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RURKI TRACHEOSTOMIJNE SUMINI - INSTRUKCJA UZYWANIA
Instrukcja dotyczy nastepujacych wyrobow:
3N-XXXX, 3P-XXXX, 2N-XXXX, 2P-XXXX
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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 aspiracjq ciat obcych do tchawicy, zwykle
u pacjentow nieprzytomnych lub z zaburzeniami odruchdw 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 odpowiednig dtugo$¢ 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 matq $rednice wewnetrzna).

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

5. W zadnym przypadku nie nalezy doprowadza¢ do zatkania korcowki rurki
tracheostomijnej np. zaworkiem fonacyjnym, zatyczkg 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 reakcji 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, Srédpiersiowa, 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 odpowiedzialnosci 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.

umi)

SUMI sp. z 0.0. sp. k.
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejéwek, POLSKA
tel.ffax (+48 22 ) 783 30 23, www.sumi.com.pl

Ed. 03. 09.04.2025
IFU/RTSUMINI/02



EN

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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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

s

©

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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TPAXEOCTOMHU TPBBU SUMINI - MHCTPYKLUA 3A YIIOTPEBA
WHCTpyKUMsiTa Ce 0THacs 3a CregHUTe U3LENNs:
3N-XXXX, 3P-XXXX, 2N-XXXX, 2P-XXXX
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TpaxeocTtomuute TpboM SUMINI ca npeaHasHayeHu 3a U3Non3BaHe caMo OT eAuH MaLMeHT.
MakcumanHusIT Nepuo Ha u3non3BaHe Ha egHa Tpbba He TpsibBa Aa Hagewiwasa 29 AHu.
Bbnpekv TOBa NPOM3BOANTENSAT NPEnopbYBa TPLOMTE a Ce CMEHSIT N0-4YECTO, B ChbOTBETCTBUE
C NPEnopBLKUTE Ha Nekaps.

Onucanue

TpaxeocTomnuTe TpBOK Sumini ca NpegHasHayeHn 3a ynotpeba npu HOBOPOAEHM 1 Aeua. Te
ca u3paboTeHn OT MefMLMHCKW MONMMMEp, KOWTO rapaHTupa npunsraHe Ha dopmata Ha
TpubaTa v nnoykata Npu TenecHaTa TemnepaTypa Ha naueHTa u ocurypsisa BUAUMOCT Npu
PEHTreHOBO n3cneasaHe. Beudkv TpaxeocToMHy Tpbou Sumini ca cHabaenm ¢ 15-munumeTpos
KOHEKTOp B CbOTBETCTBME CbC CTaHAapTa ISO 5356. Bepcunte Ha TpaxeocToMHuTe TpBOU
Sumini ¢ 6anoH ca obopyaBaHu ¢ BanoH ¢ HUCKO HansiraHe 3a yNnbTHsBaHe, U3paboTeH oT
AenukatHa nnacTMaca, 3a fia Ce Hamanu A0 MUHUMYM HaTUCKBT BbPXY CTEHUTE Ha TpaxesTa.
KomnnekTbT chbabpxa namy4Ha nexTa, 3a Aa ce ocurypu yaobHo 3a nauueHTa 3akpensaHe Ha
nrnoykata KbM LUMsiTa My.

CbCcTaB Ha KOMNNeKTa
* TpaxeocTomHa Tpbba SUMINI ¢ HanpaensBalla * namyyHa fieHTa

MokasaHus

TpaxeocToMHM TpbOM, NpedHasHayeHW 3a MNauMeHTW Crief TpaxeoTOMHa Mpouedypa.
CrabunnsupaHe Ha TpaxeocToMUsITa Crief TapUHreKTOMMUS UMK TPaxeoTOMUS!; NOALbPKaHe Ha
TpaxeocToMusiTa 0TBOpEHa. B cryyan Ha oGCTpyKUMs Ha auxaTenHuTe mbTuLla, cres TpaBMm
Ha NULETO CbC 3HAYMUTENIEH OTOK, Crie TPaBMU Ha LUMSITA UM TPBHUS KOL UM U3rapsiHe Ha
napuHkca. AKo Ce 13noM3Ba NPOLbIKUTENHA MeXaHUyHa BeHTunauus. Mo Bpeme Ha YecToTo
W3BNMYaHE Ha 3HAYMTENHM KONMYECTBa CEKpeTU OT Tpaxesita U OPOHXManHoTo AbpBo. 3a
3alUMTa OT acnupauns Ha Yyxam Tena B TpaxesiTa, 0GUKHOBEHO MpU NaLueHTu B Ge3cb3HaHue
WM C HapylleHW napuHreanHu pedinekcu. 3a NaUMEHTH, MpU KOUTO e Heobxomumo
HeMpeKbCHATO U3NoMn3BaHe Ha Tpbba

MNpoTuBonokasaHus.

Hsma abconiothi npoTveonokasaHus. OTHOCUTENHM MPOTUBONOKA3AHWS: aneprvs KbM
eNeMEHTUTE Ha MEOMLMHCKOTO M3HENMe, KOXHA MH(EKUMS Ha MSICTOTO Ha MocTaBsHe Ha
TpbbaTa, HapyLUEHUs Ha KPbBOCHCHPBAHETO.

WHeTpyKuma 3a ynotpeba

1. YBepeTe ce, 4e KOMNMEKTHT € MbIEH, Npeau Aa ro u3nonsgarte.

2. Tpouepypata no TpaxeoTomusi Tpsibea Aa 6bae U3BLPLUEHA OT XMPYP UMK CreLmanieT
no YHT.

3. Ws3Bapete cTepunHaTa TpaxeocToMHa Tpb6a OT onakoBkara.

4. 3a Tpbbu ¢ barnoHu npoBepeTe BanoHa, KOHTPONHMS BanoH 1 BeHTUNa Ha TpbbaTa, kaTo
HambNHUTE Ganoxa ¢ Bb3agyx npean ynotpeba. MocTaseTe HakpaiiHuka Ha CripUHLOBKaTa
B KOpMyca Ha KnanaHa 1 HanbiHeTe 6arnoHa ¢ Bbagyx.

5. Cnep kato 6anoHsT 6bae TECTBAH U Ce YCTaHOBM, Ye € XepMETUYEH, 3MYCHETE HammbIHO
Bb3ayXa.

6. Tpean ma noctasute Tpbbata B TPAXEOCTOMHUSI OTBOP, MPOBEPETE MO3NLMSTA Ha
HanpaBnsiBalyaTa B TpbbaTa, Taka Ye KpasiT i a 3aTBaps AUCTanHWs kpaii Ha Tpbbata.
[lpbXTe HanpaBnsBallata B MpaBuUiHa NO3vLMs C MOMOLLTA Ha Marela no Bpeme Ha
nocTaesHeTo Ha TpbbaTa. MpoLEeChT Ha NocTaBsHe Ha TpbbaTa MOXeE Aa Ce YNecHH, kato
MbPBO CE HaBMaXHAT KpasT Ha Tpbbara M HanpaensiBaliata ¢ Manko KOmM4ecTBO
BOZOPa3TBOPUM NyGpUKaHT.

7. Cnep kato TpbGaTa Gbae MocTaBeHa B OTBOpA Ha CToMaTa M ce MpoBepU fanu e
NpaBuIHO NO3ULMOHMPaHa, HanpaBnsBaLyaTa TpsibBa He3abaBHO Aa ce 0TCTpaHu.

8. YBepere ce, ye TpbbaTa € B 0TBOPa Ha cTOMaTa be3 MPeKOMEPHO HanpexXeHue.

9. 3aTpbbu ¢ 6anoHu, HambnHeTe 6anoHa ¢ MUHUMATHOTO KONMYECTBO Bb3AYX, 4OCTATbYHO
32 €(PeKTUBHO YNITbTHSBAHE.

10. TMocTaBeTe npeBpb3kaTa MeXAy NnoykaTa Ha TpbOaTa v LWKATA Ha naLmeHTa.

11. 3aBbpkeTe neHTaTa, NpuUKpeneHa KbM Mnoykarta, AOCTAaTbYHO 3[4paBo, 3a Aa ObpXu
HapiexaHo TpbbaTa, 6e3 fia NpuTICKa LUMsTa Ha NaLMeHTa.

Mepku 3a GeszonacHocT

1. TlauueHT c TpaxeocToMa MOXe Aa W3non3Ba TpaxeocToMHa Tpbba camo ako T e
npeAnncaHa ot nekap.

2. JlekapaT Ha nauveHTa w3bupa noaxopsluata AbMKMHA M pasvep Ha Tpbbata B
3aBUCMMOCT OT CbCTOSHWETO HA NauMeHTa W peluaBa Kou LOMbIHUTENHA CBbP3BALLM
€NeMEeHTV MoraT Jja ce W3non3ear.

3. BbBexgaHeTo Ha TpaxeocToMHaTa Tpbba npe3 TpaxeocTOMHIS OTBOP B TpaxesTa BiHaru
yBenMyaBa Bb3AYILHOTO CBMPOTMBMEHME (MOpagn CamoTO  PasnonoXeHue Ha
TpaxeocToMHaTa Tpbba B TpaxesTa 1 Mankus i BbTpeLLeH AuameTsp).

4. Ao 3afyxwbT NpoAbIXaBa, NaLMEeHTLT Bb3MOXHO Han-Obp3o Tpsbea Aa U3BMKa
MefvuyMHCKa CecTpa Uiv nekap. B noBeyeTo cryyan e eeKTMBHO CUIHOTO OTXpayBaHe
Ha CeKpeTuTe UMW aci1pauns Ha MXxaTenHuTe MbTuwa.

5. B HuKaKbB cryyait BbpXbT Ha TpaxeocTOMHaTa Tpbba He TpsbBa Aa ce 3anywsa,
Hanpumep C kanayka 3a (poHaLys, YNbTHABALYA Tana unv Apyr nogobeH npeamer.

6. Ma3ete HanoHa OT noBpeaa Npu Aonup ¢ ocTpu pbooBe.

7. Tpsbea pa ce n3bArea KOHTAKTBLT C ENEKTPOXMPYPIUYHN €NEKTPOAM UMK Na3epH byy,
Thit kaTo PCV LLie 0TAens TOKCUYHI U3NapeHns nm e ce 3ananu B cpeaa, oboraTeHa ¢
kuenopog,.

8. He u3nonagaiTe n3aenueTo no BpeMe Ha sifpeHo-MarHuTeH pesoHaHc (AMP).

9. B HukakbB Ccryyalt He TpsibBa f[a ce M3Non3BaT KOMMOHEHTW OT KOMMNeKTa, ako Uma
noepeav no Tpvbata unu HanoHa (Hanp. NOBbPXHOCTHU MyKHATUHK, TeyoBe OT 6anoHa)
U1 ako BPB3KUTE MEXAY MOHTaXHMS draHel| n TppbaTta ca pasxnabeHn unn dnaeLsT
ce e oTaenun ot Tpubara.

10. Ako ce nosiBu anepriyHa peakuusi, HeaabaBHO ce KOHCYNTUpanTe ¢ nekap.

11. Korato TpaxeoctomHata Tpbba Sumini Tpsibea Aa ce v3nons3sBa u3BbH GomnHuMuaTa,
neKapsT UNn MeauUmMHckaTa cecTpa Tpsibea fa obyyaT nuueTo, KOeTo ce rpukn 3a
nawmeHTa, kak fia s 3non3sa.

MpepynpexaeHuns

1. Tlopagm pucka OT MHbeKUMSt Ha anxaTenHuTe mbTula TpsibBa Aa ce cnaseat
obLonpreTUTe MEANLIMHCKIA NPOLIEAYPU 1 TEXHUKN.

2. 3abpaHeHo e NOBTOPHO CTEPUNU3MPAHE Ha M3NEeNueTo

3. He n3nonsBaiite cnep u3THYaHe Ha CPOKA Ha rOOHOCT UMW ako OMakoBKaTa €
noBpeaeHa

YcnoxHeHus

MpnabpKaHeTO KbM [ENCTBALLMTE MPUETU MEOWLMHCKM TEXHWKM M M3BbPLUBAHETO Ha
npoueaypata OT KBanuuumupaH MEQULMHCKM NEPCOHan Hamansea [0 MUHAMYM pucka oT
YCINOXHEHWs!, KaTO HanpuMep: NapuWHroTpaxeanHa CTeHO3a, KbpBEHE WNM MHGeKUMs Ha
paHarta, NHeBMOTOpaKc, NHEBMOMEAUACTUHYM, Tpaxeoe3odareanHa gucTyna, o6cTpyKuns Ha
TpaxeocToMHaTa Tpbba, TpaxeuT M [ekybuTycHa $3Ba, M3TMMAHE Ha Bb3AyX OKOMO
TpaxeocToMHaTa Tpbba, MHEKUMS Ha OuXaTenHUTe MbTULA, HAPYLIEHUs Ha AULIAHETO U
[OMXaTENHO YCunmne, MyCKyHU NMPOMEH, NapuHreanHy KpbBOU3NMBK.

CbXxpaHeHune

CrepunHuTe TpBOM TpsGBa Aa Ce CbXpaHaBaT Ha CyX0o MSCTO, 3aLLMTEHO OT Mpax ¥ CITbHYeBa
CBETNMHA, Npu Temnepatypa oT 5-40°C 1 No HauwH, KOIATO M Npeanasea OT BRara, npska
CTbHYEBa CBETNMHA, KCENWMHHM Napy W OpraHWYHN Pa3TBOPUTENM, KakKTO M ApYrv BPeAHM
cbakTopu. TpaHCnopTUpaHe Ha MeAMUMHCKUTE M3OENns MO HauWH, OCUrypsiBall 3awuTta ot
aTMocepHM BIMSHIS.

TpeTupaHe Ha U3NON3BaHO U3aenme

3non3eaHnTe MeaULMHCKIA U3NENNA, 3@ KOUTO Ce OTHACA HacTOSALATa MHCTPYKUMS, Tps6Ba
[a Ce U3XBbPIAT B CHOTBETCTBUE C MPUMOXAMUTE HaLMOHaNHW pasnopeadu 3a yrpasneHue
Ha MeauLMHCKN OTNagbLy.

