URKI TRACHEO!

miNE KAN — INSTRUKCJA

Instrukcja dotyczy ponizszych zestawow rurek tr

ijnych oraz kaniul wewnetrznych:
Kaniula, z facznikiem: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

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

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

Rurka tracheostomijna KAN z mankietem: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
Rurka tracheostomijna KAN z mankietem, z odsysaniem znad mankietu: 49-xx10, 49-xx20

Piktogramy

Nr
katalogowy

Nr partii & Data produkcji

Wytworca

Data
waznosci

Wyrdb Nie uzywac, gdy
jedorazowego % Nie resterylizowac| opakowanie jest
uzytku uszkodzone

SEILEH

. Przed uzyciem Oznaczenie CEz( % Wielokrotne uzycie|
Wyréb EE Y c E 0197 £ " N
zapoznaj sie z nr. Jednostki 1 przez jednego
medyczny instrukcja. d

Notyfikowanej pacjenta
Nie zawiera 2 Przechowywat w Niepowtarzalny
Bez lateksu ftalanow suchym rmscu kod identyfikacyjny|
DEHP (w tym DEHP) W g wyrobu
/\/\y/\ CTZUQT ol ywaé w Seol) | System poj j bariery sterylnej,
/.\l\ sb?)hcem e 5-40°C @) Sterylizowane tlenkiem etylenu
Wstep

Instrukcja jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego oraz pacjenta (zwanych dalej uzytkownikami), w celu
bezpiecznego i prawidlowego uzywania rurek tracheostomijnych KAN zaréwno w placéwkach stuzby zdrowia jak tez w
warunkach domowych. Przed pierwszym uzyciem wyrobu nalezy bezwzglednie przeczyta¢ instrukcje uzywania! Przez caty
okres uzywania rurki tracheostomijnej nalezy zachowac opakowanie wyrobu ze wzgledu na dane znajdujace sig na etykiecie.
Uzytkownicy musza by pr i przez personel medyczny. Wyroby medy przeznaczone sa wytacznie dla jednego
pacjenta. Dozwolone jest wielokrotne uzycie przez jednego pacjenta. Maksymalny okres uzytkowania wyrobu nie powinien
przekraczac 29 dni. Zaleca sig czgstq wymiang i czyszczenie rurek oraz kaniul, najlepiej przez personel medyczny. W razie

w trakcie uz ia (np. pekniecia lub odksztatcenia) wymien wyrdb na nowy. Kaniule wewnetrzne i
akcesoria mozna zamowic oddzielnie. Nie uzywaj uszkodzonych elementow zestawu! Kazdy rozmiar jest oznaczony kolorem
nadruku na szyldzie dla fatwej identyfikacji. Wyrob nie zawiera lateksu. Wyréb medyczny w oryginainym i nienaruszonym
opakowaniu jest wysterylizowany tienkiem etylenu. Wyréb nie moze by¢ ponownie sterylizowany.

Rurki KAN bez Ki

Srednica Kolor [ Srednica [Dlugosé| Diugos¢ rurki
. Wew. Wew. 8 et L
Rozmiar| | nadruku [zew. rurki| rurki L (lar

ki 101 kanidli | oiziel 0D fmm | mm] | L ]
[mm] {1 [mm) [ 2

5 6,5 5,0 201ty 9.1 62 45

6 75 6,0 A 10.2 70 47

7 8,5 7,0 zielony 11.2 72 49

75 9,0 75 czamy 11.8 76 50

8 9,5 8,0 bialy 122 80 51

9 10,5 9,0 | niebieski [ 13.1 82 53

10 115 10,0 26ity 14.3 84 55

)
-
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Rurki KAN z

Kolor Srednica| Srednica biugosd
Rozmiar] WeU: | W | nagruky | 28 |ZeW- rurk\ 2l rurki L
rurki ID1] Kaniuli ha sayldzie rurki OD {mm)
[mm] |ID [mm] [mm] | OD [mm]
5 6,5 5,0 201ty 10.6 62
6 75 6,0 ficzl 117 70
7 8,5 7,0 zielony | 12.8 13,1 72
75 9,0 75 czarny 125 76
8 9,5 8,0 bialy 13.8 14,5 80
9 10,5 9,0 | niebieski | 14.8 14,0 82
10 11,5 | 10,0 ity 15.8 84
Skiad zestawow
Zestawy Kaniul wewnetrznych
Typ Kaniula z Kaniula z
standard 45-xx00 45-xx10
'?gif;’:m“ 453001 4511
o eaina 2 45021 4531
krétka 45-xx02 45-xx12
krotka, lenesl’racyjna 45:x03 45xx13
(6 otworéw)

Kazdy zestaw kaniul wewnetrznych
zawiera 3 sztuki wyrobu medycznego, a w
przypadku kaniul z kolnierzem do zestawu
dotaczane sa réwniez 3 szt nasadki
faczacej.

Sktad zestawow rurek tracheostomijnych KAN

(liczba w tabeli oznacza ilos¢ sztuk danego elementu w zestawie)

Kaniulaz Kaniulaz 3
kolnierzem | facznikiem Akcesoria
£ g E| | &
S| S| 5| 2| & |28 B |23|55|82
I L o |2s| J |Z2(28|28
47-xx00 1 1 1 1
[ 47-xx0 2
1k | 47-xx5( 1 1 1 7 T T
2|5 [ 47xd 1 1 T T g 3
5| 5[ 47l 2 1
E @ [Ma7xd
3 713 | 1 T ; 3
g T4 | 1 T 1 7 5 g 3 :
= 7030 1 1 7 T 3 ' 3
¥ | o [ar0at T
S [0 | 2 7 7 T ; 3
2 2 1 1
! F I
3 = 1
S| o800 | 1 | 1 1 1 7 7 T T ]
= S -xx 1! 1 1 T 1 7 T 1 5
g § -xx11 2 T 1 7 3
= xx12 1
s -xx13 1 1 1 T
= T N T T
al4 -xx20 1 2 T 1
S [agxx0 | 1 2 T 1
RT - Rurka jna, LRG - lar 0DS -z znad mankietu




Wskazania

Opisane wyroby medy sqpr e dla pacjentow po zabiegu ii. Ich przewidzian ie obejmuje:
e stabilizacje i utrzymanie otwartego otworu f po lar i lub
e zapobieganie niedroznosci drog oddechowych po urazach twarzy z obrzekiem, urazach szyi, klatki piersiowej oraz
oparzeniach krtani, -
. ie pr: zonej wentylacji
. Zliwienie czestego od: ia wydzieliny z tchawicy i drzewa oskrzelowego,

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

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

W przypadku wentylacji icznej zaleca si¢ ie rurek z Podczas wentylacji rurki fenestracyjne
stosowac tylko po konsultacji z lekarzem.

Opis produktu
W sktad zestawow steryinych rurek tracheostomijnych KAN moga wehodzic¢ nastepujace elementy:

Rysunek Nazwa |Zastosowanie i wlasciwosci |Rysunek Nazwa

Zastosowanie i

Rurka tracheostomijna

°{ Rurka Zewnetzna rka Rurka [KAN z mankietem

racheostomijna tracheostomijna, wykonana z \ |tracheostomijna niskociénieniowym
KAN bez mankietu |Tedycznei jakosci PVC AN 2 (REF: 48040
(REF: 47-xx00, 47-xx01) mankietem 48001) ’

Rurka tracheostomijna
[KAN z mankietem
niskoci$nieniowym.
Otwory wykonane w
rurce umozliwiajg
mowienie. Dostepna w

| Zewnetrzna rurka
tracheostomijna wykonana z
medycznej jakosci PVC.

Otwory wykonane w rurce / |Rurka

Rurka

mowienie. tracheostomijna ’ <
- wersji z szescioma
KAN bez mankietu, Dosigpna w mﬁz‘;i ::’:k?etem otworami
| (REF: 48-xx10,

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

fenestracyina g yct1, agxct2,
48-xx13, 48-xx14) lub
z pojedynczym
otworem

(REF: 48-xx50)

Rurka
tracheostomijna
KAN z
odsysaniem
znad mankietu

Rurka laryngektomijna jest

. lodmiana rurki tracheotomijnej

&Zi‘i?;ﬂﬁ?em KAN bez mankietu, o

|aryngektomina " |mniejszej diugosci catkowitej.
ryngektom (REF: 47-xx20, 47-xx21)

Rurka Rura tracheostomijna z
mozliwoscia odsysania
znad mankietu
(REF: 49-xx10)

Rurka laryngektomijna jest Rurka tracheostomina

lodmiana rurki tracheotomijnej Rurka [z mozliwokcia
Rurka KAN bez mankietu, o tracheostomijna odsysana znad
tracheostomijna e i mankietu. Zawiera
KAN bez mankietu, TSzl dugosci cakowitel. | [Nz sz64¢ otworow
" [ Zawiera szes¢ otworow

znad mankietu,
[fenestracyjna

umozliwiajacych
méwienie
(REF: 49-xx20)

fenestracyjna umozliwiajacych mowienie

(REF: 47-xx30, 47-xx31)
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Rysunek Nazwa i Rysunek Nazwa e i
Do zastosowania, z rurkg
Do zastosowania, gdy nie ma KAN laryngektomijna, gdy nie
,,:( potrzeby uzycia facznika 15 mm. pe ma potrzeby uzycia tacznika
. " aniula z
Kaniulaz  [Jest wymienng kaniula, \olnierzem, 15 mm. Jest wymienng
i ktéra mozna czyécic rotka " |kaniula wewnetrzna, ktéra.
L bez wyjmowania rurki glownej. mozna czyscic bez
- (REF: 45-xx10) wyjmowania rurki gtéwnej.
(REF: 45-xx12)
Do zastosowania, gdy nie ma xﬁ?::igﬁmﬁ:% nie
otrzeby uzycia facznika 15 mm. "
Sest wyrynlLe'Znynlq k:mu\; ma potrzeby uzycia tacznika
Kaniula z Iwewnetrzna, ktéra mozna czyscié Kaniula z ::rm; ;:Z:::gg?ﬁbm
\olnierzem, bez wyjmowania rurki giownej. kolnierzem, mozna czyécit bez
mcsmiaamowons Dot N T
|w wersji z sze$cioma otworami ';‘ve":t:: cs z:sgho twordw
(REF: 45-xx11) lub z pojedynczym i yiny b mowieni
otworem (REF: 45-1x31) umozliwiajacych mowienie.
(REF: 45-xx13)
Do zastosowania, gdy jest E;éﬁ:z?ﬁgzgg‘yigs: 5
potrzeba uzycia tacznika 15 mm i (np. do podtaczenia
N (np. do podtaczenia respiratora lub) Kaniula 2 - do pocta
Kaniula z § 1d respiratora lub filra HME)
tacznikiem flra HIE) Jest wymienna kaniula [Jest wymienna kaniul
A wewnetrzna, ktorg mozna czyscic krotka wewn ytrzn Sbr m:ina
bez wyjmowania rurki gtownej. czys’c\eé be?wjm?:wama ki
(REF: 45-x00) gtowne]. (REF: 45-xx02)
Do zastosowania, gdy jest Do zastosowania, gdy jest
potrzeba uzycia tacznika 15 mm potrzeba uzycia tacznika 15
(np. do podigczenia respiratora lub mm (np. do podiaczenia
ifiltra HME) Jest wymienna kaniula Kaniula z respiratora lub filtra HME)
Kaniulaz ~ [wewnetrzna, ktdrg mozna czyscic | Jest wymienna kaniulg
tacznikiem,  |bez wyjmowania rurki glowne; Lotk wewngtrzna, ktora mozna
Otwory wykonane w kaniuli ’ czy$cié bez wyjmowania rurki
umozliwiaja méwienie. Dostepna lglownej. Zawiera sze$¢
|w wersji z sze$cioma otworami [otworow fenestracyjnych
(REF: 45-xx01) lub z poje I mowienie
otworem (REF : 45-xx21) (REF: 45-xx03)
Rysunek Nazwa i Rysunek  [Nazwa i
UmoZliwia podtaczenie rurki do| " i
%gczmk respiratora bez kaniuli % Nasadka fonacyjna Umu_z\lwwajqca pacjentowi
mm : mowienie
. Zapewnia komfortowe
Nasacka Zab?Zp'emr‘;r:S‘g'ZEd (Opaska mocowanie szyldu rurki do
Y y szyi chorego.
[Ma czerwony, wyrozniajacy sig|
Nasadka (Do zamocowania kaniul z [Korek kolor. Stosuje sig go w celu
taczaca. kotnierzem i pacjenta od
stosowania rurki.
browadnica Prowadnica zamyka dystalny koniec rurki zapewniajac nieurazowe umieszczenie rurki w otworze

stomijnym.
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Instrukcja uzycia

Wprowadzanie rurki

Zabieg tracheotomii powinien wykonac chirurg lub laryngolog. Zaleca sig ie jatowych niepylacych
Jednorazowych podczas calej procedury.
. Wyja¢ io sterylng rurke opakowania sterylnego.
2. Upewnic sig, czy zestaw jest kompletny i prawwd)owo funkcjonuje.
3. Sprawdzi¢ czy w trakcie transportu i przechowywania nie nastapito uszkodzenie, peknigcie lub rozdzielenie

poszczegdlnych elementow. Nie wolno stosowaé uszkodzonych rurek!

. Sprawdzié, czy facznik pasuje do przewodu oddechowego uzywajac kaniuli z tacznikiem 15 mm lub samego facznika
15 mm

. Wiozy¢ prowadnice w rurke a nastepnie sprawdzic czy prowadnice fatwo usuwa sie z rurki.

. Wiozy¢ kaniule w rurke a nastepnie sprawdzic czy kaniule tatwo usuwa sie z rurki.

. W przypadku rurek z mankietem nalezy sprawdzi¢ mankiet i balonik kontrolny oraz zaworek kazdej rurki poprzez

ie mankietu odpowiednim przyrzadem cisnieniem testowym 50 cm H,O i obserwacje w czasie 1 minuty. Po

stwierdzeniu szczelnosci mankietu oprozni¢ go catkowicie z powietrza.

. Przed wiozeniem rurki do otworu stomijnego sprawdzi¢ polozenie prowadnicy wewnatrz rurki tak, aby jego koricowka

zamykata dystalny koniec rurki. Utrzymywac prowadnice we wiasciwej pozycji przy pomocy kciuka podczas catego procesu

whkladania rurki. Prowadnice w rurce blokuje sie rowniez za pomoca pierscienia.

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

Wiozy¢ kaniule w rurke i przymocowac ja nasadka faczaca. Mozna takze nie uzywac kaniuli, aby nie zmniejszac $rednicy

wew. rurki, a uzyé tylko zamontowanego tacznika 15 mm.

11. Jesli jest wymagane procedura, podiaczyé rurke do respiratora.

12. Nalezy upewni¢ sig, ze| rurka spoczywa w otworze stomunym bez zbytniego naprezenia.

13. Napetni¢ mankiet mi §¢. W typowych warunkach zawiera si¢ ono w

przedziale od 20 cm H;0 do 30 cm H;0.

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

15. Zalozy¢ pod szyld rurki opatrunek z jatowej gazy lub podktadke.

16. Za pomoca opaski przymocowac rurke do szyi pacjenta. Opaske zawigza¢ na tyle mocno, aby rurka nie wypadta a

jednoczesnie, aby nie byta ucisnigta szyja.

Uwaga! W Zadnym wypadku mankiet nie moze by¢ zbyt mocno napompowany, moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia

delikatnych $cian tchawicy. Cisnienie w mankiecie zazwyczaj zmienia sig w diuzszym czasie z powodu dyfuzji gazow przez

$cianki mankietu. Zaleca sig regularne monitorowanie cignienia mankietu.

~

~o o

o

= ©
¢

Usuwanie wydzielin

Jezeli w wewnetrznej kaniuli zbierajq sie lepkie wydzieliny, ktérych nie mozna odessac Ilub usunac przez odkaszInigcie, to
wewnetrzng kaniule nalezy wyja¢, wprowadzi¢ kaniulg zapasowa, nastepnie nalezy oczysci¢ usunietg kaniulg i przygotowac
do nastepnego uzycia. Nie ma potrzeby w takim przypadku wymiany catej rurki.

ie otwartych otworow
Jezeh rurka z kaniulg fenestracyjna pozostaje przez diuzszy czas w pacjencie, to nalezy regularnie kontrolowac, czy otwory
fenestracyjne nie sa przystonigte przez $luz. Jesli zaistnieje taka potrzeba nalezy wymieni¢ cata rurke.

Méwienie
W celu umozliwienia pacjentowi mowienia nalezy ¢ rurke wraz z kaniulg jng oraz nasadke
fonacyjna.

Uwaga!

Nie nalezy stosowac rurek fenestracyjnych z nasadka fonacyjna u pacjentéw ze zwezeniem krtani, paralizem strun glosowych,
2zwezeniem tchawicy, niedroznoscia drog oddechowych oraz infekcjami drdg oddechowych. Rurki z nasadka fonacyjng moga
uzywac tylko pacjenci przytomni, ktdrzy moga oddycha¢ spontanicznie. Przed snem nalezy zawsze usunag nasadke fonacyjna.
W przypadku silnego kaszlu lub plytkiego oddechu nalezy zdja¢ nasadke fonacyjna w celu umozliwienia pacjentowi ptynnego
oddechu.

ie rurki inej w celu yczajania pacjenta od rurki
Uwaga! Zamkniecie rurki korkiem powinno by¢ pr: wylacznie przez przeszkolony personel
medyczny. Przed proba odzwyczajania pacjenta od rurki nalezy bezwzglednie upewnic sig, ze gérne drogi oddechowe sg
drozne oraz, ze pacjent moze samodzielnie oddychac. Podczas zamykania rurki nalezy bezwzglednie monitorowaé stan
pacjenta Korek dekaniulacyjny naklada sie na kaniule wewnetrzng z tacznikiem lub kaniule wewnetrzna z kotnierzem z
zamontowanym facznikiem 15 mm. Jesli pacjent wykazuje oznaki plytkiego, krotkiego oddechu nalezy bezwzglednie
odblokowa rurke.

A Nie wolno stosowa¢ korkéw dekaniulacyjnych do rurek bez fenestracji.

1d



PL

Wyjmowanie rurki

Przed wyjeciem rurki nalez usuna¢ wyposazenie dodatkowe takie jak nasadka fonacyjna lub nasadka kosmetyczna, wymiennik
ciepfa i wilgoci. W przypadku niestabilnego otworu stomijnego nalezy przed wyjeciem rurki przygotowa¢ druga zapasowa rurke
i zastosowact ja niezwlocznie tak aby unikna¢ zapadnigcia sie otworu stomijnego.

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

Czyszczenie

. Umyé doktadnie rurke lub kaniulg roztworem wodnym sody oczyszczonej badz roztworem wodnym preparatu Schulke
Perform, zgodnie z instrukcjg producenta, usuwajac dok!adme wszelkie wuioczne zameczyszczema wewnetrzne
postugujac sie jednorazowa szpatutkg sie z trzonka i p: j gabki nie
JKlaczkow".

. Zanieczyszczenia trudne do usunigcia nalezy czy$ci¢ za pomoca szczoteczki z migkkim wiosem.

Uwaga! Produktéw SUMI nie wolno my¢ szczotkami z ostrym wiosem z uwagi na niebezpieczenistwo zarysowania rurki
co moze prowadzm do zmekszonego namnazama sie bakterii na $ciankach rurek. Produktéw SUMI nie wolno my¢ ogélnie
do ia protez ych ani alkoholem. Zabrania sig

~

gotowania i sterylizacji parowej (ciemem wilgotnym).

. Nastepnie nalezy wyptukaé wyréb w wodzie pitnej.

. W przypadku mycia rurek z mankietem nalezy zachowac 6 $¢ podczas czyszczenia
mankietu. Nie nalezy dopusci¢, aby woda, $rodek myjacy czy dezynfekujacy przedostaly sie do zaworu napetniania czy
tez do samego mankietu.

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

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

o

oo

Dezynfekcja

Nie zaleca sig stosowania $rodkow dezynfekujacych, z uwagi na to iz géme drogi oddechowe, réwniez u zdrowego czlowieka
nie s pozbawione bakterii. Jezeli okaze sie, ze dezynfekcja jest konieczna, to nalezy jg przeprowadzi¢ np. preparatem Schulke
Perform lub Opticit zgodnie z zaleceniami producenta preparatu. Nastepnie nalezy wyptukac wyrob w sterylnym roztworze soli
fizjologicznej.

Uwaga!
Nie uzywac pod zadnym pozorem $rodkéw d jacych chlor, zawieraj silne zasady lub pochodne
fenolu. Zabrania sig podgrzewania rurek, kaniul oraz akcesoriéw powyzej 65°C. Zaleca 513, aby przez caly czas uzytkowania
byly dostepne zapasowe rurki oraz wewnetrzne kaniule steryine w oryginalnych c lub umyte pr. Y w
przed zani i Zapasowe rurki oraz wewnetrzne kaniule nalezy
przechowywac zawsze czyste i suche. P $ci srodkow i ji narurce ijnej moga,
prowadzi¢ do podraznieni btony $luzowej lub innego negatywnego wptywu na zdrowie pacjenta. Uzycie niewtasciwych $rodkéw
czyszczacych i dezynfekujacych moze doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

Przechowywanie

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




Srodki ostroznosci

1. Chory z tracheostomia moze stosowac rurke tracheostomijng jedynie wtedy, kiedy zostata ona zalecona 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.

. Wprowadzenie rurki tracheostomijnej poprzez otwor tracheostomijny do tchawicy zawsze zwigksza opér powietrza, przez
samo utozenie rurki tracheostomijnej w tchawicy oraz jej mata $rednice wewnetrzna,

w

4. Jezeli duszno$¢ utrzymuje sie, chory jak najszybcwej powinien przywota¢ pielegniarke lub lekarza. W wiekszosci
przypadkow sk jest silne wykrztuszanie wy! ly badz odsysanie drég oddeohowych
5. W zadnym przypadku nie nalezy zatykac rurki nasaqufonacyma korkiem badz pr:

kiedy mankiet jest napompowany.

. Zamknigcie rurki (przy pustym mankiecie) za pomoca korka dekaniulacyjnego w celu odstawienia chorego od rurki moze

by¢ wykonane tylko pod nadzorem i na odpowiedzialno$¢ lekarza.

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

. Nalezy unika¢ zetkniecia z elektrodami elektrochirurgicznymi lub promieniem lasera, poniewaz PVC bedzie wydziela¢
toksyczne dymy, badz spowoduje zapton w otoczeniu wzbogaconym w tlen.

Urzadzenie nie jest odpowiednie dla chorych podczas radioterapii.

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

W zadnym przypadku nie wolno uzywac elementow zestawu, jezeli uszkodzeniu ulegt trzon rurki, mankiet (np. peknigcia
na powierzchni, nieszczelny mankiet) oraz gdy nastapito poluzowanie potaczen pomigdzy koinierzem mocujacym i
trzonem, badz oddzielenie sig kotnierza od trzonu.

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

o~ o
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13. Gdy rurka tracheostomijna ma by¢ uzytkowana poza szpitalem, lekarz badz i powinna przeszkoli¢ uz
w zakresie bezpiecznego uzytkowania wyrobu.
14. Nigdy nie zwilza¢ $rodkami ieraj i alkohol.

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

Ostrzezenia

Z uwagi na niebezpieczenstwo zakazenia drog oddechowych nalezy przestrzegac biezacych procedur i
technik medycznych.

Powikfania

Przestrzeganie biezacych 1 technik medycznych i wykonywanie zabiegu przez wykwalifikowany personel

medyczny zmniejsza ryzyko wystapienia powiklar takich jak: zwezenia krtani i tchawicy, krwawienie lub zakazenie rany, odma
optucnowa, odma $rédpiersiowa, przetoka tchawiczo-przelykowa, zatkanie rurki tracheostomijnej, zapalenie i odlezyna w
obrebie tchawicy, przeciek powietrza wokdt rurki tracheostomijnej, zakazenie uktadu oddechowego, zaburzenia oddychania i
wysitku oddechowego, zmiany mieniowe, krwotoki z krtani.

Uwagi

. Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania.

. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

. Wyréb nie jest przeznaczony do resterylizacji.

. Jezeli rurka jest stosowana w sposob prawidiowy i zgodnie z instrukcja, uszkodzenie blony $luzowej lub chrzastki moze
by¢ w znacznym stopniu ograniczone.

5. i i je rurek, skracanie, perforacja jak tez i naprawy rurek wykonywane we wtasnym zakresie

przez pacjenta lub uzytkownika sg zabronione.

ENERENIEN
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Przechowywanie i transport

Wyrob nalezy pr. y 1 suchych i przewi h, w temp. 5-40°C, w sposob zabezpieczajacy przed
wilgocia, bezposrednim dzwabamem promieni stonecznych, par kwasow i ikow i i innych iko
szkodliwych. Transport wyrobow zapewniajacy ochrong przed czynnikami atmosferycznymi.

Postgpowanie ze zuzytym wyrobem

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

Odpowiedzialno$¢ — owki prawne

Rurki tracheostomijne KAN firmy SUMI sa poddawane badaniom fizyko-chemicznym oraz badaniom biokompatybilnosci.
Pozwala to na ich bezpieczne uzytkowanie oraz gwarantuje najwyzszq jakos¢. Zaleca sie doktadne zapoznanie z instrukcja

stosowania przed uzyciem wyrobu Rurki p przez SUMI przeznaczone sg do
stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny i pr ow (uzytkownikow). Firma SUMI nie ponosi
iedzialnosci za skutki sp iewlasciwym dobraniem rozmlaru lub uzytkowaniem rurek niezgodnie z

przeznaczeniem i instrukcjg uzywania.

w przypadku reklamacji lub zaistnienia incydentu medycznego nalezy zachowac wyréb medyczny wraz z opakowaniem
bez, jest takze sporzadzenie j. Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce,
powinien zosta¢ zgtoszony producentowi i wlaciwemu organowi paristwa czlonkowsklego
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N KKAN TRACHEOSTOMY TUBE — INSTRUCTION FOR USE

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

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

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

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

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

Batch code Date of Manufacturer
manufacture
Do not use if
Do not re use % Do not resterilize packaging is
damaged

Consult > X
instructions for c € 0197 | CEmarkngwith |/ 11) Single patient
use &

Pictograms

E Catalogue
number

Use-by date

m Medical
device

=9

Notified Body no. multiple use
@ Free from Free from o Unique device
o</ Jatex phthalates (incl. Keep dry |§emmer
. DEHP DEHP)
Y 40°C
/>' (- Keep away Temperature limit Single sterile barrier system,
/.\l from sunlight| soc. 5-40°C Sterilized using ethylene oxide
Introduction

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

KAN tracheostomy tubes without cuff

domotr| aamteof | TP | o | T fanmgetony

5122 | of tube | inner cannula | 1% O | oftube /o9t tube engtn
D1fmml| Dm] | "% |op |- M| L]

5 6,5 5,0 yellow 9.1 62 45

6 75 6,0 orange 10.2 70 47

7 8,5 7,0 green 11.2 72 49

7,5 9,0 75 black 11.8 76 50

8 9,5 8,0 white 122 80 51

9 10,5 9,0 blue 13.1 82 53

10| 115 10,0 yellow 143 84 55

Page | 9



KAN tracheostomy tube with cuff

Internal | Internal \morint Outer
diameter| diameter of co;\)our diameter| Outer diameter of | Tube
Size | of tube | inner on of tube | tube with suction |length
ID1 | cannula ID flange OD | lumen OD [mm] |L [mm]
[mm] | [mm] [mm]
5| 65 5,0 yellow | 10.6 62
6 75 6,0 orange | 11.7 70
7 85 70 green | 12.8 131 72
75| 90 75 black | 125 76
8 | 95 8,0 white | 13.8 14,5 80
9 10,5 9,0 blue 14.8 14,0 82
10| 15 100 | yellow | 15.8 84
Composition of sets
Inner cannula sets
Tyoe Inner cannula | Inner cannula Eac‘h_ Se:; .Of mnferm canndu\asl
i with connector with collar contains o pieces o the medica
device, and in the case of
standard 45-xx00 45-xx10 cannulas with collar, 3 pieces of
F (6 i 45-xx01 45-xx11 the connecting plug are also
F (1 opening) 45-xx21 45-xx31 included in the set.
short 45-xx02 45-xx12
short, (6 i 45-xx03 45-xx13

Tab. 4 - Composition of KAN tracheostomy tube sets
(the number in the table indicates the number of pieces of the item in the set;

Inner cannula | Inner cannula
ollar__|with connector| Access
> 2|5 S
N
EIE|E|83|3 |3 = (2 | £
S| g |S|E2|2,|28| 8|5 | %
g1 2|8 |25182|3e S8l &
| 47-xx00 1
| 47xx0
I Y 2 [ I 1 1
HE 700 1 1 1 1 1
H s 7-xx 2
£ 7xx
z 7xx 1 1 1 1
= 7-XX 1 1 1 1 1 1 1 1
g 7-xX 1 1 1 1 1 1 1
<] 7-xX: 1
S p i I I
7-xx21 2 1 1
| 48xx00 1 1 1 1 1
| 48xx01 1
o I T 1 1 1 F I I I 1
218 XX 1 1 1 1 1 1 1 1
2|8 -xx 2 1 1 1
E @ XX 1
z XX 1 1 1 1 1 1
g XX 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
| 49-xx2 1 2 1 1 1 1 1
e -xx10 1 2 1 1 1 1 1
- tube, LRG - far tube, SL - with suction lumen




Indications

The above-described medical devices are dedicated for patients after a tracheotomy procedure. Their intended use includes:
« stabilization and maintenance of a patent tracheostomy opening after laryngectomy or tracheotomy,
prevention of airway obstruction after facial trauma with oedema, neck trauma, chest trauma, and laryngeal burns,
pporting prolonged i lati
enabling frequent suctioning of secretions from the trachea and bronchial tree,
protecting against aspiration of foreign bodies into the trachea, especially in patients who are unconscious or have impaired
laryngeal reflexes,
ensuring continuous use of the tracheostomy tube by patients.

Contraindications

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

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

For mechanical ventilation, cuffed tubes are recommended. During ventilation, use fenestration tubes only after consultation
with a doctor.

Product description
AN sterile tracheostomy tube sets can include the following components:
Drawing Name Purpose and characteristics [Drawing [Name Purpose em'i
1 AN tracheostomy tube
KAN tracheostomy :::::f‘ ;Z%Ts:ﬁ;?:iyelgt\)l% ‘I :ﬁgxeuslumy with low-pressure cuff
ube without oWt |(eer: 47.xx00, 47-x¢01) tube with cuff &R&Exzoﬁ-xxoo,
[KAN tracheostomy tube|
External tracheostomy tube, with low-pressure cuff.
made of medical-grade PVC. Openings made in the
Openings made in the tube A tube allow speaking.
m’: xiﬁgﬁ?z}w allow speaking. Available with 4 tracheostomy  [Available with six
fenestrated " |six openings (REF: 47-xx10, - 4 tube with cuff, ~ [openings (REF: 48-
47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, TN\ fenestrated xx10, 48-xx11, 48-xx12,
[47-xx14) or with a single 48-xx13, 48-xx14) or
lopening (REF: 47-xx50) with a single opening
(REF: 48-xx50)
[ The laryngectomy tube is a KAN
KAN tracheostomy ;Zgig:)fg:iﬁ:‘w‘ thout a tracheostomy  [Tracheostomy tube with|
tube without cuff, uff, with a iho rter total tube with cuff,  [suction access above
laryngectomy tube \endth |with suction the cuff (REF: 49-xx10)
(REF: 47-xx20, 47-xx21) umen
[ The laryngectomy tube is a
variant of the KAN KAN Tracheostomy tube with|
KAN tracheostomy  |tracheotomy tube without a tracheostomy  [suction access above
tube without cuff, ~ |cuff, with a shorter total tube with cuff,  [the cuff. It includes six
laryngectomy tube, length. It includes six |with suction fenestration openings
ion openings for lumen, for speaking
[speaking (REF: 47-xx30, (REF: 49-xx20)
47-xx31)




Drawing Name Purpose and Drawing [Name Purpose and
For use, with a laryngectomy
[For use when a 15 mm connector tube, when a 15 mm
Inner is not required. It is a replaceable Inner iconnector is not required. It is
cannula with [inner cannula that can be cleaned cannula with [a replaceable inner cannula
collar without removing the primary tube. collar, short  [that can be cleaned without
|(REF: 45-xx10) removing the primary tube.
(REF: 45-xx12)
[For use when a 15 mm connector Zfeus;ﬁ;:‘: ?;amryr:gectomy
is not required. It is a replaceable ! . . .
1 o it o e e it s opceebls et comio
. collar, that can be cleaned without
?:rv:;trat ed S;Z"J:‘%s T:;;g;;m(rgianw fenestrated, [removing the primary tube. It
opemngs.(REF' 45c11) or vith a short includes six fenestration
L IDEE. AR lopenings for speaking.
isingle opening (REF: 45-xx31) (REF: 45.xx13)
For use when there is a need for a ;0;;:2 xﬁ‘:‘!é:i': cllzra(t:eertju
— 15 mm connector (e.g. to connect Inner -9
Inner - |connect a ventilator or HME
cannula, with |2 ventiator or HME fiten.Is a / - cannula, with ffilter). It is a replaceable inner
o replaceable inner cannula that can| ¢ /” iconnector, .
connector ; ~ cannula that can be cleaned
be cleaned without removing the short hwithout removing the primary
primary tube. (REF: 45-xx00) ube. (REF: 45-02)
For use when there is a need for a For use when there is a need
15 mm connector (e.g. to connect for a 15 mm connector (e.g. to
2 ventiator or HME fiter). 1 is & Inner [connect a ventilator or HMgE
Inner replaceable inner cannula that can Ia, with [fiter). It i Jaceabl
cannula, with [be cleaned without removing the e E]j cannula, with fiter). It s a replaceable inner
o i - connector,  |cannula that can be cleaned
connector,  [primary tube. Openings made in \// short, lwithout removing the primat
fenestrated [the tube allow speaking. Available nosated |tbe. Hinchucoosi T
with six openings (REF: 45-xx01) fenestrated _ fuoe. ftfoludes six
lor with a single openin [fenestration openings for
[ReF 45_)0?21 ) pening speaking (REF: 45-xx03)
Drawing Name Purpose and Drawing  |Name Purpose and
Connector |t @llows connection of a tube % _
15 mm lto a ventilator without an inner Speaking valve It allows the patient to speak
cannula
" It ensures comfortable
Protective It protects the tube from Tracheostomy tube
Ao . attachment of the tube flange
plug aspiration of foreign bodies. holder o the patient's neck.
It has a red, stand-out colour.
Connecting |lt allows attachment of the . . !
N [Decannulation cap |Itis used to wean the patient
plug inner cannulas with collar from using the tube.
Obturator IAn obturator seals the distal end of the tube ensuring non-traumatic insertion of the tube in the stoma

opening.




Instructions for use

Tube insertion

The tracheotomy procedure should be performed by a surgeon or laryngologist. It is recommended that sterile dust-free single-

use gloves are used throughout the procedure.

. Properly take out a sterile tracheostomy tube from the intact sterile packaging.

. Ensure that the set is complete and functions properly.

. Check for damage, breakage or separation of individual components that occurred during transport or storage. Damaged
tubes cannot be used!

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

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

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

. For cuffed tubes, check the cuff, pilot balloon and valve of each tube by inflating the cuff with an adequate device, with a
test pressure of 50 cm H,0 and observe for 1 minute. When the cuff is found to be airtight, deflate the cuff completely.

. Before inserting the tube into the stoma opening check the position of the obturator inside the tube so that its tip closes the
distal end of the tube. Hold the obturator in the correct position using your thumb throughout the insertion of the tube. The
obturator inside the tube is also locked in place with a locking ring.

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

0. Insert the inner cannula into the tube and secure it with the connecting plug. It is also possible not to use a cannula so as
not to reduce the inner diameter of the tube, and to use only the installed 15 mm connector.

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

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

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

30 cm H,0.

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

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

16. Secure the tube to the patient's neck with a tube holder. Tie the tube holder tight enough so that the tube does not fall out,

but at the same time the neck is not compressed

Caution! Under no circumstances the cuff should be overinflated, this can damage the fragile tracheal walls. The cuff pressure

usually changes over a long period of time due to the diffusion of gases through the cuff walls. Regular monitoring of the cuff

pressure is recommended.
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Removing the secretions

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

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

Speaking
A

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

Caution.

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

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

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

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



Tube removal

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

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

Cleaning

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

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

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

. The device should then be rinsed in drinking water.

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

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

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

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

Caution!

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

Storage

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



Precautions

. A patient with a tracheostomy may only use a tracheostomy tube if it has been specifically ordered by a doctor.

. The patient's doctor selects the appropriate tube shape and size for the patient's condition and decides what additional

connecting parts can be used.

. The insertion of the tracheostomy tube through the tracheostomy opening into the trachea always increases the air

resistance by the very position of the tracheostomy tube in the trachea and its small inner diameter.

. If dyspnoea persists, the patient should request a nurse or doctor as soon as possible. In most cases, strong coughing up

of secretions or suctioning of the airways is effective.

. Inno cases should the tube be blocked with a speaking valve, decannulation cap, or similar object when the cuff is inflated.

. Closing the tube (when the cuff is empty) with a decannulation cap to wean the patient from the tube should only be done

under the supervision and under the r of the medical

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

. Avoid contact with electrosurgical electrodes or laser beam, as PVC will emit toxic fumes or cause ignition in an oxygen-
enriched environment.

The device is not suitable for patients undergoing radiotherapy.

. Tracheostomy tubes with a cuff can be CONDITIONALLY used during MRI - they contain a small metal component in the
inflation line valve of the cuff which may interfere with the use of MRI. Ensure that the valve is away from the area being
scanned. For other devices, there are no MRI restrictions.

Under no circumstances should set components be used if there is damage to the tube body, cuff (e.g. surface cracks,
leaking cuff) and if there is loosening of the connections between the retaining flange and the body or separation of the
flange from the body.

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

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

safely.

14. Never moisten the pads with disinfectants containing alcohol.

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

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

Complications

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

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

Remarks

1. Do not use if the packaging is damaged.

2. Do not use after the expiry date.

3. The device is not intended to be resterilised.

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

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

The product should be stored in dry and well-ventilated areas, at the of 5-40°C, in a manner protecting it from
moisture, direct sunlight, vapours of acids and organic solvents and other harmful factors. Transport the products ensuring
protection against atmospheric conditions.

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

ponsibility - legal guideli

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

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

|
J
/

SUMI sp.zo.0. spk.

Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Poland

tel./fax (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl
Ed. 08 31.05.2024
IFU/RTKAN/02



G TPAXEO

TPbEU KAN - UIHCTPYKUMSA 3A Y

PEB.

WHCTpyKUMsATa Ce OTHACA 3a CEAHUTE KOMMNEKTH TPaXeoCTOMHM TPLOM U BLTPELWHI KaHoNK:

Kartona, ¢ koHexkTop: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Kantona, ¢ dnaHew;: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

TpaxeoctomHa Tpb6a KAN 6e3 6anoH: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
TpaxeoctomHa Tpb6a KAN Gea 6anoH, napuHrexrommsi: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

TpaxeoctomHa Tpb6a KAN ¢ 6anoH: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
TpaxeoctomHa Tpb6a KAN ¢ 6anoH, cbe cMykaTeneH katetbp Haa 6anoa: 49-xx10, 49-xx20

[ara Ha
Homep & MPOMIBOACTBO Meovssopyren
CookHa Wapenve 3a He He w3nonasaiite,
P efHoKpaTHa % CTepunuamMpainTe Ko OnaKoBKaTa e

TOBHOCT

ynotpeGa MI0BTOPHO nospesieHa

Mposerere Mapkuposka CE ¢
CEow
wapenue

npeay ynotpebal

MukTorpamu

Katanoxen Ne Ha

naprupara

ynotpe6a ot eauH

Nora /E MHorokpaTHa
)

HOTUDMUMpaHIA nauieHT
oprax
He cbabpra s, Vhukanes
ranatn [la ce cbxpaHsBa
N\><7 | besnarexc
S (BKouMTENHO Ha CYX0 MACTO
DEHP DEHP) KOf Ha uaenueTo
e Masere ot 40°C] . EfuHidHa cTepunHa Gapviepa
— P ~| Avpextin ChXparsiBaifTe npw Temneparypa
Al o cvcTema, CTEpUNManparo C eTHNIeHoB
A~ CrbHYeBn | 540°C
s 5°c- okeny
b4
BbBepeHue
Taan e np 3a nekapu, nepcoHan 1 naumeHTy (Hapuyaxy no-gony notpebutenu) sa
W npaswnHo Ha Tp: Tpu6u KAN KakTo B 37paBHY 3aBefigHVs, Taka M B [OMalLHN
yenosus.. Mpeau mspsoTo Ha npogykTa TpAGBa fa npoueTeTe MHCTpyKUMATa 3a ynotpe6al

CbXpaHsBaiiTe ONakoBKaTa Ha NPOAYKTa 3a LiEMMA NEPUO/L Ha U3NON3BaHe Ha TPaxeoCToMHaTa Tpb0a, Thil KaTo AaHHNTE ca
n10COuEHM BbPXY eTukeTa. MoTpebutenuTe TpABea Aa GbaaT 0ByueHy OT MeaMLIMHCKY NepcoHan. MeanLuHCKUTe uanenus ca
npe/Ha3HaYeHV CaMo 3a €AH NALMEHT. Pa3peLLieHo e MHOTOKDATHO UANON3BaHE OT eAVH NaLMeHT. MaKCMAnHVAT CPoK Ha
ynoTpeBa Ha u3aenveTo He TpsiGea a Hajeuiuasa 29 AH. Mpenopbysa ce YecTa NMoAMSHA U NOUUCTBAHE Ha TPLOUTE U
KaHionuTe, 3a NpeanouuTaHe OT MeAULMHCKY NepcoHan. B cnyyait Ha nospesja no BpeMe Ha ynotpeGata (Hanp. MyKHaTUHY
wm fed 3aMeHeTe U 0 C HoBO. B KaHionm 1 MoraT ja ce nopbyart oTAenHo. He
3nonagaliTe NoBpezeHM KOMNOHEHTY Ha koMnnekTal Beekut pasmep e 0603HaueH C LBETEH KOf, OTNevaTaH BbpXy nnoukara,
3a NIECHO pa3noaHaBaHe. V3enueTo He Chabpia naTekc. MeguUUHCKOTO U3aenue B OpUTMHaNHaTa Cit I HenoKbTHaTa
OMaKOBKa € CTEPUNM3UPAHO C eTUMEHOB OKCHA. MeMLIHCKOTO U3Zenve He MOXE /1 Ce CTEPUN3UPa NOBTOPHO.

