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RURKI TRACHEOSTOMIJNE SUMINI - INSTRUKCJA UZYWANIA
Instrukcja dotyczy nastepujacych wyrobow:
3N-XXXX, 3P-XXXX, 2N-XXXX, 2P-XXXX

Piktogramy
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Nie zawiera Przed uzyciem
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bariery sterylnej, - kod ¥
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Rurki tracheostomijne SUMINI sg przeznaczone do stosowania tylko przez jednego
pacjenta. Maksymalny okres uzytkowania jednej rurki nie moze przekroczy¢ 29 dni.
Producent zaleca jednak czestsza wymiane rurek zgodnie z zaleceniami lekarza.
Opis

Rurki tracheostomijne Sumini przeznaczone sg do stosowania dla noworodkéw i
dzieci. Wykonane sg z polimeru klasy medycznej, ktéry zapewnia dopasowanie
ksztattu rurki i szyldu w temperaturze ciata pacjenta oraz zapewnia widocznos¢ w
promieniach RTG. Wszystkie rurki tracheostomijne Sumini wyposazone sa w tacznik
15 mm zgodny ze standardem ISO 5356. Wersje rurek tracheostomijnych Sumini z
mankietem wyposazone sa w niskoci$nieniowy mankiet uszczelniajacy wykonany z
delikatnego tworzywa minimalizujacego nacisk na $ciany tchawicy. Zestaw zawiera
bawetniang tasiemke, ktora zapewnia przyjazne dla chorego mocowanie szyldu do
szyi chorego.

Skiad zestawu
« rurka tracheostomijna SUMINI  prowadnica ¢ bawetniana tasiemka

Wskazania

Rurki tracheostomijne przeznaczone dla chorych po zabiegu tracheotomi.
Stabilizacja otworu tracheostomijnego po laryngektomii lub  tracheotomii;
utrzymywanie otwartego otworu tracheostomijnego. W przypadku niedroznosci drog
oddechowych, po urazach twarzy z znacznym obrzekiem, po urazach szyi, klatki
piersiowej lub oparzeniach krtani. W przypadku stosowania przedtuzonej wentylacji
mechanicznej. Podczas czestego odsysania znacznej ilosci wydzieliny z tchawicy i
drzewa oskrzelowego. Do ochrony przed aspiracjg ciat obcych do tchawicy, zwykle
u pacjentow nieprzytomnych lub z zaburzeniami odruchéw krtaniowych. Dla
pacjentow wymagajacych ciagtego uzywania rurki

Przeciwwskazania.

Brak bezwzglednych przeciwwskazan. Przeciwwskazania wzgledne: uczulenie na
elementy wyrobu medycznego, zakazenie skéry w miejscu wprowadzenia rurki,
zaburzenia krzepniecia

Instrukcja uzycia

1. Przed uzyciem nalezy upewnic¢ sig, czy zestaw jest kompletny.

2. Zabieg tracheotomii powinien wykona¢ chirurg lub laryngolog.

3. Wyja¢ sterylng rurke tracheostomijng z opakowania.

4. W przypadku rurek z mankietem nalezy sprawdzi¢ mankiet i balonik kontrolny
oraz zaworek rurki poprzez napetnienie mankietu przed uzyciem. Umiesci¢
koricowke strzykawki luer w obudowie zaworka i napetnié¢ powietrzem mankiet.

5. Po proébnym napetnieniu mankietu i stwierdzeniu szczelnoSci oprézni¢ go
catkowicie z powietrza.

6. Przed wiozeniem rurki do otworu tracheostomijnego sprawdzi¢ potozenie
prowadnicy wewnatrz rurki tak aby jego koncéwka zamykata dystalny koniec
rurki. Utrzymywac przyrzad we wiasciwej pozycji przy pomocy kciuka podczas
catego procesu wkfadania rurki. Proces wprowadzania rurki moze by¢ utatwiony
poprzez uprzednie zwilzenie konca rurki i prowadnicy niewielkg iloscig Srodka
smarujgcego rozpuszczalnego w wodzie.

7. Po wsunieciu rurki do otworu stomijnego i sprawdzeniu prawidtowosci jej
utozenia nalezy natychmiast usuna¢ prowadnice.