OTroBOPHOCT - NPaBHN HACOKM

Tpaxeoctomuute Tpbbu SUMINI, npoussegeqn ot SUMI, ce nognaraT Ha cpuanyHu,
6uonormyHM 1 xMn4HK TecTose. ToBa nossonsBa besonacHata UM ynoTpeba u rapaHTupa
Halt-BUCOKO KayecTBO. [lpenopbuMTenHo € fa MpoyeTeTe BHUMATENHO MHCTpyKUusTa 3a
ynoTpeba, npeay aa v uanonaeare. SUMI He HOCM OTFOBOPHOCT 3a NOCAEANLM, Bb3HUKHANM
OT HenpaBunHo u3bpaH pa3mep UNk 13nonasaHe Ha TpaxeoCTOMHUTE TpbOW B MPOTMBOpEUVe
C TAXHOTO NpeAHasHa4eHne N MHCTPYKLMSTa 3a ynoTpeba.

B cnyyait Ha peknamaums nnu MeauLMHCKY MHUMAEHT MEAVLIMHCKOTO u3aenue Tpabea aa 6bae
3anaseHo 3aefHO C OpUrMHanHaTa HenocpeAcTBeHa onakoska. [MpenopbuuTentHo e ja ce
HanpaBu W pOTOAOKYMeHTaLms. Bceku Bb3HWKHAN cepuo3eH WHUMAEHT Tpsia Aa ce
[0KNazBa Ha MPON3BOANTENS U Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTa-urneHka.

»
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TRACHEOSTOMICKE ROURKY SUMINI - NAVOD K POUZITi
Pfirucka se vztahuje na nasledujici produkty:
3N-XXXX, 3P-XXXX, 2N-XXXX, 2P-XXXX

Piktogramy:
Datum ukongeni , ,
g olatnosi M Vlyrobce & Datum vyroby
. . Nepouzivejte,
® Vyrobe(l)(ur;ijedno Neresterilizujte| @ pokud je obal
P poskozeny
: . @ Pred pouzitim si
@ Neo'b Safjl.lje flaldty \><7 | Bezlatexu prectéte navod k
(véetné DEHP) <> iyt
DEHP pouziti
Oznaceni CE s ¢. Qo . e .
h . —90_ | Chrarite pfed Skladujte na
c € 0197 Oznameneho //\I\ sluncem suchém misté.
subjektu L
Jednoduchy sterilni I
o ! Unikatni 40°C
bariérovy systém, - o Skladujte pfi
SrenLefo Sterilizovaneé m Il(ciedn\t/lﬂ:(:g& 3 teploté 5-40 °C
ethylenoxidem y sc

Tracheostomické rourky SUMINI jsou uréeny pouze pro jednoho pacienta. Maximalni
Zivotnost jedné rourky nesmi piekroCit 29 dni. Vyrobce v3ak doporu€uje vymériovat
hadicky Castéji podle doporuceni lékare.

Popis

Tracheostomické rourky Sumini jsou uréeny pro novorozence a déti. Jsou vyrobeny
z lékarského polymeru, ktery zajistuje, Ze tvar trubice a dlahy odpovida télesné
teploté pacienta, a poskytuje rentgenovou viditelnost. VSechny tracheostomické
rourky Sumini jsou vybaveny 15mm konektorem podle normy ISO 5356. ManZetové
verze tracheostomickych rourek Sumini jsou vybaveny nizkotlakou tésnici manZetou
z mékkého plastu, kterd minimalizuje tlak na stény trachey. Soucasti sady je
bavinéna stuha, ktera zajistuje Setrné pfipevnéni podlozky na krk pacienta.

Obsah sady

« tracheostomicka rourka SUMINI « vodici drat « bavinéna stuha

Indikace
Tracheostomické rourky uréené pro pacienty po operaci tracheotomie. Stabilizace
tracheostomického otvoru po laryngektomii nebo tracheotomii; udrzovani otevieného
tracheostomického otvoru. V pfipadé obstrukce dychacich cest, po Urazu obliceje s
vyraznym otokem, po Urazu krku nebo hrudniku nebo pfi popaleninach hrtanu. Pokud
se pouziva dlouhodoba mechanicka ventilace. Pfi ¢astém odsavani znaéného
mnozstvi sekretu z pridusnice a prdduskového stromu. K ochrané pred aspiraci
cizich téles do pridudnice, obvykle u pacientl v bezvédomi nebo s poruchou
hrtanovych reflexti. Pro pacienty, ktefi vyZaduji nepfetrZité pouzivani rourky

Kontraindikace.

Zadné absolutni kontraindikace. Relativni kontraindikace: alergie na sougasti

zdravotnického prostfedku, kozni infekce v misté zavedeni rourky, poruchy

koagulace.

Navod k pouziti

1. Pfed pouZitim se ujistéte, Ze je sada kompletni.

2. Tracheotomii by mél provadét chirurg nebo ORL specialista.

3. Vyjméte sterilni tracheostomickou rourku z obalu.

4. U hadi¢ek s manzetou pfed pouzitim zkontrolujte manzetu, kontrolni baldnek a

ventil hadi¢ky nafouknutim manzety. Umistéte hrot stfikacky do pouzdra ventilu

a naplfite manzetu vzduchem.

Po otestovani manzety a zjisténi, Ze je vzduchotésnd, ji zcela vypustte.

6. Predzavedenim rourky do tracheostomického otvoru zkontrolujte polohu voditka
uvniti rourky tak, aby jeho hrot uzaviral distélni konec rourky. Po celou dobu
zavadéni rourky drZte nastroj palcem ve spravné poloze. Zavadéni rourky lze
usnadnit tim, Ze se konec rourky a voditko nejprve navlh¢i malym mnozstvim ve
vodé rozpustného maziva.

7. Jakmile je rourka zavedena do stomického otvoru a zkontrolovana jeji spravna

poloha, je tfeba voditko okamzité odstranit.

Ujistéte se, ze rourka spociva ve stomickém otvoru bez nadmérného napéti.

U hadicek s manZetou napliite manzetu minimalnim mnozstvim vzduchu, které

je dostate¢né pro Ucinné utésnéni.

10. Umistéte obvaz mezi podlozku hadicky a krk pacienta.

11. Stuzku pfipevnénou k podlozce zavazte tak pevné, aby pevné drzela hadi¢ku a
zaroven netlacila na krk pacienta.

Preventivni opatieni

1. Pacient s tracheostomii mlize pouZivat tracheostomickou rourku pouze v
pfipadé, ze mu ji pfedepsal lékar.

s

8.
9.

2. Lékar pacienta vybere vhodnou délku a velikost hadi¢ky podle stavu pacienta a
rozhodne, které dalSi spojovaci ¢asti Ize pouzit.

3. Zavedeni tracheostomické rourky tracheostomickym otvorem do prddusnice
vzdy zvySuje odpor vzduchu (uz kvili samotné poloze tracheostomické rourky v
pridusnici a jejimu malému vnitfnimu prdméru).

4. Pokud dusnost pretrvava, mél by pacient co nejdfive pfivolat zdravotni sestru
nebo Iékafe. Ve vétsiné pfipadd je G¢inné silné odkaslavani sekretd nebo
odsavani dychacich cest.

5.V zadném pfipadé nesmi byt hrot tracheostomické rourky zakryty napf. fonacnim
ventilem, t&snici zatkou nebo podobnym pfedmétem.

6. Chrarite manzetu pied poskozenim v disledku kontaktu s ostrymi hranami.

7. Jetfeba se vyhnout kontaktu s elektrochirurgickymi elektrodami nebo laserovymi

paprsky, protoze PVC uvolfiuje toxické vypary nebo se v prostfedi obohaceném

kyslikem vzniti.

Béhem zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) nepouzivejte vyrobek.

9. Soucasti soupravy by se v zadném pfipadé nemély dale pouzivat, pokud je
rourka nebo manZeta poSkozena (napf. praskliny na povrchu, netésnici
manzeta) nebo pokud doslo k uvolnéni spoji mezi montazni pfirubou a dfikem
nebo k oddéleni pfiruby od dfiku.

10. Pokud se objevi alergicka reakce, okamzité vyhledejte Iékare.

11. Pokud ma byt tracheostomicka rourka Sumini pouzivana mimo nemocnici, mél
by lékaF nebo zdravotni sestra proskolit o3etfovatele pacienta v jejim pouzivani.

Varovani

1. Vzhledem k riziku infekce dychacich cest je tfeba dodrzovat platné lékarské
postupy a techniky.

2. Reesterilizace vyrobku je zakazana

3. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti nebo pokud je obal poSkozen.

Komplikace

Dodrzovéni sou€asnych uznévanych |ékafskych technik a provadéni zékroku
kvalifikovanym zdravotnickym personalem minimalizuje moznost komplikaci, jako je
napfiklad stendza cévy. laryngu, trachey, krvaceni nebo infekce rany pneumotorax,
mediastinalni, tracheoezofagealni pistél, obstrukce tracheostomické rourky, zanét a
dekubitus v trachee, unik vzduchu kolem tracheostomickeé rourky, respiraéni infekce,
dechova tisef a dechové usili, svalové zmény, krvaceni do hrtanu.

Skladovani

Sterilni rourky by mély byt skladovany v suchém prostfedi, chranény pfed prachem,
sluneénim zafenim, pfi teploté 5-40 °C, chranény pfed vihkosti, pfimym slune¢nim
zafenim, kyselymi vypary a organickymi rozpoustédly a jinymi Skodlivymi latkami.
Preprava vyrobkU pro zaji$téni ochrany pred povétrnostnimi vivy.

Nakladani s pouzitym vyrobkem

Pouzité zdravotnické prostiedky, na které se vztahuje tato pfirucka, zlikvidujte v
souladu s platnymi vnitrostatnimi pfedpisy pro nakladani se zdravotnickym odpadem.
Odpovédnost - pravni pokyny

Tracheostomické rourky SUMINI vyrabéné spolecnosti SUMI jsou podrobovany
fyzikalnim, biologickym a chemickym testim. To umoZriuje jejich bezpecné pouZiti a
zaru€uje nejvysSi kvalitu. Pfed pouZitim je vhodné si peclivé pfeCist ndvod k pouziti.
Spole¢nost SUMI nenese odpovédnost za jakékoli nasledky zplsobené nespravnym
uréenim velikosti nebo pouZitim tracheostomickych rourek v rozporu s jejich uréenim
a navodem k pouziti.

V pfipadé stiznosti nebo zdravotniho incidentu musi byt zdravotnicky prostfedek
uchovan spolu s bezprostfednim obalem. Doporucuje se také fotograficka
dokumentace. Kazdy zavazny incident, ke kterému doSlo, by mél byt nahlasen
vyrobci a pfisluSnému organu lenského statu.

um)

SUMI sp.zoo. sp. k.
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, POLSKO
tel.ffax (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl

©

- gn

Ed. 03. 09.04.2025
IFU/RTSUMINI/02



EL ZOAHNEZ TPAXEIOZTOMIAZ SUMINI- OAHTIEZ XPHZHZ
Autég o1 0dnyieg xphong avagépovral aTa akdAouba TpoidvTa :
3N-XXXX, 3P-XXXX, 2N-XXXX, 2P-XXXX

Eikovoypdappara
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alBulevotgidio

O1 owhveg TpaxeloaTopiag Sumini TpoopidovTal pévo yia xprion amo évav aaBevi). O
PEYIOTOG XPOVOG Xpriang evog awArva dev Tipémel va utepPaivel TIg 29 nuépeg. O
KOTOOKEUAOTAG OUVIOTA TNV QVTIKATAOTAON Twv GWARVWY TTI0 GUXVA, OTTWG CUVIOTATal
amo Tov yiaTpd 0ag.

Meprypagn

O1 owMveg TpayeloaTopiag Sumini rpoopilovtal yia Bpéen kai Taidid. O cwAfveg
karaokeuadovral Oomo 10TPIKAG  TTOIGTNTAG TTOAUMEPEG, TO OTT0I0  ETMITPETEI TNV
PO appoyn Tou aXAUATOS Tou CwAvVa kai TNg YAGVTCag aTn BEPUOKPATial TOU TWHATOG
Tou aoBevolg kar Tapéxel opardmTa UG akTivoypagia. OMol o owArveg
TpayEloaTONiag Sumini diaBéTouv ouvdETo 15 mm, aUpwvo e To TTpdTuTio ISO 5356.
O1 owlrveg TpaxeloaTopiag Sumini pe pavaéta diaBétouv pavoéta xapnAng Trieang
karaokeuaopévn amd pahakd TAAaTIKG, TTOU EAQYICTOTIOIET TNV TTiETT OTO TOIXWHA TNG
Tpayeiag. To oet mepIhapBavel BauBakepri kKopdéAa, n omoia EMITPETE QINIKA TTPOG TOV
aoBevn atabepomoinan g eAGvTZag yipw amé Tov Aaipué Tou acBevr).

Lrolxeio g€t
* owAfvag TpaxeloaTopiag SUMINI « 0dnyog « BauBakepr) Kopdéa

Evbeigeig

O1 owhjveg TpaxelooTopiag Tpoopifovtal yia OOBeveic WETA OTIO  TPOXEIOTOMN.
Y106epomoinon TOU QVOiyMaTOG TNG TPOXEIOOTOUIOG WETA amd  Aapuyyektopr) 1
TPOXEIOTOMA" dIATAPNTT TOU AVOIYHATOG TNG TPAXEIOOTOMIAG. ZE TIEPITITWAN amdppagng
TWV AEPAYWYWY, JETA OTTO TPAUNATIOUOUS GTO TTPOCWTTO WE TNUAVTIKG 0idnua, PeTd aTmod
TPaUMaTIONOUG aTov TpdxnAo, To Bwpaka f eykauuata ato Adpuyya. Katd m xprion
TIOPATETAPEVNG  MNXAVIKAG UTTOOTAPIENG avamvong. Katd Tt auxvh avappoenon
ONUAVTIKAG TTOOOTNTAG €KKPIoEWV amd Tnv Tpayeia kal 10 Ppoyxikd dévipo. TMa
TpogTacia amé e1l0pdenan LEvwy CwHATWY 0TV Tpaxeia, ouvibwg ot aobeveis ae
katraaToAr 1 We diarapaypéva Aapuyyikd avravakAaoTikd. Ma acBeveig mou amairoly
TUVEXN XPrON TOU GWARAva.

Avrevbeiteig

Aev uTrpxouv amdAuTeG avTevaeiels. ZxeTikég avievdeieic: aMepyia ata guaTaTiké Tng

1aTPOTEXVONOYIKAG TUOKEURG, Aoipwén Tou GEppatog aTo onpeio eioaywyng, dlatapayég

™g mgng.

Oﬁnwec XpAong
Mpiv amd ™ xprion, BeBaiwBeite 611 TO O€T €ival TARPES.

