tracheostomy
tube without cuff,  |cuff, with a shorter total | [tube with cuff, ;i?::;:‘;i“ﬁ' t
laryngectomy tube, length. It includes six with suction N
openings for lumen, :z?zsg::;" openings
fenestrated peaing

speaking (REF: 47-xx30,
147-xx31)

(REF: 49-xx20)




Drawing [Name Purpose and characteristics Drawing Name Purpose en(_i
For use, with a laryngectomy

[For use when a 15 mm connector
Inner s not required. It 1s a replaceable Inner ::uobnievét‘oernlsang :gg‘mred It
[cannula with Lr;;;ﬁ;&a&nmuloa;/it:altrc‘:n rl‘?;:leaned icannula with [is a replaceable inner
collar tube. g the primary collar, short [cannula that can be cleaned

E 45 without removing the primary

(REF: 45-xx10) ube. (REF: 45-x12)

[For use when a 15 mm connector tFu ﬂeusiﬁ;:‘g ?s\ar;‘y ':gecmmy
f s not vequwled.r:l isa rebp\a?eabl:d Inner conr;ector is not required. It

Inner inner cannula that can be clean | :

calr‘mu\a with wiéhm(nl) removing the primhary N gﬁﬂ;‘:ﬂa with fa?\r:ﬁgiﬁzle:nmecr\ eaned

collar, ltube. Openings made in the tube : . :

[fenestrated  [allow speaking. Available with six Lﬁ\n;‘s rated, méZOT: (:énmgi::e primary
lopenings (REF: 45-xx11) or with -

la single opening (REF: 45-xx31) [fenestration openings for

ispeaking. (REF: 45-xx13)

[For use when there is a need for ;Fo?r::g x'r‘:r(‘:;:ir;gra(gzed

la 15 mm connector (e.g. to
Inner lconnect a ventilator or HME lcna:enru\a with E’;gmﬁ‘) a"vgn;\lalor or
cannula, withfilter). Is a replaceable inner connecll:r roplaceable inner cannula
connector ﬁ&lﬁarzzhmatosf:\ng Eﬁ:‘:::;’?y ishort that can be cleaned without

. removing the primary tube.
ltube. (REF: 45-xx00) (REF: 45-x002)

For use when there is a need for For use when there is a need

la 15 mm connector (e.g. to for a 15 mm connector (e.g.

lconnect a ventilator or HME \nner to connect a ventilator or
Inner filter). It is a replaceable inner cannula, with HME filter). It is a

__ [cannula, with|cannula that can be cleaned lconnector, [rePiaceable inner cannula
—_ |connector,  without removing the primary short, " |that can be cleaned without
[fenestrated  [tube. Openings made in the tube feneétmted iremoving the primary tube. It
lallow speaking. Available with six lincludes six fenestration
lopenings (REF: 45-xx01) or with lopenings for speaking
la single opening (REF : 45-xx21) (REF: 45-xx03)
Drawing [Name Purpose and Drawing  [Name Purpose and
(Connector |t @llows connection of a tube % )
15 mm lto a ventilator without an inner Speaking valve It allows the patient to speak
cannula
Protective  |It protects the tube from | Tracheostomy tube It ensures Cm?;?ﬂz flange
plug aspiration of foreign bodies. holder to the patient’s neck
It has a red, stand-out colour.
(Connecting |It allows attachment of the N "

n " Decannulation cap (Itis used to wean the patient
plug inner cannulas with collar from using the tube.
lObturator |An obturator seals the distal end of the tube ensuring non-traumatic insertion of the tube in the

stoma opening.

Instructions for use

Tube insertion
The tracheotomy procedure should be performed by a surgeon or laryngologist. It is recommended that sterile dust-free
single-use gloves are used throughout the procedure.
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1.
12.
13.

14.
15.
16.

Properly take out a sterile tracheostomy tube from the intact sterile packaging.
Ensure that the set is complete and functions properly.

. Check for damage, breakage or separation of individual components that occurred during transport or storage.

Damaged tubes cannot be used!

. Check that the connector fits into the respiratory tube using the 15 mm connector cannula or the 15 mm connector

alone.

Insert the obturator into the tube and then check that it is easy to remove from the tube.

Insert the cannula into the tube and then check that it is easily removed from the tube.

For cuffed tubes, check the cuff, pilot balloon and valve of each tube by inflating the cuff with an adequate device, with
a test pressure of 50 cm H,0 and observe for 1 minute. When the cuff is found to be airtight, deflate the cuff completely.
Before inserting the tube into the stoma opening check the position of the obturator inside the tube so that its tip closes
the distal end of the tube. Hold the obturator in the correct position using your thumb throughout the insertion of the
tube. The obturator inside the tube is also locked in place with a locking ring.

Once the tube has been inserted into the trachea and checked for correct positioning, remove the obturator.

. Insert the inner cannula into the tube and secure it with the connecting plug. It is also possible not to use a cannula so

as not to reduce the inner diameter of the tube, and to use only the installed 15 mm connector.

If required by the procedure, connect the tube to the respirator.

Ensure that the tube remains in the stoma opening without excessive tension.