8. Nalezy upewni¢ sig, czy rurka spoczywa w otworze stomijnym bez zbytniego
naprezenia.

9. W przypadku rurek z mankietem napeti¢ mankiet minimalng ilocig powietrza
wystarczajacq do spowodowania efektywnego uszczelnienia.

10. Nalezy umie$ci¢ opatrunek pomiedzy szyldem rurki, a szyja pacjenta.

11. Tasiemke przymocowang do szyldu zawigza¢ na tyle mocno, aby rurka trzymata
sie stabilnie, a jednocze$nie nie uciskata na szyje pacjenta.

Srodki ostroznosci

1. Chory z tracheostomig moze stosowa¢ rurke tracheostomijng jedynie wtedy,
kiedy zostata ona przepisana przez lekarza.

2. Lekarz prowadzacy chorego wybiera odpowiednia dtugos¢ rurki oraz jej rozmiar
pod katem schorzenia chorego i decyduje, jakie dodatkowe czesci taczace moga,
by¢ zastosowane

3. Wprowadzenie rurki tracheostomijnej poprzez otwér tracheostomijny do
tchawicy zawsze zwieksza opdr powietrza (przez samo ulozenie rurki
tracheostomijnej w tchawicy oraz jej matg $rednice wewnetrzna).

4. Jezeli duszno$¢ utrzymuje sie, chory jak najszybciej powinien przywotaé
pielegniarke lub lekarza. W wiekszosci przypadkow skuteczne jest silne
wykrztuszenie wydzieliny, badZ odsysanie drog oddechowych.

5. W zadnym przypadku nie nalezy doprowadza¢ do zatkania korncowki rurki
tracheostomijnej np. zaworkiem fonacyjnym, zatyczkq uszczelniajaca, badz
podobnym przedmiotem

6. Chroni¢ mankiet przed uszkodzeniem w wyniku kontaktu z ostrymi krawedziami.

7. Nalezy unika¢ zetkniecia z elektrodami elektrochirurgicznymi lub promieniem
lasera, poniewaz PCW bedzie wydziela¢ toksyczne dymy, badz sie zapali w
otoczeniu wzbogaconego w tlen.

8. Nie stosowa¢ rurki tracheostomijnej z mankietem podczas rezonansu
magnetycznego (MRI).

9. W Zadnym przypadku nie wolno uzywac¢ w dalszym ciagu elementéw zestawu,
jezeli uszkodzeniu ulegta rurka, mankiet (np. peknigcia na powierzchni,
nieszczelny mankiet) lub gdy nastapito poluzowanie potaczen pomiedzy
kotnierzem mocujacym i trzonem, badz oddzielenie sig kotierza od trzonu.

10. W przypadku wystapienia reakciji alergicznej nalezy natychmiast skonsultowaé
sie z lekarzem.

11. Gdy rurka tracheostomijng Sumini ma by¢ uzytkowana poza szpitalem lekarz,
badz pielegniarka powinna przeszkoli¢ opiekuna pacjenta z uzytkowania.

Ostrzezenia

1. Z uwagi na niebezpieczenstwo zakazenia drég oddechowych nalezy
przestrzegac biezacych zaakceptowanych procedur i technik medycznych.

2. Zabrania si¢ resterylizacji produktu

3. Nie stosowac po uptywie daty waznosci produktu lub w przypadku uszkodzenia
opakowania

Powiktania

Przestrzeganie biezacych zaakceptowanych technik medycznych i wykonywanie
zabiegu przez wykwalifikowany personel medyczny zmnigjsza do minimum
mozliwo$¢ wystapienia powiktan takich jak: zweZzenia: krtani, tchawicy, krwawienie
lub zakaZenie rany odma optucnowa, S$rodpiersiowa, przetoka tchawiczo-
przetykowa, zatkanie rurki tracheostomijnej, zapalenie i odlezyna w obrebie tchawicy,
przeciek powietrza wokét rurki tracheostomijnej, zakazenie uktadu oddechowego,
zaburzenia oddychania i wysitek oddechowy, zmiany miesniowe, krwotoki z krtani.

