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RURKI TRACHEOSTOMIJNE - INSTRUKCJA STOSOWANIA
Instrukcja dotyczy nastepujacych wyrobow:
REF: 31-XXXX, 32-XXXX, 33-XXXX, 34-XXXX, 35-XXXX, 36-XXXX, 37-XXXX, 38-XXXX, 39-XXXX
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Rurki tracheostomijne sg przeznaczone do stosowania tylko przez jednego pacjenta. Maksymalny okres
uzytkowania jednej rurki nie moze przekroczy¢ 29 dni. Producent zaleca jednak czgstsza wymiang rurek
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Opis

Asortyment sterylnych rurek tracheostomijnych, jednorazowego uzytku cechuja nastepujace wtasciwosci:
Mankiet uszczelniajacy niskocisnieniowy.

Balonik kontrolny z zaworkiem zwrotnym.

tacznik 15 mm.

Szyld z mozliwoscig zmiany pofozenia.

Prowadnica utatwiajaca wprowadzanie.

Pozostaja sterylne do czasu otworzenia lub uszkodzenia opakowania.

1. Trzon rurki wykonany jest z przezroczystego PVC. Kazda rurka posiada linie radiacyjng stuzaca do
stwierdzenia prawidtowego utozenia rurki za pomoca promieni Roentgena.

2. Mankiet fatwo przystosowuje sie do naturalnego ksztattu tchawicy i zamyka prze$wit tchawiczny nawet w
przypadku niskiego cisnienia wewnatrz mankietu. Charakteryzuje sie wysoka objetoscig resztkowa (tj.
ilocig powietrza wymaganego do umozliwienia rozwiniecia sig bez powodowania zwigkszonego cisnienia
we wnetrzu samego mankietu). W ten sposob tchawica zostaje uszczelniona nawet przy niskim cisnieniu
w mankiecie bez wywierania niepozadanego nacisku na $luzéwke tchawicy.

3. Jezeliurzadzenie jest stosowane w sposob prawidiowy i zgodnie z instrukcja, uszkodzenie btony $luzowej
lub chrzastki moze by¢ w znacznym stopniu ograniczone. Balonik kontrolny sygnalizuje prawidtowe
nadmuchanie mankietu chociaz nie odzwierciedla rzeczywistego cisnienia w mankiecie.

4. Oliwkowy koniec prowadnicy zamyka dystalny koniec rurki zapewniajac w ten sposob nieurazowe
umieszczenie rurki w otworze tracheostomijnym.

5. Szyld jest elementem stuzacym do podtrzymania trzonu rurki, zabezpiecza rurke przed przemieszczaniem
sie.

W wersiji z regulacjg szyld umozliwia dostosowanie dtugosci rurki do indywidualnych potrzeb pacjenta.

6.  Rurka moze posiada¢ 15 mm standardowy tacznik i moze by¢ podigczona np. do maszyny do oddychania
zwrotnego z ponownym wdychaniem powietrza wydychanego.

7. Bawelniana tasiemka zapewnia przyjazne dla chorego mocowanie kotnierza do szyi chorego.

Wskazania

Rurki tracheostomijne przeznaczone dla chorych po zabiegu tracheotomii.

Stabilizacja otworu tracheostomijnego po laryngektomii lub tracheotomii; utrzymywanie otwartego otworu
tracheostomijnego. W przypadku niedrozno$ci drég oddechowych, po urazach twarzy ze znacznym obrzekiem,
po urazach szyi, klatki piersiowej lub oparzeniach krtani. W przypadku stosowania przediuzonej wentylacji
mechanicznej. Podczas czgstego odsysania znacznej ilosci wydzieliny z tchawicy i drzewa oskrzelowego. Do
ochrony przed aspiracja ciat obcych do tchawicy, zwykle u pacjentéw nieprzytomnych lub z zaburzeniami
odruchow krtaniowych. Dla pacjentow wymagajacych ciagtego uzywania rurki.

Przeciwwskazania

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

Instrukcja uzycia

1. Przed uzyciem nalezy upewnic sig, czy zestaw jest kompletny i prawidtowo funkcjonuje. Rurki z mankietem
musza by¢ roéwniez sprawdzone pod katem braku uszkodzen i szczelnoSci systemu pompowania
powietrza.

2. Zabieg tracheostomii powinien wykona¢ chirurg lub laryngolog.

3. Po kontroli hemostazy wprowadza si¢ najmniejsza (a nie najwigkszq jaka mozna wiozy¢) rurke
tracheostomijna.

4. Wyjac delikatnie sterylng rurke tracheostomijng z opakowania.

5. W przypadku rurek z mankietem nalezy sprawdzi¢ mankiet i balonik kontrolny oraz zaworek kazdej rurki
poprzez napetnienie mankietu przed uzyciem. Umiesci¢ koricowke strzykawki Luer w obudowie zaworka i
wstrzykna¢ powietrze w ilosci wystarczajacej do petnego napetnienia mankietu.

6.  Aby sprawdzi¢, czy system jest szczelny nalezy sprawdzié¢ po 5 minutach spadek ciénienia.

7. Aby zapobiec zbytniemu rozciggnigciu membrany mankietu, ci$nienie napetniania mankietu podczas testu
szczelnosci nie powinno przekracza¢ 100 mbar.

8. Po prébnym napeinieniu mankietu oprézni¢ go catkowicie z powietrza.

9. Przed wlozeniem rurki do otworu tracheostomijnego sprawdzi¢ potozenie prowadnicy wewnatrz rurki tak
aby jego koricowka zamykata dystalny koniec rurki. Utrzymywaé przyrzad we wiadciwej pozycji przy
pomocy kciuka podczas catego procesu wkiadania rurki. Proces intubacji moze by¢ utatwiony poprzez
uprzednie zwilzenie korcowek rurki i prowadnicy niewielkg ilo$cig $rodka smarujacego rozpuszczalnego
w wodzie.

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

11, Nalezy upewnic sig, czy trzon rurki spoczywa w otworze tchawicznym bez zbytniego naprezenia.

12. W przypadku rurki tracheosotmijnej z regulowanym szyldem ustali¢ odpowiednia diugosci rurki
przesuwajac szyld a nastepnie zablokowac jego potozenie poprzez dokrecenie nakretki.

13.  Opatrunek z jatowej gazy zaktada sig pod szyld rurki.

14.  Tasiemki przymocowane do szyldu zawigza¢ na tyle mocno, aby rurka nie wypadta a jednoczesnie aby nie
byly ucisnigte zyty szyjne zewnetrzne.

15.  Unika¢ $rodkéw dezynfekcyjnych z alkoholem podczas lokalizacji otworu tracheostomijnego.

16.  Nigdy nie zwilza¢ perforowanych kompreséw $rodkami dezynfekcyjnymi zawierajacymi alkohol.

17. Napompowa¢ mankiet minimalng ilo$cig powietrza zapewniajaca efektywne uszczelnienie.

18. Syczace odgtosy w okolicy mankietu, szczegélnie podczas wydechu wskazuja, iz mankiet nie wypetnia
catkowicie tchawicy, ktéra przez to nie jest uszczelniona. W idealnych warunkach cisnienie 15 mbar
powinno by¢ wystarczajace.

19.  Po nadmuchaniu mankietu wyja¢ strzykawke z obudowy zaworka. Pozostawienie strzykawki spowoduje
otwarcie zaworka i wypuszczenie powietrza z mankietu.

20. Po intubacji nalezy zamocowa¢ kotnierz mocujacy do szyi chorego w celu zapobiezenia przesuwaniu sie
rurki. Uwaga: zachodzi niebezpieczenistwo ekstubacii.

21.  Ciénienie w mankiecie zazwyczaj zmniejsza sie nieco w diuzszym okresie czasu z powodu dyfuzji gazéw
przez $cianki mankietu. Jednakze w przypadku znieczulenia przy pomocy gazu mozliwy jest réwniez
niezamierzony wzrost ci$nienia. Stad tez zalecamy regularne monitorowanie ci$nienia mankietu.

22. Przed oproznieniem mankietu nalezy oczysci¢ odcinek tchawicy powyzej mankietu poprzez odessanie
nagromadzonych wydzielin i $liny. JeZeli jest to niemozliwe np. u przytomnego chorego z zachowanymi
odruchami, zaleca sie wprowadzi¢ do tchawicy cewnik ssacy poprzez rurke tracheostomijng i, podczas
odsysania, usung¢ catkowicie powietrze z mankietu za pomocy strzykawki. Nagromadzone wydzieliny
moga by¢ w ten sposdb odessane bez wysitku nie powodujac kaszlu. Kiedy powietrze zostanie catkowicie
usunigte z mankietu, mozna bezpiecznie wyjac rurke.

23.  Odrzuci¢ rurke tracheostomijna. Przestrzega¢ procedury szczegétowych ostrzezen podanych w instrukcji
stosowania.

Srodki ostroznosci

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

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

3. Wprowadzenie rurki tracheostomijnej poprzez otwor tracheostomijny do tchawicy zawsze zwieksza opor
powietrza (przez samo utozenie rurki tracheostomijnej w tchawicy oraz jej matq $rednice wewnetrzna).

4. Jezeli duszno$¢ utrzymuje sie, chory jak najszybciej powinien przywota¢ pielegniarke lub lekarza. W
wigkszosci przypadkow skuteczne jest silne wykrztuszanie wydzieliny, badz odsysanie drég oddechowych.

5. W zadnym przypadku nie nalezy doprowadza¢ do zatkania koricowki rurki zaworkiem fonacyjnym lub
zatyczka uszczelniajaca, badz podobnym przedmiotem, kiedy mankiet jest nadmuchany.

6. Zamkniecie rurki (przy pustym mankiecie) za pomoca korka dekaniulacyjnego w celu odstawienia chorego
od rurki moze by¢ dokonane tylko pod nadzorem i na odpowiedzialno$¢ lekarza.

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

8. Nalezy unikac zetkniecia z elektrodami elektrochirurgicznymi lub promieniem lasera, poniewaz PVC bedzie
wydziela¢ toksyczne dymy, badz spowoduje zapton otoczenia wzbogaconego o tlen.

9. Urzadzenie nie jest odpowiednie dla chorych podczas radioterapii.

10.  Tylko rurki SUMRI moga by¢ uzywane w $rodowisku MRI lub CT.

11. W Zadnym przypadku nie wolno uzywa¢ w dalszym ciggu elementéw zestawu, jezeli uszkodzeniu ulegt
trzon rurki, mankiet (np. peknigcia na powierzchni, nieszczelny mankiet) oraz gdy nastapito poluzowanie
potaczen pomigdzy kotnierzem mocujacym i trzonem, badz oddzielenie sig kotnierza od trzonu.

12.  Zaprzesta¢ stosowania rurek natychmiast po zaobserwowaniu oznak alergii.

Bezpi istwo st ia pod badan obrazowych (MRI/CT)

Wszystkie rurki tracheostomijne z mankietem produkcji SUMI, z wyjatkiem modeli SUMRI, sa wyposazone w
zaworek z metalowa sprezyna. Nie wolno stosowag takich rurek podczas badan rezonansem magnetycznym
(MRI), ani tomografii komputerowej (CT). Obecno$¢ metalowej sprezyny w zaworku lub metalowego zbrojenia w
$ciance rurki moze prowadzi¢ do niekorzystnego wptywu na zdrowie pacjenta lub zafatszowania wynikéw badan.
W przypadku koniecznosci zastosowania rurki tracheostomijnej podczas badania MRI lub CT, zaleca si¢ — po
konsultacji z lekarzem prowadzacym — uzycie modelu SUMRI, ktéry nie zawiera elementéw metalowych.

UWAGA!
Rurki tracheostomijne SUMRI moga by¢ bezpiecznie stosowane podczas rezonansu magnetycznego (MRI) oraz
tomografii komputerowej (CT).

Ostrzezenia

Z uwagi na niebezpieczenstwo zakazenia drég oddechowych gtéwnie odpornymi na leczenie, szpitalnymi
szczepami bakterii nalezy przestrzegac biezacych zaakceptowanych procedur i technik medycznych. Ponowna
sterylizacja, badz ponowne uzycie mogq stanowic¢ zagrozenie dla chorego. Rurka przeznaczona jest wytacznie
do jednorazowego uzytku.

Powikfania

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

Uwagi

1. Przechowywa¢ w warunkach pokojowych.
2. Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania.
3. Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

Przechowywanie

Wyréb nalezy przechowywac w pomieszczeniach suchych i przewiewnych, w temp. 5 — 40° C, w sposéb
zabezpieczajacy przed wilgocia, bezposrednim dziataniem promieni stonecznych, par kwasow i
rozpuszczalnikéw organicznych i innych czynnikow szkodliwych. Transport wyrobéw zapewniajacy ochrong
przed czynnikami atmosferycznymi.

Postepowanie ze zuzytym wyrobem

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

Odpowiedzialno$¢ — wskazéwki prawne

Rurki tracheostomijne produkcji firmy SUMI sa poddawane fizycznym, biologicznym i chemicznym badaniom.
Pozwala to na ich bezpieczne uzytkowanie oraz gwarantuje najwyzsza jakosc. Zaleca sig doktadne zapoznanie
z instrukcjq stosowania przed postugiwaniem si¢ rurkami tracheostomijnymi. Rurkami tracheostomijnymi
produkowanymi przez SUMI moze postugiwac sie tylko wykwalifikowany personel medyczny.

Firma SUMI nie ponosi odpowiedzialno$ci za skutki spowodowane niewtasciwym dobraniem rozmiaru lub
uzytkowaniem rurek niezgodnie z przeznaczeniem i instrukcjg uzywania.

W przypadku reklamacji lub zaistnienia incydentu medycznego nalezy zachowa¢ wyréb medyczny wraz z
opakowaniem bezposrednim. Wskazane jest takze sporzadzenie dokumentacji fotograficzne;.

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce, powinien zosta¢ zgtoszony producentowi i wiasciwemu organowi
panstwa czionkowskiego.

q o\ SUMIsp.zo.0.sp. k.
b‘l!m.'” ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, POLSKA
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TRACHEOSTOMY TUBES - INSTRUCTIONS FOR USE

These instructions for use refer to the following products:
REF: 31-XXXX, 32-XXXX, 33-XXXX, 34-XXXX, 35-XXXX, 36-XXXX, 37-XXXX, 38-XXXX, 39-XXXX
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Tracheostomy tubes are intended only for one patient. The maximum usage time of one tube should not exceed
29 days. Itis recommended that the tubes be replaced frequently, as recommended by the doctor.

Date of

Medical device
manufacture

Store at 5-40 °C

Description

Assortment of sterile, single-use tracheostomy tubes, are characterized by the following properties:
A low-pressure sealing cuff.

A pilot balloon with a one-way valve.

15 mm connector

The flange of the possibility of repositioning.

Obturator for easy insertion.

They are sterile until the package is opened or damaged.

. The tube shaft is manufactured of transparent PVC. Each tube has a radiation line for confirmation of correct

position of the tube using image diagnostics.

2. The cuff easily adopts to the natural shape of trachea and stops up the tracheal lumen also in the event of
low pressure inside of the cuff. It is characterized by high residual volume (i.e. the quantity of air required to
make impossible unrolling without causing increased pressure inside of each cuff). In such a way the trachea
is sealed even upon low pressure in the cuff without bringing undesirable pressure to the mucosa of trachea.

3. Ifthe device is used in a correct manner and according to the instructions, damage of mucous membrane or
cartilage may be considerably limited. The pilot balloon indicates correct inflation of the cuff, though it does
not reflect actual pressure in the cuff.

4. The olive end of obturator closes distant end of the tube securing in such a way non-traumatic placing of the
tube in the tracheostomy opening.

5. The cuff supporting of the tube shaft, prevents the tube from dislocation.

6. The tube may possess 15 mm standard connector.

7. A cotton strap provides optimal fastening of the cuff on the patient's neck.

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 set usage, it is essential to confirm its completeness and proper functionality. Verify the tubes with

cuffs for any damages and ensure the air-tightness of the inflation system.

The procedure of tracheostomy should be performed by a medical professional.

One should select a proper size of the tube being guided by adopted medical procedures.

Gently remove the sterile tracheostomy tube from the package.

Prior to use check the cuff and testing balloon as well as valve of each tube inflating the cuff with air. To

place the end-part of Luer syringe in housing of the valve and give an injection of air in the quantity sufficient

to completely fill the cuff.

To check if the system is air-tight, check the pressure drop after 5 minutes

7. Inorder to prevent over-stretching of the cuff's membrane, the inflation pressure of the cuff during the test
of air-tightness should not exceed 100 mbar.

8.  Afterinflation test of the cuff, empty it completely of air.

9.  Before inserting of the tube into the tracheostomy opening, one should make sure whether obturator is
placed in such a way, that its tip closes the distal end of the tube. Keep the device in proper position using
your thumb during the whole inserting process of the tube. Intubation may be facilitated by prior moistening
of the ends of tube and obturator with a bit of lubricating water-soluble agent.

10.  Afterinserting the tube into the trachea and checking correct positioning, remove the obturator.

11, Make sure, that the tube shaft is sitting in the tracheal opening without excessive force.

12.  In case of a tracheostomy tube with adjustable flange, determine appropriate length of tube by moving the
flange and lock it in place by twisting the cap

13.  Aseptic gauze dressing should be put under the tube’s cuff.

14.  Tie the straps attached to the flange tightly enough so that the tube does not fall and not to exert pressure
on external cervical veins

15. You should avoid disinfecting agents containing alcohol while localizing the tracheostomy opening.

16.  You should never moisten gauze swabs with disinfecting agents containing alcohol.

17. You should inflate the cuff with a minimal quantity of air sufficient to ensure efficient tightness.

18. Hissing noises in the cuff area, especially when exhaling, indicate that the cuff does not completely fill the
trachea, which is therefore not sealed. Ideally, a pressure of 15 mbar should be sufficient.

19.  Remove the syringe from the housing of inflation valve after inflation of the cuff. Leaving of the syringe will
cause opening of the valve and deflation of the cuff.

20. After intubation mount tube in place using tube holder, to prevent tube movements and accidental
extubation.

21, Pressure in the cuff usually changes somewhat after a certain time due to diffusion of gases through the
walls of cuff. Hence, we advise regular monitoring of the cuff's pressure.

22. Before deflation of the cuff you should remove by sucking secretion from the mouth, throat and trachea
above the cuff.

23.  Throw away the tracheostomy tube.

RN
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Precautions

1. Apatient suffering from tracheostomy can use the tracheostomy tube only if that decision has been taken
by a physician.

2. The attending physician shall select an adequate type and size of the tube.

3. Insertion of the tracheostomy tube into the trachea always increases air resistance.

4. If there appears breathlessness, the patient should alert a nurse or a physician as soon as possible. In
most cases it is efficient expectoration of secretion or mechanical removal by suction of air ways.

5. Under no circumstances should the end of the tube be closed with a phonation valve or decannulation plug
or similar object while the cuff is inflated.

6.  Closing of the tube (upon deflated cuff) using a decannulation cap, in order to prepare the patient for

removal of the tube, may be performed only under supervision and at responsibility of a physician.

The cuff should be protected against contact with sharp edges.

One should avoid contact with coagulation electrodes or a laser beam, because PVC will emit toxic smoke,

or it will cause ignition of surrounding environment enriched with oxygen.

9. The device is not proper for patients during radiotherapy.

10.  Only SUMRI tubes can be used in MRI or CT environments.

11. Under no circumstances should the components of the set continue to be used if the shaft of the tube or
the cuff is damaged (e.g. cracks on the surface, leaking cuff) and if the joints between the flange and the
shaft are loosened, or the flange separates from the shaft

12.  Discontinue the use of the tubes as soon as you notice signs of allergy

o~

Safety during imaging examinations (MRI/CT)

All tracheostomy tubes with cuff manufactured by SUMI, except for SUMRI models, are equipped with a valve
containing a metal spring. Such tubes must not be used during magnetic resonance imaging (MRI) or computed
tomography (CT) examinations. The presence of a metal spring in the valve or metal reinforcement in the tube
wall may pose health risks to the patient and lead to inaccurate diagnostic results. If a tracheostomy tube is
required during MRI or CT examination, it is recommended— in consultation with the attending physician — to
use the SUMRI model, which does not contain any metal components.

ATTENTION!
SUMRI tracheostomy tubes are safe for use during magnetic resonance imaging (MRI) and computed
tomography (CT).

Warnings

Current accepted medical procedures and techniques should be adhered to due to the risk of respiratory tract
infection mainly with drug-resistant nosocomial strains of bacteria. Resterilization or reuse may pose a risk to the
patient. The tube is for single-use only.

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 trache ostomy tube, respiratory
tract infection, breathing difficulties and breathing effort, muscle lesions, laryngeal hemorrhage.

Notes

1. The tubes should be stored in room conditions.
2. Do not use in case of damage of the package.
3. Do not use after the use-by date.

Storage

Sterile tubes should be stored in a dry environment, protected from dust, sunlight, at a temperature of 5-40°C, in
away 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 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.

» SUMI sp. z 0.0. sp. k.
“ b’u’rnj@ ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, POLAND
tel./fax. (+48 22) 783 30 23. www.sumi.com.pl

Ed. 12 26.05.2025
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TPAXEOCTOMHM TPBEM - UHCTPYKLIUA 3A YNOTPEBA
WHCTpyKUmsiTa Ce OTHacs 3a CieHIUTe M3aenus:
REF: 31-XXXX, 32-XXXX, 33-XXXX, 34-XXXX, 35-XXXX, 36-XXXX, 37-XXXX, 38-XXXX, 39-XXXX

MukTorpamn
He
KaranoxeH Homep IMpou3soguTen % cTepunuaupaiite
NOBTOPHO
@ He cbabpxa
(ranatn
1]
Ne Ha napTupata \‘/ Bes natekc (BKOsMTenHo
DEHP DEHP)
E6,E|MHI/IHHa cTepunHa Mpoderete Mapkuposka CE
ol apuepHa cuctema 0197 ¢ Ne Ha
c MHCTpYKUMATa
TEPUNN3NPaHK Ype3 HOTUMLMPaHWS
npeay ynotpe6a
€TUNEHOB OKCUA opraH
g Cpok Ha roaHocT MeuLmHCKO & TNlara Ha
n3nenve npou3BOACTBO
R N [MNasete ot
N [lace cbxpaHsBaHa | =0 .
AT CYX0 MACTO ,/-i\ [LINPeKTHN 40°c | CoxpaHsigaiite
CITbHYEBN MbYM npu
He nanonassaiite, ako Wapenve 3a . Temneparypa
onakoekaTa e enHokpatHa | 5°C 5-40°C
noBpeseHa ynotpeba

TpaxeoCTOMHUTE TP Ca NpeHa3HaYeHN 3a U3NoM3BaHe camo OT eAuH naLueHT. MakcumanHusT nepuop Ha
13non3asaHe Ha egHa TpbOa He TpAbBa Aa HazBuwaBa 29 AHW. Bbnpeku ToBa NPOM3BOANTENST Npenopbysa
TpbOUTE A1a Ce CMEHST N0-YeCTO, B ChOTBETCTBUE C NPENOPbKUTE HA Nekaps.

Onucanue

ACOPTUMEHTBT OT CTEPUITHU TPaXeoCTOMHY TpbBM 3a eaHoKpaTHa ynoTpeba ce xapakTepuaupa CbC CregHuTe
XapaKTepuCTUKK:

e YnnbTHUTENEH GarnoH 3a HUCKO HansiraHe.

e KoHTponeH 6anoH ¢ Bb3BpaTeH knanaH.

e Konektop 15 mm.

e [Inoyka C Bb3MOXHOCT 33 MPOMSHA Ha NONOXEHMETO.

e HanpaBnsBalla 3a NEcHo NocTaBsiHe.

e TeocTaBart CTepunHy, foKaTo onakoBkata He Gbe 0TBOPEHa UMW NOBPEAeHa.

1. Tsanoto Ha Tpbbara e uspaboteHa ot npospauHo PVC. Besika Tpbba Ma pagnaLmoHHa NnHUS, KOSTO ce
13ron3ea 3a onpefensiHe Ha NPaBUMHOTO NO3ULMOHMPaHe Ha TpbBaTa ¢ NOMOLLTa Ha PEHTFEHOBY ITbYM.

2. banoHbT NecHo ce aganTupa KbM eCTecTBeHaTa (hopMa Ha TpaxesTa 1 3aTBaps TpaxeiHus NPoCBeT, A0pU
KoraTo HansraHeTo B GanoHa € HUCKO. XapakTepuaupa C ronsiM ocTaTbyeH 06eM (T.e. KONMYECTBOTO
Bb3AYX, HeobX0AMMO 3a paslumpsBaHe, 6e3 ia ce NoBuLaBa HansraHeTo B camusi 6anoH). Mo T031 HauuH
TpaxesTa ce yNbTHABA AOPW MU HUCKO HansraHe B 6anoHa, 6e3 aa ce okasea HexenaH HaTUCK BbpXy
TpaxeanHata nuraBuua.

3. Axo M3OenveTo ce M3non3asa NpaBuiHO 1 B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE, YBPEXAAHETO Ha Nurasuuata
WM Xxpywsna moxe Aa Gbde 3HauMTENHO HamaneHo. KOHTPOMHWST GanoH nokasea MpaBUIHOTO
HanomnBaHe Ha 6anoHa, BbNpeky Ye He 0TpassiBa AeNCTBUTENHOTO HansraHe B 6anoxa.

4. MacnvHoBWSIT kpail Ha HanpaBrsiBallaTa 3aTBapsi AUCTanHWs kpail Ha TpbbaTa, kaTo Mo TO3N HauMH
OCHrypsiBa HETPABMATUYHO MOCTaBsIHE Ha TpbbaTa B 0TBOPA Ha TpaxeocTomara.

5. TnoykaTa € KOMMOHEHT, KOMTO Ce W3MoN3Ba 3a NofAbPKaHe Ha TANOTO Ha TpbbaTa v npeanassa Tpbbara
OT NpemecTBaHe.

B perynupyemata Bepcusi nnodykaTta no3BOnsBa AbMXMHaTa Ha Tpbbata fAa ce ajantupa KbMm
VHAVBUAYAMHUTE HYXAW Ha NaLMeHTa.