Inflate the cuff with the minimum pressure to ensure a seal. Under typical conditions this ranges from 20 cm H.0 to
30 cm H0.

After inflating the cuff, disconnect the inflation device from the cuff valve.

Place a sterile gauze dressing or a tracheostomy pad under the flange of the tube.

Secure the tube to the patient's neck with a tube holder. Tie the tube holder tight enough so that the tube does not fall
out, but at the same time the neck is not compressed.

Caution!

Under no circumstances the cuff should be overinflated, this can damage the fragile tracheal walls. The cuff pressure usually
changes over a long period of time due to the diffusion of gases through the cuff walls. Regular monitoring of the cuff
pressure is recommended



Removing the secretions

If viscous secretions collectin the inner cannula that cannot be suctioned or removed by coughing, the inner cannula should
be removed and replacement cannula inserted, the removed cannula should then be cleaned and prepared for the next
use. There is no need to replace the entire tube in this case.

Keeping the fenestration openings unobstructed
If the tube with the fenestration cannula remains in the patient for a long time, the fenestration openings should be checked
regularly to ensure that they are not obscured by mucus. If necessary, the entire tube should be replaced.

Speaking
A

tube witha inner cannula and a speaking valve should be used to enable the patient
to speak.

Caution.

Do not use fenestrated tracheostomy tubes with a speaking valve in patients with laryngeal stenosis, vocal cord paralysis,
tracheal stenosis, airway obstruction and respiratory infections. The tubes with the speaking valve should only be used by
conscious patients who can breathe spontaneously. Always remove the speaking valve before sleep. In the event of severe
coughing or shallow breathing, the speaking valve should be removed to allow the patient to breathe freely.

Closure of the fenestration tube to wean the patient from the tube

Caution! Closure of the tube with a decannulation cap should only be carried out by trained medical professionals. Before
attempting to wean the patient from the tube, it is essential to ensure that the upper airway remains unobstructed and that
the patient can breathe unassisted. Itis essential to monitor the patient's condition when closing the tube. The decannulation
cap is applied to the inner cannula with connector or inner cannula with collar with a 15 mm connector attached. If the
patient shows signs of shallow, shortness of breath, the tube should be unblocked without delay.

A Decannulation cap shall not be used for non-fenestration tubes.

Tube removal

Prior to removal of the tube, accessories such as a speaking valve, or a protective plug, heat and moisture exchanger
should be removed. In case of an unstable stoma opening a second spare tube should be prepared before removal of the
tube and used immediately to avoid collapse of the stoma opening.

It may be necessary to suction secretions before removing the tube. Suctioning is performed using a catheter inserted
through the tube while simultaneously pulling the tube out of the trachea. Tube removal should be carried out with the
patient's head tilted slightly back. For cuffed tubes, it is recommended to insert a suction catheter into the trachea through
the tracheostomy tube and, during the suction procedure, remove the air completely from the cuff using a syringe.
Accumulated secretions can be suctioned out in this way easily while avoiding coughing. Once the air has been completely
removed from the cuff, the tube can be safely removed.

Cleaning

. Thoroughly clean the tube or inner cannula with an aqueous solution of baking soda or an aqueous solution of Schulke
Perform in accordance with the manufacturer's instructions, carefully removing any visible contamination using a single-
use cleaning swab consisting of a handle and a lint-free polyurethane sponge.

. Difficult-to-remove debris should be cleaned with a soft bristle brush.

Caution! SUMI Products must not be washed with brushes with sharp bristles due to the risk of scratching the tube
which may lead to an increased proliferation of bacteria on the tube walls. SUMI products must not be washed with
generally available household detergents, substances for cleaning dentures, or alcohol. Boiling and steam sterilisation
(moist heat) are prohibited.

. The device should then be rinsed in drinking water.

. Special care should be taken when cleaning the fragile cuff tubes. Do not allow water, detergent or disinfectant to enter
the filling valve or the cuff itself.

. Air-dry the tube and cannula completely. Do not wipe with cloths or other materials that leave a "lint".

. Check the product for damage. Do not use a damaged product!
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Disinfection

The use of disinfectants is not recommended, as the upper respiratory tract, even in healthy individuals, is not free of
bacteria. If disinfection is deemed necessary, it should be carried out using a disinfectant such as Schulke Perform or Opticit
in with the i The device should then be rinsed in sterile physiological saline
solution.

Caution!

Do not under any circumstances use disinfectants that release chlorine, contain strong alkalis or phenol derivatives. It is
forbidden to heat tubes, cannulas and accessories above 65°C. It is recommended that spare tubes and inner cannulas
should be available at all times in original packaging or washed and stored in suitable packaging to prevent contamination
Spare tubes and inner cannulas should be kept clean and dry at all times. Residues of cleaning agents and disinfectants
on the tracheostomy tube may lead to mucosal irritation or other negative effects on the patient's health. The use of
inappropriate cleaning and disinfecting agents can lead to damage to the device.

Storage

Sterile, spare tubes as well as washed tubes that are not currently in use should be stored in a dry environment, protected
from dust, sunlight and at a temperature of 5°C-40°C.