2. H Oladikagia NG TpaxeloaToMiag TEEMEl va  ekTeAeiTal amd  xelpoupyd 1
wropivohapuyyohdyo.

3. AgaipéaTe évav 0Teipo CWAAvVa TPAXEIOTTOWIOG OTTO TN CUCKEUATIa.

4. Ze mepimwon owAAVwY e Javaéta, EAEYETE T HavOoETa, TO TTIAOTIKG UTTAAGVI Kall TN
BaABida eAéyyxou Tou OowAfva yepifoviag v pavoéta Tpiv amd TN XpRon.
TomoBemoTe TNV GKPn TG oUPlyyag Luer oto mepifAnua ¢ BaABidag kai
(QOUCKWATE TN HaVOETA.

5. Merd m vyéuion Tou pavoérag kai v emBefaiwan 6T ivalr 0gpoaTeyr,
€MREPAILTETE TN OTEYAVOTNTA, EEPOUTKWATE TNV EVIEAWS.

6. Mpiv eloaydyete Tov cwAARva aTo Avolypa TG TpaxeloaTopiag, eAEyEre T BEan Tou
0dnyou péoa atov owAiva £101 WaTe n kP ToU va KAEIVEl TO TTEPIPEPIKG AKPO TOU
owAfva. KpatiaTte T guokeur oTn owaTr 6an e Tov avrixelpd oag kab' 6An
diapkela g Oladikaciag eigaywyng. H Oladikacia €looywyAg WTTOpEi  va
dieukoAuvBei pe TponyoUpevo PPECILO TOU GKPOU TOU CWAAVA Kal To 0dNyd pe pia
pikpy TogéTnTa UdaTOdIOAUTOU AITTavTIKOU.

7. A@ou gi0aydyeTe Tov owAva aT0 AVOIyHa TNG TPAXEIOTTOIOG KaI ETAANBEUTETE T

OWGTH ToU TOTTOBETNON, AQAIPEDTE APETWG TO 0dNYO.

BeBaiwbeite 611 0 owArvag edpadeTal aTo aTOUa XWPIG UTTEPBOAIKN TAON.

9. Xe OwAveg e aVOETA, POUCKWATE TOV PaVOETa Pe TNV EAGXIOTN TTOOOTNTA AEPQl
Trou Ba e§aopahioel amoteAeauaTiki opayIan..

10. TomobetiaTe Tov €mideopo peTafl Tou @kpou Tou GwAAva kal Tou AaigoU Tou
008evoug.

i

11. AéoTe v KopdEAQ TTOU Eival TTPOTAPTNHEVN OTN GAAVTLD OPKETA TPIXTA WATE va
guykparei Tov owAfva atabepd ot B€an Tou Xwpig va aokei Triean oTov Aaipué Tou
aoBevoug.

MpoguAageig

1. O aobevig pe TpaxeloaTOMIa PTTOPET VOl XPNOIHOTIOIET TOV GWAFVa TPAXEIOOTOMIOG
pévo otav £xel cuvtayoypagnBei amd 1aTpo.

2. O Bepdmwv 1atpdg emiAéyel To KaTAGMNAO OxAua Kai péyebog owAnva yia v
méBnon Tou aoBevolg kai amopacilel Tola TPdaBeTa efaptAuaTa oUvoETNG
utropoulv va xpnaipgotoinfolyv.

3. Heoaywyn Tou cwArva TpayglooTopiag YEGw TOU avoiyuaTog TPOXEIOOTONIAG TV
Tpaxeia augdvel Tavta v avtiotaon Tou aépa (Adyw Tng BEang Tou CwAva
TPOXEIOOTOWIOG TNV TPAXEID KAl TNG HIKPAG ETWTEPIKAG TOU DIAPETPOU).

4. Edv duomvola emipével, 0 aoBevAg TTPETTEI va EVNUEPWOEI AUETa vOaNAEUTA f 1aTPO.
ZTIG TIEPICOOTEPES TIEQITITWOEIG, OTOTEAETUATIKA €ival n éviovn amdxpepwn
EKKPITEWV 1 N avappOGNaN TWV AEPAYWYWY EivVal ATTOTEAETHATIKN.

5. Ze kayia mepimmwon Oev mpEmel va @padetal n akpn Tou owAva pe BaABida
Quwvotroinang, Tama amoowAvwang f TAPAUOIO AVTIKEIUEVO €V N HaVOETa gival
(QOUTKWEVN.

6. Tpogtaréyte T pavaéta amd {nuid Adyw ETAQAS He aixunpég AKPES.

7. Tpémel va amo@elyeTal n emagr Ue nAekTpddia THENG 1) déaun A€ilep, kabuwg 1o PVC
Ba exrépTel T0gIKO KaTTVO i PTTopei va ipokaAéael avagAegn Tou TrepiBaAovTog Trou
eival euTTAoUTIOEVO e 0§uUyOVO.

8. Mnv xpnoipotroieite kard T didipkeia Mayvnrikig Topoypagiag (MRI).

9. Xt Kopio TEPITITWON Ta EG0PTAKATA TOU OET Dev TTPETTE va XPNTIUOTIOI0UVTal €AV O
agovag Tou owAfva 1 n pavaEta xouv UTTOOTE! NuId (T1.X. PWYPEG OTNV ETTIGAVEI,
dlappon pavatrag) f eav ol gUvOeapol PETatU @AGVTZag kai agova £xouv XaAapwatl,
1 n eAavila £xel amooTraaTei amd Tov dgova.

10. Ze mepimmwan aMepyIkAg avTidpaang, EMIKOIVWVACTE apEowG e 1aTpod..

11. Otav o owAivag TpayeloaTopiag Sumini TPOKeITaI va XpnaluoToinbei ekTdg
VOOOKOWEIOU, 0 10TPOG 1§ 0 VOONAEUTAG TTPETTEI VOl EVNHEPWOEI TOV PPOVTIOTH TOU
aoBevoUg yia TV ao@aAi Xpron TG CUCKEUAG.

Mpocidomoinoeig

1. Aéyw ToU KIVOOVOU QVOTIVEUOTIKAG Aoipwéng, Tpémel va akohouBouvial ol
TPEXOUTEG, ATTOBEKTES IATPIKEG DIABIKATTEG KA TEXVIKEG.

2. H emavamoaTeipwaon Tou TPoidvTog amayopeleTal.

3. Mnv xpnolyoTroleiTe T0 TPOIGY ETE TNV nuEPoUnvia AEng A eav n guokeuaaia gival
KOTEOTPAWMEVN.

EmimAokég

H 1pNnon Twv eyKeKpIPEVWY 10TPIKWY TEXVIKWY Kal N ektéAean Tng Oladikaaiog amo
eCeIdIKeUpEVO 10TPIKG TTPOCWTTIKG BonBd aTn peiwan Tou KIVOUVOU ETTITTAOKWY, OTIWG:
OTévwon Tpayeiog Kal Adpuyya, aipoppayia 1 Aoiywén Tpaduarog, TveULOBWPAKAS,
HECOBWPAKIKG  EUPUONUA, TPOXEIOOICOPAYIKA CUPIYyI0, OTOQPPALN Tou CWARvVa
TpOxeloaToiag, @Aeypov kal €Akog kaTaKAIONG aTNV TIEPIOKA NG Tpaxeiag, diappon
aépa yOpw amé Tov GwARva TPAXEIOOTOWIAG, AOINWEEIS TOU avaTIVEUaTIKOU, SUaKOAia
gtV avaTivor| Kal  auénuévn QvaTveEuaTIK TTpooTraBela, UKol TpaupaTiouoi,
aipoppayia Adpuyya.

ATmrobikeuon

O1 ateipol owArveg TTpéel va atroBnketovtal g€ &npod TepIBAAov, TTpoaTaTeUpévOl aTTd
okovn Kal apeco nAiokd @wg, oe Bepuokpagia 5-40°C, pe TPOTTO TOU VA TOUG
TpoaTatelel ammd uypaaia, dueao nAIakd ewg, ofEa kal aTPoUG OpYaVIKWY SIGAUTMY Kal
aMoug BAaepolg Tapdayovtes. Kard T petagopd, €ival amapaitro va TapexeTal
TTPOCTaTia aTTO TIG KAIPIKEG TUVBRAKEG.

ATroppIyn XPNOIHOTIOINHUEVWV GUOKEUWV

Metd Ta xpnoipotroinpéva 1arpoteXvoAoyika TTpoidvta TTou KaAUTITovTal aTméd TIg
Tapouoeg odnyieg xpiong TTPETEl va QTTOPPITITOVTAlI OUUQPWVA HE TOUG I0XUOVTEG
€BvIKoUG KavoviopoUg aXeTIKG We Tn Slaxeipion 1aTpIKWY atmoBAATwWY

EuBivn - vopikég 0dnyieg

O1 owAveg TpayeloaTopiag Tou karackeudlovial amd 1 SUMI utoBdMovtal oe
QUOIKEG, BIOAOYIKEG Kl XNUIKEG BOKILES. AuTO SIa0QaAilel TNV ac@aAr XpAon Toug Kal
eyyuarar Tnv uynAdtepn mol6TTa. ZuvioTdtal va diaBdoeTe TTPOCEKTIKA TIG 0dnyieg
Xphong Tpiv amd T XpAon Twv cwAfvwy TpayeioaTopiag. O GWAAVES TPAXEIOOTOMIOG
mou  kataokeuadovtal amd v SUMI mpémel va  xpnoigotololvial pévo amd
€€eI0IKEUPEVO 1aTPIKG TTPOCWTTIKO.

H eraipeia SUMI dev gépel euBuvn yia Tig ouvETeeg TTou TTpokaAolvTal amd AavBaopévn
emAoyr PeyéBoug awArva A ammd Kakn Xpron Twv CwAARVWY avTiBeTa e TOV TTPOOPICHO
TOUG I TIG TTPEXOHEVES 00NYiES XPAONG.

Ze TepimTwon katayyehiag A eueAviong IaTpIkoU TIEPIOTATIKOU, SlatnpAaTe 10
10TPOTEXVOAOYIKG TIPOIGV HE TNV APECT TUCKEUATia TNG. ZUVIGTATaI €TTIONG N Snloupyia
QWTOYPAPIKAG TEKUNPIWaNG.

KaBe 10mpikG TTePIOTATIKO TIPETTEI VO AVAQEPETAI GTOV KATAOKEUATTH Kal aTnv apuédia
apxn Tou kPAToug PEAOUG.

wl
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CANULAS DE TRAQUEOTOMIA SUMINI - INSTRUCCIONES DE
UTILIZACION
Las instrucciones se aplican a los siguientes productos:
IN-XXXX, 3P-XXXX, 2N-XXXX, 2P-XXXX

Pictogramas

5 Producto
o 0
N.° de catalogo N.° de lote sanitario
g Fecha de caducidad u Fabricante &I Fecha de
fabricacion
Producto de un solo % No Ne(z)nl\J/tela“szea(re ia el
uso reesterilizar >
dafiado
i Lealas
ftalat @
Q , Slm.d a;g:P o</ Sin latex [Iﬂ instrucciones
DEHP (incuido ) O antes de usar
Marcado CE con el N LA,
c E 0197 | n° del Organismo %Tt Proteger del Almacenar en
notificado a sol un lugar seco.
Sistema de barrera Cadigo Unico .
estéril nico, de 40°c Almacenar:
Esterilizado con identificacion | tergpejléu:g e
o6xido de etileno del producto [° ¢ a

Las canulas de traqueostomia SUMINI estén destinadas exclusivamente al uso por
un solo paciente. El periodo méaximo de utilizacion de una cénula no debe superar
los 29 dias. No obstante, el fabricante recomienda sustituir los tubos con mayor
frecuencia, segun recomiende el médico.

Descripcion

Las canulas de traqueostomia Sumini estan disefiadas para su uso en recién
nacidos y nifios. Estan fabricadas con un polimero de grado médico, que permite
que la canula y la placa se adapten a la forma del paciente a temperatura corporal y
garantiza su visibilidad en radiografia. Todas las canulas de traqueostomia SUMINI
estan equipadas con un conector de 15 mm, conforme a la norma ISO 5356. Las
versiones con balén disponen de un balén de baja presion, fabricado con un material
suave que minimiza la presién sobre las paredes de la traquea. El kit incluye una
cinta de algodon para facilitar la colocacion del signo en el cuello del paciente.

El kit incluye
« canula de traqueostomia SUMINI « guia de insercion « cinta de algodén

Indicaciones

Las canulas de traqueostomia estan destinadas a pacientes tras una traqueotomia.
Para la estabilizacion del estoma traqueal después de una laringectomia o
traqueotomia; para mantener el estoma abierto. En casos de obstruccion de las vias
respiratorias, tras traumatismos faciales con edema importante, tras traumatismos
cervicales o toracicos o quemaduras laringeas. Si se utiliza ventilacion mecanica
prolongada. Durante la aspiracion frecuente de cantidades significativas de
secreciones de la traquea y el arbol bronquial. Para la proteccion contra la aspiracion
de cuerpos extrafios en la traquea, generalmente en pacientes inconscientes o con
reflejos laringeos alterados. Para pacientes que requieren el uso continuo de una
canula.

Contraindicaciones.

No hay contraindicaciones absolutas. Contraindicaciones relativas: alergia a
componentes del producto sanitario, infeccion cutanea en el lugar de insercion de la
canula, trastornos de la coagulacion.

Instrucciones de uso

1. Asegurese de que el kit esta completo antes de utilizarlo.

2. Latraqueotomia debe realizarla un cirujano o un otorrinolaringdlogo.

3. Retire la canula de traqueostomia estéril del envase.

4. En las canulas con balén, comprobar el balén, el balon piloto y la valvula de

inflado mediante el inflado previo del baldn. Coloque la punta de la jeringa Luer

en el alojamiento de la valvula y llene el balén de aire.

Una vez comprobado que el balén es hermético, desinflelo completamente.

6. Antes de introducir la canula en el estoma traqueal, compruebe la posicion de
la guia en el interior de la canula, de modo que su extremo cierre el extremo
distal de la canula. Mantenga el dispositivo en la posicién correcta con el pulgar
durante todo el proceso de insercion de la canula. El proceso de insercién de la
canula puede facilitarse humedeciendo primero el extremo de la canula y la guia
con una pequefia cantidad de lubricante soluble en agua.

7. Unavezintroducida la canula en el orificio del estoma y comprobada su correcta
colocacion, la guia debe retirarse inmediatamente.