6. Tpbbara Moxe Aa UMa CTaHAapTEH KoHekTop 15 mm u Aa Gbae cBbp3aHa HanpuMep KbM anapat 3a
AVLLaHe C NOBTOPHO BAWLIBAHE Ha M3ANLLIAHUS Bb3AYX.

7. TamyyHata nexTa ocurypsisa yAoGHO 3a NaumeHTa 3akpensaHe Ha nioykaTa KbM LuusiTa My.

Moka3anua

TpaxeocTOMHM TpbOM, NpeaHa3HaYEHN 3a NALMEHTHU CNeA TPaxeoTOMHa NPpoLeAypa.

CrabunuanpaHe Ha TpaxeocTOMUSTa Cnea NApUHIEKTOMUS! UMW TPaXeoTOMUS; NOARbPXaHe Ha
TpaxeocToMUsATa OTBOPEHa. B cnyyaun Ha 0BCTPYKLMS Ha AUXaTeNnHUTe MbTULLA, CREA TPABMU Ha MULIETO CbC
3Ha4MTENEH OTOK, Crief} TPABMY Ha WKSITA, TPbAHUS KOLL UMK u3rapsiHe Ha NapuHKca. AKo ce u3nonssa
NPOABIMKUTENHA MeXaHyHa BEHTUNALWS. Mo BpeMe Ha YeCTOTO M3BNMYAHE HA 3HAYUTENHN KONMYECTBa
CeKpeTy OT TpaxesiTa M GPOHXMANHOTO bPBO. 3a 3aluTa OT acnupaLys Ha Yyxau Tena B TpaxesiTa,
06VKHOBEHO NPy NaLmMeHTV B 6e3cbaHaH e Uk ¢ HapyLUEeHN NapuHreanHu pednekcu. 3a naumeHTI, npu Kouto
€ HeobX0aMMO HEMpeKLCHATO U3NoM3BaHe Ha Tpbba.

MpoTuBonokasaHus

Hsima aBconioTHu npoTuBonokasaHusi. OTHOCUTENHM NPOTUBONOKA3AHWSE: anepriti KbM eNEeMEHTUTE Ha
MEAMULMHCKOTO U3ENMe, KOXHA UH(EKLMS HA MSICTOTO Ha NOCTaBsiHe Ha TpbOaTa, HapyLLEeHHs Ha
KPbBOCHCUPBAHETO.

WHcTpykums 3a ynotpeba

1. Tpean ynotpeba ce yBepeTe, Ye KOMNNEKTLT € MbeH W (yHKUMOHMpa npaBuiHo. Tpbbute ¢ GanoH
TpsibBa fia Ce NPOBEPST 3a EBEHTYaNHM MOBPEaM U Ye CCTEMATa 3a HarHeTABaHe Ha Bb3ayxa e NbTHa.

2. Mpouenypata no TpaxeocTomus TpsiGea Aa 6bae n3BbPLLEHA OT XUPYpr UMK ceumanuct no YH.

3. Cnep KOHTponMpaHe Ha xeMocTasaTa ce MocTaBs Hai--MankaTa (a He Hai-ronsmata, KoaTo Moxe fa ce
nocTasMu) TpaxeocTOMHa Tpbba.

4. BHUmaTenHo u3BafeTe CTepunHata Tpbba 3a TPaxeocToMus OT OnakoBKaTa.

5. 3aTpbbu ¢ HanoHu nposepeTe GanoHa, KOHTPONHUS BanoH 1 BeHTUNa Ha BCsika Tpbba, KaTo HaMbAHUTE
6anoHa ¢ Bb3ayx npeau ynotpeba. MoctaBeTe Hakpailhuka Ha CpuHLOBKaTa Luer B kopnyca Ha BeHTUna
¥ BbBefeTe A0CTaTbYHO Bb3AYX, 3a fia HambnHuTe 6anoHa.

6.  3apanposepuTe anu cucTemata e XepMETUYHa, NPOBEPETE CNaja Ha HansraHeTo cnea 5 MUHYTH.

7. 3apa ce npenoTBpaTH NPEKOMEPHO pasTsiraHe Ha MemBpaHaTa Ha 6anoHa, HansiraHeTo Ha HambpBaHe
Ha 6anoHa no Bpeme Ha TecTa 3a XepMETUYHOCT He TpsibBa Aa Hagsuwwasa 100 mbar.

8. Cnep npo6HOTO HambBaHe Ha GanoHa ¢ Bb3ayX ro M3NpasHeTe HaMbIHO OT Bb3ayXa.

9. [peau pa noctaeute TpbbaTa B TPaXeOCTOMHUS OTBOP, MPOBEPeTE MO3ULMATA HA HanpaBnsBallata B
Tpbbarta, Taka ye kpasiT i a 3aTBaps AUCTaNHMS Kpail Ha TpbbaTa. [IpbTe HanpaenseallaTa B npasinHa
no3numMa ¢ NOMOLYTA Ha narneua no Bpeme Ha MocTaBaHeTo Ha Tpbbata. MpoLechT Ha noctassHe Ha
Tpubata Moxe fa 6bae ynecHeH ype3 nNpefBapuTENHO OBMaXHsBaHe Ha kpauiata Ha Tpvbata n
HanpaBnABallaTa ¢ Marnko KONM4YecTso BOAOPA3TBOPUM MyOpUKaHT.

10. Cnep kaTo BbBefeTe Tpbbata B Tpaxesita U NpoBepuTe MPaBUMHOTO M MO3ULMOHMPaHe, OTCTpaHeTe
Hanpagnagallara.

11, YBepere ce, Ye TpbbuykaTa € B Tpaxesita 6€3 U3NULLHO HanpexeHve.

12. B cnyvait Ha TpaxeocTomHa TpbBa C perynupyema nrouka, onpeaeneTe NoAxopsliata AbKuHA Ha
Tpwbarta, KaTo NTb3HETE NNoYKaTa U Cnef ToBa 3aCTONOPUTE NO3NLMATA i, KaTO 3aTerHeTe raikara.

13.  TMop nnoukata Ha TpbGaTa ce NoCTaBsi NPeBPb3ka OT CTEPUIHA Mapns.

14, 3aBbpxeTe NEHTUTE, NPUKPENEHN KbM NNoYKaTa, OCTaTbYHO 3ApaBo, Taka Ye TpbbaTa fa He U3nagHe u
B CbLLOTO BpeMe BbHLUHUTE lrynapHy BeHu Aa He Gbat nputucHaTy.

15.  W3bsrsaiite Ae3MH(EKTaHTYH, KOUTO CbABPXAT CMIUPT, KOraTo OTKpUBaTE OTBOPA Ha TpaxeocTomara.

16.  Hwkora He HaBnaxHsBaiiTe nepopupaHnTe KOMNPECH C AE3MHADEKTAHTM, ChAbPXKALLYW aNKOXON.

17.  Hanomnaitte 6anoHa ¢ MMHMMAnNHO KONMYECTBO Bb3AYX, 33 @ OCUrypuTe eheKTUBHO YNITbTHEHHE.

18.  Cuekalmte 38yum B obnactra Ha 6anoHa, 0cobeHo no Bpeme Ha u3aulBaHe, Nokassart, Ye HanoHbT He
3ambNIBa HAMbIHO TpaxesiTa, KOATO He e YNbTHeHa. B upeantus cnyyai e AocTaTbyHo HansraHe ot 15
mbar.

19.  Cnep kaTo HanbnHuTe 6anoHa ¢ Bb3ayx, U3BafeTe CNpUHLIOBKATA OT KOpryca Ha kranaka. AKo ocTaBuTe
CNPUHLIOBKATa BLTPE, KNanawbT LLe Ce 0TBOPY 1 Bb3AYXbT Lue ce ocBoGoam oT GanoHa.

20. Cnep wHTyGauus Ha BpaTa Ha nauyeHTa TpaGea Aa ce NocTaBy 3abpxalla sika, 3a ia ce NpeaoTBpaTH
ABIKEHNETO Ha TpbGaTa. MpeaynpexaeHe: CblLecTBYBa PUCK OT ekcTybaLms.

21. HansraHeTo B 6anoHa 0GMKHOBEHO NMeKO HamansiBa Npu MPOLbIKUTENEH MEpUOA OT Bpeme nopaau
audysusiTa Ha rasoBe npe3 CTeHuTe Ha 6anoHa. MMpu ra3oBa aHecTeansi 06aye e Bb3MOXHO U HEBOJHO
noBuLLaBaHe Ha HanaraHeTo. ETo 3alwo npenopbysame PefoBHO Aa Ce Crieau HansraHeTo B 6anoHa.

22. Tpedu fia u3nycHeTe Bb3dyxa OT GarnoHa, TpaxeanHusT y4acTbk Hag 6anoHa TpsibBa fia ce NoumucTy, Kato
Ce W3BMeKaT HaTpynaHuTe CEKPETM 1 CTIIOHKA. AKO TOBA HE & Bb3MOXHO, Hanp. Npy NaLMeHT B Cb3HaHue
CbC 3ana3eHn pedniekcy, e NpenopbUMTENHO Aa Ce BbBEAE acnupaLyoHeH kaTeTbp B TpaxesTa npes
TpaxeocToMHaTa Tpbba 1 Mo Bpeme Ha acnupauysiTa Bb3aayxbT fja Ce OTCTPaH HambiHO OT 6anoHa ¢
MoMOLLTa Ha CMIPUHLIOBKA. 10 TO3W HAUMH HATPyNaHUTe CEKPETU MoraT fia ce u3snekat 6es yeunve, 6e3
Aa ce npeau3BuKBa kawnuua. Cnea kato Bb3yXbT € HAMbHO OTCTPaHeH OT GarnoHa, TpbbaTa Moxe
Ge3onacHo fia ce oTCTpaHy.

23. OrctpaHete TpaxeocTomHata Tpbba. Cnassaitte npouepypaTa 3a creuuduyHM npepynpexaeHus,
MocoyeHa B MHCTPYKLMsTa 3a ynoTpeba.

Mepku 3a 6e3onacHocT

1. TauueHT ¢ TpaxeocToma MoXe fia 13Mon3sa TpaxeocToMHa TpbEa camo ako T e npeAn1caHa ot nekap.

2. JlekapsT Ha nauveHTa 3bmpa nogxoasiara opma 1 paamep Ha Tpbbarta, NoAXOAALM 33 CbCTOSHUETO
Ha nauueHTa W peluasa Kkakei AOMbIHUTENHY CBbP3BALLM eNeMEHTU MoraT Aa Ce M3nonsgar.

3. BbBexpgaHeTo Ha TpaxeocToMHaTa Tpbba Mpe3 TpaxeoCTOMHWUsi OTBOP B Tpaxesita BUHArM yenuyaea
Bb3AYLIHOTO CLMPOTUBIIEHNE (MOPaAK CaMOTO Pa3fonoXeHUe Ha TpaxeocToMHaTa Tpbba B Tpaxesita u
Mankus i BbTpeLUeH AnameTsp).

4. AKo 3adyxbT NPOAbIKaBa, NALMEHTLT Bb3MOXHO Hail-6bp3o Tpabea Aa u3snka MeMLMHCKa CecTpa i
nekap. B noseyeto crnyyan e eqeKTMBHO CUMHOTO OTXpauyBaHe Ha CeKpeTUTe Wnu acnupauusi Ha
[vXaTenHuTe MbTuwa.

5. B HukakbB cnyvail kpasiT Ha TpbbaTa He TpsbBa a ce 3anylBa C kanayka 3a oHauus, ynbTHUTENHA
Tana unu nogobeH npeamer, korato 6anoHbT e HagyT.

6.  3arBapsHeTo Ha TpbbaTa (C npaseH 6anoH) ¢ NoMoLLTa Ha Kanayka 3a JekaHlonaums 3a oTkasBaHe Ha
naLueHTa ot Tpbbata MoXe Aa Ce U3BbPLLN Camo NOA HAA30Pa 1 OTFOBOPHOCTTA Ha feKkaps.

7. Tasete 6anoHa oT NoBpeaa npu JONMp ¢ oCTpu pubose.

8.  TpsibBa fa ce 13bsrBa KOHTAKTBT C €NEKTPOXMPYPTYHI €NEKTPOAM UM Na3epHi mbum, Thil kato PVC we
OTZeNs TOKCUYHM U3NapeHns U LLe Npean3Buka 3anansakxe B cpeda, oboraTeHa ¢ kucnopoa.

. Wspenueto He e noaxoasLLYO 3a NaLMeHTV MO BpeMe Ha SibyeTepanys.

10. Camo Tpu6u SUMRI mMoraT fia Ce u3nonssat cpean 3a MarHUTHO-pe3oHaHcHa Tomorpadus (AMP) unu
KomntoTbpHa Tomorpachust (KT)

11. B HuKaKbB cnyvait He TpsibBa Aa NpoAbIXaBaT Aa ce M3Non3BaT KOMMOHEHTU OT KOMMNeKTa, ako uMa
nopeav no Tpb6ata uni GanoHa (Hanp. NOBLPXHOCTHN NyKHATUHK, TeYOBE OT BanoHa) Unu ako Bpb3kuTe
MeXay MOHTaXHMsS dnaHel| n Tpbbata ca pasxnabeHy unu cnaxeLbT ce e oTaenun ot Tpbbara.

12.  MpeycraHoseTe ynotpebarta Ha TpbbaTa BeHara LLOM Ce NOSIBST NPU3HALM Ha aneprus.

BesonacHocT no Bpeme Ha 06pa3nu ucneasanus (AMP/KT)

Bewukn Tpaxeoctomun Tpubu ¢ GanoH, npousseaeHn ot SUMI, ¢ usknioyenne Ha mogenute SUMRI, ca
cHabpieHu ¢ knanaH ¢ MeTanHa npyxwHa. Takvsa Tpbou He TpsibBa Aa ce M3Non3BaT No BpeMe Ha U3cneaBaHus
C sippeHo-MarHuTeH pesoHatc (AMP) unu komnioTbpHa Tomorpadus (KT). HanuumneTo Ha MeTanHa npyxuHa BbB
BEHTMNa UMM Ha MeTanHa apMUpoBKa B CTeHaTa Ha TpbbaTa Moxe fa AoBeae A0 HebnaronpusTHY nocneanLy
3a 3/paBeTo Ha nauveHTa unn 4o aniunduumpaHe Ha pesyntatute oT Tecta. AKO No Bpeme Ha SfpeHo-
MarHuTeH Pe3oHaHC UMK KOMMIOTbPHA ToMOrpadus Ce Hanara NoCTaBSHETO Ha TpaxeocTomHa Tpwba, cnep
KOHCYNnTauus C Nekysalls nekap ce npenopbysa WanonssaHeto Ha mopena SUMRI, KoiiTo He chabpxa
MeTanH! KOMMOHEHTH.

BHUMAHME!
TpaxeoctomHuTe TpbOM SUMRI MoraT fa ce uanonasat 6e30nacHo no Bpeme Ha SAPEH0-MarHuTeH pe3oHaHe
(AAMP) 1 komntoTbpHa ToMorpachust (KT).

Mpenynpexaenns

TMopaay pucka OT MHEKUNS Ha AMXaTenHUTe MbTULA ¢ NpMAoGUTU B BONHMLATa NPEAUMHO PE3UCTEHTHM Ha
NeveHne LamoBe Ha baktepun, TpsibBa Aa ce CnasBaT MpUETUTE MEAWLIMHCKM MPOLESYPU W TEXHUKA.
[MoBTOpHaTa CTepUnM3aLnsi unn noBTOpHaTa ynotpeba MoraT Aa W3noxar nauueHTa Ha puck. TpbbaTta e
npeaHa3HayeHa camo 3a efHokpaTHa ynoTpeba.

YcnoxHenus

MpuobpxaHeTo KbM [EACTBALUMTE MPUETU MEOMLMHCKM TEXHUKM M W3BBPLUBAHETO Ha mpoueaypata ot
KBanMMUMpaH MeOMUMHCKW NepcoHan HamansBa A0 MWHUMYM pUCKA OT YCTIOKHEHUsi, Kato Hampumep:
napuHroTpaxeanHa CTeHO3a, KbpBEHE MMM MH(EKUM Ha paHata, MHEBMOTOPAKC, MHEBMOMEAMACTUHYM,
Tpaxeoe3odareanHta uctyna, 06CTpyKLMS Ha TpaxeocTOMHaTa Tpbba, TpaxeuT 1 fAekybuTycHa f3Ba, M3TiaHe
Ha Bb3AyX OKOMO TPaxeocToMHaTa Tpbha, MH(EKUMS Ha AVXaTeNHUTe MbTULLA, HapyLIEHUs HA AWLIAHETO W
[LVXaTenHo ycunue, MyCKyNHW MPOMEHU, NapuHreanHin KpbBOU3NMBH.

3abenexku

1. CbxpaHsiBailTe npy CTaitHin yCnosus.

2. He uanonssaitte, ako onakoBkaTa e NoBpeaeHa.

3. He uanonssaitte cnep U3Tu4aHe Ha cpoka Ha rofHOCT.

CbxpaHeHue

W3penueto Tpabea Aa ce CbxpaHsiBa B Cyxv 1 Ao6pe NpoBETPUBM NOMeELLEHIs, Npu TemnepaTypa 5 - 40°C, no
HauuH, KOWTO ro Npefnassa OT BRara, Npska CbHYEBA CBETNMHA, M3NAPEHUS HA KUCEMMHW U OpraHnyHu
pa3TBOpUTEN M ApYrA BpeaHy (aktopi. TpaHCNopTMpaHe Ha MeANLMHCKATE U3AENKUa N0 HAUMH, Ocurypsisally
3aluTa OT aTMOCHEPHM BINAHMA.

TpeTupaHe Ha U3NON3BaHO U3aenue
113nonasaHuTe MeaULMHCKY U3AENKS, 3a KOUTO Ce OTHACA HACTOSIATA UHCTPYKUMS, TPpsiBBa Aa Ce U3XBLPAIST B
CbOTBETCTBME C NMPUNOXUMIATE HALMOHAMHY Pa3ropead 3a yripaBreHne Ha MEAULMHCKY OTNagbLy.

OTroBOpPHOCT - NpaBHN HacokN

TpaxeoctomHuTe TpbOW, Nponssenetn ot SUMI, ce nognarat Ha (uanyHmM, GUONOTUYHN M XUMUYHM TECTOBE.
ToBa no3sonsea GesonacHata UM ynotpeba M rapaHTMpa Hali-BMCOKO kayecTBo. [lpenopbuuTenHo € Aa
npoyeTeTe BHUMATENHO WHCTPYKUMATa 3a ynoTpeba, npepu Aa v3non3sate TPaxeoCTOMHUTE Tpbou.
TpaxeoctomuuHute Tpbbu, nponssepeqn ot SUMI, morat fa GbaaTt U3non3saHu camo OT KeanuduumMpaH
MEeAVLIMHCKI NepcoHan.

SUMI He HocK OTTOBOPHOCT 3a MOCMEAMLI, Bb3HUKHANW OT HeNpaBuHo U3bpaH pasmep Wnu U3nonasaqe Ha
TpBEUTE B NPOTUBOPEUME C TAXHOTO NPEHA3HAYEHME U MHCTPYKLMSATa 3 yroTpeba.

B cnyyait Ha peknamaums Unn MeAULIMHCKA MHUMAEHT MEMLMHCKOTO u3fenve Tpsibea Aa Gbae 3anaseHo
33e/I1HO C OpUrMHanHaTa HenocpeacTBEHa onakoska. [penopbynTenHo € fa ce Hanpasy 1 hOTO[OKYMEHTALS.
Bcekv Bb3HMKHaN Cepyo3eH WHUMAEHT TpsbBa Aa ce [OKNafBa Ha MPOM3BOANTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH
Ha [ibp)aBaTa-uneHka.

SUMI sp. zo.0. sp. k.
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, MOMNLA
Ten./dakc ( +48 22 ) 783 30 23, www.sumi.com.pl

Wap. 12 26.05.2025.
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TRACHEOSTOMICKE ROURKY - NAVOD K POUZIT
Pfirucka se vztahuje na nasledujici produkty:
REF: 31-XXXX, 32-XXXX, 33-XXXX, 34-XXXX, 35-XXXX, 36-XXXX, 37-XXXX, 38-XXXX, 39-XXXX

je obal poskozeny pouziti

Piktogramy:
REF Katalogové Cislo M Vyrobce Neresterilizujte
. Neobsahuje
LOT C. Sarze Bez latexu ftalaty
DEHP (vcetné DEHP)
szquuch Y st5r|ln| Pred pouZitim si Oznaceni CE s €.
([srerieeo] arierovy system preététe navod k c E 0197 | Oznameného
Sterilizovano it "
) pouziti subjektu
ethylenoxidem
Datum ukonéeni Zdravotnicky &I .
g platnosti prostfedek Datum vjroby
Y Skladujte na suchém >/\+//\ Chrarite pfed "
misté. /.\\ sluncem 40°C Skladuijte pfi
. - - teploté
@ Nepouzivejte, pokud @ Vyrobek na jedno S 5-40 °C

Tracheostomické rourky jsou uréeny pouze pro jednoho pacienta. Maximalni Zivotnost jedné rourky nesmi
prekrocit 29 dni. Vyrobce vSak doporucuje vyménovat hadicky ¢astéji podle doporuceni lékare.

Popis
Rada sterilnich tracheostomickych rourek na jedno pouiti se vyznaduje nasledujicimi viastnostmi:

e Nizkotlaka tésnici manzeta.

e Regulacni balének se zpétnym ventilem.

. Konektor 15 mm.

e Premistitelna podlozka.

e Voditko pro snadné vkladani.

e Zustavaji sterilni az do otevieni nebo poskozeni obalu.

1. Dik rourky je vyroben z prihledného PVC. Kazda rourka ma radiacni linku, ktera slouzi k uréeni spravné
polohy rourka pomoci rentgenového zareni.

2. Manzeta se snadno pfizplsobi pfirozenému tvaru pridusnice a uzavira prdusniéni lumen, i kdyz je tiak
uvnitt manzety nizky. Vyznacuje se vysokym zbytkovym objemem (tj. mnozstvim vzduchu potfebnym k
expanzi, aniz by doslo ke zvySeni tliaku uvnitt manzety). Timto zplsobem je pridusnice uzaviena i pfi
nizkém tlaku v manzeté, aniz by dochazelo k nezadoucimu tlaku na trachealni sliznici.

3. Pokud se pfistroj pouziva spravné a v souladu s navodem, Ize vyrazné omezit poskozeni sliznice nebo

chrupavky. Kontrolni balének indikuje spravné nafouknuti manzety, i kdyz neodrazi skutecny tlak v
manzeté.

4. Olivovy konec vodiciho dratu uzavira distalni konec rourky, ¢imz zajistuje netraumatické umisténi rourky
v tracheostomickém otvoru.

5. Podlozka je sou¢astka, ktera slouzi k podepreni dfiku rourky a zabrafiuje jejimu pohybu.
V nastavitelné verzi umozriuje podlozka pfizplsobit délku trubice individuélnim potfebam pacienta.

6.  Hadicka mize mit standardni konektor o priméru 15 mm a Ize ji pfipojit napfiklad k dychacimu pfistroji s
rekuperaci vydechovaného vzduchu.

7. BavInénd stuha zajituje Setrné pfipevnéni limce ke krku pacienta.

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 trazu obli¢eje s vyraznym otokem, po Urazu
krku nebo hrudniku nebo pfi popaleninach hrtanu. Pokud se pouziva dlouhodobé mechanicka ventilace. PFi
¢astém odsavani znaéného mnoZzstvi sekretu z pridusnice a priduskového stromu. K ochrané pred aspiraci
cizich téles do pridusnice, obvykle u pacientli v bezvédomi nebo s poruchou hrtanovych reflexti. Pro pacienty
vyzadujici nepfetrZité pouzivani rourky.

Kontraindikace

Zadné absolutni kontraindikace. Relativni kontraindikace: alergie na soucasti zdravotnického prostredku, kozni
infekce v misté zavedeni rourky, poruchy koagulace.

Navod k pouziti

1. Pred pouzitim se uijistéte, Ze je sada kompletni a spravné funguje. Také je nutné zkontrolovat, zda jsou
hadice s manzetou poskozené a zda v systému ¢erpani vzduchu nejsou tésné.

2. Zakrok tracheostomie by mél provadét chirurg nebo ORL specialista.

3. Po kontrole hemostazy se zavede nejmensi (nikoli nejvétsi, kterou Ize zavést) tracheostomicka rourka.

4. Sterilni tracheostomickou rourku opatrné vyjméte z obalu.

5. U haditek s manzetou pfed pouZitim zkontrolujte manZetu, kontrolni baldnek a ventil kazdé hadicky
nafouknutim manzety. Umistéte hrot Luerovy stfikacky do pouzdra ventilu a vstfiknéte tolik vzduchu, aby
se manzeta zcela naplnila.

6.  Chcete-li zkontrolovat, zda je systém tésny, zkontrolujte po 5 minutach pokles tlaku.

7. Aby se zabranilo nadmérnému roztazeni membrany manzety, nemél by tlak v manzeté pfi zkousce tésnosti
prekrocit 100 mbar.

8.  Po zkuSebnim nafouknuti manZzety ji zcela vyprazdnéte.

9.  Pred zavedenim rourky do tracheostomického otvoru zkontrolujte polohu voditka uvnitf rourky tak, aby jeho
hrot uzaviral distaIni konec rourky. Po celou dobu zavadéni rourky drzte nastroj palcem ve spravné poloze.
Proces intubace Ize usnadnit pfedchozim navihenim konct hadicky a vodiciho dratu malym mnoZzstvim
ve vodé rozpustného lubrikantu.

10.  Po zavedeni rourky do pridusnice a kontrole spravné polohy odstrarite vodici drét.

11, Ujistéte se, Ze je dfik rourky uloZen v trachealnim otvoru bez nadmérného tahu.

12. V pfipadé tracheostomické rourky s nastavitelnym voditkem urcete vhodnou délku rourky posunutim
voditka a poté zajistéte jeho polohu utazenim matice.