Precautions

. A patient with a tracheostomy may only use a tracheostomy tube if it has been specifically ordered by a doctor.
. The patient's doctor selects the appropriate tube shape and size for the patient's condition and decides what additional
connecting parts can be used.
. The insertion of the tube through the opening into the trachea always increases the air
resistance by the very position of the tracheostomy tube in the trachea and its small inner diameter.
. If dyspnoea persists, the patient should request a nurse or doctor as soon as possible. In most cases, strong coughing
up of secretions or suctioning of the airways is effective.
. In no cases should the tube be blocked with a speaking valve, decannulation cap, or similar object when the cuff is
inflated.
. Closing the tube (when the cuff is empty) with a decannulation cap to wean the patient from the tube should only be
done under the supervision and under the responsibility of the medical professional.
. Protect the cuff from damage due to contact with sharp edges.
. Avoid contact with electrosurgical electrodes or laser beam, as PVC will emit toxic fumes or cause ignition in an oxygen-
enriched environment.
The device is not suitable for patients undergoing radiotherapy.
. Tracheostomy tubes with a cuff can be CONDITIONALLY used during MRI - they contain a small metal component in
the inflation line valve of the cuff which may interfere with the use of MRI. Ensure that the valve is away from the area
being scanned. For other devices, there are no MRI restrictions.
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11. Under no circumstances should set components be used if there is damage to the tube body, cuff (e.g. surface cracks,
leaking cuff) and if there is loosening of the connections between the retaining flange and the body or separation of the
flange from the body.

12. Discontinue use of the tubes as soon as signs of allergy are observed.

13. When a tracheostomy tube is to be used outside the hospital, the doctor or nurse should train the user how use the
device safely.

14. Never moisten the pads with disinfectants containing alcohol.

15. If patients insert the tube on their own, they can perform the procedure in front of a mirror to ease the procedure.

Warnings

Due to the risk of respiratory tract infection, current accepted medical procedures and techniques must be followed

Complications

Following currently accepted medical i and ing the pi by qualified medical personnel reduces the
risk of complloallons such as: laryngeal and tracheal stenosis, bleedmg or wound infection, pneumothorax,
fistula, tube ir and decubitus ulceration in

the trachea, air leakage around the tracheostomy tube, respiratory infection, resp\ratory distress and respiratory effort,
muscle lesions, laryngeal haemorrhage.

Remarks

. Do not use if the packaging is damaged.

. Do not use after the expiry date.

. The device is not intended to be resterilised.

. If the tube is used correctly and in accordance with the instructions, damage to the mucosa or cartilage can be
significantly reduced.

ENERY N

5. Any modifications to the tubes, especially shortening, perforation and repairs of the tubes carried out by the patient or
user themselves are prohibited.

Storage and transport

The product should be stored in dry and well-ventilated areas, at the of 5-40°C, in a manner protecting it from

moisture, direct sunlight, vapours of acids and organic solvents and other harmful factors. Transport the products ensuring
protection against atmospheric conditions.

Disposal

After use, dispose this device following the relevant national regulations for the disposal of medical waste.

R, P

K ibility — legal
The KAN tracheostomy tubes manufactured by SUMI are subject to physical and chemical testing and bio-compatibility
testing. This allows their safe use and ensures the highest quality. Carefully read the instructions for use before using the
medical device. KAN tracheostomy tubes made by SUMI are intended for use only by qualified medical personnel and
trained patients (users). The SUMI company will not be liable for the consequences caused by improper selection of tube
size or by misuse of the tubes contrary to its intended purpose or provided instructions for use.

In the event of a complaint or an occurrence of a medical incident, keep the medical device with its primary packaging. It is
also to create Every Medical Incident must be reported to the Manufacturer
and relevant National Competent Authority.

: .
3
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SUMI spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp.k.
Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Poland
tel./fax (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl
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IT KAN CANNULA TRACHEOSTOMICA — ISTRUZIONI PER L'USO

Le istruzioni per l'uso si i ) alle i le tracheostomiche e cont le:

g

Controcannula, con connettore: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Controcannula, senza connettore: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

KAN cannula tracheostomica non cuffiata: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
KAN cannula tracheostomica non cuffiata, cannula per laringectomia: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

KAN cannula tracheostomica cuffiata: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
KAN cannula con linea di { 49-xx10, 49-xx20

Lotto & Data d d Produttore
produzione
Data di Non utilizzare se
scadenza Monouso % Non risterilizzare la confezione &
danneggiata
’ Consultare le Marchio CE con (’,
D‘V\SA?dswlctg ° DE istruzioni per c E 0197 | codice Ente A 1“) Monopaziente

Pictograms

Codice

l'uso Notificato
. Privo di ftalati g Identificatore
Privo di
o</ Jattice (incluso. Tenere asciutto univoco del
& DEnP DEHP) dispositivo
Mo a0°c|
e Tenere Limite Temperatura Sistema di barriera sterile singolo,
Al lontano dalla o
AN N Sterilizzato con ossido di etilene
() luce solare |s°c:

Introduzione

Le istruzioni sono destinate a medici, personale infermieristico e al paziente (qui di seguito indicato come utenti), al fine di
garantire un uso sicuro e corretto delle cannule tracheostomiche KAN sia nelle strutture sanitarie che in condizioni
domestiche. E essenziale leggere le istruzioni per 'uso prima di utilizzare il dispositivo per la prima volta! L'imballaggio della
cannula deve essere conservato per l'intero periodo in cui viene utilizzata, per conservare i dati di identificazione e dati del
dispositivo sull'etichetta. Gli utenti devono essere formati da personale medico professionale sull'uso del dispositivo. Le
cannule tracheostomiche KAN e le cannule corte KAN di SUMI sono destinati ad un solo uso da parte di un solo paziente.
Sono consentiti usi multipli del dispositivo per uno stesso paziente. Il tempo massimo di utilizzo di una cannula non deve
superare i 29 giorni. Si raccomanda di sostituire e pulire frequentemente le cannule, in particolare le controcannule,
preferibilmente da personale medico. In caso di danni, crepe o deformazioni durante la manipolazione, sostituire la cannula
0 il componente danneggiato. Non devono essere utilizzati i componenti o le cannule danneggiate. La dimensione della
cannula & impressa a colori sulla flangia. Il dispositivo & privo di lattice. Il dispositivo nella sua confezione originale intatta
& sterile. Il dispositivo non deve essere risterilizzato.

KAN Cannula tracheostomica non cuffiata

Diametro[ Diametro : Diametro [Lunghezza| Lunghezza
Codice
Misural Interno | Interno della colore esterno | cannula | cannula per
cannula | controcannula flangia cannula laringectomia /6]
ID1 [mm]| 1D [mm] 92 1opmm]| Limm] | Limm) —|
5 6,5 50 giallo 9.1 62 45
6 75 6,0 i 10.2 70 47
7 85 7,0 verde 11.2 72 49 1D1
7,5 9,0 75 nero 118 76 50 -
8 95 8,0 bianco 12.2 80 51 oD
9 10,5 9,0 blu 131 82 53
10 115 10,0 giallo 143 84 55
KAN I h ica cuffiata
" Diametro
Diametr
Diametro Diametro| esterno
. Interno Interno della Codice esterno | cannula Lunghezza
Misura| cannula colore | linea di cannula
D1 flangia | Sannua jcon ineach -\ v
o | P I oD
0D [mm]
5 6,5 50 giallo 10.6 — 62
6 75 6,0 "7 - 70
7 85 70 verde 12.8 13,1 72
75 9,0 75 nero 125 — 76
8 9,5 8,0 bianco | 13.8 14,5 80
9 10,5 9,0 blu 14.8 14,0 82
10 115 10,0 giallo 15.8 - 84
Composizione del set
Set Controcannula X
" Ogni set di controcannule contiene 3 pezzi del
C I con dispositivo medico e, nel caso delle cannule con
Tipo con connettore a baionetta, il set include anche 3 pezzi del
connettore connettore a connettore.
baionetta .
standard 45-xx00 45-xx10
fenestrata
(6 fori) 45-xx01 45-xx11
Fenestrate
(1foro) 45-xx21 45-xx31
Corta 45-xx02 45-xx12
corta fenestrata | 45 63 | 4513
(6 fori)




del set di cannule

Tab.4-C KAN
(I numero nella tabella indica il numero di pezzi dell'articolo nel set

fcon connettorel ' ' tore Accessori
a baionetta
REF AE
s = |2 °
E|E|E g |s55|2 B
82| 8| % s | S2|2E[38|3§|s2
H £ s 2| E|a5|a 28
e | & Q| S z8|S8e| 5| =8|Ss
47-xx00 1 1 1
47-xx01 1
o [47%50 | 1 1 1 1 1 1 1
£| 5 [arxx 1 1 1 1 1 1 1 1
£ 5[4 2 1 1 1
H @ [ 47xx
E| [araz] A T 1
S [erwaa] 1 1 F I I
2 [ T 1 1 1 T 1
] 7-xx31
= 47xx20 | 2 1 1 1 1
7-xx2 2 1
-xx0 1 1 1 1
-xx0'
| o [480B0 | 1 1 1 1 1 1 1 1
o |5 | 48xx 1 1 1 1 1 1 1
HE
3| 5| 48xx 2 1 1
E [ 48xx
Z XX 1 1 1
g XX 1 1 1 1 1 1 1 1
— [4902 1 2 | 1 1
@ [a9xxi0] 1 2 1 1

TT - cannula tracheostomica, LRG — cannula per laringectomia, SL - con linea di aspirazione

Indicazioni

| d|sposmw medici sopra descmtl sono destinati a pazienti dopo un intervento di tracheotomm Il'loro uso prevwsto include:
e di un'apertura ica pervia dopo lari o

o prevenzione dell'ostruzione delle vie aeree dopo trauma facciale con edema, trauma del collo, trauma toracico e ustioni

laringee;

supporto alla ventilazione meccanica prolungata;

consentire la suzione frequente delle secrezioni dalla trachea e dell'albero bronchiale;

protezione contro I'aspirazione di corpi estranei nella trachea, specialmente nei pazienti incoscienti o con riflessi laringei

compromessi;

garantire I'uso continuo della cannula tracheostomica da parte dei pazienti.