Tpb6u KAN 6e3 6anoH
B TpeLLeH| BbHlweH
ObmkvHal [bmkvHa Ha
avawersp|avawersp| Useten |avamersp(™ o Tpu6ara sa
Paswep| Ha fa  |KORESPXY) KA . Gara | napumrextomms
Tpubara |kauonara nnodkata | TpuGara || mmi] L [mm]
ID1[mm] | ID [mm] OD [mm]
5 6,5 50 KbAT 9,1 62 45
6 75 6,0 OpaHKeB 10,2 70 47
7 85 7.0 3eneH 112 72 49
75 9,0 75 yepeH 11,8 76 50
8 95 8,0 6Gsn 12,2 80 51
9 10,5 9,0 CHH 13,1 82 53
10 11,5 10,0 KbAT 14,3 84 55
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Tpu6u KAN c 6anoH

BbHweH
B
P TpeLUeH| BuHLeH | AvameTbp
viameTbp| auameTsp| Llizweu |AvameTbp|Ha TpbGaral J:lw:gwua
Paamep| Ha Ha Bbi Ha CoC | ara
Tpbbara |kaHionata Py Tpbbara [cmy E [mm]
1D1 [mm] | 1D [mm] """ OD [mm] | «arersp
OD [mm]
5 6,5 50 KbAT 10,6 62
6 75 6,0 |opamxes| 11,7 70
7 8,5 7,0 3eneH 12,8 13,1 72
75 9,0 75 YepeH 12,5 76
8 9,5 8,0 6an 13,8 14,5 80
9 10,5 9,0 CHH 14,8 14,0 82
10 11,5 10,0 KpAT 15,8 84
CbCTaB Ha koMnnekTUTe
KoMmnnexTv BLTPELIHN KaHionw
Kantonac | Kantonac Beekv  KOMMNEKT BLTPEWHM  KaHIONH
Tun KOHEKTOp chnanen Ch/IbpKa 3 6p0A MEMUMHCKN U3fenus, a
cTaHpapT 45-xx00 45-xx10 NIp¥ KakionuTe ¢ (nanLy 8 ko
®eHecTpupaHa (6 oTBOpa) 45-xx01 45-xx11 wnfiekTa ca  BKTiO4eHM M3 Gpos
¢henecTpupana ¢ (1 otBop) 45-xx21 45-xx31 CBLPIBALY ENEMEHTU.
Kbca 45-xx02 45-xx12
KbCa, (6 oTBOpa) 45-xx03 45-xx13

CbCTaB Ha KOMNNEKTUTE OT TPaxeocToMHM TpbEM KAN

(4mcnoTo B Tabnuyata o3Hayasa 6pos Ha AaKieH enemenHT B koMnneTa

Kaniona ¢ Kantona ¢ Axcecoapn

QHEHEH KOHEKTop
g g 2 2
] & ]

s 3|s| M EENE (E
s| E|&g| & 8e|2 Es|les|gs
=4 8 & 8 2|5 eF |z |53
5| £ |5 | % 28|ge|8E|28| 28

e | &6 | 6 2 |SG|Se|SS|S8|S8
1 1 1
= 1 1 1
3 § 1 1 1 1 1
HE 2 1
alo
8
= 1 1 1 1
g 1 1 1 1 1 1 1 1
= 1 1 1 1 1 1 1
) 1
5 2 T I I I
2 1 1
1 1 1 1 1
1
R 1 1 1 1 1 1 1 1 1
) 1 1 1 1 1 1 1 1
S| E 2 T 1
z|o 1
g 1 1 1 1
& -xx14 1 1 1 1 1 1 1 1
@ [49020 1 2 1 1
o -xx10 1 2 1 1
RT - TpaxeoctomHa Tpbba, LRG - 3a napuHrektomusi, ODS - CbC CMyKaTeneH kaTeTbp Haf banoxa




Mokasanuna

o] w3nenwa ca np 32 NaLMeHTH crief) TpaxeoTommst. MpeHa3HaYEHIETO UM BKMIOUBA:
. unoj Ha OTBOPEH TP I4EH OTBOP CrIEA} NAPUHTEKTOMMUR UM TPAXEOTOMMS,
. p Ha Ha NMLTULE CNIe TPABMM Ha NIMLETO C OTOK, TPABMM Ha WuATa 1

TPBAHMS KOLL 1 U3rapsiHis Ha NapyHKca,

e noaKkpena npy npoj

©  1103B0NSIBA YECTO 3ACMYKBaHE Ha CeKpeTuTe OT Tpaxema 1 6POHXVANHOTO AbPBO,

©  3aWWTa OT aCTUpaUsA Ha YyXau Tena B TpaxesiTa, 0COGEHO NpU MauMeHTV B GeacbaHaHue WM C HapylieHn
napuHreanty pecnexc,

®  OCHrypsiBaHe Ha HEMPeKbCHATO M3NON3BaHe Ha TPAXeoCTOMHaTa TPbGa OT naupeHTUTe.

MpoTuBonokasaxus

BSSYC.HOBHVI NPOTUBONOKa3aHMSA:
He u3nonasaitTe kanakara 3a (hoHaLus NPy NALUMEHT CNeA NapuHrexTommst (6e3 NapuHKC) nopaam pUCK OT 3apyLuaBaHe.

OTHOCUTENHN NPOTUBONOKA3AHMS:
Anepriis KbM eneMeHTUTE Ha MEMLMHCKOTO M3AENMe, KOXHA MH(EKLMA Ha MACTOTO Ha NOCTaBsiHE Ha TPbOaTa, HapyleHIs
Ha KpbBOCBCUPBAHETO.

BHumatue

Mpu Ha TpBOYU C Ganonu. Mo Bpeme Ha BEHTUNALWA (heHecTpUpaHuTe
prﬁw Tpsibsa fa ce manomaar camo cnen KOHCYITaLwst C niekap.

OnucaHue Ha npoAaykra

OMNNEKTTE 3 CTEPUNHY TPaxeoCTOMHM TPBEM KAN MorarT a BKIIOYBAT CrieaHTe KOMMOHEHTY:
. [
Gurypa v cBoiicTBa  (Purypa cRoiicTBa
TpaxeocToma Tpb6a
BbHWHa TpaxeocToMHa
[ TpaxeocTomHa \ |Tpaxeoctomna  [KAN c GanoH 3a
[Tpu6a KAN Gea Pv6a, wgpaborera or PVC o | |rpu6a KAN ¢ H1CKO HansraHe
Ganox - W /" |6anon: (REF: 48-xx00,
(REF: 47-xx00, 47-xx01) 48001)
TpaxeocTomHa Tpb6a
BuHuwHa TpaxeocToMHa S:c':; E:;;Or::: B
Tpw6a, uspaBotera ot PVC ¢ pv6araca
MEIULUHCKO
HanpaseHy oTBOpH,
npeHasHavetue. B Tpbbara
ot v mson o oo foro s
o s S e
< |dbevectpupara (REF: 47_5; 0, 47011 P herecTpupana  |oTBopa
470012, 47-xx13, 47-x014) e
:Q;o‘; eavH oteop (REF: 47- 480113, 48-xx14)
unm ¢ eanH oTBOP
(REF: 48-xx50)
Toaxeoctomsa Tpv6ata 3a napuHrexToMus e TpaxeocTomna  [TpaxeocTomHa Tpb6a
- p\sﬁa KAN Be3 BapuaHT Ha TPaxeoToMHa Tpb6a KAN cbe  |c BbaMoXHOCT 38
6ZN)H Tpb6a KAN 6es GanoH, ¢ no- Hag
na wuvrexmmm kbca 06LLa AbMKUHA. kateTbp Hag 6anoHa
P (REF: 47-xx20, 47-xx21) 6anoxa (REF: 49-xx10)
Tpu6ata 3a napuHrexToMus e ToaxeocTomta TpaxeocTomHa Tpb6a
TpaxeocTomHa BapHaHT Ha TpaxeoToMHa . p\,Ga KAN cug |C Bb3MOKHoCT 3
[Tpb6a KAN Ge3 Tpb6a KAN 6es GanoH, ¢ no- P Haj
g:nou‘ kbca o6luya AbmkvHa. Viva ateTop Han 6anoHa. Mma wect
DUHTEKTOMMS,  [LiecT 0TBOpa No3BONSBALLY anona, oTB0pa nossonsBalLy
eHecTpupaHa roBopete (REF: 47-xx30, 47- (beuecr‘ paka roBOpeHe
xx AP (REF: 49-xx20)




- MpunoxeHue u
®urypa ¥ cBOMCTBA Durypa HaumeHoBanue \cBoicTEa
[3a anonasake ¢ Tppba
3a ynotpe6a, korato HAMa [KAN 3a napuHrekTomms,
:q HyX0a oT KoHekTop 15 mm. koraTo He e Heobxoaum
Kationa ¢ |ToBa e cMeHsiema BbTpelHa Kationa ¢ rare, [konekTop 15 mm. Toa e
briawey kakiona, KOSITO MOXe fa ce aca [cMeHsiema BbTpelHa
nouvcTea, Ges a ce kaktona, KOSIT MOXe Aa
oTcTpansisa ocHosHara TpwGa. lce nouwcTea, 6e3 ga ce
(REF: 45-xx10) loTcTpakxsiBa OCHOBHaTa
Tp6a. (REF: 45-xx12)
3a ynoTpeGa, korato Hima |3a u3nonasate ¢ Tpuba
Hyna oT KoHexTop 15 mm. KAN 3a napuHrekTomms,
|Tosa e cmensiema BbTpewHa [oraro He e HeoBxoaum
KaHIona, KOATO MoXe fia ce [koHekTop 15 mm. Tosa e
nouvctea, Bes fa ce [cMeHsiema BbTpelHa
Kariona c oTcTpansBa ocHoBHaTa TpbGa. Kattona ¢ bkl | avuona, koo moke fa
(bnaiey, Hanpasenue B karionata e lce nouwcTea, 6e3 ga ce
heHecTpupaHa |peHecTpupaHa
(0TBOpY N03BONIABAT rOBOPEHE. l0TCTpaKsiBa OCHOBHATA
Mpepnara ce BbB Bepcus ¢ [Tpu6a. ma wect
wect otBopa (REF: 45-xx11) loTBOpa, KOUTO
unm ¢ eqwH otBOp noasonsisar rosopere.
(REF: 45-xx31) (REF: 45-xx13)
3a uanonasane, Korato e
[3a nanonasawxe npu [HeoGxonum KoHexTop 15
HeoGxomuMOCT OT KoHexTop 15 mm (Hanpumep 3a
[mm (Hanpumep 3a cBbpaBaHe [cBbp3Bare Ha
Ha pecnupaTop w unT| ECNMPaTOP UK (T
Kariona c HMpE) Tosa e EMEHSI(:MB i Kariona c EME) pTuEZ e CM?HREMBD
KoHeKTOp oHeKTOp, Kbca
BLTpeLHa KaHiona, KORTO [BLTpellHa KaHiona, KOSTO)
Moe fa ce nowucTea, Ge3 aa moxe pa ce nowncTea,
(ce oTCTpaHsiBa OCHOBHATA 16e3 a ce orcTpanssa
ITpv6a. (REF: 45-xx00) locHoBHaTa Tpbba.
(REF: 45-xx02)
[3a v3nonasake npu
Manon3BaHe, Korar
[HeoBxomumocT ot korekTop 15 s:ogx: ;Miuie;: :;
[mm (Hanpumep 3a cabp3sake m (naﬂ hiep 3a P
Ha pecnvpatop v puntsp pumep
HME) Tosa e cmeHsiema (CEbpsBaHe Ha
BLTpellHa KaHiona, KOATO pecnvpatop un GarTop
Kaniona ¢ P : Kaniona ¢ HME). Tosa e cMensiema

Mowe fia ce nowucTea, Ge3 aa
;?:::;?siipaua Ce 0TCTpaHsBa OCHOBHATa //
Tpvba. HanpaseHuTe B
kakionaTa 0TBOpH N03B0NsBaT
roBopene. Mpeanara ce BbB
[Bepcws ¢ wecr oTaopa

(REF: 45-xx01) unu ¢ e
otBop (REF : 45-xx21)

KOHEKTOP, KbCa,  [BBTpeLLHE Kakiona, KOSTO|
henecTpupara  [Moxe ma ce nouwcTea,
[6e3 na ce otcTpaksea
locHoBHaTa Tpb6a. Vima
lwect otBOpa
noasonsizaluy roBopene
(REF: 45-xx03)

¥ cBOViCTBa ¥ cBOViCTBa

MossonsiBa cBbP3BaHe Ha
ITpbbara kbM pecnupaTopa
6e3 BLTPeLUHa KaHiona

Cheaunuten 15
mm

Kanauka 3a [laBa BL3MOXHOCT Ha naLueHTa
| poHaLus |na rosopu

Koavevana Mpennasea Tpu6ara ot OcurypsiBa yio6HO 3akpenBaxe
anasa NPOHMKBaHe Ha YyKau Nexta Ha TpbBata KbM WwiusATa Ha
Tena. nauyenTa.
TA uMa xapaKTepeH YepseH
(Cobpasauy 3a 3akpenare Ha KaHion! Kanavika 3a ugsiT. M3nonasa ce, 3a ja Moxe
enemenT. c praney [Aexarionupae  [MaumeHTBT Aa ce oTkaxe oT
Ha Tpbbara.

Hanpasnsgaluata 3ateaps auCTanHus kpait Ha Tpbbata, KaTo ocUrypsiBa HeTpaBMAaTUIHO
nocTassHe Ha Tphﬁata B OTBOpA Ha cTomara.

Hanpasnssalwa




WHcTpykuma 3a ynotpeba

MocraBsHe Ha TpbbaTa

Mpouepyparta no Tpaxeotomus: Tpsibea Aa Gbae OT XMpYpr Unu no YHT. Mpenop ce no Bpeme
Ha npoLieaypaTa f1a Ce U3NON3BaT CTepury Ge3npaxoBy PbKaBNLM 3a eIHOKpaTHa ynoTpeGa.

W3BapeTe no npaeuneH Haunt cTep Tpbba ot CTepWIIHa OnaKoBka.

YBepere ce, Ye KOMNNEKTBLT & MbeH i myHmmouwpa NpaBuHo.

lMpoBepeTe 3a NOBPEAV, CHyNBaHe WM OTANSHE Ha OTAETNHM KOMNOHEHTY M0 BDEME Ha TPaHCTOPTUPaHE 1 CbXPaHEHME.
MoBpeaeHuTe TpbOM He TpsiGBa Aa ce nanonagat!

@

4. TlpoBepeTe fanu KOHEKTOPBT Ch Ha Tpbba, kKato KaHtona ¢ KoHekTop 15 mm KoHexTop
MMM camo KoHekTop 15 mm.

5. MMocraseTe B Tpbbata 1 nposepete aanu Ce U3BaXAa NecHo oT Tpbbara.

6. MMocraserte Kavionara B TpbGara v NPOBEPETE Aank T Ce U3BAKAA N1ECHO OT Tpbbara.

7. Mpu Tpvbu ¢ GanoH nposepeTe GanoHa, KOHTPONHUS BanoH 1 BeHTUNA Ha Besika Tpbba, kaTo HambnHUTE GarnoHa ¢
NOAXOASILL, MHCTPYMEHT C TECTOBO HansraHe ot 50 cm Hz0 1 HaBniogasate B npogbkeHue Ha 1 MuHyTa. Creq kato ce
YCTaHOBY, Y€ BarnoHLT & XepMETUUEH, M3NYCHETE HAMBIHO Bb3YXa OT Hero.

8. Mpean Aa nocraeute TpubaTa B OTBOpA HA CTOMATA, NPOBEP! Ha B Tpbbara, TaKa e
KpasT i fia 3aTBapA AUCTarHms Kpait Ha TpbGara. [IpbXTe HanpaBnsBallaTa B NpaBwHa No3uLus C NOMOLLTa Ha naneua
110 Bpeme Ha Ha Tpbbara. H: 8 Tpb0ara CbLO Ce HUKCHPa Ha MACTO C MPBCTEH.

9. Cnep kaTo BbBefeTe Tpbbara B TpaxesiTa v nposep 7 N03ML Ta.

10. MocTaseTe kaHioniaTa B TpbGaTa U 5| UKCUPANTE CbC CBLP3BALLWS ENIEMEHT. BB3MOXHO & CbLI.[O Taka Aa He ce u3non3ea

KaHiona, 3a /1 He Ce HamansiBa BBTPELUHUAT AaMeTbp Ha TpbbaTa, ¥ f1a Ce M3MoN3Ba CamMo MOHTUPAHUAT KOHekTop 15
mm.

11. Ao npoLielypaTa ro u3uckea, cBbpxeTe Tpbbara kbM pecnipatopa

12. YBepeTe ce, 4e TpbbaTa e B 0TBOPA Ha CTOMAaTa 63 NPEKOMEPHO HaNPEXeHHe.

13. Hanomnaiite 6anoHa ¢ MUHIMANHOTO HansiraHe, OCUrypABALLIO NITLTHO MPUNAraxe. Py TUNMYHY YCTIOBUA TO Bapwpa OT
20 cm H,0 go 30 cm H.0.

14. Cniepi kaTo Hanomnare GarnoHa, pase/MHeTe YCTPOICTBOTO 3a HaroOMBaHe Ha GanoHa oT BeHTUNa.

15. MocTaseTe CTepUNHa Maps UN KOMMPEC Moz NovkaTa Ha Tpbara.

16. C nomoLLTa Ha NeHTOBa NPeBPb3Ka NpUKpeneTe TpbaTa KbM BpaTa Ha naLenTa. 3aBbpXeTe NPeBpba3KaTa 0CTaTbuHO
CTerHaro, Taka ye TpbGUUKaTa 4a He U3NAJHe, HO B CbLIOTO BpEMe WisTa Aa He Gbae NpuTUCHaTa.

BHumanue! B Hukakbs cnydait 6anoHbT He Tpsbsa aa ce Haaysa NpekaneHo MHOMO; TOBa MOXe /ia YBpeAy AenukaTHuTe

CTeHM Ha TpaxesiTa. HansraHeto B 6anoHa OGMKHOBEHO Ce MPOMEHs MU MPOIBLIKUTENEH Nepuos OT Bpeme nopagu

AvdyausTa Ha ra3ose npes cTeHuTe Ha Ganowa. Mpenopbysa ce PerloBHO HabnioaeHme Ha HansraHeTo B Ganoka.

OTCTpaHsABaHe Ha cekpeTi

AKo BbB BbTPElUHATa KaHiona ce CbBepaT rbCTU CEKpeTH, KOWTO He MoraT Aa Gb/iaT U3BMeYeHU UN OTCTPaHEHN upe3
Kauwnuua, BbTPelUHaTa kaHiona TpsiGBa /1a ce OTCTPaHy M [a Ce MOCTaB Pe3epBHa KaHiona, Cfiefl KOETo OTCTpaHeHaTa
KaHiona TpsGBa f1a Ce NOCTY U NOATOTBM 3a CriefiBalijaTa ynoTpeba. B To3u cnyyail He e HeOBXOMUMO 1a Ce CMeHs LisnaTa
TpuBa.

TMoaabpXaHe Ha NPOXOAUMI OTBOPM NPK theHecTpUpaHa Tpb6a
Ao TpbGa C theHeCTpupaHa KaHiona ce 0CTaBs B NALMEHTa 3a AbITT MIEPUOS OT BpeMe, 0TBOpHTe TPpAGBa Aa Ce npoBepssaT
Pefi0BHO, 3a /1a Ce rapaHTUPa, e He Ca 3aKpUTH OT Cy3. MpK HeoBXoAMMOCT, TpsiGBa Aia Ce CMeHM AnaTa Tpb6a.

loBopeHe

3a Jja MOXe NaueHTLT ja roBopw, TpsiBsa Aa ce uanonasa deHecTpupara Tpbba, heHeCTpupaHa Kaiona u kanauka 3a
hoHaLus.

Bhumanue! GeHecTpUpaHuTe TpbOM C Kanauka 3a hoHauuA He Tpsisa Ja Ce MANON3BaT NP NaLMEHTU C NapuHreanta
CTeH03a, Napanu3a Ha [MacHuTe CTPYHW, TpaxeanHa CTeHo3a, OBCTPYKUMA Ha AMXaTenHuTe MbTULWA W PECTUPaTOpHU
wHcekyma. TpbBa ¢ Kanadka 3a hOHALWA MOTaT [a W3NON3BaT Camo MaUMEHTV B Cb3HaHMe, KOWTO MoraT ja awwat
CMIOHTaHHO. BuHary ceansiiTe kanaukata 3a (hoHaLWA Npeau nsraxe. B cnyvan Ha cunHa Kalwnuua wim NNTKO AuLIaHe
KaraukaTa 3a thoHauvs TpBBa fia Ce OTCTPaHM, 3a ia MOXe NaLMEeHTLT Aa ALLA CIOKOMHO.

3amapﬂne Ha dheHecTpUpaHaTa TPBGa, C LeN NauNeHTLT Aa ce OTKaxe OT TpbGaTa

) Ha Tpb6aTa ¢ 3a Tps6Ba Aa ce caMo OT 06y4eH MeMLMHCKN
nepcoHar. Mpeu 4a ce onuTare fa OTKAXeTe NalytenTa oT Tpbbara, e HeoBXOMUMO Aa Ce YBEPHTE, Ye FOPHUTE AUXaTenHI
MbTHLL{A Ca NPOXOAMMM 1 e NaL|MEHTLT MOXe J1a uLlia CaMoCToATENHO. Mo Bpeme Ha 3aTBapsAHeTO Ha TpbBaTa GesycriosHo
TpAGBA /1a Ce Cneay CbCTOSHUETO Ha NauyeHTa. KanaukaTa 3a [eKaHionMpaHe ce MOCTaBs Ha BbTPElIHATa KaHiona ¢
KOHEKTOP W Ha BBTPELLHATa KaHiona ¢ hriaHew C MOHTUPaH KOHEKTOP 15 mm. AKO NaLMeHTLT Noka3sa NPU3HALIM Ha NUTKO
M KpaTko AuwiaHe, Tpsibea Aa Tpbbara

A KanaukuTe 3a fekaHtonupaHe He TpaGBa Aa ce u3non3gar 3a TpLGYM Ge3 deHecTpaums.



W3BsaxpaaHe Ha TpbGata

Mpenv usBaxpaHeTo Ha Tpbbata TpsiGBa Aa OTCTpaHuTe Kato 3a choHaLus unm
KO3METU4HaTa Kanadka, TOnfo W Bnarc B cnyuait Ha 0TBOP Ha CTOMaTa, Npean fja oTCTpaHuTe
TpbBara, noaroTeeTe BTOpPa pe3epaHa Tpbba 1 i anonasalite HesabaBHo, 3a A4a 3BerHeTe Konanc Ha OTBOpa Ha cTomaTa.
BbamoxHo e Aa ce Hanoxu Ha npegun Ha prGaTa. 0 ce c

nomMoLLTa Ha kateTbp, BkapaH npe3 Tpbbata, Aokato Tpbbara ce U3Baxaa oT TpaxesTa. M3saxaaHeTo Ha Tpbbata Tpsbea
Aa Ce U3BbPLUBA NPW NEKO HAKMOHeHa Ha3aj rnaea Ha nayueHTa. an Tp'bﬁM c GanoH e npenopbLYUTENHO Aa ce BbBede
CMYyKaTeneH Katetbp B TpaxesTa npe3 TpaxeocTomHata prﬁa W No Bpeme Ha acnupauyroHHaTa npoueaypa sb3ayxbT 0T
6aroHa Aa Ce OTCTPaHU HaMb/IHO C NOMOLUTa Ha Mo T031 HauuH CeKpeTu morat fa ce ussnekar
6Ge3 ycunve, 6e3 aa ce npeanssikea Kawnuua. Cneg Kato Bb3AyXbT € HaMbIIHO OTCTPaHeH OT GanoHa, TpbGata Moxe
6e3onacHo fia ce oTCTpaHy.

MouncTeane

W3amwuitTe cTapatento TpbGara unu kawionara ¢ pasTeop ot cofa GvkapboHaT v BOAa i C BOfEH pa3TBOp Ha npenapara
Schulke Perform, cbrnaco MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAMTENS, KATO BHUMATENHO OTCTPAHNTE BCUHKI BUAVIMY BbTPELLIHN
3aMbPCSBaHA C NOMOLLTA Ha LUNATYNa 3a eHOKPaTHA YNoTpeGa, CbCTORLA Ce OT APbXKa U nonuypeTaHosa rb6a 6e3
BNACUHKK.

2. TpynHuTe 3a OTCTPaHsIBaHe 3aMbPCABAHIA TPAOBA A1a Ce NMOACTBAT C YeTKa C MeK KOChM.
Brumanme! Mpoaykrute SUMI He TpsibBa a ce MUAT C YeTKY C TBBP/ KOCbM NMOPajy pUcka OT HaapackBaHe Ha Tpbbara,
KOeTO MOXe f1a loBefie 10 yBenuyaBaHe Ha pasnpocTpaHeHneTo Ha GakTepum no cTexuTe Ha Tprbata. Mpoaykture SUMI
He TpsiGBa Aa ce MUAT C o6y BIHY 3a MOYMCTBaHE Ha MakCUNapHy NPOTE3u i
arnkoxon. e n IMAiTa ¢ napa (BniaxHa TonnHa).

3. Cnep ToBa NpoaykTbT TpsibBa Aa ce u3nnakHe ¢ NuTeilHa Boja.

4. Tlpu nouucTeaKeTo Ha TpbOU C BanoH Tpsibea Aa ce BHUMaBa Npy NOYUCTBAHETO Ha AenvkaTHUsA GanoH. He Tpsibsa Aa
e /10nycka nonajiaHe Ha BOAA, ASTEPTEHT UM IE3MHAEKTAHT B KanaHa 3a biHeHe Wk B camus 6anok.

5. Viscywere aoGpe TpGara 1 karionaTa. He #3Gbpcsaite ¢ TbKaHy W pyrv MAaTepHany, KOWTO OCTaBST BNackHKM.

6. lMpoBepeTe fanu usnenueTo He e noBpeaeHo. He uanonasaire nospeseH npoaykt!

DesuHdexuns

He ce npenopi Ha W, Thil KaTO FOPHUTE AVXATENHY MbTULLA, ZJ0PY NPY 3PaB YOBEK, He ca

cBoBopHy OT BakTepun. AKO Ce oKaxe, Ye e HeoBXoauMa AeanHeeKuus, T TpsiGBa Ja ce M3BbPLUN, Hanpumep ¢ npenapar

Schulke Perform unu Opticit B cboTBETCTBUE C NPEnopbKuTe Ha Tens Ha Cneg ToBa M3z 0 TpsGBa

[a ce u3nnakHe Cbe CTepuneH (haMonoruyeH pasTsop.

BHumanme!

B Hukakes Cﬂy‘{aﬁ He uanonasaire ﬂeSMH(heKTaHTM, OTAENALWWM X110p, CbAbpXaLUM CUITHW ankani unu d}eHOﬂHM NPOU3BOAHM.
3abpaHeHo e 3arpaBaHeTo Ha TPBOM, Karionu u akcecoapy Hap 65°C. Mpenopbysa ce nNpes Lenus nepuoa Ha ynotpeba aa
ﬁhﬂaT Ha pazncno»(eme pesepeHn pr6M W BbTPELHWN CTepUNHN KaHIoNW B OpUriHanHara VIM ONaKkoBKa Mnn U3MWUTK,

onaKoska, np ButHaru cb: TPBM u
BLTPELIHUTE KAHIONM YMCTI U CyXu. OCTaTBLUTE OT Mo 1y BBPXY TP
Tpuba MoraT fa 70Be/jaT [0 Apa3HeHe Ha NUrasuaTa Wi npyrm HeraTviBHM NOCNEAVLM 3a 3PABETO Ha MaljeHTa.
¥ T0 Ha no Ly i CPE/CTBa MOXe /1A NOBPE/V U3enMeTo.

CbxpaHeHue

CTepunHuTe Pe3epsHy TPBGH, KaKTO U U3MUTUTE TPBGM, KOUTO He Ce M3NON3BaT B MOMeHTa, TpsiBBa 1a Ce CbXpaHABAT B CyXa
cpefia, 3alMTeHN OT npax, CITbHYeBa CBETNMHA 1 Npy TemnepaTypa ot 5°C o 40°C.



Mepku 3a 6e3onacHoct

1. TauyeHT C TPaxeocTOMMSt MOXe /1@ U3NON3Ba TPAXeOCTOMHa TPbGa CamMo ako T € NPeAnuCaka oT NeKap.

2. TlekapsiT Ha nauvieHTa 3bupa nopxoasiuata opma v paamvep Ha Tpbbara, NoaXoasLM 3a CbCTOSHUETO Ha NaLMeHTa U
peluasa Kakev morar fja ce .

3 B Ha Tp Tpba npes Tp: OTBOP B TpaxesiTa BUHArWl yBENu4asa Bb3AYLIHOTO
ChIPOTUBNEHHE MOPa/AY CMOTO Pa3NONOXEHME HA TPAXEOCTOMHATa TpbGA B TPAXesTa U Mankitsi i1 BbTPELLEH AUaMeTbP.

4. AKO 33[yXbT NPOAbIIKABA, NALMEHTLT Bb3MOKHO Haii-Obp3o TPAGBA Aa U3BMKA MEAULWMHCKA CEcTpa Wi nekap. B
N0BEYETO CNIy4a € eheKTVBHO CUMTHOTO OTXPAYBaHE Ha Cekp u Ha neThaE.

5. B HMKaKbB Cnyvail He TpsGBa Aa 3anyweare Tpbbara C Kanadka 3a (hoHaLus, Kanadka 3a AekaHionupaxe unu apyr
nofobeH NpeMeT, KoraTo GanoHbT e HagyT.

6. 3atBapsiHeTo Ha Tpbbarta (C npaseH HanoH) ¢ NoMoLLTa Ha Kanadka 3a AekaHionMpaHe C Len oTka3BaHe Ha naupeHTa ot
TpbGarTa MoXe 713 Ce U3BBLPLLIN CaMo MO HAZ30Pa ¥ OTTOBOPHOCTTA Ha NeKaps..

7. Masete GanoHa oT noBpesa npu Aonup ¢ ocTpyu pbbose.

8. Tpsabea fa ce u3bArBa KOHTaKTLT C €NEKTPOXVPYPrUYHM ENEKTPOAM UNKM NasepHn mbuM, Thit kato PVC we otaens
TOKCH4HM w we 8 cpefa, C KMCNOpOA.

9. Vi3genueto He e NOAXOAALLO 33 NALMEHTY M0 BPEME Ha ITbYeTepanis.

10. TpaxeoctomHuTe TbbM ¢ Gano morat Aa ce unonssat YCIIOBHO no Bpeme Ha MarHUTHO-pe3oHaHcHa ToMorpacpus
(AAMP) - Te cbbpKaT Manbk MeTaneH KOMMOHEHT BbB BEHTUNA Ha TpbbaTa 3a HajyBaHe Ha 6anoHa, KoiTo Moxe Aa
nonpeu Ha uanonasaxeto npu AMP. YBepeTe ce, Ye knanaHbT ce HaMupa Janey OT CkaHvpaHaTa 3oHa. 3a apyrute
13nenus HaMa orpaHnyeHns 3a AMP.

11. B HUKaKeB Cnyyait He TpsibBa 1a Ce UINON3BaT KOMMOHEHTY OT KOMMNeKTa, ako MMa nospeav no Tpbata vni Ganoxa

(Hanp. MOBBPXHOCTHY NYKHAaTUHW, TeuoBe OT GanoHa) Nk ako BPBIKUTE MeXTy MOHTaXHUA tnaHel v Tpbbara ca
pa3xnabexy unv GnareLibT ce e oTAenwN ot Tpbbara.

12. MpeycraHoseTe ynotpebara Ha TpbbaTa Be/Hara oM ce NOSBAT NPU3HALM Ha aneprus.

13. Korato TpaxeocTomHata Tpbba TpA6Ba 1a ce u3non3sa u3sbH GOMHUYHO neKapaT unu cectpa
TpsBa fa 0byyat noTp Ha Ha

14. Hukora He MOKpeTe KoMnpecuTe C Ae3MHMEKTAHTY, ChIbPXKALLM arkoXor.

15. AKO NaLMeHTBLT caM NocTaes TpbaTa, MOXe Aa M3BbPLLIM NPOLEAYPaTa NP} OrNeAano, 3a 4a C1 YNIECHY NOCTABAHETO.

MpeaynpexaeHus
Mopaan pucka o uHexuys Ha AUXaTenHuTe mbTULa TpsGBa Aa ce cnassat poueaypu U
TeXHUKN
YcnoxHenus
n KbM Aeit npuetn TEXHUKM 1 Ha or
nepcoHan pucka ot , KaTo napyHr CTEH03a, KbpBEHE UMK
Ha paHata, . TH VHYM, T chucTyna, 0BCTPYKUWA Ha TpaxeocToMHaTa

Tpb6a, TpaxenT 1 neKmeyCHa 5383, M3TUYaHE Ha Bb3/YX OKONO TpaxeocTomHaTa Tpbba, MH(EKUMs Ha AuxaTenHuTe
MbTULLA, HAPYLWIEHNS Ha SULLAHETO W SUXATENHO YCUIWE, MYCKYSTHI NPOMEHM, SIapUHTeanty KpbBOUNMBN.

3abenexku

1. He iiTe, ako e

2. He uanonasaiite Criefi U3TM4aHe Ha Cpoka Ha rofHoCT.

3. Hee 32 M0BTOpHA

4. Axo TpbbaTa Ce M3n0N13Ba NPABHUIHO 1 B CLOTBETCTBYE C UHCTPYKLMATA, YBPEXKIAHETO Ha NiraBuLiaTa UM XpyLLAna Moxe
13 Gb/ie 3HaUMTENHO HaManeHo.

5. ca BCAKaKBY Ha TpuTe, 0coBEHO CKbCABaHe, Nepdopauys UK nonpaeka Ha TpLGUTE OT
Camus NaLMEeHT i notpeGuTen.




CbXxpaHeHue 1 TpaHcnopT

1% Tpsibea Aa ce B Cyxu 1t Aobpe npy Temnepartypa 5-40°C, no HauwH, KoiTo
10 Npenasea oT Bnara, NPska CTbHYeBA CBETIMHA, M3NapeHUs Ha KWCENMHM M OpraHW4HYW PasTBOPUTENN W APYri BPEAHM
bakTopy. TPAHCOPTVPaHE Ha MEAVLMHCKUTE U3AENIMA N0 HauVH, OCUTYPSABALL 3aLLMTa OT aTMOCHEPHI BIMAHNUS.

TpeTupaHe Ha U3NON3BaHO n3aenue

3non3saHmTe MEAMLMHCKI M3AENWS, 3a KOUTO Ce OTHACA HACTOSLLIATA MHCTPYKLWS, TPAGBa Aa Ce U3XBBPNAT B CbOTBETCTBUE
¢ '€ HaLWOHaNHM 3 Ha oTnagbLM.

OTroBOPHOCT - IPaBHM HACOKK

Tpaxeoctomnute Tpb6u KAN Ha SUMI ce nopnarar Ha (vanko-xvMu4H1 TecToBe 1 TecToBe 3a BuockBmecTumoct. Tosa

nosgonsBa besonacHara UM ynotpeba u rapaHTupa Kkavectso. Mpenop 0 € fa npe
MHCTpYKUusiTa 3a ynotpeba, npeau Aa w3penve. Tp: TpBOU, ot SUMI,
ca npefHasHayeHn 3a ynotpeba ot keanuduumpaH MeauLMHCKY nepcoHan 1 obyyeHn nauuentu (notpeutenn). SUMI He
HOCM OTFOBOPHOCT 3 OT Henp: ) u3BpaH pasmep unu Ha TpbbuTe B une
C TAXHOTO NpeaHa3Ha4eHne n UHCTpyKumuaTa 3a ynoTpeSa.
B cnyvait Ha nn L VHUMAEHT 0 u3penve Tpsbea fa GbAe 3anaseHo 3aefHo C
OpurMHanHaTta HenocpeacTBeHa OnakoBka. HDBHODLHMTeﬂHO € [a ce Hanpasu 1 : Beekn
CEpUo3eH UHUUAeHT Tpaﬁaa Aa Ce AoKnaaea Ha WHa HWA OpraH Ha

| .

J
/

SUMI ipyecTBO C OrpaHuyeHa OTrOBOPHOCT K.,
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejéwek, Monwa
Ten./daxc (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl
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RACHEOSTOMICKE ROURKY KKAN - NAv

0

S

Pokyny se vztahuji na nasledujici sady tract ickych rourek a vnitfnich kanyl:

Kanyla s konektorem: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Kanyla s limcem: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

Tracheostomicka rourka KAN bez manzety: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
KAN tracheostomicka rourka bez manzety, laryngektomie: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

Tracheostomicka rourka KAN s manzetou: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
Tracheostomicka rourka KAN s manzetou, s odsavanim pres manzetu: 49-xx10, 49-xx20

Piktogramy:

Katalogové
Gislo

Vyrobce

C. sarze & Datum vyroby

Datum Virobek na Nepouzivejte,
ukoncent 'edync ousiti % Neresterilizujte pokud je obal
platnosti L P poskozeny

Zdravotnicky Pred pouzitim si Oznageni CE s & f’- Vicenasobné
pmst?edeky prectéte navod C E 0197 | Oznameného X 1') pouziti jednim

RIS

pouziti subjektu pacientem
Neobsahuje P SKiaduite na Unikatni
Bez latexu falaty (véetné T suche’mlm\'slé identifikacni kod
DEHP DEHP) vyrobku
e -40°C|
// |Y Chsr‘ir;:cee;r)r:ed Skladuite pii teploté 540 °C (@ Jednoduchy ster\‘\m bariérovy systém,
42
Uvod
Tento navod je urCen lékarim, oSetf é personé\u a ientd (da’le jen uzi (im) pro bezpecné a spravné
pouzivani tracheostomickych rourek KAN ve ichiv PFed prvnim pouZitim vyrobku je nutné

si precist navod k pouZiti! Obal pripravku uchovavejte po celou dobu pouzivani tracheostomické rourky z divodu Udaji na
stitku. UZivatelé musi byt proskoleni zdravotnickym personalem. Zdravotnické prostfedky jsou urceny pouze pro jednoho
pacienta. Vicenasobné pouZiti jednim pacientem je povoleno. Maximalni Zivotnost vyrobku by neméla presahnout 29 dni.
Doporucuje se ¢asta vyména a ¢isténi hadicek a kanyl, nejlépe zdravotnickym personalem. V pfipadé poskozeni zplisobeného
pouzivanim (napf. praskliny nebo deformace) vyrobek vyméiite. Vnitini kanyly a prislusenstvi Ize objednat samostatné.
NepouZivejte pokozené soucasn soupravy' Jednotlivé velikosti jsou pro snadnou identifikaci barevné odiiseny. Vyrobek

je latex. Z p v plvodnim a neporuseném obalu se sterilizuje ethylenoxidem. Prostredek se
nesmi znovu sterilizovat.

Rourky KAN bez zety
vniini | Vi | pavg | V1SS pela | Détka
Rozmér] %ﬂ?g ?rolﬂr"keyr otiskuvna ?meyr rourky |lar i
101 {mm} D {mm] podiozce 0D [mm] L [mm]| rourky L [mm]
5 6,5 50 Zluta 9.1 62 45
6 75 6,0 |oranzova| 10,2 70 47
7 85 7.0 zelend 1.2 72 49
7,5 9,0 75 Cernd 11,8 76 50
8 9,5 8,0 bild 12,2 80 51
9 10,5 9,0 modréa 13,1 82 53
10 11,5 10,0 Zluta 143 84 55

S)



Rourky KAN s manzetou

Vnitfni [Vnitni Vnéjsi| Vnéjsi
primér|primér| Barva [primér| pramér | Délka
Rozmér| rourky | rourky |otisku na rourky | saci | rourky L

D1 ID 0D | rourky [mm]
[mm]. | [mm] [mm] |OD [mm]
5 65 | 50 | Zlutd | 10,6 62
6 75 | 60 zova| 117 | — 70
7 85 | 7,0 | zelenda | 12,8 | 131 72
75 90 [ 75 | ¢emd | 125 76

8 95 | 80 bila | 138 | 145 80
9 105 | 90 | modrd | 148 | 140 82

10 | 115100 | Zuta [ 158 [ - 84
[7,) —
hd] Slozeni souprav
Sady vnitfnich kanyl
T Kanylas | Pfirubova
¥w kanyla Kazda sada vnitfnich kanyl obsahuje 3 kusy zdravotnického
standard 45-xx00 45-%x10 prostiedku a v pfipadé pfirubovych kanyl jsou soucasti sady
Z takeé 3 kusy spoj iho uzavéru
fenestrovana oY
(6 otvord) 45-xx01 45-xx11
fenestrovana s 45021 45531
(1 otvor)

kratka 45-xx02 45-xx12
kratka, fenest.rovana 45403 15513
(6 otvort)

Slozeni sad tracheostomické rourky KAN

Cislo v tabulce oznacuje pocet kust daného prvku v sadé)

Pfirubova Kanylas Prislugenstvi
kanyla konektorem
ML e | |1 |}
L 3 £
gzl g 3./5 |£ |8 |2
B K: 7 35 |2 25|24 €
g £ % |g53|5e|z5|88)|
Pl S| S s3|2E[SS|SF| £
| 47-xx00 1 1
1 1 1 1 1
B
g5 1 1 1 1
Y| 2
HE z :
N
- 1 1 1 1
< 1 1 1 1 1 1 1 1
= 1 1 1 1 1 1 1
"lo 1
5 2 T I I I
2 1 1
1 1 1 1 1
o 1
2le 1 1 1 1 1 1 1 1 1
28 1 1 1 1 1 1 1 1
£|§ 2 1 1 1
w|®
2 1
g 1 1 1 1
I -xx14 1 1 1 1 1 1 1 1
@ [ 4920 1 2 1 1
o -xx10 1 2 1 1
RT- icka rourka, LRG - lar icka, ODS - odsavani mimo manzetu.




Indikace

Popsane zdravotnické prostredky jsou uréeny pro pacienty po tracheotomii. Jejich zamys\ene pou
I a udrZovani otevieného trach otvoru po lar i nebo
prevence obstrukce dychacich cest po Urazech obliceje s otokem, trazech krku, hrudniku a popaleninach hrtanu,
e podpora pro prodlouzenou mechanickou ventilaci,
umoziiuje Casté odsavani sekretu z prudusnice a pridusek,
ochrana pred aspiraci cizich téles do pridusnice, zejména u pacientl v bezvédomi nebo s oslabenymi hrtanovymi
reflexy,
e zajidténi nepretrzitého pouzivani tracheostomické rourky pacienty.

zahmuje:

Kontraindikace

Relativni kontraindikace:

Alergie na souasti zdravotnického prostfedku, kozni infekce v misté zavedeni hadicky, poruchy srazlivosti krve.
Pozor
Pro i ventilaci se doporucuji Z é hadicky. Pfi ventilaci by se mély fenestrované rourky pouZivat pouze po

konzultaci s lékafem.

Popis vyrobku
Sady sterilnich tracheostomickych rourek KAN mohou obsahovat nésledujici komponenty:

Obrézek Nazev Pouziti a vlastnosti Obrazek [Nazev Pouiti a vlastnosti

[H Tracheostomicka

i \-__ Tracheostomicka |rourka KAN s

| [rourka KAN s nizkotlakou manzetou
manzetou (REF: 48-xx00,
48-xx01)

Tracheostomicka ~ [Vnéjsi tracheostomicka rourka
rourka KAN bez z léka'ského PVC (REF: 47-
manzety xx00, 47-xx01)

Tracheostomicka
rourka KAN s
nizkotlakou
manzetou. Otvory v
rource umozriuji
mluvit. K dispozici je
verze se Sesti otvory

Vnéjsi tracheostomicka rourka
z Iékarského PVC. Otvory v
Tracheostomicka  [rource umoziiuji mluvit. K
rourka KAN bez dispozici je verze se esti

Tracheostomicka
rourka KAN s

manzety, otvory (REF: 47-xx10, 47- [fenestrovanou
9 |fenestrovana xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47- manzetou g%i;?:;l?ﬂ?
xx14) nebo s jednim otvorem 481 3‘ 48-xx14‘)
(REF: 47-050) nebo s jednim
otvorem
(REF: 48-xx50)
KN [Lanyngektomickd routkaje Tracheostomicks [Tracheostomicke
variantou

rourka KAN s rourka s odsavanim
manzetovym mimo manzetu
odsavanim (REF: 49-xx10)

rourka bez manzety,[rourky KAN bez manzety, s
laryngektomicka  [kratsi celkovou délkou.
rourka (REF: 47-xx20, 47-xx21)

Laryngektomicka rourka je
KAN variantou tracheotomicke
tracheostomicka  [rourky KAN bez manzety, s

Tracheostomicka
rourka s odsavanim
[mimo manZetu.