13.  Pod podlozku se umisti obvaz ze sterilni gazy.

14.  Stuzky pfipevnéné k podlozce zavazte dostatetné pevné, aby hadicka nevypadla a zéroveri nebyly
stlaCeny zevni kréni Zily.

15.  Pri lokalizaci tracheostomického otvoru se vyhnéte dezinfekénim prostiedkiim s obsahem alkoholu.

16.  Nikdy nenavlhéujte perforované obklady dezinfekénimi prostiedky obsahujicimi alkohol.

17.  Nafouknéte manzetu minimalnim mnozstvim vzduchu, abyste zajistili 4¢inné utésnéni.

18.  Sycivé zvuky v oblasti manzety, zejména pii vydechu, naznaduji, Ze manzeta zcela nevypliiuje pridusnici,
ktera proto neni utésnéna. V idealnim pfipadé by mél stacit tlak 15 mbar.

19.  Po nafouknuti manZety vyjméte stfikacku z pouzdra ventilu. Ponechate-li stfikacku uvnitf, otevie se ventil
a zmanzety se uvolni vzduch.

20. Po intubaci by mél byt na krk pacienta pfipevnén zachytny limec, ktery zabrani pohybu hadicky. Pozor:
existuje riziko extubace.

21, Tlak v manzeté obvykle mirné klesa po delSi dobu v disledku difuze plyni sténami manzety. V pfipadé
plynové anestezie je vSak mozné i nechténé zvySeni tiaku. Proto doporucujeme pravidelné monitorovani
tlaku v manzeté.

22. Pred vyprazdnénim manZety je tfeba trachedlni ¢ast nad manZetou vygistit odsatim nahromadénych
sekretli a slin. Pokud to neni mozné, napf. u pacienta pfi védomi se zachovanymi reflexy, je vhodné zavést

do trachey pres tracheostomickou rourku odsavaci katétr a béhem odsavani zcela odstranit vzduch z
manzety pomoci injekéni stfikacky. Nahromadéné sekrety tak Ize bez namahy odsavat, aniz by dochazelo
ke kasli. Jakmile je vzduch z manZety zcela odstranén, Ize rourku bezpeéné vyjmout.

23.  Zlikvidujte tracheostomickou rourku. Dodrzujte podrobné varovné postupy uvedené v navodu k pouZiti.

Preventivni opatfeni

1. Pacients tracheostomii miize pouzivat tracheostomickou rourku pouze v pfipadé, ze mu ji pfedepsal lékar.

2. Leékar pacienta vybere vhodny tvar a velikost rourky podle stavu pacienta a rozhodne, které dalSi spojovaci
Casti lze pouzit.

3. Zavedeni tracheostomické rourky tracheostomickym otvorem do pridusnice vzdy zvySuje odpor vzduchu
(uz kvali samotné poloze tracheostomické rourky v pridusnici a jejimu malému vnitfnimu priméru).

4. Pokud dusnost pretrvava, mél by pacient co nejdfive pfivolat zdravotni sestru nebo Iékare. Ve vétSiné
pfipadu je G¢inné silné odkaslavani sekreti nebo odsavani dychacich cest.

5. Pfinafukovani manzety nesmi byt konec rourky v Zzadném pripadé ucpan fonaénim ventilem, tésnici zatkou
nebo podobnym pfedmétem.

6.  Uzavieni hadicky (s prazdnou manzetou) pomoci dekanylaéni zatky k odpojeni pacienta od hadicky Ize
provést pouze pod dohledem a na odpovédnost lékare.

7. Chrarite manZetu pfed poskozenim v disledku kontaktu s ostrymi hranami.

8. Je tfeba se vyhnout kontaktu s elektrochirurgickymi elektrodami nebo laserovymi paprsky, protoze PVC
uvolfiuje toxické vypary nebo zapaluje prostiedi obohacené kyslikem.

9.  Pristroj neni vhodny pro pacienty podstupujici radioterapii.

10. V prostiedi MRI nebo CT Ize pouzivat pouze trubice SUMRI.

11.  Soucasti soupravy by se v zadném pripadé nemély dale pouzivat, pokud je poskozeny dfik trubice nebo
manzeta (napf. povrchové praskliny, netésnici manzeta) nebo pokud se uvolnily spoje mezi montazni
prirubou a dfikem nebo se pfiruba oddélila od dfiku.

12.  Jakmile se objevi pfiznaky alergie, prestarite rourky pouzivat.

ich studiich (MRI/CT)

V8echny manzetové tracheostomické rourky vyrabéné spolecnosti SUMI, s vyjimkou modeli SUMRI, jsou
vybaveny kovovym pruzinovym ventilem. Tyto trubice se nesmi pouzivat pfi vySetfenich magnetickou rezonanci
(MRI) nebo pocitatovou tomografii (CT). Pfitomnost kovové pruziny ve ventilu nebo kovové vyztuze ve sténé
trubice mize mit nepfiznivé Ucinky na zdravi pacienta nebo vést ke zfalSovani vysledku testu. Pokud je pfi
vySetfeni magnetickou rezonanci nebo CT nutnd tracheostomicka rourka, doporucujeme - po konzultaci s
odetfujicim lékafem - pouzit model SUMRI, ktery neobsahuje kovové soucasti.

B ¢nost pfi zobr:

p

UPOZORNENi!
Tracheostomické trubice SUMRI Ize bezpecné pouzivat pii zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) a
pocitacovou tomografii (CT).

Varovani

Vzhledem k riziku infekce dychacich cest pfevazné nemocniénimi kmeny bakterii rezistentnimi vici lécbé je tfeba
dodrzovat soucasné schvalené lékarské postupy a techniky. Opakovana sterilizace nebo opakované pouZiti
muze pacienta ohrozit. Tuba je uréena pouze k jednorazovému pouziti.

Komplikace

Dodrzovani sou¢asnych uznavanych lékarskych technik a provadéni zakroku kvalifikovanym zdravotnickym
persondlem 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 tracheostomické rourky, respira¢ni infekce, dechova tisefl a dechové
Usili, svalové zmény, krvaceni do hrtanu.

Poznamky

1. Skladujte v pokojovych podminkach.
2. Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.
3. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

Skladovani

Vyrobek by mél byt skladovan v suchych a dobfe vétranych mistnostech pfi teploté 5-40 °C tak, aby byl chranén
pred vihkosti, pfimym sluneénim zafenim, vypary kyselin a organickych rozpoustédel a dal$imi Skodlivymi
faktory. Pfeprava vyrobk pro zajisténi ochrany pfed povétrnostnimi viivy.

Nakladani s pouzitym vyrobkem

Pouzité zdravotnické prostfedky, na které se vztahuije tato pfirucka, zlikvidujte v souladu s platnymi vnitrostatnimi
predpisy pro nakladani se zdravotnickym odpadem.

Odpovédnost - pravni pokyny

Tracheostomické rourky vyrabéné spolecnosti SUMI jsou podrobovany fyzikalnim, biologickym a chemickym
testim. To umoZiuje jejich bezpecné pouZiti a zarucuje nejvyssi kvalitu. Pfed manipulaci s tracheostomickou
rourkou se doporucuje peclivé si precist ndvod k pouziti. S tracheostomickymi trubicemi vyrobenymi spolecnosti
SUMI smi manipulovat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal.

Spolecnost SUMI nenese odpovédnost za pfipadné nasledky zplisobené nespravnym uréenim velikosti nebo
pouzitim trubek v rozporu s jejich Ucelem a navodem k pouziti.

V pfipadeé stiznosti nebo zdravotniho incidentu musi byt zdravotnicky prostfedek uchovan spolu s bezprostfednim
obalem. Doporuduije se také fotograficka dokumentace.

Kazdy zavazny incident, ke kterému doslo, by mél byt nahla$en vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu.

N N\ SUMIsp.zo.0.sp.k.
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, POLSKO

tel.ffax ( +48 22') 783 30 23, www.sumi.com.pl

Ed.12 26.05.2025
c € 0197 IFURRT/02
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EL ZQAHNEZ TPAXEIOZTOMIAZ - OAHIIEZ XPHZHZ

Autég o1 0dnyieg xpriong avagépovial ata akdAouba TpoidvTa:
REF: 31-XXXX, 32-XXXX, 33-XXXX, 34-XXXX, 35-XXXX, 36-XXXX, 37-XXXX, 38-XXXX, 39-XXXX
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O1 owArveg TpayeloaTopiag mpoopidovtal pévo yia évav agbevi). O péyioTog xpdvog xpriong evag owArva dev
Tpémel va utrepBaivel Tig 29 npépeg. O KATAOKEUAOTAG GUVIGTA TNV avTIKATACTAOT TwWV CWARVWY TTI0 CUXVA,
OTwg ouviaTdral aTmd Tov yiaTpd aag.

Meprypagn

Z0voho amooTelpwpévwy, Hiag Xpriong SwAvwy TpayeloaTopiag, Xxapakmpileral amo Tig akdAouBeg 1810TNTEG:
e Mavoéra xaunAng ieong.

MMiAoTikd pTTaAGvI pe povadpopn BaABida.

20vdeapog 15 mm.

DAaviga pe duvardmra emavaroTobémnang.

03nydg yia e0koAn ToTroBETON.

Eivar amoaTeipwpévor péxpr va avoixBei i va karaoTpagei n ouokeuaaia.

0 agovag Tou owAiva karaokeuddetal amd diagavég PVC. Kdbe owArvag diabérel akTivookiepr} ypauun
yia emBeBaiwon Mg owaTg B€ang Tou cwArva pe Xpon akTIvay X.
H pavogra mpooappdleral e0koAa 0T0 QUOIKS OXAKA TNG TPaXEIag kal appayilel Tov auld Tng Tpaxeiag
aKOHA Kal OE TIEPITITWOT XAUNANG TTiEONG EVTOG TNG HAVOETAG. XapakTnpileTal amd uywnAd UTIOAEITOEVO
6yko (dnAadr) n TOCGTNTA AP TTOU ATTANTEITAI WOTE VOl ATTOTPATIET N PETATOTTION XWPIG va TTPOKAAEiTal
augnpévn Trieon oTnv pavoéta). Me autév Tov TPOTI0 N TpaxEia aPpayileTal akopn kal o XapnAf Tieon
NG HAVOETOG XWPIG VO AOKEiTal AVETTIBUPNTN TTiEan aTn PAEVVOYOVO TNG TPaxEIDS.
Eav n ouokeun xpnaipotoinBei owaTd kal cUp@wva pe Tig 0dnyieg, n BAARN g PAevvoydvou fi Tou
XOvOpou ptropei va TepIopIoTei onuavTikd. To TIAOTIKG pTrakdvi uTrodeikviel TO owaTd QoUoKWHa TG
pavoétag, av Kai Bev avTIKATOTITPICE TNV TTpaypaTIKN TTEan EVIGG TG HaVOETaG.
4. To Gkpo pe oxfipa eAiég Tou 0dnyoU kAeivel To ammw Akpo Tou owArva, eEac@aAifovTag 101 aTPaupaTIKA
ToTm0BETNGN TOU CWAVa GTO AVOIYA TNG TPAXEIOTTOWIT.
5. H oAavi¢a ompidel Tov dgova Tou owArva kai Tov EPTTodidel va JETATOTTIOTEI.
H puBuifopevn AGvTCa EMITPETTE TNV TTPOCAPHOYN TOU UAKOUG TOU OWANVA OTIG OTOUIKEG QvAYKEG TOU
aobevol.
6. O owhjvag umopei va éxel TuTrikG a0veapo 15 mm kai ptropei va ouvdeBei, yia apadelypa, o€ unxavnua
E€TTAVEIOTIVONG HE ETTAVEITTIVON EKTIVEOHEVOU aEPal.
7. H BapBakepri kopdéha egaopaliel @IAk Tpog Tov aaBeviy alvdean g GAavilag atov Aaiud Tou
acBevolg.
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Evbeigeig

O1 owAAVEG TPaEIOTTOpIaG TTPOOPIZOVTAI VI AOBEVEIG META OTTO TPaXEIOTOMI. LTaBEPOTIOINGN TOU AVOiYHaTOG
NG TPAXEIOTTOUIAG LETA ATTO AAPUYYEKTOI 1) TPaXEIOTOWR- SIaTAPNAT TOU aVOiYHATOG TG TPAXEIOTTOHIOG. XE
TIEPITITWAN ATTOPPAGNG TWV TEPAYWYWY, PETA OO TPAUHATIONOUG OTO TIPOCWTIO PE GNUAVTIKG 0idnua, PETd
amé TpaupaTiopols aTov TpaxnAo, To Bwpaka f eykadpara ato Adpuyya. Karé m xprion maparetapévng
UnXavikng utoaTApIENG avarvong. Kard tn ouxvi avappdgnan onuavTikig ToootnTag eKKPIoEwY atmo Tnv
Tpayeia kai 1o Bpoyxikd dévipo. lNa TpooTacia amé e10p6PNON EEvwv TWUATWY OTNV TPayEia, auvRBwg ae
aobeveig o€ kataaToA 1 pe diatapaypéva Aapuyyikd aviavakAaoTikd. a aoBeveig Tou amaimodv ouven
XpHon Tou cwAfva.

Avrevdeiteig
Aev uréipyouv amoAuTeG avTevdeitelg. ZxeTikéG avievdeitelg: alMepyia oTar GUOTATIKA TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU
TIpoidvTog, SeppaTikn Aoipwén ato anpeio eicaywyng, dlatapayés TAENG.

Odnyieg xpfiong

1. Mpwv amé ™ xpnon Tou oer, eival amapaimro va emiBefaiwbei n mANPATNTG TOu Kal n OwoTH
AeiroupyIkdTNT@ Tou. EAEyETE TOUG OwARVEG pe pavotta yia Tuxdv {nuiég kai PePaiwbeite yia TV
aEPOCTEYAVOTNTA TOU GUCTANATOG POUCKWUATOG.

2. H1payelooTopia TPETEI va KTEAEITAI ATTO XEIPOUPYO I} WTOPIVOAGPUYYOAGYO

3. Merd Tov éAeyxo TG aIOOTAONG, EICAYETAI O MIKPOTEPOG TPOXEIOOTOUIKOG CWARVAS (6X1 0 HEYaAUTEPOG
TIoU UTTopEi va €100y 6ei).

4. AgaipéaTe TIPOOEKTIKG TOV ATTOCTEIPWHEVO CWANVO TPAXEIOTTOPIOG ATTO TN CUCKEUATIQ.

5. Tia owhjveg pe pavoéra, ehéyére ™ pavoéra, 1o AOTIKG pTmaAovi kai T BaABida k&b owAfva
(QOUTKWVOVTAG T HavoéTa TTpIV amd Tn xpAon. TomoBeTAaTe Tv dkpn T alplyyag Luer aTo TepiBAnua
NG BaABidag kal eyXUOTE APKETO AEPA YIO VO OUCKWOETE TTAPWG TN HAVOETA..

6. T vaeréygete av To aloTnpa ival 0EPOaTEYEG, EAEYETE TN TITWOT TTiEGNG ETA OO 5 AeTITé.

7. TNpokelpévou va amo@euyei n uiepBoAikr dicracn Tng PeuPPAVNG TNG HAVOETAG, 1) TTEDT POUTKWHATOG
Kkatd Tov éAeyxo aepoaTeyavotnTag dev mpéTel va utrepBaivel Ta 100 mbar.

8. Metd Tov EAeyX0 OUCKWHATOG TG HAVOETAG, ABEIATTE TNV EVIEAWS aTTé aépa.

9. Mpiv amd Ty elcaywyn Tou GwAva aTo dvolyua Tng TpaxeloaTopiag, eAéyére T B&on Tou 0dnyou péoa
oTov OwAfva 101 WAOTE N AKPN ToU Va KAEivel To ammw dkpo Tou owArva. KpatiaTe T oUoKeur T owoTr
B¢éon pe Tov avtixelpd aag kab' 0An T didpkeia Tng Siadikaciag eicaywyng. H diaowAivwon ptopei va
dieukoAuvBei pe TTponyoUpevo PBpé§iHo Tou AKpou Tou owAfva kKal Tou odnyou pe pia WIKpr ToooTnTa
udatodiaAutoU AmTavTikouU.

10.  Merd v el0aywyn Tou owAfva amv Tpayeia kai v emiBeaiwan g owaTig BEang, agaipéate Tov
0dnyo.

11, BePaiwBeite 611 0 Ggovag Tou GWARVa aKOUPTIA OTO TPaXEIKS Avolypa Xwpig uTepBOAIKN TAaN.

12.  Ze mepimmwon owAfva TpayeloaTopiag pe puBpifdpevn @AGvtda, kabopioTe T0 KaTAANAo prikog Tou
OwAAva PeTaKIvivTag T AGvZa kol ac@ahifoviag Ty oTn 8401 TG e TIEPIOTPOPI TOU KOTTaKIOU.

13.  TomoBemaTe amoaTelpwpévn yada katw amd m eAGvT{a Tou CwAfva.

14, Aéote Tig kopdEAeG TIou auvdéovTal e TN GAAVTZa OPKETA OPIXTA WOTE 0 CWAAVAG VOl PNV TIEDEI, Xwpig
OpWG va aokeital Tiean aTig eEwTePIKEG PAEPEG TOU TpaxrAou.

15, Amo@Uyete T Xprion CTOAUMAVTIKWY TTIOU TIEPIEXOUV GAKOOA Katé v Trepiox} Tou avoiyparog mg
TPAXEIOOTOWIOG.

16.  Moté pnv Bpéxete TIg BIATPNTEG KOUTIPETES E ATTIOAUPAVTIKG TTOU TIEPIEKOUV AKOOA.

17, Npémel va GOUTKWOETE TN PAVOET PE TNV EAAXIOTN TTOCOTNTA OEPQ TTOU Eivall ETTOAPKNG YIa va E§aoQaMOTE
amoteAeauariki oepayion.

18.  O1fixo1 o@upiyuaTog oTNV TEPIOKN TNG HaVOETaG, 1BIaiTEPA kAT TV EKTIVOR, UTTOSEIKVUOUV OTI N avaéta
Oev yepiCel TARpwWG TV Tpaxeia, n omoia emopévwg dev oppayietal. Idavika, Triean 15 mbar Ba wpémel
va gival ETapKg.

19.  Agaipéate Tn aUplyya amd T Bnkn TG BaABidag QoucKWuaTOg LETA TO PoUcKwHa TG pavoétag. H
Tapagpovh T oUplyyag Ba Trpokaréael To dvolypa g BaABidag kar v agaipean Tou aépa amoé T
pavatra.

20. Meré m diaowAivwan, Ba Tpémel va TotrobeTnBei N AAvI{a oTov Aaipd Tou aaBevoulg yia va amoTparei
n perarémon Tou owAfva. Mpogoyh: YTapxe! Kivduvog amoowAivwang.

21.  Hmieon o pavoéra ouviBwg aAAadel EAappuig PETA amé kamolo Xpoviké didatnua Adyw didyuong Twv
aepiwv PEow Twv ToIYwPATWY TG pavagtag. QaTdoo, Pe TNV avaioBnaia pe aéplo, eival emiong moavr
pia akolola avgnon g Trieong. Emopévwg, ouvioToUpe TakTIKA TapakoAoUBnon g Tieong g
pavottag.

22.  Mpiv §epouakwaete T pavaéTa, kabapioTe To THARA TG TPaxEiag Tavw amod T PavoiTa avappopuvTag
TUXOV GUOOWPEUPEVEG EKKPITEIS Kal a0, EAv autd Bev eivar Suvard, yia Tapadelyua, ot évav aoBevn
Tou diaTnpei TIg aIoBroelg Tou e GBIKTA aviavakAAoTIKG, GUVICTATAI N eloaywyr €vog Kabetpa
avappdenong TNV TPaxEIa JECW TOu TPAEIOOTOMIKOU GWARVA Kal, KAt Tnv avappdenaon, apaipéaTe
€VIEAWG TOV 0€PQ ATTO TN HAVOETA XPNOIHOTIOILVTAG i UpIYYa. AuTA N HEB0DOG avappdPnang ETITPETTEI
TNV 0KOAN aTTOUAKPUVOT TWV CUTOWPEUPEVWY EKKPITEWV Xwpig va TpokaAeiTal Brixag. MOAIG agaipeBei
TApWG 0 aépag amoé T pavoEra, o owAfvag PTopei va agaipedei ie acpdAeia.

23.  Amoppiyrte Tov TPaXEIOOTONIKG OwAfva. AkoAouBraTe TIG AeTrTopepeig TPOEISOTIOINTEIS OTIG 00nyieg
XPnong.

MpoguAdgeig

1. 'Evag aoBevig Pe TpayeloaTopia HTTOPEi va XpnaipoTiolei Tov owAfva TpaxEIOaToiag Movo dv auT n
amégaon £xel AneBei amd 1aTpd.

2. O Bepdmwv 1a1pog EMAEYEN TO KaTAAANAO axrApa Kal péyeBog owArva yia v TaBnaon Tou aoBevols kal
amogaailel Tola TP6oBeTa eSaptipaTa oivdeang PTropolv va XpnaipotoinBouy.

3. Heioaywyr Tou owAfva TpaxEIOCTOPICG PETW TOU aVOIYHATOS TPCXEIOOTONIOG OTNV TPAXEia Augavel
TavTa Ty avrioTaon Tou aépa (Adyw Tng BEong Tou owAfva TPayEIOaTORIAG OTNV TPAXEIT KAl TG HIKPAG
E0WTEPIKNAG TOU BIaETPOU).

4. Edv duoTvola emipével, 0 aoBEVAG TIPETTE va EVPEPWOEI APETT VOONAEUTA 1 1aTpd. ZTIG TIEPICOOTEPES
TIEPITITWCEIG, ATTOTEAETUATIK Eival N EvTovn amOXPEPYN EKKPITEWY f} N AVAPPOPNOT TWV CEPAYWYWV
eival aTmoTEAETHATIKN.

5. Zekapia mepimwaon dev Tpémel va gpddetal n dkpn Tou owAriva pe BaABida opiAiag, Tama
amooWANVOTIOINGNG ) TAPOUOIO AVTIKEIUEVO EVW N MAVOET EiVal QOUTKWUEVN.

6.  To kAeiopo Tou owAfva (ue §ePoUoKwWN PavVOETa) XPNOIHOTIOILVTAG TATTA ATTOCWANVWTTOINANG,
TTPOKEIMEVOU VO TIPOETOINACTET 0 A0BEVAG YIa TNV a@aipean Tou owAfva, PTTopEi va TpayuaToToindei
pévo utrd emiBAewn kai eubivn 1aTpOU.

7. Hpavoéra mpémel va TTpooTaTEUETAI OTTO ETTOAPR HE QIXUNPES GKPES.

8.  Tpémer va amogelyetal n eman pe nAekTpddia TAENG f déapn Aéigep, kabwg To PVC Ba ekmmépTel TOEIKO
Kamvo 1 pTropei va TTpokaAéael avagAedn Tou TrepiBAAovTOg TTou eival ENTTAOUTIOUEVO e 0Euy6vO.

9. Houokeun dev eival katdAAnAn yia aoBeveig katd T didipkeia akTivoBepareiag.

10.  Mévo o1 owArveg SUMRI ptmopouv va xpnaipotoin8olv ae mepiBaMov MRI A CT.

11, Ze kapia epiTmwon Ta eapTApaTA TOU OET BEV TIPETTEN Va XpnaluoTrolodvTal edv o GEovag Tou awArva
fi N pavoéTa éxouv uTroaTel InpId (TT.x. pwypég oty empdveia, Siappori avagtag) f edv or a0vdeaol
petagd @Aaviag kar agova éxouv xahapwatel, i N PAAVIZa Exel aTTooTIacTEl amoé Tov agova.

12, Aiakdyte T xpnon Twv cwAivwy auéowg poAig Tapamprioere anuadia aMepyiag.

Ao@dheia katd TI atreikovioTikéS e§eTdoelg (MRIICT)

‘O\ol o1 cwArveg TpaxelooTopiag We pavagta Tou karaakeuadovrar amd T SUMI, extog amd Ta poviéha SUMRI,
eival efomhiopévol pe BaABida Tou TepiExel petaAhikd ehatipio. Tétolol owAfiveg dev Tpémel va
XpnolpotololvTal Katd T SIAPKEIN ATTEIKOVIOTIKWY €SETAOEWY PayvnTiKAg Topoypagiag (MRI) A aovikng
Topoypagiag (CT). H mapoucia petaMikol eampiou otn BaABida i ueTAAIKAG evioxuong OTo Toixwpa Tou
owhiva pmopei va Béoel o Kivduvo v uyeia Tou acBevolg kai va odnynoel o€ avakpiBh SlayvwaTika
amoteAéopara. Edv amareitar owAfvag Tpayeioatopiag kara ) diapkeia egEtaong MRI A CT, ouviatdral - o€
GUVEVVONOT) e Tov BepammovTa 1aTpd - n xpran Tou poviéhou SUMRI, To omoio dev TepIExel kavéva PETAAIKG
€¢apTnua.

NMPOZOXH!
O1 owAveg TpaxetoaTopiag SUMRI eival aoaleis yia xprion kard T didpkeia payvnTikig Topoypagiag (MRI)
kai agovikrg Topoypagiag (CT).

Mpoeidomoinoeig

Mpémel va polvTal oI TPEXOUTEG ATTOBEKTEG IaTPIKEG Bladikaaieg kal TEXVIKEG Adyw Tou KIvEUvou poAuvong
TWV QVOTIVEUOTIKWY 080V, KUpiwg atmé QvBekTIKA O QApHaKa VOOoOKopelakd oTeAéxn PakTnpiwv. H
€TTaVATIO0TEIPWON 1 N EavaypenailoToinon utropei va Béael o kivouvo Tov acBevr. O owArvag Tpoopidetal
pévo yia pia xpnon.