Controindicazioni
Controindicazioni assolute:
Non utilizzare la valvola fonatoria su pazienti dopo laringectomia (senza laringe) - rischio di soffocamento.

Controindicazioni relative:
Allergia ai componenti del dispositivo medico, infezione cutanea nel sito di inserimento del tubo, disturbi della coagulazione.

Attenzione

Per la ventilazione meccanica, si raccomandano le cannule cuffiate. Durante la ventilazione, utilizzare le cannule fenestrate
solo dopo consultazione con un medico.

Descrizione prodotto
| set di cannule tracheostomiche sterili KAN possono includere i seguenti componenti:
N A ex N N |Applicazione e
Immagine  [Nome e proprieta g Nome proprieta
. [KAN cannula
H KAN cannula [Cannula tracheostomica, in KAN cannula g:%:e:sszgs‘:a con
tracheostomica non |PVC grado medicale tracheostomica oressione
cuffiata (REF: 47-xx00, 47-xx01) cuffiata (REF: 480000,
148-xx01)
[KAN cannula
ltracheostomica con
[Cannula tracheostomica, in lcuffia a bassa

PVC grado medicale. | fori

presenti sulla cannula

KAN cannula consentono la fonazione.

tracheostomica non |Disponibili con sei fori.

H cuffiata, fenestrata |(REF: 47-xx10, 47-xx11,
147-xx12, 47-xx13, 47-xx14) o

con un unico foro (REF: 47-

pressione. | fori
presenti sulla cannula
lconsentono la
[fonazione. Disponibili
|con sei fori (REF: 48-
Pxx10, 48-xx11,
148-xx12, 48-xx13,

KAN cannula

tracheostomica

cuffiata,
fenestrata

\

xx50) 148-xx14) o con un
unico foro
(REF: 48-xx50)
La cannula per laringectomia [ KAN cannula  |cannula
KAN cannula & una variante della cannula }'\ con
non KAN non cuffiata, con  linea di aspirazione

cuffiata, cannula  |cuffiata, con una lunghezza
per laringectomia  |totale pit corta.
(REF: 47-xx20, 47-xx21)

La cannula per laringectomia

linea di sopra la cuffia
laspirazione (REF: 49-xx10)

; n Cannula

& una variante della cannula KAN cannula
E:c,:\:sg{:::\aica non ltracheostomica KAN non tracheostomica :ﬁ:;i?zfgg;gﬁg
cuffiata, cannula cufﬁala,ﬂcon una lunghezza gmﬂaiq, con sopra la cuffia. Include
ver laringectomia, [(212e pil corta. Include finea ci ffenestratura con sei
fenestrata Ifenestratura con sei fori per laspirazione, for per a fonazione.

la fonazione. (REF: 47-xx30, fenestrata

(REF: 49-0x20)

147-xx31)




Immagine [Nome e proprieta Immagine Nome e proprieta
Da utilizzare quando non & D:c:‘;gzazr;r?&ﬁégﬁo d\nZ: e
c necessario ['uilizzo di un C connettore da 15 mm. E una
la con lconnettore da 15 mm. & una fa con controcannula sosulu\vbwle
connettore a [controcannula sostituibile che connettore a |\ " 4" essere pulita senza
baionetta jud essere pulta senza ralonetta, nmugvere la canpnula
rimuovere la cannula estema. corta
(REF: 45-xc10) lesterna.
: (REF: 45-xx12)
Da utilizzare quando non & Da utilizzare con cannula per
g /’fﬂ necessario ['uilizzo di un laringectomia, quando non &
/' c Iconnettore da 15 mm. E una (o l'utilizzo di un
/ |2 con [controcannula sostituibile che la con connettore da 15 mm. E una
L/ connettore a puo essere pulita senza a sostituibile
’jﬂ baionetta, rimuovere la cannula esterna. | baionetta, |che puo essere pulita senza
- lenestrata [fori nella cannula consentono la fenestrata, ~ [rimuovere la cannula
/ ifonazione. Disponibili con sei fori icorta lesterna. Include fenestratura
A (REF: 45-xx11) 0 con un unico icon sei fori per la fonazione.
foro. (REF: 45-xx31) (REF: 45-xx13
Da utilizzare quando & Da utilizzare quando &
necessario ['uilizzo di un inecessario I'utilizzo di un
lconnettore da 15 mm (ad es. c iconnettore da 15 mm (ad es.
C al ventilatore o ad lacon collegamento al ventilatore o
la con un filtro HVE). E una connettore. lad un filtro HME. E una
[/ sostituibile che cota_|eontrocannula sostituibile
puo essere pulita senza iche puo essere pulita senza
rimuovere la cannula estema. rimuovere la cannula
(REF: 45-xx00) lesterna.(REF: 45-xx02)
pa I.IU|\ZZvEf9v qygndo N Da utilizzare quando &
necessario I'utilizzo di un g
lconnettore da 15 mm (ad es. Inecessario 'utilizzo di un
" iconnettore da 15 mm (ad es.
[collegamento al ventilatore o ad C ] I
c fitro HME) al ventilatore o
p g P la con lad un filtro HME).
la con [E una controcannula sostituibile =
connettore  [che pud essere pulita senza connettore, - |E una conlmcannq\a
icorta, isostituibile che pud essere
[fenestrata ~ [rimuovere la cannula estema. | . i - |
Ifori nella cannula consentono la enestrata  [pulita senza rimuovere la
o cannula esterna. Include
lfonazione. Disponibili con sei fori I i f
(REF: 45-xx01) 0 con un unico Ier;es(ra\um C;g?;;” pDer
Iforo (REF : 45-xx21) la fonazione (REF: 45-02)
Immagine Nome e proprieta Immagine [Nome e proprieta
[Consente alla cannula di "
(Connettore essere collegato al respiratore, % Valvola fonatoria Permette al paziente di
15 mm parlare
senza una controcannula
Tappo dP;ﬁ‘l:Sgg;alz g: (: rr‘;i‘forpw Fascetta Permette di fissare la cannula
protettivo estranei, lal collo del paziente
Plug di E di colore rosso. Viene
lcollegament |Per fissare la controcannula Tappo di uiizzato pervsvezzare i
o decannulazione  [paziente dall'uso della
icannula.
Mandrino | L'otturatore chiude I'estremita distale della cannula, garantendo un posizionamento non traumatico
[Otturatore ~ [della cannula nella stomia.