8. Asegurese de que la canula queda colocada en el estoma sin una tension
excesiva.

9. En el caso de las canulas con balon, inflar el balon con la cantidad minima de
aire necesaria para conseguir un sellado eficaz.

o

10. Coloque un apdsito entre la placa de la canula y el cuello del paciente.
11. Atar la cinta fijada a la placa lo suficientemente firme para mantener la canula
estable, pero sin comprimir el cuello del paciente.

Medidas de precaucion

1. Un paciente con traqueotomia solo puede utilizar una canula de traqueotomia si
se la ha prescrito un médico.

2. Elmédico del paciente elige la longitud y el tamafio de la cnula adecuados para
su dolencia y decide qué piezas de conexion adicionales pueden utilizarse.

3. Lainsercion de la canula de traqueostomia a través del estoma traqueal en la
traquea siempre aumenta la resistencia al aire, por la propia colocacién de la
canula de traqueostomia en la traquea y su pequefio didmetro interno.

4. Sila disnea persiste, el paciente debe llamar a una enfermera o a un médico lo
antes posible. En la mayoria de los casos, la expectoracién fuerte de las
secreciones o la aspiracion de las vias respiratorias son eficaces.

5. En ningln caso debe obstruirse la punta de la canula de traqueostomia, por
ejemplo, con una valvula fonatoria, un tapon o un objeto similar.

6. Proteja el baldn contra dafios provocados por el contacto con bordes afilados.

7. Debe evitarse el contacto con electrodos electroquirirgicos o con el haz laser,

ya que el PCW puede liberar humos toxicos o incluso inflamarse en un entorno

enriquecido con oxigeno.

No utilizar el producto durante una resonancia magnética (RM).

No deben seguir utilizandose en ningun caso los componentes del kit si la

canula, el balén (por ejemplo, presencia de fisuras o fuga), o la unién entre la

brida de fijacion y el tubo han sufrido dafios, aflojamiento o separacion.

10. Si se produce una reaccion alérgica, consulte inmediatamente a un médico.

11. Cuando la canula de traqueostomia Sumini se vaya a utilizar fuera del hospital,
el médico o la enfermera deberan formar al cuidador del paciente en su uso.

Advertencias

1. Debido al riesgo de infeccion de las vias respiratorias, deben seguirse los
procedimientos y técnicas médicos aceptados actualmente.

2. Queda prohibida la reesterilizacion del producto.

3. No utilizar después de la fecha de caducidad o si el envase esta dafiado.

Complicaciones

El cumplimiento de las técnicas médicas aceptadas y la realizacion del
procedimiento por personal sanitario cualificado reduce al minimo el riesgo de
complicaciones tales como: estenosis laringea y traqueal, hemorragia o infeccion de
la herida, neumotdrax, neumomediastino, fistula traqueoesofagica, obstruccion de la
canula de traqueostomia, inflamacion y Ulcera por presion en la traquea, fuga de aire
alrededor de la canula de traqueostomia, infeccién del aparato respiratorio,
alteraciones respiratorias y del esfuerzo respiratorio, cambios musculares,
hemorragias laringeas.

Almacenamiento

Las canulas estériles deben almacenarse en un entorno seco, protegidas del polvo
y de la luz solar, a una temperatura de 5 a 40 °C, y de forma que queden
resguardadas de la humedad, la exposicion directa a la luz solar, los vapores acidos,
los disolventes organicos y otros factores perjudiciales. Transporte de los productos
para garantizar su proteccion frente a la intemperie.

Eliminacion del producto usado
Elimine los productos sanitarios usados a los que se aplica este manual de acuerdo
con la normativa nacional aplicable a la gestion de residuos sanitarios.

Responsabilidad: indicaciones legales

Las canulas de traqueotomia SUMINI fabricadas por SUMI se someten a pruebas
fisicas, biolégicas y quimicas. Esto permite su uso seguro y garantiza su maxima
calidad. Se recomienda leer atentamente las instrucciones de utilizacion antes de
utilizarlos. SUMI no se hace responsable de las consecuencias derivadas de un
dimensionamiento incorrecto o de una utilizacién de las canulas de traqueostomia
contraria a su uso previsto y a sus instrucciones de utilizacion.

En caso de reclamacion o de producirse un incidente médico, debe conservarse el
producto sanitario junto con su envase primario. También es aconsejable la
documentacion fotografica. Cualquier incidente grave que se haya producido debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro.

OUTTU)

SUMI sp. z 0.0. sp. k.
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejéwek, POLONIA
tel.ffax (+48 22 ) 783 30 23, www.sumi.com.pl

©

-_n

Ed. 03. 09/04/2025
IFU/RTSUMINI/02



HR

TRAHEOSTOMSKE CIJEVI SUMINI - UPUTE ZA UPORABU
Priru¢nik se odnosi na sljedece proizvode:
3N-XXXX, 3P-XXXX, 2N-XXXX, 2P-XXXX

Piktogrami
I " Medicinski
Kataloski broj Br. serije proizvod
g Rok vazenja “ Proizvodat &I Datum
proizvodnje
Uredaj za Nemojte Nemojte koristiti
jednokratnu % ponovno ako je pakiranje
upotrebu sterilizirati osteceno.
Bez ftalata @ Progitajte upute
Bez latek: -
@ (ukjucujuci DEHP) | SOSL | Boz fateksa E:Izl priie uporabe

DEHP

c E 0197 | Oznaka CEsbr. /\/\+<\ Cuvati od - Cuvati na
Prijaviieno tijelo “a sunca suhom mijestu

Sustav jednostruke
sterilne barijere,
steriliziran etilen

oksidom

Jedinstveni
identifikacijski

40°C Transportirati na
sTeRILE]e0] temperaturi 5 do
broj uredaja |sec: 40°C.

SUMINI traheostomske cijevi namijenjene su samo za jednog pacijenta. Maksimalni
vijek trajanja jedne cijevi ne smije biti duZzi od 29 dana. Medutim, proizvodac
preporucuje ¢eS¢u zamjenu cijevi prema uputama lijeénika.

Opis

Traheostomske cijevi Sumini namijenjene su za primjenu u novorodencadi i djece.
Izradene su od medicinskog polimera, koji osigurava uklapanje oblika cijevi i znaka
na tjelesnu temperaturu pacijenta i osigurava vidljivost u rendgenskim snimkama.
Sve traheostomske cijevi Sumini opremljene su priklju¢kom od 15 mm u skladu s
normom ISO 5356. Traheostomske cijevi Sumini s manzetnom opremliene su
niskotlaénom brtvenom manzetnom izradenom od osjetljivog materijala koji smanjuje
pritisak na stijenke dusnika. Komplet ukljuéuje pamuénu vrpcu koja omogucuje
pacijentu jednostavno priévrSc¢ivanje znaka na vrat pacijenta.

Sastav kompleta

« traheostomska cijev SUMINI  vodilica * pamucna vrpca

Terapijske indikacije

Traheostomske cijevi namijenjene pacijentima nakon traheotomije. Stabilizacija
otvora traheostomije nakon laringektomije ili traheotomije; drzanje otvora
traheostomije otvorenim. U slucaju opstrukcije diSnih putova, nakon ozljeda lica sa
znacajnim oticanjem, nakon ozljeda vrata, prsnog ko$a ili opeklina grkljana. Ako se
koristi produljena mehanicka ventilacija. Tijekom Cestog usisavanja znacajne koli¢ine
iscjetka iz dusnika i bronhijalnog stabla. Za za$titu od aspiracije stranog tijela u
dusnik, obiCno u bolesnika bez svijesti ili s poremecajima refleksa grkljana. Za
bolesnike kojima je potrebna kontinuirana primjena sondom

Kontraindikacije.

Nema apsolutnih kontraindikacija. Relativne kontraindikacije: alergija na komponente
medicinskog proizvoda, infekcija koze na mjestu umetanja cijevi, poremecaji
koagulacije

Upute za uporabu

1. Prije uporabe provijerite je li komplet potpun.

2. Traheotomiju treba obaviti kirurg ili specijalist za ORL.

3. lzvadite sterilnu traheostomsku cijev iz pakiranja.

4. Prije uporabe provjerite kontrolnu manZetu i balon te cijevni ventil punjenjem
manzete. Stavite vrh luer Strcaljke u kuiste ventila i napunite manZetnu zrakom.

5. Nakon $to se manzeta napuni i utvrdi nepropusnost, potpuno je ispraznite iz
zraka.

6. Prije umetanja cijevi u otvor za traheostomiju, provjerite polozaj vodilice unutar
cijevi tako da njezin vrh zatvori distalni kraj cijevi. Drzite instrument u polozaju
palcem tijekom cijelog postupka umetanja cijevi. Postupak umetanja cijevi moze
se olakSati prvo vlazenjem kraja cijevi i vodilice s malom koli¢inom maziva
topljivog u vodi.

7. Nakon umetanja cijevi u otvor za stomu i provjere pravilnog polozaja cijevi,

odmah uklonite vodilicu.

Provjerite nalazi li se cijev u otvoru stome bez prekomjernog naprezanja.

Za cijevi s manzetama napunite manzetnu minimalnom koli¢inom zraka

dovoljinom za u€inkovito brivijenje.

10. Postavite zavoj izmedu ploce cijevi i vrata pacijenta.

11. Vezite vrpcu pri¢vrS¢enu za znak dovoljno ¢vrsto tako da se cijev Cvrsto drZi i
istodobno ne pritiS¢e vrat pacijenta.

Mjere predostroznosti
1. Pacijent s traheostomijom moze koristiti traheostomske cijevi samo ako ih je
propisao lijeénik.

8.
9.

2. Lijecnik odabire odgovarajucu duljinu cijevi i njezinu veli¢inu za stanje pacijenta
te odluCuje koji se dodatni spojni dijelovi mogu koristiti
Umetanje traheostomske cijevi kroz traheostomski otvor u traheju uvijek
povecava otpor zraka (pukim postavljanjem traheostomske cijevi u traheju i
njezinim malim unutarnjim promjerom).

4. Ako se nedostatak zraka nastavi, bolesnik treba Sto prije nazvati medicinsku
sestru ili lijeénika. U vecini slu¢ajeva ucinkovito je snazno iskasljavanje sekreta
ili aspiracija diSnog sustava.

5. Niukojem slu€aju kraj traheostomske cijevi ne smije biti zaCepljen, npr. fonskim
ventilom, ¢epom za brtvljenje ili slicnim predmetom

6. Zastitite manZetu od oSte¢enja zbog kontakta s oStrim rubovima.

7. lzbjegavajte kontakt s elektrokirurskim elektrodama ili laserskim zrakama, jer Ce
PVC emitirati otrovne pare ili se zapaliti u okruZenjima obogacenim kisikom.

8. Ne Koristiti proizvod tijekom magnetne rezonanse (MRI).

9. Ni u kojem slu€aju ne smije se dalje koristiti elementi seta ako je doSlo do
oStecenja cijevi ili man3ete (npr. pukotine na povrSini, nepropusna manseta), ili
ako je doslo do labavljenja spojeva izmedu priévrsnog ovratnika i tijela cijevi,
odnosno do odvajanja ovratnika od tijela cijevi.

10. U slu€aju alergijske reakcije, odmah se posavjetuijte s lijenikom.

11. Ako se traheostomska cijev Sumini treba koristiti izvan bolnice, lijecnik ili
medicinska sestra trebaju osposobiti skrbnika pacijenta za njezino koristenje.

Upozorenja

1. Zbog rizika od respiratorne infekcije, potrebno je slijediti trenutno prihvaéene
medicinske postupke i tehnike.

2. Zabranjeno je ponovno sterilizirati proizvod

3. Ne treba koristiti nakon isteka roka valjanosti proizvoda ili ako je ambalaza
oStecena

Komplikacije

Uskladenost s trenutno prihvacenim medicinskim tehnikama i izvodenje postupka od

strane kvalificiranog medicinskog osoblja smanjuje na najmanju moguéu mjeru

moguénost komplikacija kao Sto su: stenoza grkljana, traheja, krvarenje ili infekcija

rane, pneumotoraks, medijastinalne, traheoezofagealne fistule, opstrukcija

traheostomskog tubusa, upala i dekubitus unutar traheje, curenje zraka oko

traheostomskog tubusa, respiratorna infekcija, respiratorni poremecaji i napor pri

disanju, promjene miSica, krvarenje iz grkljana.

Pohrana

Sterilne cijevi treba Cuvati u suhom okruZenju, Stite¢i ih od prasine, sunceve svjetlosti,

para organskih kiselina i otapala i drugih Stetnih ¢imbenika. Prijevoz proizvoda koji

pruzaju zastitu od atmosferskih ¢imbenika.

Zbrinjavanje rabljenog proizvoda
Koristeni medicinski proizvodi obuhvaéeni ovim priruénikom trebaju se odlagati u
skladu s vaze¢im nacionalnim propisima o zbrinjavanju medicinskog otpada.

Odgovornost — pravne smjernice

Traheostomske cijevi SUMINI proizvodaca SUMI podvrgnute su fizikalnim, bioloskim
i kemijskim ispitivanjima. To omogucuje njihovu sigurnu uporabu i jaméi najviSu
kvalitetu. Preporucuje se pazljivo procitati upute za uporabu prije uporabe. SUMI nije
odgovoran za posljedice uzrokovane nepravilnim odabirom veli¢ine ili uporabom
traheostomskih cijevi u suprotnosti s njihovom namjenom i uputama za uporabu.

U slu€aju prituzbe ili medicinskog incidenta, medicinski proizvod treba Cuvati zajedno
s unutarnjim pakiranjem. Takoder je preporucljiivo pripremiti fotografsku
dokumentaciju. Svaki ozbiljan incident koji se dogodio treba prijaviti proizvodacu i

nadleznom tijelu drzave €lanice.
»
L]
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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
GETEE etilén-oxiddal eszko’z' . /ﬂ/ tarolandd
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
tracheosztdmias tubust.

2. A megfelelé méretli és itpusus tubust a kezeldorvos valasztja ki a beteg
szamara, és dont, a kiegészitdk hasznélatarol.

3. Atracheosztomias tubus tracheosztéman keresztili behelyezése a tracheaba
mindig n6veli a 1éguti ellenallast (a tracheosztomias tubus helyzete és kis belsd
atmérdje miatt).

4. Ha adyspnoe (Iégszomj) fennall, a betegnek azonnal értesitenie kell az apolét
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,
decannuléciés sapka vagy hasonl6 targy hasznalataval!