EmimAokég

H TApNON TV EYKEKPIMEVWY IOTPIKWY TEXVIKWV Kal N ektéAeon g dladikaoiag amd efeIdikeupévo 1aTpikod
TpoowTIKG Bonbd o peiwan Tou KIVOUVOU ETTITTAOKWY, OTIWG: aTévwan Tpaxeiag kal Adpuyya, aipoppayia f
Aoipwén Tpalparog, TveupoBWPaKaG, HETOBWPAKIKG EpUONHA, TPaXEIOOITOPAYIKN aupiyyio, amdppagn Tou
owArva TpayeloaTopiag, GAeypov) kal EAKog KatakAIong aTnv TEPIOKH TnG TpaxEiag, Siappor aépa yipw améd
Tov OwAfva  TPOyEIooTopiag, AOIMWEEIG TOU avamveuaTikoUu, duokoAid amv avamvory Kal augnuévn
QVOTIVEUTTIKI| TTPOOTIABEID, MUiKOi TpAUPATIONOI, aijoppayia Adpuyya.

InpeIwoeig

1. O1owhiveg Tpémel va amoBnkedovTal ae Beppokpaaia dwyariou.
2. Mnv xpnoipotoleite o€ Tepimwaon PAGRNG TG ouokeuaaiag.

3. Mnv xpnoipoTroleite PeTd TV npepopnvia Aféng.

Amobfkeuon

To poidv mpémel va amobnkedetal ot §npoUg kal KaAd aepIoUEVOUS Xwpoug, ae Beppokpaaieg petacy 5 kai
40°C, pe TpOTIO TTOU VA TO TIPOCTATEVEI ATTO TNV UYPATia, T GPETO NAIOKG PWG, TOUG B§IVOUG aTHOUG, TOUG
opyavikoUg S1aAUTeG Kal GAhoug emBAapeis Tapayovteg. MeTagépeTe To TTPoi6V Le TPOTIO TTOU VAl TO
TIPoaTaTeUEl OTTO TOUG ATHOTPAIPIKOUG TTAPAYOVTEG.

AToppIyn XPNOIHOTIOINPEVWY CUTKEUWV

Ta xpnoigoToinuéva 1aTpoTEXVOAOYIKA TIPOIOVTal TToU KaAUTITOVTaI AT TIG TTapoUaES odnyieg Xpraong TPETel
va amoppitrTovial oUPGwva pe Toug 10X00VTEG EBVIKOUG KAVOVIOHOUG OXETIKA e TN SIaXEpION 1TPIKWY
amopAfTw.

EuB0vn - vopikég oBnyieg

01 owArveg TpayeloaTopiag Tou karaokeuadovial améd m SUMI umroBaMovtal e Quaikég, BIoAoyIKEG Kal
XNHIKEG dokipég. Autd Siaapalilel Tnv acpali xprian Toug Kai eyyuaral v uynAdTepn TmoidTnTa. ZuvioTaTal
va SlaBaceTe TPOTEKTIKG TIG 0dnyieg XpARong TRV ammd m xprion Twv owAivwy TpaxgioaTopiag. O owAiveg
TpaxeloaTopiag mou karaokeuddovral amd My SUMI Tpémel va xpnaipotololval povo amd egeIdIkeupévo
1aTPIKG TIPOCWTTIKO.

H etaipeia SUMI Sev @éper euBuvn yia Tig ouvémeleg Trou TipokaholvTal amd AavBaopévn emioyr peyéBoug
owAfva A ammd Kakn xpAon Twv CwAfRvwy avtiBeta pe Tov TPoopIoPd Toug i TIG TTapexOpEveS 0dnyieg Xprang.
Ze mepiTTwOn KatayyeAiag A eeaviong 1aTpIkoU TepIoTaTIKoU, S1aTnPrioTE TO 1aTPOTEXVOAOYIKG TIPOI6V e TV
(AEON OUOKEVOTia TNG. ZUVIOTATAI ETTIONG N SpIoUpYia wToypagIKig Tekunpiwang. KAbe 1atpikd TepioTarikd
TIPETIEI VOl OVAQEPETI OTOV KATAOKEUAOTH Kal gtV appddia apyr} Tou kpdtoug péAoug.

~ 2\ SUMIsp.zo.0.sp. k.
“ bUTTU' ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, MOAQNIA Ed. 12 26/05/2025
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CANULAS DE TRAQUEOTOMIA - INSTRUCCIONES DE USO
Las instrucciones se aplican a los siguientes productos:
REF: 31-XXXX, 32-XXXX, 33-XXXX, 34-XXXX, 35-XXXX, 36-XXXX, 37-XXXX, 38-XXXX, 39-XXXX

Fabricante

Pictogramas

N.° de catalogo No reesterilizar

Sin ftalatos

o
N.% de lote (incluido DEHP)

Sin latex
DEHP

Sistema de barrera Marcado CE con

N4
estéril inica Lealas eln.del
" - instrucciones c € 0197 -
Esterilizado por 6xido Organismo

antes de usar

de etileno notificado

Fecha de caducidad Producto sanitario & Fe(?ha (.j.e
fabricacion

T/
Almacenar en un e .

lugar seco. //.\l\ Proteger del sol 40°C|  Almacenara
— - temperatura

No utilizar si el Productodeun |, 5a40°C

envase esta dafiado solo uso

Las cénulas de tragueostomia estan destinadas exclusivamente al uso por un solo paciente. El periodo
maximo de utilizacion de una canula no debe superar los 29 dias. No obstante, el fabricante recomienda
sustituir los tubos con mayor frecuencia, segun recomiende el médico.

Descripcion

La gama de canulas de traqueostomia estériles de un solo uso destaca por las siguientes caracteristicas:
e Balon de baja presion para sellado.

e Balon piloto con valvula unidireccional.

e Conector de 15 mm.

e Placa ajustable, que permite modificar su posicion.

e Guia de insercion que facilita la colocacion.

e Permanecen estériles hasta la apertura o dafio del envase.

1. Eltubo de la canula esta fabricado con PVC transparente. Cada canula dispone de una linea de radiacion
que permite verificar su correcta posicion mediante rayos X.

2. Elbalon se adapta con facilidad a la forma natural de la traquea y sella la luz traqueal incluso con presiones
bajas en su interior. Presenta un alto volumen residual (es decir, la cantidad de aire necesaria para
desplegarlo sin aumentar excesivamente la presion interna del balon). De este modo, la traquea queda
sellada incluso con baja presion en el manguito, sin ejercer una presion indeseada sobre la mucosa
traqueal.

3. Sieldispositivo se utiliza de forma correcta y conforme a estas instrucciones, los dafios en la mucosa o
en el cartilago pueden reducirse significativamente. El balén piloto indica que el manguito esta inflado,
aunque no refleja la presion real en el interior del balon.

4. El extremo olivar de la guia cierra el extremo distal de la canula, garantizando asi una insercién no
traumatica a través del estoma traqueal.

5. Laplaca es el elemento que sostiene el tubo de la canula y evita su desplazamiento.

En la version ajustable, la placa permite adaptar la longitud funcional de la canula a las necesidades
individuales del paciente.

6.  Lacanula puede incorporar un conector estandar de 15 mm, lo que permite conectarla, por ejemplo, a una
maquina de respiracion con reinhalacion.

7. Lacinta de algodon proporciona una fijacion comoda de la brida al cuello del paciente.

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 estd completo y funciona correctamente antes de utilizarlo. Las canulas con balén
deben comprobarse asimismo para verificar la ausencia de dafios y la estanqueidad del sistema de inflado.

2. Latraqueostomia debe realizarla un cirujano o un otorrinolaringélogo.

3. Tras controlar la hemostasia, se introduce la canula de traqueostomia méas pequefia (en lugar de la mas
grande que pueda insertarse).

4. Retire con cuidado la canula de traqueostomia estéril del envase.

5. En las canulas con balén, comprobar el balén, el balén piloto y la valvula de inflado de cada céanula
mediante el inflado previo del balén. Coloque la punta de la jeringa Luer en el alojamiento de la valvula e
inyecte aire suficiente para llenar completamente el balon.

6.  Para comprobar si el sistema es estanco, compruebe la caida de presion al cabo de 5 minutos.

7. Para evitar un estiramiento excesivo de la membrana del balon, la presion de inflado del mismo durante
la prueba de estanqueidad no debe superar los 100 mbar.

8. Después de la prueba de inflado del balén, vacielo completamente de aire.

9. Antes de introducir la canula en el estoma traqueal, compruebe la posicion de la guia en el interior de la
cénula, de modo que su extremo cierre el extremo distal de la canula. Mantenga el dispositivo en la
posicion correcta con el pulgar durante todo el proceso de insercion de la canula. El proceso de intubacion
puede facilitarse humedeciendo previamente los extremos de la canula y de la guia con una pequefia
cantidad de lubricante hidrosoluble.

10.  Después de introducir la canula en la traquea y comprobar su correcta colocacion, retire la guia.

11, Asegurese de que el tubo de la canula queda colocado en el estoma sin una tension excesiva.

12.  En el caso de una canula de traqueostomia con brida regulable, determine la longitud adecuada de la
céanula deslizando la placa y, a continuacion, bloguee su posicion apretando la tuerca.

13.  Coloque un apdsito estéril de gasa bajo la placa de la canula.

14.  Ate las cintas fijadas a la placa lo suficientemente fuerte para evitar que la canula se desprenda, pero sin
comprimir las venas yugulares externas.

15.  Evite el uso de desinfectantes con alcohol durante la localizacion del estoma traqueal.

16.  No humedezca nunca las compresas perforadas con desinfectantes que contengan alcohol.

17.  Infle el balon con la cantidad minima de aire para garantizar un sellado eficaz.

18.  Los ruidos de fuga en la zona del balén, especialmente durante la espiracion, indican que el balén no llena
completamente la traquea y, por tanto, no proporciona un sellado adecuado. En condiciones ideales, una
presion de 15 mbar deberia ser suficiente.

19. Después de inflar el baldn, retire la jeringa del alojamiento de la valvula. Si deja la jeringa dentro, se abrira
la valvula y saldra el aire del balon.

20. Tras la intubacion, fijar la brida de la canula al cuello del paciente para evitar el desplazamiento de la
canula. Precaucion: existe riesgo de extubacion.

21. La presion del balén suele disminuir ligeramente con el paso del tiempo debido a la difusién de gases a
través de las paredes del balon. Sin embargo, en caso de anestesia con gas, también es posible un
aumento no intencionado de la presion. Por lo tanto, recomendamos un control regular de la presion del
balon.

22.  Antes de desinflar el manguito, debe limpiarse el segmento traqueal situado por encima del manguito,
aspirando las secreciones acumuladas y la saliva. Si esto no fuera posible, por ejemplo, en un paciente
consciente con reflejos preservados, se recomienda introducir un catéter de aspiracion en la traquea a
través de la canula de traqueostomia y, durante la aspiracion, desinflar completamente el balén con una
jeringa. Las secreciones acumuladas pueden aspirarse facilmente de este modo, sin esfuerzo y sin
provocar tos. Una vez que el balén esté completamente desinflado, la canula puede retirarse con
seguridad.

23. Deseche la canula de traqueotomia. Siga el procedimiento para advertencias especificas indicado en las
instrucciones de utilizacion.

Medidas de precaucion

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

2. El'médico del paciente elige la forma y el tamafio de la canula 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 traguea siempre aumenta
la resistencia al aire, por la propia colocacion de la canula de traqueostomia en la traquea y su pequefio
didmetro interno.

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

5. Enningun caso debe obturarse el extremo de la canula con una valvula fonatoria, un tapon obturador o
cualquier objeto similar mientras el manguito esté inflado.

6.  El cierre de la canula (con el balén desinflado) mediante el tapon de decanulacién con el fin de retirar
progresivamente la canula solo puede realizarse bajo la supervision y responsabilidad del médico.

7. Proteja el balén contra dafios provocados por el contacto con bordes afilados.

8. Debe evitarse el contacto con electrodos electroquirtirgicos o con el haz laser, ya que el PVC puede liberar
humos téxicos o incluso inflamarse en un entorno enriquecido con oxigeno.

9.  Eldispositivo no es adecuado para pacientes sometidos a radioterapia.

10.  Solo las canulas SUMRI pueden utilizarse en un entorno de IRM o TC.

11. No deben seguir utilizandose en ningin caso los componentes del kit si el tubo de la canula, el balén (por
ejemplo, presencia de fisuras o fuga), o la union entre la brida de fijacion y el tubo han sufrido dafios,
aflojamiento o separacion.

12.  Interrumpa inmediatamente el uso de la canula al observar signos de alergia.

Seguridad durante las pruebas de imagen (MRI/CT)

Todas las cénulas de traqueostomia con balén fabricadas por SUMI, excepto los modelos SUMRI, estan
equipadas con una valvula que contiene un muelle metalico. No se deben utilizar estas canulas durante una
resonancia magnética (MRI) ni durante una tomografia computarizada (CT). La presencia de un muelle metalico
en la valvula o de un refuerzo metalico en la pared de la canula puede producir efectos adversos para la salud
del paciente o distorsionar los resultados de las pruebas de imagen. Si es necesario utilizar una canula de
traqueostomia durante un examen MRI o CT, se recomienda —previa consulta con el médico responsable—
emplear el modelo SUMRI, que no contiene elementos metélicos.

JATENCION!
Las canulas de traqueostomia SUMRI pueden utilizarse de forma segura durante la resonancia magnética (MRI)
y la tomografia computarizada (CT).

Advertencias

Debido al riesgo de infeccion de las vias respiratorias, especialmente por cepas hospitalarias resistentes al
tratamiento, deben seguirse los procedimientos y técnicas médicas aceptados. La reesterilizacion o la
reutilizacion pueden poner en peligro al paciente. La canula estéa destinada exclusivamente a un solo uso.

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, neumotorax, 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, infeccion del aparato respiratorio, alteraciones respiratorias y del esfuerzo respiratorio, cambios
musculares, hemorragias laringeas.

Comentarios

1. Almacenar en condiciones ambientales.
2. No utilizar en caso de dafio del envase.
3. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Almacenamiento

El producto debe almacenarse en locales secos y bien ventilados, a una temperatura de 5 a 40 °C, protegido de
la humedad, de la luz solar directa, de vapores &cidos, 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 fabricadas por SUMI se someten a pruebas fisicas, bioldgicas y quimicas. Esto
permite su uso seguro y garantiza su maxima calidad. Se recomienda leer atentamente las instrucciones de
utilizacion antes de manipular las canulas de traqueostomia. Las canulas de traqueotomia fabricadas por SUMI
solo deben ser manipuladas por personal médico cualificado.

SUMI no se hace responsable de los efectos derivados de una seleccion incorrecta del tamafio o de un uso no
conforme con la finalidad prevista y con estas 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.

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

Ed. 12 26.05.2025
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TRAHEOSTOMSKE CIJEVI - UPUTE ZA UPORABU
Priruénik se odnosi na sljedece proizvode:
REF: 31-XXXX, 32-XXXX, 33-XXXX, 34-XXXX, 35-XXXX, 36-XXXX, 37-XXXX, 38-XXXX, 39-XXXX

Piktogrami

Katalo$ki broj

Bez ftalata
(ukljucujuci
DEHP DEHP)

LOT Br. serije

Bez lateksa

Proizvodac % NemOth ponovno
sterilizirati

Sustav jednostruke

‘E sterilne barijere

Procitajte upute c E 0197 Oznaka CE s br.
Sterilizirano etilen

prije uporabe Prijavijeno tijelo

BjS:a 2

oksidom
g Rok vazenja Medicinsi & Datum
proizvod proizvodnje
O A " -
? Cuva::];;asij uhom j/it Cuvati od sunca 40°C
L Skladistiti na
@ Nemojte koristiti ako ® Proizvod za 540 °C
je pakiranje jednokratnu 5°C:
oSteceno. uporabu

Cijevi za traheostomiju namijenjene su samo jednom pacijentu. Maksimalni vijek trajanja jedne cijevi ne smije
biti duzi od 29 dana. Medutim, proizvoda¢ preporucuje ¢e$¢u zamjenu cijevi prema uputama lijecnika.

Opis
Raspon jednokratnih sterilnih traheostomskih cijevi karakteriziraju sliedece karakteristike:

. Niskotlacna brtvena manZzeta.

e Provjerite balon s nepovratnim ventilom.

e Priklju¢ak 15 mm.

e Natpisna plo¢a s moguénoséu promjene poloZaja.

e  Vodilica za jednostavno umetanje.

e Ostaju sterilne sve dok se pakiranje ne otvori ili o$teti.

1. Stablo cijevi izradeno je od prozimog PVC-a. Svaka cijev ima liniju zracenja koja se koristi za odredivanje
pravilnog poloZaja cijevi pomo¢u rendgenskih zraka.

2. Manzeta se lako prilagodava prirodnom obliku dusnika i zatvara zazor dunika ¢ak i u slucaju niskog tlaka
unutar manzete. Karakterizira ga visok rezidualni volumen (t. koli¢ina zraka potrebna za razvoj bez
izazivanja povecanog pritiska unutar same manzete). Na taj se nacin dusnik zabrtvijuje ¢ak i pri niskom
tlaku u manseti, bez stvaranja nezeljenog pritiska na sluznicu dusnika.

3. Ako se uredaj koristi ispravno i u skladu s uputama, ostecenje sluznice ili hrskavice moze se znacajno
smanjiti. Kontrolni balon signalizira ispravno napuhavanje manzete, iako ne odrazava stvarni pritisak u
manzeti.

4. Maslinasti kraj vodilice zatvara distalni kraj cijevi, Cime se osigurava ne-traumatsko postavljanje cijevi u
otvor za traheostomiju.

5. Natpisna ploca je element koji se koristi za podupiranje osovine cijevi, titi cijev od pomicanja.
U verziji s podeSavanjem plo¢e moguce je prilagoditi duljinu cijevi individualnim potrebama pacijenta.
6.  Cijev moze imati standardni adapter od 15 mm i moze biti spojena npr. na stroj za ponovno disanje
izdahnutog zraka.
7. Pamucna vrpca omogucuje pacijentu pri¢vrS¢ivanje ovratnika na vrat pacijenta.
Terapijske indikacije
Traheostomske cijevi namijenjene pacijentima nakon traheotomije.
Stabilizacija otvora traheostomije nakon laringektomije ili traheotomije; drzanje otvora traheostomije otvorenim.
U slucaju opstrukcije dinih putova, nakon ozljeda lica sa zna¢ajnim oticanjem, nakon ozljeda vrata, prsnog kosa
ili opeklina grkljana. Ako se koristi produljena mehanicka ventilacija. Tijekom ¢estog usisavanja znacajne kolicine

iscjetka iz dudnika i bronhijalnog stabla. Za zatitu 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 i ispravan. Cijevi manzete takoder se moraju pregledati na

oStecenja i nepropusnost sustava za crpljenje zraka.

Traheostomiju treba obaviti kirurg ili specijalist za ORL.

Nakon kontrole hemostaze umece se najmanja (a ne najveca) cijev za traheostomiju.

Njezno izvadite sterilnu cijev za traheostomiju iz pakiranja.

Za manzete provjerite kontrolnu manzetu i balon i ventil svake cijevi tako $to ¢ete napuniti manZetnu prije

uporabe. Stavite vrh luer Strcaljke u kuciSte ventila i ubrizgajte dovoljno zraka za potpuno punjenje

manzete.

Kako biste provierili je li sustav zategnut, provjerite pad tlaka nakon 5 minuta.

7. Kako bi se sprijecilo prekomjerno istezanje membrane manzete, tlak punjenja manzete tijekom ispitivanja
propustanja ne smije prelaziti 100 mbar.

8. Nakon $to pokuSate napuniti manzetnu, potpuno je ispraznite iz zraka.

9. 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.
Proces intubacije moze se olakSati prvo vlazenjem krajeva cijevi i vodilice s malom koli¢inom maziva
topljivog u vodi.

10.  Nakon umetanja cijevi u dusnik i provjere ispravnog poloZaja cijevi, uklonite vodilicu.

11, Provjerite nalazili se cijev u otvoru traheje bez prekomjernog naprezanja.

12. U slucaju traheosotmijske cijevi s podesivom plo¢om, odredite odgovarajucu duljinu cijevi pomicanjem
ploce, a zatim zakljucajte njezin poloZaj zatezanjem matice.

13.  Ispod ploce cijevi nanosi se sterilni zavoj od gaze.

14.  Vezite trake pricvrScene na znak dovoljno ¢vrsto da cijev ne ispadne i da se istodobno ne komprimiraju
vanjske jugularne vene.

15.  Izbjegavaijte dezinfekcijska sredstva s alkoholom prilikom lociranja otvora za traheostomiju.

16.  Nikada ne mokre perforirane obloge s dezinfekcijskim sredstvima koja sadrze alkohol.

17.  Napuhajte manzetnu s minimalnom koli¢inom zraka za u€inkovito brtvijenje.

18. Siganje u podrugju manzete, posebno prilikom izdisaja, ukazuje na to da maneta ne ispunjava u
potpunosti dusnik, koji nije zape¢acen. U idealnim uvjetima tlak od 15 mbar trebao bi biti dovoljan.

19.  Nakon napuhavanja manZete, izvadite $trcaljku iz kucista ventila. |zlaskom iz Strcaljke otvorit ¢ete ventil i
otpustiti zrak iz manzete.

20. Nakon intubacije pricvrstite ovratnik za pri€vrSc¢ivanje na vrat pacijenta kako biste sprijecili klizanje cijevi.
Oprez: postoji opasnost od ekstubacije.

21.  Tlak u manZeti obi¢no se blago smanjuje tijiekom duljeg vremenskog razdoblja zbog difuzije plina kroz
stijenke manzete. Medutim, u slu¢aju plinske anestezije moguce je i nenamjerno povecanje tlaka. Stoga
preporucujemo redovito pracenje tiaka manzete.

22.  Prije praznjenja manzete ocistite dio duSnika iznad manzete ispustanjem nakupljenih izlu¢evina i sline. Ako
to nije moguce, npr. kod svjesnog pacijenta s ocuvanim refleksima, preporucuje se umetanje aspiracijskog
atetera u traheju kroz traheostomsku cijev i, tijlekom usisavanja, potpuno uklanjanje zraka iz manzete
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pomocu $trcaljke. Akumulirani sekret stoga se moZe isisati bez napora bez izazivanja kaslja. Kada se zrak
u potpunosti ukloni iz manzete, cijev se moze sigurno ukloniti.

23.  Odbacite traheostomsku cijev. Pridrzavajte se postupka za posebna upozorenja navedena u uputama za
uporabu.

Mjere predostroznosti

1. Pacijent s traheostomijom moZe koristiti traheostomske cijevi samo ako ih je propisao lijecnik.

2. Lijecnik odabire odgovarajuci oblik cijevi i njezinu veli¢inu za stanje pacijenta te odlucuje koji se dodatni
spojni dijelovi mogu koristiti

3. 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 $to prije nazvati medicinsku sestru ili lijeénika. U vecini
slu¢ajeva ucinkovito je snazno iskasljavanje sekreta ili aspiracija di$nog sustava.

5. Niu kojem sluaju kraj cijevi ne smije biti zacepljen fonacijskim ventilom ili éepom za brtvljenje ili sli¢nim
predmetom kada je manZeta napuhana.

6.  Zatvaranje cijevi (s praznom manZzetnom) dekanulacijskim ¢epom pacijenta od cijevi moze se obaviti samo

pod nadzorom i odgovorno$cu lije¢nika.

Zastitite manzetu od oStecenja zbog kontakta s oStrim rubovima.

8. Izbjegavajte kontakt s elektrokirurskim elektrodama ili laserskim zrakama, jer ¢e PVC emitirati otrovne pare
ili zapaliti okoli§ obogacen kisikom.

9. Uredaj nije prikladan za pacijente tijekom radioterapije.

10. U okruzenju MRIili CT mogu se koristiti samo SUMRI cijevi.

11. Ni u kojem slucaju se komponente seta ne smiju nastaviti koristiti ako je osovina cijevi, manzeta (npr.
pukotine na povrsini, manzeta koja propusta) ostecena i ako su veze izmedu montazne prirubnice i drzaca
olabavljene ili se prirubnica odvojila od drzaca.

12.  Prestanite koristiti cijevi ¢im primijetite znakove alergije.

~

Sigurnost tijekom snimanja (MRI/CT)

Sve traheostomske cijevi s manzetama SUMI, osim modela SUMRI, opremljene su metalnim opruznim ventilom.
Takve se cijevi ne smiju koristiti tijekom snimanja magnetskom rezonancijom (MRI) ili racunalnom tomografijom
(CT). Prisutnost metalne opruge u ventilu ili metaine armature u stijenci cijevi moze dovesti do Stetnih u¢inaka
na zdravlje pacijenta ili krivotvorenja rezultata ispitivanja. Ako je potrebno koristiti traheostomska cijev tijekom
MRIili CT pregleda, preporucuje se — nakon savjetovanja s lijeénikom — koristiti SUMRI model koji ne sadrzi
metalne elemente.

POZOR!
Traheostomske cijevi SUMRI mogu se sigurno koristiti tijekom magnetske rezonancije (MRI) i racunalne
tomografije (CT).

Upozorenja

Zbog opasnosti od infekcije disnih putova, uglavnom otpornih na lijecenje, potrebno je slijediti trenutno
prihvacene medicinske postupke i tehnike. Ponovna sterilizacija ili ponovna uporaba mogu predstavijati prijetnju
pacijentu. Tuba je samo za jednokratnu uporabu.

Komplikacije

Uskladenost s trenutno prihvacenim medicinskim tehnikama i izvodenje postupka od strane kvalificiranog
medicinskog osoblja smanjuje na najmanju moguc¢u mjeru mogucnost komplikacija kao $to su: stenoza grkljana,
traheja, krvarenje ili infekcija rane, pneumotoraks, medijastinalna, traheoezofagealna fistula, opstrukcija

traheostomske cijevi, upala i dekubitus unutar traheje, curenje zraka oko traheostominjske cijevi, respiratorna
infekcija, respiratorni poremecaji i napori disanja, promjene misica, krvarenje iz grkljana.

Napomene:

1. Skladistiti u sobnim uvjetima.
2. Ne koristiti ako je ambalaza ostecena.
3. Ne treba koristiti nakon isteka roka valjanosti.