Istruzioni per I'uso

Inserimento della cannula
La procedura di tracheotomia deve essere eseguita da un chirurgo o da un laringologo. Si raccomanda di utilizzare guanti
sterili monouso senza polvere durante I'intera procedura.

1. Rimuovere la cannula sterile dalla sterile integra.

2. Assicurarsi che il set sia completo e funzioni correttamente.

3. Verificare che durante il trasporto e lo stoccaggio non si siano verificati danni, crepe o separazioni di singoli componenti.
Non utilizzare le cannule danneggiate.

4. Controllare se il connettore corrisponde alla cannula, utilizzando una cannula con un connettore da 15 mm o solo il
collegamento da 15 mm.

5. Inserire l'otturatore nella cannula e verificare se € facilmente rimovibile dalla cannula.

6. Inserire la controcannula e verificare se & facilmente rimovibile dalla cannula.

7. Nel caso di cannule cuffiate, controllare il palloncino pilota e le valvole di ogni cannula riempiendo la cuffia, utilizzando
uno strumento adatto, con una pressione di prova di 50 cm H0 e osservandolo per 1 minuto. Dopo aver stabilito che
la cuffia & ermetica, svuotarla completamente.

8. Prima di inserire la cannula nello stoma, controllare la posizione dell'otturatore, in modo che chiuda l'estremita distale
della cannula. Tenere l'otturatore nella posizione corretta con il pollice durante l'inserimento della cannula. L'otturatore
& anche bloccato nella cannula con un anello di blocco.

9. Dopo aver inserito la cannula nella trachea e aver verificato il suo corretto posizionamento, rimuovere l'otturatore.

10. Inserire la controcannula con il connettore da 15 mm nella cannula e attaccarlo con il plug di collegamento. La
controcannula pud anche essere omessa, in modo da non ridurre il diametro interno della cannula, nel qual caso
utilizzare solo il connettore da 15 mm sul collare della cannula, fissandolo con un anello di bloccaggio.

11. Se richiesto dalla procedura, collegare la cannula al respiratore.

12. Assicurarsi che la cannula poggia nello stoma senza eccessiva tensione.

13. Gonfiare la cuffia ad una pressione minima che assicura una guarnizione. In condizioni tipiche & nell'intervallo di 20 cm
H,0 a 30 cm H;0.

14. Dopo aver gonfiato la cuffia scollegare o strumento dalla valvola.

15. Mettere una garza sterile o un tampone sotto la flangia della cannula.

16. Utilizzare la fascetta per fissare la cannula al collo del paziente. Le fascette devono essere legate abbastanza strette
in modo che la cannula non cada, ma allo stesso tempo non venga compresso il collo.

Attenzione!

La cuffia non deve essere gonfiata

le delicate pareti della trachea. La

in quanto cid puo

pressione della cuffia cambia tipicamente per un periodo pili lungo, a causa della diffusione dei gas attraverso le pareti
della cuffia. Si raccomanda quindi di monitorarne regolarmente la pressione.



Rimozione delle secrezioni

Se le secrezioni viscose si raccolgono nella cannula interna, e non & possibile aspirarle o rimuoverle tossendo, allora
rimuovere la cannula interna, inserire la cannula di riserva e quindi pulire la cannula rimossa e prepararla per I'uso
successivo. In questo caso non € necessario sostituire l'intera cannula.

Mantenimento di fori fenestrati aperti
Se una cannula fenestrata con una cannula sostituibile rimane nel paziente per un periodo pit lungo, & necessario
controllare regolarmente che i fori non siano ostruiti dal muco. Se necessario, sostituire l'intera cannula.