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

7. Kerilni kell a tubus elektrosebészeti elektrodakkal vagy lézerfénnyel torténd
érintkezéstdl, mivel a PVC mérgez6 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
serlilt (pl. repedés a feliileten, szivargd 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 tracheosztémias tubust korhazon 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 sp. zo.0. sp. k.
M ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, POLSKA
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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
. Dispositivo
Codice Lotto Medico
g Data di scadenza M Produttore &I Data.d'
produzione
Non Non utilizzare se
Monouso @ risterilizzare la confezione e
danneggiata
Privo di ftalati @ Privo di Consultare le
5 (incluso DEHP) \./ lattice istruzioni per I'uso
Marchio CE con e Tenere o
c E 0197 | codice Ente j{? lontano dalla T Tenere asciutto
Notificato L luce solare
Sistema di Identificatore 40°C
barriera sterile, ) Temperature limit
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 dall'imballaggio.

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.

© ©

SUMI sp. zo.0. 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
IFU/RTSUMINI/02



PT

TUBOS DE TRAQUEOSTOMIA SUMINI - INSTRUGOES DE
UTILIZACAO
As instrugbes aplicam-se aos seguintes dispositivos:
IN-XXXX, 3P-XXXX, 2N-XXXX, 2P-XXXX

Pictogramas

. Dispositivo
] ]
N.“ de catalogo N.*lote médico
g Data de validade M Fabricante &I Data de fabrico
Nao utilizar se a
Produto descartavel % Nao embalagem
reesterilizar estiver
danificada
: Leras
Livre de ftalat ‘Ei?
@ . |v|rel g ; ;:; N>/ Sem latex D:i_:l instrugGes antes
DEHP (incluindo ) & de utilizar
Marcagdo CE como| k.- /
c € 0197 | ndo Organismo //TY Proteger do Conservar em
: ~ sol local seco.
notificado L
Sistema de barreira Cédigo de 40°C R
) estéril tnico, identificagio Armazenar &
esterilizado com dnicodo | _ temperatura de
6xido de etileno dispositivo [>© 5-40°C.

Os tubos de traqueostomia SUMINI destinam-se a utilizagdo por um Unico paciente. O
periodo méaximo de utilizagdo de um tubo ndo pode exceder 29 dias. O fabricante
recomenda, no entanto, substituices mais frequentes, de acordo com as indicagdes do
médico.

Descrigao

Os tubos de traqueostomia SUMINI destinam-se a utilizagdo em recém-nascidos e
criangas. Sao fabricados em polimero de qualidade médica, que permite o ajuste da forma
do tubo e da chapa de fixagdo a temperatura corporal do paciente, além de garantir
visibilidade sob raios X. Todos os tubos de traqueostomia SUMINI estédo equipados com
conector de 15 mm, em conformidade com a norma ISO 5356. As versdes dos tubos de
traqueostomia SUMINI com baldo estdo equipadas com um baldo de baixa pressao,
fabricado em material delicado, que minimiza a pressdo exercida sobre as paredes da
traqueia. O conjunto inclui uma fita de algod&o, que assegura uma fixagao confortavel da
chapa ao pescogo do paciente.

Composigdo do conjunto
* tubo de traqueostomia SUMINI - estilete « fita de algodao

Indicagoes

Os tubos de traqueostomia sdo destinados a pacientes apds traqueotomia. Estabilizagéo
e manutengdo da abertura traqueostomica apds laringectomia ou traqueotomia;
manuteng&o da abertura traqueostomica aberta. Em casos de obstrugao das vias aéreas,
apos traumatismos faciais com edema significativo, lesdes do pescogo, do térax ou
queimaduras da laringe. Para utilizagdo durante ventilagdo mecanica prolongada.
Quando é necessario aspirar frequentemente grandes quantidades de secregdes da
traqueia e arvore bronquica. Para prote¢ao contra aspiragéo de corpos estranhos para a
traqueia, especialmente em pacientes inconscientes ou com alteragdes dos reflexos
laringeos. Para pacientes que necessitam de utilizagéo continua do tubo.

Contraindicagoes

Nao existem contraindicagBes absolutas. Contraindicagdes relativas: alergia a
componentes do dispositivo médico, infe¢do da pele no local de inser¢do do tubo,
disturbios de coagulagao.

Instrugdes de utilizagdo

1. Antes da utilizago, certificar-se de que o conjunto esta completo.

2. O procedimento de traqueotomia deve ser efectuado por um cirurgido ou por um
otorrinolaringologista.

3. Retirar o tubo de traqueostomia estéril da embalagem.

4. No caso de tubos com baldo, verificar o baldo, o baldo piloto e a valvula da canula,
enchendo previamente o bal&o antes da utilizago. Introduzir a ponta da seringa Luer
na valvula e insuflar o baldo com ar.

5. Apés o enchimento de teste e confirmagdo da estanquidade, esvaziar
completamente o baldo.

6. Antes de introduzir o tubo na abertura traqueostémica, verificar a posi¢éo do estilete
no interior do tubo, garantindo que a extremidade distal esta fechada pelo estilete.
Manter o instrumento na posigao correta com o polegar durante todo o processo de
introdug@o. A introdugdo do tubo pode ser facilitada molhando previamente a
extremidade do tubo e o estilete com uma pequena quantidade de lubrificante soldvel
em &gua.

7. Apbs a introdugéo do tubo na abertura traqueostomica e apds verificar o seu correto
posicionamento, remover imediatamente o estilete.

8. Certificar-se de que o tubo assenta na abertura traqueostémica sem tenséo
excessiva.

9. No caso de tubos com baldo, insuflar a quantidade minima de ar necesséria para
garantir a vedagao eficaz.

10. Colocar um penso entre a chapa de fixagédo e o pescogo do paciente.
11. Afar a fita de algodéo de forma suficientemente firme para estabilizar o tubo, mas
Sem exercer pressao excessiva sobre 0 pescogo.

Medidas de precaugéo

1. O paciente com traqueostomia pode utilizar o tubo de traqueostomia apenas quando
este tiver sido prescrito pelo médico.

2. O médico responsavel seleciona o comprimento e o tamanho adequados do tubo em
fung@o da patologia do paciente e decide quais os componentes adicionais que
podem ser utilizados.

3. Alintrodugéo do tubo de traqueostomia através da abertura traqueostémica para a
traqueia aumenta sempre a resisténcia ao fluxo de ar, tanto pelo posicionamento do
tubo na traqueia como pelo seu reduzido didmetro interno.

4. Se a dispneia persistir, 0 paciente deve chamar de imediato um enfermeiro ou
médico. Na maioria dos casos, a tosse eficaz ou a aspiragdo das vias aéreas €
suficiente para restaurar a permeabilidade.

5. Em nenhum caso deve ser obstruida a extremidade do tubo de traqueostomia, por
exemplo com a vélvula de fonagdo, tampa de decanulagdo ou outro objeto
semelhante.

6. Proteger o baldo contra danos causados por contacto com bordas afiadas.

7. Evitar o contacto com elétrodos eletrocirirgicos ou com raios laser, pois o PVC
libertara fumos téxicos ou poderad inflamar-se em ambiente enriquecido com
oxigénio.

8. Nao utilizar o produto durante exames de ressonancia magnética (MRI).

9. Em nenhum caso utilizar componentes do conjunto quando o tubo, o baldo(p. ex.,
fissuras na superficie, perda de estanqueidade) ou as ligagdes entre a flange e o
corpo do tubo se encontrem danificados ou quando a flange se tenha separado do
tubo.

10. Em caso de reagdo alérgica, consultar imediatamente o médico.

11. Quando o tubo de traqueostomia SUMINI for utilizado fora do hospital, 0 médico ou
enfermeiro deve instruir o cuidador do paciente sobre a utilizagdo segura do
dispositivo.

Avisos

1. Devido ao risco de infegdo das vias respiratérias, devem ser respeitados os
procedimentos e técnicas médicas atualizadas e reconhecidas.

2. E proibida a resterilizacao do dispositivo.

3. N&o utilizar ap6s o prazo de validade ou se a embalagem estiver danificada.

Complicagdes

O cumprimento das técnicas médicas reconhecidas e a realizagdo do procedimento por
pessoal médico qualificado reduzem ao minimo o risco de complicagdes, tais como:
estenose laringea e traqueal, hemorragia ou infecdo da ferida, pneumotérax,
pneumomediastino, fistula traqueoesofagica, obstrugdo do tubo de traqueostomia,
inflamagdo e Ulceras de pressdo na traqueia, fuga de ar ao redor do tubo, infecdes
respiratorias, dificuldades respiratérias e esforgo respiratério aumentado, alteragdes
musculares, hemorragias da laringe.

Armazenamento

Os tubos estéreis devem ser armazenados em ambiente seco, protegidos do pé e da luz
solar, a uma temperatura entre 5 e 40 °C, de forma a garantir prote¢ao contra a humidade,
a exposigao direta aos raios solares, vapores acidos, solventes organicos e outros fatores
prejudiciais. O transporte deve garantir prote¢éo contra agentes atmosféricos.

Eliminacéo do dispositivo usado

Os dispositivos médicos utilizados, aos quais se referem as presentes instrugdes, devem
ser eliminados de acordo com a legislagdo nacional aplicavel relativa ao tratamento de
residuos médicos.

Responsabilidade - informagoes legais

Os tubos de traqueostomia SUMINI, fabricados pela empresa SUMI, sdo submetidos a
ensaios fisicos, biologicos e quimicos. Tal garante a sua utilizagdo segura e assegura a
mais elevada qualidade do produto. Recomenda-se a leitura atenta das instrugdes de
utilizagéo antes da aplicagdo do dispositivo. A SUMI ndo assume responsabilidade por
quaisquer consequéncias resultantes da escolha incorreta do tamanho do tubo de
traqueostomia ou da utilizagdo do dispositivo em desconformidade com o seu propdsito
previsto e com as instrugdes de utilizagéo.

Em caso de reclamagdo ou caso ocorra um incidente médico, o dispositivo médico,
juntamente com a sua embalagem priméria, deve ser conservado. E igualmente
recomendavel a realizagdo de documentagao fotografica. Qualquer incidente grave que
tenha ocorrido deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro.
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TUBURI DE TRAHEOSTOMIE SUMINI - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Manualul se aplica urmatoarelor produse:
3N-XXXX, 3P-XXXX, 2N-XXXX, 2P-XXXX

Pictograme
g Data de valabilitate “ Producator &I Data productiei
Nu utilizati in
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folosinta ' ambalajul este
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' . Fara late N
(din care DEHP) \0( X [:I:i] inainte de
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c € 0197 numarul ‘ //TY Protejati de 4 A se pastra intr-
Organismului “a soare un loc uscat
Notificat
G [t o [ [l
o o identificare a temperatura de
Stenllz:tt”:?qéomd de dispozitivului |sec 5-40°C.

Tuburile de traheostomie SUMINI sunt destinate utilizarii de catre un singur pacient.
Durata maxima de utilizare a unui tub nu trebuie sa depdseascé 29 de zile. Cu toate
acestea, producatorul recomandd inlocuirea tuburilor mai frecvent, conform
recomandarilor medicului.

Descriere

Tuburile de traheostomie Sumini sunt destinate pentru a fi utilizate pentru nou-
nascuti si copii. Acestea sunt fabricate din polimer de clasé medicala, care asigura
adaptarea formei tubului si a sildului cu aripioare la temperatura corpului pacientului
si asigurd vizibilitatea la razele X. Toate tuburile de traheostomie Sumini sunt
echipate cu un conector de 15 mm in conformitate cu standardul 1ISO 5356.
Versiunile cu manseté ale tuburilor de traheostomie Sumini sunt echipate cu o
manseta de etansare la presiune scézuta dintr-un plastic delicat pentru a minimiza
apasarea pe peretii traheali. Setul include o banda de bumbac pentru a asigura o
fixare usoard a sildului cu aripioare la gatul pacientului.

Compozitia setului

+ tub de traheostomie SUMINI « ghid « banda de bumbac

Indicatii

Tuburi de traheostomie concepute pentru pacientii care urmeazd o operatie de
traheotomie. Stabilizarea stomiei dupa laringectomie sau traheotomie; mentinerea
unei trahestomiei deschise. in caz de obstructie a céilor respiratorii, dupa o leziune
faciala cu edem semnificativ, dupa o leziune a gatului sau a toracelui sau arsuri
laringiene. Tn cazul in care se utilizeaza ventilatie mecanicd prelungits. in timpul
aspiratiei frecvente a unor cantitati semnificative de secretii din trahee si arborele
bronsic. Pentru protectia impotriva aspiratiei de corpuri straine in trahee, in special
la pacientii inconstienti sau cei cu reflexe laringiene afectate. Pentru pacientii care
necesita utilizarea continua a unui tub

Contraindicatii

Nu existd contraindicatii absolute. Contraindicatii relative: alergie la componentele
dispozitivului medical, infectie a pielii la locul de introducere a tubului, tulburari de
coagulare

Instructiuni de utilizare

1. Asigurati-va ca setul este complet inainte de utilizare.

2. Procedura de traheotomie trebuie efectuatd de un chirurg sau de un specialist
ORL.

3. Scoateti tubul de traheostomie steril din ambalaj.

4. Pentru tuburile cu manseta, verificati manseta si balonul de control, precum si
ventilul tubului prin umflarea mansetei inainte de utilizare. Introduceti varful
seringii luer in carcasa ventilului si umpleti manseta cu aer.

5. Odata ce manseta a fost testatd si s-a constatat ca este etansa, dezumflati-o
complet.

6. Inainte de a introduce tubul in traheostomie, verificati pozitia ghidului in interiorul
tubului, astfel incét varful acestuia sa inchida capatul distal al tubului. Mentineti
dispozitivul cu degetul marei n pozitia corecta pe toaté durata introducerii tubului.
Procesul de introducere a tubului poate fi facilitat prin umezirea prealabila a
capatului tubului si a ghidului cu o cantitate mica de un lubrifiant solubil in apa.

7. Odata ce tubul a fost introdus in stomia si s-a verificat pozitionarea corecta,
ghidul trebuie indepartat imediat.

8. Asigurati-va ca tubul este asezat in stomia fara tensiune excesiva.

9. Pentru tuburile cu mansetd, umflati manseta cu o cantitate minima de aer
suficientd pentru a asigura o etansare eficienta.

10. Asezati pansamentul intre sildul cu aripioare al tubului si g&tul pacientului.

11. Legati banda atagat la sildul cu aripioare suficient de stréns pentru a tine tubul
ferm, fard sa apese in acelasi timp gatul pacientului.