Tracheostomicka
rourka KAN s

rourka bez manzety, |kratsi celkovou délkou. odsavanim mimo - .
laryngektomie, Obsahuje Sest otvorl pro manzetu, gzsra“r“:";:f stotvord
fenestrovana ;nx\uvenl (REF: 47-xx30, 47- [fenestrovana (REF: 49-020)

S)
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Obrézek [Nazev Poutiti a vlastnosti Obrazek Nazev [Poutiti a vlastnosti
Pro pouziti s
Pro pouziti v pripadech, kdy neni laryngektomickou trubici KAN,|
/,:( potieba 15 mm konektor. Jedna Prirubova ipokud neni vyzadovan 15 mm|
Prirubova  |se o vyménitelnou vnitini kanylu, kanyla, lkonektor. Jedna se o
kanyla kterou Ize Cistit bez nutnosti krél‘ﬁé‘ [vyménitelnou vnitfni kanylu,
[/ Ivyjmout hlavni rourku. (REF: 45- kterou Ize Cistit bez nutnosti
[xx10) vyjmout hlavni rourku.
(REF: 45-xx12)
K'W Pro pouziti v pripadech, kdy neni Pro pouziti s
— potfeba 15 mm konektor. Jednd laryngektomickou trubici KAN,
se 0 vyménitelnou vnitini kanylu, Prirubova ipokud neni vyzadovan 15 mm|
/ Prirubova  [kterou lze istit bez nutnosti anyla [konektor. Jedna se o
= B kanyla, Ivyjmout hlavni rourku. Otvory v krétyka ! [vyménitelnou vnitfni kanylu,
g [fenestrované |kanyle umoZfiuji miuveni. K fenestrovana kterou Ize ¢istit bez nutnosti
/ dispozici je verze se Sesti otvory vyjmout hlavni rourku.
(REF: 45-xx11) nebo s jednim Obsahuije Sest otvorii pro
lotvorem (REF: 45-xx31) [mluveni. (REF: 45-xx13)
Y [Pro pouziti v pfipadé potfeby
Porodt sty s i e o
o PY. Pro pripojer Ipripojeni ventilatoru nebo filtru
— k ventilatoru nebo filtru HME) Ma Kanyla s P
Kanyla s . o HME). Jedna se o
Vit kanylu, & vnitfni kanylu
kterou Ize Cistit bez nutnosti kratka P yL.
" " kterou lze Cistit bez nutnosti
Ivyjmuti hlavni rourky. yimout hlavni rourku.
(REF: 45-xx00) [REF. 45002)
Pro pouziti v pr\padg potreEy 15 . IPro pouziti v piipadé potfeby
mm konektoru (napF. pro pfipojeni 15 mm konekioru (nap. pro
k ventilatoru nebo filtru HME) Ma © MM Konektoru (nap! "‘
dnimatelnou vnitini kanylu Kanyla s pripojeni ventilatoru nebo filtru
Kanyla s odnimateln Wi, Y HME). Jedna se o
kterou ze Cistit bez nutnosti P o
konektorem, el Tousy. Oty ratka vnitini kanylu,
[fenestrovana vyimuti hlavni rourky. Otvory v rae, s [kterou Ize Cistit bez nutnosti
kanyle umozriuji miuveni. K fenestrovana| > "
" . et vyjmout hlavni rourku.
ispozici je verze se $esti otvory (Obsahuie Sest otvord pro
(REF: 45-xx01) nebo s jednim mlwem’ o 45_%2)
otvorem (REF : 45-xx21) :
Obrazek Nazev [Poutiti a vlastnosti Obrazek  [Nazev [Poutiti a vlastnosti
Konektor 15 |Umozriuje pfipojeni rourky k % P . .
mm respiratoru bez vnitini kanyly Fonaéni uzavér Umoziuje pacientovi mluvit
. . L - Zajistuje pohoding upevnéni
b:és‘;r;tmky gz‘r:r? “ é(‘;usrku pred aspiraci Paska trubicové dlahy na krk
: pacienta.
- . v . [Ma vyraznou ervenou barvu.
i;'g:é?vac' :;ﬁ u‘pevnem prirubovjch Dekanylacni zatka  |Pouziva se k odvykani
: W pacienta od pouzivani sondy.
Vodici drat  |Vodici drat uzavira distélni konec rourky a zajistuje netraumatické umisténi rourky v otvoru stomie.
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Navod k pouziti

Zavedeni rourky

Tracheotomii by mél provadét chirurg nebo ORL specialista. Po celou dobu zakroku se doporucuje pouZivat sterilni bezpradné

rukavice na jedno pouziti.

. Vyjméte vhodné sterilni i rourku z neporudeného sterilniho obalu.

. Zkontrolujte, zda je sada kompletni a spravné funguje.

. Zkontrolujte, zda béhem prepravy a skladovani nedoslo k poskozeni, rozbiti nebo oddéleni jednotlivych soucasti.
Poskozené rourky se nesmi pouzivat!

. Zkontrolujte, zda konektor pasuje do dychaci trubice pomoci kanyly s 15mm konektorem nebo samotného 15mm
konektoru.

. Vlozte voditko do rourky a poté zkontrolujte, zda Ize voditko z rourky snadno vyjmout.

. Vlozte kanylu do rourky a poté zkontrolujte, zda Ize kanylu z rourky snadno vyjmout.

. U rourek s manzetou zkontrolujte manzetu, kontrolni balének a ventil kazdé zkumavky nafouknutim manzety vhodnym
pfistrojem pfi zkusebnim tiaku 50 cm H,0 a pozorovanim po dobu 1 minuty. Jakmile Zjistite, Ze je manzeta vzduchotésna,
zcela ji vypustte.

. Pfed zavedenim hadicky do stomického otvoru zkontrolujte polohu voditka uvniti hadicky tak, aby jeho Spicka uzavirala

distalni konec hadicky. Po celou dobu zavadéni trubicky drzte voditko palcem ve spravné poloze. Voditko v rource je také

ajisténo krouzkem.

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

VloZzte kanylu do rourky a upevnéte ji spojovacim uzavérem. Je také mozné nepouZivat kanylu, aby se nezmensil vnitfni

primér rourky, a pouzit pouze nasazeny 15 mm konektor.

11. Pokud to postup vyZaduje, pfipojte rourku k ventilatoru.

12. Ujistéte se, Ze hadicka spociva ve stomickém otvoru bez nadmérmého napéti.

13. Nafouknéte manzetu minimalnim tlakem, aby byla tésna. Za béznych podminek se pohybuje v rozmezi od 20 cm H-0 do

30 cm H:0.

14. Po nafouknuti manzety odpojte zafizeni pro nafukovani manzety od ventilu.

15. Pod dfik hadicky umistéte obvaz ze sterilni gazy nebo podlozku.

16. Pomoci obvazu pfipevnéte rourku na krk pacienta. Uvazte obvaz dostatecné pevné, aby rourka nevypadia a zéroveri

nedoslo ke stlaceni krku.

Upozornéni! ManZeta by v Z&dném pfipadé neméla byt nafouknuta nadmérmé; mohlo by dojit k poskozeni jemnych stén

pridusnice. Tlak v manZeté se obvykle méni po delSi dobu v dusledku difuze plynd sténami manZety. Doporuuje se pravidelné

monitorovani tlaku v manZeté.
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Odstranéni sekretu

Pokud se ve vnitfni kanyle nahromadi viskozni sekret, ktery nelze odsét nebo odstranit vykalanim, je tfeba vnitfni kanylu
vyjmout, vloZit nahradni kanylu a vyjmutou kanylu vycistit a pfipravit k dalsimu pouZiti. V takovém pfipadé neni nutné
vyménovat celou trubici

Udrzovani otevienych fenestracnich otvorl
Pokud je fenestracni kanyla ponechana u pacienta deli dobu, je tfeba pravidelné kontrolovat fenestracni otvory, aby se
zajistilo, Ze nejsou zakryty hlenem. V pfipadé potfeby je tfeba vyménit celou rourku.

Miuveni
Aby mohl pacient mluvit, méla by byt pouZita fenestracni rourka spolu s fenestracni kanylou a fonaénim uzavérem.

Upozornéni!

Fenestracni rourky s fonacnim uzavérem by se nemély pouzivat u pacientdi se stendzou hrtanu, paralyzou hlasivek, stendzou
prudusnice, obstrukci dychacich cest a respiraénimi infekcemi. Rourku s fonaénim uzavérem by méli pouzivat pouze pacienti
pri védomi, ktefi mohou spontanné dychat. Pfed spanim vzdy sejméte fonacni uzavér. V pfipadé silného kasle nebo mélkého
dychani je tfeba odstranit fonacni uzavér, aby pacient mohl plynule dychat.

Uzavieni fenestracni rourky pro odpojeni pacienta od rourky

éni! Uzavieni hadicky dekanylacni zatkou by mél provadét pouze vyskoleny zdravotnicky personal. Pfed pokusem o
odpojeni pacienta od sondicky je nutné se ujistit, Ze horni cesty dychaci jsou volné a Ze pacient mize dychat samostatné.
Béhem uzavirani tuby je nutné sledovat stav pacienta Dekanylaéni zatka se nasadi na vnitfni kanylu s konektorem nebo na
vnitfni kanylu s pfirubou s nasazenym 15mm konektorem. Pokud pacient vykazuje znamky mélkého a kratkého dychani, je
nutné rourky odblokovat.

A Dekanylacni zatky se nesmi pouzivat pro rourky bez fenestrace.
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Odstranéni rourek

Pred vyjmutim rourky je tfeba vyjmout pfisluSenstvi, jako je fonace nebo kosmeticky kryt, vymeénik tepla a vihkosti. V pfipadé
nestabilniho stomického otvoru si pred jeho vyjmutim pfipravte druhou nahradni hadicku a okamZité ji pouZite, abyste zabranili
kolapsu stomického otvoru.
Pried odstranénim rourky muize byt nutné odsat sekret. Odsavani se provadi pomoci katétru zavedeného skrz rourku a zarovef
se rourka vytahuje z pradusnice. Odstranéni hadicky by se mélo provadét s hlavou pacienta mirné zaklonénou dozadu. V
pripadé manzetovych rourek je vhodné zavést do trachey pres tracheostomickou rourku odsévaci katétr a b&hem odséavani
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 bezpe¢né vyjmout.

Cisténi

. Rourku nebo kanylu dikladné omyjte vodnym roztokem jed|é sody nebo vodnym roztokem pfipravku Schulke Perform

podle pokynu vyrobce a peclivé odstrante veskeré vwdnelne vnitfni zne¢isténi pomoci jednorazové Cistici Spachtle
zrukojetia p é houby, ktera hava "zmolky".

. Obtizné odstranitelné nemstoty by se mely Cistit zubmm kanackem s mekkyml sletmaml
Upozornénil! Vyrobky SUMI
2zvySenému mnozeni bakterii na sténach trubice. Vyrobky SUMI se nesmi myt bézné dostupnymi cwshcnm prostredky pro
domacnost prostfedky na ¢isténi zubnich protéz nebo alkoholem. Varfeni a parni sterilizace (vihké teplo) jsou zakazany.

by se mél nasledné oplachnout pitnou vodou.

choulostivych manZetovych rourek je tfeba dbat zviastni opatrnosti. Do piniciho ventilu ani do samotné manZety
se nesmi dostat voda, Cistici nebo dezinfekéni prostredky.

. Rourky a kanylu dikladné osuste. Neotirejte latkami nebo jinymi materialy, které zanechavaji "zmolky".

. Zkontrolujte, zda neni vyrobek poskozeny. NepouZivejte poskozeny vyrobek!

~
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Dezinfekce

Pouiti dezinfekéni Fedkd porucuje, protoZe horni cesty dychaci nejsou ani u zdravého ¢lovéka prosté bakterii.
Pokud se ukaze, ze je nulna deszekce méla by byt provedena napfiklad pfipravkem Schulke Perform nebo Opticit v souladu
s doporugenimi vyrobce pfipravku. Poté je tfeba pfistroj oplachnout sterilnim fyziologickym roztokem.

Upozornéni!

V zadném pripadé nepouzivejte dezinfekéni prostfedky uvolfiujici chlor, obsahujici silné zasady nebo fenolové derivaty. Je
zakazano zahfivat hadicky, kanyly a prislusenstvi na teplotu vy3si nez 65 °C. Doporucuie se, aby nahradni zkumavky a vnitini
sterilni kanyly v pivodnim obalu nebo umyté uchovavané ve vhodném obalu, aby se zabranilo kontaminaci, byly k dispozici
po celou dobu pouzivani. Nahradni hadicky a vnitfni kanyly udrZujte vzdy Gisté a suché. Zbytky Cisticich a dezinfekénich
prostfedki na tracheostomické rource mohou vést k pcdrazdem sliznice nebo jinym negativnim ginkim na zdravi pacienta.

Pouiti ych Gisticich a dezi p mizZe vyrobek poskodit.

Skladovani

Sterilni, nahradni zkumavky a umyté rourky, které se pravé nepouzivaiji, by mély byt skladovany v suchém prostfedi, chranény
pred prachem a slune¢nim zafenim a pfi teploté 5 °C-40 °C.



Preventivni opatieni

1. Pacients i mize pouzivat rourku pouze tehdy, pokud mu ji pfedepsal Iékaf.
2. Lékar pacienta vybere vhodny tvar a velikost trub\ce pro jeho stav a rozhodne, jaké dalsi spojovaci Casti Ize pouzit.
3. Zavedeni rourky tract otvorem do priidusnice vzdy zvySuje odpor vzduchu, coz je dano

samotnym umisténim tracheostomické rourky v pradusnici a jejim malym vnitinim pramérem.

4. Pokud dudnost pretrvava, mél by pacient co nejdive pfivolat zdravotni sestru nebo Iékare. Ve vétsing pfipadi je ucinna

silna expektorace sekretd nebo odsavani z dychacich cest.

.V Zzadném pfipadé nesmi byt hadicka pfi nafouknuti manZety ucpana fonacnim uzavérem, dekanylacni zatkou nebo

podobnym pfedmétem.

. Uzavreni hadicky (s prazdnou manzZetou) pomoci dekanylaéni zatky k odpojeni pacienta od hadicky Ize provést pouze pod

dohledem a na odpovédnost Iékare.

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

. Je tieba se vyhnout kontaktu s elektrochirurgickymi elektrodami nebo laserovymi paprsky, protoze PVC uvoliiuje toxické
vypary nebo zplisobuje vzniceni v prostiedi obohaceném kyslikem.

Pristroj neni vhodny pro pacienty podstupujici radioterapii.

. Manzetové tracheostomické rourky lze PODMINENE pouzit pfi magnetické rezonanci - obsahuji malou kovovou soucéstku
ve ventilu manzetové nafukovaci rourky, ktera mize interferovat s pouzitim magnetické rezonance. Ujistéte se, Ze je ventil
vzdélen od snimané oblasti. U ostatnich zafizeni nejsou pro magnetickou rezonanci stanovena z&dna omezeni.

Sougasti sady by se v zadném pfipadé nemély pouZivat, pokud je poskozeny dfik rourky nebo manZeta (napf. povrchové
trhliny, netésnici manzeta) nebo pokud se uvolnily spoje mezi montazni pfirubou a dfikem nebo se pfiruba oddélila od
dfiku.

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

13. Pokud mé byt tracheostomicka rourka pouZita mimo nemocnici, mél by Iékaf nebo zdravotni sestra uZivatele proskolit v

bezpecném pouzivani zafizeni.

14. Nikdy aCejte poldtarky dezinfekeni jicimi alkohol.

15. Pokud si pacient zavadi rourku sam, mize zakrok provést pred zrcadlem, které mu ho usnadni.

© o~ o o
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Varovani

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

Komplikace

DodrZovani soucasnych uzndvanych lékafskych techmk a provadéni zakroku kvalifikovanym zdravotnickym personalem
snizuje riziko jako jsou: lar ani stendza, krvaceni z rany nebo mfekce pneumotorax mediastindlni
emfyzém, tracheoezofagealni pistél, obstrukce é rourky, i vied, anik vzduchu kolem

tracheostomickeé rourky, infekce dychacich cest, dechova tisefi a dechove Usil, svalcve zmény, krvaceni do hrtanu.

Poznamky

. Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti

. Pistroj neni urcen k resterilizaci.

. Pfi spravném pouZiti tuby a v souladu s ndvodem Ize vyrazné omezit poskozeni sliznice nebo chrupavky.

. Jakékoli Upravy hadicek, zejména zkracovani, perforace nebo opravy hadicek samotnym pacientem nebo uZivatelem, jsou
zakézany.

[SIENFRYNN
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Skladovani a preprava

Vyrobek by mél byt skladovan v suchych a dobfe vetranych mlslnoslech pii teploté 5-40 ° C tak aby byl chranén pfed vihkosti,
pfimym slunecnim zafenim, vypary kyselin a a daldimi § ymi faktory. Pfeprava vyrobki pro
zajisténi ochrany pred povétrnostnimi viivy.

Nakladani s pouzitym vyrobkem

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

Odpovédnost - pravni pokyny

Tracheostomické rourky KAN spolecnosti SUMI prochazeji fyzikané-chemickym 4 i ibility. To
umozriuje jejich bezpecné poutZiti a zarucuje nejvyssi kvahtu Pred pouzitim zdravotnického prostredku se doporucuje peclivé
si precwst navod k pouzm Tracheostomlcke rourky vyrabéné spolecnosti SUMI jsou uréeny k pouZiti kvalifikovanym
a i pacienty (uzivateli). Spole¢nost SUMI nenese odpovédnost za piipadné nasledky

zplisobené nespravnym uréenim velikosti nebo pouzitim trubek v rozporu s jejich icelem a navodem k pouZiti
\/ pipadé stiznosti nebo zdravolmho incidentu musi byt zdravotnicky prostfedek uchovan spolu s bezprostfednim obalem.
Cuje se také fc Kazdy zavazny incident, ke kterému dolo, by mél byt nahlasen vyrobci a

prlslusnemu organu ¢lenského statu

J
/

SUMI sp. z 0.0. sp.k.
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejéwek, Polsko
tel./fax (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl
Ed. 08 31.05.2024
IFU/RTKAN/02



L ZOAHNAZ TPAXEIOZTOMIAZ KAN - OAHTIEZ XP!

O1 TapoUaeg odnyieg Xpriong IGXUOUV yia Ta akOAouBa OET TPaxE A Kal P
KaVOAIWV (KaVOUAWYV):
Eowrepiki kvouha pe a0veopo: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21
Eowrepikn kavouha pe SakTOAIo (koAdapo): 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31
Zwhivag Tpayeioatopiag KAN xwpig pavatta (cuff): 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
TwhAvag Tpayeiootopiag KAN xwpig pavaéta (cuff), Timmou Aapuyyektopng: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31
TwhAvag Tpayeiootopiag KAN pe pavotta (cuff): 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
Zwhivag TpaxeiooTopiag KAN pe pavogra (cuff) kai auhd avappdgnong: 49-xx10, 49-xx20
ApiBy6 . p H i .
| REF | Kuf{;)\;jgu I LOTl Kuwbikog maprisag & Kgfgsrg:r‘;; “ KaraokeuaoTiig
Huepopnvia Mnv % Mnv emavaro- e %u/\éouzmwrut
ing : orpinee |, cppogacia
" f’, MoMamhég
o vevsiens |(C € otor| | %0 | L10)  forsoc o
TIpoioV odnyieg xpriong Koworoingévou K‘ 6vo coBeviy
0pyavigpou.

A Huaplc gBahikés o, | ourcocsmce cvampon
\./ wpig Aarég EVWOEI £ pEpOg TeXvoAOyIKOU

DEHP (oupm. DEHP)

Pictograms

Zpavon CE pe

T

TIPOi6VTOG
/\%’/\ Aiampeite Mn XpNoTHOTIOIEfTE £Gv i Z00TNa HovoU oTEipou
HaKpIG a6 TO £xel uTiooTel Jnid kan oupBouheureite | ([STERIE]EO) Qpaypoy ATIOGTEIDWHEVO HE
“a nAIOKG Qg TIG 0dNyiEg Xprong aiBuhevoteidio
Eigaywyn

O1 Tapoloeg odnyieg ameuBivovTal o€ 1aTpols, VOoNAEUTES Kal aoBeveiS (eegfic amokahoUpEvol «pAOTEGY) yia TV aopar
Kai 0pBA xprion Twv cwhivwy TpaxeloaTopiag KAN 1600 ot uyeiovopikég Sopég 600 Kal ot kar' oikov TrepiBaMov. Eival
amapaimTo va diaBacTolv TPOTEKTIKG o1 0dnyieg XpARONG TpIV amo TV TPWTN Xprion g cuakeuig! AlatnpriaTe T
ouokeuaoia Tou Tipoioviog kaB' 6An T Sidpkeia priang Tou owAfva TpaxeloaTopiag KAN, kaBug TepIEKEl ONUAVTIKEG
TANpogopieg oV eTIkETa. O XPAOTEG TIPETTEN Ve EXOUV EKTICUBEUTET aTTO eTTayyeApaTieg uyeiag. To 1aTpoTeXVoAoyIKG TIpoiovV
TIpoopieTal yia pAon amd évav povo acBevii. Emtpémerar n moAamA xprion amé Tov idio acBevi, aMd o1 amo
Siagopetikolg aoBeveis. H péyiom) Tepiodog xpriang TNg CUCKeUr Bev TpETEr va uTiepBaivel TIG 29 Npépeg. EuvioTaTal guyvi
QVTIKATAOTAON Kal KaBapIoPOG Twv GWAVIWV Kal TwV KAVOUAGY, KATA TIPOTIUNGN aTio 1aTPIKG fj VOGNAEUTIKO TIPOCWTTIKG.
AVTIKATAOTAGTE TN GUTKEUN OE TepiTTWOon PAoPAg 1} BAGRNG kard T Xprian (T.X. pwypES 1} TapapopPQTENS). Ot ETWTEPIKES
KGVOUAeS Kal Ta TrapeAkOpEva pTTopoUv va TrapayyeABolv EexwpiaTd. Mnv xpnaipoTioleite kateaTpappéva egaptiuara Tou
oeT. Kabe péyeBog péper xpwpariki arjpavan kai éviutin évieign ato métalo (flange) yia edkoAn avayvipion. H cuokeur dev
Tiepiéxer Aaré€, To 1arpotexvoAoyIke Tipoidv, dtav Bpickeral TV apxIkr kai ABIKTN GUOKeuaaia Tou, eival aTIOOTEIPWHEVO He
0geidI0 Tou a1Buleviou. To Tipoidv Bev PTTopET val EmavaToaTeIpwBEi.

ZwAiveg TpayeioaTopiag KAN xwpig pavoéra (cuff)

Eowrepikr| Ec}nmpmﬂ Xpwua |Egwrepik| ,,. Mrkog
: BIGETPOG 6'(]“6“)05 A BIAPETPOG| M”K,o S owhiva
MéyeBog owhiva :g/woﬁ)\%”}é om | owhiva ﬁ:m? AaipuyyekToprig|
ID1 [mm] [mm]g Aavia | OD [mm] L [mm]
5 6,5 5,0 KiTpIvO 9.1 62 45
6 75 6,0 TiopokaAi|  10.2 70 47
7 8,5 7,0 Tpdovo | 11.2 72 49
75 9,0 75 padpo 11.8 76 50
8 95 80 Gompo | 12.2 80 51
9 10,5 9,0 PTAE 13.1 82 53
10 11,5 10,0 KiTpIvVO 14.3 84 55
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ZwAAvag TpayeiooTopiag KAN pe pavaéta (cuff)

. E¢wrepikn
Eowrepikn| %%:ﬁggg Xpwya (E: SIGpETPOG Miog
Méyebog| B\GMETpOQ EoWTEPIKI| onHavang 6muer]pog uw)\nvg He owAAval
owhiva Kavouhag ot owhiva aukd {mm)
D1 [mm] D fmm] @AGviZa | OD [mm] OPNaNG
OD [mm]
5 6,5 50 KiTpIVO 10.6 62
6 75 6,0  [mopokahi| 11.7 70
7 8,5 7,0 TIPACIVO 12.8 13,1 72
7,5 9,0 75 pavpo 125 76
8 9,5 8,0 GoTIpo 13.8 14,5 80
9 10,5 9,0 pmAé 14.8 14,0 82
10 11,5 10,0 KiTpIvO 15.8 84
ZovBeon oeT
ZET EGWTEPIKWY KAVOUAGV X
Eowrepikiy | Eowrepikij kdvoula Kage T,T e 3 1e6
Tomog Kavouha pe pe SaktoAio KaVOURWY TIEPIEXE! J TEpXIa
atvBsapo (koApo) ToU IaTpOTEXVONOYIKOU
- TpOiGVTOg, Kai oV
TUTTKA 45-xx00 45-xx10 TIEPITITWON TWV KAVOUAGV HE
e mapdBupa pwvotroinang (6 omég) 45-xx01 45-xx11 Saktohio (,KOAde), )
pe mapéBupa pwvorroinang (1 o) 45-xx21 45-xx31 TepikapBavovral emriong 3
ot 15002 yra TEAXIQ TOU OUVSETHOU GTO
et
KOVTH}, pE TapaBupa puvotroinang (6 omég) 45-xx03 45-xx13

Z0vBeon oeT owhrvwy TpayelooTopiag KAN
(0 apIBuGG GTOV TrivaKa UTTOBEIKVUE! TOV ApIBUO TepaXiwV TOU KABE QVTIKEILEVOU OTO ET)

Eowrepikn | Eowrepikiy
KavouAa pe | kavouha pe Ageaoudp
KoMdpo oUvdeopo
= o L
€s| €% g S| |8 N
B = |8 |eg| . g
Ele3 5|23 & | € 2 |3E(8E| B 3
e |[=8 2 |= 8 = w |RESE h @
[47x:00 1 1 1
| [47xx01
3| [47x60 1 1 1 1 1 1
o | 2 [47xx 1 1
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Evdeigeig

Ta avwrépw TEPIYpa@opeva IaTpoTexvohoyika Tipoidvra mpoopilovial yia aoBeveig petd amé eméppaan Tpayeiotoprig. H
mpoBAeTopevn xprion Toug 1

e« gTaBepomoinon kai Siarpnon Siameparhg oG TpaxeloaTopiag PETd aTré AapuyyekTopr A TpaxeloTopr,

TIPOANYN amOPPAENS TWV CEPOYWYWY HETA A6 TPAUPATIONG OTO TIPOCWTIO P 0idNpa, TPAUKATIONS aTov TpAxNAo,
Buwpakikd Tpadpa f eykaopara ato Adpuyya

UTIOGTAPIEN TTIAPATETAPEVNG UNXAVIKNAG QVATIVOIG

SuvareTnTa guvAG avappoenong EKKPICEWV aTIé TV TPaxEia kai 1o BPoyxIko SévBpo

TIpooTacia amé el0pognon gvwv owydtwy oy Tpaxeia, 1IBlaitepa oe acBeveig Tou eival avaioBntor  éxouv
Siarapaypéva Aapuyyika aviavakAaoTika

£§ao@aNion auvexoUs Xpriang Tou CwAAVa TpaxEIOaTopiag aTmd Toug aoBeveic.

Avrevdeigeig

Améhuteg avievaeiteic:

Mnv xpnaiporroieite T BaABida ouihiag e aoBeveig perd amé AapuyyekTopr (xwpig Adpuyya) - kivuvog aogugiag.

ZXETIKEG QVTEVOEIGEIC:
AMepyia oTa ouoTaTikd Tou latpoTexvoloyikoU TIpoiovTog, poAuvan Tou Bépuartog aTn Béon eicaywyig Tou owAdva,
Biarapayég TG TAENG Tou aiatog

Mpoooxn

TMa pnxaviki avamvor] guviaTavial owAiveg TpayelooTopiag KAN pe pavatta (cuff). Kard m Sidpkeia mg pnxavikig
avamvong, N XpAon CwAAVwWY pe TTapaBupa GuwvoTIoinong EMTPETIETAI POVO ETG amd oupBOUAY 1aTPOU..

Mepiypagn wpoiovrog

Ta 0¢T amooTelpwhévwY owAvwy TpaxelooTopiag KAN umopei va mepiAapBdvouv Ta akéAoua

Exédio Ovopa | Ekomée ki apaxmpiomké|  Exédio Ovopa ExomogKal
Zwhivag ‘E:um;;wéu?&mvug ZwArvag ZwAivag TpaxeiooTopiag
rpuxslom'omug xumukeuucmévbg amd vpuxclocwuiqg Kf\N e pavogta xapnAig
KAN Xwpig \aTpikic ToibTag PVC KAN pe pavaéra |mieong (REF: 48-xx00,
pavatta (cuff) (REF: 47-x100, 47:xx01) (cuff) 148-xx01)

Ewrepikog owhrva . .
réuxel%mgpiag vag Zwhivag TpayeloaTopiag
Kmuokcuuouz’v’og amo [KAN pe pavora xaunhig

\ [ieang. Or omég Tou
Zwhfvag £xouv dnuioupynBei aTov
o piag |owhiva emmpémouy Ty
KAN pe pavatra |opihia. AiariBetar pe ¢
(cuff), pe [mapaBupa guvooinong.

larpikrg Toidrag PVC. O
loTrég Tou xouv dnpioupynBei
0ToV GwARVa EMTPETOUY TV
opiia. ArariBetan pe £§)
Imap&Bupa puvoroinong.

Swhivag

P b
KAN ywpi¢
uavoéta (cuff), pe

nupdeugu (REF: 47010, 47011, 47 \ nupaeugu (REF: 48-xx10, 48-xx11,
(pwvorroinong |4~ . A B pwvorroinong  [48-xx12, 48-xx13,
) pe pia o opiiag x12, 47- l48-xx14) e éva
xx13, 47-xx14) or with a ImapaBupo uvoroinang
single opening (REF: 47- (REF: 48-x¢50)
x50)
ZwhAvag 0 owArvag AapuyyekToprig swhiva
TpayelooTopiag  |eivan pia Taparayr Tou ZwArvag TpaxelooTopiag

TparxelooTopiag

KAN ywpig owhiva TpayeiooTopiag KAN KAN pe pavogra

uavoéta (cuff),  [xwpic pavatra (cuff), pe

e aUAG avappoenong
[mvw aTo Tov pavota

owArvag LIKpOTEPO GUVOAIKS WrKOG. (cf:uﬂ)pbuczws;ﬁg (cuff) (REF: 49-xx10)
AapuyyekTopris  |(REF: 47-xx20, 47-xx21)

ZwhAvag 0 owArvag AapuyyekToprig Swkivag

TpayelooTopiag  |eivan pia Taparayr Tou oayelooTopic ZwArvag TpaxelooTopiag
KAN xwpic lowAfva TpayeioaTopiag KAN Paxe Hiag e aUAG avappoenong

\ |KAN pe pavoéra
| |(cuff), pe aurd
lavappdenong,
e Tapabupa
pwvorroinang

[mvw aTo Tov pavota
(cuff). NMephapBave €8
[mapaBupa guvorroinong.
(REF: 49-xx20)

uavoéta (cuff),  [xwpic pavotra (cuff), pe
owAfivag WIKPOTEPO TUVOAIKG PIAKOS.
AapuyyexToprig, |MepidapBaver €€ mapaBupa
ue Tapabupa pwvotoinang.
(pwvorroinong  |(REF: 47-xx30, 47-xx31)
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e10aywyr} ToU WARVa OTO AVOIYHa TOU OTOIOU.

Ixédio ‘Ovopa ZKOTTOG Kal IKG Ixédio ‘Ovopa | Zkodg kai
Mia xpron pe owva
Mia xprion otav dev amaireital o AapuyyekToprig, étav dev
g ::ﬂ Kavouha e lo0vOeapog 15 mm. Mpdkermal yia Kavouha pe  [amaiteital ouvdeiko 15 mm.
5aKTuNo H lQVTIKATAOTACIPN ETWTEPIKT 6AKTUAD Mpokeital yia
(koMépo) [kGvouha Trou pTTopei va (koMapo),  [avTikataoTaoiun kavoula
4 P kaBapioTei xwpig va agaipebei o KovTr) [mou prropei va kaBapioTei
B KUpiog owAnvag. (REF: 45-xx10) [XWwpig va agaipeBei 0 kupiog
lowAivag.(REF: 45-xx12)
Ma xprion étav Sev amaiteital o .
- chﬁcUuogj 5 mm. I'Ipéxsqm yia K'aupﬁss&r" ou;ﬁzwo’Arxuﬁcv
/:ﬂ Kavouha e [TIKATAOTAOTN ECWTERIKT) amareirar uuvéscuog 15mm
P [kGvouha TTou pTTopei va [Kavouha pe 2 :
/ oKtk kaBapioTei xwpig va agaipebei o [5aKTUAD otz yia
L/ L‘f““"")' kGpiog owhiva, O omég Tou (ralhepo), [Freiaoioin SompId
”'/j:ﬂ (map&Bupa un(‘]pz(nuv orov am:\vrjvuA {66 e napdeupa [kaBapioTei ywpi va
" [emmpémouv Ty opikia. AlariBerar lowvorroinan P,
N e s From " oot s
[ (REF‘:SAS-XM L] pe éva [puvoroinonc
ImapaBupo guvotoinong. * s
(REF: 45-031) (REF: 46-013)
PR . Mla xprion 6rav amaneital o
Mo Grav amareitar o .
Uﬂv)écpgzgg 15 mm (mx. yia m‘Jvésuuug 15 mm (”'X,Vm,
loovdeon pe uvmlku‘r;']pa i 00VBETN He avaTveuoTrpa f
Kanoula e ieo HIE) Mpdra o oo, [amraarioyn coupnd
o0vBeopo  favTikataoTaoIN ECUWTERIKS g vt " lkévouka rou mopei va
kdvouka TIOU opel vat " [KaBapioTei Xwpig va
KqSuplo‘m Xueigva agaipeti o lagaipeBei 0 kUpIog owAAvag.
kUpiog awArvag. (REF: 45-xx00) (REF: 45.x:02)
ggvggzgggvmd’:u(gi'?’:: Ma xprion étav amarteitar
. A ouvBeTIKG 15 mm (.. yia
z:j\‘/‘z?ah:éfvﬁgggfgp‘% n oUVOEDT) e avaTveuaTrpa 1
Kavouha pe UVIIKUIUOYGD“\}JH COWTEDIKT] Kavouha pe - [piArpo HME). Mpokeiran yia
00VBEOYO, | v oina ou ymopeiva (00VBEOYO,  [aVTIKATAOTAGIUN EOWTEPIKA
e mapadupol " ypic va agaipeBei o <//’/ e TapaBupo|Kavouha Tou propei va
oo v oo | e fomous |
[Exouv yivel aTov owhiva g o " !
lempéTrouv TV opikia. ArariBeTan gﬁx;‘%?ﬁ:’?ﬁ?cmeuw
e €1 omég (REF: 45-xx01) 1 pe . .
uia povo o (REF: 45-xx21) ourhia. (REF: 45xx03)
ZKomog Kai : ZKomog Kal
Ovopa XapakTnpioTIKG Ixétio Ovopa XOPOAKTNPIGTIKG
EmiTpémel T o0vSeon vog
0vBeapog UwAf]vu 13 avawgumﬁpu % BaaBiGa opikiag Em'péml oTov aoBevi) v
15 mm Xwpig Ty Tapouaia oihia
eowtepikoU kaBeTrApa.
. . ESaogahilel mv avern
MpooTareut Eﬁgi{gny‘ :fvgg\‘/”u/}\?m luavrag oTepéwaon Tou koAGpou Tou
KO KOTTaKI oo dTwE/ onon ouykpdTnong lowAAva aTov Aaipé Tou
H . a0Bevoug.
ot e Exel éva XapakTnpioTiko
. TITPETEN T OUVBEDN TwV . [KOKKIVO Xpopia
Eg:mm eoWTEpIKQV CWANVIGKWY Zgro[gw)\ﬁv wone  [XenowomokiTa viava
e KoAdpo. lamroyahakrioel Tov aoBeviy
am6 Tov owAdva.
osnve 0 03nydg agpayilel To MEPIPePIKS GKkpo Tou awAfva, e§acgalifoviag T un Tpaupariky
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OBnyieg xpiong

Eioaywyn owAiva

H diadikaaia Tpayelotoprg TpEMel va ekteAeital amo xeipoupyd 1 AapuyyoAdyo. ZuviaTatal n XpAon aTOOTEIPWHEVLV

vavnwv piag xpriang, xwpic okovn, kab' 6An T didpkeia Tng dladikaciag.

. AQQIPECTE TIDOTEKTIKG TOV ATIOGTEIPWHEVO GWAAVA TPAXEIOOTOWITG ATIO TNV AKEPQIN ATTOCTEIPWREVN GUTKEUAaTa.

. BeBaiwBeite om 10 O€T €ivan TAPEG Kall AeiToupyei owoTd.

. EMy&re yia {npiég, oaaipara fj amooTIAOEIG HEHOVWUEVWY OTOIXEIWY TIOU UTTOPET vl TIPOEKUWAV KAT T pETagopd fy
amoBiikeuan. O1 kaTeaTpappévol CwAAVEG BEv EMTPETIETAN vV Xpna1HoToINBo0v.

. EAéy&re edv 0 o0vBeapog eQappolel GwaTd OToV avaTveuaTikd CwAva Xpno1poTIoIwvVTaG TV kavouha pe cuvderipa 15
mm 1} Tov 510 Tov oUvSeapo 15 mm.

. Eloayete Tov 0dnyo péoa otov owArva kal eAEyETe 011 agaipeital 0koAa amo Tov wAfva.

. Eloayete Tv eowrtepiki) kvouha oTov owArva kai eAEyETe edv agaipeital eUKoAa

. ZT0UG OWAAVEG e PavotTa, eAéyre T pavagta, To MAoTIKG pmrahdvi kai T BaABida kaBe awAiva gouskwvovTag T
pavoéTa pe kataAnAn auokeur ot mriean okipig 50 cm H20 yia 1 Aemmo. EQv n pavoéta eivar agpooTeyng, adeidaTe v
TAPWG.

. Mpiv eloaydyeTe Tov owAfva aTo Avolypa Tou aTopiou, EAEyEre T Béon Tou 0dnyol péaa oTov owAiva WATE N akpn Tou

va kAeivel To dkpo Tou cwArva. KpatioTe Tov 08nyo aTn owaTr Ban pe Tov avrixelpa kad' 6An T Sidpkeia TG eigaywyig.

0 0dnyog péaa oTov owhiva acpakifetar emiong pe dakToAio.

MoAig o owAivag eioaxBei o Tpayeia kar eAeyxBei N owaTh Béon Tou, agaipéaTe Tov 0dNyo.

Eigdyere Ty eowtepikr kavouha oTov owAfva kal acgaAiaTe mv e To ouvETIKG BUopa. Mmopei emiong va pnv

XpnoipotoinBei kavouha (OTe va pnv PeIwBEl N ECWTEPIK DIGPETPOG TOU CWAAVA, XPNOIHOTIOIWVTAG HOVO TV

£yKaTEOTNUEVO OUVDEGHO 15 mm

11. Eav amarreitar amé m diadikacia, GuvdEaTe Tov CwARVa HE TOV avamveuoTrpa.

12. BeBaiwBeite 0TI 0 CWAVag TApapEVE! GTO GVOIyHK TOU GTopioU Xwpig uTepPOAIKI TGO,

13. PouokwoTe T pavoéta pe My eAdioTn Tiean Tou eacgalilel oTeyavotroinan, ouviiBwg petagy 20 cm H20 kai 30 cm

H20.

~ LN

~o o

o

= ©
3¢

14. ApaipéaTe T GUOKEUR ouTKWUaTOG amo T BaABida TG pavagrag.

15. TomoBeTroTe amoaTeipwpévn yada fi pagiAdpr TpayeioaTopiag kaTw amé m GAGv{a Tou awAiva.

16. Z1epewaTe Tov owAva aTov Adiud Tou agBevolg e ToV IHAVTT GUYKPATNONG, TIYYOVTAG TOV APKETA WaTE 0 GwARvaG
va pnv TéQTel, aAAG Xwpig var GUPTTIEGETaN 0 Aaipog.

Mpogoxn! Ze kapia TEPITITWAN N YavoETa Sev TIPETTEI VO UTIEPPOUTKIWVET, KBS autd pTropei va TipokaAéoe! BAGRN

aToUg £UBpauaToUg ToIXWHaTa TG Tpaxeiag. H iean g pavattag ouviiBwg aAalel pe Tv Tapodo Tou Xpovou Adyw

BiGKuong Twv aepiwv pEoa AT Ta ToIKWHATA TNG HavOETag. ZUvIOTATal TAKTIKOG £AeyX0G TNG TTiEaNg TG HavoETag

Aq@aipean Twv eKkpioewv

Edv may0ppeuaTeg ekkpiaeig GUYKEVTPwBOUV aTNnV ecwTEPIKI kAvouAa kai Sev pTropolv va avappo@nBoly f va amoBAnBolv
ue Bxa, n eowtepiki) kAvoua TPETEl var agaipeital kal va avrikaioTaral pe véa. H agaipebeioa kavouka Tpémer atn
GUVéxela va kaBapileTal kai va TIPOETOINAZETaN yia TV €MOUEVN XPAOT. Z€ aUTA TNV Trepitwan, Sev eivai amapaitm n
avTIkaTéoTacn oAGkANPoU Tou GwARvVa.

AVOITRV i
Edv évag owhivag e kavouha pe onsg m]papcvcl oo aoBevi} yia peyaAo Xpoviké SiGoTnya, Ta TapaBupa uvoTioinang
Ba TpéTel va eAEyyovTal TaKTIKG Yia amroppagn BAévvag. EGv eivar amapaitto, Ba mpémer va avrikataoTael oAokAnpog o
owAivag.

Ophia
TMa va prropei 0 aoBevig va PIAoEl, TIpETE! va XpnaipoTioleital évag awhivag e TTapdBupa guvoTroinong, o€ GUVBUACHO
e kavouha pe TrapaBupa gwvoTroinang kar BaABida opiAiag,

Mpoaoxn: Mnv xpnaipoToleite cwArveg e TapdBupa guvotroinong kai BaABida opihiag ot acBeveig pe oTévwon Adpuyya,
TapAAuon QuVNTIKWV XOpSwv, OTEVWON TPAXEIS, amopagn aepaywywv f avamveuoTikég AoIuwEEIS. O owhiveg e
BaABida oprhiag TpéTel va ¥pnaipoTrolodvral PGvVo aTmé ouveldnToUg aoBeveig TToU PTTOPOUV VA AVOTIVEOUV CUTOVORO.
AgaipéoTe Tavta T PaABida opiAiag TpIv Tov UTvo. Ze TepitTwon éviovou BrAxa f pnxiig avamvorig, n BaABida opihiag
TIPETE va agaipeital yia va prropei 0 aoBeviig va avarvéel EAUBepa.

KAgioipo Tou owAijva pe rapd inong yia oTadiakn a 1 Tou owAiva o Tov aoBev
Mpogoxii! To kAeigipo Tou owhjva us Kamé ATOCWAAVWONG TTpETEI Va yiveral povo Q1T EKTTAIBEUEVO I0TPIKG TIPOTWTIKG.
Mpiv emixelpnBei n oTadlaki amopdkpuvon Tou GwAiva amé Tov acBeviy, eival amapaitTo va SIac@aNIoTE 6T o aviTEPO!
agpaywyoi Trapapévouv eAeBepor kal OTI 0 aoBevig mope va avamvéel xwpig Boriela. Eivar amapaimm n ouvexrig
TiapakoAoUBnon Tng karaaTaang Tou aaBevols katd To kAEioIHo Tou owAfva. To Kamaki amoowAivwong eQappodeTal aTny
EOWTEPIKN KAVOUAa pe GUVDETHO 1} OTNV TWTEPIKI) KAvoUAa e SakTUAIO (KoAGPO), pe Tov 15 mm GUVBETHO TIPOCaPTNUEVD.
Edv o aoBevig eppavioel onpadia pxnig avamvorig fi SUoTvolag, o owAivag Tpémel va geumAokapioTei Gpeoa.
Page | 37
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To KaméKi ARy 5 @opeUeTal Vo i1 oe owAives Xwpig TapdBupa
Quvotroinang.

Agaipean owAiva

Mpiv mv agaipeon Tou owAiva, TRETE! va agaipeBolv ageooudp 6Twg n BaABida opAiag, To TPOCTATEUTIKG KATIAKI ) O
evalakTng BeppéTnTag kai uypaaiag. Xe MEPITTWON aoTabolg aTopiag, TIPETIE! Vo TIPOETOIUAOTET £vag BeTepog eQedPIKAG
owAAvag TIPIV MV agaipean Kai va xpna i apéowg yia va i n katéppeuon Tng oTopiag.

Mmopei va eivar amapaitnro va avappognBolv ol EKKpizmg TpIv amd v agaipean Tou owhiva. H avappéenon
TIPAYMATOTIOIEITAN e KABETAPQ TTOU EI0GYETAI PETT AT Tov CwAAVA eV TauTdxpova o owAivag TpaBdmal é§w amé my
Tpaxeia. H agaipean Tou owhiva TEMer var yivetal Pe To kepaNi Tou aoBevols eEAapPLIG YEPUEVO TTPOG Ta THOW.

Mo owhiveg pe pavoéta, ouvioTdral n eicaywyl kaBeripa avappoégnong péoa omv Tpaxeia péow Tou owhiva
TpaxeloaTopiag kai kard T Sladikagia avappdenang va agaipeital TAfpw o aépag amd Tov HAVOETa XPNOIHOTIoIVTAS
oUpiyya. Me qutov Tov TPOTIO O CUCGWPEUREVES EKKPITEIS PTIOPOUV Va avappognBolv EUKoAa, amogelyovtag Tov Brixa.
Mohig agaipeBei TAfpwG 0 aépag amd T pavaéra, o owAifvag pmopei va agaipeBei pe aopaleia.

KaBapiopog
1. KaBapioTe oxohaaTika Tov owAiva fj Tv kGvouha pe udartiko SiaAupa Uoﬁug 1) pe udarikd didAupa Schulke Perform,
TUHQWVa LiE TIG 0BNYiEG TOU KATAGKEUAOTH, AQAIPWIVTAS TIPOTEKTIKG 0paTd pUTIo XpN( GHvTag pia piag

XPAONG UTTaTovéTa kaBapiawou, N omoia amoTeAeiTal amrd AaBr kai Gpouyycpl TOAUOUPEBAVNG Xwpi iveS.

. Ta duokoha amopakpuvOpeva Katahorma Tpémel va kabapifovrar pe pia Bouptoa pe HAAAKES TPIXES.
Mpoooyi! Ta mpoiovia SUMI dev mpémer va AEvovTal pe BoUpTOEg e OKANPES Tpixeg Adyw KivBUvou xapayng Tou
owAAva, kAT Tou pTropei va augioer Tv avamugn Baktnpiwv oTa Torywuata Tou awhiva. Ta mpoidvia SUMI dev mpémel
va TIAEvovTal e KoIva oIKiaka kaBapiaTikd, ouaieg yia kaBapiopé odovioaToixiwy fj aAkooA. ATrayopedeTal n Bpacpo
Kall N aToaTeipwon pe aTud (uypr BepudTTa).