Pohrana

Proizvod treba Cuvati u suhim i prozraénim prostorijama, na temperaturi 5 — 40° C, na nacin koji 8titi od viage,
izravne sunceve svjetlosti, para organskih kiselina i otapala i drugih Stetnih ¢cimbenika. Prijevoz proizvoda koji
pruzaju zastitu od atmosferskih ¢imbenika.

Zbrinjavanje rabljenog proizvoda

Koristeni medicinski proizvodi obuhvaéeni ovim priruénikom trebaju se odlagati u skladu s vazeéim nacionalnim
propisima o zbrinjavanju medicinskog otpada.

Odgovornost - pravne smjernice

Traheostomske cijevi tvrtke SUMI podvrgnute su fizikalnim, biolokim i kemijskim testovima. To omoguéuje
njihovu sigurnu uporabu i jaméi najvisu kvalitetu. Preporucuje se pazljivo procitati upute za uporabu prije uporabe
traheostomskih cijevi. Traheostomske cijevi proizvodaca SUMI smije koristiti samo kvalificirano medicinsko
osoble.

SUMI nije odgovoran za posliedice uzrokovane nepravilnim odabirom dimenzija ili uporabom cijevi u suprotnosti
s njihovom namjenom i uputama za uporabu.

U slucaju prituzbe ili medicinskog incidenta, medicinski proizvod treba ¢uvati zajedno s unutarnjim pakiranjem.
Takoder je preporucljivo pripremiti fotografsku dokumentaciju.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice.
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TRACHEOSZTOMIAS KANUL - HASZNALATI UTMUTATO
Az Gtmutato az alabbi termékekre vonatkozik:
REF: 31-XXXX, 32-XXXX, 33-XXXX, 34-XXXX, 35-XXXX, 36-XXXX, 37-XXXX, 38-XXXX, 39-XXXX

Piktogramok

Katalégusszam M Gyarto Ne Stuej:llzalja

Ftalatmentes

LOT Cikkszam @ Latexmentes @ (beleértve a
< DEHP DEHP-tis)

CEjeldlés a

Egyszeres steril

atrendszer Hasznalat el6tt bejelentett
Egtilén-oxiddal [Ii] olvassa el az C € 0197 szervezet

i Utmutatot azonositd
sterilizalt A
szamaval
g Alejarati datum Onvostechmikel &, Gyértés détuma
Y Szaraz helyen >/\+//\ Ovjaa .
tarolando “a napsugaraktol 40°C Téarolasi

Ne haszndlja, ha Egyszerhasznalatos hémérss’klet:
a csomagolasa 9y termek 5°C: 5-40°C
seriilt

A tracheostomias kaniloket kizarélag egyetlen beteg szamara tervezték. Egy kanll maximalis élettartama nem
haladhatja meg a 29 napot. A gyarté azonban azt javasolja, hogy a kanliloket az orvos dltal javasolt, siiribb
gyakorisaggal cserélje ki.

Leirds

A steril, egyszer hasznalatos tracheosztéma kaniil a kdvetkezd tulajdonsagokkal rendelkezik:
e Alacsony nyomasu tdmitd mandzsetta.

Kutatéballon visszacsap6 szeleppel.

15 mm-es csatlakozo.

Nyaki pajzs poziciovaltoztatési lehetéséggel.

Obturator a konny( beliltetéshez.

A csomagolés felbontasaig vagy sériiléséig steril marad.

1. Akanil teste atlatszd PVC-b6l késziil. Minden kanil rendelkezik radiologiai jeldlévonallal, amely lehetévé
teszi a kanil helyes elhelyezkedésének ellenérzését rontgensugar segitségével.

2. A mandzsetta kdnnyen alkalmazkodik a légcsé természetes alakjahoz, és alacsony belsé nyomas mellett
is lezarja a légcsé lumenét. Nagy maradéktérfogattal jellemezhetd (vagyis azzal a levegémennyiséggel,
amely a mandzsetta kifejlédéséhez szikséges anélkiil, hogy annak belsejében megndvekedett nyomas
alakulna ki). Ennek kdszénhetéen a légesd alacsony mandzsettanyomas mellett is tomitetten zarodik,
anélkil hogy nem kivant nyomast gyakorolna a légcsé nyalkahartyajara.

3. Amennyiben az eszkozt rendeltetésszerlien és az utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak, a nyalkahartya
vagy a porc sériilése jelentds mértékben csokkenthetd. A kontrollballon jelzi a mandzsetta megfeleld
felftjasat, azonban nem tiikrozi a mandzsettaban uralkodo tényleges nyomast.

4. A vezet6 (obturator) oliva alaku vége lezarja a kanil disztalis végét, ezaltal atraumatikus bevezetést
biztosit a tracheosztoma nyilasan keresztil.

5. Apajzs a kanill testének megtamasztasara szolgal, és megakadalyozza a kaniil elmozdulasat.

Az éllithato valtozatban a pajzs lehetévé teszi a kaniil hosszanak a beteg egyéni igényeihez vald igazitasat.

6. A kaniil rendelkezhet szabvanyos 15 mm-es csatlakozéval, és csatlakoztathaté példaul visszalégzéses
lélegeztetd késziilékhez.

7. Apamutrégzitészalag biztositja a pajzs betegbarat rogzitését a beteg nyakan.

Javallatok

A tracheosztomias kan(ilok tracheotomian atesett betegek szamara késziiltek.

A tracheosztéma nyilasanak stabilizélasa laryngectomia vagy tracheotomia utén; a tracheosztéma nyilasanak
nyitva tartasa. Léguti elzarodas esetén, jelentds 6démaval jaré arctrauma utan, valamint nyak-, mellkasi
sérlilések vagy gégeégés utan. Elhizodo gépi lélegeztetés alkalmazésa esetén. Amennyiben gyakori leszivasra
van sziikség a nagy mennyiségli valadék légcsdbdl és horgdrendszerbdl vald eltavolitasahoz. Idegen testek
légcsébe jutdsanak megakadalyozasara, altalaban eszméletlen vagy gége reflexzavarral kiizdé betegeknél.
Folyamatos kantlhasznalatot igényld betegek szamara.

Ellenjavallatok

Nincsenek abszolut ellenjavallatok. Relativ ellenjavallatok: a gyogyaszati eszkdz anyagaival szembeni
tulérzékenység, fertdzés a kanil bevezetésének helyén, véralvadasi zavarok.

Hasznalati tmutato

1. Haszndlat elétt meg kell gyéz6dni arrél, hogy a készlet hidnytalan és megfelelden miikodik. A
mandzsettaval ellatott kaniiloket sériilésmentesség és a levegéfelfujo rendszer tomitettsége
szempontjabdl is ellendrizni kell.

2. Atracheosztomias beavatkozast sebésznek vagy fiil-orr-gégész szakorvosnak kell elvégeznie.

3. A vérzéscsillapitas ellendrzése utan a leheté legkisebb (nem pedig a legnagyobb, amely még
behelyezhetd) tracheosztomias kaniilt kell bevezetni.

4. Asteril tracheosztomias kanlilt dvatosan ki kell venni a csomagolasbdl.

5. Mandzsettas kanilok esetén hasznalat elétt ellendrizni kell a mandzsettat, a kontrollballont és a szelepet
a mandzsetta elozetes felfljasaval. A Luer tipusu fecskendd végét a szelep hazaba kell helyezni, majd
annyi levegét befecskendezni, amennyi a mandzsetta teljes felfujasahoz sziikséges.

6. A rendszer tomitettségének ellendrzéséhez 5 perc elteltével meg kell vizsgalni, tortént-e
nyoméascsokkenés.

7. A mandzsetta membran tllfeszitésének elkerlilése érdekében a témitettségi vizsgalat soran a fljas
nyomasa nem haladhatja meg a 100 mbar-t.

8. A préba-felfujast kdvetden a mandzsettat teljesen le kell ereszteni.

9. Miel6tt behelyezné a kaniilt a tracheostomia nyilasaba, ellendrizze a vezeté (obturator) helyzetét a
kanilben, hogy a vége lezarja a cs6 disztalis végét. A kanlil behelyezésének teljes folyamata alatt
hiivelykujjal biztositani kell az eszkdz megfelel6 helyzetét. Az intubalasi folyamat megkonnyithetd, ha a
kandl és a vezetd végét kis mennyiség(, vizben oldddo sikositéanyaggal elézetesen benedvesitjik.

10. A kanil légcsobe torténd bevezetése és helyes elhelyezkedésének ellendrzése utan a vezetét el kell
tavolitani.

11, Meg kell gy6zddni arrél, hogy a kanil teste fesziilés nélkiil helyezkedik el a tracheanyilasban.

12, Allithato pajzzsal ellétott tracheosztémias kanill esetén a megfeleld kaniilhossz beallitasa a pajzs
elcstsztatasaval torténik, majd annak helyzetét az anya meghuzéasaval rogziteni kell.

13.  Steril gézlapbol késziilt kdtést kell a kanil pajzsa alé helyezni.

14. A pajzshoz rogzitett szalagokat olyan szorosan kell megkétni, hogy a kaniil ne essen ki, ugyanakkor ne
okozzon nyomast a kiilsd nyaki vénakon.

15. A tracheosztéma nyildsanak meghatarozasakor keriilni kell az alkoholtartalmu fertétienitdszereket.

16.  Soha nem szabad a perforalt kompresszeket alkoholtartalmu fertétienitészerrel benedvesiteni.

17. A mandzsettat a hatékony tomitést biztositd minimalis levegémennyiséggel kell felftjni.

18. A mandzsetta kdrnyékén hallhatoak sziszegé hangok, kiilondsen kilégzéskor, ami arra utal, hogy a
mandzsetta nem tolti ki teljesen a légcsovet, igy az nem zar megfelelden. Idedlis korilmények kozétt 15
mbar nyoméas elegenddnek tekinthetd.

19. A mandzsetta felfijasa utan a fecskendét el kell tavolitani a szelep hazabol. A fecskendd bent hagyasa a
szelep kinyilasat és a levegd tavozasat eredményezi a mandzsettabol.

20. Intubalés utan rogziteni kell a nyakrégzitd gallért a beteg nyakan, a kaniil elmozdulasénak megelézése
érdekében. Figyelem: fennall az extubacio veszélye.

21. A mandzsettaban lévé nyomas hosszabb idd alatt altalaban kissé csokken, a gazok mandzsettafalon
torténd diffuzioja miatt. Gazos érzéstelenités esetén azonban a nyomas nem szandékos emelkedése is
eléfordulhat. Ezért javasoljuk a mandzsettanyomas rendszeres ellen6rzését.

22. A mandzsetta leeresztése el6tt meg kell tisztitani a mandzsetta feletti 1égcsdszakaszt, az dsszegydilt
véladék és nyal leszivasaval. Amennyiben ez nem lehetséges (példaul éber, megtartott reflexekkel
rendelkez6 betegnél), szivokatétert kell bevezetni a légcsébe a tracheosztomias kanilon keresztill, és
leszivas kozben a mandzsettabdl a levegdt fecskendd segitségével teliesen el kell tavolitani. Az igy
felgytlemlett valadék konnyedén eltavolithatd kohogés kivaltasa nélkiil. Amikor a levegd teljesen eltavozott
a mandzsettabol, a kanil biztonsagosan eltavolithato.

23. Dobja ki a tracheostomias kaniilt. Be kell tartani a hasznalati utasitdsban megadott részletes
figyelmeztetésekre vonatkozo eljarasokat.

Ovintézkedések

1. Atracheosztomias beteg kizarolag akkor hasznalhat tracheosztémias kaniilt, ha azt orvos irta fel.

2. A beteg kezelborvosa a betegség jellegének megfelelden valasztja ki a kanll megfeleld formajat és
méretét, valamint dont arrél, hogy milyen kiegészitd csatlakozé elemek alkalmazhatok.

3. Atracheosztémias kaniinek a tracheosztomias nyilason keresztiil a Iégcsdbe torténd bevezetése mindig
ndveli a légaramlassal szembeni ellenallast (a kaniil Iégcsdben vald elhelyezkedése és kis belsé atmérsje
miatt).

4. Amennyiben a nehézlégzés fennmarad, a betegnek a lehetd leghamarabb értesitenie kell az apolét vagy
az orvost. Az esetek tobbségében a valadék erételjes felkohdgése vagy a légutak leszivasa eredményhez
vezet.

5. Semmilyen korilmények kozott nem szabad a kaniil végét fonacios szeleppel, tomitddugoval vagy hasonld
targgyal elzami, amikor a mandzsetta fel van fijva.

6. Akaniil lezarésa (leeresztett mandzsetta mellett) dekaniilacios dugéval, a beteg kanliltdl valo elvélasztasa
céljabol, kizérolag orvosi felligyelet mellett és az orvos felelésségére végezhetd.

7. A mandzsettat 6vni kell az éles élekkel valo érintkezés okozta sértilésektdl.

8. Kertilni kell az elektrosebészeti elektrodakkal vagy 1ézersugarral torténd érintkezést, mivel a PVC mérgezo
gazokat bocsét ki, illetve oxigénnel dusitott kornyezetben tiizet okozhat.

9. Az eszkdz nem alkalmas sugarterapiaban részesiild betegek szdmara.

10.  MRI- vagy CT-kérnyezetben kizarélag SUMRI kanlilok hasznalhatok.

11. Semmilyen koriilmények kdzott nem szabad tovabb hasznaini a készlet elemeit, ha a kaniil teste vagy a
mandzsetta megsériilt (pl. felileti repedések, szivargé mandzsetta), illetve ha a rogzitd gallér és a kanil
teste kozotti kapcsolatok meglazultak, vagy a gallér levalt a kandil testérdl.

12.  Allergias reakciok jeleinek észlelése esetén a kaniil hasznalatat azonnal meg kell sziintetni.

Biztonsagos alkalmazas képalkoté vizsgalatok soran (MRI/CT)

A SUMI gyartmanyu, mandzsettaval ellatott valamennyi tracheosztomias kaniil — a SUMRI modellek kivételével
— fémrugdval ellatott szeleppel van felszerelve. Az ilyen kantilok nem alkalmazhatok mégneses rezonancia
vizsgalat (MRI), illetve komputertomografias vizsgalat (CT) soran. A szelepben talélhaté fémrugé vagy a kaniil
faldban 1évé fémmerevités jelenléte kedvezétlen hatéssal lehet a beteg egészségére, illetve a vizsgélati
eredmények torzuldsat okozhatja. Amennyiben MRI- vagy CT-vizsgélat soran tracheosztémias kanil
alkalmazasa sziikséges, a kezelGorvossal torténé konzultaciot kovetéen a SUMRI modell hasznalata javasolt,
amely nem tartalmaz fém alkatrészeket.

FIGYELEM!
A SUMRI tracheosztomias kantilok biztonsagosan alkalmazhatok magneses rezonancia (MRI) és
komputertomogréfias (CT) vizsgalatok soran.

Figyelmeztetések

Alégutifertdzések — kiildndsen a kezelésre rezisztens, korhazi baktériumtdrzsek — kockazata miatt, be kell tartani
az aktualisan elfogadott orvosi eljarasokat és technikékat. Az Ujboli sterilizalas vagy az ismételt felhasznalas
veszélyt jelenthet a beteg szamara. A kanl kizarolag egyszeri hasznélatra szolgal.

Szovédmények

Az aktudlisan elfogadott orvosi technikdk betartasa, valamint a beavatkozas szakképzett egészségiigyi
személyzet 4ltali elvégzése miniméalisra csékkenti az olyan szovédmények kialakuldsanak lehetdségét, mint:
a gége és a légesd sziikilletei, vérzés vagy sebfertézés, pneumothorax, pneumomediastinum, tracheo-
oesophagealis fistula, a tracheosztomias kaniil elzarédasa, gyulladas és nyomasi fekély a légcsé teriletén,
levegGszivargas a tracheosztomias kanil koril, léguti fertdzések, légzészavarok és fokozott légzési munka,
izomelvaltozasok, gégevérzések.

Megjegyzések
1. Szobahdmérsékleten tarolando.

2. Sériilt csomagolas esetén nem hasznalhato.
3. Alejératiidd utan nem alkalmazhaté.

Tarolas
A terméket széraz, jol szell6z6 helyiségekben, 5-40 °C hémérsékleten kell tarolni, nedvességtél, kozvetlen

napsugarzastol, savas gozoktdl, szerves olddszerektdl és egyéb karos tényezokidl védve. A széllitasnak
biztositania kell a termék védelmét az id6jarasi hatasokkal szemben.

Az elhasznalt termék kezelése

A jelen Gtmutaté hatalya ala tartozé elhasznalt orvostechnikai eszkézoket a hatélyos nemzeti el6irasoknak
megfelelden kell artalmatlanitani az egészségligyi hulladék kezelésére vonatkozé szabalyok szerint.
Felel6sség - jogi tajékoztatas

A SUMI altal gyartott tracheosztomias kanlildk fizikai, bioldgiai és kémiai vizsgalatokon esnek at. Ez biztositja a
biztonsagos hasznalatot és garantalja a legmagasabb minéséget. Javasoljuk, hogy a tracheosztémias kaniilok
hasznalata elétt figyelmesen olvassa el a hasznalati Utmutatét. A SUMI &ltal gyartott tracheosztomias kantiloket
kizarélag szakképzett egészséglgyi személyzet kezelheti.

A SUMI véllalat nem vallal felelésséget a nem megfeleld méretvalasztasbdl, illetve a rendeltetésellenes vagy a
haszndlati utasitassal ellentétes alkalmazasbol eredd kovetkezményekért.

Reklamécié vagy orvosi incidens bekdvetkezése esetén az orvostechnikai eszkdzt a kdzvetlen csomagolassal
egylitt meg kell 8rizni. Javasolt tovabba fényképes dokumentacio készitése is.

Minden bekdvetkezett sulyos incidenst jelenteni kell a gyartonak és az érintett tagallam illetékes hatésaganak.

> SUMI sp. z 0.0. sp. k. )
m ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, LENGYELORSZAG
tel.ffax ( +48 22') 783 30 23, www.sumi.com.pl
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CANNULE TRACHEOSTOMICHE - ISTRUZIONI PER L'USO
Le istruzioni per I'uso si applicano ai seguenti prodotti:
REF: 31-XXXX, 32-XXXX, 33-XXXX, 34-XXXX, 35-XXXX, 36-XXXX, 37-XXXX, 38-XXXX, 39-XXXX

Pictograms

Non risterilizzare

Codice M Produttore

Lotto @

RN g;z Privo di ftalati
3 Privo di lattice (incluso DEHP)

DEHP

Sislema d! barriera Marchio CE con
i) | sterie singolo, Consulare le c € 0197 | codice Ente
Sterilizzato con istruzioni per I'uso

ossido di etilene Notificato

Data di scadenza Dispositivo Medico &I Data di produzione

P U
N . —0_ |Tenere lontano dalla
T Tenere asciutto /-\|\ luce solare 40°C
Cnservare a
Non utilizzare se la 5°C 5-40°C
confezione & Monouso
danneggiata

Le cannule tracheostomiche sono esclusivamente monopaziente. Il tempo massimo di utilizzo di una
cannula non deve superare i 29 giorni. Si raccomanda di sostituire frequentemente le cannule, come
indicato dal medico.

Descrizione

Il kit di cannule tracheostomiche sterili, monouso, presenta le seguenti caratteristiche:
« Cuffia a bassa pressione per una sigillatura sicura.

Palloncino pilota con valvola unidirezionale.

Connettore da 15 mm

Flangia con possibilita di riposizionamento.

Otturatore per facilitare I'inserimento.

Sterili fino all'apertura o danneggiamento della confezione.

1. Lacannula é realizzata in PVC trasparente. Ogni cannula & dotata di una linea radiopaca per la
conferma della corretta posizione della cannula tramite diagnostica per immagini.

2. Lacuffia si adatta facilmente alla forma naturale della trachea e occlude il lume tracheale anche in
caso di bassa pressione all'interno della cuffia. E caratterizzata da un alto volume residuo (cioé la
quantita di aria necessaria per rendere impossibile il distacco senza causare un aumento della
pressione all'interno della cuffia). In questo modo, la trachea € sigillata anche con bassa pressione
nella cuffia, senza esercitare pressioni indesiderate sulla mucosa tracheale.

3. Se il dispositivo viene utilizzato correttamente e secondo le istruzioni, il danno alla mucosa o alla
cartilagine pud essere notevolmente limitato. Il palloncino pilota indica una corretta inflazione della
cuffia, anche se non riflette la pressione effettiva all'interno della cuffia.

4. L'estremita a oliva dell'otturatore chiude I'estremita distale della cannula, assicurando in questo
modo un posizionamento non traumatico nell'apertura della tracheostomia.

5. La cuffia supporta il corpo della cannula prevenendone la dislocazione.

6.  Lacannula é dotata di connettore standard da 15 mm.

7. Una fascetta in cotone garantisce un fissaggio ottimale della cannula attorno al collo del paziente.

Indicazioni

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

1. Prima delluso del set, & essenziale verificarne la completezza e il corretto funzionamento.

Controllare le cannule cuffiate per eventuali danni e assicurarsi della tenuta del sistema di

inflazione.

La procedura di tracheostomia deve essere eseguita da un professionista medico.

Selezionare la dimensione appropriata della cannula, seguendo le procedure mediche adottate.

Rimuovere delicatamente la cannula tracheostomica sterile dalla confezione.

Prima dell'uso, controllare la cuffia, il pallone spia e la valvola di ogni cannula, insuflando la cuffia

con aria. Posizionare la parte finale della siringa Luer nell'alloggiamento della valvola e

somministrare aria in quantita sufficiente a riempire completamente la cuffia.

Per verificare se il sistema ¢ a tenuta stagna, controllare la caduta di pressione dopo 5 minuti.

7. Per prevenire il sovra-stiramento della membrana della cuffia, la pressione di inflazione della cuffia
durante il test di tenuta non deve superare i 100 mbar.

8. Dopo il test di inflazione della cuffia, svuotarla completamente dall'aria.

9. Prima di inserire la cannula nell'apertura della tracheostomia, assicurarsi che l'otturatore sia
posizionato in modo tale che la sua punta chiuda l'estremita distale della cannula. Mantenere il
dispositivo in posizione corretta usando il pollice durante tutto il processo di inserimento della
cannula. L'intubazione pud essere facilitata inumidendo precedentemente le estremita del tubo e
dell'otturatore con un po' di lubrificante a base acquosa.

10. Dopo aver inserito la cannula in trachea e verificato il corretto posizionamento, rimuovere
l'otturatore.

11, Assicurarsi che la cannula sia posizionata nell'apertura tracheale senza esercitare eccessiva forza.

12. In caso di cannula tracheostomica con flangia regolabile, determinare la lunghezza appropriata
della cannula spostando la flangia e bloccarla in posizione ruotando il cappuccio.

13.  Una medicazione sterile in garza deve essere posizionata sotto la cuffia della cannula.

14. Assicurare la fascetta alla flangia abbastanza strette da evitare che la cannula cada, ma senza
esercitare eccessiva pressione sulle vene cervicali esterne.

15.  Evitare l'uso di agenti disinfettanti contenenti alcool nella zona dell'apertura della tracheostomia.

16.  Non bagnare mai le garze con agenti disinfettanti contenenti alcool.

17.  Insufflare la cuffia con la quantita minima di aria sufficiente a garantire una tenuta efficace.

o wn
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18.  Rumori di fischio nella zona della cuffia, soprattutto durante I'espirazione, indicano che la cuffia non
riempie completamente la trachea, quindi la tenuta non ¢ efficace. Idealmente, una pressione di 15
mbar dovrebbe essere sufficiente.

19.  Rimuovere la siringa dall'alloggiamento della valvola di inflazione dopo aver gonfiato la cuffia.
Lasciare la siringa causerebbe I'apertura della valvola e lo sgonfiamento della cuffia.

20. Dopo l'intubazione, fissare la cannula in posizione utilizzando il supporto per la cannula, per
prevenire I'estubazione accidentale della cannula.

21. La pressione nella cuffia di solito cambia nel tempo a causa della diffusione dei gas attraverso le
pareti della cuffia. Pertanto, si consiglia di monitorare regolarmente la pressione della cuffia.

22. Prima di sgonfiare la cuffia, & necessario rimuovere le secrezioni dalla bocca, dalla gola e dalla
trachea sopra la cuffia mediante aspirazione.

23.  Smaltire la cannula tracheostomica.

Precauzioni

1. Un paziente affetto da tracheostomia pud utilizzare la cannula tracheostomica solo se la decisione
¢ stata presa da un medico.

2. IImedico curante selezionera il tipo e la dimensione adeguati della cannula.

3. Llinserimento della cannula tracheostomica nella trachea aumenta sempre la resistenza dell'aria.

4. Se si manifesta difficolta respiratoria, il paziente deve avvisare un infermiere o un medico il prima
possibile. Nella maggior parte dei casi, € efficace I'espulsione delle secrezioni o la rimozione
meccanica tramite aspirazione delle vie aeree.

5. Innessun caso I'estremita della cannula deve essere chiusa con una valvola fonatoria, un tappo di
decannulazione o un oggetto simile mentre la cuffia & gonfiata.

6.  Lachiusura della cannula (con cuffia sgonfiata) usando un tappo di decannulazione, per preparare
il paziente alla rimozione della cannula, pud essere eseguita solo sotto supervisione e sotto la
responsabilita di un medico.

7. Lacuffia deve essere protetta dal contatto con bordi taglienti.

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

9. Il dispositivo non & adatto per pazienti durante la radioterapia.

10.  Solo le cannule SUMRI sono compatibili con MRI o Ambienti di Tomografia Computerizzata.

11. In nessun caso i componenti del set devono continuare a essere utilizzati se la cannula o la cuffia
sono danneggiati (ad esempio, crepe sulla superficie, cuffia che perde) e se le giunture tra la flangia
e la cannula sono allentate, o |a flangia si separa dalla cannula.