Fonazione
Per consentire al paziente di parlare, deve essere utilizzata una cannula fenestrata con controcannula fenestrata e una
valvola fonatoria

Attenzione!!!
Non utilizzare cannule fenestrate con una valvola fonatoria in pazienti con stenosi laringea, paralisi delle corde vocali,
stenosi tracheale, ostruzione delle vie aeree e infezioni del tratto respiratorio. Solo i pazienti coscienti che possono respirare
spontaneamente possono utilizzare cannule con valvola fonatoria. Rimuovere sempre la valvola fonatoria prima di dormire.
In caso di tosse forte o di un respiro superficiale, rimuovere la valvola fonatoria per consentire al paziente di respirare
liberamente.

Chiusura della cannula fenestrata per svezzare il paziente dalla cannula

Attenzione!l! La chiusura della cannula con un tappo di jone o tappo a vite di ione sara effettuata
solo da personale medico addestrato. Prima di tentare di svezzare il paziente dall'uso della cannula, assicurarsi che il tratto
respiratorio superiore non sia ostruito e che il paziente possa respirare spontaneamente. Quando la cannula viene chiusa,

le condizioni del paziente devono essere monit Il tappo di d ione € posto sulla cannula o sul
connettore da 15 mm. Se il paziente presenta sintomi di bassa é io sbloccare la
cannula.

A Attenzione!!! L'uso di tappi di decannulazione con cannule non fenestrate non é consentito.

Rimozione della cannula

Prima di rimuovere la cannula, rimuovere accessori aggiuntivi come la valvola fonatoria o il tappo di decannulazione,
scambiatore di umidita. Nel caso di una stomia instabile una cannula di ricambio deve essere preparata prima di rimuovere
la cannula, e inserita immediatamente per evitare il collasso della stomia.

Potrebbe essere necessario aspirare le secrezioni prima di rimuovere la cannula. L'aspirazione viene eseguita con un
catetere introdotto attraverso la cannula, mentre la cannula viene tirato fuori dalla trachea. La rimozione della cannula deve
essere eseguita con la testa del paziente leggermente inclinata all'indietro. Nel caso di tubi con cuffia, si consiglia di inserire
un catetere di aspil attraverso la ia e quindi di i I'aria dalla cuffia utilizzando
una siringa. In questo modo, le secrezioni accumulate possono essere aspirate senza alcuno sforzo e senza causare tosse.
Quando 'aria viene completamente rimossa dalla cuffia, la cannula puo essere rimossa in modo sicuro.

Pulizia

Lavare accuratamente la cannula con una soluzione acquosa di bicarbonato di sodio o una soluzione di Schulke
Perform, in conformita con le istruzioni del pr 3 qualsiasi cor interna
visibile con un tampone di pulizia monouso, o spazzolino con una spugna in poliuretano.

2. | contaminanti che sono difficili da rimuovere devono essere puliti con un pennello a setole morbide.
Attenzione!!!
| prodotti SUMI non devono essere lavati con spazzole con setole affilate, a causa del pericolo di “graffi" alla cannula,
che possono portare ad una maggiore proliferazione batterica sulle pareti della cannula. | prodotti SUMI non devono
essere lavati con detergenti per la casa disponibiliin commercio, con prodotti per la pulizia della dentiera né con alcool
Noné consenmo som)pcrlc a sterilizzazione a vapore o bollente (calore umido).

3. il itivo deve essere sci con acqua potabile.

4. Prestare particolare aﬁennone durante la pulizia delle cuffie che risultano particolarmente delicate. Non far entrare
acqua, detersivo o disinfettante nella valvola di gonfiaggio della cuffia o nella cuffia stessa.

5. Asciugare accuratamente la cannula e la controcannula. Non pulire con panni o altri materiali che lasciano "pelucchi”.

6. Controllare se il prodotto risulta danneggiato; se danneggiato non utilizare.

Disinfezione

Si sconsiglia l'uso di disinfettanti, in quanto le alte vie respiratorie, anche in soggetti sani, non sono esenti da batteri.

Se si ritiene necessana la disinfezione, quesla deve essere effettuata utll\zzando un disinfettante come Schulke Perform o
Opticit, in aconle i del p 3 il disp deve essere sci con
soluzione salina sterile.

Attenzione!!!

Non utilizzare in nessun caso disinfettanti che rilasciano cloro, contengono alcali forti o derivati fenolici. E vietato riscaldare
la cannula, le controcannule e gli accessori al di sopra dei 65 gradi centigradi. Si raccomanda che le controcannule e le
cannule interne sterili siano dlspombm in ogni momento nella loro confezione originale o lavati, conservati in imballaggi
adatti per evitare la Le cannule e le interne devono essere sempre mantenute pulite e
asciutte. | residui di detergenti e disinfettanti sulla cannula tracheostomica possono causare irritazioni delle mucose o altri
effetti negativi sulla salute del paziente. L'uso di detergenti e disinfettanti inappropriati possono causare danni al dispositivo

Immagazzinamento

Le cannule e controcannule sterili di ricambio e quelle lavate che non sono attualmente in uso devono essere conservate
in un ambiente asciutto, al riparo dalla polvere e dalla luce solare e a una temperatura compresa tra 5°C e 40°C.