. 2T GUVEXEID, SETAOVETE TN GUOKEUR L TIOTIHO Vepd.

. 131aitepn Tipooox TpéTel va Siveral katd Tov kaBapiopo Twv e0BpaucTwy cwAivwy pe pavaéta. Mnv emTpémeTe va
€10€ABeI vepd, amoppuTavTIkG A amoAupavTike oTn BaABida TARpwaong fi aTov idio Tov pavoéTa.

. AproTe Tov owAfva Kai TV kavouha va oTeyvwaouv TTApwg aTov aépa. Mnv akouTriZeTe pe updapara A GAAa UAIKA TTou
agrivouv iveg.

. EAéy&re o mpoidv yia {npici. Mnv XpnaipoTToleiTe KaTeaTpappévo Tipoiov!

~

o o sw

AmoAUpavon

H xprion amohupaviikiv Sev ouviaTaal, KaB)g o GVWIEPOI VATIVEUTTIKOT 3pOjol, aKGN Kail Ot Uyif dTopa, Bev eival
amalaypévor amé Bakripia. Eav kpiBei PaiTNTN N ATTOAD ), TPETTEI VAl TIPQY} He amroAup 6 OTWG TO

Schulke Perform i To Opticit, cUpguwva pe Tig 0dnyieg Tou Kamakeuuam T GUVEXEID, N CUOKEUR TIpETTEN var ETAEveTal pe
QamoaTEIPWHEVO QUTIOAOYIKG 0pd.

Mpoaoxn!

Mnv xpnoioTiolgite U6 0ToIEGDITOTE GUVBIKEG ATTOAUMAVTIKG TTOU aTTEAEUBEPWVOUY XAWPIO, TIEPIEXOUV 10XUPG aAkaAia iy
Tapaywya gavoAng. Amayopeletal n Béppavon owAijvwy, kavouhwv kai agooudp Tavw amé 65°C. Zuviotdtal va
uniéipxouv TIdvTa BiaBEaiol egEBpIKOi OWAAVES Kal EWTEDIKES KAVOUAES 0TV pXIKA OUOKeuacia fi TAUEvOl Kal

€ KataAAnA i yia My amoguyr poAuvong. Or gedpIKoi CWAAVES Kal O EGWTEPIKEG KAVOUAEG
'ﬂpzm\ va Trapapévouy Kueupm Kal gTeyvoi 6An TV @pa. YroAeippata kaBapioTIK@V Kal aTOAUPAVTIKGY oTov owAfva
TpaxeIooTopiag pmmopei va TpokaAéoouv epeBiapd Tou BAevvoyovou f GAEG apvnTIKEG ETITITWAEIG GTNV UYEia Tou aaBevoug.
H xprion akardAAnAwv KaBapIoTIKWV Kal ATTOAUPAVTIKWY UTTOPET va TIpOKaAEDE! {NpIG OTN GUGKEUH.

AmoBikeuon

O1 amooTelpwpévor eQedpIkoi GWAAVES, kaBig kal of TTAUpEvo! cwAriveg TTou Bev Xpna1poTIoIoUVTal QuTh T OTIYWA, TIpETE!
va amoBnkevovTal o€ §npd TepIBAaANov, TTpoaTaTEUpEVO! a6 aKOVN Kail NAIaKS uig, Ot Beppokpaaia 5°C-40°C.



MpoguAdgerg

. Evag aoBevig e TpaxelooTopial uTmopei va xpnatpotolei owAiva TpayeloaTopiag Hovo edv £xel cuviayoypagnBei €151k
aroé yiarpd.

. O Bepameduv yiatpog emAéyel To katdAnAo oxiua kai péyeBog owAiva avahoya e TV KATaoTaan Tou aoBevols Kai
amogacilel Tola TPOBETa GUVBETIKG pépN UTTOPOUV va XpnaiHoTIoINBouy.

. Heloaywyr Tou owviva TpaglooTopiag PEGW Tou avoiyuaTog TpaxeloaTopiag oTnV Tpaxeia augivel Tavra Ty avrioTaon
Tou aépa Adyw TG BEoNG Tou GWAVa TPAKEIOTTOWICG OTNV TPOXEIT Kal TG HIKPIG ETWTEPIKAG TOU BIapéTpOu.

4. Eav d0oTivoia empével, 0 aoBeviig TIpETEI va evnpepwoel Gpeaa voonAeuTr f 1aTpO. ZTIG TIEPITTOTEPES TIEPITITWOEIG,
QTTOTEAETATIKR Eival 1) EvIOVN ATTOXPEUYN EKKPICEWV ) 1) Qvappopnan Twv aepaywywy eival amoTEAETHATIKY.

. Z€ kapia mepimTwon dev WpETEl va gpadetan n dkpn Tou owAiva pe BaABida gwvotoinong, Tama amoowAivwong f
TIOPOHOIO AVTIKEIHEVO EVA) 1) HAVOETA €IVl OUTKWHEVN.

. To kAeioipo Tou owAAva (Pe GEPOUOKWTN pavoETa) We TV Tama amoowAivuong, TIPOKEILEVOU VO TIPOETOINACTE! O
aoBeviig yia T agaipean Tou owhiva, PTopei va TpaypatomoinBei uovo umo emiBAeyn kar euBivn 1aTPOU.

. H pavoéra TpéTel va TIpOOTATEVETaI ATTO ETTAQN PE AIXUNPES AKPES.

. Mpémer va amogedyetal n emagn pe nAektpodia TgNg / Séaun Aéilep, kabig 1o PVC Ba exmépTel TogIko Kamvo 1 Jmopei

va TIPOKaAETEl avapAegn Tou TEPIBAANOVTOG TTOU €ival ETTAOUTIOREVO pE 0§uyOvO.

H ouakeun Bev eivai karAnAn yia aoBeveic karé m dicipkeia akTivoBepareiag.

01 owhrveg TpayelooTopiag P pavotta pmopolv YO OPIZMENEZ MPOYMOGEZEIZ va xpnaiyotoinBolv kard

Sidpkeia MRI - mepiéxouv pikpo HETAAIKG aToIxeio oTn BaABida TARPWONG TG PaVOETAG TIOU PTTOPET val ETTPEATE! T

xenon MRI. BeBaiwBeite 611 n BaABida Bpioketal pakpic amd my mepioxn mou capivovtal. Ma aAeg ouokeuég Sev

utrépxouv Tepiopiaiioi MRI.

Ze Kaylia TEPITITWON Tal E5apTAATA TOU OET BEV TIPETTEN Va XpNOIHOTIOIOVTa EGV UTIGPXE! {NHIG GTO GWHA ToU CwARvVa,

0T pavoETa (T.X. pwypég, Siappon) f edv uTidipxel xaAdpwan Twv ouvdéoewv PETagl g @AGVIZag kal Tou owpatog f

amok6AAnon mg eAavidag.

12. Alakoyre ™ xprion Twv owhivwy HONIG TapatnpnBolv onpadia aMepyiag,

13. ‘Otav 0 owAAvag TPaxeIooTopiag TTPOKEITaI va XpNo1poTIoINBE EKTOG VOTOKOKEIOU, 0 YIATPOS 1} 0 VOoNAEUTAG TIpETEI Va

ekmaIdeUoEl TV XPAOTN 0T GWOTH Kal aopalr Xprion TG GUTKEUAS.

14. Moté pnv uypaivere Ta PagIAapAKIa Pe aTOAUAVTIKG TIOU TIEPIEKOUV AAKOOAN.

15. Eav o1 agBeveig eioayouv povor Toug Tov owAiva, propoldv va ekteholv T Sladikacia pmpoaTa o€ kaBpépm yia

£UKOAOTEPN ElTaYWYT.

Mpoeidomoinoeig

w N

2© o~ o o
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Noyw Tou KIVBUVOU POAUVONG TwV QVATIVEUOTIKWY 00WY, TIPETIEI va akoAouBoUVTal OI TPEKOUOEG OTIOBEKTEG IaTPIKEG
BIadIKaaieg Kar TEXVIKES.

Emimhokég

H tpnon Twv alyxpovwy, KaBIEpWREVWY 1ATPIKQV TEXVIKWV Kai N ekTélean TG Sladikagiag amé eEeIBIKEUUEVO 1aTPIKG
TIPOOWTIKG PEIGVEI Tov K|v6uvo epoaviang emmhokiv STwG: Aapuyyikf Kai Tpayeiak aTévwan, aiuoppayia f Aoiwg Tou
Tpavyarog, payIko aupiyyio, Tou GwAfval Tp piag,
@Aeypovr kal KaTakAioeIg amv Tpuleu Slaguyn aépa yipw amo Tov GwAiva TpaXEIoTTOpia, Aoiiwe Tou avaTveuaTIKod,
QvaTveuaTiKr SUoEPEIT kal augnpévn avaTveuaTikr TIpooTiadela, puikés BAGBeG kal aipoppayia Tou Adpuyya.

ZNPEIVCEIG

1. Mnv Xpnaip« iTe T0 TIPOI6V €GV N fa eival pappévn.

2. Mnv xpnoipoTroigiTe To TPOi6V peTél TV nuepopnvia Afgng.

3. H ouokeur) Sev TpoopileTal yia ETavaTooTEipwon.

4. Otav 0 gwhivag Xpno1HoTIoIEITal CWOTA Kal GUNQWVa e TIg 0dnyieg Xpriang, n meavémTa mpdkAnong PAABNS atov
BAevvoyovo fj aToug XOVBPOUS UTTOPEi Vat pelwBE onpavTika.

. AmayopeleTal ommoladiiTote Tpomomoinan Twv owAAvwy, 13iwg N ouvidpeuon, N BIGTPNon 1 oI EMOKEUES TTOU
TIpayparoTroloUvTal amé Tov idio Tov aoBevh f Tov XpRoT.

o
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EL

AtroBrikeuon Kai peTagopd

To mpoidv mpéel va amobnkeUetal o€ §npoUs kai kaAd aepifopevoug xwpoug, ot Beppokpaaia petagl 5-40°C, pe TpOTIo TTou
va 10 TIpooTatedel Ao TNV Uypacia, To GPEso NAIKO Guig, TOUG ATHOUG OFEWV Kal 0pYaVIKWY SIcAUT@Y, KaBLG Kal aTrd
@hhoug empBAapeig Tapdyovteg. H PETaQOPA Twv TIPOIGVTWY TIPETTEI VO TIPAYMATOTIOIEITAI PE TPOTIO TTou var e§aaailel
TIPOGTaCTA ATTO TIG KAIPIKEG TUVBIKES.

AToppIyn XpNOIHOTTOINUEVOU TIPOIOVTOG

Ta ypnoipomoinpéva  1aTpotexvohoyikd TIpoiGvia Tou KaAUTTovial amo Tig Trapodoeg 0dnyieg xpnang TpémEl va
QATOPPITITOVTAI GUMPUIVA LiE TOUG ITXUOVTEG EBVIKOUG UG OXETIKG e T ipion 1aTpIKGV

EuB0vn - Nopikég KaTeuBuvTApIES YpappEG

O1 owhijveg TpaxeloaTopiag KAN, Tou karackeuddoval amé mv etaipeia SUMI, utroBahovial o QuUAIKES, BloAoyIkEg Kal
XNHIKéS Sokipég. Autd Slaagahilel Tiv acalr xprian Toug kai eyyudral Ty uynAdtepn moidtTa. ZuvioTdral va SiaBdoeTe
TIPOGEKTIKG TIG 03NYiEg XPAONG TIPIV ATIO T XPAOT TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOS.

O owhiveg Tpaxeioatopiag KAN g SUMI mpoopidovial yia xpan povo amoé egISIKEUpEVO 1aTPIKG TIPOCWTIIKG Kail
exmaideupévoug aoBeveig (xpnoTeg). H etaipeian SUMI Sev géper €uBUVN yia GUVETIEIEG TIOU TIPOKUTITOUV AT ETQAAPEVN
emhoyr peyéBoug owAiva fi amé KkakA xprian TG GUOKEUAG kaTd TpGTO aviiBeTo TTPOg Tov TIPOBAETOHEVD OKOTIO 1) TIG
TIapEXGHEVES 0dNyieg Xpriong.

Ze TIEITITWON TIAPATIOVOU f EPPAVIONG IaTPIKOU TIEPITTATIKOU, TO IATPOTEXVOAOYIKG TTpOi6V TpéTiel va SiatnpnBei padi pe Tv
TIPWTOYEVH) TOU GUTKEUaTia. ZuvIoTATal ETTiaNg n Snpioupyia GuToypagIkig TEKuNpiwang. KaBe 1atpikd TepiaTariko mpémel
VOl aVaQEPETaI OTOV KATAOKEUAOTH Kal aTnv appodia apyi Tou kpdroug péAou.
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S CANULAS DE TRAQUEOSTOMIA KAN - INSTRUCCION

DE UTILIZACION

Las instrucciones se aplican a los siguientes kits de canulas de traqueostomia y canulas internas:
Canula, con conector: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Cénula, con brida: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

Canula de traqueotomia KAN sin balon: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50

Canula de traqueostomia KAN sin balén para laringectomizados: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

Canula de traqueotomia KAN sin balon: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50

Canula de traqueostomia KAN con balon, con aspiracion subglética: 49-xx10, 49-xx20

Fecha de Fabricante

fabricacion
Producto de un - No utilizar si ?'
solo uso S No reesterilizar envase estd
dafiado
Marcado CE con

Lealas 3 f’_ -
Producto instrucciones c € 0197 eln.°del 1“ Uso mulu_p\e por
sanitario Organismo \_ un paciente

Pictogramas

N.°de
catélogo

N.° de lote

Fecha de
caducidad

antes de usar

JIEILEE

notificado
e Codigo anico de
\><7/ | Sinlatex Sin flalatos Almacenar en un identificacion del
S (incluido DEHP) lugar seco. producto
DEHP
40°c
° .
// |Y Proteger del | 2 de 540 °C m Sistema de barrera estéril tnico,
/.\ sol oo con éxido de etileno

Introduccion

Estas instrucciones estan dirigidas a médicos, personal de enfermeria y al paciente (en lo sucesivo denominados usuarios)
para el uso seguro y correcto de las canulas de traqueostomia KAN tanto en centros sanitarios como en el domicilio. Antes
de utilizar el producto por primera vez, es imprescindible leer las instrucciones de utilizacion. Conservar el envase del producto
durante todo el periodo de utilizacion de la canula de traqueostomia por los datos que figuran en el etiquetado. Los usuarios
deben ser formados por personal médico. Los productos sanitarios estan destinados a un solo paciente. Se permite el uso
miltiple por un mismo paciente. El periodo de utilizacion méximo del producto no debe superar los 29 dias. Se recomienda la
sustitucion y limpieza frecuentes de tubos y canulas, preferiblemente por personal médico. Sustituir el producto en caso de
darios causados por el uso (por ejemplo, grietas o deformaciones) por uno nuevo. Las canulas internas y los accesorios
pueden pedirse por separado. jNo utilizar componentes del kit dafiados! Cada tamario lleva un cddigo de colores impreso en
el cartel para facilitar su identificacion. EI producto no contiene latex. El producto sanitario en su envase original e intacto se
esteriliza con oxido de etileno. El producto no se debe volver a esterilizar.

Canulas KAN sin balén

Pidmelro Diametro
»Dlar‘netro interior Color de | exterior Longitud Longnud dela
= linterior de| dela |. " dela canula de
Tamario,. . 2 impresion | dela | . N .
lacanula| canula 4 ! icanula L|laringectomia L
. del rétulo | céanula
[mm] | interna 0D [mm] [mm] [mm]
1D [mm]
5 6,5 5,0 amarillo 91 62 45
6 75 6,0 naranja 10,2 70 47
7 8,5 7,0 verde 11,2 72 49
7,5 9,0 75 negro 11,8 76 50
8 9,5 8,0 blanco 12,2 80 51
9 10,5 9,0 azul 13,1 82 53
10 115 10,0 | amarillo | 143 84 55

Page | 41



Canulas KAN con balén

" Diémetro
Diametro|
Didmetro| . - Diémetro| exterior y
interior ";;:r‘f' Color de | exterior | dela L%lg:t:d
Tamario| dela canula impresion| dela | canula canula L]
canula | . del rotulo| canula | con
interna oo | [mm]
[mm] D [mm] OoD
0D [mm]
5 6,5 50 [amarilo | 10,6 62
6 75 6,0 naranja | 11,7 70
7 8,5 7,0 verde 12,8 13,1 72
7,5 9,0 75 negro 12,5 76
8 9,5 8,0 blanco | 13,8 14,5 80
9 105 9,0 azul 14,8 14,0 82
10 11,5 10,0 | amarillo [ 15,8 84

Composicion de los kits

Kits de canulas internas X
Tipo Canula con conector[Canulacon brida| Cada kit de canulas internas
estandar 45-xx00 45-xx10 contiene 3 piezas de producto
F (6 orificios) 45-xx01 A5%x11 sgmtano y, en el caso d'e las
con (1 orificio) Z5x2t 45031 cénulas con brida, también se
corta 25-xx02 15012 |né:|u¥eg er;j el kit 3'umdades de
corta, (6 orificios) 45-x03 45313 adaptador de conexion

Composicion de los kits de canulas de traqueotomia KAN
(el nimero en la tabla indica el nimero de piezas de un determinado articulo en el kit)

Canulacon | Canula con Accesorios
brida conector
s s ° e S
] g | e 5=|% 8|8 s
£l 8| £ (s8|58(88|8 |<%8|28|<c8
@ E 2 |ag[28|28|2 SE|S8|3®
5 | 2| 5 |38|855|85|8E|S8|58|85
& C |6c|lag|I8|SE[CZ|SE S
47-xx00 1 1 1 1 1
[ 47-xx0 2
5 | 47-xx5( 1 1 1 1 1 1
5|2 [4rxd 1 1 1 1
= ﬁ 7-xx1 2 1
£ 7-xx1 - : - -
= z
g 1 T 1 F I I I
& 1 1 1 1 1 1 1
1
2 1 1 1 1 1
2 1 1
1 1 1 1 1
1
5| 1 1 1 1 1 1 1 1 1
2|5
] 1 1 1 1 1 1 1 1
g ﬁ 2 1 1 1 1
= 1
g T 1 1 1
4 1 1 1 1 1 1 1 1 1
1 2 1 1 1
1 2 1 1 1
RT: cénula de LRG: ia, ODS: con aspi




Indicaciones

Los productos sanitarios descritos estan destinados a pacientes tras una traqueotomia. Su ﬁnalldad prevista |nc|uye

estabilizacion y mantenimiento de una abertura de ia abierta tras lari [

. ion de la ion de las vias respiratorias tras i faciales con edema, traumatismos cervicales,
iraumatismos torécicos Yy quemaduras laringeas,

e apoyo a la ventilacion mecanica prolongada,

e permite la aspiracion frecuente de secreciones de la traquea y del arbol bronquial,

e proteccion contra la aspiracion de cuerpos extrafios en la traquea, especialmente en pacientes inconscientes o con
reflejos laringeos alterados,

e garantiza el uso continuo de la canula de traqueotomia por parte de los pacientes.

Contraindicaciones

iones absolutas:
izar la vélvula fonatoria en pacientes tras laringectomia (sin laringe) debido al riesgo de asfixia.

Contraindicaciones relativas:

Alergia a componentes del producto sanitario, infeccion cutanea en el lugar de insercion de la canula, trastornos de la
coagulacion.
Nota

Para la ventilacién mecénica, se recomiendan las canulas con balén. Durante la ventilacion, las canulas fenestradas solo
deben utilizarse previa consulta con un médico.

Descripcion del producto

Los kits de canulas de traqueostomia estériles KAN pueden incluir los siguientes componentes:
Figura Nombre Aplicacion y propiedades  |Figura Nombre :lﬂ::i:d?:;e);
1 ) " Cénula de
’{ Cénula de g:’;‘::‘aa d;: ;?g:::i‘:r;{/ac de \ [Cénula de traqueotomia KAN con
7 |traqueotomia KAN calida d'mé dica (REF: 47- | traqueotomia  [balon de baja presion
sin balon 00, 47-x101) . [KAN con balon |(REF: 48-xx00,
' 48-xx01)
Cénula de
- Canula de traqueostomia traqueotomia KAN con
externa fabricada en PVC de balon de baja presion
calidad médica. Los orificios Los orificios hechos en
Canula de hechos en la canula permiten Canula de la canula permiten
traqueotomia KAN  [hablar. Disponible en version traqueotomia ~ [hablar. Disponible en
sin balon, de seis orificios [KAN con balén  |versién de seis orificios
9 |fenestrada (REF: 47-xx10, 47-xx11, [fenestrada (REF: 48-xx10,
[47-xx12, 47xx13, 47-xx14) 0 \ 48-xx11, 48-xx12,
con un solo orificio (REF: 47- [48-xx13, 48-xx14) 0
[xx50) con un solo orificio
(REF: 48-xx50)
i La canq\a de Iamngeptomna es Canula de Canula de
Cénula de una variante de la canula de i acon
sin balon para con una Iongit}:::\‘otsallnrz:lsony SQ‘N;::‘;:;‘:; nglﬂg(ieaaspmm"
laringectomizados i:gf) (REF: 47-xx20, 47- Subg‘d:’im (REQF soocct0)
La canula de laringectomia es ca Canula de
. : " anula de .
Canula de una variante de la canula de ra " traqueotomia con
i ia KAN sin balon, queolom\av opcion de aspiracion
< - Fi [KAN con balon, ™y
sin balon para [con una longitud total més con aspiracion " |subglética. Contiene
laringectomizados, [corta. Contiene seis orificios subglética seis orificios de
fenestrada de fenestracion para hablar fenestra da’ fenestracion para
(REF: 47-xx30, 47-xx31) hablar (REF: 49-xx20)




Figura [Nombre plicacion y Nombre plicacion y
[Para utilizar con el tubo de
Para utilizar cuando no es laringectomia KAN, cuando
Inecesario un conector de 16 mm. no se requiere un conector de
(Cénula con  |Se trata de una canula interna Cénulacon |15 mm. Se trata de una
brida reemplazable que puede limpiarse brida, corta |canula interna reemplazable
sin necesidad de retirar la canula lque puede limpiarse sin
principal. (REF: 45-xx10) inecesidad de retirar la canula
principal. (REF: 45-xx12)
Para utilizar cuando no es [Para utilizar con el tubo de
Inecesario un conector de 15 mm. laringectomia KAN, cuando
// Se trata de una canula intema ino se requiere un conector de
[ Camiacon e bl o Canuacon |3 e eyl
= brida brida, corta, pgzab\e
o feneétmda pmnqpa\v Los opﬁcwos hechos en leneétrada " |que puede limpiarse sin )
/ - la canula permiten hablar. inecesidad de retirar la canula
/ / Disponible en version de seis [principal. Contiene seis
orificios (REF: 45-xx11) o con un orificios de fenestracion para
solo orificio (REF: 45-xx31) [hablar. (REF: 45-xx13)
[Para utilizar cuando se
Eﬁrca;:;:ﬁ g:ir;d;;e (zifej“a [necesita un conector de 15
ejemplo, para a conexion a un Cénula con ::nur:e(gtzrr ?:’cgr:?iiz?:urfo un
Canula con  |ventilador o a un filtro HME). Se
p . conector,  (filtro HME). Se trata de una
conector  |trata de una céanula intema corta canula intera reemplazable
= reemplazable que puede limpiarse! que puede limpiarse sin
sin necesidad de retirar la canula necesidad de retirar Ia canula
principal. (REF: 45-xx00) principal. (REF: 45-4x02)
[Para su uso cuando se necesita Para utilizar cuando se
un conector de 15 mm (por Inecesita un conector de 15
o ejemplo, para la conexion a un o, para
il \ventilador o a un fitro HME). Se mm (pt‘” senplc, e
(Canula con trata de una canula intema [Cénula con ;K:‘:mg” %’:era?a %r:ui;
conector, |[eemplazable que puede lmpiarse conector, | 4uia interna reemplazable
lenestrada [ necesidad de retirar la canula corta, que puede limpiarse sin
) principal. Los orficios hechos en fenestrada ! )
// [ canula permiten hablar. necesidad de retirar la canula
B Disponible en version de seis pr\;\c}palacfonﬂer;e sels
orificios (REF: 45-xx01) 0 con un EQI}‘\C;?S(REFET;T()C;;” para
solo orificio (REF: 45-xx21)
Figura Nombre _|Aplicacién y propiedades Figura [Nombre |Aplicacion y propiedades
[Permite conectar la canula al
ﬁ?:emor s (espirador sin utilizar la cénula % Valvula fonatoria  [Permite hablar al paciente.
interna.
Tapon Prot}egeyla canula de la o Ggranliza una sujecion
cosmético [2SPITacion de cuerpos Banda de sujecion cqmoda de la placa de la
extrafios. canula al cuello del paciente.
Tiene un color rojo
Adaptador  |Para la fijacion de las canulas Tapén de caracteristico. Se utiiza para
de conexion. |con brida. decanulacion yudar al padenteenel
proceso de retirada progresiva
de la canula.
Guia de La guia cierra el extremo distal de la canula, garantizando una colocacion no traumatica de la canula
insercion  [en el orificio del estoma.
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Instrucciones de uso

Insercién de la canula

La traqueotomia debe realizarla un cirujano o un otorrinolaringélogo. Se recomienda utilizar guantes estériles desechables y

no fibrosos durante todo el procedimiento.

1. Extraiga la canula de traqueostomia estéril correspondiente de su envase estéril intacto.

Asegurese de que el kit esta completo y funciona correctamente.

Compruebe que durante el transporte 0 almacenamiento no se hayan producido dafios, roturas o desprendimientos de

los distintos componentes. Los tubos dafiados no deben utilizarse.

Compruebe que el conector se ajusta al circuito respiratorio utilizando una canula con conector de 15 mm o tnicamente

el conector de 15 mm.

Inserte la guia en la canula y, a continuacién, compruebe que la guia se extrae facilmente de la canula.

Inserte la canula interna en la canula y, a continuacion, compruebe que la primera se extrae faciimente de la canula.

En el caso de las canulas con baldn, compruebe el balén (manguito), el balon piloto y la vélvula de inflado de cada canula

mediante el inflado del balon con el dispositivo adecuado hasta la presion de prueba de 50 cm H,0, observandolo durante

1 minuto. Tras confirmar la estanqueidad del balon, desinfle completamente el balon.

Antes de introducir la canula en el estoma, compruebe la posicion de la guia en el interior de la canula, de modo que su

extremo cierre el extremo distal de la canula. Mantenga la guia en la posicién correcta con el pulgar durante todo el

proceso de insercion de la canula. La guia puede fijarse adicionalmente en la canula mediante un anillo.

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

Introduzca la canula interna en la canula y fijela con el adaptador de conexion. También es posible no utilizar la canula

interna para no reducir el didmetro interior de la canula, empleando Unicamente el conector de 15 mm ya instalado.

11. Si el procedimiento lo requiere, conecte la canula al respirador.

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

13. Infle el balén con la presion minima necesaria para garantizar la estanqueidad. En condiciones normales, esta presion se
sittia entre 20 cm H,0'y 30 cm H,0.

14. Después de inflar el balon, desconecte el dispositivo de inflado del balon de la valvula.

15. Coloque un apésito de gasa estéril o una almohadilla debajo de de la placa de la canula.

16. Con una venda, sujete la canula al cuello del paciente. Ate el vendaje lo suficientemente apretado para que la canula no
se salga y al mismo tiempo no se comprima el cuello.

LB N ]
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Bajo ninguna ci ia debe inflarse el balén; esto puede dariar las delicadas paredes
traqueales La presion del balon suele variar durante un periodo de tiempo mas largo debido a la difusion de gases a través
de las paredes del balon. Se recomienda controlar regularmente la presién del balon.

Eliminacion de secreciones

Si se acumulan secreciones viscosas en la canula interior que no se pueden aspirar o eliminar tosiendo, se debe retirar la
cénula interior, insertar una canula de repuesto y, a continuacion, limpiar la canula retirada y prepararla para el siguiente uso.
En tal caso, no es necesario sustituir la canula completa.

Mantenimiento de los orificios fenestrados abiertos
Si la canula con canula interna fenestrada permanece colocada en el paciente durante un periodo prolongado, se debe
que los orificios no estén por secreciones. Si fuera necesario, debe sustituirse

toda la canula.

Habla
Para permitir que el paciente hable, debe utilizarse una canula fenestrada junto con una cénula interna fenestrada y una
valvula fonatoria.

jlmportante!
No deben utilizarse canulas feneslradas con valvula fonatorla en paclentes con estenosls laringea, paralisis de las cuerdas
vocales, estenosis traqueal, de las vias Las canulas con valvula fonatoria

solo pueden ser utilizadas por pacientes conscientes que puedan respirar espontaneamente. Antes de dormir, la valvula
fonatoria debe retirarse siempre. En caso de tos intensa o respiracion superficial, debe retirarse la valvula fonatoria para
permitir una respiracion adecuada.

Cierre de la canula fenestrada para el proceso de decanulacion

ilmportante! El cierre de la canula mediante un tapén de decanulacion debe ser realizado Gnicamente por personal sanitario

formado. Antes de iniciar cualquier intento de deshabituacion de la cénula, es imprescindible asegurarse de que las vias
i estan y de que el paciente puede respirar de forma auténoma. Durante el cierre de la

cénula, se debe monitorizar continuamente el estado del paciente. El tapon de decanulacion se coloca sobre la canula interna

con conector o sobre la canula interna con brida equipada con el conector de 15 mm. Si el paciente presenta signos de

respiracion superficial o entrecortada, se debe desbloquear inmediatamente la canula.




A No deben utilizarse tapones de decanulacion con canulas no fenestradas.

Extraccion de la canula

Antes de retirar la canula, deben retirarse todos los equipos adicionales, como la valvula fonatoria, el tapon cosmético o el
intercambiador de calor y humedad. En caso de estoma inestable, debe prepararse una canula de reserva antes de la
extraccion y colocarla inmediatamente para evitar el colapso del estoma.

Antes de refirar la canula, puede ser necesario aspirar las secreciones. La aspiracion se realiza mediante un catéter
introducido a través de la canula mientras esta se va retirando de la traquea. La extraccion de la canula debe realizarse con
la cabeza del paciente ligeramente inclinada hacia atras. En el caso de canulas con balon, se recomienda introducir un catéter
de aspiracion a través de la canula de traqueostomia hasta la traquea y, durante la aspiracion, desinflar completamente el
baldn con una jeringa. Las secreciones acumuladas pueden aspirarse facilmente de este modo, sin esfuerzo y sin provocar
tos. Una vez que el balon esté completamente desinflado, la canula puede retirarse con seguridad.

Limpieza

Lavar con exactitud la canula o la canula interna con una solucion acuosa de bicarbonato sédico o con una soluciéon
acuosa del preparado Schulke Perform, siguiendo las instrucciones del fabricante, eliminando con exactitud todos los
residuos visibles del interior mediante un hisopo de limpieza desechable compuesto por un mango y una esponja de
poliuretano que no desprende fibras.

2. Lasuciedad dificil de eliminar debe limpiarse con un cepillo de dientes de cerdas suaves.
iimportante! Los productos SUMI no deben limpiarse con cepillos de cerdas duras, ya que podrian rayar la superficie de
la canula y favorecer la proliferacion bacteriana. Los productos SUMI no deben lavarse con detergentes domésticos
corrientes, limpiadores de dentaduras postizas o alcohol. Queda prohibido hervirlos o esterilizarlos al vapor (calor
hiimedo).

3. A continuacion, el producto debe aclararse con agua potable.

4. Durante la limpieza de las canulas con balon debe extremarse la precaucion para no daiar el balon. Se debe evitar que
agua, agentes de limpieza o desinfeccion penetren en la vélvula de inflado o en el propio balon.

5. Seque bien la canula y la canula interna. No deben secarse con tejidos u otros materiales que desprendan fibras.

6. Compruebe que el producto no esta daiiado. No debe utilizarse un producto dafiado.

Desinfeccion

No se recomienda el uso de desinfectantes, ya que el tracto respiratorio superior, incluso en una persona sana, no esta libre
de bacterias. Si se considera que la desinfeccion es necesaria, debe realizarse, por ejemplo, con Schulke Perform u Opticit,
de acuerdo con las instrucciones del fabricante del preparado. A continuacion, el producto debe aclararse con una solucion
estéril de suero fisiolégico.

jlmportante!!

No utilice en ningtin caso desinfectantes que liberen cloro, los que contengan élcalis fuertes o derivados fendlicos. Queda
prohibido calentar las canulas, canulas internas y accesorios por encima de 65 °C. Se recomienda disponer en todo momento
de canulas de reserva y canulas internas estériles en sus envases originales o, si han sido lavadas, almacenadas en un
recipiente adecuado que las proteja de la contaminacion. Las canulas de reserva y las canulas internas deben conservarse
siempre limpias y secas. Los restos de agentes de limpieza o ion en la canula de ia pueden provocar
iritacion de la mucosa u otros efectos adversos para la salud del paciente. El uso de productos de limpieza o desinfeccion
inadecuados puede causar dafios en el dispositivo.

Almacenamiento

Las canulas estériles de reserva, asi como las canulas lavadas que no estén en uso, deben almacenarse en un entorno seco,
protegidas del polvo y de la luz solar, a una temperatura de 5 °C a 40 °C.



Medidas de precaucion

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

2. Elmédico del paciente elige la 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 trdquea 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 persme el paciente debe llamar a una enfermera o a un médico lo antes posible. En la mayoria de los casos,
la fuerte de las ola 6n de las vias respiratorias son eficaces.

5. En ningln caso debe obturarse la canula con la valvula fonatoria, el tapon de decanulacién o cualquier objeto similar
mientras el balon esté inflado.

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

7. Proteja el balon contra darios 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 toxicos
o incluso inflamarse en un entorno enriquecido con oxigeno.

9. El dispositivo no es adecuado para pacientes sometidos a radioterapia.

10. Las canulas de traqueostomia con balon pueden utilizarse CONDICIONALMENTE durante la resonancia magnética MRI:
contienen un pequefio elemento metalico en la valvula del conducto de inflado del baldn, lo que puede interferir con la
resonancia. Aseglrese de que la vélvula se mantenga alejada de la zona de exploracion. En el caso de los demas
productos, no existen restricciones para MRI.

11. No deben utilizarse en ninguin caso los componentes del kit si el tubo de la canula, el balén (por ejemplo, presencia de

fisuras o fuga), o la unién entre la brida de fijacién y el tubo han sufrido dafios, aflojamiento o separacion.

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

13. Cuando la canula vaya a utilizarse fuera del hospital, el médico o el personal de enfermeria debe formar al usuario en el
uso seguro del dispositivo.

14. Nunca humedezca las almohadillas con desinfectantes que contengan alcohol.

15. Si el paciente se coloca la canula por si mismo, para facilitar el procedimiento puede realizarlo frente a un espejo.

Advertencias

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

Complicaciones

El cumplimiento de las técnicas médicas yla ion del imiento por personal sanitario cualificado reduce
el riesgo de complicaciones tales como: esten05|s laringea y traqueal, hemorragia o infeccion de la herida, neumotérax,
fistula obstruccion de la canula de traqueostomia, inflamacion y dlcera 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

No utilizar en caso de dafio del envase.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

El dispositivo no esta destinado a la reesterilizacion.

Sila canula se utiliza de forma correcta y conforme a estas instrucciones, los dafios en la mucosa o en el cartilago pueden
reducirse significativamente.

Cualquier modificacion de las canulas -en particular el acortamiento, perforacion o reparaciones realizadas por el propio
paciente o usuario- esté estrictamente prohibida.

ENERENEN
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Almacenamiento y transporte

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 acidos, 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 traqueostomia KAN fabricadas por SUMI son sometidas a ensayos fisico-quimicos y de biocompatibilidad.
Esto permite su uso seguro y garantiza su méaxima calidad. Se recomienda leer atentamente las instrucciones de uso antes
de utilizar el producto sanitario. Las canulas de traqueostomia fabricadas por SUMI estan destinadas a ser utilizadas por
personal sanitario cualificado y por pacientes (usuarios) debidamente formados. 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 fotogréfica. Cualquier incidente grave que se haya producido debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro.
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SUMI sp.zo.0. spk.
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, Polonia
tel./fax (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl
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R KAN TRAHEOSTOMSKE CIJEVI — UPUTE ZA UPORABU

Upute se odnose na sljedece setove trat ih cijevi i unutarnjih kanila:

Kanila, s priklju¢kom: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Kanila, s prirubnicom: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

Traheostomska cijev KAN bez manzete: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
Traheostomska cijev KAN bez manzete, laringektomija: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

Traheostomska cijev KAN s mazetom: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
Traheostomska cijev KAN s mazetom, s usisavanjem odozgo: 49-xx10, 49-xx20

Br. serije @ Datum “ Proizvodat
proizvodnje
Proizvod za Nemoite ponovno Nemojte koristiti
Rok vazenja jednokratnu % s\(]eri\igiraﬂ ako je pakiranje
uporabu osteceno.

Medicinski Procitajte upute c E 0197 Oznaka CE s br. / 1 - U o:;'i:k;t:mne
proizvod prije uporabe Prijavljeno tijelo d P

Piktogrami

Kataloski
broj

SEILEH

jednog pacijenta
L A Jedinstveni
Bez lateksa B?Z ﬂ?lata Cuvati na suhom identifikacijski broj
(ukljuéujuci DEHP) mjestu 4
DEHP uredaja
S0 watos T Transport d Sustav teine bari
— 9| Cuvatio na o ustav sterilne barijere,
//.i\ swca | 540°C. (s sterilziran etilen oksidom
Uvod

Uputa je namijenjena lijecnicima, medicinskom osoblju i pacijentu (u daljnjem tekstu: korisnici) radi sigurnog i pravilnog
koristenja traheostomskih cijevi KAN, kako u zdravstvenim ustanovama, tako i u kuénim uvjetima. Prije prve uporabe uredaja,
obavezno procitajte upute za uporabu! Pakiranje proizvoda treba cuvati tijekom cijelog razdoblja uporabe traheostomskih cijevi
zbog podataka na etiketi. Korisnike mora obuciti i osoblje. i proizvodi jlenjeni su samo jednom
pacijentu. Dopusteno je videkratno koristenje od strane jednog pacijenta. Maksimalni vijek trajanja proizvoda ne smije biti duzi
od 29 dana. Preporucuje se Cesta zamjena i ¢iscenje cijevi i kanila, po moguénosti od strane medicinskog osoblja. U slucaju
ostecenja tijekom uporabe (npr. pukotine ili deformacije), zamijenite proizvod novim. Unutarnje kanile i pribor mogu se naruditi
zasebno. Nemojte koristiti oStecene elemente kompleta! Svaka veli¢ina oznacena je bojom tiska na znaku radi lakse
identifikacije. Proizvod ne sadrZi lateks. Medicinski proizvod u originalnom i netaknutom pakiranju sterilizira se etilen oksidom.
Proizvod ne moze se ponovno sterilizirati.

KAN cijevi bez
D1 ID -
unutarnji |Unutarnji| BOJiSSka vrir’f:; Duljina| Duljina cijevi za
Velicina| promjer | promjer a | prom) - |cijevi L lari iju L
P . | natpisnoj [OD cijevi
cijevi | kanile ogi mm] [mm] [mm]
fmm] | [om) | P
5 6,5 5,0 Zuti 9.1 62 45
6 75 6,0 ¢ 10,2 70 47
7 8,5 7,0 zelena 11,2 72 49
7,5 9,0 75 crna 11,8 76 50
8 95 8,0 bijeli 122 | 80 51
9 10,5 9,0 plava 131 82 53
10 115 10,0 2uti 143 | 84 55
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KAN cijevi s

. .| Vanjski
ID1 D - |Vaniski .
ji{Unutarnji BOJ?];‘Ska promjer’::;gg Duljina
Velicinal promijer | promjer natpisnoj oD cievi cijevi L
cijevi | kanile p?oéi ) cijevi (J)D [mm]
[mm] | [mm] [mm] ]
5 6,5 50 2uti 106 | — | 62
6 75 6,0 ¢ "7 — | 70
7 8,5 7,0 zelena | 12,8 | 131 | 72
7,5 9,0 75 crna 125 | - 76
8 9,5 8,0 bijeli 138 | 145 [ 80
9 105 | 9.0 plava | 148 [ 140 | 82
10 11,5 10,0 2uti 158 | - 84
Sastav setova
Setovi Unutarnjih kanila
Vrsta Kanilas iug Kanila s pri i Svaki set unutamnjih kanila
standard 45-xx00 45-xx10 sadrzi 3 komada medicinskog
F : (6 rupa) 25xx01 25xx11 uredaja, a u slucaju kanila s
s (1 rupom) 25021 15031 prirubnicom, u setu se nalaze i
(ratka 15002 2512 3 komada prikljuéne kapice.
kratka, fenestrirana
(6 rupa) 45-xx03 45-xx13

Sastav setova KAN traheostomskih cjevi
(broj u tablici oznatava broj komada odredenog elementa u setu)

Kanila s Kanila s 0
i P prema
prirubnicom | prikljuékom
2 < 2 K PR S ES| & 8=
£ £ SIEREHERER
e | & P  |SF|lae|22|83|2¢8
47-xx00 1 1 1
[ 47-xx0 2
o | [ 47X 1 1 1 1 1 1
'S 8 [ 47-xx1 1 1 1 1 1 1
s § [ 411 2 1
5 | @ 47
; 7-xx13 1 1 1 1
g 7-xx14 1 1 1 1 1 1 1 1
= 7-xx30 1 1 1 1 1 1 1
[ EIREEI 1
| 47-xx20 2 1 1 1 1 1
2 1 1
1 1 1 1 1
1
§|o[MBwc0 [ 1 | 1 1 1 7 7 7 7 T
& |8 [28x 1 1 1 1 1 1 1 1
5|2
2| 5 [d8xxit 2 1 1 1 1
2| 482 1
s -xx13 1 1 1 1
= -xx14 1 1 1 1 1 1 1 1
@149 -xx20 1 2 1 1
o xx10 1 2 1 1
RT- cijev, LRG - lar ODS -s iznad manzete




Terapijske indikacije

Opisani icinski proizvodi jjenjeni su ima nakon ije. Njihova namjena ukfjuuje:
e« stabilizaciju i odrzavanje otvorenog otvora traheostomije nakon laringektomije ili traheotomije,

prevenciju opstrukcije disnih putova nakon ozljeda lica s oteklinama, ozljeda vrata, prsnog kosa i grkljana,
e podupiranje produljene mehanicke ventilacije,
e omoguéavanje ucestalog usisavanja sekreta iz duSnika i bronhijalnog stabla,
e zastitu od aspiracije stranih tijela u dusnik, osobito u bolesnika bez svijesti ili s laringealnim refleksnim poremecajima,
. i j inuir uporabe cijevi od strane pacijenata.
Kontraindikacije
Apsolutne kontraindikacije:

Nemojte koristiti fonacijski nastavak u bolesnika nakon laringektomije (bez grkljana) zbog rizika od gudenja.

Relativne kontraindikacije:
Preosjetljivost na komponente medici proizvoda, infekcija koze na mjestu umetanja cijevi, poremecaji koagulacije.

Pozor
Za mehanicku ventilaciju preporucuje se uporaba cjevéica s manzetama. Tijekom ventilacije, koristite fenestrirane cijevi samo
nakon savjetovanja s lije¢nikom.