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

Sicurezza durante gli esami di imaging (RM/TAC)

Tutte le cannule tracheostomiche cuffiate prodotte da SUMI, ad eccezione dei modelli SUMRI, sono
dotate di una valvola contenente una molla metallica. Tali cannule non devono essere utilizzate durante
gli esami di risonanza magnetica (RM) o tomografia computerizzata (TC). La presenza di una molla
metallica nella valvola o di rinforzi metallici nelle pareti della cannula potrebbe comportare rischi per la
salute del paziente e portare a risultati diagnostici imprecisi. Se & necessario utilizzare una cannula
tracheostomica durante un esame RM o TC, si raccomanda, previa consultazione con il medico curante,
di utilizzare il modello SUMRI, che non contiene componenti metallici.

ATTENZIONE!
Le cannule tracheostomiche SUMRI sono sicure per I'uso durante la risonanza magnetica (RM) e la
tomografia computerizzata (TC).

Avvertenze

E necessario attenersi alle attuali procedure e tecniche mediche approvate a causa del rischio di
infezione delle vie respiratorie principalmente con ceppi di batteri nosocomiali resistenti ai farmaci. La ri-
sterilizzazione o il riutilizzo potrebbero rappresentare un rischio per il paziente. La cannula
tracheostomica € monouso.

Complicazioni

Il rispetto delle attuali tecniche mediche approvate e I'esecuzione della procedura da parte di 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,
perdita d'aria attorno alla cannula tracheostomica, infezione delle vie respiratorie, difficolta respiratorie e
sforzo respiratorio, lesioni muscolari, emorragia laringea.

Note

1. Le cannule devono essere conservate in condizioni ambientali normali.
2. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

3. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Conservazione

Le cannule sterili devono essere conservate in un ambiente asciutto, protette dalla polvere, dalla luce
solare, ad una temperatura compresa tra 5 e 40°C, in modo da proteggerle dall'umidita, dalla luce solare
diretta, dai vapori di acidi e solventi organici e da altri fattori dannosi.

Durante il trasporto, & necessario garantire una protezione contro le condizioni atmosferiche.

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

Responsabilita - linee guida legali

Le cannule tracheostomiche prodotte da SUMI sono sottoposte a test fisici, chimici e di biocompatibilita.
Questo garantisce il loro uso sicuro e assicura la massima qualita. Leggere attentamente le istruzioni per
I'uso prima di utilizzare il dispositivo medico. Le cannule tracheostomiche prodotte da SUMI sono
destinate esclusivamente alluso da parte di personale medico qualificato e pazienti (utenti)
adeguatamente formati. La societda SUMI non sara responsabile per le conseguenze derivanti da una
scelta errata della dimensione della cannula o da un uso improprio della cannula contrariamente allo
scopo previsto o alle istruzioni per I'uso fornite. In caso di reclamo o di un incidente medico, conservare
il dispositivo medico con il suo imballaggio originale. Si consiglia inoltre di creare una documentazione
fotografica. Ogni incidente medico deve essere segnalato al produttore e all'Autorita Nazionale
Competente pertinente.

SUMI sp. z 0.0. sp. k.
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TUBOS DE TRAQUEOSTOMIA - INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
As instrugdes aplicam-se aos seguintes dispositivos:
REF: 31-XXXX, 32-XXXX, 33-XXXX, 34-XXXX, 35-XXXX, 36-XXXX, 37-XXXX, 38-XXXX, 39-XXXX

Pictogramas

REF N.° de catalogo

Fabricante Néo reesterilizar

Livre de ftalatos
LOT N.% lote Sem latex @ (incluindo
DEHP DEHP)
Sistema de barreira Marcagéo CE

estéril inica
Esterilizado por
¢xido de etileno

Ler as instrugdes C E 0197 comon.do

antes de utilizar Organismo

notificado
Dispositivo &I
médico

Bislkd 3

Data de validade Data de fabrico

Conservar em local =
vt
S€eco. //-i\ Proteger do sol 40°C| Armazenar a
N&o utilizar se a Produto temperatloJra de
embalagem estiver . 5°C 5-40 °C
- descartavel
danificada

Os tubos de traqueostomia destinam-se a utilizagéo por um unico paciente. O periodo méximo de utilizagao de
um tubo n&o pode exceder 29 dias. O fabricante recomenda, no entanto, substituicées mais frequentes, de
acordo com as indicagdes do médico.

Descrigdo

A gama de tubos de traqueostomia estéreis, de utilizag&o Unica, apresenta as seguintes caracteristicas:
e  Baldo de baixa presséo para vedagéo.

e  Baldo piloto com valvula unidirecional.

e Conector de 15 mm.

e Chapa de fixagdo com posicéo ajustavel.

o Estilete que facilita a introdugo.

e Permanecem estéreis até a abertura ou danificagéo da embalagem.

1. O corpo do tubo é fabricado em PVC transparente. Cada tubo possui uma linha radiopaca que permite
confirmar o posicionamento correto do tubo através de raios X.

2. Obaldo adapta-se facilmente ao formato natural da traqueia, vedando o limen traqueal mesmo com baixa
pressdo interna. Apresenta elevado volume residual (isto €, a quantidade de ar necesséria para permitir a
expansdo completa sem aumentar excessivamente a pressdo no interior do baldo). Desta forma, a
traqueia é vedada mesmo com baixa pressdo no baldo, sem exercer presséo indesejada sobre a mucosa
traqueal.

3. Quando o dispositivo ¢ utilizado corretamente e conforme as instrugdes, o risco de danos a mucosa ou a
cartilagem é significativamente reduzido. O baléo piloto indica o nivel de insuflagdo do baldo, embora ndo
reflita a pressao real dentro do baldo.

4. Aextremidade em forma de oliva do estilete fecha o extremo distal do tubo, permitindo a sua introdugéo
atraumatica na abertura traqueostomica.

5. Achapa de fixagdo suporta o corpo do tubo e impede o seu deslocamento.

Na versdo ajustavel, a chapa permite adaptar o comprimento funcional do tubo as necessidades
individuais do paciente.

6. O tubo pode possuir um conector padréo de 15 mm, permitindo a ligagéo, por exemplo, a equipamentos
de ventilagao com recirculagéo do ar expirado.

7. Afita de algodéo proporciona uma fixagao confortavel da chapa ao pescogo do paciente.

Indicagdes

Os tubos de traqueostomia sdo destinados a pacientes apos traqueotomia.

Estabilizagdo e manutengéo da abertura traqueostdmica apos laringectomia ou traqueotomia; manutencao da
abertura traqueostomica aberta. Em casos de obstrugéo das vias aéreas, apds traumatismos faciais com edema
significativo, lesdes do pescogo, do térax ou queimaduras da laringe. Para utilizagdo durante ventilagéo
mecanica prolongada. Quando é necessario aspirar frequentemente grandes quantidades de secregdes da
traqueia e arvore brénquica. Para protecdo contra aspiragéo de corpos estranhos para a traqueia, especialmente
em pacientes inconscientes ou com alteragdes dos reflexos laringeos. Para pacientes que necessitam de
utilizag&o continua do tubo.

Contraindicagdes

N&o existem contraindicagdes absolutas. Contraindicagées relativas: alergia a componentes do dispositivo
médico, infegdo da pele no local de insergéo do tubo, disturbios de coagulagéo.

Instrugdes de utilizagdo

1. Antes da utilizagao, deve certificar-se de que o conjunto esta completo e funciona corretamente. Os tubos
com baldo devem igualmente ser verificados quanto a auséncia de danos e a estanquidade do sistema de
insuflagdo do ar.

2. O procedimento de traqueostomia deve ser efectuado por um cirurgi&o ou por um otorrinolaringologista.

3. Apods o controlo da hemostase, deve ser introduzido o tubo de traqueostomia de menor tamanho possivel,
€ N30 o maior que possa ser inserido.

4. Retirar cuidadosamente o tubo de traqueostomia estéril da embalagem.

5. No caso de tubos com baldo, verificar o baldo, o baldo piloto e a valvula de cada cénula, enchendo
previamente o baldo antes da utilizagdo. Introduzir a ponta da seringa Luer na valvula e injetar uma
quantidade de ar suficiente para o enchimento completo do balao.

6.  Para verificar a estanquidade do sistema, controlar a eventual redugéo da pressao apés 5 minutos.

7. Para evitar o estiramento excessivo da membrana do baldo, a presséo de enchimento durante o teste de
estanquidade nao deve exceder 100 mbar.

8. Apds o enchimento de teste do baldo, esvazia-lo completamente.

9. Antes de introduzir o tubo na abertura traqueostémica, verificar a posicéo do estilete no interior do tubo,
garantindo que a extremidade distal esté fechada pelo estilete. Manter o instrumento na posigéo correta
com o polegar durante todo o processo de introdugdo. O processo de intubagdo pode ser facilitado
molhando previamente as extremidades do tubo e do estilete com uma pequena quantidade de lubrificante
solivel em agua.

10.  Apos a introdugéo do tubo na traqueia e de confirmar a sua posigéo correta, remover o estilete.

11.  Deve certificar-se de que o corpo do tubo assenta no estoma traqueal sem tenséo excessiva.

12. No caso de um tubo de traqueostomia com chapa regulavel, ajustar o comprimento adequado deslocando
a chapa e, em seguida, bloquear a sua posi¢ao apertando a porca de fixagéo.

13.  Colocar um penso de gaze estéril sob a chapa do tubo.

14.  Atar as fitas fixadas a chapa de forma suficientemente firme para evitar que o tubo se desloque, mas sem
comprimir as veias jugulares externas.

15. Evitar o uso de desinfetantes a base de é&lcool durante a preparagdo da localizagdo da abertura
traqueostomica.

16.  Nunca humedecer compressas perfuradas com desinfetantes que contenham alcool.

17.  Insuflar o baldo com a quantidade minima de ar necessaria para garantir uma vedagao eficaz.

18. Sons sibilantes na zona do baldo, especialmente durante a expiragéo, indicam que o baldo néo esta a
preencher completamente a traqueia, 0 que compromete a vedagao. Idealmente, uma pressao de 15 mbar
devera ser suficiente.

9. Apbs a insuflagdo do baldo, retirar a seringa da valvula. Manter a seringa acoplada mantém a valvula
aberta e permite a saida do ar do baldo.

20. Apos a intubagéo, fixar a chapa ao pescogo do paciente para evitar deslocamentos do tubo. Atencao:
existe o risco de extubagéo.

1. A pressédo no baldo tende a diminuir ligeiramente ao longo do tempo devido a difusdo de gases através
das suas paredes. No entanto, durante anestesia com gases, pode ocorrer um aumento involuntario da
pressao. Por este motivo, recomenda-se a monitorizagao regular da presséo do baldo.

2. Antes de esvaziar o baldo, deve limpar-se 0 segmento superior da traqueia acima do baldo, aspirando as
secregOes e saliva acumuladas. Se tal ndo for possivel, por exemplo, em pacientes conscientes com
reflexos preservados, recomenda-se introduzir um cateter de aspiragdo através do tubo de traqueostomia
e, durante a aspiragéo, esvaziar completamente o baldo com a seringa. As secregdes acumuladas podem
assim ser aspiradas sem esforgo, evitando episédios de tosse. Quando o baldo estiver completamente
desinsuflado, o tubo pode ser removido em seguranga.

23.  Eliminar o tubo de traqueostomia. Cumprir os procedimentos e os avisos detalhados indicados nas

instrugdes de utilizagao.

N

N

Medidas de precaugédo

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

2. O médico responsavel seleciona o formato e o tamanho adequados do tubo em fungéo da patologia do
paciente e decide quais 0s componentes adicionais que podem ser utilizados.

3. Aintrodugdo do tubo de traqueostomia através da abertura traqueostomica 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, o 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. Emnenhum caso deve ser obstruida a extremidade do tubo com a valvula de fonagéo a tampa de vedagéo
ou qualquer objeto semelhante quando o baldo esta insuflado.

6. O fecho do tubo (com o baldo vazio) utilizando a tampa de decanulagéo, para desabituagdo do paciente

do tubo, s6 deve ser realizado sob superviséo e responsabilidade médica.

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

Evitar contacto com elétrodos de eletrocirurgia ou com raios laser, pois o PVC libertara fumos téxicos ou

podera inflamar-se em ambientes enriquecidos com oxigénio.

9. Odispositivo ndo é adequado para pacientes submetidos a radioterapia.

10.  Apenas os tubos SUMRI podem ser utilizados em ambiente de MRI ou CT.

11. Em nenhum caso devem continuar a ser utilizados os componentes do conjunto se o corpo do tubo, o
baldo (por exemplo, fissuras na superficie, perda de estanquidade) estiverem danificados, ou se ocorrer
afrouxamento das ligagdes entre a flange de fixagéo e o corpo do tubo, ou a separagéo da flange do tubo.

12. A utilizagdo do tubo deve ser interrompida imediatamente caso sejam observados sinais de alergia.

o

Seguranga de utilizagao durante exames de imagem (MRI/CT)

Todos os tubos de traqueostomia com baldo fabricados pela SUMI, com excegéo dos modelos SUMRI, estao
equipados com uma valvula contendo uma mola metalica. Estes tubos ndo devem ser utilizados durante exames
de ressonancia magnética (MRI) nem de tomografia computorizada (CT). A presenga de uma mola metélica na
valvula ou de um reforgo metalico na parede do tubo pode causar efeitos adversos para a satde do paciente ou
provocar distorgdes nos resultados dos exames. Caso seja necessaria a utilizagao de um tubo de traqueostomia
durante um exame MRI ou CT, recomenda-se — apds consulta com o médico responsavel — a utilizagéo do
modelo SUMRI, que ndo contém componentes metalicos.

ATENGAO!
Os tubos de traqueostomia SUMRI podem ser utilizados com seguranca durante exames de ressonancia
magnética (MRI) e tomografia computorizada (CT).

Avisos

Devido ao risco de infecdo das vias respiratérias, principalmente por estirpes hospitalares resistentes ao
tratamento, devem ser rigorosamente cumpridos os procedimentos e técnicas médicas atualmente aceites. A
resterilizagdo ou reutilizagéo pode representar um risco para o paciente. O tubo destina-se exclusivamente a
uma utilizagao Unica.

Complicagoes

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 infegdo da ferida, pneumotérax, pneumomediastino, fistula traqueoesofagica, obstrugdo do tubo de
traqueostomia, inflamag&o e Ulceras de presséo na traqueia, fuga de ar ao redor do tubo, infegdes respiratorias,
dificuldades respiratérias e esforgo respiratério aumentado, alteragdes musculares, hemorragias da laringe.

Notas

1. Armazenar em condi¢des ambiente.
2. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
3. Nao utilizar apés o prazo de validade.

Armazenamento

O dispositivo deve ser armazenado em locais secos e bem ventilados, a uma temperatura entre 5 °C e 40 °C,
de forma a protegé-lo da humidade, da luz solar direta, de vapores &cidos, solventes orgénicos e outros fatores
prejudiciais. O transporte deve garantir protegdo contra agentes atmosféricos.

Eliminagéo 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 - informagdes legais

Os tubos de traqueostomia, fabricados pela empresa SUMI, sdo submetidos a ensaios fisicos, bioldgicos e
quimicos. Tal garante a sua utilizagdo segura e assegura a mais elevada qualidade do produto. Recomenda-se
a leitura atenta das instrugdes de utilizagdo antes de manusear os tubos de traqueostomia. Os tubos de
traqueostomia fabricados pela SUMI devem ser utilizados apenas por pessoal médico qualificado.

A SUMI ndo assume responsabilidade por quaisquer consequéncias resultantes da escolha incorreta do
tamanho do tubo ou da utilizagéo do dispositivo em desconformidade com o seu propésito previsto e com as
instrugdes de utilizagéo.

Em caso de reclamag&o ou caso ocorra um incidente médico, o dispositivo médico, juntamente com a sua
embalagem primaria, deve ser conservado. E igualmente recomendavel a realizagdo de documentagdo
fotografica.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do

Estado-Membro.
= SUMI sp. z 0.0. sp. k. .
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, POLONIA
tel./ffax ( +48 22) 783 30 23, www.sumi.com.pl
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RU TPAXEOCTOMMWYECKMWE TPYBKU - UHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHUIO
[laHHO€ pyKOBOACTBO OTHOCUTCS K CTIEYHOLUMM U3LENUSIM:
PE®. 31-XXXX, 32-XXXX, 33-XXXX, 34-XXXX, 35-XXXX,
MukTOrpaMmB! 36-XXXX, 37-XXXX, 38-XXXX, 39-XXXX
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TpaxeocTomu4eckue TpyGKku NpesHa3HayeHbl Anst UCTIONb30BaHNS TOMbKO OAHNM NaLMeHTOM. MakcuManbHbIi
CpOK 3KCTInyaTaLuy ofHoM Tpy6ku He AomkeH npesbilwate 29 AHed. OfHako NPOU3BOANTENb PEKOMEHYET
3aMeHsTb TPyBKM Yallle, ecriv 3T0 PEKOMEHA0BAHO BPaYoM.

Onucanue

ACCOPTUMEHT  CTEPUIbHBIX OfHOPA30BbIX TPaXEOCTOMUYECKUX TPYGOK XapakTepusyetcs credyloLwymm
0CoBeHHOCTAMM:

e TepMeTU3NPYIOLLAs MaHXKETa HU3KOTO AaBEHMS.

e KoHTponbHbiii 6annoH ¢ 06paTHbIM KnanaHom.

e KoHHektop 15 Mm.

e LLUTOK C BO3MOXHOCTBH M3MEHEHMS NONOXEHNS.

CTunet ansi obneryenusi BBeAEHNs TpyoKM.

e OHM OCTaIOTCS CTEPUNBbHBIMU A0 TEX NOP, NOKa ynakoska He 6yaeT BCKpbITa UMK MOBPEXAEHa.

1. CrepxeHb TpyBku 13roToBneH 13 npoapayroro MBX. Kaxaas Tpy6ka MMeET NuHIMI0 3nyyeHus, kotopas
1COMNb3yeTCs ANs OnpeaeneHnst NpaBuibHOrO PAcnoNoXeHNs TPyBKM C MOMOLLbIO PEHTTEHOBCKMX Myyeit.

2. Marxeta nerko agantupyeTcs k eCTeCTBEHHOM (hopMe Tpaxeu 1 3aKpbiBaeT TpaxearbHbli NPOCBET faxe
NpY HU3KOM [1aBNEHUN BHYTPU MarxeTbl. OHa XxapakTepuayetcst GonbluMM OCTaTO4HbIM 06BEMOM (T.e.
KONM4YECTBOM BO3AyXa, HeOBXOAUMbBIM ANS pacluMpeHns MaHxeTbl 6e3 NOBbIWEHNS AaBNEHUS BHYTPY
Hee). Takum o6pa3om, Tpaxes repMeTU3NPYeTCA axe Mpu HU3KOM AABMEHNM MaHXeTbl, He Oka3blBas
HeXenaTenbHOro AaBNeHNs Ha CrancTyio 060mouKy Tpaxew.

3. Ecru ucnonb3oBaTb W3genve NMpaBunbHO M B COOTBETCTBUM C WHCTPYKLMENA, MOXHO 3HAUUTENbHO
YMEHbLUMTb NOBPEXAEHUS CNM3NCTOI MK Xpsiwa. KoHTponbHbI 6anmoH ykasbiBaeT Ha MpaBunbHoe
HaKauMBaHNe MaHKETbI, XOTS U He OTpaxaeT (akTyeckoe AaBreHne B MaHKeTe.

4. Cwma3biBaeMblit KOHEL, CTUMeTa 3aKpblBaeT AuCTambHbIA koHel| TpyGku, obecneunBas HeTpaBMaTU4YHOE
pa3awmeLLieHme TpyBKi B TPaXeOCTOMUYECKOM OTBEPCTUM.

5. Lok - 310 AETaNb, CNYXALLAs ONopoil ANs CTepXHs TPyBKu, OHa NpefoTBpaLLAET NepeMeLLeHe TPYBKN.
B perynupyemom BapuaHTe LWTOK NMO3BONSET aAanTMpoBaTb ANMHY TPYyGKM K MHAMBMAYaNbHBIM
noTpe6HOCTAM navmenTa.

6.  Tpybka MOXeT MMETb CTaHAApTHbIA KOHHEKTOp 15 MM M MOXET BbiTb MoacoeduHeHa, Hampumep, K
annapary Ans AblXaHus C NOBTOPHbIM BAbIXaHMEM BblAbIXaeMOro BO3ayXa.

7. XnonyatobymaxHas TecbMa obecneunBaeT yAo6HOe Ans nauueHTa kpennenve driaHka Ha Lee.

Moka3sanus

TpaxeocTomu4eckue TpyGki NpeHa3HayeHbl Anst NaLyUeHTOB Nocrne onepaLi TpaxeoToMui.

Crabunuaaums TpaxeoCTOMUYECKOrO OTBEPCTUSI MOCNE NApUHTAKTOMUM UMW TpaxeoToMiM; NopAepkaHue
OTKPBITOTO TPAXeOCTOMIUYECKOrO 0TBEPCTUS. Mpy OBCTPYKLMM [iblXaTenbHbIX NyTeid, Nocne TpasMbl Niua co
3HAYMTENbHBIM OTEKOM, MOCMe TPaBMbl LEW UMW FPyaK, @ TakKe Mpu oxorax roptaHu. Ecnu ucnonbayetes
AnUTenbHasi MexaHuyeckas BeHTUNALMS. Mpu YacToM OTCaChIBaHUM 3HAYUTENBHOTO KOMMYECTBA MOKPOTHI U3
Tpaxeu v GpoHxManbHoro Aepesa. [ins 3aluTbl OT acupaLyy MHOPOAHLIX TN B Tpaxet, 0BbIYHO Y NaLMEHTOB,
HaxoAAWmXcst B 6eCCO3HATENBHOM COCTOSHIM UMM C HAPYLUEHHBIMY FOPTaHHLIMI pechnekcami. ins naLmeHTos,
TPeBYIOLMX MOCTOSHHOO UCMONb30BaHMS TPYGKA.

MpoTuBonokasaxus
ABCOMIOTHBIX NpOTMBOMNOKa3aHWi HeT. OTHOCUTENbHbIE MPOTMBOMOKA3aHWS: anneprus Ha KOMMOHEHTbI
MEAMLIMHCKOTO U3fenus, NHEKLMA KOXU B MeCTe BBEAEHNS Tp\/6KM, HapyleHus CBepTbIBaeMOCTU KPOBMU

WHCTpyKumMA no npuMeHeHM0

1. Tepen ncnonb3oBaHneM ybeauTech, 4To HaBop YKOMNNEKTOBaH 1 (DYHKLMOHUPYET AOMKHBIM 06pa3om.
Tpy6ku ¢ MaHXeTOi Takke HeoBXOAUMO NpoBepUTb, YTOBI YBEAUTLCS, YTO OHM HE MOBPEXAEHBI U YTO
ciCTEMa HaKauMBaHWUs BO3AyXa repMeTuyHa.

2. Tpoueaypy TpaxeocToMUN AOMKEH BbIMOMHSATL XMpypr unu JIOP-cneumanuer.

3. Tlocne KoHTpONs remocTasa BCTaBMSieTCH camas ManeHbkas (a He camas Gonbluas, KOTOPYID MOXHO
YCTaHOBUTb) TPaxeocToMuyeckas Tpybka.

4. OCTOpOXHO M3BMEKUTE CTEPUNBHYI TPAXEOCTOMUYECKYHO TPYBKY 13 ynakoBKy.

5. [pu ncnonb3oBaHui TpyGOK C MaHXeTON NPOBEPbTE MAHKETY, KOHTPOMbHLI 6annoH W KnanaH Kaxaoi
Tpy6KM, HapyB MaHXETy nepes cmonb3oBaHneM. BctaBbTe HakoHeuHMK Wpuua Luer B kopnyc knanaHa
¥ BBEAWTE OCTATOYHOE KOMMYECTBO BO3AyXa, 4TOBb! NONHOCTLIO 3aMOMHUTL MaHXeTY.

6. Yrtobbl yBeanTbCs B repMETUYHOCTI CUCTEMbI, NPOBEPbTE NAJEHUe AABNEHNS YePe3 5 MUHYT.

7. Bo u3bexaHune Ype3MepHOro pacTsikeHns MeMBpaHbl MaHXeTbl JaBNeHNe ee HakauMBaHUs BO Bpems
VCMbITAHNS HA FEPMETUYHOCTb HE AOMKHO NpeBbilwaTh 100 mbap.

8. Tocne npo6HOro HakauMBaHMA MaHXeTbl NONHOCTLIO YAANUTE U3 Hee BO3AYX.

9. Tepen BBEOeHMeM Tpybku B TPaXeOCTOMUYECKOE OTBEPCTUE MPOBEPLTE MONOXEHWe CTUNeTa BHYTPU
TpybKuM TaK, 4TOBbI €ro KOHYMK 3aKkpbiBan AUCTanbHbIA KOHel TpyOki. YaepkuBaiTe MHCTPYMEHT B
NpaBUIbHOM NONoXeHU1 6oMnbLIMM NanbLEM Ha MPOTSKEHM BCero npoLiecca BBeaeHNs Tpy6ku. Mpolecc
WHTY6aLmM MOXHO OBnernTb, MpeBapuTENbHO CMOUMB KOHUbI TPYyBkM M cTuneTa HeBonbLumm
KONW4ECTBOM BOAOPACTBOPUMOTO Ny6puKaHTa.

10. TMocne Toro kak Tpybka BBEAEHa B Tpaxel W MpoBepeHa Ha MpaBUbHOCTb PACMONOXEHWs, YAanuTe
cTuner.

11, YbeauTech, 4To cTepxeHb TPYBKM ynupaeTcs B OTBEPCTUE Tpaxeu 6e3 YpeamMepHOro HaTsHKEHMS.

12. B cnyyae tpaxeoctomuyeckoit TpyGki C perynmupyembIM LMTKOM ONPEAENUTE NOAXOAALLYIO ANMHY TPyBky,
CABMHYB LLMTOK, @ 3aTeM 3achvKCUpYiiTe €ro NoNOXeHMe, 3aTAHYB raliky.