Masuri de precautie

1. Un pacient cu traheostomie poate utiliza un tub de traheostomie numai daca
acesta a fost prescris de un medic.

2. Medicul pacientului alege forma si dimensiunea tubului adecvate pentru
afectiunea pacientului si decide ce piese de conectare suplimentare pot fi
utilizate

3. Introducerea tubului de traheostomie prin traheostomia in trahee creste
intotdeauna rezistenta aerului (prin insasi pozitionarea tubului de traheostomie
in trahee si prin diametrul s&u intern mic).

4. Daca dispneea persistd, bolnavul trebuie s& cheme o asistenta medicala sau un
medic cat mai curand posibil. In majoritatea cazurilor, expectorarea puternica a
secrefiilor sau aspirarea cailor respiratorii este eficientd.

5. In niciun caz vérful tubului de traheostomie nu trebuie s fie obstructionat, de
exemplu de un ventil de fonatie, un dop de etansare sau un obiect similar

6. Protejati manseta impotriva deteriorarii cauzate de contactul cu muchii ascutite.

7. Trebuie evitat contactul cu electrozii electrochirurgici sau cu razele laser,

deoarece PVC-ul va emite vapori toxici sau se va aprinde intr-un mediu imbogétit

cu oxigen.

Nu utilizati dispozitivul in timpul rezonantei magnetice (IRM).

T niciun caz componentele setului nu ,trebuie s fie utilizate in continuare daca

tubul sau manseta sunt deteriorate (de exemplu, fisuri pe suprafata, manseta

prezinta scurgeri) sau daca exista slabirea conexiunilor dintre flansa de fixare si
tija sau separarea flansei de tija.

10. Daca apare o reactie alergica, consultati imediat un medic.

11. Atunci cand tubul de traheostomie Sumini urmeaza sa fie utilizat in afara
spitalului, medicul sau asistenta medicala trebuie sa instruiasca ingrijitorul
pacientului in utilizarea acestuia.

Avertismente

1. Din cauza riscului de infectie a céilor respiratorii, trebuie respectate procedurile
si tehnicile medicale acceptate in prezent.

2. Resterilizarea produsului este interzisa

3. Nu utilizati dupa data de expirare sau dacé ambalajul este deteriorat

Complicatii

Respectarea tehnicilor medicale acceptate in prezent si efectuarea procedurii de

catre personal medical calificat reduc riscul de aparitie a unor complicatii precum:

stenoza laringotraheald, séngerare sau infectie a plagii, pneumotorax, emfizem

mediastinal, fistuld traheoesofagiana, obstructie a tubului de traheostomie, inflamatie

si decubit in zona traheei, scurgere de aer in jurul tubului de traheostomie, infectie a

céilor respiratorii, tulburari ale respirarii si efortului respirator, modificari musculare,

hemoragie laringiana.

Depozitare

Tuburile sterile trebuie depozitate intr-un mediu uscat, ferit de praf, lumina soarelui,

la o temperatura de 5-40°C, ferite de umezeala, lumina directa a soarelui, vapori de

acizi si solventi organici si alti agenti nocivi. Transportul produselor care s& asigure

protectia impotriva intemperiilor.

Manipularea produsului uzat

Aruncati dispozitivele medicale utilizate la care se refera aceste instructiuni in
conformitate cu reglementérile nationale aplicabile privind gestionarea deseurilor
medicale.

Responsabilitate - indicatii juridice

Tuburile de traheostomie SUMINI fabricate de compania SUMI sunt supuse unor
teste fizice, biologice si chimice. Acest lucru le permite s fie utilizate in siguranta si
garanteaza cea mai inalta calitate. Este recomandabil sa cititi cu atentie instructiunile
de utilizare fnainte de a le folosi. Compania SUMI nu va fi trasa la rdspundere pentru
consecinte cauzate de selectarea incorectd a dimensiunii sau de utilizarea tuburilor
de traheostomie contrar destinatiei si instructiunilor de utilizare.

in cazul unei reclamatii sau al unui incident medical, dispozitivul medical trebuie sa
fie pastrat impreund cu ambalajul sdu imediat. Documentatia fotografica este, de
asemenea, recomandata. Orice incident grav care a avut loc, trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din statul membru.

4’51!"119
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TPAXEOCTOMUYECKUWE TPYBKM SUMINI - MHCTPYKLIUA NO
NPUMEHEHWIO
[laHHOE PYKOBOACTBO OTHOCUTCS K CIEAYIOLLIMM M3LENNsIM:
IN-XXXX, 3P-XXXX, 2N-XXXX, 2P-XXXX
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OKVCbIO 3TUNEHa

Tpaxeoctomuyeckne Tpybku SUMINI npepHasHaueHbl 411 MCMONb30BaHWS TOMbKO
OOHUM nauueHToM. MakcumarbHbIi CpoK SKCMMyaTauuu OJHOA TpyOKM He OOmKeH
npesbiwatb 29 aHel. OgHaKo NPOM3BOAMUTENb PEKOMEHAYET 3aMeHsTb TPyDku valle,
€CNN 3TO PEKOMEHOOBAHO BPaYoM.

Onucanune

TpaxeocTomuyeckue Tpybku Sumini  npegHasHauyeHbl Ans  UCMONb30BaHMS Y
HOBOPOXAEHHbIX 1 feTeit. OHU U3rOTOBMEHbI M3 MEAMLMHCKOrO nonuMepa, bnarogaps
yemy dopma W Temnepatypa TpyOkW U LWMTKa COOTBETCTBYIT Teny nauueHTa u
0becneunBaloT pEHTTEHOBCKYI0 BMAMMOCTb. Bce TpaxeocTommueckue Tpybku Sumini
OCHalLieHbl 15-MMNNMMeTpOBbLIM KOHHEKTOPOM B COOTBETCTBMM CO cTaHAapToM I1SO 5356.
Bepcuu TpaxeocTommueckux Tpybok Sumini ¢ MaHXeTo OCHALLEHbI FepMeTU3MNpYHoLLEN
MaHXETON HWU3KOrO [AaBMEHNs U3 MATKOTO Nnactuka Ans MUHAMM3ALMM [aBNeHUs Ha
CTEHKM Tpaxen. B komnnekt Bxoawt XxmonyatobymaxHas TecbMa Ans yaoBHoOro
KpenmneHus LWuTka Ha Luee nauueHTa.

CocraB Habopa
* TpaxeocTommyeckas Tpyoka SUMINI « ctunet ¢ xnonyatobymaxHas TecbMa

MokasaHusa

TpaxeocTomuyeckue TpyOkW MpefHasHayeHbl AN MALUMEHTOB MOCRe  ornepaLyu
Tpaxeotomun. CTabunmsauns TPaxeocTOMUYECKOrO OTBEPCTUS NOCME NTAPUHTIKTOMMUM
UMW TPaxeoTOMUW; MOAAEPKaHME OTKPLITOTO TpaxeocTomuyeckoro oteepctus. Mpu
0BCTPYKLMM [bIXaTenbHbIX NyTeit, NOCne TPaBMbI NLA CO 3HAYUTENBHBIM OTEKOM, NOCHe
TpaBMbl LLUEW UM TPYaM, @ TaKkke NpK oXxorax ropTaHn. Ecnv ncnonbayetcs AnutensHas
MexaHuyeckasi BEHTURsLUMS. [pu 4acTOM OTCachiBaHWM 3HAYUTENBHOTO KOMM4EeCTBa
MOKPOTbI U3 Tpaxeu 1 GpoHxuanbHoro fepesa. [Ans 3aluThl OT acnupauui UHOPOAHBIX
TeN B Tpaxeto, 00bI4HO Y NALMEHTOB, HAXOAALLMXCS B 6ECCO3HATENBHOM COCTOSIHUM UNK
C HapyLeHHbIMM FOpTaHHbIMU pechriekcamu. [Ins naumeHToB, KOTOPbIM Tpebyetcs
MOCTOSIHHOE WCTONb30BaHue Tpybku

MpoTnBONOKa3aHus.

ABCONIOTHBIX NPOTUBOMOKa3aHWi HeT. OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKA3aHUS:: anneprus Ha
KOMMOHEHTbI MEANLMHCKOrO W3aenus, MHGEKUMS KOXM B MecTe BBeAEHUS Tpydku,
HapyLLEHNs CBEPTLIBAEMOCTY KPOBU

WHCTpyKUMA No NpuMeHeHUo

1. MNepen ncnonb3oBaHueM ybeauTech, 4To HAbOP MOMHOCTBLIO YKOMMIEKTOBAH.

2. [poueaypy TpaxeoTOMWM JOMKEH BbINOMHATL Xupypr unn JIOP-cneuunanucr.

3. M3BnekuTe CTEpUNbHYIO TPaXEOCTOMUYECKYIO TPYOKY 13 ynakoBKU.

4. Tpn ucnonb3oBaHuM TPYOOK C MaHXETOA NPOBEPbTE MAHKETY, KOHTPOMbHbIA
GannoH W knanaH TpybkW, HAgyB MaHXeTy neped ucnonb3oBaHueM. Bcrasbte
HaKOHEeYHMK LNpuLa luer B KOpRyc KnanaHa v HanomHUTe MaHXETY BO3OYXOM.

5. TMocne TOro kak MaHxeTa NPOBEPEHa U NPU3HAHA FepMETUYHON, NOMHOCTbLIO CayiTe
ee.

6. Tlepen BBeLEHMEM TPYOKM B TPAXEOCTOMUYECKOE OTBEPCTME NPOBEPLTE MONOXEHUE
CTUNETa BHYTPY TPYOKM TaK, 4TOBbI £ro KOHYMK 3aKpbIBarn AUCTarbHbINA KOHEL, TpY6KU.
YoepxuBaiiTe WHCTPYMEHT B NPaBWIbHOM MOMOXEHUM GOMbLUMM nanbleM Ha
NPOTSIKEHNM BCETO npoLiecca BBeAeHus Tpyoku. Mpovecc BBeAeHUs TpyBK MOXHO
obrerunTb, NpeaBapuTENbHO CMOYMB KOHEL TpyOku W cTuneta HeBGonblumm
KOnM4eCTBOM BOAOPACTBOPUMOTO NybpukaHTa.

7. Kak Tonbko Tpybka OymeT BBegeHa B OTBEPCTME CTOMbI M MPOBEpeHa Ha

NpaBUIbHOCTb PACNOMNOXEHNS!, CTUNET CrielyeT HeMEeANEeHHO yaanuTb.

Ybenutech, 4To TPYOKa NEXNUT B OTBEPCTUM CTOMbI 6E3 UPE3MEPHOTO HATSKEHNS.

[insi Tpy6oK ¢ MaHXeTol 3aMONHUTE MaHXETY MUHMMAIbHBIM KONMYECTBOM BO3AYXa,

[0CTaTOuHbIM ANs 3 EKTUBHON repmeTU3aLmm.
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10. TMomecTuTe NOBSA3KY MEXAY WMUTKOM TPYOKM W Leeit naumeHTa.
11. 3aBsbkuTe TECHMY, NPUKPENNEHHYIO K LUMTKY, LOCTATOYHO TYro, YTobbl TpyOKa Kpenko
Jepxarnacb W He jaBuna Ha LI NalmeHTa.

MepbI npeaocTOpoXXHOCTH
MauveHT C TpaxeoCcTOMON MOXeET UCMOMb30BaTh TPAXEOCTOMUYECKYHO TPYBKY TOMbKO
Mo Ha3HayeHuIo Bpaya.

2. Bpau naumeHTa nogbupaet nogxo4aLLyio AnMHY U pa3Mep TpyOkv B COOTBETCTBIN C
COCTOSIHWEM MauMeHTa W pellaeT, Kakne [ONOMHUTENbHbE COEAUHUTENbHbIE
3MEMEHTbI MOXHO WCMOMb30BATb.

3. BseneHne TpaxeocTOMUYECKO TPYOKM Yepes TPaxeocTOMUYEckoe OTBepcTUe B

Tpaxel0 BCerga  YBENMYMBAET — COMPOTMBMEHME BO3gyxa (M3-3a  Camoro
PacronOXeHNs TPaXeOCTOMMYECKON TPYOKM B Tpaxee M ee Masnoro BHYyTPEHHETO
AnameTpa).

4. Ecrv ofbllika COXpaHAeTCs, NaUMEeHT [OMKEeH Kak MOXHO CKOpee BbI3BaTb
MefcecTpy Unu Bpava. B 6onblunHCTBE Criyyaes 3P dEKTUBHbIM SBMAETCS CUbHOE
OTXapKvBaHWe BblLeNeHuiA UMW 0TCaCkIBaHWE AblXaTembHbIX MyTen.

5. Hu B KoeM cryyae Hemb3s BbI3bIBaTb 3aKyNOPUBAHWUA KOHYMKA TPAXEOCTOMUYECKON
TPyOKM, Hanpumep, (OHALMOHHBIM KnanaHoM, YNAOTHUTENbHON 3armiyLuKon Wim
aHarnoruyHbIM NpeaMeToM

6. 3awmTnTe MaHXeTy OT NOBPEXAEHWI MPU KOHTAKTE C OCTPLIMM KpasiMu.

7. CnepyeT wu3beraTb KOHTaKkTa C 9NEKTPOXWUPYPrUYECKAMM 3NEKTpodamMn  Wnu
nasepHbIMUK Nyyamu, Tak kak MBX BbiaensieT TOKCUYHbIE Napbl Ui BOCNaMeHsIeTcs
B 060raLLeHHON KUCIOPOZOM Cpeae.

8. He ucnonb3yiite uagenue Bo BpeMs MarHUTHO-pe3oHaHcHo Tomorpacun (MPT).

9. Hu B Koem cryyae He npogomxaiTe WUCMONb30BaTb KOMMOHEHTHI Habopa, ecnu
Tpybka WM MaHxeTa NoBPeXaeHbl (Hanpumep, TPeLMHbl Ha MOBEPXHOCTH,
NpoTeKkaHne MaHXeTbl) UNKU ecnu ocrnabrneHbl COEAMHEHUS! MEXOY KPenexHbiM
cbriaHLEeM 1 CTepXHEM 1Nk thnaHeL, OTAEmNeH OT CTEPXKHS.

10. TMpu BO3HUKHOBEHWM annepruieckon peakL HeMeaIeHHO 0BpaTUTECh K Bpady.

11. Ecnu TpaxeocTommnyeckas Tpybka Sumini 6yaeT ucnonb3oBaThCs BHE CTaLMoHapa,
Bpay MnM Mefcectpa AOMKHbI OOYy4MTb WL, yXaxuBalollee 3a MNalueHTOM,
npasunam ee UCnonb3oBaHus.