Opis proizvoda

U sastav setova sterilnih traheostomskih cijevi KAN mogu ulaziti sliedeci elementi:

Slika Naziv Primjena i svojstva Slika Naziv Primjena i svojstva
Traheostomska Vaniska iaheostomska diev, Traheostomska l:n?i:sgf\gr?g;v
izradena od medicinskog \ 5
cijev KAN bez PVC-a (REF: 47-x100, 47- cijev KAN s mazetom
manzete c01) ' mazetom (REF: 48-xx00,
48-xx01)
Traheostomska cijev

[KAN's niskotlagnom
mazetom Otvori u cijevi
lomogucéuju uporabu

Vanjska traheostomska cijev
lod medicinskog PVC-a. Otvori

[ Traheostomska u cijevi omogucuju uporabu [ Traheostomska
cijev KAN bez govora. Dostupno u verziji sa cijev KAN's 82;’;&1 aD éu:??soau
manZete, Sest rupa (REF: 47-xx10, 47- mazetom 4 P

(REF: 48-xx10,
48-xx11, 48-xx12,
48-xx13, 48-xx14) ili s
liednom rupom

(REF: 48-xx50)

? |feneestrirana xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-
[xx14) ili s jednom rupom
(REF: 47-xx50)

\ [fenestrirana

Cijev za laringektomiju je

Traheostomska varijanta cievi za traheotomiju \ Traheostomska Trahegstqmska cijevs
cijev KAN bez bez manzete, manie ukupne | [ciiev KAN's mogucnoscu aspiracije
manzete, duliine 1REFV' 479 xeZO 4‘;7 aspiracijom iznad manzete
laringektomija ) . ! iznad mazete  ((REF: 49-xx10)

[xx21)

Cijev za laringektomiju je
Traheostomska varijanta cijevi za traheotomiju
cijev KAN bez bez manZete, manje ukupne
manzete, duljine. Sadrzi $est

I i otvora za
fenestrirana uporabu govora

(REF: 47-xx30, 47-xx31)

Traheostomska cijev s
mogucnoscu aspiracije
iznad manzete. Sadrzi
Sest fenestriranin
otvora za uporabu
[govora (REF: 49-xx20)

Traheostomska
Cijev s
aspiracijom
iznad manzete,
[fenestrirana




Slika Naziv Primjena i svojstva Slika Naziv |Primjena i svojstva
Za uporabu s
- |Za uporabu kada nema potrebe zal aringektomijskom cjevcicom
_ d 41 T anil kada nema potrebe za
Kanila s 2 aptgmm N 5.”""’ role. anla s od 15mm. To je
prirubnicom  [oniiva unutama kanila koja se klonjiva unutama kanila koja
moze oCistiti bez uklanjanja glavne| kratka PR
[/ cievi. (REF: 45-xx10) Ise moze oCistiti bez
levi. . uklanjanja glavne cijevi.
(REF: 45-xx12)
ﬂ"iﬂ |Za uporabu kada nema potrebe zal é‘.:i:peoli\agrlvj\issk om cievéicom
//’/’ adapterom od 15 mm. To je kadagnema :mtrebelza
uklonjiva unutarnja kanila koja se "
[/ Kanila s moze oCistiti bez uklanjanja glavne| Kﬁr’:";fwm mﬁ?ns&:ﬁ:{:ﬁm;
~ - cijevi. Otvori u kanili omogucuju P ! se mtl:ze ocistit bJez g
// _— [fenestrirana  |uporabu govora. Dostupno u B Kl I
/ \verzii sa Sest rupa fenestrirana g :rllagja‘gfavnicuev_\;‘
3 . adrzi Sest fenestrirani
‘rsifn“g)é’?u;i:;: iis jecnom otvora za uporabu govora.
pom (REF: ) (REF: 45-xx13)
|Za uporabu kada je potreban Za uporabu kada je potreban
N adapter od 15 mm (npr. za ladapter od 15 mm (npr. za
Kanila's spajanje respiratora il HME filtra) Kanila s spajanje respiratora ili HME
- ITo je uklonjiva unutarnja kanila prikljuckom, ([filtra). To je uklonjiva
Ly koja se moze oistiti bez kratka unutarnja kanila koja se moze
uklanjanja glavne cijevi. ocistiti bez uklanjanja glavne
(REF: 45-xx00) cijevi. (REF: 45-xx02)
[Za uporabu kada je potreban Za uporabu kada je potreban
adapter od 15 mm (npr. za [adapter od 15 mm (npr. za
spajanje respiratora ili HME filtra) spajanje respiratora ili HME
Kanila s ITo je uklonjiva unutarnja kanila Kanila s ffiltra). To je uklonjiva
- koja se moze oistiti bez prikljuckom, |unutamja kanila koja se moze
prikljuckom, Klaniania gl ievi. Ot kratk: Gistiti bez uklani !
lenestrirana |UKianianja glavne cijevi. Otvori u ratka, ocistit bez uklanjanja glavne
kanili omogucuju uporabu govora. fenestrirana  [cijevi. SadrZi Sest
Dostupno u verziji sa Sest rupa [fenestriranih otvora za
(REF: 45-xx01) ili s jednom rupom luporabu govora
(REF : 45-xx21) (REF: 45-xx03)
Naziv Primjena i svojstva Slika Naziv Primjena i svojstva
Prikljuéak  |Omogucuje spajanje cijevi na % Fonaciiski nastavak (Omogucavanje pacijentu da
5mm respirator bez unutamje kanile 4 govori
Kozmeticki [Sti cjev od aspiracie stranih stz Omoqubuje uobro
nastavak [tijela. tezaljka pri¢vricivanje znaka cijevina
vrat pacijenta.
e ’ Ima crvenu, prepoznatljivu
SKa:.ZnZ: Prr\‘r(a/brsn icn‘gfr:“e kania s [Dekanulacijski cep  |boju. Koristi se za odvikavanje
pajanje. P : pacijenta od upotrebe cijevi.
Vodilica Vodilica zatvara distalni kraj cijevi osiguravajuci ne-traumatsko postavijanje cijevi u otvor stome.




Upute za uporabu

Uvodenje cijevi
Traheotomiju treba obaviti kirurg ili specijalist za ORL. Tijekom postupka preporucuje se upotreba sterilnih jednokratnih
rukavica koje ne sadrze prasak.

1. lzvadite pravilno sterilnu traheostomsku cijev iz netaknutog sterilnog pakiranja.

2. Pobrinite se da je komplet potpun i da ispravno funkcionira.

3. Provjerite da pojedini elementi nisu osteceni, napuknuti ili odvojeni tijekom transporta i skladistenja. Nemojte koristiti
odtecene cijevi!

4. Provjerite odgovara li adapter cijevi za disanje pomocu kanile adaptera od 15 mm ili samog adaptera od 15 mm

5. Umetnite vodilicu u cijev, a zatim provierite je li se vodilica lako uklanja iz cijevi.

6. Umetnite kanilu u cijev, a zatim provjerite je i se kanila lako uklanja iz cijevi.

7. Za cijevi s manZetama provjerite kontrolnu manZetu i balon te ventil svake cijevi tako $to cete manzetu napuniti
odgovarajucim instrumentom za ispitivanje tlaka 50 cm H,O i promatrati u roku od 1 minute. Kad stegnete manzetnu,
potpuno je ispraznite iz zraka.

8. Prije umetanja cijevi u otvor za stomu, provjerite polozaj vodilice unutar cijevi tako da njezin vrh zatvori distalni kraj cijevi.
DrZite vodilicu u polozaju palcem tijekom cijelog postupka umetanja cijevi. Vodilica u cijevi takoder se zakljucava pomocu
prstena.

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

10. Umetnite kanilu u cijev i priévrstite je spojnom kapicom. Umjesto toga, nemojte koristiti kanile za smanjenje unutarnjeg

promiera cijevi i koristite samo pricvrsceni prikljucak od 15 mm.

11. Ako to zahtijeva postupak, spojite cijev na respirator.

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

13. Napunite manzetnu minimalnim pritiskom kako biste osigurali nepropusnost. U tipiénim uvjetima krece se od 20 cm V,0
do 30 cm V0.

14. Nakon punjenja manZete, odvojite uredaj za punjenje manzetne od ventila.

15. Stavite sterilni zavoj od gaze ili podlosku ispod ploce cijevi.

16. Pricvrstite cijev na vrat pacijenta pomocu trake. VeZite traku dovoljno ¢vrsto da cijev ne ispadne i istovremeno da vrat ne
bude komprimiran.

Pozor! ManZeta ni u kojem slucaju ne smije biti prenapuhana jer to moZe osteiti osjetljive stijenke dusnika. Tlak u manZeti
obi¢no varira tijekom duljeg vremenskog razdoblja zbog difuzije plina kroz stijenke manZete. Preporucuje se redovito pracenje
tlaka u manzeti

Ispustanje sekreta

Ako se u unutarnjoj kanilu akumuliraju viskozni izlu¢evine koje se ne mogu isisati li ukloniti kasljanjem, treba ukloniti unutarnju
kanilu, umetnuti rezervnu kanilu, a zatim uklonjenu kanilu oistiti i pripremiti za sljedecu uporabu. U ovom slu¢aju nema potrebe
za zamjenom cijele cijevi.

Odrz je oty h otvora za

Ako cijev s fenestriranom kanilom ostane u pacijentu dulje vrijeme, otvore za je treba redovito p zbog
moguce opstrukcije sluzi. Ako je potrebno, zamijenite cijelu cijev.

Govor

Kako bi se pacijentu omogucilo da govori, potrebno je koristiti i cijev s kanilom i
nastavkom.

Pozor!

cijevi s ijskil ne smiju se koristiti u bolesnika sa stenozom grkljana, paralizom glasnica,
slenozom traheje, opstrukcijom di$nih putova i infekcijama disnih putova. Cijevi s fonacijskim nastavkom smiju koristiti samo
svjesni pacijenti koji mogu spontano disati. Prije spavanja uvijek uklonite fonacijski nastavak. U sluaju teskog kaslja li plitkog
disanja, uklonite fonacijski nastavak kako bi pacijent mogao nesmetano disati.

Zatvaranje fenestrirane cijevi za odvikavanje pacijenta od cijevi

Pozor! Zatvaranje cijevi dekanulacijskim ¢epom smije provoditi samo obugeno medicinsko osoblje. Prije nego Sto pokusate
odvojiti pacijenta od cijevi, neophodno je osigurati da je gornji didni put Cist i da pacijent moze samostalno disati. Prilikom
zatvaranja cijevi apsolutno je potrebno pratiti stanje pacijenta. Dekanilacijski ¢ep se pricvr$¢uje na unutarnju kanilu s
prikljuckom ili unutarnju kanilu s prirubnicom s montiranim prikljuckom od 15 mm. Ako pacijent pokazuje znakove plitkog,
kratkog daha, apsolutno je potrebno otkljucati cijev.

& Nemojte koristiti Cepove za cijevi bez fenestriranja.



Uklanjanje cijevi
Prije uklanjanja cijevi uklonite dodatnu opremu kao $to je fonacijski nastavak ili kozmeticki nastavak, izmjenjivac topline i viage.
U slucaju nestabilnog otvaranja stome, pripremite drugu rezervnu cijev prije uklanjanja cijevi i odmah je nanesite kako biste
sprijecili urudavanje otvora stome.

Mozda ce biti potrebno isisati praznjenje prije uklanjanja cijevi. Usisavanje se vrsi pomocu katetera umetnutog kroz cijev dok
se cijev izbacuje iz dudnika. Cijev treba ukloniti s glavom pacijenta lagano nagnutom prema natrag. Za manZete se preporucuje
umetanje usisnog katetera u dudnik kroz traheostomsku cijev i, tiiekom postupka usisavanja, uklonite sav zrak iz manzete
pomocu Strcaljke. Akumulirani sekret stoga se moZe isisati bez napora bez izazivanja kadlja. Kada se zrak u potpunosti ukloni
iz manZete, cijev se moZe sigurno ukloniti.

Ciscenje

. Temeljito operite cijev li kanile vodenom otopinom sode bikarbone ili vodenom otopinom Schulke Perform, prema uputama
proizvodaca, temeljito uklanjajuci sve vidljive unutarnje necistoce pomocu jednokratne lopatice za ¢iscenje, koja se sastoji
od rucke i poliuretanske spuzve koja ne ostavija "pahuljice”.

2. Prijavstinu koju je tesko ukloniti treba ogistiti Cetkom s mekim viaknima.
Pozor! SUMI proizvodi ne smiju se prati otrim cetkama za kosu zbog opasnosti od grebanja cijevi, $to moze dovesti do
povecanog rasta bakterija na stijenkama cijevi. SUMI proizvodi ne smiju se prati komercijalno dostupnim deterdzentima za
ku¢anstvo, sredstvima za Ciscenje zubne proteze ili alkoholom. Zabranjeno je kuhanje i sterilizacija parom (vlaznom
toplinom).

3. Zatim isperite proizvod pitkom vodom.

4. Prilikom pranja cjevéica manzetnom potreban je poseban oprez. Ne dopustite da voda, deterdzent ili dezinfekcijsko
sredstvo udu u ventil za punjenje ili man3etu.

5. Temeljito osusite cijev i kanilu. Ne briSite tkaninama i drugim materijalima koji ostavijaju "dlacice".

6. Provjerite da proizvod nije osteéen. Nemajte koristiti oSteceni proizvod!

Dezinfekcija

Ne preporucuje se upotreba dezinfekcijskih sredstava, zbog Cinjenice da gorniji respiratorni trakt, takoder kod zdrave osobe,
nije liden bakterija. Ako se pokaze da je potrebna dezinfekcija, treba je provesti, na primjer, s lijekom Schulke Perform ili Opticit
u skladu s preporukama proizvodaca proizvoda. Zatim isperite proizvod u sterilnoj fizioloskoj otopini.

Pozor!

Nemojte koristiti sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju klor i sadrze jake baze ili derivate fenola. Zabranjeno je zagrijavanje
cijevi, kanila i pribora iznad 65°C. Preporuca se da su rezervne cijevi i unutarnje sterilne kanile dostupne u originalnom
pakiranju ili da se u svakom trenutku uvaju u odgovarajuéem pakiranju za zastitu od oneciscéenja. Rezervne cijevi i unutarnje
kanile uvijek drZite Cistima i suhima. Ostaci sredstava za ¢iSéenje i dezinfekciju na traheostomskoj cijevi mogu dovesti do
iritacije sluznice ili drugih Stetnih ucinaka na pacijentovo zdravlje. Uporaba nepravilnih sredstava za ¢iscenje i dezinfekciju
moze dovesti do o3tecenja proizvoda.

Pohrana

Sterilne, rezervne cijevi kao i isprane cijevi koje se trenutno ne koriste treba cuvati u suhom okruZzenju, $titeci ih od praSine,
sunceve svjetlosti, na temperaturi od 5°C-40°C.



Mjere predostroznosti

1. Pacijents moze koristiti cijev samo ako ga je propisao lijecnik.

2. Lijecnik odabire odgovarajuci oblik cijevi i njezinu velicinu 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 postavijanjem
traheostomske cijevi u traheju i njezinim malim unutarnjim promjerom.

4. Ako se nedostatak zraka nastavi, bolesnik treba $to prije nazvati medicinsku sestru ili lijeénika. U vecini slucajeva
ucinkovito je snazno iska3ljavanje sekreta ili aspiracija di$nog sustava.

5. Ni u kojem sluaju ne smije se zatvarati cijev ijskim r ijskim Cepom ili slicnim
predmetom kada je manZeta napuhana.

6. Zatvaranje epruvete (s praznom manzetnom) dekanulacijskim ¢epom pacijenta od epruvete moze se obaviti samo pod
nadzorom i odgovorno3cu lijecnika.

7. Zastitite manzetu od o3tecenja zbog kontakta s otrim rubovima.

8. kontakt s rurski ili laserskim zrakama, jer ¢e PVC emitirati otrovne pare ili uzrokovati
paljenje u okruZenjima obogacenim kisikom.

9. Uredaj nije prikladan za pacijente tijekom radioterapije.

10. Traheostomske cijevi s manzetnom mogu se koristiti UVJETNO tijekom MRI - sadrze mali metaini element u odvodnom
ventilu koji ispunjava man3etu, $to moze ometati uporabu magnetske rezonancije. Provjerite je li ventil udaljen od podrugja
koje treba skenirati. Za ostale uredaje ne postoje ogranicenja za MR.

11. Ni u kojem slucaju ne smije se koristiti elementi seta ako je doslo do o3tecenja tijela cijevi, manZete (npr. pukotine na
povrsini, nepropusna manZetay ili ako je doslo do labavljenja spojeva izmedu pricvrsnog ovratnikai tijela cijevi, ili odvajanja
ovratnika od tijela cijevi.

12. Prestanite koristiti cijevi &im primijetite znakove alergije.

13. Kada se traheostomska cijev treba koristiti izvan bolnice, ljenik ili medicinska sestra trebaju obuciti korisnika o sigurnoj
uporabi uredaja.

14. Nikada nemojte navlaziti jastucice dezinfekcijskim sredstvima koja sadrze alkohol.

15. Ako pacijent sam umetne cijev, moze izvesti postupak ispred ogledala kako bi olak$ao postupak.

Upozorenja

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

Komplikacije

Uskladenost s trenutno prihvacenim medicinskim tehnikama i izvodenje postupka od strane kvalificiranog medicinskog osoblja
smanjue rizik od komplikacija kao $to su: stenoza grkljana i traheje, krvarenje ili infekcija rane, pneumotoraks, medijastinalni
pneumotoraks, traheoezofagealna fistula, opstrukcija traheostomske cijevi, upala i dekubitus unutar traheje, curenje zraka oko
traheostomske cijevi, respiratorna infekcija, respiratorni i respiratorni distres, misiéne promjene, laringealno krvarenje.

Napomene:

[SIENF AU

. Ne koristiti ako je ambalaza oStecena.

. Ne treba koristiti nakon isteka roka valjanosti.

. Proizvod nije namijenjen za ponovnu sterilizaciju.

. Ako se cijev koristi ispravno i prema uputama, o3tecenje sluznice ili hrskavice moZe se znacajno smanjti

. Zabranjena je svaka modifikacija cijevi, posebno skracivanje, perforacija kao i popravci cijevi koje pacijent ili korisnik

provodi samostalno.



Skladistenje i transport

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

Zbrinjavanje rabljenog proizvoda

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

Odgovornost — pravne smjernice

Traheostomske sonde SUMI KAN podvrgnute su fizikalno-kemijskim testovima i testovima biokompatibilnosti. To omoguéuje
njihovu sigurnu uporabu i jaméi najvisu kvalitetu. Preporucuje se pazljivo proditati upute za uporabu prije uporabe medicinskog
proizvoda. Traheostomski tubusi koje proizvodi SUMI namijenjeni su kvahfmranom medicinskom osoblju i obugenim
pacijentima (korisnicima). SUMI nije za posljedice D 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
preporudljivo pripremiti fotografsku dokumentaciju. Svaki ozbiljan incident koji se dogodio treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice.

J
/

SUMI sp. z 0.0. sp.k.
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, Poljska
tel./faks (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl
Ed. 08 31.05.2024
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Ez a alati 0 0 a kovetkezé tract omias tubus- és belsé kaniilkészleteikre
vonatkozik:

Belst kanll, csatlakozéval: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Belsd kaniil, gallérral: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

KAN tracheosztémias tubus mandzsetta nélkl: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
KAN tracheosztomias tubus mandzsetta nélkil, laryngectomias tubus: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

KAN tracheoszlomlas tubus mandzseﬂaval 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
KAN 6miés tubus mar I, szivécsatornaval: 49-xx10, 49-xx20

Piktogramok

LOT szém

Gyartasi datum

Gyérté

Ne hasznalja % Ne sterilizalja Ne hasznalja, ha aj

Gjra Gjra csomagolas sérilt

. CE jelolés .

Orvostechnikai Haszndlali tanusitott - Eay paciens dltal
) utasitas 0197 1' tobbszdri

eszkoz s szervezet \ "

Lejarati id6

(@EI}G

megtekintése P hasznélatra
szémaval
Ftalatmentes g ,
Latexmentes (DEHP-tis Szarazqn u?l egyedlr .
beledrive) tartando eszkdzazonosito
DEHP.
\\ < Napfeénytl e Steril véda &
PN it S,
4
Leiras
Ez az (tmutat orvosok, apo\ok es péciensek (tovabblakban fe\hasznalok) széméra kész(lt a KAN tracheosztomiés tubusok
agos és helyes mind équigyi kben, mind otthoni korr . A késziilék elsd
hasznalata el6tt elengedhetetlen az Utmutaté asal A termék asét a tracheosztomia tubus teljes hasznalati
ideje alatt meg kell 6rizni, mivel fontos i aciokat tartalmaz. A alo orvosi éltal nydijtott képzésen

kell részt vennilik. Az orvostechnikai eszkozok kizarélag egyetlen paciens szaméra késziiltek, de tobbszor is hasznalhatok
egy beteg esetében. A késziilék maximalis hasznalati ideje 29 nap, amelyet nem szabad tullépni. A tubusok és kantilék gyakori
cseréje és tisztitasa erdsen ajanlott \ehetoseg szerint egészségiigyi személyzet éltal. Ha a késziilék hasznalat kozben séril
(példaul repedések vagy ), azt azonnal ki kell cserélni. A belsé kaniilok és tartozékok kiilon is
rendelhetok. Sériilt alkatrészeket tilos hasznalni! Minden méret szinkodolt, és a peremére nyomtatott jelléssel van ellatva a
kdnnyebb azonosités érdekében. Az eszkdz nem tartalmaz latexet. Az eredeti és sértetlen csomagolsban lévd orvostechnikai
eszkoz efilén-oxiddal sterilizalt. A termék Ujrasterilizalasa nem lehetséges.

KAN tract omias tubus ) nélkiil
Belsd | Belsd Kiilsd [ Tubus "
eret &tmérd ’kar’ﬂiul‘ Eergm &tmérd |hossza szcgﬁ:g:s
(ID1) |atméréje| szinkodja | (OD) (L) (L) mm]
fmm]_{(1D) {mm] fmm]_| mm]
5 6,5 50 sérga 9.1 62 45
6 75 6.0 4 102 70 47
7 8,5 7,0 z6ld 11.2 72 49
75] 90 75 fekete 118 [ 76 50
8 9,5 8,0 fehér 12.2 80 51
9 [ 105 9,0 kék 13.1 82 53
10| 115 10,0 sérga 143 | 84 55

Page | 57



KAN tract 6mias tubus ) aval

Belsi | 5910 Kilsd | o
Mémé;p;;“;g’; Feren. ;ODK'(OCS;}].
ooy | (0 fmm]
5| 65| 50 sarga 10.6
6|75/ 60 érgal 11.7
7 |85]| 70 0d | 128 13,1
751 90 75 fekete 125
8 | 95| 80 feher | 138 145
9 [ 105] 90 kek | 148 14,0
10 | 15| 100 sarga 15.8

Bels6 kaniil készletek 6sszetétele

Bels6 kaniil szettben
Tipus Belsg kaniil | B\ anill gallérral|  Minden belsd kanil készlet 3
darab orvosi eszkozt
Standard 45-xx00 45-xx10 tartalmaz, és a galléros
Fenestralt (6 nyilas) 45-xx01 45-xx11 kaniilok esetében El
Fenestralt (1 nyilas) 45-xx21 45-xx31 “Omagb"i"d ) 31 I,Ihdf,’ab
Révid 45002 4512 ugo s taidhatd
Rovid, fenestralt (6 nyilas) 45-xx03 45-xx13
Tab. 4 - KAN 6mids tubus készletek 6
(A tablazat szémai a készletben talalhato darabszamokat jelzik;
Belso'kanul Belsé kar}ul Kiegészitdk
gallérral _|csatlakozéval
8128 |5 |22|2c|ES| 2 |5
S| 2|5|5|85|828|-53| 8|53
I & © Edlos|e 8 ad
7-xx00 1
_ 7-xx0°
2| o [4705 1 1 1 1
2 &[4 1 1 1 1 1 1
Z| 8 [47xx
8] ° 47
8 7-XX 1 1 1 1
E Txxt4 ] 1 11 I I I
; 7-xx30 1 1 1 1 1 1
S| | 4rx 1
7-xx20 | 2 1 1 1 1 1
7-xx2 2 1 1
[48xx00 [ 1 [
| [48xx0 1
S| p[48x60] 1 1 1 1 1 1 1
2|5 48xx 1 1 1 1 1 1
82
E s XX 2 1 1 1
£ -XX 1
E XX 1 1 1 1 1
S x4 | 1 1 1 1 1 1 1 1 1
i [49-xx20 1 2 1 1 1
@ [a9xxt0] 1 2 1 1 1
TT - Tracheosztémiés tubus, LRG - Lar igs tubus, SL - Szivo néval




Indikaciok

A 6mias tubusokat trach omia aleseﬁ betegek szamara tervezték. Felhasznalasi teriiletiik a kdvetkezo:

e anyitott O ilasa I és asa laringectomia vagy tracheotomia utan,

o alégutak elzarodasanak megeldzése 6démaval, nyaki traumaval, mellkasi traumaval és gégeégésekkel jaro arcsériilés
utén,

a hosszan tarto gépi |élegeztetés tdmogatasa,
a valadék gyakori leszivasanak lehetové tétele a \egcsobol es a horgdbdl,

o idegen testek légcsdbe jutasanak vagy
betegeknél,

e a omias tubus foly dlata iztositasa a betegek altal.

Ellenjavallatok

Abszolit ellenjavallatok:
Ne hasznalja a beszélészelepet gégemiitét utani betegeken (gége nélkil) - fulladasveszély.

Relativ ellenjavallatok:
Allergia az orvostechnikai eszkoz alkatrészeire, bérfertézés a tubus behelyezésének helyén, véralvadasi zavarok.
Figyelem

Gépi 1é é as tubusok 4 ajanlott. A fenesztralt tubusok Iélegeztetés soran kizarolag orvosi
konzultécié utan alkalmazhatok.

Termékleiras
A KAN steril tracheosztomias tubus készletek az alabbi komponenseket tartalmazhatjak:
Rajz Név [ Jellemz6k Rajz Név Jellemz6k
- [KAN tracheosztomis
« s |KAN tracheosztémias KAN et
tracheosztomias o \ - tubus alacsony nyomasu
tubus mandzsetta|{Ubus: Orvosi PVC-bdl tracheosztomias mandzsettaval

nelkil (REF: 47-xx00, 47-xx01) tubus mandzsettéval (REF: 48- x00, 48-0x01)

[Mandzsettaval ellétott
tracheosztomids tubus,
amely a beszédet
lehetdvé tévd nyilasokkal
rendelkezik. Hat nyilassal
(REF: 48-xx10, 48-xx11,
[48-xx12, 48-xx13, 48~

KAN tracheosztomias
tubus, orvosi PVC-bgl.
Nyilasokkal ellatott tubus,
KAN [amely lehetdvé teszi a
tracheosztomias |beszédet. Hat nyilassal
tubus mandzsetta|(REF: 47-xx10, 47-xx11,
nelkil, fenesztralt [47-xx12, 47-xx13, 47-

KAN tracheosztomias
tubus mandzsettaval |
fenesztralt

xx14) vagy egyetlen xx14) vagy egyetlen
nyilassal (REF: 47-xx50) nyilassal (REF: 48-xx50)
is kaphato. is kaphato.

KAN A laryngectomias tubus a Mandzsettés

tracheosztomids |KAN tracheosztémias

tubus mandzsettaltubus mandzsetta nélkil, KAN tracheosztomiés|tracheosztomias tubus, a

tubus mandzsettaval,(mandzsetta folGtti

\/ . nélkiil, rovidebb hosszisagu
- laryngectomias  |valtozata. (REF: 47-xx20,
tubus 47-xx21) (REF: 49-x¢10).
A laryngectomias tubus a
KAN KAN tracheotomias tubus

KAN Tracheosztomiés tubus,

tracheosztomias |egy révidebb folotti
tu})U§ mandzsettal hgss_;usggu, mandzsetta tubus mandzsettaval sznvogsatqrpava\ Hat
nelkil, nélkiili valtozata. Hat o .

ia édnyilé A rendelkezik
fenestralt feneszira (REF: 49.x20)

(REF: 47-xx30, 47-xx31)




Rajz Név [ Jellemz6k Rajz Név |Jellemzék
Hasznalata javasolt, amennyiben hasznalhato, ’I‘(:vne‘:‘ﬁcesn
_ nincs szilkség 15 mm-es lsztkséq 15 ;nmes
- ] Belsé kani csatlakozora. Ez egy cserélhets /4( " 91! -
// elsS kanl belsG kanil, amely az elsodleges Belsd kanl [csatlakozora. Cserélhetd
// gallérral tubus eltavolitasa nélkil lgallérral, révid be\ﬁé‘kanul, abmelyla; s
o tisztithato. elsog leges tubus el tavg itasa
(REF: 45-x¢10) ;‘kazuj‘ tisztithat6. (REF: 45-
Hasznalata javasolt, amennyiben (Gégemitétet kovetden
nincs sziikség 15 mm-es 5
csatlakozora. Ez egy cserélhetd ::jig:;h?‘so}nﬁggcs
P belsé kaniil, amely az elsddleges . .
T P gl e
/j o tisztithatd. A kanlon Iév nyilasok: ’ . . . .
Ay —— |fenesztralt lehetéveé teszik a beszadet [fenesztralt, rvid e usztil‘:\l:l? o
Ka1p1h)alb hat nyil?ssal(RV‘ ool nyilassal rendelkezik a
xx11) vagy egyetien nyilassal is : f
(REF: 45-031), beszédhez. (REF: 45 xx13)
s . [Hasznélata javasolt,
Hasznélata javasolt, amennyiben lamennyiben 15 mm-es
;gﬁ:‘gfpfﬂzt:;&z;s; vagy |csatlakozéra van sziikség (pl.
Belsd kaniil HME-sziir6 csatlakoztatasahoz). - [pelsé kanyl ‘SEZ‘E?:ZE(UQSD vagy ,HME
6 Cserélhetd bels6 kanil, amely az i élhetd belsd I
- elsdleges tubus eltavolitasa ovid g;z:lﬁzel;z:‘ffh:z"ut amely)
(”gg‘;! ﬂ;zﬂgﬁ')" eltavolitésa nékil tsztithato
. (REF: 45 xx02)
: [Hasznélata javasolt,
Hasznélata javasolt, amennyiben lamennyiben 15 mr-es
15 mm-es cszftlakozorz: van [csatlakozora van sziikség (pl.
sziikség (pl. lélegeztetogép vagy lélegeztetigép vagy HVE-
giﬂ:-sz:;;;s:;lgk;;l:éas:’:\‘ﬁz). |sz(rG csatlakoztatasahoz). Ez
Belss kanill amegyaz asidleges bus Beist kanill  [egy cserélhetd belsd kanll,
csatlakozoval, P . P [csatlakozoval, |amely az elsddleges tubus
" [fenesziralt E‘af:ﬂ:a\sé:gzﬁﬂsﬂs; :22::§v2 [fenesztralt, rdvid |eltavolitésa nélkil tisztithato.
[ eszik a beszédet. Kaphat6 hat e e
nyitassal (REF: 45-xx01) vagy Hat nyilassal rendekezik a
egyetlen nyildssal is beszedhez
(REF: 45-xx21) (REF-d5009)

Név [Jellemzdk Rajz Név Jellemzék
5 [Lehetdvé teszi a tubus belsé Kot
?;:::KDZO kaniil nélkilli csatlakoztatasét a| % Beszédszelep tigﬁg:;e;;:ézz:eg
élegeztetgéphez.
. . P Biztositja a tubus peremének
Vedsdugo }‘f::; é|Idegen testek tubusba Trache_f:s;lgmla s |a rogzitéseét a beteg
. Inyakahoz.
Piros, feltling szind, arra
Csatlakozo ~ [Lehet6vé teszi a belss kaniilok - sz0lgal, hogy a beteget
0 gallérhoz torténd rogzitését. Dekanulécids sapka leszoktassa a tubus
hasznalatarol.
Obturator Az obturator lezarja a tubus disztalis végét, biztositva a csé traumamentes behelyezését a
sztomanyilasba.
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Hasznalati utasitas

Tubus behelyezése

A tracheosztomias beavatkozast mindig szakorvos végezze. Ajanlott steril, pormentes egyszer hasznalatos kesztyit viselni.
. Vegyen ki egy steril tracheosztomias tub: sértetlen csomagolasbol.

. Ellendrizze a készlet teljességét és mii et.

. Vizsgalja meg, hogy a tubus nem sérilt- -6 meg szaH\tas vagy tarolas soran. Sérillt tubust tilos hasznaini!
. Ellendrizze, hogy a a

. Helyezze be az obturétort a tubusba, és gy6z6djon meg réla, hogy kénnyen eltavolithato.

. Helyezze be abelsé kanull es e\lenonzze hogy konnyen e\tavolllhato -e.

fu]assal majd engedije le teljesen.

. A tubus sztémaba helyezése el6tt ellenﬁrizze az obturétor pozicioj
A tubus behelyezése utan tavolitsa el az obturatort

. Helyezze be a belsé kanilt és rogzitse. A 15 mm-es csatlakozo segitségével a belso kaniil lékiil is hasznalhato a tubus,

ezaltal annak belsé atmérdje nem sziikl \e

11. Ha sziiksé é

12. Biztositsa, hogy a tubus ne Iegyen fesziilés alatt.

13. Mandzsettas tubus esetén fljja fel a mandzsettat minimalis tomitési nyomasra (20-30 cm H0).

14. Helyezzen steril gézt vagy tracheostémias parnat a tubus pereme ald.

15. Helyezzen steril gézkotést vagy tracheosztomias betétet a tubus pereme alé.

16. Rogzitse a tubust a beteg nyakahoz egy tubusrdgzitével. Kdsse dssze a tubusrdgzitét elég szorosan, hogy a tubus ne

cstszhasson ki, de ugyanakkor a nyakon se legyen tl szorosan.

2 OPND R WON
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Figyelem!
mandzsettat semmilyen korilmények kozott sem szabad tulfjni, mert ez karosithatia a légcsd sérilékeny falat. A
mandzsettanyomas a gazok diffuzioja miatt 4ltalaban lassan valtozik. A mandzsettanyomas rendszeres ellendrzése ajanlott!

A véladék eltavolitasa

Ha valadék gylilik dssze a belsd kaniilben, amelyet nem lehet leszivni vagy kohdgéssel eltavolitani, a belsd kandlt el kell
tavolitani, és be kell helyezni egy 0j kaniilt, majd az eltavolitott kaniilt meg kel tisztitani és el6 kell késziteni a kovetkezd
hasznlatra. Ebben az esetben nincs sziikség az elsdleges tubus cseréjére.

A fenesztracios nyilasok szabadon tartasa
Ha a fenesztracios kanillel ellatott tubus hossz ideig a betegben marad, a fenesztracios nyilasokat rendszeresen ellendrizni
kell, hogy ne tomitse el valadék. Szikség esetén a teljes tubust ki kell cserélni!

Beszéd
A beteg beszédének lehet6vé tételéhez 4 iés tubust, és alt belsd kanlilt és é kell
hasznalni.
F\gyelem.
tubusokat - gégesz(ikil har
éguti elzaroda és léguti fertozé szenvedd él. A 816 tubust csak

i lé
eszméletnél évd, spontan légzésre képes betegek hasznalhatjak. Lefekvés eldtt mindig tavolitsa el a beszéldszelepet. Stlyos
kohdgeés vagy felliletes Iégzés esetén a beszélszelepet el kell tavolitani, hogy a beteg szabadon Iélegezhessen.

A fenesztralt tubus lezarasa a beteg leszoktatasahoz

Figyelem! A tubus dekanuldcios kupakkal torténé lezarasat csak képzett egészségiigyi szakember végezheti. Mielott
megprobalnd leszoktatni a beteget a tubusrol, e\engedhelet\en hogy a felsé légutak szabadon marad]anak és a beleg
segitség nélkiil tudjon lélegezni. A tubus leza a beteg & . A

kupakot a 15 mm-es csatlakozoval ellétott belsé kaniiire vagy a gallérral elltott belsd kandilre kell felhe\yezm Ha a beteg
feliiletes 1égzés jeleit mutatja, a tubust haladéktalanul ki kell nyitni.

A A dekanulaciés kupakot nem szabad nem fenesztralt tubushoz hasznalni.



A tubus eltavolitasa

A tubus eltavolitasa eldtt el kell tavolitani a tartozékokat, példaul a 810 a védddugot és a ho- és p:

Instabil sztémanyilas esetén a tubus eltavolitasa eldtt el kell késziteni egy masodik tartalék tubust, és azonnal fel kell
hasznalni, hogy elkerilljiik a sztémanyilas dsszeesését.
A tubus eltavolitasa elétt szilkség lehet a valadék leszi ra. A szivast egy, a tubuson keresztiil bevezetett katéter
segitségével végezziik, mikdzben a tubust egyidejlileg kihizzuk a légesébdl. A tubus eltévolitasat a beteg fejének kissé
hétrabillentésével kell végezni. Mandzsettas tubus esetén ajanlott egy szwokatetert a légesébe helyezm a traoheosztom\as
tubuson keresztill, és a leszivas soran egy dvel teljesen eltavolitani a levegét a

valadék igy kdnnyen kiszivhato, mikozben elkerilljiik a kdhdgést. Miutan a levegét teljesen eltévolitottuk a mandzsettabol, a
tubus biztonsagosan eltavolithato.

Tisztitas

. Alaposan tisztitsa meg a tubust vagya belsd kaniilt szédabikarbona vizes oldataval vagy Schiilke Perform vizes oldataval
a gyartd utasitasainak gondosan eltavolitva a lathatd szennyezddéseket egy egyszer hasznalatos
tisztitopalcikaval, amely egy nyélbdl és egy szoszmentes poliuretan szivacsbol all.

2. A nehezen eltavolithato szennyezddéseket puha sortéjli kefével kel tisztitani.
Figyelem! A SUMI termékeket tilos éles sortéju kefékkel tisztitani, mivel fennall a cs6 megkarcolodasanak veszélye, ami
a baktériumok fokozott elszaporodasahoz vezethet a tubus falan. A SUMI termékeket tilos &ltalanosan kaphaté haztartasi
mososzerekkel, fogsortisztit szerekkel vagy alkohollal tisztitani. A forralas és a gézsterilizalés tilos!

3. Ezutdn az eszkozt ivvizzel kell Gbliteni.

4. Kiilénds 6vatossag I kell eljami a torékeny mandzsettas tubusok tisztitasakor. Ne engedje, hogy viz, mosészer vagy
fert6tlenitdszer kerdljén a tdltészelepbe vagy magaba a mandzsettaba.

5. Hagyja teljesen megszéradni a tubust és a kaniilt. Ne tordlje &t olyan ruhaval vagy mas anyaggal, amely "szoszoket"
hagyhat.

6. Ellenérizze a é sériilések jabol. Ne ljon sériilt terméket!

Fertétlenités

Fertotlenlloszerek hasznélata nem ajanlott, mlvel a fels6 légutak még egeszseges egyenekne\ sem mentesek El
i fertétlenités szl itélik, azt a gyartd
példaul Schiilke Perform vagy Opticit termékkel kell elvégezni. Az eszkozt ezutan steril fiziologias sooldatban kel ledbliteni.

Figyelem!

Semmilyen kériimények kozott ne hasznaljon Kiért felszabaditd, erds ligokat vagy fenolszarmazékokat tartalmazod
fertGtlenitdszereket. Tilos a tubusokat, kaniilcket és tartozékokat 65°C folé melegiteni. Javasoljuk, hogy a szennyezédés
elkeriilése érdekében mindig legyen kéznél tartalék tubusok és belsd kaniilok eredeti csomagolasban, vagy mossék ki és
téroljak megfelel csomagolasban. A tartalék tubusokat és belsé kaniiloket mindig tisztan és szérazon kell tartani. A tisztito-
és fert6tlenitdszerek maradvanyai a tracheostomias tubuson nyalkaharlya -irritaciot vagy egyéb negativ hatasokat okozhatnak
a beteg egészségére. A nem megfelel tisztito- és fertdtlenil t alata a készilék kar aséhoz vezethet.

Térolas

A steril, tartalék tubusokat, valamint a hasznalaton kiviili kimosott tubusokat szaraz, portél, napfénytdl védett helyen, 5°C és
40°C kdzotti hdmersékleten kel tarolni.



Ovintézkedések

. Tracheostomias beteg csak akkor hasznalhat ias tubust, ha azt kifej 1 orvos rendelte.

. A beteg orvosa valasztia ki a beteg allapotanak megfeleld tubus alakjat és méretét, és donti el, hogy milyen tovabbi
csatlakozoelemek hasznalhatok

3. A tubus b ias nyilason keresztil a légesébe mindig noveli a léguti ellendllast a

tracheostomias csd légcsoben e\foglalt helyzete és sziik belsd atmérdje miatt.

NN

4. Ha a nehézlégzés tovabbra is fennall, a betegnek a lehetd leghamarabb apoldt vagy orvost kell hivnia. A legtobb esetben
a valadék erds felkdhdgése vagy a légutak leszivasa hatékony.

5. Atubust semmilyen esetben sem szabad elzami beszédszeleppel, dekaniilacios sapkaval vagy hasonlé targgyal, amikor
amandzsetta fel van fljva.

6. Acs6lezarasa mellett) iilacios sapkaval a betegnek a tubusrol valo leszoktatésa érdekében
csak az orvos fel és feleldssége mellett vé 6

7. Ovaa 4t az éles targyakkal valo érintkezés okozta sériilé

8. Keriilie az elektro-sebészeti elektrodakkal vagy lézersugarral valo enntkezesl mivel a PVC mérgez6 gézoket bocsét ki,
vagy oxigéndus kornyezetben gyulladast okozhat.

9. Akészilék nem alkalmas sugarterapian ates6 betegek szamara.

10.A dval ellatott ias tubusok FELTETELESEN hasznalhatok MRI soran - a mandzsetta
felfUjoszelepében egy kis fém alkatrészt amely ja az MRI alatat. Gy6z6djon meg arrél, hogy
a szelep tavol van a vizsgalt teriilettdl. Més eszkozok esetében mncsenek MRI-korlatozasok.

11. Semmilyen koriilmények kozétt ne hasznélja a készlet elemeit, ha a tubus teste vagy a mandzsetta sériilt (pl. feliileti

repedések, szivargé mandzsetta), valamint, ha a régzitéperem és a test kdzotti csatlakozasok meglazultak, vagy a perem
elvalik a testtl.

12. Allergia jeleinek észlelésekor azonnal hagyja abba a tubusok hasznélatat.

13. Ha a tracheostomias tubust kérhazon kiviil hasznljak, az orvosnak vagy a névérek meg kell tanitania a felhasznalét az
eszkoz biztonsagos hasznélatara.

14. Soha ne itse be a betéteket  fertétlenitd .

15. Ha a beteg maga helyezi be a tubust, a a onnyitése é ében tiikor el6tt is elve ia

Figyelmeztetések

A léguti fertozés kockazata miatt a jelenleg elfogadott orvosi eljarasokat és technikakat be kel tartani.

Komplikéciok
A jelenleg elfogadott orvosi technikak betartasa és a 4 é észségligyi élyzet altali elvég:
csokkenti az o\yan szovodmények kockézatat, mint: gége- és légcsosz(ikilet, vérzés vagy 6zé

um, is sipoly, as tubus elzarodasa, gyulladas és felfekvesek a légesében,

légszivargas a tracheostomiés tubus koril, Iegul\ fert6zés, légzési distressz és légzési erdkifejtés, izomkarosodasok,
gégevérzés.

Megjegyzések

. Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt.

. Ne hasznélja a lejérati id6 utan.

. A késziilék nem sterilizalhato Ujra.

. Ha a tubust helyesen és az utasitasoknak 6 aljak, a nya a vagy a porc j !
csokkenthetd.

. A tubusokon barmilyen médositas, kiiléndsen a rovidités, perforacio és a tubusok beteg vagy felhasznalo altali javitasa
tilos.

ENERENEN

o



Tarolas és széllitas
A terméket szaraz és jol szell6zé helyen, 5-40°C hémérsé kell tarolni, égtél, kozvetlen napfénytél, savak és
szerves oldoszerek gézeitdl és egyéb karos tényezoktdl védve. A termékeket a légkori vwszonyoktol védve kell szalhtam

Hulladékkezelés

Hasznalat utan a késziiléket a vonatkozo orszagos orvosi hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo eléirasoknak megfelelden
kell értalmatlanitani.

Feleldsség - Jogi iranyelvek

A SUMI 4ltal gyartott KAN tracheoslomms tubusokat fizikai és kémiai, va\amlnt biokompatibilitasi wzsgalatoknak vetik ala. Ez

lehetévé teszi bi: és garantdlja a Azor ikai eszkéz hasznélata elétt

figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast. A SUMI altal gyartott KAN tracheostomias tubusokat kizardlag képzett

egészséglgyi személyzet és kepzett betegek (felhasznalok) hasznalhatjak. A SUMI véllalat nem vallal feleldsséget a
éret nem megfeleld kiva abol, illetve a tubusok rendeltetésszerli vagy a haszndlati utasitassal ellentétes

6l eredd é é
Panasz vagy orvosi esemény esetén az orvostechmka\ eszkdzt az eredeti csomagolésaban drizze meg. Javasoljuk tovabbé
fényképes dokumentacio készitését. Minden orvosi eseményt jelenteni kell a gyértonak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

J
/

SUMI sp.zo.0. spk.

Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Poland

tel./fax (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl
Ed. 08 31.05.2024
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T KKAN CANNULA TRACHEOSTOMICA — ISTR

Le istruzioni per l'uso si

alle i le trach tomiche e cor le:

9
Controcannula, con connettore: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21
Controcannula, senza connettore: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31
KAN cannula tracheostomica non cuffiata: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
KAN cannula tracheostomica non cuffiata, cannula per laringectomia: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

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

Lotto ﬂ Data d M Produttore
produzione
Non utilizzare se a|
Monouso % Non risterilizzare confezione &
danneggiata
" Consultare le Marchio CE con (’,
D\:A;;uds‘lctg/o EE itruzioni per C E 0197 | codice Ente 1') Monopaziente
l'uso K_

Pictograms

Codice

Data di
scadenza

Notificato
- " PR Identificatore
@ Privo di Privo di ftalati m
N | atice (incluso. DEHP) ? Tenere asciuto - i del
DEHP ispositivo
Y 40°C|
e Tenere Limite Temperatura Sistema di barriera sterile singolo,
Al lontano dalla 5-40°C ‘ & Sterilizzato con ossido di etilene
“a luce solare [s°c: ~
Introduzione

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

1l

KAN Cannula tracheostomica non cuffiata

Diametro|  Diametro Codice Diametro |L Lunghezza
Mi Interno | Interno della esterno | cannula | cannula per
isural colore - "
cannula | controcannula flangia cannula laringectomia
ID1[mm]| D [mm] 92 op [mm] | L [mm] L [mm]
5 6,5 5,0 giallo 9.1 62 45
6 75 6,0 i 10.2 70 47
7 8,5 7,0 verde 11.2 72 49
75 9,0 75 nero 118 76 50
8 95 8,0 bianco | 12.2 80 51
9 10,5 9,0 blu 13.1 82 53
10 1,5 10,0 giallo 14.3 84 55
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KAN la trach ica cuffiata

Diametr " " Diametro
Di tr
Interno \nzray?;eégla Codice eI:I'::n; esterno cannula Lunghezza
Misuraf cannula | colore cannula| _ confinea di | cannula
D1 flangia aspirazione OD | L [mm]
ID [mm; OD [mm]
0 ™
5 6,5 5,0 giallo | 106 62
6 75 6,0 1.7 70
7 85 7,0 verde | 12.8 131 72
75 9,0 75 nero 125 76
8 9,5 8,0 bianco | 13.8 14,5 80
9 10,5 9,0 blu 14.8 14,0 82
10 [ 115 10,0 giallo | 15.8 84
Composizione del set
Set Controcannula
S S Ogni set di controcannule
Tipo con a con contiene 3 pezzi del
connettore connettore a baionetta A "
p medico e, nel
standard 45-xx00 45-xx10 caso delle cannule con
(6 fori) 45-xx01 45-xx11 connettore a baionetta, il
(1 foro) 45-xx21 45-xx31 set include anche 3 pezzi
corta 45002 45012 del connetore.
corta, (6 fori) 45-xx03 45-xx13
Tab. 4 - Composizione del set di cannule tracheostomiche KAN
(I numero nella tabella indica il numero di i dell'articolo nel set)
coan ::ir;:e:!‘::re koon connettore| Accessori
REF 3
s E: g °
£13)% A L ARIHIEE
k: £
HEIHEIR BRI
fre [ = a (SR -4 o
[47-xx00 1 1
| 47-xx0
| o[ T 1 1 1
&[S [ 47xx 1 1 1 1 1
£ § [ 2 1
Sla
s 7-xX
= 7-xX 1 1 1 1
= 7-xx 1 1 1 1 1 1 1 1
g 7-xX 1 1 1 1 1 1 1
] 7-xX: 1
[ 47-xx2A 2 1 1 1 1 1
7-xx2 2 1 1
| 48-xx0 1 1 1 1 1
| 48-xx0 1
= | p |48x:5 1 1 1 1 1 1 1 1 1
g 3 [ 48-xx 1 1 1 1 1 1 1 1
3| §[48xx 2 1 1 1
£ [48xx 1
z XX 1 1 1 1
2 XX 1 1 1 1 1 1 1 1 1
1| 49-xx2 1 2 1 1 1
@ [4gxcto | 1 2 1 1 1
TT - cannula tracheostomica, LRG - cannula per laringectomia, SL - con linea di aspirazione




Indicazioni

| dlsposmw med\cw sopra descritti sono destinati a pazienti dopo un intervento di tracheotomia. Il loro uso previsto include:
e mar di un'apertura ica pervia dopo laringectomia o tracheotomia;
o prevenzione dell'ostruzione delle vie aeree dopo trauma facciale con edema, trauma del collo, trauma toracico e ustioni
laringee;
supporto alla ventilazione meccanica prolungata;
consentire la suzione frequente delle secrezioni dalla trachea e dell'albero bronchiale;
protezione contro I'aspirazione di corpi estranei nella trachea, specialmente nei pazienti incoscienti o con riflessi laringei
compromessi;
garantire 'uso continuo della cannula tracheostomica da parte dei pazienti.

Controindicazioni

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

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

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

Descrizione prodotto
| set di cannule tracheostomiche sterili KAN possono includere i seguenti ccmponem\:
. - Applicazione e
Immagine Nome e proprieta [Nome proprieta
KAN cannula
KAN cannula Cannula tracheostomica, in KAN cannula xfsﬁf;e:s;:;ﬂsl:a con
tracheostomica non [PVC grado medicale tracheostomica pressione
cuffiata (REF: 47-xx00, 47-xx01) cuffiata (REF: 480400,
48-xx01)
[KAN cannula
tracheostomica con

Cannula tracheostomica, in
PVC grado medicale. | fori
presenti sulla cannula

KAN cannula [consentono la fonazione.
tracheostomica non |Disponibili con sei fori.
cuffiata, fenestrata  [(REF: 47-xx10, 47-xx11,
47-xx12, 47xx13, 47-xx14) 0
con un unico foro (REF: 47-
xx50)

cuffia a bassa

pressione. | fori

KAN cannula  [presenti sulla cannula
i I

la
cuffiata, fonazione. Disponibili
fenestrata con sei fori (REF: 48-
xx10, 48-xx11, 48-xx12,
48-xx13, 48-xx14) 0
con un unico foro

(REF: 48-xx50)
La cannula per laringectomia
KAN cannula ¢ una variante della cannula KAN cannula —|Cannuia on
ica non KAN non i)
cuffiata, con linea di aspirazione
&ﬂ:gtzz‘rzgma per] f{;‘g:‘:“ lf 2;:;3 lunghezza linea di sopra la cuffia
(REF: 470020, 47-xx21) aspirazione (REF: 49-xx10)
La cannula per laringectomia
AN cannula & una variante della cannula [KAN cannula gaagt:\:(‘laslumica con
tracheostomica non tracheostomica KAN non tracheostomica linea di aspirazione
cuffiata, cannula per| cuffiata, con Una lunghezza cuffiat, con sopra la cuffia. Include
|aringectomia P ol pl cora. ncude (inea di fer?estratura con sei fori
feneitrata Y fenestratura con sei fori per la aspirazione, e Ia fonazione.
fonazione. (REF: 47-xx30, [fenestrata P :

(REF: 49-xx20)

47-xx31)
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Immagine [Nome proprieta Immagine Nome e proprieta
Da utilizzare quando non & Da utilizzare quando non &
c necessario |'utilizzo di un C o I'utlizzo di un
iconnettore da 15 mm. E una la con [connettore da 15 mm. E una
a con R .
connettore a [controcannula sostituibile che puo §ost|tu|b||e che
baionetta  [€55€™® pulita senza rimuovere la baionetta,  |pud essere pulita senza
cannula esterna corta rimuovere la cannula estema.
|(REF: 45-xx10) (REF: 45-xx12)
Da utilizzare quando non & Da utilizzare con cannula per
necessario | ufilizzo di un laringectomia, quando non &
c iconnettore da 15 mm. E una C o l'utilizzo di un
 con Icontrocannula sostituibile che pud a con lconnettore da 15 mm. E una
connettore a lessere pulita senza rimuovere la a fcon ;ostltulblle che
baionetta icannula esterna. | fori nella ) baionetta,  |puo essere pulita senza
// lenestrata (cannula consentono la fonazione. fenestrata,  [rimuovere la cannula estema.
Disponibili con sei fori corta Include fenestratura con sei
/J |(REF: 45-xx11) 0 con un unico [fori per la fonazione.
- [foro. (REF: 45-xx31) (REF: 45-xx13)
Da utilizzare quando & necessario pa ut\l\zzare_ quando ¢
o " necessario I'utilizzo di un
I'utilizzo di un connettore da 15 dat5 d
c mm (ad es. collegamento al C jconnettore da 15 mm (ad es.
iventilatore o ad un fitro HME). E 37 Jacon lcollegamento al ventitatore o
a con lad un filtro HME. E una
una controcannula sostituibile che [connettore, N
connettore N . |controcannula sostituibile che
puo essere pulita senza rimuovere corta 16 essere pulta senza
a cannula estema. f\muovere \apcannu\a
(REF: 4500 estema. (REF: 45-1102)
Da utilizzare quando & necessario Da utilizzare quando &
['utilizzo di un connettore da 15 necessario I'utilizzo di un
mm (ad es. collegamento al |connettore da 15 mm (ad es.
c Iventilatore o ad un fitro HME). C al ventilatore o
2 con E una z‘fcnlrocannu\a sostituibile la con [ad un filtro HME)
Iche pud essere pulita senza [connettore,  [E una controcannula
" lfenestrata _[imuovere la cannula esterna. | fori corta, [sostituibile che pud essere
nella cannula consentono la fenestrata  [pulita senza rimuovere la
L ifonazione. Disponibili con sei fori lcannula esterna. Include
|(REF: 45-xx01) 0 con un unico [fenestratura con sei fori per la
[foro (REF : 45-xx21) [fonazione (REF: 45-xx03)
Immagine Nome e proprieta Immagine _|Nome e proprieta
(Connettore Consente alla cannula di % ) )
5 mm essere collegato al respiratore Valvola fonatoria ~ |Permette al paziente di parlare
senza una controcannula
Protegge la cannula
Tappo dallaspirazione di corpi Fascetta [Permette di fissare la cannula
protettivo estranei. al collo del paziente
E di colore rosso. Viene
Plug di Per fissare la controcannula Tappo di utilizzato per svezzare il
decannulazione paziente dall'uso della
cannula.
Mandrino  [L'otturatore chiude I'estremita distale della cannula, garantendo un posizionamento non traumatico
Otturatore  |della cannula nella stomia.

v
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Istruzioni per 'uso

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

1. Rimuovere te la cannula ica sterile dalla confezione sterile integra.

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

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

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

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

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

7. Nel caso di cannule cuffiate, controllare il palloncino pilota e le valvole di ogni cannula riempiendo la cuffia, utilizzando uno
strumento adatto, con una pressione di prova di 50 cm H,0 e osservandolo per 1 minuto. Dopo aver stabilito che la cuffia
& ermetica, svuotarla completamente.

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

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

10. Inserire la controcannula con il connettore da 15 mm nella cannula e attaccarlo con il plug di collegamento. La

controcannula puo anche essere omessa, in modo da non ridurre il diametro interno della cannula, nel qual caso utilizzare
solo il connettore da 15 mm sul collare della cannula, fissandolo con un anello di bloccaggio.

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

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

13. Gonfiare la cuffia ad una pressione minima che assicura una guarnizione. In condizioni tipiche & nellintervallo di 20 cm
H0 a 30 cm H;0.

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

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

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

Attenzione! La cuffia non deve essere gonfiata in quanto cio pud jiare le delicate pareti della
trachea. La pressione della cuffia cambia tipicamente per un periodo pili lungo, a causa della diffusione dei gas attraverso le
pareti della cuffia. Si quindi di monit la pressione.

Rimozione delle secrezioni

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

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

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

Attenzione!!

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

Chiusura della cannula fenestrata per svezzare il paziente dalla cannula

Attenzione!!! La chiusura della cannula con un tappo di decannulazione o tappo a vite di decannulazione sara effettuata solo
da personale medico addestrato. Prima di tentare di svezzare il paziente dall'uso della cannula, assicurarsi che il tratto
respiratorio superiore non sia ostruito e che il paziente possa respirare spontaneamente. Quando la cannula viene chiusa, le
condizioni del paziente devono essere i Il tappo di ione € posto sulla cannula o sul
connettore da 15 mm. Se il paziente presenta sintomi di bassa respirazione, & assolutamente necessario sbloccare la cannula.

& Attenzione!!! L'uso di tappi di decannulazione con cannule non fenestrate non é consentito.
Page | 69
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Rimozione della cannula

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

Potrebbe essere necessario aspirare le secrezioni prima di rimuovere la cannula. L'aspirazione viene eseguita con un catetere
introdotto attraverso la cannula, mentre la cannula viene tirato fuori dalla trachea. La rimozione della cannula deve essere
eseguita con Ia testa del paziente leggermente |nc||nala allindietro. Nel caso di tubi con cuffia, si consiglia dl inserire un
catetere di attraverso la e quindi di rimuovere l'aria dalla cuffia una
siringa. In questo modo, le secrezioni accumulate possono essere aspirate senza alcuno sforzo e senza causare tosse.
Quando l'aria viene completamente rimossa dalla cuffia, la cannula pud essere rimossa in modo sicuro.

Pulizia

1. Lavare accuratamente la cannula con una soluzmne acquosa di bicarbonato di sodio o una so\uzwone di Schulke Perform,
in conformita con le istruzioni del prodt 3 te qualsiasi interna visibile con un
tampone di pulizia monouso, o spazzolino con una spugna in poliuretano.

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

3. il di ivo deve essere sci con acqua potabile.

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

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

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

Disinfezione

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

Se si ritiene necessaria la disinfezione, quesla deve essere effettuata utilizzando un disinfettante come Schulke Perform o
Opticit, in conformita con le del p 3 il dispositivo deve essere sci: con
soluzione salina sterile.

Attenzione!!!

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

Immagazzinamento

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



Precauzioni

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

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

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

4. Seladispnea persiste, il paziente deve chiamare immediatamente un infermiere o un medico. Nella maggior parte dei casi
& efficace espettorare energicamente le secrezioni o aspirare le vie respiratorie.

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

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

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

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

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

10. Le cannule tracheostomiche cuffiate possono essere UTILIZZATE CONDIZIONALMENTE durante la risonanza magnetica
(RM) - contengono un piccolo componente metallico nella valvola della linea di inflazione della cuffia che potrebbe
interferire con l'uso della RM. Assicurarsi che la valvola sia lontana dall'area da esaminare. Per gli altri dispositivi, non ci
sono restrizioni per la RM.

11. In nessun caso i componenti del set devono essere utilizzati se ci sono danni alla cannula, alla cuffia (ad esempio crepe

superficiali, cuffia che perde), o se vi € allentamento delle connessioni tra la flangia e il corpo, o separazione della flangia
dal corpo.

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

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

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

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

Avvertenze

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

Complicazioni

Eseguire le tecniche mediche attuaimente approvate e far eseguire la procedura da personale medico qualificato, riduce il
rischio di complicazioni come: stenosi laringe e tracheale, sanguinamento o infezione della ferita, pneumotorace,

iastino, fistola ostruzione della cannula ica, i jone e i da
decubito nella trachea, fuoriuscita d'aria attorno alla cannula tracheostomica, infezione respiratoria, difficolta respiratoria e
sforzo respiratorio, lesioni muscolari, emorragia laringea.

1l

Osservazioni

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Il dispositivo non deve essere risterilizzato.

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

Qualsiasi modifica delle cannule, in parti i , perforazione e i dei tubi da parte del paziente o
dell'utente sono proibiti.

ENERENN
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Conservazione e trasporto

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

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

Responsabilita - linee guida legali

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

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

J
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SUMI sp.zo.0. spk.
Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Polonia
tel./fax (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl
Ed. 08 31.05.2024
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T TuB0S DE TRAQUEOSTOMIA KKAN — INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Estas instrucées apli aos segui juntos de tubos de traqueostomia e as respetivas
canulas internas:

Canula, com conector: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Canula, com flange: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

Tubo de traqueostomia KAN sem baldo: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50

Tubo de traqueostomia KAN sem balo, laringectomia: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

Tubo de traqueostomia KAN com balao: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50

Tubo de traqueostomia KAN com balao, com aspiragdo acima do baldo: 49-xx10, 49-xx20
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N.°de
catélogo

N2lote & Data de fabrico “ Fabricante
Data de Produto R Néo reesterilizar Ni?nﬂllzar n
validade descartavel gem
estiver danificada

€ o197

Leras Marcagao CE
Dispositivo A comon.Sdo . Utilizagao milltipla
médico mst{rjuqc[e‘s antes Organismo \1! por um paciente
© ulllzar notificado
Sem ftalatos PR ¢ Cédigo de
& onservar em an
Sem latex (incluindo identificaggo tnicol
DEHP local seco. do disposii
DEHP ) jo dispositivo
D o
/>./\ Proteger do Armazenar a temperatura de 5-40 AE Sistema de barreira estéril tinico,
AN s |, °C. ‘v’ esteriizado com oxido de etileno
() |5°C-
Introdugéo
A instrug&o destina-se a médicos, pessoal de enfermagem e ao paciente por utili , com o
objetivo de assegurar uma utilizagdo segura e correta dos (ubos de lraqueoslorma KAN, tanto em unidades de saude como
em ambiente domiciliario. Antes da primeira utilizagéo do disp ,é impi ler eas presentes instrugdes
de utilizagao! Durante todo o periodo de utilizagao do tubo de dodisp deve ser conservada

devido as informagdes constantes no rétulo. Os utilizadores devem ser formados por pessoal médico. Os dispositivos médicos
destinam-se exclusivamente a um tnico paciente. E permitida a reutlllzagao multipla pe\o mesmo paciente. O periodo maximo
de utilizagéo do dispositivo ndo deve exceder 29 dias. Re e limpeza freq dos tubos e das
canulas, preferencialmente realizadas por pessoal médico. Em caso de danos ocorridos durante a utilizagao (por exemplo,
fissuras ou deformagdes), substituir o dispositivo por um novo. As canulas internas e os acessorios podem ser encomendados

Néo utilizar do conjunto Cada tamanho encontra-se identificado por uma cor
impressa na chapa de fixagdo, para facilitar a identificagéo. O produto ndo contém latex. O dispositivo médico na sua
embalagem original e intacta é esterilizado com 6xido de etileno. O dispositivo ndo deve ser reesterilizado.

Tubo KAN sem balao
Diametro Diameiro Corda |Diametro . Comprimento
interno < C:
Tamanhol interno da| da p externo dotubo L do tubo de
tubo ID1 canula | M@ chapa | do tubo mm] i i
[mm] 1D fmm] de fixagdo | OD [mm] L [mm]
5 6,5 5,0 amarelo 91 62 45
6 75 6,0 laranja 10,2 70 47
7 85 7.0 verde 1,2 2 49
7,5 9,0 75 preto 11,8 76 50
8 95 80 | branco | 12,2 80 51
9 10,5 9,0 azul 13,1 82 53
10 1,5 10,0 | amarelo | 143 84 55
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Tubo KAN com baldo

" Diémetro
Di
Diametr iI:IZr:l; Cor da |Diametro| externa [~ .
interno impressao| externo | do tubo
Tamanho da tubo cét:\ila nachapa [ dotubo| com do[;l":“])l'
D1 [mm]| 1D [mm] de fixagao|OD iragé
OD [mm]
5 6,5 50 | amarelo [ 10,6 62
6 75 6,0 laranja | 11,7 70
7 8,5 7,0 verde 12,8 13,1 72
7,5 9,0 75 preto 12,5 76
8 9,5 8,0 branco [ 138 14,5 80
9 10,5 9,0 azul 148 | 140 82
10 11,5 10,0 | amarelo | 15,8 84
C icdo dos conjunt
Conjuntos de canulas internas R .
Tipo [Canula com conector| Canula com flange | Cada DSOnJU_EIOd dz ;3'““55_ '"(??35
adrao 25-xx00 25510 contém 3 unidades de dispositivo médico
_Fe‘r)gtrada e, no caso das canulas com flange, 3
6 orificios) 45-xx01 45-xx11 pegas de tampa de ligagao também estéo
Tenestrada com incluidas no conjunto.
et 45-xx21 45-xx31
(1 orificio)
curta 45-xx02 45-xx12
curta, fenestrada
(6 orificios) 45-xx03 45-xx13

Composigao dos conjuntos de tubos de traqueostomia KAN

(0 nimero na tabela refere-se ao nimero de unidades de um determinado elemento num conjunto
Canulacom | Canulacom .
flange conector Acessérios
5 § |2 g
. . HIEIEREAR:
B g £ g |5 | 8 |e5(8,
28l 2|8)| % eS| 2 |22|5%
2l 5B 5 s | E|8e| 5 |EE|88
fre e = o E = ES|>8
| 47-xx0( 1
| 47-xx0
| 47-xx5( 1 1 1 1 1 1 1
8 |8 [ 1 1 1 1 1
H R EES 2 1
g 1
8
= 1 1 1 1
g 1 1 1 1 1 1 1
& 1 1 1 1 1 1 1
1
2 1 1 1 1 1
2 1 1
1 1 1 1 1
1
8| [ 1 1 1 1 1 1 1 1 1
£ |8 [ex 1 1 EI I I I 1
5| & [ 2 1 1 1
= XX 1
g XX 1 1 1
& xx 1 1 1 1 1 1 1 1
[ XX 1 2 1 1
o XX 1 2 1 1
RT - tubo de traqueostomia, LRG - laringectomia, ODS - aspiracdo acima do baldo



Indicagdes

Os dispositivos médicos aqui descritos destinam-se a pacientes apds a realizagdo de uma traqueotomia. A sua utilizagao
prevista inclui:

a izagado e 40 da abertura 0 apos lari ia ou traqueotomia,

a prevengéo da obstrugdo das vias aéreas apos traumatismos faciais com edema, lesGes do pescogo, do térax ou
queimaduras da laringe,

0 apoio a ventilagdo mecénica prolongada,

a possibilidade de aspiracao frequente de secregdes da traqueia e da arvore bronquica,

a protecdo contra a aspiragdo de corpos estranhos para a traqueia, em pacientes it i ou
com alteragdes dos reflexos laringeos,

a garantia de utilizagdo continua do tubo de traqueostomia pelo paciente.

Contraindicagoes

Contraindicagdes absolutas:
Néo utilizar a valvula de fonagao em pacientes apds laringectomia (sem laringe) devido ao risco de asfixia.

Contraindicacdes relativas:
Alergia a componentes do dispositivo médico, infecéo da pele no local de insergéo do tubo, disttrbios de coagulagéo.

Aviso

Para a ventilagdo mecanica, recomenda-se a utilizagdo de tubos com baldo. Durante a ventilagdo, os tubos fenestrados so
devem ser utilizados apos consulta de um médico.

Descrigéo do produto
Os conjuntos de tubos de traqueostomia estéreis KAN podem incluir os seguintes componentes:

Figua  |Nome [Aplicago e propriedades  |Figura Nome Aplicagio e
- Tubo de traqueostomia
P [Tubo de traqueostomia . -
et s e ) tioms [
sem baldo j;’ggdjge&ﬁ‘;‘ca (REF:47- KAN com balzo |(REF: 4800,
' 48-xx01)
Tubo de traqueostomia
I I- [Tubo de traqueostomia E;L\‘:;r’gs:gfog:
- lexterno em PVC de qualidade 9
Tubo de médica. Os orificios feitos no Tubo de ogx\i?:’:‘e'\;(‘):rno ubo
traqueostomia KAN tubo permitem faler. traqueostomia F)\spum’vel nur‘na v
sem baldo, E;?:ﬁ:wggu(gg?ﬁfﬂ% [KAN com balzo [verséo de seis orificios =
9 |fenestrado 470011, 47012, 470x13, [fenestrado gF;EFG&zm.ﬂ
. [t ) XX XX
47-xx14) ou com um Unico | ' )
o 48-xx13, 48-xx14) ou
orficio (REF: 47-xx50) [com um Gnico orificio
(REF: 48-xx50)
O tubo de laringectomia & Tubo de
Tubo de uma variante da tubo de traqueostomia Tubo de traqueostomia
lia KAN KAN sem baldo, ) |k Acr'\‘ com [com aspiragéo acima
[sem balao, [com um comprimento total { aspiracao acima do baldo
laringectomia mais curto. (REF: 47-x¢20, pirag: (REF: 49-xx10)
47021) do baldo
O tubo de laringectomia &
Tubo de traqueostomia
uma variante da tubo de Tubo de =0 o
;:bze?stomia KAN traqueotomia KAN sem baldo, traqueostomia ;2";;;2‘%%:1:;'?:‘5
ser‘:\ baldo, com um comprimento ofal [KAN com orificios fenestrados
Iarmgectm;ﬂa mais curto. Contém seis { aspiracéo acima que permitem falar
y orificios fenestrados que t 7/ |do baldo, 3
fenestrado permitern falar (REF: 47xx30, L 7 fenesrato |REF: 47030, 47-
47:0431). 471030, 47931) x31). 49-020)
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ltraqueal.

Figura Nome |Aplicagéo e Figura [Nome |Aplicagao e pre
Para utilizagao com o tubo
Para utilizagdo quando ndo ha [KAN de laringectomia,
— [necessidade de um conetor de 15 lquando ndo é necessario um
g Canula com |mm. Trata-se de uma canula Canula com  [conetor de 15 mm. Trata-se
iflange interna substituivel que pode ser Iflange, curta [de uma canula interna
limpa sem retirar o tubo principal Isubstituivel que pode ser
(REF: 45-xx10) limpa sem retirar o tubo
principal. (REF: 45-xx12)
Para utilizagao quando ndo ha Para utlizagao com o tubo
[KAN de laringectomia,
,n“emce?ﬁ;:?sed:eu\:?nzcg;made 1 lquando nao & necessario um
o s |conetor de 15 mm. Trata-se
(Canula com :m‘?zi:;‘b:'éiﬁ (q“ii%ﬁ‘ils;r‘ Canula com (de uma canula interna
iflange, o . [flange, curta, [substituivel que pode ser
fenestrada ;?:rr?\[iltzcrrl?fsalfz:wl;:s;\ais:lliuma fenestrada ~ [limpa sem retirar o tubo
" o principal. Contém seis
versa‘0 de seis orificios - lorificios fenestrados que
(REF: 45-xx11) ou com um tinico bermitem falar.
orificio (REF: 45-xx31) (REF: 45-c13)
Para utilizagao quando &
Para utilizaggo quando é Inecessario um conetor de 15
[necessario um conetor de 15 mm mm (por exemplo, para ligar
— |canula com (por exemplo, para ligagéo a um ICanula com |um ventilador ou um filtro
|ventilador ou filtro HME). Trata-se | |conetor, HME). Trata-se de uma
lconector A . . </ N .
de uma cénula interna substituivel | lcurta [canula interna substituivel
que pode ser limpa sem retirar o lque pode ser limpa sem
tubo principal. (REF: 45-xx00) retirar o tubo principal.
(REF: 45-xx02)
" . Para utilizagao quando &
para ut\lh;agao Quando & necessario um conetor de 15
[necessario um conetor de 15 mm
- mm (por exemplo, para ligar
(por exemplo, para ligagao a um um ventilador ou um filtro
ventilador ou filtro HME). Trata-se (Canula com |HME). Trata-se de uma
(Cénula com |de uma canula intema substituivel lconector,  |canula intera substituivel
lconetor, [que pode ser limpa sem retirar o ' d |
ifenestrada  [tubo principal. Os orificios feitos jcuna, (que pode ser fimpa sem
na canula permitern falar, [fenestrada ~ |retirar o tubo principal.
Disponivel numa versao de seis :);‘rélsetg;:;s ourgmeorsmmem
orificios (REF: 45-xx01) ou com Jue b
um nico orficio (REF : 45-xx21) fler (REF: 475030, 47-
. [xx31). 45-xx03)
Figura Nome plicagéo e Figura [Nome plicagéo e
(Conector de. Permite a igagdo do tubo do e Valvula de fonagao.[Permite ao paciente falar
5mm \ventilador sem canula interna
Garante uma fixagdo
[Protege o tubo contra a 5
Tampa i " confortavel da chapa de
estética aspiragao de corpos Tira de fixagdo Ifixagdo do tubo ao pescogo do
estranhos. H
paciente.
|Apresenta uma cor vermelha
Peca de Para a fixagao das canulas Tampa de carateristica. Utiliza-se para o
ligagdo com flange. decanulagdo processo de desabituagao do
paciente da utilizagéo do tubo.
Estilete 0 estilete fecha a extremidade distal do tubo, assegurando a sua colocagéo atraumatica na abertura
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Instrugdes de utilizagdo

Introdugdo do tubo
O procedimento de traqueotomia deve ser efectuado por um cirurgido ou por um otorrinolaringologista. Recomenda-se a
utilizagao de luvas estéreis, ndo pulverulentas e descartaveis durante toda a intervengéo.

1. Refirar o tubo de estéril da sua intacta.

2. Certificar-se de que o conjunto esta completo e funciona corretamente.

3. Verificar se, durante o transporte e armazenamento, ndo ocorreu qualquer dano, fissura ou separagdo dos seus
componentes. No é permitido utilizar tubos danificados!

4. Verificar se o conector é compativel com o circuito respiratdrio, utilizando a canula com conector de 15 mm ou o conector
de 15 mm isoladamente.

5. Introduzir o estilete no tubo e verificar se este pode ser facimente removido.

6. Introduzir a canula no tubo e verificar se esta pode ser facilmente removida.

7. No caso de tubos com baldo, verificar o baldo, o balao piloto e a valvula de cada tubo, enchendo o baldo com o dispositivo
adequado até uma pressao de teste de 50 cm H,0 e observando durante 1 minuto. Apés confirmar a estanquidade do
baldo, esvazia-lo completamente.

8. Antes de introduzir o tubo na abertura traqueostémica, verificar a posigao do estilete no interior do tubo, garantindo que a
extremidade distal permanece fechada pelo estilete. Manter o estilete na posigéo correta com o polegar durante todo o
processo de introdugéo. O estilete pode ser igualmente bloqueado no tubo através do anel.

9. Apds a introdugao do tubo na traqueia e de confirmar a sua posigéo correta, remover o estilete.

10. Introduzir a canula no tubo e fixa-la com a pega de ligagéo. E possivel ndo utilizar a canula interna, de modo a nao reduzir

o didmetro interno do tubo, utilizando apenas o conector de 15 mm acoplado.

11. Se o procedimento o exigir, ligar o tubo ao ventilador.

12. Certificar-se de que o tubo assenta na abertura traqueostomica sem tensao excessiva.

13. Encher o baldo com a pressao minima necessaria para garantir a estanquidade. Em condigdes habituais, esta situa-se
entre 20 cm H,0 e 30 cm H,0.

14. Apos encher o baldo, desconectar o dispositivo de insuflagéo da baldo da valvula.

15. Colocar uma compressa estéril ou almofada sob a chapa de fixagao do tubo.

16. Fixar o tubo ao pescogo do paciente utilizando a tira de fixagao. A tira deve ser apertada o suficiente para evitar a saida
do tubo, mas sem exercer compressao excessiva sobre 0 pescogo.

Atengéo! O baldo nunca deve ser insuflado em excesso, pois tal pode danificar as delicadas paredes da traqueia. A presséo

no baldo tende a variar com o tempo devido a difuséo de gases através das suas paredes. Recomenda-se uma monitorizagéo

regular da presséo do balo.

Remogao de secregdes

Se se acumularem secregGes viscosas na canula interna, que ndo podem ser aspiradas ou eliminadas por tosse, a canula
interna deve ser retirada, substituida por uma canula suplente, e depois limpa e preparada para nova utilizagéo. Neste caso,
n&o é necessario substituir todo o tubo.

dos orificios i
Quando o tubo com cénula no paciente por periodos prolongados, deve verificar-se
se os orificios n&o estéo obstruidos por muco. Se necessario, deve substituir-se o tubo completo.
Fala
Para permitir que o paciente fale, deve utilizar-se um tubo com a canula e com a vélvula de
fonagdo.
Atengdo!

Nao utilizar tubos fenestrados com valvula de fonagdo em pacientes com estenose laringea, paralisia das cordas vocais,
estenose traqueal, obstrugéo das vias aéreas, infegdes respiratérias. Os tubos com valvula de fonagdo apenas podem ser
utilizados por pacientes conscientes capazes de respirar espontaneamente. Retirar sempre a valvula de fonagdo antes de
deitar. Em caso de tosse intensa ou respiragéo superficial, a valvula de fonagéo deve ser removida para permitir que o paciente
respire suavemente.

Fecho do tubo fenestrado para desabituagéo do paciente da utilizagao do tubo

Atengzo! O fecho do tubo com a tampa de decanulagéo deve ser realizado exclusivamente por pessoal médico devidamente
treinado. Antes de iniciar a desabituacdo do paciente da utilizagdo do tubo, é imprescindivel confirmar que as vias aéreas
superiores estdo permeaveis e que o paciente é capaz de respirar autonomamente. Durante o fecho do tubo, o estado do
paciente deve ser rigorosamente monitorizado. A tampa de decanulagdo deve ser colocada na canula interna com peca de
ligagdo ou na canula interna com flange equipada com conector de 15 mm. Se o paciente apresentar sinais de respiragao
curta ou superficial, o tubo deve ser imediatamente desobstruido.

A Nao utilizar tampas de decanulagao com tubos néo fenestrados.

1d
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Remogao do tubo

Antes da remog&o do tubo, devem ser retirados todos os acessorios, como a valvula de fonagao, a tampa estética ou o
permutador de calor e humidade. No caso de uma abertura traqueostomica instavel, deve preparar-se previamente um
segundo tubo suplente e introduzi-lo imediatamente apés a remogao do tubo antigo, de modo a evitar o colapso da abertura
traqueostomica.

Antes da remogdo, pode ser necessario aspirar as secregdes. A aspiracdo deve ser realizada com um cateter introduzido
através do tubo, enquanto este é retirado progressivamente da traqueia. A remogao do tubo deve ser efetuada com a cabega
do paciente Ilgelrameme inclinada para tras. Para tubos com bal&o, recomenda-se introduzir um cateter de aspiragao através
do tubo de e, durante o p de aspiragao, esvaziar completamente o baldo com a ajuda de uma
seringa. As secre¢des acumuladas podem assim ser aspiradas sem esforo, evitando episodios de tosse. Quando o balao
estiver completamente desinsuflado, o tubo pode ser removido em seguranga.

Limpeza

Lavar cuidadosamente o tubo ou a canula com uma solugéo aquosa de bicarbonato de sodio ou com solugdo aquosa do
produto Schulke Perform, seguindo as instrugdes do fabricante. Remover cuidadosamente todas as impurezas visiveis
utilizando uma espéatula de limpeza descartavel composta por haste e esponja de poliuretano que nao liberta fibras.
Impurezas de dificil remogao devem ser limpas com uma escova de cerdas macias.

Atengao! Os produtos SUMI ndo podem ser lavados com escovas de cerdas duras, devido ao risco de riscar o tubo, o
que pode favorecer a proliferagdo bacteriana nas paredes dos tubos. Os produtos SUMI ndo podem ser lavados com
detergentes domésticos, produtos para limpeza de proteses dentérias ou &lcool. E proibido ferver ou esterilizar a vapor
(esterilizag&o por calor himido).

Apos a limpeza, deve enxaguar-se o dispositivo com dgua potavel.

Ao lavar tubos com balao, deve ter-se especial cuidado com o balao, que ¢ delicado. Nao permitir que 4gua, detergentes
ou desinfetantes penetrem na valvula de insuflagéo ou no proprio baléo.

Secar completamente o tubo e a canula. N&o secar com tecidos ou materiais que libertem fibras.

Verificar se o dispositivo ndo apresenta danos. Nao utilizar um dispositivo danificado!

~
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Desinfegao

Néo se recomenda a utilizagdo rotineira de agentes desinfetantes, uma vez que as vias aéreas superiores, mesmo em
individuos saudaveis, ndo sao estéreis. Se a desinfecdo for considerada necessaria, deve ser realizada com produtos como
Schulke Perform ou Opticit, seguindo as instrugdes do respetivo fabricante. De seguida, o dispositivo deve ser enxaguado
com uma solugéo salina estéril.

Atengéo!

Nao utilizar, sob qualquer circunsténcia, desinfetantes que libertem cloro, ou que contenham bases fortes ou derivados
fendlicos. E proibido aquecer tubos, canulas ou acessrios a temperaturas superiores a 65 °C. Recomenda-se que, durante
todo o periodo de utilizagao, estejam sempre disponiveis tubos suplentes e canulas internas estéreis nas suas embalagens
originais, ou devi lavadas e ari em adequada que proteja contra contaminagdo. As canulas
internas e tubos suplentes devem ser sempre armazenados limpos e secos. Residuos de produtos de limpeza ou desinfegéo
no tubo de traqueostomia podem causar irritagdo da mucosa ou outros efe\tos adversos na saude do paciente. A utilizagdo
de agentes de limpeza ou desi pode danificar o

Armazenamento

Os tubos estéreis de reserva, bem como os tubos previamente lavados que ndo estdo a ser utilizados, devem ser
armazenados num ambiente seco, protegidos do pé e da luz solar direta, a uma temperatura entre 5 °C e 40 °C.



Medidas de precaugao

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

. O médico responsavel seleciona o formato e o tamanho adequados do tubo em fungao da patologia do paciente e decide

quais os componentes adicionais que podem ser utilizados.

. Alintrodugo 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, 0 paciente deve chamar de imediato um enfermeiro ou médico. Na maioria dos casos, a tosse

eficaz ou a aspiragéo das vias aéreas é suficiente para restaurar a permeabilidade.

. Em nenhuma circunstancia deve tapar-se o tubo com a vélvula de fonagao, a tampa de decanulagéo ou qualquer objeto

semelhante quando o baldo esta insuflado.

. O fecho do tubo (com o baldo vazio) utilizando a tampa de decanulagéo, para desabituagéo do paciente do tubo, s6 deve

ser realizado sob superviso e responsabilidade médica.

. Proteger o balao 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.

O dispositivo ndo é adequado para pacientes submetidos a radioterapia.

. Os tubos de traqueostomia com baldo podem ser utilizados CONDICIONALMENTE durante exames de MRI, pois contém
um pequeno componente metalico na valvula do sistema de enchimento do baldo, o que pode interferir com o exame.
Certificar-se de que a vélvula se encontra afastada da area examinada. Para os restantes dispositivos ndo existem
restrigdes relacionadas com MRI.

11. Em nenhum caso devem ser utilizados componentes do conjunto quando o corpo do tubo, o baléo (por exemplo, fissuras

ou fugas) ou a ligagéo entre a flange e o corpo do tubo se encontrem danificados ou quando a flange se separe do tubo.

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

13. Quando o tubo de traqueostomia for utilizado fora do hospital, 0 médico ou enfermeiro deve instruir o utilizador sobre o

uso seguro do dispositivo.

14. Nunca humedecer as almofadas ou suportes com desinfetantes contendo alcool.

15. Se o paciente introduz o tubo sozinho, pode realizar o procedimento em frente a um espelho para facilitar a insergéo.
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Avisos

Devido ao risco de infegao das vias respiratdrias, devem ser respeitados os procedimentos e técnicas médicas atualizadas e
reconhecidas.

Complicagoes

O cumprimento das técnicas médicas re ea cdo do i por pessoal médico qualificado reduzem
o risco de complicagdes, tais como: estenose laringea e traqueal, hemorragia ou infecdo da ferida, pneumotorax,
iastino, fistula agica, obstrugdo do tubo de traqueostomia, inflamagéo e tlceras de pressdo na

traqueia, fuga de ar ao redor do tubo, infegdes respiratorias, dificuldades respiratdrias e esforgo respiratério aumentado,
alteragdes musculares, hemorragias da laringe.

Notas

. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

. Néo utilizar aps o prazo de validade.

. O dispositivo nao ¢ restreilizavel.

. Quando o tubo é utilizado corretamente e conforme instrugdes, o risco de danos na mucosa ou na cartilagem é
significativamente reduzido.

. Séo proibidas quaisquer modificagdes nos tubos, especialmente encurtamento, perfuragéo ou reparagdes realizadas pelo
paciente ou pelo utilizador.

ENERENIN
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Armazenamento e transporte

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 4cidos, solventes orgénicos e outros fatores prejudiciais. O transporte
deve garantir protecao contra agentes atmosféricos.

Eliminagao do dispositivo usado

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

Responsabilidade - informagées legais

Os tubos de traqueostomia KAN da empresa SUMI sdo submetidos a ensaios fisico-quimicos e a testes de biocompatibilidade.
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 utilizar o dispositivo médico. Os tubos de traqueostomia produzidos pela SUMI destinam-se
a ser utilizados por pessoal médico qualificado e por pacientes (utilizadores) devidamente formados. A SUMI ndo assume
responsabilidade por quaisquer consequéncias resultantes da escolha incorreta do tamanho do tubo ou da utilizagdo do
dispositivo em desconformidade com o seu propasito previsto e com as instrugdes de utilizagéo.

Em caso de reclamagéo ou caso ocorra um incidente med\co o d\sposmvo médico, |umamente com a sua embalagem
priméria, deve ser conservado. E igualmente de 4 Qualquer incidente
grave que tenha ocorrido deve ser comunicado ao fabrlcante e a autoridade competente do Estado-Membro.

J
/
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Instructiunile se aplica urmétoarelor seturi de tuburi de traheostomie si canule interne:

Canula, cu conector: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Canul, cu flansa: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

Tub de traheostomie KAN fara manseta: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
Tub de traheostomie KAN fara manseta, pentru laringectomie: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

Tub de traheostomie KAN cu manset 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
Tub de traheostomie KAN cu manseta cu aspiratie peste manseta: 49-xx10, 49-xx20

Pictograme

o al wl
Nu utilizati in
Daté de Produs de unica % Nu resterilizati cazul in care
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numérul
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deteriorat
m Dispozitiv
medical
f é ; T L PR Codul unic de
@ s Nu contine ftalati T A se pastra intr- m
N Far latex (inclusiv DEHP) un loc uscat - identlficare a

DEHP dispozitivului

= proiaia e E 3 bariers steri
//l S~ | Protejati de Pastrai la temperatura de 540°C istem cu o singura bariera st?n la,

/.\ soare | ’ Sterilizat cu oxid de etilena
Introducere

Aceste instructiuni sunt destinate medicilor, personalului medical si pacientului (denumiti in continuare utilizatori) pentru
utiizarea corecté si in siguranta a tuburilor de traheostomie KAN atat in unitaile medicale, cét si la domiciliu. inainte de a
utiliza produsul pentru prima data, cititi obligatoriu instructiunile de utilizare! Péstrati ambalajul produsului pentru intreaga
perioada de utilizare a tubului de traheostomie din cauza datelor de pe eticheta. Utilizatorii trebuie sé fie instruiti de personalul
medical. Dispozitivele medicale sunt destinate unui singur pacient. Se admite utilizarea multipla de cétre un singur pacient.
Durata maxima de utilizare a dispozitivului nu trebuie s& depéseascé 29 de zile. Se recomanda inlocuirea si curétarea frecventd
a tuburilor si canulelor, de preferintd de catre personalul medical. In\ocum produsul in cazul deteriorarilor cauzate de utilizare
de exemplu fisuri sau deformari). Canulele interne si accesoriile pot fi comandate separat. Nu utilizati componente de set
deteriorate! Fiecare dimensiune este codificatd cu culori pe aripioarele sildului pentru o identificare usoara. Dispozitivul nu
contine latex. Dispozitivul medical in ambalajul sau original si intact este sterilizat cu oxid de efilena. Dispozitivul nu trebuie
resterilizat.