13.  TMop Tpybky HaknagblBaeTCs NOBs3Ka U3 CTEPUIBHOM Mapmu.

14.  3aBsKuTE TECEMKI, MPUKPENTIEHHBIE K LMTKY, AOCTATOYHO Tyro, YTo6bl TPy6Ka He Bbinana 1 B T0 e Bpemst
He CAaBuna HapyXHble IPEMHbIE BEHbI.

15. WsberaitTe [e3MHUMLUMPYIOLWLMX CPEACTB €O CMMPTOM MpU  OMpEeAeneHnn  MeCTONOMOXEeHNUs
TPaxeoCTOMUYECKOro OTBEPCTUS.

16. Hwkorga He cmaumBaiiTe nepdopuUpoBaHHblE KOMMPECCHI  AE3NH(ULMPYIOLMMU  CPEACTBaMM,
coAepxKaLLymMu cnmpT.

17. HakavaifTe MaHXeTy MUHAManbHbIM KOMWYECTBOM Bo3dyxa, 4TObbl obecneunts ahdeKTuBHYIO
repMeTu3aLpio.

18.  LUunAwpe 3Byk1 B 0BnacTin MaHKeTbl, 0COBEHHO BO BpeMs BbIAOXa, YKa3bIBAOT HA TO, YTO MaHXKETa He
MOMHOCTBIO 3amMOfHSIET TPAXeto M MOITOMY He repMeTiyHa. B upeane goctatouHo Aasnexns 15 mGap.

19. Tlocrie HakauMBaHWs MaHXeTbl U3BNEKUTE WNPWL M3 Kopryca knanaHa. Ecnn ocTaBuTb WnpuL BHYTPY,
OTKPOETCS KnanaH 1 BO3AYX BbIAAET U3 MaHKETbI.

20. Tocne wHTyBaLwM Ha Lueto naLmeHTa cnesyeT HageTb UKCUPYIOLLMIA BOPOTHUK, YTOBLI NpefoTBpaTUTL
cMeLLieHme TpyBku. OCTOPOXHO: CyLLECTBYET pUCK AKCTYGaLM.

21. [laBnexue B MaHxeTe 0BbI4HO HEMHOTO CHIKAETCS B TEYEHUe ANUTENbHOTO Nepuoda BpemeHu 13-3a
auby3nM ra3oB 4Yepes CTeHKM MaHkeTbl. OfHAKO B Cryyae rasoBOW aHECTE3UW BOSMOXHO U
HenpesHaMepeHHoe NoBbIlLeHUe AaBneHus. Mo3ToMy Mbl PEKOMEH[yeM PerynsipHO KOHTPONMpoBaTb
[DaBMeH1e B MaHxeTe.

22. Tepep coyBaHWeM MaHXETbl HEOBGXOAMMO OUUCTUTD Y4aCTOK TPaxey Hazl MaHXeTo! nyTeM oTcachiBaHus
CKOMMBLUMXCS BbIAENEHNI 1 CMtoHbl. ECMU 3TO HEBO3MOXHO, HanpuMep, y nauveHTa B CO3HaHWM U C
COXpaHeHHbIMU pedbriekcamy, PeKoMEeHZyeTCsi BBECTM OTCachiBalOWWiA kaTeTep B Tpaxew uepes
TPaxeocToMuyeckylo TpyGky W BO BPEMsi OTCAChiBaHWs MOMHOCTbIO yAAnUTb BO3AYX U3 MaHXeTbl C
MoMoLLbio WrpuLa. Takum 06pa3om, CKOMMBLUMECS BbIAENEHNUS MOXHO NErko BbIBECTW, HE Bbl3blBas
KaLuerb. Kak Tonbko BO3[yX MOMHOCTbIO BbIAAET U3 MaHXeTbl, TpyBKy MOXHO BeonacHo yaanuTs.

23. Boblbpocbte  Tpaxeoctommueckylo Tpybky. CobniopaitTe npouesypy B OTHOWEHMM  0COBbIX
npeaynpexaeHUi, NPUBEAEHHbIX B UHCTPYKLAM MO NPUMEHEHHIO.

Mepb! npeAoCTOPOXHOCTH

1. TlaumMeHT ¢ TPaxeocTOMOI MOXET WUCMOMb30BaTb TPAaXeoCTOMUYECKYI0 TPYOKy TOMbKO MO HasHauYeHuto
Bpava.

2. Bpay nopbupaet nopxopsiyto dopmy v pa3mep Tpybku B COOTBETCTBUM C COCTOSHMEM NaLMeHTa u
peLUaeT, kakue A0NONHUTENbHbIE COBANHUTENbHbIE SNEMEHTbI MOrYT BbiTh MCMONb30BaHbI.

3. BBefieHMe TPaxeoCTOMMYECKOi TPyOKM 4epes TpaxeocTOMU4ECKoe OTBEPCTME B Tpaxel Bceraa
YBENU4MBAET COMPOTUBNIEHUE BO3AyXa (M3-3a CaMOro PacrionoXeHUsi TPaxeoCTOMUYECKON Tpybku B
Tpaxee W ee Marnoro BHYTPEHHETO AuameTpa).

4. Ecnu ofbllka COXpaHsieTcsl, NaLMeHT AOMKEH Kak MOXHO CKopee Bbl3BaTb MeAcecTpy unu Bpava. B
GonbLUMHCTBE CryyaeB 3(EeKTUBHBIM SBMSETCA CUbHOE OTXapKUBaHWE BblAENEHU UNK OTCaCkIBaHNE
AblxaTembHbIX NyTel.

5. Hu B Kkoem cnyyae Henb3s BbI3blBaTb 3aKyNOPWBAHUS KOHLA TPyOKM (DOHALMOHHBIM KranaHoM,
YNAOTHUTENbHOM 3arnyLLKoi U NoAo6HLIM NPeAMETOM, KOTAa MaHXeTa HaayTa.

6.  3akpbiTe TpyBkM (C MycTOi MaHXeToi) C MOMOLUbI0 Npobkv ANs ekaHionauMK, 4ToBbl OTNY4MTH

naLueHTa ot TpyBki, MOXET OCYLLECTBAATLCA TOMLKO MOA HabnoAEHNEM 1 OTBETCTBEHHOCTLIO Bpaya.

3alunTuUTe MaHKeTy OT NOBPEXAEHHUIA P KOHTaKTe € OCTPbLIMU KpasiMu.

Cnepyet n3beraTb KOHTaKTa C ANEKTPOXUPYPrUYECKAMM 3NEKTPOAAMM UMK NA3EPHBIMU fyqamu, Tak Kak

MBX BblAENSET TOKCUYHbIE Napbl UK BOCMNaMeHsieTCs! B 06OraLLieHHON KUCNOPOAOM Cpeae.

9. YCTpOWCTBO HE NOAXOAMT NS NaLMEHTOB, NPOXOAALUMX PaaMoTepaniio.

10.  Tonbko Tpy6ku SUMRI MOXHO ucnonb3osatk 8o Bpemst MPT unu KT.

11. Hu B Koem cny4ae He NpOJOMKaiiTe MCMOMb30BaTh KOMMOHEHTHI Habopa, €CU ecTb MOBPEXAEHS
CTEPXKHS TPYOKM MMM MaHXKETbI (HaNpUMep, TPELLWHbI Ha MOBEPXHOCTH, MPOTEKAHNE MaHXKETHI) UMK Cnn
COELMHEHNS MEXAY MOHTaXHBIM (hNaHLIEM U CTEPXHEM 0cnabny unu tnaHew, OTAENUICS OT CTEPXKHS.

12.  HemeaneHHo npekpaTuTe UCMONb30BaHWe TPYOKW, ECW NOSIBATCS NPU3HAKW anmepruu.

o~

=

Be3c Tb NpY NG BU3yanu3auuoHHbIX uccnegoBaxuit (MPT/KT)

Bce Tpaxeoctomuueckue Tpybku ¢ MarxeToit mpoussogctea SUMI, 3a wucknioveHvem mogenent SUMRI,
OCHaLLEHbI KNanaHoM ¢ MeTannmyeckom npyxuHou. Takue TpyBku Henb3ast MCNONb30BaTh BO BPEMsSi MarHUTHO-
pe3oHaHcHow Tomorpaduy (MPT) unu komnbloTepHoit Tomorpaduu (KT). Hanuumne meTannuyeckon npyxuHsl B
KnanaHe Ui MeTannuyeckoi apMaTypbl B CTeHKe TPYBKki MOXET NPUBECTM K HEraTUBHBIM NOCNEACTBUAM ANs
30pOBbS MauueHTa unu danbcudmkauum pesynbtatos tecta. Ecnu Bo Bpems MPT wnm KT Tpebyetcs
YCTaHOBKa TPaxeocTOMUYecKol Tpybku, TO MOCME KOHCYMbTaUMM C fevalM BpayoM PeKoMeHAyeTcs
ucnonb3oBath Mogenb SUMRI, kotopasi He COBepXUT MeTannmn4yeckux KOMNOHEHTOB.

BHUMAHME!
Tpaxeoctomuyeckne Tpybku SUMRI MoxHO Ge3onacHo MCromnb3oBaTb BO BPEMSI MarHWUTHO-pPEe30HaHCHOM
Tomorpacpuu (MPT) u komnbloTepHoit ToMorpacpum (KT).

Mpenynpexaenus

B cBAA3M C PUCKOM WH(MLMPOBAHUS AbIXaTembHbIX MyTel MPEeMMYLLECTBEHHO YCTOMUMBBLIMA K NEYEHWIo
BHYTPUBONbHMYHbIMM  WiTamMMamy  GakTepuit  Heobxoaumo  cobniofatb  OBLYENPUHATbIE  MeAULMHCKIE
npoueaypbl U MeTopuki. TMOBTOpHAs CTepUnM3auust Wnu NOBTOPHOE WCMOMb3OBaHME MOTYT MOABEPrHYTh
nauvenTa onacHocTu. Tpybka npeHasHayeHa Tonbko AN OAHOKPATHOTO MCMOMb30BAHNS.

OcnoxHeHus

CobniofieHne  COBPEMEHHbIX  OOLLENPUHSTHIX ~ MEAWLMHCKMX METOAWMK UM BbiNOMHEHWEe  Npouenypsl
KBaNMMULMPOBAHHBIM MEAVLIMHCKAM NEPCOHANOM CBOAWT K MUHUMYMy BO3MOXHOCTb BO3HUKHOBEHUS TakuxX
OCTIOXHEHUIA, Kak CTEHO3 TrOpTaHM, TpaxeW, KpOBOTEYEHUE WNMM paHeBas WHGEKLMS MHEBMOTOPAKC,
CpefocTeHne, TpaxeoasodareanbHblit CBULL, HEMPOXOAUMOCTb TPaxeocTOMUYeckoil Tpybku, BocnaneHue u
nekybuTHas s13Ba B Tpaxee, yTeuka BO3Myxa BOKPYr TPaxeoCTOMUYECKON TpyBk, pecnupaTopHas UHAeKUNs,
HapyLUeHNe AbIXaHNs 1 AbIXaTemNbHbIX YCUTNIA, MbILLEYHbIE U3MEHEHUS, KDOBOTEYEHIE B FOPTaHU.

Mpumeyanus

1. XpaHuTb B KOMHATHbIX YCTOBUSIX.

2. He ncnonbayiite, ecnn ynakoska noBpexaeHa.

3. He ncnonbayiite nocne UCTEYEHUS CPOKaA FOHOCTY.

XpaHeHue
W3nenve cnedyeT XpaHuTb B CyXuX U XOPOLLO NPOBETPUBAEMbIX NOMELLEHUsX, npu Temnepatype 5 - 40° C,
3alyLas ero OT Baru, NPSIMbIX CONMHEYHbIX NyYeil, MapoB KUCTIOT W OpraHUYeckUX pacTBOpUTENei U ApYrux
BpeaHbIX hakTopoB. Bo Bpems TpaHCMOPTUPOBKM M3Aenuii cnefyeT oBecneunTb 3awuTy OT aTMOCHepHbIX
hakTopos.

06y € ucnons: IM NPOAYKTOM

YTunuanpyitTe MCnonb3oBaHHble MeAULMHCKAE W3[enns, K KOTOPbIM OTHOCUTCS AaHHas WHCTpYKuus, B
COOTBETCTBUM C [EICTBYIOLMMM NPaBUNAMM YTUAN3ALIMN MEAULIMHCKAX OTXOAOB B AAHHOI CTpaHe.

OTBETCTBEHHOCTb — NPaBOBbIe HOPMbI

Tpaxeoctommnyeckue Tpybku nponssopctsa SUMI npoxoasT dpuanyeckie, Guonorndeckue n xXummyeckie TecTsl.
310 No3BonsieT ucnonb3oBaTh WX Be3onacHo W rapaHTUpyeT Bbicovalillee kayecTBo. [leped npuUMeHeHueMm
TPaxeoCTOMUYECKUX TPYOK PEKOMEHAYeTC BHUMATENbHO NPOYMTaTh MHCTPYKUMIO MO npumeHennio. C
TpaxeocToMuyeckvumm Tpybkamu npounssopcTea komnanm SUMI MoxeT paboTaTth ToMbKO KBanMMLMPOBaHHbINA
MEAVLIMHCKII nepcoHan.

Komnanust SUMI He HeceT OTBETCTBEHHOCT 3a NOCNEACTBMS, BbI3BaHHbIE HENpaBUNbHLIM MOAGOPOM pasmepa
UMW MCTIONb30BaHUEM TPYBOK He MO Ha3HaYEHMI0 1 He B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN NO MPUMEHEHNIO.

B cnyyae xanobbl Unu MeANLMHCKOTO MHUMAEGHTA MEANLMHCKOE U3AEenK e AOMKHO BbiTb COXpaHEHO BMeCTe C
€r0 HenocpesCTBEHHON ynakoBKo. Takke pekoMeHyeTCs UCTONb30BaTb (POTOAOKYMEHTALMIO.

O niobom Cepbe3HOM MPOUCILECTBAM CrefyeT COOBLMTb NPOM3BOAUTEMIO M KOMNETEHTHOMY OpraHy
rocyaapcTsa-ynena EC.

SUMI sp. z 0.0. sp. k.
yn. ipobbsipcka 35, 05-070 Cynetosek, MOMbLUIA
Ten./dakc (+48 22 ) 783 30 23, www.sumi.com.pl
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TRACHEOSTOMICKE RURKY - NAVOD NA POUZITIE
Prirucka sa vztahuje na tieto produkty:
REF: 31-XXXX, 32-XXXX, 33-XXXX, 34-XXXX, 35-XXXX, 36-XXXX, 37-XXXX, 38-XXXX, 39-XXXX

Piktogramy
Katalégové ¢. Vyrobca Neresterilizujte
. Neobsahuje
LOT C. sarze Bez latexu ftalaty
DEHP (vratane DEHP)

Jednoduchy sterilny

@ bariérovy systém

Sterilizované

Oznacenie CE s

0197 |¢. Notifikovaného

Pred pouZitim si
precitajte navod c

m

EjEka 1

obal poskodeny pouzitie

etylénoxidom na pouzitie organu
g Détum platnosti Zdravotnicka @ Détum vyroby
pomécka
g Uchovévajte na >/\+//\ Ochrana pred .
suchom mieste /.\\ sinkom 40°C Skladuite pri
. . i . teplote
Nepouzivajte, ak je ® Vyrobok na jedno 5°C 5-40°C

Tracheostomické rarky su urené na pouzitie iba jednym pacientom. Maximalna Zivotnost jednej rarky nesmie
presiahnut 29 dni. Vyrobca v3ak odport¢a vymienat rurky ¢astejSie podla odporicania lekara.

Popis

Sortiment sterilnych tracheostomickych rarok na jedno pouZzitie sa vyznacuje tymito vlastnostami:
Nizkotlakova tesniaca manzeta.

Regulacny balénik so spatnym ventilom.

15 mm konektor.

Premiestnite/na podlozka.

Vodidlo pre jednoduché vkladanie.

Zostavaju sterilné az do otvorenia alebo poskodenia obalu.

1. Hriadel rarky je vyrobeny z priehladného PVC. Kazd4 trubica mé radiaénd liniu, ktord sa pouziva na
uréenie spravnej polohy trubice pomocou réntgenového Ziarenia.

2. Manzeta sa lahko prispdsobi prirodzenému tvaru priedusnice a uzatvara prieduSnicovy limen, aj ked je
tlak vo vnutri manZety nizky. Vyznacuje sa vysokym rezidudlnym objemom (t. j. mnozstvom vzduchu
potrebnym na expanziu bez toho, aby sa zvysil tlak v samotnej manzete). Tymto spdsobom je priedusnica
utesnena aj pri nizkom tlaku v manZete bez toho, aby bol vyvijany neziaduci tlak na sliznicu priedusnice.

3. Ak sa zariadenie pouziva spravne a v sulade s pokynmi, poskodenie sliznice alebo chrupavky sa moze
vyrazne znizit. Kontrolny balénik indikuje spravne naftiknutie manzety, hoci neodraza skuto¢ny tlak v
manzete.

4. Olivovy koniec vodiaceho drotu uzatvara distalny koniec hadicky, ¢im zabezpecuje netraumatické
umiestnenie hadicky v tracheostomickom otvore.

5. Podlozka je komponent, ktory sa pouZziva na podopretie drieku rurky a zabraruje jej pohybu.

V nastavitelnej verzii umoz#iuje podiozka prispdsobit dizku hadicky individuainym potrebam pacienta.

6.  Haditka mdze mat Standardny konektor s priemerom 15 mm a mozno ju pripojit napriklad k dychaciemu
pristroju s vdychovanim vydychovaného vzduchu.

7. Bavinena stuha zabezpeCuje Setrné pripevnenie priruby na krk pacienta.
Indikacie
Tracheostomické rirky uréené pre pacientov po operacii tracheotomie.
Stabilizacia tracheostomického otvoru po laryngektomii alebo tracheotémii; udrziavanie otvoreného
tracheostomického otvoru. V pripadoch obstrukcie dychacich ciest, po traze tvare s vyraznym edémom, po traze
krku alebo hrudnika alebo po popéleninach hrtana. Ak sa pouziva dlhodoba mechanické ventilacia. Po¢as
¢astého odsévania znacného mnoZstva sekrétov z priedusnice a priedusiek. Na ochranu pred aspiraciou cudzich
telies do priedusnice, zvyCajne u pacientov, ktori st v bezvedomi alebo maju oslabené hrtanové reflexy. Pre
pacientov, ktori potrebuju nepretrzité pouzivanie hadicky.

Kontraindikacie

Ziadne absoliitne kontraindikécie. Relativne kontraindikécie: alergia na komponenty zdravotnickej pomécky,

infekcia koZze v mieste zavedenia hadicky, poruchy koagulacie

Navod na pouzitie

1. Pred pouzitim sa uistite, Ze je siprava kompletna a spravne funguje. Je potrebné skontrolovat aj
manzetové hadicky, ¢i nie st poSkodené a i je systém nafukovania vzduchom tesny.

2. Zakrok tracheostomie by mal vykonat chirurg alebo ORL $pecialista.

3. Po kontrole hemostazy sa zavedie najmens$ia (a nie najvacsia, ktori mozno zaviest) tracheostomicka
rarka.

4. Sterilnt tracheostomicku rurku opatrne vyberte z obalu.

5.V pripade hadiciek s manZzetou skontrolujte manzetu, kontrolny balénik a ventil kazdej hadicky tak, ze pred
pouzitim manZetu nafknete. VloZzte hrot injekénej striekacky Luer do puzdra ventilu a vstreknite dostatocné
mnozstvo vzduchu na Uplné naplnenie manzety.

6. Ak chcete skontrolovat, ¢i je systém tesny, skontrolujte pokles tlaku po 5 mindtach.

7. Aby sa zabranilo nadmernému roztiahnutiu membrany manzety, tlak v manzete pocas skusky tesnosti by
nemal prekrocit 100 mbar.

8. Po skuobnom nafiknuti manZety ju Uplne vyprazdnite.

9. Pred zavedenim hadicky 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. Proces intubacie mozno ufahéit predbeznym navlhéenim koncov hadicky a
vodiaceho drétu malym mnoZstvom vo vode rozpustného lubrikantu.

10.  Po zavedeni rirky do prieduSnice a kontrole jej spravnej polohy odstrarite vodiaci drét.

11.  Dbajte na to, aby hadicka spocivala v trachealnom otvore bez nadmerého napatia.

12. V pripade tracheostomickej rurky s nastavitelnym vodidlom rarky uréte vhodnt dizku rarky posunutim
vodidla a potom zaistite jeho polohu utiahnutim matice.

13.  Pod podlozku rirky sa umiestni obvéz zo sterilnej gazy.

14, Pasky pripevnené k podloZke zviaZte dostatoéne pevne, aby hadicka nevypadla a zaroved neboli stiacené
vonkajie kréné Zily.

15.  Pri lokalizacii tracheostomického otvoru sa vyhnite dezinfekénym prostriedkom s obsahom alkoholu.

16.  Perforované obklady nikdy nenavihéujte dezinfek&nymi prostriedkami s obsahom alkoholu.

17.  Naflknite manzetu minimalnym mnoZstvom vzduchu, aby sa zabezpecilo U¢inné utesnenie.

18.  Sycivé zvuky okolo manzety, najmé pocas vydychu, naznaujl, ze manzeta Gplne nenapifia priedusnicu,
ktora preto nie je utesnend. V ideélinom pripade by mal stacit tlak 15 mbar.

19.  Po nafuknuti manZzety vyberte striekacku z puzdra ventilu. Ak nechate injekénu striekacku zasunutd, otvori
sa ventil a z manzety sa uvolni vzduch.

20. Po intubacii by sa mal na krk pacienta pripevnit pridrziavaci golier, aby sa zabranilo pohybu hadicky.
Upozornenie: existuje riziko extubacie.

21, Tlak v manZzete zvycajne mieme klesa pocas dlhSieho asového obdobia v désledku difuzie plynov cez
steny manzety. V pripade plynovej anestézie je vSak mozné aj nelmyselné zvySenie tlaku. Preto
odpori¢ame pravidelné monitorovanie tiaku v manzete.

22.  Pred vypustenim manzety by sa mala tracheélna ¢ast nad manZetou vy¢istit odsatim nahromadenych
sekrétov a slin. Ak to nie je mozné, napr. u pacienta pri vedomi so zachovanymi reflexmi, odporica sa
zaviest odsavaci katéter do priedudnice cez tracheostomicku rarku a pocas odsavania Uplne odstranit
vzduch z manzety pomocou injekénej striekacky. Nahromadené sekréty sa tak daju bez ndmahy odsavat
bez toho, aby spdsobovali kasel. Po Uplnom odstraneni vzduchu z manzety je mozné hadicku bezpe¢ne
odstranit.

23.  Tracheostomicku rurku zlikvidujte. Dodrziavajte postup pre Specifické upozornenia uvedeny v navode na
pouzitie.

Bezpecnostné opatrenia

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

2. Lekar, ktory pacienta dohliada, vyberie vhodny tvar a velkost trubice pre jeho stav a rozhodne, aké dalSie
spojovacie ¢asti je mozné pouzit.

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

4. Ak dychavicnost pretrvava, pacient by mal ¢o najskar privolat zdravotnu sestru alebo lekéra. Vo vacsine
pripadov je U¢inné silné vykaSliavanie sekrétov alebo odsavanie dychacich ciest.

5. Koniec hadicky by sa v Ziadnom pripade nemal pri nafukovani manzety upchavat fonanym ventilom,
tesniacou zatkou alebo podobnym predmetom.

6.  Uzavretie hadicky (s prazdnou manzetou) pomocou dekanylacnej zatky na odpojenie pacienta od hadicky
sa moze vykonat len pod dohladom a na zodpovednost lekara.

7. Chrérite manzetu pred poskodenim v dosledku kontaktu s ostrymi hranami.

8.  TrebasavyhnUt kontaktu s elektrochirurgickymi elektrédami alebo laserovymi liémi, pretoze PVC uvolfiuje
toxické vypary alebo zapaluje prostredie obohatené kyslikom.

9. Zariadenie nie je vhodné pre pacientov, ktori podstupuiju radioterapiu.

10. V prostredi MRI alebo CT sa méZzu pouzivat len trubice SUMRI.

11. Komponenty stpravy by sa v ziadnom pripade nemali dalej pouZivat, ak je poskodeny stonok hadicky
alebo manzeta (napr. povrchové trhliny, netesniaca manzeta) alebo ak sa uvolnili spoje medzi montaznou
prirubou a stonkom alebo sa priruba oddelila od stonky.

12.  Prestarite pouzivat rirky hned, ako sa objavia priznaky alergie.

Bezpecnost pocas zobrazovacich studii (MRI/CT)

V8etky manzetové tracheostomické rarky vyrobené spolo¢nostou SUMI, s vynimkou modelov SUMRI, su
vybavené kovovym pruzinovym ventilom. Takéto trubice sa nesml pouzivat pocas vySetreni magnetickou
rezonanciou (MRI) alebo pocitatovou tomografiou (CT). Pritomnost kovovej pruziny vo ventile alebo kovovej
vystuze v stene trubice mdze viest k nepriaznivym Uc¢inkom na zdravie pacienta alebo k falSovaniu vysledkov
testov. Ak je pocas vySetrenia magnetickou rezonanciou alebo pocitacovou tomografiou potrebna
tracheostomicka rirka, odporii¢a sa - po konzultacii s oSetrujicim lekarom - pouzit model SUMRI, ktory
neobsahuje kovové komponenty.

POZOR!
Tracheostomické rirky SUMRI sa mdzu bezpeéne pouzivat pocas zobrazovania magnetickou rezonanciou (MRI)
a pocitacovou tomografiou (CT).

Varovania a vystrahy

Vizhladom na riziko infekcii dychacich ciest, najma spdsobenych rezistentnymi kmerimi baktérii ziskanych v
nemocnici, je potrebné dodrziavat aktualne akceptované lekarske postupy a techniky. Opatovna sterilizacia
alebo opétovné pouzitie moze pacienta ohrozit. Rirka je uréena len na jednorazové pouzitie.