Przechowywanie

Sterylne rurki nalezy przechowywa¢ w suchym otoczeniu, chronigc je przed kurzem,
dziataniem promieni stonecznych, w temperaturze 5-40°C, w sposdb
zabezpieczajacy przed wilgocig, bezposrednim dziataniem promieni stonecznych,
par kwaséw i rozpuszczalnikéw organicznych i innych czynnikéw szkodliwych.
Transport wyrobdw zapewniajacy ochrone przed czynnikami atmosferycznymi.

Postepowanie ze zuzytym wyrobem

Zuzyte wyroby medyczne, kiérych dotyczy niniejsza instrukcja, nalezy usuwaé
zgodnie z obowigzujacymi krajowymi przepisami dotyczacymi postepowania z
odpadami medycznymi.

Odpowiedzialno$¢ — wskazéwki prawne

Rurki tracheostomijne SUMINI produkcji firmy SUMI sg poddawane fizycznym,
biologicznym i chemicznym badaniom. Pozwala to na ich bezpieczne uzytkowanie
oraz gwarantuje najwyzsza jako$¢. Zaleca sie doktadne zapoznanie z instrukcjg
uzywania przed ich uzyciem. Firma SUMI nie ponosi odpowiedzialno$ci za skutki
spowodowane niewtasciwym dobraniem rozmiaru lub uzytkowaniem rurek
tracheostomijnych niezgodnie z przeznaczeniem i instrukcjg uzywania.

W przypadku reklamaciji lub zaistnienia incydentu medycznego nalezy zachowaé
wyrdb medyczny wraz z opakowaniem bezpo$rednim. Wskazane jest takze
sporzadzenie dokumentacji fotograficznej. Kazdy powazny incydent, ktory miat
miejsce, powinien zosta¢ zgtoszony producentowi i wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego.
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SUMINI TRACHEOSTOMY TUBES - INSTRUCTIONS FOR USE
These instructions for use refer to the following products:
IN-XXXX, 3P-XXXX, 2N-XXXX, 2P-XXXX
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damaged
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@ phthalates (incl. @ FrT;;r;m I::I:IJ instructions for
DENP DEHP) < use
Az S
CE marking with | =eZ_ | Keep away o
Notified Body no. /.\'\ from sunlight Keep dry

N
m

40¢ Temperature limit
sc 5-40°C

Sumini tracheostomy tubes are intended only for one patient. The maximum usage
time of one tube should not exceed 29 days. It is recommended that the tubes be
replaced frequently, as recommended by your doctor.

Description

Sumini tracheostomy tubes are intended for infants and children. The tubes are made
of medical grade polymer, which ensures adapting of tube and flange shape in
patient's body temperature and provides visibility under X-rays. All Sumini
tracheostomy tubes are equipped with 15 mm connector complying with 1ISO 5356
standard. Sumini tracheostomy tubes with cuff are equipped with low-pressure
sealing cuff made of soft plastic that minimizes pressure on the trachea wall. Set
contains a cotton neck tape which allows for patient-friendly fastening to the patient
neck.

Kit components
+ SUMINI tracheostomy tubes « obturator * cotton neck tape

Indications

The tracheostomy tubes are intended for patients after tracheotomy. Stabilization of
the tracheostomy after laryngectomy or tracheotomy; keeping the tracheostomy
open. In case of airway obstruction, after facial injuries with significant swelling, after
injuries to the neck, chest or laryngeal burns. When using prolonged mechanical
ventilation. During frequent suctioning of a significant amount of secretions from the
trachea and bronchial tree. For protection against the aspiration of foreign bodies into
the trachea, usually in unconscious patients or with impaired laryngeal reflexes. For
patients who require continuous use of the tube.

Contraindications
No absolute contraindications. Relative contraindications: allergy to components of
the medical device, skin infection at the insertion site, coagulation disorders

Instructions for use

1. Prior to use make sure that the set is complete.

2. The procedure of tracheostomy should be performed by surgeon or
otolaryngologist.

3. Remove a sterile tracheostomy tube from packaging.

4. Inthe case of tubes with cuff, check the cuff and the pilot balloon and the check

valve of tube by filling the cuff before use. Connect a syringe with luer connector

to check valve and fill the cuff with air.

After filling the cuff and establishing the cuff is airtight, deflate it completely.

6. Before inserting the tube into stoma, check the position of the obturator inside
the tube, so that its end closes the distal end of the tube. Keep the obturator in
the correct position using a thumb during the entire tube insertion procedure.
The procedure may be facilitated by putting a small dose of lubricating water-
soluble agent on the end of the tube and obturator.