Tuburi KAN fara ta

Diametrul|Diametrul ig\lgg;rsfii Diametrull, - ea Lungimea
Di " int. a\‘ int. a\‘ pe ext. a\‘ tubulti L tubului de
tubului | canulei aripioarele tubului mm]
ID1 [mm]| ID [mm] sidului OD [mm] [mm]
5 6,5 50 galbend 9.1 62 45
6 75 6,0 [portocalie| 10,2 70 47
7 8,5 7,0 verde 11,2 72 49
7,5 9,0 75 neagra 11,8 76 50
8 9,5 8,0 alb 12,2 80 51
9 10,5 9,0 albastra 131 82 53
10 115 10,0 | galbend | 143 84 55
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Tuburi KAN cu

" Diametrul
Diametrull . Culoarea | .
int. al Piametr imprimarii Diametrul] extal s
P .| int.al ext.al | tubului "
Di tubului lei pe tubului tubului L
ID1 IC[?'[];\;‘] i OB [lr]v::vI\] aspc‘:at‘e {mm]
Lo irafi
[mm] sildului 0D [mm]
5 6,5 50 | galbend [ 106 62
6 75 6,0 |[portocalie| 11,7 70
7 8,5 7,0 verde 12,8 13,1 72
7,5 9,0 75 neagrd | 12,5 76
8 9,5 8,0 alb 13,8 14,5 80
9 10,5 90 | albastru [ 148 14,0 82
10 11,5 10,0 | galbena | 158 84
Compozitia seturilor
Seturi de Canule interne
Tip Canuli cu conector | Canuli cu flans Fiecare set de canule interne
standard 45-xx00 4510 contine 3 bucati de dispozitiv
(6 orificil) 4501 511 medical, iar in cazul canulelor
3 (1 orificiu) 25001 155031 cu flansd, in set sunt incluse si
z 3 bucdti de manson de
scurtd 45-xx02 45-xx12 conectare. ’
scurtd, a (6 orificii) 45-xx03 45-xx13 :

Compozitia seturilor de tuburi de traheostomie KAN

(numarul din tabel se refera la numarul de bucéti ale unui anumit element dintr-un set)
Canula cu Canuld cu A "
5 ccesorii
flansa conector
3 -]
s g
s s & | o e g °
Bl E|EB|E R 8 |, 2|8
glale s [S5|8E| §|82(8s
1 1
e 1 1 1 1
g, § 1 1 1 1 1 1
HE !
=
E 1 1 1
s 1 1 1 1 1 1 1
= 1 1 1 1 1 1
[
e 1
= 2 1 1 1 1 1
2 1 1
1 1 1 1 1
1
%le T 1 1 1 1 1 1 1
s § 1 1 1 1 1 1 1 1
£ &[ 4o 2 1 1 1
= XX 1
s xx 1 1 1 1 1 1
I3 -xx14 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
a xx20 1 2 1 1 1 1 1
o -xx10 1 2 1 1 1 1 1
RT- Tubde LRG - pentru lari ODS - cu aspiratie peste manseta




Indicatii

Dispozitivele medicale descrise sunt destinate pacientilor care au urmat o procedura de traheotomie. Scopul propus al acestora

include:
.
.

laringiene,

afectate,

Contraindicatii

Contraindicatii absolute:
Nu utilizati capacul de fonatie la pacientii dupé laringectomie (féra laringe) din cauza riscului de sufocare.

Contraindicatii relative:

suport pentru ventilatie mecanica prelungita,
permite aspirarea frecventd a secretiilor din trahee si arborele bronsic,
protectia impotriva aspiratiei de corpuri stréine in trahee, in special la pacientii inconstienti sau cu reflexe laringiene

asigurarea utilizarii continue a tubului de traheostomie de catre pacienti.

stabilizarea si mentinerea traheostomiei deschise dupa laringectomie sau traheotomie,
prevenirea obstructiei cailor respiratorii dupa leziuni faciale cu edem, leziuni ale gatului, leziuni toracice si arsuri

Alergie la componentele dispozitivului medical, infectia pielii la locul de insertie a tubului, tulburéri de coagulare.

Nota

Pentru ventilatia mecanica, sunt recomandate tuburile cu manseta. n timpul ventilatie, tuburile fenestrate trebuie utilizate
numai dupa consultarea unui medic.

Descrierea produsului

Seturile de tuburi d

e traheostomie steri

le KAN pot include urmatoarele componente

xx31)

Figura Denumire Aplicatie si proprietati Figura [Denumire Aplicatie si
Tub de I Tub de traheostomie extern, _ H\‘ Tub de ;:’;\ld;;:gsoz:;’gf
fabricat din PVC la calitate =) |traheostomie - nveta
traheostomie KAN medicala (REF: 47-xx00, 47- ( KAN cu presiune scazuta
férd mansetd . g . (REF: 48-xx00,
xx01) manseta 48-xx01)
Tub de traheostomie
[ Tub extern de traheostomie Ké:s:e";gii:‘g o
fabricat din PVC la calitate [(J)riﬁcule facute in‘tub
medicala. Orificiile facute in Tub de " "
Tub de tub permit vorbirea. Disponibil traheostomie permit vorbirea.
traheostomie KAN |, perr - Dispon Disponibil in versiunea
fara mansets, in versiunea cu sase orificii N cu ou sase orifci
“ lfenestrat REF: 47-xx10, 47-xx11, manseta (REF: 48010,
47-xx12, 47-xx13, 47-xx14) \ |fenestrata 48-xx11 48-xxy12
[sau cu un singur orificiu | 48513, 48-xx145 sau
(REF: 47-x¢50) cu un singur orificiu
(REF: 48-xx50)
(Tubul de laringectomie este o
Tub de varianté a tubului de Tub de Tub de traheostomie cu
KAN i fara ibili de
fara manseta, mansetd, cu o lungime totala KAN cu aspiratiefaspiratie peste manseta|
pentru laringectomie|mai mica. (REF: 47-xx20, 47- peste manseta  ((REF: 49-xx10)
[xx21)
[Tubul de laringectomie este o
Tub de varianta a tubului de Tub de faheosiomie cu
KAN ie KAN fara " posibil itatea de
fara manseta, manseta, cu o lungime totala :;iNe glsj‘zrs';\eratie ransaprl\rsaé‘lz pé:(:tme sase
pentru mai mica. Contine sase orificii 3 PO
laringectomie, fenestrate care permit E ¥/ ?::e':‘;':“e‘a‘ og:wrtrt‘li\(:::)si:;a;e care
fenestrat vorbirea (REF: 47-xx30, 47- Y 7 P

(REF: 49-xx20)




Figura Denumire  |Aplicatie si proprief Figura Denumire  |Aplicatie si proprietati
[Pentru utilizare cu tubul KAN
[Pentru utilizare in cazul in care nu |de laringectomie, Tn cazul in
este nevoie de un conector de 15 [care nu este necesar un
Canuldcu  |mm. Este o canula interna Canuld cu [conector de 15 mm. Este o
flansa linlocuibila care poate fi curatata Iflans, scurta|canulé interna fnlocuibild care
Ifara a indeparta tubul principal. poate fi curatata fara a
(REF: 45-xx10) lindeparta tubul principal.
(REF: 45-xx12)
[Pentru utilizare in cazul in care nu [Pentru utilizare cu tubul KAN
este nevoie de un conector de 15 |de laringectomie, in cazul in
mm. Este o canula intema [care nu este necesar un
(Canula cu linlocuibila care poate fi curatata ICanuld cu  [conector de 15 mm. Este o
flansa Ifara a indeparta tubul principal. flansa, lcanula intem inlocuibila care
fene st'r s Orificiile facute in canula permit fenestratd, ~[poate fi curataté férd a
|vorbirea. Disponibila in versiunea Iscurta lindeparta tubul principal.
cu sase orificii (REF: 45-xx11) sau Contine sase orificii de
cu un singur orificiu ffenestrare care permit
(REF: 45-xx31) vorbirea. (REF: 45-xx13)
s N [Pentru utilizare in cazul in
[Pentru utilizare in cazul in care lcare este necesar un
este nevoie de un conector de 15
|conector de 15 mm (de
mm (de exemplu, pentru ICanuld cu  [exemplu, pentru a conecta un
(Canula cu  [conectarea la un aparat respirator p P, p
P lconector, laparat respirator sau un filtru
iconector sau la un filtru HME) Este o canula| / lscurta HE). Este o canula interma
internd inlocuibila care poate fi L ~ -
bt% B o 1 o inlocuibila care poate fi
curatata fara a indepérta tubul |curatata féra a indeparta tubul
principal. (REF: 45-xx00) pnntflpa\ REF: 45:102)
Pentru utilizare in cazul in care N N
Pentru utilizare in cazul in
este nevoie de un conector de 15 lcare este necesar un
mm (de exemplu, pentu |lconector de 15 mm (de
conectarea la un aparat respirator lexemplu, pentru a conecta un
" sau la un filtru HME) Este o canul| Canula cu P, P
Canulacu | L P, laparat respirator sau un filtru
conector interna inlocuibila care poate fi |conector, HME). Este o canula interma
fenestraé curatata fara a indeparta tubul Iscurta, fnlocuibils care poate fi
principal. Orificiile facute in canula [fenestrata lcuratata fard a Tﬁde it tubul
[permit vorbirea. Disponibila in A  Indep -
i . principal. Contine sase orificii
versiunea cu sase orificii : >
. . [fenestrate care permit
(REF: 45-xx01) sau cu un singur orbirea (REF: 45-xx03)
orificiu (REF : 45-xx21) )
Denumire _[Aplicatie si proprietati Figurd [Denumire |Aplicatie si proprietati
[Permite conectarea tubului la % " ‘ox
(Conector aparatul respirator fara canula Capac de fonatie Permite pfic\en‘uhil sa
15 mm A vorbeasca
internd
N |Asigurd o fixare confortabild a
gg::gﬁc o uln'\or S::Jé?:‘ede aspirarea [Banda de fixare sildului cu aripioare la gatul
P g pacientulu
|Are o culoare rosie distinctiva.
Manson de Pent(u atasarea de canule cu Dop de decanulare Se ul\\_lzeaza pentru a—[
conectare.  [flansa dezobisnui pacientul sa
[foloseasca tubul.
Ghid Ghidul inchide capatul distal al tubului, asigurdnd plasarea netraumatica a tubului in stomie.
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Instructiuni de utilizare

Introducerea tubului

Procedura de traheotomie trebuie efectuata de un chirurg sau de un specialist ORL. Se recomanda utilizarea manusilor sterile

de unica folosinté fara praf pe toata durata procedurii.

. Scoateti tubul de traheostomie steril corespunzator din ambalajul steril intact.

. Asigurati-va cé setul este complet si functioneaza corect.

. Verificati daca exista deteriorari, fisuri sau separari ale componentelor individuale cauzate de transport si depozitare.

Tuburile deteriorate nu trebuie utilizate!

. Verificati daca conectorul se potriveste cu tubul respirator folosind o canuld cu un conector de 15 mm sau numai un

conector de 15 mm.

Introduceti ghidul in tub si apoi verificati daca ghidul este usor de scos din tub.

Introduceti canula in tub si apoi verificati daca canula este usor de scos din tub.

Pentru tuburile cu mansetd, verificati manseté, balonul de control si ventilul fiecarui tub prin umflarea mansetei cu un aparat

adecvat la o presiune de testare de 50 cm H.O si observarea timp de 1 minut. Dupa ce se constatd c& manseta este

etansd, dezumflati-o complet.

. Tnainte de a introduce tubul in stomia, verificati pozitia ghidului n interiorul tubului, astfel incat varful acestuia sa inchida

capatul distal al tubului. Mentineti ghidul cu degetul mare in pozitia corecta pe toaté durata introducerii tubului. Ghidul din

tub este, de asemenea, blocat pozitie cu un inel.

Odata ce tubul a fost introdus n trahee si s-a verificat pozitionarea corectd, scoateti ghidul.

Introduceti canula in tub si fixai-o cu capacul de conectare. De asemenea, este posibil sa nu se utilizeze o canuld pentru

a nu reduce diametrul interior al tubului si s se utilizeze doar conectorul de 15 mm montat.

11. Dacd procedura o cere, conectati tubul la aparatul respirator.

12. Asigurati-vé ca tubul este asezat in stomia fara tensiune excesiva.

13. Umflati manseta cu presiunea minima pentru a asigura etanseitatea. in conditii normale, aceasta variaza de la 20 cm H,0
do 30 cm H:0.

14. Dupa umflarea mansetei, deconectati aparatul de umflare a mansetei de la ventil.

15. Asezati un pansament din tifon steril sau un tampon sub sildul cu aripioare al tubului

16. Cu ajutorul benzii, fixati tubul la gétul pacientului. Legati banda suficient de strans astfel incat tubul sa nu cada si, totodata,
gétul s nu fie apésat.

~ LN
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Noté! I niciun caz manseta nu trebuie umflata excesiv; acest lucru poate deteriora peretiitraheali delicafi. Presiunea mansetei
variazé de obicei pe o perioada mai lunga de timp din cauza difuziei gazelor prin peretii mansetei. Se recomanda monitorizarea
periodica a presiunii mansetei.

Evacuarea secretiilor

Daca in canula interna se acumuleaza secretii vascoase care nu pot fi aspirate sau indepértate prin tuse, canula interna va fi
ndepartata, trebuie introdusd o canuld de rezerva, apoi canula indepartata trebuie curatata si pregétita pentru urmétoarea
utilizare. Nu este necesar sa inlocuiti intregul tub intr-un astfel de caz.

Mentinerea orificiilor fenestrate deschise
Daca tubul cu canula fenestrata este lasat in pacient pentru o perioada mai lunga de timp, orificiile de fenestrare trebuie
verificate periodic pentru a se asigura ca nu sunt obturate de mucus. Daca este necesar, trebuie inlocuit intregul tub.

Vorbire
Pentru a permite pacientului s& vorbeasca, trebuie utilizat un tub fenestrat impreuna cu o canulé fenestraté si un capac de
fonatie.

Nota!

Tuburile fenestrate cu capacul de fonatie nu trebuie utilizate la pacientii cu stenoza laringiand, paralizie a corzilor vocale,
stenoza traheald, obstructia cailor resp\ratom si infectiile cailor respiratorii. Numai pacientii constienti care pot respira spontan,
pot sa foloseasca tuburi cu capac de fonatie. Intotdeauna indepartati capacul de fonatie nainte de culcare. In caz de tuse
severd sau respiratie superficiald, capacul de fonatie trebuie indepartat pentru a permne pacientului s respire usor.

inchiderea tubului fenestrat pentru a-| dezobisnui pacientul de tub

Nota! inchiderea tubului cu un dop de decanulare trebuie efectuat numai de catre personal medical calificat. inainte de a
ncerca s&-| dezobisnuiasca pacientul de tub, este obligatoriu s& se asigure cd caile respiratorii superioare nu sunt
obstructionate si c& pacientul poate respira i Este iu sd se i starea paci i in timpul
Tnchiderii tubului. Dopul de decanulare se aplicé pe canula interné cu conector sau pe canula interna cu flansa cu conectorul
de 15 mm montat. Daca pacientul prezinté semne de respiratie scurtd si superficiala, este obligatoriu s& se deblocheze tubul.

A Dopurile de decanulare nu trebuie utilizate pentru tuburile faré fenestrare.



indepirtarea tubului

Echipamentele precum capacul de fonatie sau capacul cosmetic, schimbatorul de caldura si umiditate trebuie indepértate
inainte de scoaterea tubului. In cazul unei stomiei instabile, pregatiti un al doilea tub de rezerva inainte de a scoate tubul si
folositi-l imediat pentru a evita prébusirea stomiei.

Este posibil sa fie necesara aspirarea secretiilor inainte de indepartarea tubului. Aspiratia se realizeaza cu ajutorul unui cateter
introdus prin tub in timp ce tubul iese din trahee. indepartarea tubului trebuie efectuata cu capul pacientului usor inclinat spre
spate. Pentru tuburile cu manseta, se recomanda introducerea unui cateter de aspiratie in trahee prin tubul de traheostomie
si, In timpul procedurii de aspiratie, eliminarea completa a aerului din manseta cu ajutorul unei seringi. Secretiile acumulate
pot fi astfel aspirate fara efort, fara a provoca tuse. Odata ce aerul este eliminat complet din manset, tubul poate fi scos in
siguranta.

Curétare

. Spélati bine tubul sau canula cu o solutie apoasa de blcarbonat de sodiu sau o solutie apoasa de preparatul Schulke
Perform, in cu instructiunile pr temeinic orice contaminéri interne vizibile cu alutcrul
unei spatule de curatare de unica folosmta formata dintr-un méner si un burete poliuretanic care nu lasa "scame”.
Murdaria care este dificil de indepartat trebuie curatatd cu o periutd cu peri moi.

Nota! Produsele SUMI nu trebuie spalate cu perii cu peri ascutiti din cauza riscului de zgériere a tubului, ceea ce poate
duce la o proliferare crescuta a bacteriilor pe peretii tubului. Produsele SUMI nu pot fi spalate cu detergenti de uz casnic,
cu detergenti pentru proteze dentare sau cu alcool. Fierberea i sterilizarea cu abur (calduré umeda) sunt interzise.
Produsul trebuie apoi cltit in apa potabil.

in caz de spalare a tuburilor cu mansetd, trebuie acordata o atentie deosebitd la curatarea mansetei delicate. Nu lasati
apa, detergentul sau dezinfectantul sa patrunda in ventilul de umplere sau in manseta insési

Uscati bine tubul si canula. Nu stergeti cu tesaturi sau alte materiale care lasé "scame”.

. Verificati daca produsul nu este deteriorat. Nu utilizati un produs deteriorat!

~
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Dezinfectare

Utilizarea dezinfectantilor nu este recomandaté, deoarece ciile respiratorii superioare, chiar si la o persoana sénétoasa, nu
sunt lipsite de bacterii. In cazul in care se constata ca este necesara deszectarea aoeasta trebuie efectuala de exemplu, cu
preparatele Schulke Perform sau Opticit, in cu p ului p Dispoxzitivul trebuie
apoi cltit in saling fiziologica sterila.

Nota!

Nu utilizati fn niciun caz dezinfectanti care elibereaza clor, cei care contin alcalii puternice sau derivati de fenol. Este interzisa
incalzirea tuburilor, a canulelor si a accesorillor la temperaturi peste 65 °C. Se recomanda ca tuburile de rezerva si canulele
interne sterile in ambalajul original sau spalate, depozitate in ambalaje adecvate pentru a preveni contaminarea, sa fie
disponibile in orice moment al utilizarii. Pastrati tuburile de rezerva si canulele interne curate si uscate in permanenta.
Reziduurile de detergenti si de pe tubul de ie pot 'duce la fritarea mucoaselor sau a alte efecte negative
asupra sanatatii paclenlulul Utilizarea agenlllor de curatare si dezinfectare necorespunzatori poate deteriora produsul.

Depozitare

Tuburile sterile de rezervé, precum si tuburile spélate care nu sunt utilizate in prezent, trebuie depozitate fntr-un mediu uscat,
ferindu-le de praf, lumina soarelui si la o temperatura de 5°C-40°C.



Masuri de precautie

Un pacient cu traheostomie poate utiliza un tub de traheostomie numai in cazul in care acesta a fost prescris de un medic.
Medicul pacientului alege forma si dimensiunea tubului adecvatd pentru afectiunea pacientului si decide ce piese de
conectare suplimentare pot fi utilizate.

Introducerea tubului de traheostomie prin stomie in trahee creste intotdeauna rezistenta aerului, prin insési pozitionarea
tubului de traheostomie in trahee si prin diametrul sau intern mic.

4. Daca dispneea persistd, bolnavul trebuie s& cheme o asistenta medicald sau un medic cAt mai curand posibil. Tn
ma]orltatea cazurilor, expectorarea puternica a secretiilor sau aspirarea céilor respiratorii este eficienté
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5. In niciun caz tubul nu trebuie astupat cu un capac de fonatie, un dop de decanulare sau un obiect similar atunci cand
manseta este umflata.

6. inchiderea tubului (cu o manseté goala) cu ajutorul unui dop de decanulare pentru a separa pacientul de tub se poate face
numai sub supravegherea si responsabilitatea medicului.

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

8. Trebuie evitat contactul cu electrozii electrochirurgici sau cu razele laser, deoarece PVC-ul va emite vapori toxici sau va
provoca aprinderea intr-un mediu imbogatit cu oxigen.

9. Dispozitivul nu este potrivit pentru bolnavii supusi radioterapiei.

10. Tuburile de traheostomie cu manseta pot fi utilizate CONDITIONAT in timpul rezonantei magnetice RMN - acestea contin
0 mica componenta metalica in ventilul tubului de umflare a mansetei care poate veni in coliziune cu aplicarea rezonantei
magnetice. Asigurati-va ca ventilul se afla departe de zona care urmeaza s fie scanata. in cazul altor dispozitive, nu exista
restrictii privind RMN.

11. Componentele setului nu trebuie utilizate in niciun caz daca tija sau manseta tubului sunt deteriorate (de ex. fisuri pe

suprafata, manson cu scurgeri) sau daca conexiunile dintre flansa de fixare si tija s-au slabit sau flansa s-a separat de tija.
12. Intrerupeti utilizarea tuburilor de indata ce sunt observate semne de alergie.
13. Atunci cand tubul de traheostomie urmeaza s fie utilizat in afara spitalului, medicul sau asistenta medicala trebuie sa
instruiasca utilizatorul cu privire la folosirea in sigurantd a dispozitivului.
14. Nu umeziti niciodata tampoanele cu dezinfectanti care contin alcool.
15. Dacé pacientul introduce singur tubul, acesta poate efectua aceastd in fata unei oglinzi pentru a facilita procedura.

Avertismente

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

Complicatii

Respectarea tehnicilor medicale acceptate in prezent si efectuarea procedurii de cétre personal medical calificat reduc riscul
de aparitie a unor complicatii precum: stenoza laringotraheald, sangerare sau infectie a plagii, pneumotorax, emfizem
mediastinal, fistula traheo-esofagiand, obstructie a tubului de traheostomie, inflamatie si ‘decubit in zona trahee, scurgere de
aer n jurul tubului de infectie a céilor respiratorii, tulburéri ale respirarii si efortului respirator, modificari
musculare, hemoragie laringiana.

Note

1. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.

2. Nu utilizati dupa data de expirare.

3. Dispozitivul nu este destinat resterilizarii.

4. Dacé tubul este utilizat corect si in conformitate cu instructiunile, deteriorarea mucoasei sau a cartilajului poate fi redusa
semnificativ.

5. Orice modificare a tuburilor, in special scurtarea, perforarea sau repararea tuburilor de catre pacient sau utilizator, este
interzisd.



Depozitare si transport

Produsul trebuie depozitat in incéperi uscate si bine ventilate, la o temperatura de 5-40°C, astfel incat sa fie protejat de
umiditate, lumina directd a soarelui, vapori de acizi si solventi organici si alti factori nocivi. Transportul produselor care sa
asigure protectia impotriva intemperilor.

Manipularea produsului uzat

Aruncati dispozitivele medicale utilizate la care se refera acest manual, in conformitate cu reglementérile nationale aplicabile
privind gestionarea deseurilor medicale.

Responsabilitate - indicatii juridice

Tuburile de traheostomie KAN de la compania SUMI sunt supuse unor teste fizico-chimice si teste de biocompatibilitate. Acest
lucru le permite sa fie utilizate in sigurantd si garanteazé cea mai inalta calitate. Este recomandat sa cititi cu atentie
instructiunile de utilizare fnainte de a utiliza dispozitivul medical. Tuburile de traheostomie fabricate de SUMI sunt destinate
utilizérii de catre personal medical calificat si pacienti instruiti (utilizatori). SUMI nu va fi trasa la raspundere pentru consecinte
cauzate de selectarea incorecté a dimensiunii sau de utilizarea tuburilor contrar destinatiei si instructiunilor de utilizare.

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

: .
3
I'
SUMI sp.zo.0. spk.
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejéwek, Polonia
tel./fax (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl

Ed. 08 31.05.2024
IFU/RTKAN/02



TPAXEOCTOMUYECKME TPYBKN KAN — MHCTPYKLMA NPUMEHEHUIO

HacTosiwasn WHCTPYKUMA OTHOCHTCA K CriedylwwuM HaBopam TpaxeoCTOMUYECKUX TpyGok W
BHYTPEHHUX KaHioNb:

Kantonsi, ¢ koHHexTopom: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Kantonsi, ¢ donaHuem: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

TpaxeocTomuyeckas TpyGka KAN 6e3 marxeTbl: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
TpaxeocTommnyeckas Tpybka KAN 6e3 marxeTbl, napuHrakTomudeckas: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31
Tpaxeoctommnyeckas Tpybka KAN ¢ marxeToit: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
TpaxeocTommnyeckas Tpybka KAN ¢ MaHxeToit, C acnupaLvoHHbIM kaHanom: 49-xx10, 49-xx20

MukTorpamMmbl
o
oy Ne naprin &I Rera M n
uKo%iiTaa»w Viaaenwe He crepunuaosare He venons3osare,
chora 0[1HOPa30BOr0 % nnzm o €CN ynaKoska
neﬁpcmm TIPUMEHEHNS o nospexzeHa
Mepen Mapkuposka CE ¢ f' Mrorokparvos
\ E 0197 HOMEpOM 1' MCnonb3oBaHue
uanenve npoywTaTh X oM NaLEHTOM
opraHa A u
@ He conepxut g XoarTe B Gyxom YHUKanbHbIi
O / Bea natexca (ranaros P vecte ¥
& DEHP (Bkmioyas DEHP) KoA uanenus

OpvHouHast 6apbepHas cucTema

e 5 40°¢|

— o | SalmwaTh or| \o( ANng cTepunusaLimn.

/\'\ contga | Xparre i Tewnepaype 5-40°C TPOCTEPHIUIOBAHO OKUCHIO

- aTuneHa
Bctynnenue
[aHHas e [ns Bpavei, ¥ NauuenTa (fanee — nonb3osatenu) ans GeaonacHoro u
MPABUNBHOTO MCTOT30BaHUA TPAXEOCTOMMYECKIX TPYBOK KAN KaK B MEAMUAHCKAX YUDEXTIEHUSX, TaKk U B AOMAUIHIX
ycnosusix. Mepes nepsbiM 1co! npofyKTa obs 0 npoyTUTe o ! C
YNaKoBKy MPOQYKTA B TEMeHUe BCETO NEpUOfia UCTIONb30BAHNS TPaxeOCTOMA|HECKO! TPYGKM B CasaM C mumopmaumem
Ha aTukerke. Mol HOMKHe! NPOViTH 0By4eHve y 0 wanenus

npe/HasHaueHbl TOMbKO ANA OFHOTO MaueHTa. [lonyCKaeTcsi MHOTOKpATHOE WCMOMb30BaHWe OHUM  MaLMEHTOM.
MakcuManbHslii CPOK CryxGb! U3TienKs He AOMKEH NpesbiluaTe 29 iHei. PekoMeHaYeTCR YacTo 3aMeHATb U YUCTMTL TPYGKI
W KaHIONW, NPEMONTUTENBHO MEAULMHCKVM NEpcoHanoM. 3ameHuTe M3fenve B Criydae MOBPEXZEHUS, BbI3BAHHOTO
aKennyaravedt (Hanpumep, TPELHb! N AechopMaLivK). BHYTPEHHME KaHIONM 1 aKCecCyapsl MOXHO 3aka3aTb OTAeNbHo. He
MCnONb3yiiTe MOBPEX/EHHbIE KOMMOHEHTbI komnnektal [nf yaobcTea WAEHTUGMKALMM Ha WMTOK HaHeceHa LiBeToBast
MapKUPOBKa Kaxzoro pasmepa. IpoyKT He CofepxwT natekca. MeaULUHCKOE U3fenie B OPUTUHANBHOI 1 HEMOBPEKAEHHOM
yNaKoBKe NPOCTEPUIM3OBAHO OKMCHIO 3TUNEHa. MEMNLIMHCKO U3TIenue Herbas CTEPUI30BATL NOBTOPHO.

Tpy6ku KAN 6e3 MaHXeTb!
YTPEHHIA(BHYTP H i
b Avametp | AvameTp User AvameTp Paua Pauva
aamep| npUHTa Ha Y
Tpy6kn ID1 | kartonm ID ITpy6Kku OD)| L L
v v wuTKe v [mm]|  TpyBKM L [Mm]
5 6.5 50 KenTblil 9.1 62 45
6 75 6.0 W 10,2 70 47
7 85 7,0 3eNeHblit 11,2 72 49
75 9,0 75 YepHblit 1,8 76 50
8 9,5 8,0 6Genblit 12,2 80 51
9 10,5 9.0 CHHMiA 131 82 53
10 11,5 10,0 KEnTblil 14,3 84 55
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Tpy6ku KAN c maHxeToi

bl

HapyxHbiit
BH HHW| HapyxHblit| snameTp Tpyoku

) - Bet uHal

Paswep] AYMETP | Avawetp nptiwa va | AvaveTp c E;fyﬁm

Tpy6ku ID1 | kaHtonm ID ke ITpy6ku OD L pwm]

[Mm] [Mm] u [Mm] KaHanom OD
[am]
5 6,5 5,0 XenTbiit 10,6 62
6 75 6,0 i 117 70
7 85 7,0 3eNeHbli 12,8 13,1 72
75 9,0 75 YepHbIit 12,5 76
8 9,5 8,0 6Genblit 13,8 14,5 80
9 10,5 9,0 CHHMiA 148 14,0 82
10 11,5 10,0 KenTbli 15,8 84
CocraB HabopoB
HaBopb! BHYTPEHHMX KaHi0Mb .
T Kanions ¢ Kantons ¢ Kankpeiit komnnext
w p yTP Kaionb
craHpapt 45-xx00 45-xx10 copiepxkuT 3 wrykn
7 250001 25001 MEZVLMHCKOrO M3fienks, a B
denecr a 5wl 450031 AR A
45-xx02 45-xx12 co BTy
xoporkas(ié theHecTpupoBaHHas 45003 45013

Cocras HaGopos TpaxeocTomuyeckux Tpy6ok KAN

(4meno B Tabnuue 03HaYAET KONUYECTBO LTYK AAHHOTO dnemenTa B Habope)

Kantons ¢ Kamions ¢ NpuHagnexHocT
Qnanuem KOHHEKTOpOM
g g I |w sz
s | & 5|2 sg|e | 2E| S
(5| F|8q) I5(s |E8|g%|3:
58| E |38 E g5/2-|53|88(3¢8
6| & leF of|25 glcg|eb
47-xx00 1 1 1 1
47-xx01 1
ils 47-xx50 1 1 1 1 1 1
& g[ax 1 1 1 1 1 1 1
HEE 1 1 1 1
2 S [t 1
& 7-xx 1 1 1 1 1 1
g 7-xx 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
= 7-xx30 1 1 1 1 1 1 1 1 1
| o [47x0a1 2 1 1
S 47xx20 | 2 1 1 1 1 1
7-xx21 2 1 1
[48xx00 | 1 2 1 1 1 1
= [ 48-xx0 2 1
8| 5 [4Bxc0 [ 1 1 1 1 1 1 1 1
HEIEEA 1 1 1 1 1 1 1 1 1
S| 5[ 48xt 2 1 1 1
2| © [48xxt 1
s 13 | 1 1 1 1 1 1
= -xx14 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
@ [ 49xx20 1 2 1 1 1 1
=] -xx10 1 2 1 1 1 1
— TpaxeocTomueckas Tpybka, LRG — napuraktomusi, ODS - ¢ acnvpaLyoHHbIM KaHanoMm




Mokasanuna

o] vagenus npes AnA nauy nocne Tp . OHu ans:
. " OTKpBITOrO 0 OTBEPCTHA NOCIIE NAPUHTIKTOMUM WY TPAXEOTOMMH,
©  npochunakTMkin OBCTPYKLMA AbIXaTENbHbIX NYTEV NOCNE TPaBM NULA C OTEKOM, TPaBM LLiew, TPaBM rpYAHOM KNETKN i
OXOTOB FOPTaHH,
. npu Ay i O/t BEHTUNALMM,
©  YaCcTOro OTCAChIBAHYA BbIAEIEHUV U3 TPAXeU 1 BPOHXOB,
©  3aWWTBI OT ACIMPaLMM VHOPOAHBIX TEN B TPaxelo, OCOGEHHO Y MaLMEHTOB, HAXOARIMXCA B GECCO3HaTENbHOM

COCTOSIHAW unn ¢ rop
e 06 0 1CTo! nauueHTamu HECKOW TPYBKM.
MpoTuBonokasaxus

AGCONIOTHbIE NPOTUBONOKA3AHMS:
He ucnonb3oBaTh hoHALMOHHbI KnanaH y NauueHToB Nocne NapuHrakToMuu (6e3 ropTaHu) u3-3a pucka yaylubs.

OTHOCHTENbHbIE NPOTUBONOKA3AHMS;
Anneprva Ha Ly 0 ofop: KoK B MecTe BBEJEHMS TPYOK, HapyleHns
CBEPTLIBAEMOCTU KPOBH.

BHumatue

[ns on b TpyGkM C Bo Bpems BeHTUNALMM
(heHeCTpUPOBaHHbIE TPYGKM MOXHO MCMIONB30BATb TOMBKO MOCTIE KOHCYMbTALIMN C BPpaUOM.

OnucaHue npoaykTa

Habopb! Tp Tpy6ok KAN MoryT BknioyaTth Ly
. MpumeHeHue n
PucyHok W cBOMCTBA PucyHok HasBakue -
cBoicTBa
| TpaxeocTomeckast

BHelHss | TpaxeocTommye [Tpy6ka KAN ¢

T} .
Tpy6Ka, uaroTosneHHas u3 \ [cxan Tpybra  |marixeToit Hu3Koro
gz: L?EMK:TEN meavumHckoro MBX (PE®: 47- KAN ¢ |naBnexus
[xx00, 47-xx01) MaHKeToi (PE®: 48-xx00,
148-xx01)
| TpaxeocTommyeckas
ITpy6ka KAN ¢

MaHETO/! HU3KOrO
inaBnerus. OTBepCTUs
B TpyGKe noasonsioT

BHeLHss! TPaxeocToMeckas
TpyBka 13 meauuuHckoro MBX.

| [Tpax MU
TpaxeocTomuyec |OTaepcTs B Tpy6ke nossonsior / [!paxeoctomude

kas Tpy6ka KAN - [roBopus. [locTynHa Bepcusi ¢ m TpyGra roBopuTb. [locTynHa
6e3 markeTbl,  |ecTbio oTBEpCTUSIMM Mawcemﬁ BepCHst C wecTbio
O: 47-xx10, 47-xx11, ’ 0TBEPCTUAMN
ast [47-xx12, 47-xx13, 47-xx14) umm \ [as (PE®: 48-xx10,
c onHum oTBepCTUEM (PED: 47- 148-xx11, 48-xx12,
[xx50) 148-xx13, 48-xx14) unn
C OHVM OTBEPCTHEM
(PE®: 48-xx50)

NapuHrakTomuyeckas Tpybka —

Taxeoctomiec [ = o 0 TooTs TpaxeocTomuye [TpaxeocTomudeckas
e TpyGra KAN u afecmw:feckoﬁ TpyBku KAN | [cren Tyeka yGKac
6e3 MaHxeTb!, 623 aHKETb), C MeHS\XIeﬂ KAN ¢ |aCnMpaLYOHHbIM
oeit anuton. (PEQ: 47-x¢20) [2CTMPALIIOHH! |KaHanoM
Kas 47.0021) M KaHasnom (PE®: 49-xx10)
| TpaxeocTommyeckast
NapuHrakTomuyeckas Tpybka — oy6ia ¢
TpaxeocTomuyec (370 pasHoBUAHOCTL TpaxeocTomuye
p lacnpaUyOHHLIM
kast TpyGka KAN Tpybku KAN ckast TpyGka ananom. Conepmr
6e3 maHxkeTbl, 63 MaHKeTbl, ¢ MeHbLIEH KAN ¢ ects P
Lujeit AnuHoi. CopepxuT |acnvpaLyoHHbI | perectpaumonHbix
H -
Kas, LecTs (heHecTpaLloHHsIX M KaHanoM, |,
b (PE®: 47-) 7-
ast ;23301;;” b (PE®: 47-xx30, 4 Has rosopHTS
(PE®: 49-4x20)




PucyHok 1 CBOWCTBA PucyHok W CBOWCTBA
|15 VCNONb30BaHUS C
19 Mcnons30BaHWA B Tex |napuHrakToM4ecKoi TpyBKoi
cnyuasix, korga He TpeByeTcst [KAN, roraa He tpebyerca
Karions ¢ |koHekTop 15 Mm. 310
Kanionsic  [koHHekTOp 15 MM. 3T0 CMeHHas prariiew,  [cMenHan BHyTpeHHAR
bniaHuem  [BHYTPEHHSS KaHIONs, KOTOPYIO e, yTP
kopotkas  [kaHions, KOTOpYIO MOXHO
[/ [MOXHO OUMCTUTL, HE CHIMAs oaCTiTS, He CHANAs!
(ocHoBHyI0 Tpy6iky. (PE®: 45-xx10] .
Hy10 TPYGHY. ) ocHOBHyI0 TpyGKy. (PE®: 45-
xx12)
NS UCMONb30BaHWS B TEX \Ans ucnonb3oBaHms ¢
cnyyasix, koraa He Tpebyetca InapuHrakTOMMueckoi TpyGKoi
KOHHEKTOp 15 MM. 3T0 CMeHHas KAN, koraa He Tpebyetcs
Kanona ¢ |PHYTPEHHAR Kasions, KoTopyio Kanionsi ¢ [konwexTop 15 Mm. 310
nanyew, | MOXHO OHCTHTS, He Chias hnauem,  [cMenHast BHyTpeHHSA
¢enegw o |0CHOBHYI0 TpyBiy. OTepcTus B [kopoTkas,  [kaHions, KOTOpyIo MOXHO
o a“p P | arione nossonsior rosopHte. herecTpUpo [ouncTuTy, He cHimas
|l0CTyNHa BEPCHS! C WECTbI0 BaHas (ocHoBHyto TpyGky. Copepiut
otBepcTuAMM (PE®: 45-xx11) un IeCTb (heHECTPALMOHHBIX
C oM oTBEpCTUEM i
(PE®: 45-xx31) roBopuTb. (PE®: 45-xx13)
75 wcnonbaosak 5 Tex VicnonayeTcs B Tex cryuasix,
cnyuasx, Korga HeoBxomM Korzia HeoBXoavM KOHHeKTOp
. 15 MM (Hanpumep, Ans
[korHexTop 15 Mm (Hanpumep, Ans noaKniodeHvs annapara
noakniouenys: K annapary A annap:
Kanionn ¢ |uowycoaenno sesmummmn _ Kanionsi ¢ |uckycoTBEHHOM BEHTUNAL MM
wu punbTpy HME). 310 /// /i pnneTpa HVE)
& , KOpOTKas  [3T0 CMeHHast BHYTPEHHSIS
(CMeHHas BHYTEHHAS KaHIONS, aHIOns. KOTODYIO MOXHO
KOTOPYIO MOXHO OYCTUTb, He oo, Ho giumaﬂ
(CHiMast 0CHOBHYIO TPYGiKy. .
(PEG: 45-x400) 0cHOBHYI0 Tpy6ky.
. (PE®: 45-x¢02)
I[N VCNONb30BaHUS B TeX
cyseny, Korga HeoBxomM VicnonbayeTcs B Tex cryuasix,
KoHHekTop 15 MM (Hanpumep, Ans ?gﬁ?ﬁtgﬁxzﬂ? K:L::EKTOD
nopkniovenys K annapary o mmueuau an?\‘a ara
Kanions ¢ cIyCCrBeHHOT: BeHTUNAY Kanions ¢ Mc’J (CCTBEHHOM aeH?unﬁ v
ierkux unu unstpy HME). 310 X/ i unsTpa HN?E)
8 CMieHHan BHYTPEHHRR KaHIoNS, e , KOpOTKas,, |3TO CMEHHas BHYTPEHHSS
KOTOPYHO MOXHO OUUCTUTL, HE vd
perecTppo [ OCHOBHYIO Toy herecTpupo [kaHionst, KOTOpyIo MOXHO
BaHHast Y10 TPYDIY. BaHHas 04MCTUTL, He CHIMAR
(OTBepCTUA B KaHione N03BONSIOT
roBopuTs. [locTynHa Bepcwsi ¢ ocHoBHyi0 TpY6Ky. Coneput
ecTei0 orsepoTAM LeCTs heHECTPALMOHHEIX
loTBEpCTHiA, NO3BONAHOWMX
(PE®: 45-xx01) nm ¢ opHum P u
(PE®: 45-xx21) rosopuTs (PE®: 45-xx03)
PucyHok " CBOWCTBA PucyHok W CBOWCTBA
MoasonsieT nogkniouats
ITpy6Kkv annapara o
KoHHekTop Py pa % GOHaLMOHHbI OGecneuBaeT naLyeHTy
MCKyCCTBEHHOM BEHTUNALMA
MM Ineriux 63 BHyToGHHEH knanak [B03MOXHOCTb FOBOPUTL
Kakionu
Ty o7 (O6ecneuvsaeT yaobHoe
Mosiska wwTka TpyGku Ha
9 KpBILUK: MMPaLMYA HHOORHBIX Ten.
27 Ll |ACTHMPALY UHOPOAHLIX Te wee nauvenTa
Coemmmen XapaKTepHOTo KpacHoro
hHa:l [Ans kpennexus (naHuesbix Mpobka ans ueTa. Mcnonbayetcs Bo
e |nexaHonsLu [Bpewmst OTBbIKAHWS NaLUEHTa
hka. 0T MCnonb30BaHus TpyGKu.
Cruner CTuneT 3akpbiBaeT i KOHe TpyBku, Tpy6Ki

B 0TBEPCTAY CTOMS.




WHeTpyKuma no npuMeHeHno

Beepenve Tpybku
[Mpoueaypy TpaxeoTOMUN JOMKEH BbINONHATL Xupypr unu JIOP- . F
nepyarki u3 P Ha np BCel
1. W3BneKuTe CTEpUnbHYIO TPaXeoCTOMUHECKYHO TPYBKY U3 HEMOBPEXIEHHOM CTEPUNHOI YNaKoBKA.
2. YbepwTecs, 4o Habop YKOMNNEKTOBaH 1 (hYHKLMOHUPYET A0MKHbIM 0Bpasom.
3. MposepbTe, HET MU NOBPEXKIEHNH, NOMOMKA WM OTAENIEHNA OTAENbHbIX BO BpEMSs TP pTUP [
XpaHeHust. MoBpexaeHHbIe TPyGKi UCTONb30BaTb Hembas!
4. TlpoBepbTe, NOAXOAUT NI KOHHEKTOP K it TpyBKe, KaHionio ¢ 15 MM Unm TonbKo

KOHHeKTOp 15 MM.

BcrasbTe crunet B TpyGky, a 3aTeM NPOBEPLTE, NETKO 1Y OH M3BNIEKAETCA U3 TPYGKM.

BcraBbTe Kakionio B TPyGKy, a 3aTem yBeanTeCh, 4TO KaHIONs Nerko U3BeKaeTcs U3 TpyGKA.

[Ans TpyBok C MaHXETO! NpoBepbTE MAHXKETY, KOHTPOMbHbIA BAnnoH v KnanaH Kaxgon Tpyoku, HapyB MaHxeTy C

nOMOLLbI0 C NpoBHbIM 50 eM 1o M B TeyeHne 1 MuHyTol. Mocne

NPOBEPKY FEPMETUHOCTI MaHXETs, MOMHOCTbI0 CAYVTE ee.

Mepen TpyGKM B CTOMBI MPOBEP! cTuneTa BHYTPU TPyGKU Tak, 4TOGbI €8 KOHUMK

3aKpelBan AMCTarNbHbIA KOHEL TPYOKA. YAepkvBaiiTe CTUNET B MPaBUNbHOM MONOKEHUM GOMbluvM nanblem Ha

MPOTSKEHM BCEro npoLiecca BBeAeHNs TpyBku. CTUneT B TpyGKe Takke (UKCHPYETCS KObLIOM.

TMocrie T0ro Kak Tpy6ka BBe/iEHa B Tpaxelo U Ha np yaanure ctuner.

BcrasbTe Kakionio B TpyBky U 3akpenuTe ee CoeAHMTENbHOI HAcaAKOi. Takke MOXHO He UCTIONIb30BaTb KAHIONO, YTOGbI

HE YMEHbLUATb BHYTPEHHW AVaMeTp TPYBKM, ¥ UCTIONb30BATb TOMLKO YCTaHOBAEHHII 15-MUMIIUMETPOBLI KOHHEKTOP.

11. Ecnv Toro Tpe6yeT npoueaypa, noacoeanHuTe Tpy6Ky k annapary UCKYCCTBEHHOI BEHTUNALMM NETkuX.

12. Y6eputecs, uto Tpybka nexut B CTOMbI 6e3

13. HakauaiiTe MaHKeTy C MAHUMArbHbIM JaBNeHem, 4ToBbl 0BecreunTs repMeTiHOCTb. B TUMMYHLIX YCrioBusiX aTOT
nokasarens cocragnsiet ot 20 cm H,0 o 30 cm H.0.

14. NMocne MaHXeTb! OT i ons MaHXeTbl OT KnanaHa.

15. MoaAnoxvTe NoA LMTOK TPYGKI NOBA3KY U3 CTEPUMEHO MAPMA MW NPOKNaZKY.

16. C nomoLL|bI0 MOBA3KN NPUKPENHTE TPYBKY K LLee NauyeHTa. 3aBmuTe NOBA3KY 0CTATONHO TYro, YToGb! TPYGKa He Beinana
1 B TO Xe BPEMs! He CAABNMBana Lelo.

BhumaHue! Hut B KoeM Criyuae He HaayBaiiTe MaHKeTy CTIMIIKOM CUTIBHO: 3TO MOXKET NOBPEATb HEXHbIE CTEHKM Tpaxeu.

[laBneHue B MaHKeTe 0GbIYHO UIMEHSETCS B TEUYEHMe ANUTENLHOTO NEpUoza BPeMeHH U3-3a AUt dy3u ra3os Yepes CTEHKM

MaHXeTbl. P PETYISIPHO KOHTPC [ABINIEHIE B MaHXeTe.