Precauzioni

N

Il paziente puo utilizzare la cannula tracheostomica solo quando € stato prescritto da un medico.

Il medico del paziente seleziona la forma e le dimensioni corrette della cannula per il paziente e decide quali accessori
aggiuntivi possono essere utilizzati.

3. L'inserimento della cannula tracheostomica attraverso l'apertura tracheostomica nella trachea aumenta sempre la
resistenza dell'aria a causa della posizione stessa della cannula tracheostomica nella trachea e del suo piccolo diametro
interno.

4. Se ladispnea persiste, il paneme deve chiamare immediatamente un infermiere o un medico. Nella maggior parte dei
casi ¢ efficace le o aspirare le vie respiratorie.

5. Non collegare, in ogni caso, I'estremita della cannula con una valvola fonatoria, o un oggetto simile senza garantire che
il paziente possa respirare spontaneamente.

6. Lachiusura della cannula con il tappo per lo svezzamento del paziente pud essere effettuata solo sotto controllo medico
e sotto la responsabilita del medico.

7. Proteggere la cuffia da danni causati dal contatto con bordi taglienti.

8. Evitare che la cannula entri in contatto con elettrodi elettrochirurgici o raggi laser, poiché il PVC emette fumi tossici o
provoca l'accensione di una fiamma in un ambiente arricchito di ossigeno.

9. Il dispositivo non € adatto a pazienti sottoposti a radioterapia..

10. Le cannule tracheostomiche cuffiate possono essere UTILIZZATE CONDIZIONALMENTE durante la risonanza

(RM) - un piccolo metallico nella valvola della linea di inflazione della cuffia che
potrebbe interferire con I'uso della RM. Assicurarsi che la valvola sia lontana dall'area da esaminare. Per gli altri
dispositivi, non ci sono restrizioni per la RM.



11. In nessun caso i componenti del set devono essere utilizzati se ci sono danni alla cannula, alla cuffia (ad esempio crepe
superficiali, cuffia che perde), o se vi € allentamento delle connessioni tra la flangia e il corpo, o separazione della
flangia dal corpo.

12. Interrompere ['uso della cannula non appena si osservano segni di allergia.

13. Quando la cannula tracheostomica deve essere utilizzata al di fuori dell'ospedale, il medico o l'infermiere deve istruire
I'utente sull'uso sicuro del dispositivo.

14. Non inumidire mai i tamponi con disinfettanti a base alcolica

15. Se il paziente inserisce la cannula da solo, la procedura pud essere facilitata eseguendola davanti a uno specchio

Avvertenze

A causa del rischio di infezione delle vie respiratorie, devono essere seguite le attuali procedure e tecniche mediche
approvate.

Complicazioni

Eseguire le tecniche mediche attualmente approvate e far eseguire la procedura da personale medico qualificato, riduce il
rischio di compllcazmm come: stenosi laringe e tracheale, sanguinamento o |ner|one della fema pneumotorace,

, fistola ostruzione della cannula da
decubito nella trachea fuoriuscita d'aria attorno alla cannula tracheostomica, infezione resp\ratona dlfflco\ta respiratoria e
sforzo respiratorio, lesioni muscolari, emorragia laringea.

Osservazioni

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
Non utilizzare dopo la data di scadenza.
Il dispositivo non deve essere risterilizzato.

. Sela cannula viene utilizzata correttamente e in conformita con le istruzioni, la lesione della membrana mucosa o della
cartilagine pud essere significativamente limitata.

. Qualsiasi modifica delle cannule, in particolare accorciamento, perforazione e riparazione dei tubi da parte del paziente
o dell'utente sono proibiti.
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Conservazione e trasporto

Conservare in un luogo asciutto, pulito e ben ventilato, ad una temperatura compresa tra 5-40°C, in modo da proteggerlo
da umidita, luce solare diretta, vapori di acidi e solventi organici e altri fattori dannosi. Trasportare i prodotti garantendo la
protezione contro le condizioni atmosferiche.

Smaltimento

Dopo ['uso, smaltire il dispositivo seguendo le normative nazionali pertinenti per lo smaltimento dei rifiuti sanitari.

Responsabilita - linee guida legali

Le cannule tracheostomiche KAN prodotte da SUMI sono sottoposte a test fisici e chimici e a test di biocompatibilita. Cio
ne consente un uso sicuro e garantisce la massima qualita. Leggere attentamente le istruzioni per 'uso prima di utilizzare
il dispositivo medico. Le cannule tracheostomiche KAN prodotte da SUMI sono destinate esclusivamente alluso da parte
di personale medico qualificato e di pazienti (utenti) adeguatamente formati. La SUMI non sara responsabile delle
conseguenze causate da una scelta errata della misura della cannula o da un uso improprio della cannula contrario allo
scopo previsto o alle istruzioni fornite per I'uso.

In caso di reclamo o di un incidente medico, conservare il dispositivo medico con il suo imballaggio primario. Si consiglia
inoltre di creare una documentazione fotografica. Ogni incidente medico deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente nazionale pertinente.
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