7. After inserting the tube into the trachea and verifying its correct positioning,

remove the obturator.

Ensure that the tube rests in the stoma without undue excessive tension.

9. If tube has a cuff, inflate the cuff with a minimal amount of air that will cause an
effective sealing.

10. Place a sterile gauze dressing or a pad under the tube’s flange.

11. Use the neck strap tied to a tube’s flange to attach the tube to the patient's neck.
The neck straps must be tied tight enough so that the tube does not fall, and
loose enough so that the neck is not compressed.

Single sterile Unique
barrier system, ;
GETE Sterilized using device
. identifier
ethylene oxide

o

©

Precautions

1. The tracheostomy patient may use the tracheostomy tube only when it has been
prescribed by a doctor.

2. The patient’s doctor selects the correct tube shape and size for the patient and
decides on what additional accessories may be used.

3. The insertion of the tracheostomy tube through the tracheostoma to the trachea
always increases air resistance (because of the position of the tracheostomy
tube in the trachea and its small inner diameter).

4. If the dyspnea persists, the patient should immediately call a nurse or a doctor.
In most cases strong coughing to clear secretions out or suctioning of the
respiratory tract is effective.

5. Under no circumstances the end of the tracheostomy tube should be occluded,
for example with speaking valve, decannulation cap or a similar object.

6. Protect the cuff from damage due to contact with sharp edges.

7. Avoid touching the tubes with electrosurgery electrodes or laser beam, as PVC

will release toxic fumes or cause ignition.

Do not use during the Magnetic Resonance Imaging (MRI).

9. Under no circumstances you should continue to use kit components if the
tracheostomy tube or the cuff has been damaged (e.g. cracks on the surface, a
leaky cuff) or when there is loosening of connections between the flange and the
tube, or if the flange separates from the tube.

10. If an allergic reaction occurs, contact a doctor immediately.

11. When the Sumini tracheostomy tube is to be used outside the hospital, the doctor
or nurse should instruct the patient’s caregiver on the safe use of the device.

Warnings

Due to the risk of respiratory infection, current, accepted medical procedures and
techniques must be followed. Re-sterilization of the product is prohibited. Do not use
after the expiration date of the product or if the packaging is damaged.

Complications

Adhering to current approved medical techniques and having the procedure
performed by qualified medical personnel helps reduce the risk of complications such
as: tracheal and laryngeal stenosis, wound bleeding or infection, pneumothorax,
mediastinal emphysema, tracheoesophageal fistula, blocking of the tracheostomy
tube, inflammation and decubitus ulcer in the area of trachea, air leakage around the
tracheostomy tube, respiratory tract infection, breathing difficulties and breathing
effort, muscle lesions, laryngeal hemorrhage.

Storage

Sterile tubes should be stored in a dry environment, protected from dust, sunlight, at
a temperature of 5-40°C, in a way that protects them from moisture, direct sunlight,
acid and organic solvent vapors and other harmful factors. During transport it is
necessary to provide protection against weather conditions.

Disposal

After use, dispose of this device in accordance with applicable national regulations
on medical waste disposal.

Responsibility — legal guidelines:

The tracheostomy tubes SUMINI manufactured by SUMI are subjected to physical
and chemical testing and bio-compatibility testing. This allows their safe use and
ensures highest quality. Carefully read the instructions for use before using the
medical device. 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 recommended to create photographic
documentation. Every Medical Incident must be reported to the Manufacturer and
relevant National Competent Authority.
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SUMINI CANNULE TRACHEOSTOMICHE - ISTRUZIONI PER L’USO
Queste istruzioni per l'uso si riferiscono ai seguenti prodotti:
3N-XXXX, 3P-XXXX, 2N-XXXX, 2P-XXXX

Pittogrammi
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Sistema di Identificatore 40°C
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Sterilizzato ad Lgl‘;"%cs‘l’u‘\ilz' o /ﬂ/ 5.40°C
ossido di etilene P

Le cannule tracheostomiche Sumini sono monouso. Il tempo massimo di utilizzo di
una cannula non deve superare i 29 giorni.

Si raccomanda di sostituire frequentemente le cannule, come raccomandato dal
medico.