Mpepynpexaexus

1. B cBS3M C puckoM WHGEKUMN AbixaTenbHbIX MyTen Heobxogumo cobmnioaath
00LenpuHaTbIE MeaULIMHCKUE NpoLeaypbl 1 METOAbI.

2. TloBTOpHas CTepUNNU3aLms U3genus sanpeLleHa

3. He ucnonb3yite nocne MCTEYEHUS CpoOKa FOAHOCTM UMK MPU NOBPEXAEHUN
ynakoBKu

OcnoxHeHus

CoﬁmoaeHme COBpPEMEHHbIX 06LL{eI'IpI/IHﬂTbIX MeauLUMHCKUX METOAUK U BbINONHEHne
npoweaypbl KBaJ'II/I(*)VILWIpOBaHHbIM MEOMUMHCKUM NepCoHanoM CBOAUT K MUHUMYMY
BO3MOXHOCTb BO3HWUKHOBEHWS TakuX OCTIOXHEHWIA, Kak CTEHO3 ropTaHW, Tpaxew,
KPOBOTEYEHME  WNW  paHeBas  MHGeKuMss  MHEBMOTOPAKC,  CpesoCTeHue,
TpaxeoasodareanbHblil  CBML,  HEMPOXOAMMOCTb — TPaxeOCTOMUYECKOA  TPyOKu,
BOCManeHue 1 aekybuTHas si3Ba B Tpaxee, yTeuka Bo3ayxa BOKPYr TPaxeocToMU4ecko
TPyOKM, pecnupaTopHas MHEEKLMS, HapylieHne AblXaHus U [OblXaTerbHoe Ycunue,
MbILLEYHBIE U3MEHEHWS], KDOBOTEYEHIE B FOPTaHM.

XpaHeHue

CrepunbHble TpyOKK criesyeT XpaHUTb B CYXOM MOMELLEHWM, 3alLMLIEHHOM OT Mbinu,
CONHEYHOro cBeTa, npu Temnepatype 5-40°C, 3alWLLEHHOM OT Braru, NpsMbIX
CONHEYHbIX Ny4e, NapoB KICMOT W OpraHUYecknx pacteopuTenen U ApYrux BpeaHbIX
BelecTB. Bo Bpems TpaHCMOpTWPOBKA M3pjenuii cnepyeT obecneyuTb 3awuTy oT
aTMocdepHbIX (hakTopoB.

O6patieHne ¢ UCNONb30BaHHbIM NPOAYKTOM

YTmnmsmpyme MCNONb30BaHHbIE MeANLIMHCKME U3aenns, K KOTOPbIM OTHOCUTCA AaHHasa
WHCTPYKLMS, B COOTBETCTBUM C [EHCTBYIOLMMM NpaBUnaM1 yTUNn3aLmin MeauLMHCKIX
OTXOA0B B AAHHON CTpaHe.

OTBETCTBEHHOCTb — NPaBOBbIE HOPMbI

TpaxeocTomuyeckue Tpydku SUMINI, npoussoaumble komnanmeint SUMI, nogsepratotcs
huanyecknm, 61MONOTNYECKM M XMMUYECKUM TecTam. ITO NO3BONSET MCMONb30BATL WX
6esonacHo M rapaHTMpyeT BbiCovailluee KayecTBO. [leped  WCMOMb3OBaHWEM
PEKOMEHAYETCS BHUMATENBHO NPOYNTaTb MHCTPYKLMIO N0 NpumeHeHmnto. Komnanus SUMI
He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a MOCNEACTBUS, BbI3BaHHbIE HENpaBurbHbIM NOAGOPOM
pa3mepa Wi UCMomnb3oBaHNEM TPaXEOCTOMUYECKUX TPYBOK He MO Ha3HaYEeHWIo 1 He B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHMIO.

B cnyyae xanobbl nnn MeanUMHCKOro MHLUMAEHTa MEAULMHCKOE u3genue LOMKHO ObiTb
COXpaHeHO BMeCTe C €ro HemocpefCTBEHHOM YMNakoBKOW. Takke peKkoMeHpyetcs
ucnonb3oeatb potogokymeHTaumo. O nbOM Cepbe3HOM MPOMCLLIECTBUM ChepyeT
CO0BLLMTL NPOU3BOAMTENIO N KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTaa-yneHa EC.

OUTTU)

SUMI sp. z 0.0. sp. k.
yn. Opo6bsipcka 35, 05-070 Cynetosek, MOJbLLA
Ten./cbake ( +48 22 ) 783 30 23, www.sumi.com.pl
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SUMINI TRACHEOSTOMICKE RURKY - NAVOD NA POUZITIE
Prirucka sa vztahuje na tieto produkty:
3N-XXXX, 3P-XXXX, 2N-XXXX, 2P-XXXX

Piktogramy
A P Zdravotnicka
Kataloégové €. C. Sarze pomdcka
Datum platnosti Viyrobca Datum vyroby

Vyrobok na jedno Nepouzivaite, ak

%
®
o

DEHP

ousitic Neresterilizujte] je obal
P poskodeny
- . Pred pouzitim si
Neobsahuje ftalat Y
(ev(:étsaaneujli()aE:;)y ? Bez latexu precitajte ndvod

na pouzitie

Oznacenie CE s €. N0
=e_ |Ochrana pred

C E 0197 | Notifikovaného 7.{\ Uchovavajte na

ﬂ;‘@@&ﬂ

. sinkom suchom mieste
organu
Jednoduchy sterilny A .
. . Jedine¢ny 40°C
bariérovy systém, - S e Prepravujte pri
H sterilizovany m f:;t\;ﬂl:gg% 3 teplote 5-40 °C
etylénoxidom Y 5C

Tracheostomické rarky SUMINI su uréené na pouzitie iba jednym pacientom.
Maximalna zivotnost jednej rirky nesmie presiahnut 29 dni. Vyrobca vSak odportca
vymienat rurky CastejSie podla odportcéania lekara.

Popis

Tracheostomické rarky Sumini su urené na pouzitie u novorodencov a deti. Su
vyrobené z polyméru lekarskej kvality, ktory zabezpeCuje, Ze tvar rurky a krytu sa
prispdsobi telesnej teplote pacienta a je viditelny pod rontgenovym vySetrenim.
Vetky tracheostomickeé rirky Sumini su vybavené 15 mm konektorom podla normy
ISO 5356. Manzetové verzie tracheostomickych rdrok Sumini si vybavené
nizkotlakovou tesniacou manzetou z méakkého plastu, ktora minimalizuje tlak na
steny priedusnice. Suprava obsahuje bavinenu stuhu, ktora zabezpecuje pohodiné
pripevnenie krytu na krk pacienta.

Zlozenie stpravy
« tracheostomicka rurka SUMINI - vodiaci drét - bavinena stuha
Indikacie
Tracheostomické rurky uréené pre pacientov po operacii tracheotémie. Stabilizacia
tracheostomického otvoru po laryngektomii alebo tracheotémii; udrziavanie
otvoreného tracheostomického otvoru. V pripadoch obstrukcie dychacich ciest, po
Uraze tvare s vyraznym edémom, po uraze krku alebo hrudnika alebo po
popaleninach hrtana. Ak sa pouziva dlhodoba mechanicka ventilacia. Po¢as ¢astého
odsavania znaéného mnozstva sekrétov z priedusnice a priedusiek. Na ochranu pred
aspiraciou cudzich telies do priedusnice, zvy&ajne u pacientov, ktori st v bezvedomi
alebo maju oslabené hrtanové reflexy. Pre pacientov, ktori vyzaduju nepretrzité
pouzivanie rurky

Kontraindikacie.

Ziadne absoldtne kontraindikacie. Relativne kontraindikacie: alergia na komponenty

zdravotnickej pomocky, infekcia koze v mieste zavedenia hadicky, poruchy

koagulacie

Navod na pouzitie

1. Pred pouZitim sa uistite, Ze je siprava kompletna.

2. Tracheotdmiu by mal vykonat chirurg alebo ORL $pecialista.

3. Vyberte sterilnu tracheostomicku rurku z obalu.

4. 'V pripade hadi¢ky s manzetou skontrolujte manZetu, kontrolny balénik a ventil

hadi¢ky naflknutim manzety pred pouzitim. VioZte hrot injekEnej striekacky luer

do puzdra ventilu a napliite manZetu vzduchom.

Po otestovani manzety a zisteni, Ze je vzduchotesnd, ju Uplne vypustite.

6. Pred zavedenim hadi¢ky do tracheostomického otvoru skontrolujte polohu
vodi¢a vo vnutri hadicky tak, aby jeho hrot uzatvaral distalny koniec hadicky.
Pocas celého procesu zavadzania hadicky drzte nastroj palcom v spravnej
polohe. Zavadzanie hadicky mozno ulahéit tak, ze sa koniec hadicky a vodidlo
najprv navih¢ia malym mnoZstvom vo vode rozpustného maziva.

7. Po zavedeni hadicky do stomického otvoru a kontrole jej spravnej polohy by sa

mala vodiaca pomdcka okamzite odstranit.

Uistite sa, Ze hadicka spociva v stomickom otvore bez nadmerného napétia.

Pri hadickach s manzetou napliite manzetu minimalnym mnozstvom vzduchu,

ktoré postacuje na Gcinné utesnenie.

10. Obvaz umiestnite medzi podlozku hadicky a krk pacienta.

11. Pasku pripevnenu k podlozke zaviazte dostatocne pevne, aby pevne drzala
rirku a zaroven netlacila na krk pacienta.

o

© o

Bezpecnostné opatrenia

1. Pacient s tracheostémiou mdze pouzivat tracheostomicku rurku len vtedy, ak
mu ju predpisal lekar.

2. Lekar pacienta vyberie vhodn( dizku a velkost hadicky podla stavu pacienta a
rozhodne, ktoré dalSie spojovacie ¢asti sa mézu pouzit.

3. Zavedenie tracheostomickej rurky cez tracheostomicky otvor do priedusnice
vzdy zvySuje odpor vzduchu, &o je spdsobené samotnym umiestnenim
tracheostomickej rurky v priedusnici a jej malym vnatornym priemerom.

4. Ak dychavicnost pretrvava, pacient by mal o najskér privolat' zdravotnu sestru
alebo lekéra. Vo vacsine pripadov je U¢inné silné vykasliavanie sekrétov alebo
odséavanie z dychacich ciest.

5. Za Ziadnych okolnosti nesmie byt hrot tracheostomickej rurky zablokovany,
napr. fonaénym ventilom, tesniacou zatkou alebo podobnym predmetom.

6. Chrante manzetu pred poSkodenim v désledku kontaktu s ostrymi hranami.

7. Je potrebné vyhnit sa kontaktu s elektrochirurgickymi elektrédami alebo

laserovymi [a€mi, pretoze PVC uvolfiuje toxické vypary alebo spdsobuje

vznietenie v prostredi obohatenom kyslikom.

Pocas zobrazovania magnetickou rezonanciou (MRI) nepouZivajte vyrobok.

9. Komponenty slpravy by sa v ziadnom pripade nemali dalej pouzivat, ak dojde
k poSkodeniu hadicky alebo manZzety (napr. praskliny na povrchu, netesnost
manzety) alebo ak ddjde k uvolneniu spojov medzi montaznou prirubou a
stopkou alebo k oddeleniu priruby od stopky.

10. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, okamzite vyhladajte lekara.

11. Ak sa ma tracheostomicka rurka Sumini pouzivat mimo nemocnice, lekar alebo
zdravotna sestra by mali oSetrovatela pacienta zaskolit v jej pouzivani.

Varovania a vystrahy

1. Vzhladom na riziko infekcie dychacich ciest sa musia dodrziavat platné lekarske
postupy a techniky.

2. Reesterilizacia vyrobku je zakazana

3. Nepouzivajte po datume exspiracie alebo ak je obal poskodeny

Komplikacie

Dodrziavanie sucasnych uznavanych lekarskych technik a vykonavanie zakroku

kvalifikovanym zdravotnickym personalom minimalizuje moznost komplikacii, ako je

napriklad stendza laryngu, trachey, krvacanie alebo infekcia rany pneumotorax,

mediastinalna, tracheoezofagealna fistula, obStrukcia tracheostomickej rarky, zapal

a dekubitus v trachei, Unik vzduchu okolo tracheostomickej rurky, infekcia dychacich

ciest, respiracna tiesen a dychacie usilie, svalové zmeny, krvacanie z hrtana.

Uschovavanie

Sterilné rarky by sa mali skladovat v suchom prostredi, chranené pred prachom,
sInecnym ziarenim, pri teplote 5-40 °C, chranené pred vihkostou, priamym sineénym
Ziarenim, vyparmi kyselin a organickymi rozpustadlami a inymi Skodlivymi latkami.
Preprava vyrobkov na zabezpecenie ochrany pred poveternostnymi vplyvmi.
Manipulacia s pouzitym vyrobkom

Pouzité zdravotnicke pomécky, na ktoré sa vztahuje tato prirucka, zlikvidujte v
sulade s platnymi vnatro$tatnymi predpismi o nakladani so zdravotnickym odpadom.

Zodpovednost' - pravne usmernenia

Tracheostomické rarky SUMINI vyrobené spolo¢nostou SUMI sa podrobujl
fyzikalnym, biologickym a chemickym testom. To umoZriuje ich bezpeéné pouzivanie
a zarucuje najvysSiu kvalitu. Pred ich pouzitim sa odpordca pozorne si precitat navod
na pouzitie. Spolo¢nost SUMI nenesie zodpovednost za Ziadne nasledky spbésobené
nespravnym uréenim velkosti alebo pouzitim tracheostomickych rarok v rozpore s
ich urenim a ndvodom na pouZzitie.