Komplikacie

DodrZiavanie si¢asnych uznavanych lekérskych technik a vykonavanie zakroku kvalifikovanym zdravotnickym
persondlom minimalizuje moznost komplikacii, ako je napriklad stenéza laryngu, trachey, krvacanie alebo
infekcia rany pneumotorax, mediastinalna, tracheoezofagealna fistula, obstrukcia tracheostomickej rarky, zapal

a dekubitus v trachei, tnik vzduchu okolo tracheostomickej rurky, infekcia dychacich ciest, respiracna tieseri a
dychacie usilie, svalové zmeny, krvacanie z hrtana.

Poznamky

1. Skladujte v izbovych podmienkach.
2. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
3. Nepouzivajte po datume exspiracie.

Uschovavanie

Vyrobok by sa mal skladovat v suchych a dobre vetranych priestoroch pri teplote 5 - 40 °C tak, aby bol chraneny
pred vlhkostou, priamym slneénym Ziarenim, vyparmi kyselin a organickych rozpustadiel a inymi Skodlivymi
faktormi. Preprava vyrobkov na zabezpegenie ochrany pred poveternostnymi vplyvmi.

Manipulécia s pouzitym vyrobkom

Pouzité zdravotnicke pomacky, na ktoré sa vztahuje tato prirucka, zlikvidujte v stlade s platnymi vnuatrostatnymi
predpismi o nakladani so zdravotnickym odpadom.

Zodpovednost - pravne usmernenia

Tracheostomické rirky vyrobené spolo¢nostou SUMI sa podrobuiji fyzikalnym, biologickym a chemickym testom.
To umozriuje ich bezpeéné pouzivanie a zaruCuje najvysSiu kvalitu. Pred manipulaciou s tracheostomickou
rarkou sa odporuéa pozorne si pre€itat navod na pouzitie. S tracheostomickymi rarkami vyrobenymi
spoloénostou SUMI m6Ze manipulovat len kvalifikovany zdravotnicky personal.

Spoloénost SUMI nenesie zodpovednost za Ziadne nasledky sposobené nespravnym uréenim velkosti alebo
pouzitim rurok v rozpore s ich U¢elom a navodom na pouZitie.

V' pripade staznosti alebo lekarskeho incidentu sa zdravotnicka pomodcka musi uchovavat spolu s
bezprostrednym obalom. Odporica sa aj fotograficka dokumentacia.

Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytol, by sa mal nahlasit vyrobcovi a prislu§nému organu clenského Statu.

» &\ SUMIsp.zo.0.sp. k.
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U K TPAXEOCTOMIYHI TPYBKM - IHCTPYKLIIA I3 3ACTOCYBAHHA
L{st iHCTPYKLUist 3aCTOCOBYETLCS 1O HACTYMHIX BUPOGIB:
PE®. 31-XXXX, 32-XXXX, 33-XXXX, 34-XXXX, 35-XXXX,
36-XXXX, 37-XXXX, 38-XXXX, 39-XXXX

MikTorpamu
KatanoxHuit Homep “ BupoGHuUK He c;ssr;‘;z);aam
@ He mictuts
¢pranatis
Ne naprii \./ Bes natekcy (o oy v
DEHP DEHP)
Ong?;:?n:z%zwa MpouuTaiite MapkyBaHs CE 3
crepunizaji IHCTPYKUtO C E 0197 HOMEpOM
CrepunisoaHo nepea HOTUChikOBaAHOTO
BUKOPUCTAHHSIM opraHy
OKCUAOM eTUNEHy
g [aa npugatHocTi MeauHwii BUpi6 &, " fﬁ?:ma

S . T .
. 36epiraTit B cyxomy /\/\T/’\ 3axvwati Big .
Micuj /.\\ COHLsH 40°C 36epiratit npu
He BukopucToByBatu, Bupi6 TeMneperypl
SKLLO ynakoBka 0fHOPa30BOrO | 5°C: 5-40°C
MOLIKOZKEHA BIKOPUCTaHHS!

TpaxeocToMiuHi TpyBKuM NpU3HaYeHi ANst BAKOPUCTaHHS NULLE OAHUM navjeHTom. MakcumanbHuii nepiog
BUKOPUCTaHHs OAHIET TPYOKM He NOBMHEH nepesuLLyBaTh 29 AHiB. OfHak BUPOGHUK pekoMeHaye 3aMiHoBaTH
TpyBKu YacTilue 3a pekoMeHaaLlieto nikaps.

Onuc

ACOPTUMEHT ~ CTEPUNbHUX ~ OAHOPA30BMX  TPAaxXeOCTOMIYHUMX  TPYBOK  XapaKTepuayeTbesi  HaCTymHUMM
0coBnMBOCTAMN:

YuwjinbHioBanbHa MaHXeTa HU3bKOTO TUCKY.

KoHTponbHMit 6anoH 3i 3B0POTHUM KnanaHoM.

Konexktop 15 mMm.

LLMTOK 3 MOXMMBICTIO 3MiHW MOMOXEHHS!.

CTuneT Ansi NONeriIeHHs BBOAY.

BoHW 3anuLwaloTbCs CTEPUILHUMM, NOKW Yniakoeka He Byae Biakputa abo NoLKomKeHa.

1. CrpwxeHb Tpybku BurotoBneHui 3 nposoporo MBX. KoxHa Tpybka Mae MiHito BUNPOMIHIOBaHHS, sika
BUKOPUCTOBYETHCA /NS BU3HAYEHHS MPABUMBHOTO MOMOXEHHS TPyGkv 3a [OMOMOrOK PEHTIEHIBCbKIX
NPOMEHIB.

2. Marxeta nerko agantyeTbcsi O NpUpoAHOT hopmMm Tpaxei i 3akpuBae NPOCBIT Tpaxel HaBiTb NPU HU3bKOMY
BHYTPILUHBOMY TUCKY. BoHa XapaKkTepuayeTbCsi BUCOKUM 3anuiLKOBUM 06'eMOM (TOBTO KinbkiCTio MOBITPS,
HeobXiAHOrO Ans Po3WMpeHHs 6e3 MIABMLEHHS TUCKYy BCEpeauHi MaHxeTW). TakuMm YnHoM, Tpaxes
repMeTU3YETbCA HaBITb MPU HU3BKOMY TUCKY MaHXETH, He CTBOPIOKYM HeBaxaHoro TUCKY Ha Crn3oBy
060noHKy Tpaxer.

3. Tlpu npaBunbHOMY BMKOPUCTaHHI MPUCTPOKO Ta BIAMOBIAHO A0 IHCTPYKLiA, MOXHA 3HAYHO 3MEHILNTU
NOLLUKOAXEHHs CN30BOi 060N0HKN abo xpsla. KoHTponbHuil 6anoH Bkadye Ha nNpaBirbHe HakauyBaHHS
MaHXeTH, Xo4a BiH He Bigo6paxae PakTUYHMI TUCK Y MaHXeTi.

4. 3malleHuit KiHeub CTUneTa 3aKpuBae AMCTanbHUiA KiHelb TPyOKM, TakuMm uuHom 3abeanedytoum
HeTpaBMaTu4He PO3MiLLeHHs TPYBKM B TPaxeoCTOMIYHOMY OTBOPI.

5. LUMTOK - Le KOMMOHEHT, iKMW BUKOPWUCTOBYETBCS AN MIATPUMKA CTPWKHS TPyGkW, BiH 3anobirae
nepemilLeHHto Tpy6ku.

Y perynboBaHil Bepcii WUToK f03BONSE NigibpaTin AOBXMHY TpyBKK 40 iHAWBIAYanbHUX noTpeb navjieHTa.

6.  Tpybka moxe mMaTu CTaHmapTHWUI koHekTop 15 MM i Moxe ByTv nigknioyeHa, Hanpuknag, Jo anaparta
LUTYYHOTO AUXaHHS 3 NOBTOPHUM BAUXaHHSM NOBITPS, LLO BUAMXAETHCA.

7.  BaBoBHsiHa CTpiuka 3abe3neyye 3pyyHe Ans naLjeHTa NPUKPINNeHHs WUTka A0 WKi naujeHTa.

Mokasanxs

TpaxeocTomiuHi TpyBku, NpusHayeri ANs navieHTiB nicns onepaiii TpaxeoToMii.

CrabinisaLis TpaxeoCTOMi4HOTO OTBOPY MicNs napuHrekToMii abo TpaxeoTOMi; MiATPUMAHHS BiAKPUTOrO
TPaxeocTOMI4HOro OTBOPY. Y pasi 06CTPYKLT AuxanbHuX LWNsiXis, nicnst TpaBMu 0611M44st 3i 3HAYHUM HABPSKOM,
nicns TpaBMM LK, TPYAHOT KNiTkK aBo onikiB ropTaHi. B pasi BUKOpUCTaHHS TPUBANOI LUTY4HOT BEHTUNSALLT NereHb.
Mip yac YacToro BiACMOKTYBaHHS 3HA4HOT KiNbKOCTI cekpeTy 3 Tpaxei Ta GpoHxianbHoro Aepesa. [ins 3axucty
Bif acnipaujii CTOPOHHiX Tin y Tpaxeto, 3a3Buyait y navieHTis 6e3 cBinoMocTi abo 3 NOpYLLEHUMU rOPTaHHUMK
pecbnekcamu. [ins naujienTis, siki noTpebyioTb GeanepepBHOro BUKOPUCTaHHS TPYGKM.

MpoTunokasanHs
ABCONIOTHIX NPOTUNOKA3aHb HeMae. BifHOCHI NpoTUnOKasaHHs: aneprisHa KOMNOHEHTI Mean4Horo BUpoby,
iHheKLisKIpY B MiCLi BBEIEHHS TPYBKY, NOPYLLIEHHA3rOPTaHHS KPOB

IHCTpyKUis 3 BUKOPUCTaHHA

1. Tlepen BUKOPUCTaHHSM NepeKoHaiTecs, Lo Habip KOMMNEKTHHIA i pyHKLOHYE HanexXHUM YuHOM. TpyBku
3 MaHXeTOl0 TakoX HeobXiaHO NepeBipuTH, LG NepekoHaTUCS, LU0 BOHW HE MatoTb MOLUKOMKEHD i WO
ciCTeMa HaKauyBaHHS MOBITPS repMeTyHa.

2. Tpoueaypy TpaxeocTomii NOBMHEH BUKOHYBaTK Xipypr abo JIOP-cnevjanicr.

3. Ticns koHTPONIO reMocTasy BBOASTL HaMEHLLY (a He HaitbinbLuy, Iky MOXHA BCTaBUTI) TPAXEOCTOMIYHY
Tpy6ky.

4. ObepexHo BUIMITb CTEPUIIbHY TPAXeOCTOMIYHY TPYBKy 3 ynakoBky.

5. [nq TpyBok 3 MaHxeTamu NepeBipTe MaHXETy, KOHTPOMbHMA 6anoH i knanaH KoxHOi Tpybku, HapyBLIM
MaHXeTy nepef BUKOPUCTaHHAM. BeTasTe KiHumK Wnpula Luer B KOpNyC KnanaKa i Hakavaiite A0CTaTHLO
NOBITPS, 106 NOBHICTO 3aNOBHUTY MAHXETY.

6.  LLjob nepeBipuTi repMETUYHICTL CUCTEMM, NEpeBipTe NafiHHA TUCKY Yepes 5 XBUMNH.

7. o6 3anobirm1 HagMipHOMY po3TAryBaHHIO MeMBpPaHW MaHXeTH, TUCK HakauyBaHHS MaHxeTu nig yac
TECTY Ha repMeTUYHICTb He MOBUHEH nepesuiLyBaTyh 100 mMbap.

8. Tlicns npo6HOro HakauyBaHHA MaHXETI NOBHICTIO BUMYCTITb 3 Hel NOBITPSA.

9. Tepep BBEAEHHAM TPYOKM B TPAXEOCTOMIYHNIA OTBIP NEpeBipTe NONOXeHHs 06TypaTopa BcepeauHi Tpyoki
Tak, Wob ii KiHWMK 3aKpuBaB AUCTaNbHUA KiHeub TPYOKU. YTpuUMyiTe iHCTPYMEHT Yy npaBuribHOMY
NOMOXEHHi BENMKAM nanbLem MpoTAroM ycboro npouecy BeeaeHHs Tpybku. Mpouec iHTy6alii mMoxHa
NOMerwmMTi, MonepefHbo 3MOUMBLUM KiHUi TPYGKW i CTUNeTa HeBENMKOK KIMbKICTHO BOAOPO3YMHHOTO
ny6pukaHTa.

10.  Nicnsi BBeAeHHs TPYOKM B Tpaxeto i nepesipku NpaBUNbHOCTI ii po3TallyBaHHs BUAAMITL CTAMET.

11, TNepekoHaiiTecs, WO CTPWXEHb TPYBKN NeXwTb B 0TBOpI Tpaxei 6e3 HagMipHOro HaTAry.

12. Y pa3i BUKOPUCTaHHS TPaxeoCTOMIYHOI TPYOKM 3 PerynboBaHUM LMTKOM BU3HAYTE BIAMOBIAHY AOBXUHY
TPyOKW, NEPECYHYBLLM LMTOK, @ MOTIM 3adpikcyiiTe Oro MONOXEHHS, 3aTArHYBLUM raiiky.

13. Mip wwrok TpyGKM NigKnagatoTs MOB'A3KY 3i CTEPUNBHOI Map.

14, Crpiuku, npukpinneni A0 WKTKA, 3aB'AXITb JOCUTL LiNbHO, W06 Tpybka He BMNana i B TOit Xe 4ac He
3/1aBNIOBANNCS 30BHILLHI APEMHI BEHU.

15, YHukaitte pesiHdikytounx 3acobiB 3i CNUPTOM NpY BU3HAYEHHI MICLA PO3TALLYBAHHA TPAXEOCTOMIYHOMO
0TBOPY.

16.  Hikonm He 3mouyiiTe nepdopoBaHi kKomnpec Ae3iHdikyrounmmn 3acobamu, Lo MiCTATb CnnpT.

17.  HakayaiiTe MaHXeTy MiHiManbHOI KinbKiCTio NOBITPS, W06 3abeaneunTit edbekTBHY repmeTuaLio.

18.  LUmnnsaui 3Bykn B 06nacti markeTi, 0COBNMBO Mia Yac BUANXY, BKA3YHOTb Ha Te, L0 MaHXeTa He NOBHICTIO
3aMOBHIOE TPaXelo, a OTKe, He € repmMeTnyHot. B ineani, Tuck 15 mbap Mae 6y gocTaTHiM.

19.  Ticns HakavyBaHHS1 MaHXeTW BUAMITb LUNPULL 3 KOPMYCY knanaHa. SAKWO 3anuwmnTyh WNpUL BCepeamHi,
Knana BigKpUETLCA | BUNYCTUTL NOBITPS 3 MaHKETH.

20. Micns iHTyBavji Ha Wwio nauieHTa cnig Haknactu ikcyloumin komip, L6 3anobirtv awmilLeHHIo Tpy6BKu.
YBara: icHye puauk ekcTybaLjii.

21. Tuck y MaHxeTi 3a3BUyalt AelLo 3HIKYETHCH MPOTArOM TPUBAMNOro nepiofly yacy yepes Andyaiio rasis
Yepes CTiHkM MaHxeTu. OfHak y BUNaAKy ra3oBoi aHecTesii TakoX MOXNUBE HeHaBMUCHE MiABULLEHHS
TUCKY. TOMY M1 PEKOMEHAYEMO PEryNSPHO KOHTPOMIOBATI TUCK Y MAHXKETI.

22. Tepen TAM, $IK 30yTM MaHXeTy, CMif OUYACTUTW [LinsiHKy Tpaxei Hap MaHXeTol, BifCMOKTaBLUM
HaKoMW4eHwit CekpeT i CrnHy. AKLLO Lie HEMOXNUBO, HaNPUKMaA, Y NPUTOMHOTO NaLjieHTa 3i 36epexeHnmMn
pechriekcamu, OLINbHO BBECTY BiLCMOKTYBaIbHUIA KAaTETEp Y TPAXer Yepe3 TpaxeoCTOMiuHy TpybKy i nif
4ac BiACMOKTYBaHHSI MOBHICTIO BUAAMMTI MOBITPS 3 MaHKETX 32 AONOMOTOK LWMPULA. TakuM YUHOM,
Hakonu4eHi BUAINEHHst MOXyTb ByTi nerko BuBefeHi Ge3 3ycunb, He BUKIMKaloun kalunto. Micns Toro, sk
MOBITPS 3 MakxeTH Gyae MOBHICTIO BUAANEHo, TPYBKy MOXHa 6e3neyHo 3HSTH.

23.  BukuHbTE TpaxeocToMiuHy Tpy6Ky. lOTPUMYITECH NPOLIEAYPU NS KOHKPETHUX NONepeseHb, HaBeLeHNX
B IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTaHHS.

3anobixHi 3axoamn

1. TauieHT 3 TPaxeocTOMOI0 MOXE BUKOPWUCTOBYBATM TPAxeoCTOMiYHy TpybKy nulwe 3a nmpusHayeHHsIM
nikaps.

2. Ilikap navjeHTa obupae BignosiaHy opMy i po3Mip TpyBkv BiANOBIAHO A0 CTaHy NaLienTa i BUpILLYE, siki
[0faTKOBI 3'€HyBanbHi feTani MOXHa BUKOPUCTOBYBATH.

3. BBepeHHs TpaxeocToMiyHOi TpyBku Yepe3 TpaxeoCTOMiYHWIA OTBIp Yy Tpaxeto 3aBxau 36inbluye onip
NoBITPS (Yepes came MONOXeHHs TPaxeocToMiYHoi TpYOKku B Tpaxei Ta ii Manuil BHyTPILLHii giameTp).

4. SAKWo 3aAMwka He 3HUKAE, MaLjeHT MOBUHEH SIKOMOra LWBMALLE BUKNMKATW MeacecTpy abo nikaps. Y
GinbLuocTi BUNAAKIB €eKTUBHUM € CUMbHE BifxapkyBaHHs cekpeTy abo BIACMOKTYBaHHS AuXambHUX
LINSXIB.

5. 3a xopHux 0OCTaBMH He MOXHa [ONYCTUTM 3aTMKAHHS KiHUS Tpybku choHaLjitHuM KnanaHom,
YLLinbHIOBANBHOK Npobkoto abo NoAibHMM NpeaAMETOM, Konu MaHXeTa HaayTa.

6. 3akpuTTsi TPYOKM (3 MOPOXHBOK MaHXKETOH) 3a AOMOMOrOl0 AeKaHIONALHOI Npobki ANs BiANYYEHHs
nauiexTa Bif TPybkv MOXe 3AiMCHIOBATUCS TinbKK MiA HArMsAOM i BignoBifanbHicTio nikapsi.

7. ObepiraifTe MaHXeTy Bif NOLIKOZKEHb NPYU KOHTAKTi 3 FOCTPUMM Kpasivu.

8. Cnip yHuKaTV KOHTaKTY 3 eneKTpoXipypriyHuMu enekTpogamm abo nasepHUMI NPOMeHsIMM, ockinbkv MBX
BUINsE TOKCUYHI napu abo 3anantoe cepefoBuLLe, 36arayeHe KUCHEM.

9. TlpwcTpiit He NigxoanTb ANs NaLEHTIB, siki NPOXOAATL NPOMEHEBY Tepanito.

10.  Tinbku Tpy6kn SUMRI moxHa BukopucToByBaTi B cepegosuii MPT abo KT.

11. 3a xopHux 0OCTaBMH He MOXHA MPOLOBXYBATM BUKOPWUCTOBYBATU KOMMOHEHTM Habopy, siKWO €
MOLLKO[PKEHHS LUTOKa TPY6Kku abo MarxeTy (Hanpuknag, NOBEPXHEBI TPILLWHM, NPOTIKaHHS MaHxeT), abo
AKWO 3'€AHAHHA MiX KpiNUMbHUM (bnaHUem i CTpukHem ocnabnexe, abo naqelb BiDOKpeMMBCS Bif
CTPUXKHS.

12. TlpunuHiTL BUKOPUCTAHHS TPYBKM, SIK TiNbKK 3'ABNATLCA O3HAKK aneprii.

Beaneka nia yac npoBeaeHHs Bisyanisavihux gocnimkens (MPT/KT)

Bci TpaxeocTomiuHi TpyGku 3 MarxeToto BupoGHUUTBa SUMI, 3a BuHsiTkom Mopeneit SUMRI, ocHaleHi
MeTanesiM NPYXWUHHUM Kknanarom. Taki TpyBku He MOXHa BUKOPUCTOBYBATM Mif Yac MarHiTHO-pe3oHaHCHOT
Tomorpadii (MPT) abo komn'toTepHoi Tomorpadii (KT). HasBHiCTb MeTaneBoi npyxuHu B knanaki abo metanesoi
apmaTypy B CTiHLj TPYGKU MOXe NPU3BECTU A0 HEraTUBHOTO BNMBY Ha 3[0POB'A NauieHTa abo danbcudikavyi
pesynbTaTiB AocnimkenHs. Akwo nig yac nposeneHHs MPT abo KT HeobxigHa TpaxeoctomiuHa Tpybka,
peKOMeHAYETLCS - Nicns KoHCynbTaLi 3 nikapem - BukopuctoByBaTi Moaens SUMRI, sika He MiCTUTb MeTarneBnx
KOMMOHEHTIB.

YBATA!
TpaxeoctomiuHi Tpy6ku SUMRI MoxHa GesneyHo BUKOPUCTOBYBATH Nifj Yac MarHiTHo-pe3oHaHCHoi Tomorpadii
(MPT) Ta komn'toTepHoi Tomorpadii (KT).

MonepemxeHHn

Yepes puank iHdiKyBaHHS AvXanbHIX WNSXIB NEPEBAXHO CTIAKUMM [0 NiKyBaHHS BHYTPILUHOMIKAPHAHAMM
wramamu 6akTepilt HeobXiAHO [OTPUMYBATUCA YNHHUX MEAVYHIX NPOLieAYp i MeToaiB. [MoBTOpHa CTepunisaLyis
abo NOBTOPHe BMKOPUCTaHHS MOXe HapasuTy navjeHTa Ha puank. Tpy6ka npusHayeHa nuwe ans
0[1HOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHS.

YcknagHeHHs

[loTpUMaHHA MPUAHATAX MEAUYHUX TEXHOMOr Ta BUKOHAHHA NpoLedypu KBanichikoBaHUM MeSUYHIM
NepcoHanom 380AUTb 40 MiHIMYMy MOXMNBICTb BUHUKHEHHS TaKIX YCKNaHeHb, AK: 3BYXKEHHS: ropTaHi, Tpaxe,
kpoBoTeya abo iHGhiKyBaHHS paHM, NNeBpanbHUii, CepefoCTiHHWIA MHEBMOTOPAKC, TpaxeoesodareansHa
chictyna, 3akynopka TpaxeoCTOMIYHOT TpyBkM, 3ananeHHs i nponexHi B oGnacti Tpaxei, BUTIK MOBITPS HaBKoNo
TPaXxeoCTOMIYHOT TPYBKW, IHEKLiA ANXanbHOT CUCTEMM, NOPYLUEHHS AUXaHHS Ta AuxanbHe 3ycunns, aviHv B
M'si3aX, KDOBOTEMi 3 ropTaHi.

MpumiTkn

1. 36epiratit B KiMHaTHUX yMOBaX.

2. He BuKkopuCTOBYiATE, SIKLLO YNaKoBKa NOLUKOPKEHA.

3. He BukopuCTOBYIATE Nicrsl 3aKiHYEHHS! TepMiHY NPUAATHOCTI.

36epiraHHs

Bupi6 cnin 36epiraTn B cyxux, AoBpe MPOBITPIOBAHMX NPUMIlLEHHSIX, Npu TemnepaTtypi Big 5 po 40°C,
3aXWLLAKYM 110r0 Bif, BONOTM, MPSIMAX COHSIYHUX MPOMEHIB, NapiB KUCMOT i OpraHiYHUX PO3UNMHHUKIB Ta iHLINX
wkignuemx chakopis. TpaHcnopTysaHHs BUpo6iB NoBIHHO BifbyBaTCS Npy 3abe3neyeHHi 3axucTy Bif NOroAHMX
YMOB.

MoBoAXeHHA 3 BUKOPUCTAHUM BUPOGOM
YTuniayitTe BUKOPUCTaH MeAUYHi BUpoBK, Ha ki NOLIMPIOETLCS Aif LibOro NocibHuKa, BIAMOBIAHO [O YMHHIMX
HaLlioHanbHNX NPaBUN NOBOMKEHHS 3 MEANYHUMM BifXOAaMU.

BinanosipanbHicTh - npaBoBi HacTaHoBK

TpaxeocTomiyni Tpybku BupoBHMUTBa SUMI npoxoasitb disnyni, Gionoriyni Ta XimiuHi BunpoBysaHHs. Lle
nosgonsie Ge3neyHo BUKOPUCTOBYBATW iX i rapaHTye HailBuwly sikictb. Mepes TvM, K npauoBath 3
TPaXeoCTOMiYHMMU ~ TPyOKamu, pPEeKOMEHOYETbCA yBaXHO MPOYMTATW  IHCTPYKLitO i3 3aCTOCYBaHHS.
Tpaxeoctomiuni Tpybku BMpoBHULTBE SUMI MOXYTb BMKOPUCTOBYBATUCA NULIE KBamidhikoBaHUM MeAUYHUM
nepcoHanom.

KomnaHis SUMI He Hece BignosifanbHocTi 3a Byab-siki HacnigKku, CNpUYMHER HenpaBUbHAM NIAGOPOM PO3Mipy
ab0 BUKOPUCTaHHAM TPYGOK BCynepey ix NPU3HaYEHHIO Ta IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS.

Y pasi ckaprvt a6o Mean4Horo iHUMAEGHTY MeAnYHUA BUPIG NoBUHEH ByTi 36epexeHnii B opuriHanbHii ynakosLy.
BaxaHo Takox 3pobuTit hoTofoKyMeHTaLjjto.

Mpo Bynb-sKii CepHO3HUI IHLMAEHT, LLO CTABCS, CAif NOBIAOMUTY BUPOBHMKA Ta KOMNETEHTHWIA OpraH KpaiHu-
uneHa €C.
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