Descrizione

Le cannule tracheostomiche SUMINI sono destinate a bambini e neonati. Sono
realizzate in polimero di grado medicale, che a temperatura corporea si adatta alla
forma naturale della trachea del paziente ed ¢ visibile ai raggi X. Tutte le cannule
tracheostomiche SUMINI sono dotate di un connettore da 15 mm conforme alla
norma ISO 5356. Le cannule tracheostomiche SUMINI cuffiate sono dotate di cuffia
a bassa pressione in plastica morbida che riduce al minimo la pressione sulla parete
della trachea. Il set contiene una fascetta per il collo in cotone che consente il
fissaggio al collo del paziente.

Componenti Kit
+ SUMINI cannule tracheostomiche ¢ otturatore ¢ fascetta per collo in cotone.

Indicazioni

Le cannule tracheostomiche sono destinate a pazienti dopo tracheotomia.
Stabilizzazione della tracheostomia dopo laringectomia o tracheotomia;
mantenimento della tracheostomia aperta. In caso di ostruzione delle vie aeree, dopo
traumi facciali con gonfiore significativo, dopo lesioni al collo, al torace o ustioni
laringee. Durante l'uso di ventilazione meccanica prolungata. Durante frequenti
aspirazioni di una quantita significativa di secrezioni dalla trachea e dall'albero
bronchiale. Per la protezione contro I'aspirazione di corpi estranei nella trachea, di
solito in pazienti incoscienti o con riflessi laringei compromessi. Per i pazienti che
richiedono I'uso continuo della cannula.

Controindicazioni
Nessuna controindicazione assoluta. Controindicazioni relative: allergia ai
componenti del dispositivo medico, infezione cutanea nel sito di inserimento, disturbi
della coagulazione

Istruzioni per I'uso

1. Prima dell'uso, assicurarsi che il set sia completo.

2. La procedura di tracheostomia deve essere eseguita da un chirurgo o
otorinolaringoiatra.

3. Rimuovere la cannula tracheostomica sterile dallimballaggio.

4. Nel caso di cannule cuffiate, controllare la cuffia, il palloncino pilota e la valvola
di controllo della cannula gonfiando la cuffia prima dell'uso. Collegare una siringa
con connettore Luer alla valvola di controllo e riempire la cuffia con aria.

5. Dopo aver riempito la cuffia e verificato che sia ermetica, sgonfiarla
completamente.

6. Prima di inserire la cannula nello stoma, controllare la posizione dell'otturatore
all'interno del tubo, in modo che la sua estremita chiuda I'estremita distale del
tubo. Mantenere I'otturatore nella posizione corretta utilizzando il pollice durante
lintera procedura di inserimento della cannula. La procedura pud essere
facilitata applicando una piccola quantita di lubrificante a base acquosa sulla
punta della cannula e dell'otturatore.

7. Dopo aver inserito la cannula nella trachea e verificato la sua corretta posizione,
rimuovere ['otturatore.

8. Assicurarsi che la cannula resti nello stoma senza tensione eccessiva.

9. Sela cannula é cuffiata, gonfiare la cuffia con una quantita minima di aria che
garantisca una tenuta efficace.

10. Posizionare una medicazione sterile in garza o un pad sotto la flangia della
cannula.

11. Utilizzare la fascetta per il collo assicurata alla flangia della cannula per fissarla
al collo del paziente. Le fascette per il collo devono essere fissate abbastanza
strette da impedire che la cannula cada, ma tale da non comprimere il collo.

Precauzioni

1. Il paziente tracheostomizzato pud utilizzare la cannula tracheostomica solo
quando é stato prescritto da un medico.

2. |l medico del paziente seleziona la forma e la dimensione corretta della cannula
per il paziente e decide quali accessori aggiuntivi possono essere utilizzati.

3. L'inserimento della cannula tracheostomica attraverso lo stoma nella trachea
aumenta sempre la resistenza all'aria (a causa della posizione della cannula
tracheostomica nella trachea e del suo piccolo diametro interno).

4. Se la dispnea persiste, il paziente dovrebbe chiamare immediatamente un
infermiere 0 un medico. Nella maggior parte dei casi e efficace espettorare
energicamente le secrezioni o aspirare le vie respiratorie.