V' pripade staznosti alebo lekarskeho incidentu sa zdravotnicka pomdcka musi
uchovavat spolu s bezprostrednym obalom. Odpori¢a sa aj fotograficka
dokumentacia. Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytol, by sa mal nahlasit vyrobcovi
a prislusnému organu ¢lenského Statu.

dumi)
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TPAXEOCTOMIYHI TPYBKW SUMINI - IHCTPYKLIA 13 3ACTOCYBAHHA
Llst iHCTpYKLis 3aCTOCOBYETLCS 0 HACTYNHMX BUPOOIB:
3N-XXXX, 3P-XXXX, 2N-XXXX, 2P-XXXX

MikTorpamu
KatanoxHuit Homep Ne naprii Meauunmit Bupi6
g [laTa npugarHocTi M BupoBHMK & \laTa BUpoBHULTBA
He
Bupi6 opHopasosoro % He crepunisysaty BUKOPUCTOBYBATH,
BUKOPUCTaHHS MOBTOPHO AKLLO ynakoBKka
NOLUKO/PKEH
. : MpouuTaiite
He mictutb chtanatis @ ) |
. Bes natekcy iHCTPYKLito Nepen
(B Tomy uucni DEHP) \.( I:]:IJ
DEHP BUKOPUCTAHHSAM
MapkysaHHs CE 3 0y y
C € 0197 HOMepoM /77/\ Saxvwary sig § 36epiraTy B
HOTUEDiKOBAHOrO /.\\ COHUA CYXOMY MicCLji
opraHy
OpnHouHa bap'epHa
cucTema Ans YHiKanbHUi 40°C i
36epiratvt npu
cTepunizavyji. ineHTMdbikaLinHWiA Temnepartypi 5-
CrepunizoBaHo Ko Bupoby 5o 40°C.
OK1COM eTUneHy

Tpaxeoctomiyri Tpybku SUMINI npusHayeHi Ans BUKOPUCTAHHS NWLIE OAHWAM NauieHTOM.
MakcumanbHui nepiof BUKOPUCTAHHS OAHiEl TPyOKu He MOoBWHEH mepeBullyBaTV 29 AHiB.
OpHak BMpoBHUK pekomMeHaye 3aMiHioBaTV TPybKy YacTilLe 3a pekoMeHpaLjieto nikaps.

Onuc

TpaxeocTomiyHi TpyBKi Sumini npu3HayeHi ANst HOBOHAPOMKEHHX i iTel. BoHM BUroToBnEHi 3
MeAuYHOro noniMepy, sikuin 3abesnevye BigNOBIGHICT GopMM | TeMnepaTypy TpyOKM i WwWuTka
Tiny nauyieHta Ta 3abesnedyye BUAMMICTb  PEHTTEHIBCHKOTO  BUMPOMIHIOBaHHS.  BCi
TPaxeoCTOMiuHi TPybku Sumini oCHaLLeHi 15 MM KOHEKTOpPOM BigNoBiAHO J0 cTaHgapTy ISO
5356. Bepcii TpaxeocTomiuHMX TpyBok Sumini 3 MaHXeTOW OCHALLEHi YLLiNbHOBANBHOW0
MaHXETOK HWU3bKOrO TUCKY, BUTOTOBMEHOK 3 M'SIKOrO MnacTuky, Wob MiHiMisyBaTu TuCK Ha
CTiHKM Tpaxei. Y komnnekT BxoanTb 6aBoBHAHa CTpivka, wWob 3abesneunTin 3pydqHe Ans
navjieHTa KpinneHHs LLUTKa Ha Lmi.

Cknag Habopy
* TpaxeoctomiyHa Tpyoka SUMINI « ctunet « 6aBoBHsIHA CTpidka

Moka3saHHs

TpaxeocTomiyHi Tpybky, Mpu3HaYeHi Ans nauieHTiB nicns onepadji Tpaxeotomii. Ctabinizavis
TpaxeoCTOMIYHOTO OTBOPY MiCnsi NapuHrekTomii abo TpaxeoToMii; NiATPUMaHHS BigKPUTOrO
TpaxeocTOMIYHOTo OTBOPY. Y pasi 0bCTPYKLUii AUXanbHUX LnsXiB, Micns TpaBMM 0BnMYYs 3i
3HaYHUM HaBpsKOM, Nicns TPaBMK WK, rPyAHOT KNiTkv abo onikis ropTaHi. B pasi BukopuctaxHs
TPVBANOi LWITYYHOI BeHTMNALi nerexb. ig Yac YacToro BiACMOKTYBAHHS 3HAYHOI KiMbKOCTI
cekpeTy 3 Tpaxei Ta BpoHxianbHoro Aepesa. [ins 3axucTy Big acnipalyii CTOPOHHiX Tin y Tpaxeto,
3a3Buyait y nauientis 6e3 ceigomocTi abo 3 nopyleHUMKU ropTaHHUMUM pedpriekcamu. [ns
nawjieHTiB, ki NOTPebYHTb NOCTINHOTO BUKOPUCTAHHS TPYOKM

MpoTtunokasaHua
ABCOMNIOTHNX NPOTUNOKa3aHb Hemae. BIBHOCHI MpOTUMOKa3aHHs: anepria Ha KOMMOHEHTY
MeANYHOro BMpOBY, iHEEKLS LWKIPK B MiCLji BBEAEHHS TPYDKM, NOPYLUEHHS 3ropTaHHs KPOBi

IHCTPYKLUif 3 BUKOPUCTaHHSA

1. Tepen BUKOPUCTAHHAM NepekoHanTecs, LLO Habip KOMMEKTHUA.

2. Tpouenypy TpaxeoToMii NOBUHEH BUKOHyBaTH Xipypr abo NIOP-cnevianicT.

3. BuitMiTb CTEpUIEHY TPaXeoCTOMiYHy TPYOKy 3 yNakoBKM.

4. B pasi TpybKku 3 MaHXeTOK NepeBipTe MaHXeTy, KOHTPOMbHUA 6anoH i knanaH Tpy6ky,
Ha[lyBLLW MaHXeTy neper BUKopUCTaHHaM. BcTaBTe HakoHeuHMK wnpuua Jlioep B kopryc
KnanaHa i HanoBHITb MaHXeTy NOBITPSM.

5. Tlicns Toro, sik MaHxeTa Oy/ie NPOTECTOBAHA i BU3HAHA repMETUYHO), MOBHICTHO 3ayiTe ii.

6. [Mepen BBegeHHsAM TpybkW B TpaxeOCTOMiYHMIA OTBIp MEPEBIPTE NOMOXEHHS CTUNeTa
BCepeAnHi Tpybku Tak, LLo6 ii KiIHYWK 3aKpuBaB ANCTANbHUA KiHeUb TPybku. YTpumyiite
iHCTPYMEHT Y NpaBUbHOMY MOMOXEHHI BENMKMM ManbLieM NpOTAroM YChOro mpouecy
BBefjeHHs Tpy6Ku. MpoLiec BBeAEHHS TPYOKN MOXHA NONErLUMTH, NONepeSHEO 3MOYMBLLI
kiHeLb TPyOKM | CTUNET HEBEMNMKOKO KiNbKICTIO BOAOPO34NHHOTO NybpuKaHTa.

7. Tlicns BBeAeHHS TPyOKM B OTBIP CTOMY | NEPEBIPKM MPaBUIBHOCTI ii po3TaLLyBaHHS, CTUNeT
CIifl HeraHo BUAANUTY.

8. TepekoHaittecs, Wo Tpybka NexuTb B OTBOPI CTOMU 63 HAaAMIPHOTO HaTsry.

9. [na Tpybok 3 MaHxeTamMu 3anoBHITb MaHXeTy MiHIManbHOK KiMbKICTIO MOBITPS,
[OCTaTHBOK [i118 eDEKTUBHOI repMeTU3aLyii.

10. MomicTiTb NOB'A3KY MiX LWMTKOM TPyBKM Ta LUKEIO NaLieHTa.

11. 3aB'skiTb CTpiuKy, MpUKpINNEHy A0 WwTKa, OOCUTb LWiMbHO, WOB MiLHO yTpuUMmyBaTH
TpyOKy, ane He TUCHYTM Ha LLUMIO MaLjieHTa.

3anobixHi 3axoam

1. TaujeHT 3 TPaxeocTOMOK MOXE BMKOPUCTOBYBATM TPaxeoCTOMiYHy TPybKy nuwe 3a
NpU3HAYeHHsM Tikaps.

2. Jlikap nauieHta nigbvpae BiANOBIAHY [OBXMHY i po3Mip TPYOKM BiOMOBIAHO AO CTaHy
navieHTa i BupiLLye, siki A0AaTKOBI 3'€4HYBaNbHi JeTani MoXHa BUKOPUCTOBYBAaTH.

3. BBepeHHs TpaxeoCTOMiYHOI TPyOkv Yepes TpaxeoCTOMiYHWIA OTBIp y Tpaxelo 3aBXau
30inbLuye onip NOBITPS (Yepes came MOMOXEHHS TPaxeoCToMiuHoi TpyOku B Tpaxei Ta ii
Manui BHYTPILLHIA AiameTp).

4. FAKwWo 3aaMLLKa He 3HWKAE, NaLieHT MOBUHEH SIKOMOra LUBWALLE BUKNWKATI MeAcecTpy abo
nikapsi. Y 6inbliocTi BUNaakiB edeKTMBHUM € CUNbHE BigxapKyBaHHs cekpeTy abo
Bi[ICMOKTYBaHHS [AUXanbHNX LLNAXiB.

5. 3a xopHux 06CTaBUH KIHYMK TPaxeocTOMiYHOi TpyOKW He noBuHEH ByTi 3abrokoBaHmii,
Hanpuknag, (oHaLiHUM  KrnanaHoM, YLinbHIoBaNbHOW npobkoo abo  noaibHUM
npeaMEToM

6. Ob6epiraitTe MarXeTy Bif NOLIKOZXEHb NPU KOHTAKTi 3 FOCTPUMU KpasiMut.

7. Cnig yHMKaTW KOHTaKkTy 3 enekTpOXipypriYHMMM enekTpodamu abo nasepHUMM
npomeHsiMu, ockinbku MBX BuAainse TokcuuHi napn abo 3anamioeTbCsl B CepeoBuLL,
3barayeHoMy K1CHEM.

8. He BuKopucTOBYyiATE BMPI6 Mig Yac MarHiTHo-pe3oHaHcHoi Tomorpadii (MPT).

9. 3a xopHWX 0BCTaBMH He Cnif MPOAOBXYBATU BMKOPUCTOBYBATM KOMMOHEHTU Habopy,
SKLLO € NOLLKOPKEHHS TPYOKM abo MaHXeTy (Hanpuknag, NOBEPXHEBI TPILYMHK, NPOTIKaHHS
MaHxeTi) abo SIKLWO 3'eQHAHHS MiX KPINUNbHUM hnaHuem i CTpuxHeM ocnabneHe uw
(pnaHeLb BiGOKPEMMBCS Bif CTPUKHS.

10. Y pasi BUHWKHEHHS anepriyHoi peakLii HeraitHo 3BepHITLCA 4O Jikaps.

11. fAKkwo TpaxeocTomiyHa Tpybka Sumini BUKOPUCTOBYETLCS 3a Mexamu NikapHi, Nikap abo
Me[CcecTpa NMoBWHHI HaBYMTYH 0COBY, fika AOTNsSAAE 3a NALiEHTOM, KOPUCTYBATUCS HEl.

MonepemkeHHs

1. Yepes puank iHGIKyBaHHA — AWXanmbHUX  LNAXiB
3aranbHONPUAHATUX MEANYHNX NPOLIEAYP | METOAIB.

2. TloBTopHa cTepunisaLis Bupoby 3abopoHeHa

3. He BukopucToByBaT nicnsi 3akiHieHHs TepMiHy npuaaTHocTi abo SKWO ynakoBKka
NOLIKOAKEHA

HeobXigHo  AOTpUMyBaTUCS

YcknagHeHHs

[loTpUMaHHs NPUIAHATUX MEAMYHNX TEXHOMOMN Ta BMKOHaHHS npoleaypu keanidikoBaHUM
MeAUYHUM NepCoHarNoM 3BOANTb 40 MiHIMYMY MOXIMBICTb BUHUKHEHHS TakuX YCKNagHeHb, sK:
3BY)XEHHS: TOpTaHi, Tpaxei, kpoBoTeya abo iHikyBaHHs paHu, NneBpanbHUi, CepenoCTiHHA
MHEBMOTOpAKC, TpaxeoesodareanbHa (icTyna, 3akynopka TpaxeoCTOMIYHOI  TpybKm,
3ananeHHs i nponexHi B obracTi Tpaxei, BATIK MOBITPS HaBKONMO TPaXEOCTOMiYHOI TPyOKM,
iHeKLis AuxanbHOT CUCTEMM, NOPYLUEHHS OWUXaHHA Ta guxanbHe 3ycunns, 3MiHu B M'A3ax,
KPOBOTEMi 3 ropTaHi.

36epiraHHs

CrepunbHi Tpybku cnig 36epiraTi B CyxoMy MicLj, 3axvLLatouu ix Bif, N1y, COHSIHHOTO CBITNa,
npu Temnepatypi 5-40 °C, TakuM YMHOM, LLOB YHUKHYTW BMMBY BOMOMW, MPSIMOTO COHSYHOIO
CBITNA, MNapiB KACMOT | OpraHiYHWMX PO3YMHHWKIB Ta IHWWX LWKIATMBUX  haKTOpIB.
TpaHcnopTyBaHHs BUPOGIB MOBMHHO BiAGyBaTMCA MpW 3abe3neyeHHi 3axucTy Bid MOrOAHMX
YMOB.

MoBomKeHHS 3 BUKOPUCTAHUM BUPOGOM
YTunisyiiTe BuKOpUCTaHi MeauuHi BUpobM, Ha sKi MOLMPIOETLCA [is LBOro MocibHMKa,
BiANOBIAHO [0 YNHHWX HALOHANbHUX MPaBW NOBOMKEHHS 3 MEANYHUMM BiAXOAAMM.

BianoBipanbHicTb - NpaBoBi HACTaHOBU

TpaxeocTomiui Tpybku BupobHMLTBa SUMINI npoxogsTh ¢hisuuHi, GionoriuHi Ta XiMiuHi
BunpobyBaHHs. Lle [o3sonse 6e3neyHo BUKOPUCTOBYBATM iX i rapaHTye HamBuLy SKICTb.
lMepea BUKOPUCTAaHHAM PEKOMEHAYETHCS YBAXHO MPOYMTATM IHCTPYKLlO i3 3aCTOCYBaHHS.
Komnatist SUMI He Hece BignoBigansHocTi 3a 6yab-siki Hacnigk1, CnpyynHEH: HempaBumbHUM
nigbopom po3mipy abo BUKOPUCTAHHAM TPaxeoCTOMiYHWX TpyboK BCynepey iXHbOMy
NPU3HAYEHHIO Ta IHCTPYKLiSM i3 3aCTOCYBaHHS.

Y pasi ckapmt abo MeauyHoro iHUMAEHTY MeAuyHui BUpiO noBuHEH GyTu 30epexeHui B
opuriHanbHiii  ynakoBuj. BaxaHo Takox 3pobutn dotogokymenTadii. Mpo Byab-skui
CEPVIO3HIUI iHLMAEHT, LLO CTaBCA, CMif NOBIAOMMUTY BUPODHMKA Ta KOMMETEHTHIA OpraH kpaiHu-

yneHa €C.
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