5. In nessun caso l'estremita della cannula tracheostomica dovrebbe essere
occlusa, ad esempio con una valvola fonatoria, un tappo per decannulazione o
un oggetto simile.

6. Proteggere la cuffia dai danni causati dal contatto con bordi taglienti.

7. 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.

Non utilizzare durante la Risonanza Magnetica (RM).

In nessun caso continuare a utilizzare i componenti del set se la cannula

tracheostomica o la cuffia sono stati danneggiati (ad esempio crepe sulla

superficie, cuffia che perde) o se c'é allentamento delle connessioni tra la flangia

e la cannula, o se la flangia si separa dalla cannula.

10. In caso di reazione allergica, contattare immediatamente un medico.

11. Quando la cannula tracheostomica Sumini deve essere utilizzata al di fuori
dell'ospedale, il medico o linfermiere devono istruire il caregiver del paziente
sull'uso sicuro del dispositivo.

Avvertenze

A causa del rischio di infezione respiratoria, devono essere seguite le attuali
procedure e tecniche mediche approvate. La ri-sterilizzazione del prodotto ¢ vietata.
Non utilizzare dopo la data di scadenza del prodotto o se I'imballaggio € danneggiato.

Complicazioni

Seguire le attuali tecniche mediche approvate e far eseguire la procedura da
personale medico qualificato aiuta a ridurre il rischio di complicazioni come: stenosi
tracheale e laringea, sanguinamento o infezione della ferita, pneumotorace,
enfisema mediastinico, fistola tracheoesofagea, ostruzione della cannula
tracheostomica, infiammazione e ulcera da decubito nell'area della trachea,
fuoriuscita d'aria attorno alla cannula tracheostomica, infezione delle vie respiratorie,
difficolta respiratorie e sforzo respiratorio, lesioni muscolari, emorragia laringea.

Conservazione

Le cannule sterili devono essere conservate in un ambiente asciutto, protette da
polvere, luce solare, a una temperatura compresa tra 5-40°C, in modo da proteggerle
da umidita, luce solare diretta, vapori di acidi e solventi organici e altri fattori dannosi.
Durante il trasporto, & necessario garantire una protezione contro le condizioni
atmosferiche.

Smaltimento

Dopo l'uso, smaltire questo dispositivo in conformita con le normative nazionali
applicabili sullo smaltimento dei rifiuti sanitari.

Responsabilita - linee guida legali:

Le cannule tracheostomiche SUMINI prodotte dalla SUMI sono sottoposte a test
fisici, test chimici e prove di biocompatibilita. Cid ne consente l'uso sicuro e
garantisce la massima qualita. Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di
utilizzare le cannule tracheostomiche. La societa SUMI non sara responsabile per le
conseguenze causate da una selezione impropria delle dimensioni della cannula o
dall'uso di cannule contrari allo scopo previsto e alle istruzioni per 'uso. In caso di
reclamo o verificarsi di un incidente medico, conservare il dispositivo medico con la
sua confezione. Si consiglia anche la documentazione fotografica.
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SUMINI TRACHEOSZTOMIAS TUBUS - HASZNALATI UTASITAS
Ez a haszndlati utasitas a kovetkez6 termékekre vonatkozik:
3N-XXXX, 3P-XXXX, 2N-XXXX, 2P-XXXX

Katalégusszam

Piktogramok

2
®
¥

Orvostechnikai

LOT szédm "
eszkoz

Lejérati id6 Gyarto

G Ne hasznalja, ha
% Ne sterilizalja .
? jra a csorpggolas
sérult

Gyartasi datum

Ne hasznalja Ujra

Ftalatmentes @ Hasznélati
(DEHP-tis \./ Latexmentes utasitas
DEHP beleértve) megtekintése
CE jelolés " .,

c E 0197 tanusitott />T/\ Napfénytol e Szarazon
szervezet /.\\ védendd tartando
szamaval

Steril Egyedi avrc
védbcsomagolas, . 5-40 °C-on
ererisol) | etién-oxiddal eszkoz | /H/ tarolando
steriizalva azonosito

A Sumini tracheosztomias tubusok kizardlag egy beteg esetén hasznélhatéak. Egy
tubus maximalis hasznélati ideje nem haladhatia meg a 29 napot. Javasolt a
tubusokat az orvosi javaslatnak megfelel6 gyakorisaggal cserélni.

Leiras

A Sumini tracheosztémias tubus csecsemék és gyermekek szamara késziiltek. A
tubus orvosi mindségl polimerekbdl készilnek, amelyek biztositjdk a tubus és a
perem alkalmazkodasét a beteg testhémérsékletéhez és réntgen alatt is lathatoak.
Minden Sumini tracheosztomias tubus 15 mm-es csatlakozéval rendelkezik, amely
megfelel az ISO 5356 szabvanynak. A felf(jhatd mandzsettaval ellatott Sumini
tracheosztomias tubusok alacsony nyomasu témitést biztositd, puha mianyag
mandzsettaval rendelkeznek, mely minimalizélja a trachea falara gyakorolt nyomast.
A készlet tartalmaz egy pamut nyakpantot, amely lehet6vé teszi a tubus kényelmes,
betegbarat rogzitését a paciens nyakan.

Szett tartalma

+ SUMINI tracheosztomias tubus ¢ obturator » pamut nyakpant

Indikaciok

A tracheosztdmas tubust tracheotdmiédn &tesett betegek szadméra javasolt. A
tracheosztdma stabilizAlasa laryngektomia vagy tracheosztémia utan; a
tracheosztdmas nyilds nyitvatartasa. Léguti elzarddas, jelentds duzzanattal jar6
arcbalesetek, nyaki, mellkasi vagy gége égési sérlilések esetén. HosszU tavu gépi
lélegeztetés alkalmazasakor. Gyakori, jelentés mennyiségl valadék leszivasa a
tracheabol és a horgékbdl. Idegen testek aspiraciojanak megakadalyozasa,
jellemzben eszméletlen betegek vagy karosodott gégereflexek esetén. Olyan
betegek szamara, akiknek folyamatosan sziikségiik van a tubus hasznalatara.

Ellenjavallatok
Abszolit ellenjavallat nincs. Relativ ellenjavallatok: allergia az orvosi eszkéz
Osszetevdire, borfertézés a behelyezés helyén, véravladasi zavarok.

Hasznalati utasitas

1. Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a készlet teljes.

2. Atracheosztomia képzését sebész vagy fiil-orr-gégész végezze.

3. Vegyen ki egy steril tracheosztémias tubust a csomagolasbol.

4, Ha a tubus mandzsettdval rendelkezik, ellendrizze a mandzsettat, az
ellendrzéballont és a tubus szelepét Ugy, hogy a mandzsettat felfdjja hasznalat
elétt. Csatlakoztasson egy fecskend6t a szelephez, és toltse fel a mandzsettat
levegdvel.

5. Miutan a mandzsettat feltoltotte és meggy6zddott réla, hogy légmentesen zar,
engedje le teljesen.

6. A tubus behelyezése el6tt ellenérizze az obturator helyzetét a tubusban, hogy
annak vége zarja a tubus distalis végét. Az obturatort tartsa megfeleld pozicioba
a hivelykujjaval a tubus behelyezése alatt. A folyamat megkénnyitése
érdekében kenjen kis mennyiség(i vizben oldodé sikosité anyagot a tubus és az
obturator végére.

7. Miutén a tubust behelyezte a tracheaba és meggy6z8ditt a helyes poziciordl,
tavolitsa el az obturatort.

8. Gy6z8djon meg rola, hogy a tubus megfeleld poziciéban van anélkiil, hogy az
tulzott erdkifejtést igényelne.

9. Ha a tubus mandzsettaval rendelkezik, fljja fel a mandzsettat a hatékony
témitéshez szlkséges minimalis mennyiségli levegbvel.

10. Helyezzen steril gézparnat vagy lapot a tubus pereme ala.

11. Atubust a peremhez kotétt nyakpant segitségével rogzitheti a beteg nyakahoz.
A nyakpantot elég szorosra kell kétni, hogy a tubus ne essen le, de elég laza
legyen, hogy ne nyomja a nyakat.

Ovintézkedések

1. Atracheosztdmias betegek csak orvosi javaslat alapjan hasznalhatjak a
tracheosztomias tubust.

2. A megfeleld méretli és itpusus tubust a kezeldorvos valasztja ki a beteg
sz&mara, és dont, a kiegészitdk hasznélatarol.

3. Atracheosztomias tubus tracheosztéman keresztili behelyezése a tracheaba
mindig ndveli a 1éguti ellenallast (a tracheosztomias tubus helyzete és kis belsd
atmérdje miatt).

4. Ha adyspnoe (Iégszomj) fennall, a betegnek azonnal értesitenie kell az apolot
vagy orvost. A valadék hatékony felkohdgése vagy mechanikus szivas a
legtdbb esetben hatékony.

5. Soha ne zérja el a tracheosztomias tubus végét, példaul beszélé szelep,
decannulaciés sapka vagy hasonl6 targy hasznalataval!

6. Védeni kell a mandzsettat az éles eszkdzokkel val6 érintkezéstél, és az abbdl
ad6do sériilésektdl.

7. Kerilni kell a tubus elektrosebészeti elektrodakkal vagy lézerfénnyel torténd
érintkezéstdl, mivel a PVC mérgez gazokat bocsathat ki vagy gyulladast
okozhat.

8. Ne hasznalja magneses rezonancia képalkotas (MRI) soran.

9. Soha ne hasznélja a készletet, ha a tracheosztémias tubus vagy a mandzsetta
serllt (pl. repedés a feliileten, szivargdé mandzsetta), vagy ha a perem és a
tubus kozotti csatlakozas meglazult, illetve a flansz levalt a tubusrol.

10. Ha allergias reakcié |ép fel, azonnal forduljon orvoshoz.

11. Ha a Sumini tracheosztdmias tubust kérhazon kiviil hasznaljak, az orvosnak
vagy apolénak tajékoztatnia kell a beteg gondozéjat az eszkéz biztonsagos
hasznalatarol.

Figyelmeztetések

A léguti fertzések kockazata miatt az aktualis, elfogadott orvosi eljarasokat és
technikakat kell kdvetni. A termék Ujrasterilizalasa tilos. Ne hasznélja a terméket
annak lejarati ideje utan vagy, ha a csomagolasa sérdilt.

Lehetséges szovédmények

Az aktudlis, jovahagyott orvosi technikak betartdsa és az egészségiigyi személyzet
altal végzett szakellatas csokkenti a szvédmények, példaul a trachea és gége
sziikilet, sebvérzés vagy fertdzés, pneumothorax, mediasztinalis emphysema,
tracheoesophagedlis fistula, tracheosztémias tubus elzarédas, gyulladas és fekély
kialakulasét.

Térolés

A steril tubust szaraz helyen kell tarolni, védve a portdl, napfénytél, 5-40°C
hémérsékleten, ugy, hogy védve legyenek a nedvességtol, kdzvetlen napfénytdl,
savaktol és szerves oldoszerektdl, valamint més karos hatasoktol. A szallitds soran
biztositani kell a védelmet az idéjarasi viszonyokkal szemben.

Megsemmisités

Hasznalat utan a terméket az orvosi hulladékok kezelésére vonatkozd nemzeti
eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Feleldsség - jogi iranymutatasok

A SUMINI tracheosztomias tubust, melyeket a SUMI cég gyart, fizikai és kémiai
tesztelésnek, valamint biokompatibilitasi tesztelésnek vetették ala. Ez biztositja azok
biztonsagos hasznélatat és a legmagasabb minéséget. Mielétt hasznélatba venné
az orvosi eszkozt, alaposan olvassa el a hasznalati utasitast. A SUMI altal gyartott
tracheosztomias tubust kizarélag szakképzett orvosi személyzet és képzett betegek
(felhasznalok) hasznalhatjak. A SUMI cég nem vallal feleldsséget a tubus méretének
helytelen kivalasztasabdl, illetve a tubus nem rendeltetésszer(i vagy a hasznélati
utasitéssal ellentétes hasznalatabdl eredé kovetkezményekért.

Panasz vagy orvosi incidens esetén 8rizze meg az orvosi eszkozt és annak eredet
csomagolasat. A fényképes dokumentacié készitése is javasolt. Minden orvosi
incidensrdl tajékoztatni kell a gyartét és a megfeleld nemzeti hatdsagot.

SUMI spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp. k.
M ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, POLSKA
tel./ffax (+48 22) 783 30 23, www.sumi.com.pl

Ed. 03 09.04.2025