No o

4

= ©
¢

Ypnanenue BbigeneHuin

Ecrv Bo BHYTPeHHe# Kakione BA3KME KoTOpble b UMW YAianuT Kalunem,
BHYTPEHHIOD KaHIOMO CNIEYET YIanWTb, BCTaBUTL 3aMacHylo, a 3aTeM OYMCTUTb W MOATOTOBMTb Y/IANEHHYK0 KaHIomio K
CrieqyloLLEMY UCTIONb30BaHMIO. B 3TOM Cryyae HeT HeoBXOAMMOCT 3aMEHATL BCIO TPYGKY.

n p pCTUi
Ecnu TpyGka theHeCTPUPOBAHHO! KaHIONM OCTAeTCA B MaLMEHTe B TeYeHNe ANMUTENEHOTO BPEMEHN, HEOBXOAUMO PerynisipHo
npoBepsTb DEHECTPALIMOHHbIE OTBEPCTMS, YTOGLI Y6 4TO OHU He cnusbio. Mpu

CriefyeT 3aMeHuTb BCio TPYBKy.

®oHauus
Y06bi NaLMEeHT MOr rOBOPMTS, CTIEAYET MCNIONb30BaTL (heHECTPUPOBaHHYIO TPYBKY BMECTE C (heHECTPUPOBaHHOM KaHionei
W TONIOCOBBIM KNanaHoM.

BhumaHue! eHeCTPUpOBaHHbIE TPYGKM C rONOCOBBIM KNaNaHoM He CTIelyeT MCMomnb3oBaTb Y MalMeHTOB CO CTEHO3OM
TOPTaHM, NapanuyoM rONOCOBLIX CBA3OK, CTEHO30M Tpaxew, 7 nyTeit M pecnupaTop

Tonbko B CO3HAHUY U CMIOCOGHbIE CMIOHTAHHO AbILIATS, AOMKHbI HCMIONb30BATH TPYBKY
C (hOHALWMOHHIM KnanaHom. Bcera CHUMaiiTe (hOHALMOHHBIA KnanaH nepeq CHOM. B cryyae CUMbHOTO Kawns wnm
MOBEPXHOCTHOO bIXaHVA CTIEAYET CHATL (DOHALIMOHHbI KNANaH, YTOBb! NALMEHT MOT AbilliaTh POBHO.

3akpbiTHe 7 Tpy6Kku ans OT TPYGKM

Bhumanue! 3akpbiTie Tpybkv npobkoi ans [OMKHO TbCS TOMbKO 0By

nepcoHanom. Mpexze YeM MbiTaTbCA OTMYITL NaLMeHTa OT TpyGKM, HEOBXOAUMO YBEANTLCS, YTO BEPXHME AbiXaTeNbHbIe
MyTV He 3aBNOKMPOBAHbI 1 NALMEHT MOXET [1bILATh CAMOCTORTENbHO. HeoBXOMMMO CTIeAUTS 3a COCTOSHUEM NaLMeHTa BO
BPEM! 3aKPbITUS TPYGKM. Ha BHYTPEHHIOW KaHIONMIO C KOHHEKTOPOM WM BHYTPEHHIOK KaHIONIO C (aHLEeM C YCTaHOBNEHHbIM

KOHHEKTOPOM 15 MM HaKnalbIBaETCS AEKaHIONALMOHHAS Npobka. Ecnu y nauvenTa npy3HaK X
p [ibIXaHus, Tpy6Ky.
A Mpo6ku ans He AOMKHbI bCA ANA TPYGOK Ge3 theHecTpaumn.



Yaanenue TpyGku

Mepen ynaneHvem TpyBku CrieayeT CHsTb Takue akceccyapbl, kak (hOHALWMOHHbIA KnanaH Unu KoCMeTudeckas Hacaka,
Tenno- v BnaroobMeHHUK. B cryyae HecTaBUNbHOrO OTKPLITUS CTOMbI MOATOTOBLTE BTOPYIO 3amacHyio TpybKy neped
yAaneH1em TpybKi U HEMeANEHHO UCToNbayitTe ee, YToBbl M3BexaTb Konnarca OTBEpCTUS CTOMbI.

Moxet cst i nepen TpybKM. O C MOMOLLbIO
KareTepa, BBe/IeHHOrO 4epea TPYGKy npu NpoiBImKeH TPYBKW 13 Tpaxew. YaaneHie TpyGkw cneayeT npoBoauT Npk cerka
HaKTIOHEHHOM Ha3ay ronoge nauuenTa. Mpy uer Tpy6ok ¢ BBECTH O

KareTep B TPaxelo Yepe3 TPAXEOCTOMUHECKYIO TPYGKY 1 BO BPEMS NPOLiE/YPbI OTCACHIBAHMS MOMHOCTbIO YAANMTH BO3AYX U3
MaHXETb C OMOLLbI0 LUNPHLIA. Takm 06pa3oM, CKONMBLUMECA BbIAETIEHA MOXHO JIETKO BbIBECTH, HE Bbi3bIBas Kalens. Kak
TOMLKO BO3/YX MOMHOCTBHO BLIAAET M3 MaHXETBI, TPYGKy MOXHO Ge3onacHo yaanwTe.

Ounctka

TwarensHo NpomoiiTe TpYBKy Nk KaHIONIo BOJHbIM PaCcTBOPOM NULLEBO Coabl Ui BoAHbIM pacTeopom Schulke Perform
B COOTBETCTBUN C npc (i 0 yanss BUANMbIE BHYTPEHHME 3arpS3HEHNS C MOMOLLLBIO
O[IHOPa30BOO LUNATENS /NS YUCTKH, COCTOSILLIETO M3 PYHKY 1 p Vi ryBkw, He it
TpyaHoyaansiemble 3arpA3HeHust CrieayeT o4mLyaTb 3yGHOM LUETKOM C MATKOM WETUHOM.

Brumanue! Magenus SUMI Henb3s MbITb LETKaMi C OCTPOI LUETUHOI M3-3a pucka noapanatk Tpybky, YTo MOXeT
NPUBECTY K YCUNEHHOMY PasMHOXeHMIo GakTepwin Ha CTenkax TpyBkw. Manenns SUMI Henbast MbiTb 061LueRoCTyNHbIMM
6GbITOBbIMM MOIOLI.(IAMM CPe/iCTBaMM, CPEACTBAMM ANA YUCTKM 3yGHBIX MPOTE30B UM CUpTOM. KunsueHue U naposas

~

Tennom)
3. 3aTem u3fenve cneayeT NPOMbITL B NUTLEBOM BOJE.
4. Tpu mbiTbe TpyGOK C MaHxeToit cneayet cobniopate ocobyio npy uncTke i MatxeTsl. He
[AI0NyCKaiATe NonajaHmst BOgbI, MOIOLYMX Ui CPE/CTB B 3anp: i KnanaH Wnu camy MaHxery.
5. TujatenbHo BblcywTe TPyGKy U KaHionio. He NPOTUPaJiTe TKaHsI0 AU pYrUMY MaTepUanamy, OCTaBMRIoLLAMH BOPC.
6. Y6eautech, 4to 3nenve He . He uagenve!
DesuHdexuns

He pexomeHayeTcs MCnon3oBaTh AE3MHAMLMPYIOLIME CPEACTBA, Tak KaK BEPXHYE bIXaTerbHble NYTH aXe Y 310POBOro
YenoBeka He cBOBOHbI OT GakTepuit. Ecrin , 4T0 ee criefyeT NPOBECTY, HANpUME, C
nomotsto Schulke Perform unw Opticit B coOTBETCTBIAM C peKOMEHAALMSIMU MPOV3BOAUTENS MPOAYKTa. 3aTem YCTPONCTBO
CreMlyeT NPOMBbITb B CTEPUNLHOM CONEBOM PacTBope.

Brumanue!
Hu B Koem cnyyae He iiTe Xnopec CPe/CTBa, CPEACTBA, COfEPXalle CHMbHbIE
wenoun unu eHona. HarpesaTb TpyOKW, KaHIOMW W NpuHaanexHocTu Bbiwe 65°C.

Pexomerayetca noc’ToaHHo UMETb B HanM4ui 3anackble TPYGKN W BHYTPEHHME CTEPUMbHbIE KaHIONW B OPUTMHAMLHOM
YNaKoBKke MNM XpaHUTb WX B NOAXOAALIEH ynakoske ANA NPefoTBPALLEHNS 3arpssHeHus. [lepxuTe 3anacHble TpyGkA v

BHYTPEHHWE KaHIONN BCEraa YUCTbIMU U CyXUmK. Ocrarkn YACTALLWX U CpeAacTs Ha Tp: 4eCKoi
prﬁKS MOryT NpUBECTU K pasapaxeHuo CnuaucToit 06onoyku unn APYrMM HeraTuBHbIM NOCNEeACcTBuAM ANA 340pOBbA
nayuexTa. W H HUACTALLMX 1 CpeAacTB MOXeT usgenve.
XpaHehnue

CTepunbHble 3anackbie TPYGKH, a Takke BbIMbITbIE TPYGKM, KOTOPbE B JaHHbIA MOMEHT HE UCTOMb3YIOTCA, CrieAyeT XpaHHTh
B CyXOM MecTe, 3alLLjVLLeHHOM OT MbIN, CONHEYHOrO CBeTa i npu Temnepatype 5°C-40°C.



MepbI NpeAoCTOpOKHOCTH

1. TaUyeHT C TPaXeoCTOMOi MOXET UCTIONb30BATH TPAXEOCTOMUHECKYIO TPYBKY TOMLKO M0 Ha3HAYEHMI BpaYa.

2. Bpau nogbupaet nopxopsiyto (opmy W pasmep TpyGku B COOTBETCTBUM C COCTOSIHUEM NaLMeHTa U pellaeT, Kakue
I0MONHUTENbHBIE COBAVHUTENbHbIE AMEMEHTBI MOryT BbiTb UCNIONL30BAHSI.

3. Beeserve TpaxeocTOMUYECKo# TpyGkM Yepe3 TPaxeOCTOMMUYECKOE OTBEpCTME B Tpaxelo BCerda yBenuumsaeT
COMPOTVBNEHHUE BO3/IYXa U3-3a CAMOTO PaCNOMNOKEHNS TPaXeOCTOMUECKOM TPYGK B TPaXxee 1 €€ Maroro BHYTPEHHEro
aMametpa.

4. Eciv ofibluka COXPAHAETCS, NALWMEHT 10MKEH Kak MOXHO CKOpee Bbi3BaTb unu Bpava. B 6os
cny4aes SeKTUBHbIM SBNFETCS CUMbHOE OTXApKUBAHME BbIAENEHMiE UK OTCAChIBaHME AbIXATENbHbIX NyTe

5. Hu B koem cnyyae He iiTe TpyBKY M , 3arnyLKoi AN AeKaHIoNALMM Nk nofoGHsIM
NPE/METOM, KOr/1a MaHXeTa HayTa.

6. 3akpbiTie TPYBKY (C NYCTOM MAHKETOI) C MOMOLLBIO 3arnyLLIK ANS AeKaHIoNALMM, YToBbl OTNY4UTL NaLveHTa oT TpybK,
MOXET OCyLlj TOMbKO N0A nor Bpava.

7. 3alTUTE MaHKETY OT NOBPEXAEHMI NP KOHTAKTE C OCTPLIMY KpasMu.

8. Cnepyet naberatb KOHTaKTA C AMEKTPOXVPYPrU4ECKMIA ANEKTPOAAMM UNK NasepHsIMM Nyyamu, Tak kak MBX ebigenser

napb! unm 8 cpefe, oﬁorau.\enuoﬁ KICTIOPOAIOM.

9. YCTPOICTBO HE NOAXOAT ANst

10. TpaxeocTomuyeckue Tpy6kn ¢ Maume'rom MoryT VCJ'IOBHO Mcnonbzoaarbca B0 Bpems MPT - o1y cofepxat HeGonbLuoit
METANNNYECKU KOMTOHEHT B knanakxe TpyBKM AnA pasayBaHts MaHXETbI, KOTOPbI MOXET oMeluaTs nposeaeHuio MPT.
Y6eautech, 4To KnanaH HaxoauTCs BAANK T ckaHupyemoi obnacti. [inst Apyrux yCTpoiAcTB orparuyeriit no MPT Her.

" Hm B KOEM Cryyae He UCTIOMb3yiiTe KOMMOHEHTbI HaBopa, eciiu eCTb MOBPEXAEHNA CTPEXHSI UMM MaHXeTbl TpyGKM

1€ TPELLWHbI, mp! ), vu ecnmn Mexay chnaHLem u
c‘rep»mem ocniaBneHo, Ui chniaeL, OTANNNCA OT CTEPKHS.

12+ nenos TPYGKH, €CIIv NOSIBATCS NPU3HaKK anneprim.

13. Ecnu TpaxeocTomnyeckas Tpyka GyaeT UCTOnb3oBaTLCA BHE CTALWOHapa, Bpay Wn MececTpa AOMmiHb! 0ByuuTs
NoN30BaTEA GE30NACHOMY UCMIONE30BAHINO YCTPOWCTBA.

14. Hukorpa He cpeacTBamm, cnmpr.
15. ECnut nauveHT BCTABNAeT TPYGKy CaMOCTOSTENBHO, OH MOXET BINOMHATL NPOLEAYPY neped 3epkanom, uTobel ee
obnerynTs.
MpeaynpexaeHus
B casian ¢ puckom nyTeit cobnionate [
METOfbI.
OcnoxHeHus
C METOauK
MEAULMHCKAM nepcouanom CHIDKAET PUCK TaKIX OCTIOKHEHMHA, KaK: CTEHO3 napuurmpaxeanbnoro KaHara, KpoBoTeueHMe 13
paHbl  WNM  MHGEKUWS, MHEBMOTOPAKC, X eanbHbiii - CauL, - 0BCTpyKUMA
TPaXeOCTOMUYECKOiA TPyGKM, TpaxeuT u AekybuTycHas s3ga, yTeqka Bo3AyXa soxpyr T i TpyGK,
nyTeit, DbIXaHUs 1 [ yeunui, KPOBOTEYEHME U3 TOpTaHM.
Mpumeyanus
1. He ucnionbayiiTe, ecnn ynakoska noBpex/aeHa.
2. He ncnonb3yiite nocne UCTEYEHIs CpOKa FOAHOCTM.
3.y i He 0 Anst it
4. Tpn Tpy6ku B C MHCTPYKLV MOXHO 3HAYUTENbHO YMEHBLUMTL NOBDEXCHNUS

CIM3UCTON WM XPALLA.
TMiobas moandukaLua TpyGoK, ocobeHHO yKopaunBaue, NepdopaList UM PEMOHT TPYGOK CaMiM MaUMEHTOM Wi
N0Nb30BaTENeM 3arpelieHb.

o



XpaHeHve 1 TpaHCNOPTUPOBKa

MpoayKT crepyeT XpaHuTb B CyXWX W XOPOLLO NMPOBETPUBAEMbIX NOMELLEHNsX, Npy Temnepatype 5-40°C, Takum obpasom,
4TOBbI 3aLLUMTTB €r0 OT BRArM, NPIMbIX CONHEYHbIX Ny4ei, NapoB KUCTIOT M OPraHU4ECKUX PacTBOPUTENEN U APYrUX BPEAHBIX
hakTopoB. Bo Bpems TpaHCNOPTUPOBKY 3AENHiA CrieayeT 0BecneymnTb 3aluTy oT aTMOCHepHbIX haKTOpoB.

O6palueHme ¢ UCNONb30BaHHbIM NPOAYKTOM

YTUNM3MpYiATe MCNONb30BAHHBIE MEAVLMHCKVE W3MIENWS, K KOTOPbIM OTHOCMTCA JaHHas WHCTPYKLWS, B COOTBETCTBUN C
NeACTBYIOLIMMY NPABUNAMY YTUMNIALIMN MELVLIMHCKVX OTXOZI0B B aHHOM CTPaHe.

OTBETCTBEHHOCTb — NPAaBOBbIE HOPMb!

Tpaxeoctomnyeckue TpyGkn KAN komnaHm SUMI npoxogsT (hUMKO-XMMUYECKUE WCTbITaHUS W TECTUpOBaHME Ha
6MOCOBMECTUMOCTb.  3TO MO3BONSIET MCMONb30BaTL WX BesonacHo u rapaumpyew BbiCOYailee Kauecreo. Mepen

CMIONL30BaHUEM r0 M3AENMA pek( bCSt G UHCTPYKLWe# Mo
Tp TPyGKM, i SUMI, ans

1 oby: { TenAMM). SUMI He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a
nocneacTaus, pasmepa Ui TpyGoK He Mo W He B

COOTBETCTBUY C UHCTPYKLMEN MO IPUMEHEHMIO.

B cnyvae xanobbl WM MEAMLUHCKOTO MHUMAGHTA MEAULMHCKOS wagenvie AOMKHO GbiTb COXpaHEHo BMECTe C ero
i i Tawke O niobom cepbesHom

NPOMCLIECTBIY CIIEAYeT COOBLLUTE NPONIBOAVTENIO 1 opraHy T EC.

J
/

SUMI sp. zo.0. sp. k.
yn. [lpoBbsipcka 35, 05-070 Cynetosek, Monblua
Ten./dakc (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl

Bobin. 08 31.05.2024
IFU/RTKAN/02




14 CHEOSTOMICKE RORKY KAN - NAVOD NA POUZITIE

Pokyny sa vztahuju na nasledujtce stpravy trach ickych rurok a vnutornych kanyl:
Kanyla s konektorom: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Kanyla s golierom: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

Tracheostomicka rarka KAN bez manzety: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
Tracheostomicka rirka KAN bez manzety, laryngektomova: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

Tracheostomicka rirka KAN s manzetou: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
Tracheostomicka rirka KAN s manZetou, s odsévanim cez manzetu: 49-xx10, 49-xx20

C. sarze ﬂ Détum vyroby d

Datum Vyrobok na ) Nepouzivajte, ak
na ek Neresteriizujte vajte, ak

platnosti jedno pouzitie je obal poskodeny

Zdravotnicka Pred pouzitim si Oznacenie CE s f’- Viacnasobné
pombcka precitajte navod c E 0197 | ¢. Notifikovaného 1“) pouzitie jednym

Piktogramy

Katalogové ¢.

Vyrobca

SEILEH

na pouzitie organu pacientom
Neobsahuje g Uchovévaite na Jedinegny
Bez latexu ftalaty (vratane it identifikacny kod
DEHP) suchom mieste wyrobku
DEHP
e octrana pred e () |#eenosuchystrin barrovy syst
— 1~ | Ochrana prex o ednoduchy steriiny barierovy system,
/|\ s\nkor: ) Prepravuite pri teplote 540 °C STERILE[EO) V sterilny barirovy sy:
() 5°C-
Uvod
Tieto pokyny st uréené Iekarom § é personalu a paci (dalej len pouzivatelom) na bezpe¢né a spravne
pouZivanie 1 rirok KAN v aj doma. Pred prvym pouZitim vyrobku je nevyhnutné
precitat’ si navod na pouZitie! Obal vyrobku uchovavaﬁe pocas celej doby pouzwama tracheostomickej rurky kvoli idajom na
Stitku. Pouzwateha musia byt vy3koleni pomdcky s urcené len pre jedného
pacienta. é pouzitie jednym je povolené. alna Zivotnost vyrobku by nemala presiahnut 29 dni

Odporica sa Castd vymena a Cistenie hadiciek a kanyl, najlepie zdravotnickym personalom. V pripade poSkodenia
spdsobeného pouzivanim (napr. praskliny alebo deformécie) vyrobok vymefite. Vnitorné kanyly a prislusenstvo je mozné
objednat samostatne. NepouZivajte poskodené komponenty stipravy! Kazda velkost je farebne odlisend a vytladena na
znacke, aby sa dala lahko identifikovat. Vyrobok r latex. icka pomdcka v po aneporusenom obale
sa sterilizuje etylénoxidom. Zdravotnicky vyrobok sa nesmie opatovne sterilizovat.

Hadicky KAN bez z

i I g0 [0 oa| o
ROZmef| rky ID1 kanyly | °%2SKY | iy op [[Orky Lfary
[mm]. |10 [mm] na znacke mm] [mm] [ rirky L [mm]
5 6,5 5,0 Zlta 9.1 62 45
6 75 6,0 |oranzova| 10,2 70 47
7 85 7.0 zelend 1.2 72 49
7,5 9,0 75 Cierna 11,8 76 50
8 95 8,0 biela 122 | 80 51
9 10,5 9,0 modréa 13.1 82 53
10 115 10,0 Ita 143 84 55
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KAN hadicka s manzetou

Priemer [Vnitorny| Farba Vonkajgi} Vonkajsi |y
(tornej| pri dtlaky [PrIEMEr| PrIEMEN | oy
Rozmer| . ) priemer | o rarky  [naséavacej d
rirky ID1| kanyly | na oD trubicel L
[mm]. [ID [mm]| znacke imm] | 0D frm) [mm]

5 6,5 5,0 Zlta 10,6 62
6 75 6,0 zova| 11,7 70
7 8,5 7,0 | zelend [ 128 13,1 72
75 9,0 75 cierna | 12,5 76
8 9,5 8,0 biela 13,8 14,5 80
9 10,5 9.0 | modra [ 14,8 140 | 82
10 115 10,0 Ita 15,8 84

Zlozenie stprav

Sady vnitornych kanyl ) )
Typ Kanyla s konektorom|Prirubova kanyla| ~ Kazda stprava vnatornych kanyl obsahuje 3
Standard 45-xx00 45-%x10 kusy zdravotnickej pomécky a v pripade
fenestracna prirubovych kanyl st sucastou stpravy aj 3
(6 otvorov) 45-xx01 45-xx11 kusy spojovacieho uzaveru
fenestracné s
(1 otvor) 45-xx21 45-xx31
kratka 45-xx02 45-xx12
kratka, fenestraéna 45403 15513
(6 otvorov)
Zlozenie stprav tracheostomickych rirok KAN
€islo v tabulke oznacuje pocet kusov daného prvku v sade)
Prirubové Kanylas Prislugenstvo
kanyla konektorom
B
2
p p s . o z
15| ¢ g 15el2 |8s|2.| 3
g £ls |2 |gE|ec|55| 88 &
F Pl S| S & SE|SS|EF| @
| 47-xx00 1 1
) 1 1 1 1 1 1
g3 1 «
HE z :
o
- 1 1 T 1
< 1 1 1 1 1 1 1 1
= 1 1 1 1 1 1 1
"lo 1
% p i N I I
2 1 1
1 1 1 1 1
S 1
2le 1 1 1 1 1 1 1 1 1
’% § 1 1 1 1 1 1 1 1
gls 2 1 1 1
@ [ 7
=
1 1 1 1 1
I -xx14 1 1 1 1 1 1 1 1
@ -xx20 1 2 1 1
O | 49/xx10 1 2 1 1
RT- icka sonda, LRG - lar Ktomova, ODS - odsavanie mimo manzety




Indikacie

Opisané zdravotnicke pomdcky st uréené pre pacientov po tracheotémii. Ich zamyél‘ane' pouzitie zahfiia:
e stabiliziciu a udrziavaniu otvoreného ického otvoru po lar 6mii alebo
prevenciu obstrukcie dychacich ciest po razoch tvare s edémom, trazoch krku, hrudnika a popalenmach hrtana,
e podporu pri dihodobej mechanickej ventilacii,

e umoZiiuje Casté odsavanie sekrétov z Snice a priedusi

e ochranu pred aspiraciou cudzich telies do priedusnice, najma u pacientov v bezvedomi alebo s oslabenymi hrtanovymi
reflexmi,

. cenie nepretrzitého p h j rarky pacientmi.

Kontraindikacie

Absoliitne kontraindikacie:
Nepouzivaijte fonacni Ciapku u pacientov po laryngektomii (bez hrtana) z dovodu rizika udusenia.

Relativne kontraindikacie:
Alergia na komponenty zdravotnickej pomacky, infekcia koze v mieste zavedenia hadicky, poruchy koagulacie.
Pozor

Na mechanickd ventilaciu sa odporicaji manzetové hadicky. Pocas ventilacie by sa fenestracné rarky mali pouzivat len po
konzultécii s lekarom.

Opis vyrobku
Sady sterilnych tracheostomickych rirok KAN mézu obsahovat tieto komponenty:
Vykres Nazov Pouzitie a vlastnosti Vykres Nazov Pouzitie a vlastnosti

Tracheostomicka rirka
\, [Tracheostomick [KAN s nizkotlakovou

| [arurka KAN's  [manzetou

manzetou (REF: 48-xx00,
48-xx01)

Externa tracheostomicka
trubica vyrobena z PVC
lekarskej kvality (REF:47-
[xx00, 47-xx01)

Tracheostomicka
rirka KAN bez
manzety

Tracheostomicka rirka
[KAN s nizkotlakovou
manzetou. Otvory v
rirke umozfiuju hovorit.
K dispozicii vo verzii so

VonkajSia tracheostomické
rirka vyrobena z lekarskeho
AN PVC. Otvory v rirke umoziujd

hovorit. K dispozicii vo verzii Tracheostomick

tracheostomicka et " 4 fenestracna  [¢ - & N
[ ez manay. (R EE e ot s |t
fenestraéna 47.xx12, 470013, 47-xK14) \ [Tzt gt g,
alebo s jednym otvorom 48-xx13, 48-xx14)
(REF: 47-xx50) alebo s jednym otvorom|
(REF: 48-xx50)
KAN Laryngektomicka rwka je
icka  |variantom Tracheostomick (Tracheostomické rurka

4 rirka KAN's  [s odsévanim mimo
/ |manzetovym  [manzety
avani (REF: 49-xx10)

rirka bez manzety, [rirky KAN bez manZety s
laryngektomicka  [kratSou celkovou dizkou.
rirka (REF: 47-xx20, 47-xx21)

Laryngektomicka rirka je
KAN variantom tracheotomickej
tracheostomicka rirky KAN bez manzety s

Tracheostomicka rirka
s odsavanim mimo
[manzety. Obsahuje

Tracheostomick
4 rirka KAN s

rirka bez manzety, |kratSou celkovou dizkou. odsavanim st fenestracnych
laryngektomicka,  |Obsahuje Sest fenestraénych mimo manzety, veh
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Vykres Nazov [Pouzitie a vlastnosti Vykres Nazov [Poutitie a vlastnosti
Na pouzitie s
L L . laryngektomickou rirkou
Na pouZitie, ked nie je potrebny R .
brirubové 15 mm konektor. Ide o Prirubova ﬁwkﬁ:&:‘o‘? @szlrebny s
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hlavnej hadicky. (REF: 45-xx10) lodstrénenia hlavnej hadicky.
(REF: 45-xx12)
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Prirubova  [ktort mozno Cistit bez odstranenia anyla, mm konektor. Ide o
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lotvorom (REF: 45-xx31) hovorenie. (REF: 45-xx13)
st ot e i s sy
imm konektor (napr. na pripojenie N ;
Kanyla s k ventilatoru alebo ﬁ\trukHM‘E) Ma L(:r’\‘eylfliosmm z\rllf:ﬁl\’xg;ﬁgl:(vcy’i:::g?nu
i InG vndtorna kanylu, . B el P
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hlavnej hadicky. (REF: 45-xx00) hadicy. (REF: 45-x02) d
Na pouZitie, ked je potrebny 15 . .
o ot ity
k respiratoru alebo filtru HME) M& oripojenie respirdtora alebo
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Vodiaca lista
/

otvoru stomie.




Navod na pouzitie

Zavedenie rurky

Tracheotémiu by mal vykonat chirurg alebo ORL $pecialista. Pocas celého postupu sa odporica pouzivat sterilné bezprasné

rukavice na jedno pouzitie.

. Vyberte vhodne sterilnd tracheostomicku rirku z neporuseného sterilného obalu.

. Skontroluite, ¢i je stiprava kompletna a spravne funguje.

. Skontrolujte, ¢i pocas prepravy a skladovania nedoslo k poskodeniu, rozbitiu alebo oddeleniu jednotlivych komponentov.
Poskodené rirky sa nesmu pouzivat!

. Skontrolujte, i konektor zapada do dychacej trubice pomocou kanyly s 15 mm konektorom alebo samotného 15 mm
konektora.

. Vlozte vodiacu listu do rdrky a potom skontrolujte, &i sa da vodidlo z rirky fahko vybrat.

. Vlozte kanylu do rirky a potom skontrolujte, &i sa da kanyla z rirky fahko vybrat.

.V pripade rurok s manzetou skontrolujte manzetu a kontrolny balonik a ventil kazdej rarky nafiknutim manzety vhodnym
pristrojom s testovacim tiakom 50 cm H,O a pozorovanim pocas 1 minity. Po zisteni, Ze manzeta je vzduchotesnd, ju
Uplne vypustite.

. Pred zavedenim rarky do stomického otvoru skontrolujte polohu vodiaceho prvku vo vntri rirky tak, aby jeho hrot uzatvaral

distalny koniec rurky. Vodiacu litu drzte palcom v spravnej polohe pocas celého zavadzania rarky. Vodiacu listu v rarke

je tieZ zaistené krizkom

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

VloZzte kanylu do rirky a upevnite ju spojovacim uzaverom. Je tiez mozné nepouZivat kanylu, aby sa nezmensil vnitorny

priemer riirky, a pouzivat iba namontovany 15 mm konektor.

11. Ak si to postup vyzaduie, pripojte riirku k ventilatoru.

12. Uistite sa, Ze rirka spoiva v stomickom otvore bez nadmerného napétia.

13. Naftiknite manzetu minimalnym tlakom, aby ste zabezpecili jej tesnost. Za beznych podmienok sa pohybuje od 20 cm H0

do 30 cm H:0.

14. Po naftknuti manzety odpojte nafukovacie zariadenie manzety od ventilu.

15. Pod rrku umiestnite obvaz zo sterilnej gazy alebo podlozku.

16. Pomocou obvézu pripevnite rarku na krk pacienta. Obvaz uviazte dostatoéne pevne, aby rirka nevypadia a zéroveri

nestlagila krk.
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Pozor!

ManZeta by sa v Ziadnom pripade nemala nafiknut nadmerne, mohlo by dojst k poskodeniu jemnych stien priedusnice. Tlak
v manzete sa zvycajne meni pocas dihsieho asového obdobia v ddsledku difiizie plynov cez steny manzety. Odportca sa
pravidelné monitorovanie tlaku v manzete.

Odstrénenie sekrétov

Ak sa vo vnitornej kanyle nahromadi viskozny sekrét, ktory sa neda odsat alebo odstrénit kaslom, vnutorna kanyla by sa mala
odstranit, vioZit ndhradna kanyla a odstranend kanyla by sa mala vycistit a pripravit na dalSie pouZitie. V takomto pripade nie
je potrebné vymenit cell rarku.

otvorov
Ak sa fenestracna kany\a ponecha v pacientovi dihi ¢as, fenestracné otvory by sa mali pravidelne kontrolovat, aby sa
zabezpeilo, Ze nie st zakryté hlienom. V pripade potreby by sa mala vymenit cel4 rirka.

Hovorenie
Aby pacient mohol hovorit, mala by sa pouit fenestracna rirka spolu s fenestraénou kanylou a fonaénym zaverom.

Pozor!

Fenestracné rirky s fonacnym uzaverom by sa nemali pouzivat u pacientov so stenézou hrtana, paralyzou hlasiviek, stenézou
priedusnice, obstrukciou dychacich ciest a respiracnymi infekciami. Hadicku s fonanym uzaverom by mali pouZivat len
pacienti pri vedomi, ktori m6Zu spontanne dychat. Pred spanim vzdy odstrarite fonacny uzaver. V pripade silného kasla alebo
plytkého dychania by sa mal fonizagny uzéaver odstranit, aby pacient mohol plynule dychat.

j sondy na jenie pacienta od sondy

Pozor! Uzavretie hadicky dekanylacnou zéatkou by mal vykonavat len vySkoleny zdravotnicky persondl. Pred pokusom o
odpojenie pacienta od hadicky je nevyhnutné uistit sa, ze horné dychacie cesty st volné a Ze pacient méze dychat samostatne.
Pocas uzatvarania hadicky je nevyhnutné sledovat stav pacienta Dekanylatna zétka sa nasadi na vnitorni kanylu s
konektorom alebo na vnitornd kanylu s prirubou s nasadenym 15 mm konektorom. Ak pacient vykazuje zndmky plytkého a
kratkeho dychania, je nevyhnutné odblokovat hadicku.

A Dekanylacné zatky sa nesmii pouZivat’ pre rurky bez fenestrécie.



Odstranenie rurky

Prislusenstvo, ako je fonizaény uzaver alebo kozmeticky uzaver, vymennik tepla a vihkosti, by sa malo pred vybratim trubice
odstranit. V pripade nestabilného otvoru stémie si pred jej odstranenim pripravte druht nahradnd hadicku a okamzite ju
pouZite, aby ste zabranili kolapsu otvoru stomie.

Pred odstranenim hadicky moze byt potrebné odsatie sekrétov. Odséavanie sa vykonava pomocou katétra zavedeného cez
trubicu pri postupe trubice z priedudnice. Hadicku treba odstranit s hlavou pacienta mierne zaklonenou dozadu. Pri
manzetovych hadickach sa odporica zaviest odsavaci katéter do priedusnice cez tracheostomicku rirku a po¢as odsavania
uplne odstranit vzduch z manzety pomocou striekacky. Nahromadené sekrety sa tak daju bez ndmahy odsavat bez toho, aby

D i kasel. Po Gplnom i vzduchu z manzety je mozné hadicku bezpecne odstranit.

Cistenie

. Hadicku alebo kanylu dékladne umyte vodnym roztokom jedlej sody alebo vodnym roztokom Schulke Perform v silade s
pokynmi vyrobcu a opatrne odstrarite viditelné vnutorné znecistenie pomocou jednorazovej Cistiacej Spachtle
pozostavajlicej z rukovéte a polyuretanovej hubky, ktora nezanechéva "zmolky".

. Tazko odstranitelné negistoty by sa mali ¢istit zubnou kefkou s mékkymi Stetinami.

Pozor! Vyrobky SUMI sa nesmu umyvat kefami s ostrymi Stetinami kvéli riziku poskriabania trubice, co mdze viest k
zvysenemu mnozenlu bakteru na slenach trubice. Vyrobky SUMI sa nesmu umyvat bezne dostupnymi Cistiacimi
na Cistenie zubnych protéz alebo alkoholom. Varenie a parna sterilizacia

~

pre
(vlhké teplo) st zakazané.
. Vyrobok by sa potom mal oplachnut pitnou vodou.
. Pri Cisteni chilostivych manZetovych trubic treba postupovat obzviast opatrne. Do plniaceho ventilu ani do samotnej
manZety sa nesmie dostat voda, Gistiaci ani dezinfekény prostriedok.
. Hadicku a kanylu dokladne vysuste. Neutierajte latkami alebo inymi materiaimi, ktoré zanechavaji "zmolky".
. Skontrolujte, ¢i vyrobok nie je poskodeny. NepouZivajte poskodeny vyrobok!
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Dezinfekcia

Pouzivanie dezinfekénych prostriedkov sa neodporica, pretoze horné dychacie cesty ani u zdravého Eloveka nie st bez
baktérii. Ak sa ukaZe, Ze je potrebna dezinfekcia, mala by sa vykonat' napriklad pripravkom Schulke Perform alebo Opticit v
slade s odporticaniami vyrobcu. Potom pomacku oplachnite sterilngm fyziologickym roztokom.

Pozor!

V Ziadnom pripade nepouZzivajte dezi Ifiujlice chldr, é prostriedky jlce silné zasady
alebo fenolové derivaty. Je zakazané zahnevat hadicky, kanyly a prislusenstvo na teplotu vy33iu ako 65 °C. Odpor(ca sa, aby
boli néhradné skimavky a vnitorné sterilné kanyly v povodnom obale alebo umyté uloZené vo vhodnom obale, aby sa
zabranilo kontaminacii, k dispozicii pocas celej doby pouzwvama Nahradné hadicky a vnitorné kanyly udrZiavajte vzdy Cisté a
suché. Zvysky Cistiacich a dezil j rirke mozu viest k podrazdeniu sliznice alebo inym
negativnym Gcinkom na zdravie pacwenla Pouzitie nevhodnych Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov méze vyrobok
poskodit.

Uschovavanie

Sterilng, nahradné skimavky, ako aj umyté skimavky, ktoré sa prave nepouzivajl, by sa mali skladovat v suchom prostredi,
chrénené pred prachom, sinecnym Ziarenim a pri teplote 5 °C - 40 °C.



Bezpecnostné opatrenia

1. Pacient s tracheostémiou mdze pouZivat tracheostomicku rarku len vtedy, ak mu ju predpisal lekar.

2. Lekar pacienta vyberie vhodny tvar a velkost trubice pre stav pacienta a rozhodne, aké dalsie spojovacie Casti sa mozu
pouzit.

3. Zavedeme ickej rirky ceztract icky otvordo priedusnice vidy zvye“;uje odpor vzduchu, ¢o je spdsobené

i i Urky v pri i a jej malym

4. Ak dychawcnost pretrvava pacient by ma\ co najskor pnvolat zdravotnu sestru alebo Iekara Vo vagsine pripadov je G¢inné
silné sekrétov alebo hacich ciest.

5. Ked je manzeta nafiknuta, hadicka sa za zwadnych okolnosti nesmie blokovat fonaénou &iapockou, dekanylaénou
Ciapockou alebo podobnym predmetom.

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

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

8. Je potrebné vyhnut sa kontaktu s elektrochirurgickymi elektrodami alebo laserovymi luémi, pretoze PVC uvolfiuje toxické
vypary alebo spdsobuje vznietenie v prostredi obohatenom kyslikom.

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

10. Tracheostomické rirky s manzetou sa mdzu PODMIENECNE pouzivat pogas magnetickej rezonancie - obsahuji mald
kovovii stcast vo ventile manzety nafukovacej rirky, ktora moze interferovat s pouzitim magnetickej rezonancie. Uistite
sa, Ze je ventil vzdialeny od snimanej oblasti. Pre ostatné zariadenia neexistuji Ziadne obmedzenia tykajuce sa
magnetickej rezonancie.

11. Komponenty stipravy sa v Ziadnom pripade nesmu pouzivat, ak je poskodeny driek hadicky alebo manzeta (napr. praskliny

na povrchu, netesniaca manzeta) alebo ak sa uvolhili spoje medzi montaznou prirubou a driekom alebo sa priruba oddelila
od driekovej Casti

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

13. Ak sa ma tracheostomicka rirka pouzivat mimo nemocnice, lekar alebo zdravotna sestra by mali pouzivatela zaskolit v
bezpe¢nom pouzivani pomécky.

14. Vlozky nikdy nenamécajte dezinfekénymi prostriedkami obsahujticimi alkohol.

15. Ak si pacient zavadza rrku sam, mdze zakrok vykonat' pred zrkadlom, ktoré mu ho ufahgi.

Varovania a vystrahy

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

Komplikéacie

Dodrziavanie stcasny a a postupov a a zékroku kvalifikovanym zdravotnickym personalom
znizuje riziko komplikécii, ako su: \aryngolrachea\na stendza, krvacanie z rany alebo infekcia, pneumotorax, mediastinaliny
emfyzém, alna fistula, obs ia trach j rarky, itida a dekubitus, Unik vzduchu okolo

tracheostomickej rirky, infekcia dychacich ciest, respiraéné tiesefi a dychacie Usilie, svalové zmeny, krvéacanie do hrtana.

Poznamky

. Nepouzivaite, ak je obal poskodeny.

. NepouZivajte po datume exspiracie.

. Pristroj nie je uréeny na resterilizaciu.

. Ak sa trubica pouziva spravne a podla navodu, poskodenie sliznice alebo chrupavky sa moze vyrazne znizit.

. Akékolvek Upravy hadiciek, najmé ich skracovanie, perforacia alebo oprava zo strany pacienta alebo pouzivatefa, st
zakézané.

[SIENF XY



Uchovavanie a preprava

Vyrobok by sa mal skladovat v suchych a dobre vetranych priestoroch pri teplote 5 - 40 °C tak, aby bol chraneny pred
vihkostou, priamym slnecnym Ziarenim, vyparmi kyselm a organickych rozpustadiel a inymi Skodlivymi faktormi. Preprava
vyrobkov na zab: ochrany pred p i vplyvmi.

Manipulacia s pouzitym vyrobkom

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

Zodpovednost’ - pravne usmernenia

Trach ické rirky KAN ¢nosti SUMI prechadzaju fyzikalno icky i i ibility. To
umoziuje ich bezpeéné pouzivanie a zarucuje najvyssiu kvalitu. Pred pouzitim zdravctmcke] pomdcky sa odportca pozorne
si precnat navod na pouzme Tracheostomlcke rarky vyrabane spc\ocncstou SUMI st urCené na pouzivanie kvalifikovanym

a i pacientmi (p . Spolognost SUMI nenesie zodpovednost za Ziadne
nasledky sposobene nespravnym urcenim velkosti alebo pouzitim rurok v rozpore s ich U¢elom a navodom na pouzme
V pripade staznosti alebo lekarskeho incidentu sa icka pomdcka musi avat spolu s bezpr 1ym obalom.

Odporuiéa sa aj fotografické dokumentacia. Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytol, by sa mal nahlésit vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského $tatu
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IYHI TPYBKU KAN - |

TPYKLIIA 13 3ACTOCYBAHH

IHCTPYKLUiA 3aCTOCOBYETHCA A0 HACTYyMHUX HabOpiB TPaXeoCTOMIYHMX TPYGOK i BHYTPILHIX
KaHonb:

Kartonsi, 3 koHektopom: 45-xx00, 45-xx01, 45-xx02, 45-xx03, 45-xx21

Kantonsi, 3 onanuem: 45-xx10, 45-xx11, 45-xx12, 45-xx13, 45-xx31

TpaxeocTomiyHa TpyGka KAN 6e3 matxetn: 47-xx00, 47-xx01, 47-xx10, 47-xx11, 47-xx12, 47-xx13, 47-xx14, 47-xx50
TpaxeocTomiyHa Tpybka KAN Ge3 marxeTi, napuHrektomiyHa: 47-xx20, 47-xx21, 47-xx30, 47-xx31

TpaxeocTomiyHa Tpybka KAN 3 MaHxeToto: 48-xx00, 48-xx01, 48-xx10, 48-xx11, 48-xx12, 48-xx13, 48-xx14, 48-xx50
TpaxeocTomiyHa Tpy6ka KAN 3 MarxeToro, 3 acnipaLiitHim kaHarnom - 3 BiACMOKTYBaHHAM Hajl MatxeTor: 49-xx10, 49-xx20
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BoBHilLHilt
[liameTp  [BHyTpiLuHii| . niameTp
Poavi) BHYTPILUHLOI| AjameTp q;')(yogaa piametp | Tpy6Kkn 3 E;;Q;TE
Tpy6ku ID1 | Kawioni ID i Tpy6KMA ipavi v
[mm] [mm] Wt op [mm] [kaHanom OD
[n]
5 6,5 50 KOBTU#A 10,6 62
6 75 6,0 w117 70
7 8,5 7,0 3eneHunin 12,8 13,1 72
7,5 9,0 75 HOPHW 12,5 76
8 9,5 8,0 Ginnit 13,8 14,5 80
9 10,5 9,0  |Gnakuthmin| 14.8 14,0 82
10 | 115 100 | wostwii | 158 84
Cknap pil
HaBopv BHYTPiLLHIX KaHIONb KoxeH Habip
Tun Kantons 3 koHekTopom | Kantons 3 dhnaHuem | BHYTPILIHIX Kakionb
cTaHgapT 45-xx00 45-xx10 MicTUT 3 Wrykn
®eHecTposaHa (6 0TBOpIB 45-xx01 45-xx11 MeausHoro Bupoby, a
¢heHecTpoBaHa 3 (1 oTBOPOM) 45-xx21 45-xx31 ¥ BANaIKy Karons 3
150002 y naHuem o Habopy
Koporka XX XX TaKoX BXOAATb 3
KOPOTKasv “PEHG‘ETPOBEHB 45-xx03 45-xx13 LTYKM 3'€aHYBaNbHIX
(6 oeopis) BTYNOK.
Cknap HaBopie TpaxeocTomiuHmx TpyBok KAN
('MCHB B TabnuLi 03Havae KinbkicTe OAVHWUb A3HOTO enemeHTa B Habopi)
Kantons 3 Kamions 3
(naHuem | KoHeKTopom Axcecyapu
5 5| 8 s |8 a z gE|Z
s s| 5 s |S2g|8 Ss|sg|5s
g Es ] 2 |ZEl3 25|eE(s8
B E| 2 2RI
S 5] e 2 |sb|25|28|28|et
[47000 1 1 1
| 47-xx01
< 5__7»)()(5(! 1 1 1 1
8| g[47x 1 1 1 1 1
z| & [arx 2 1
N EES
2
8 7-xx 1 1 1
z Toxx 1 1 1 1 1 1 1
i | 47-xx3( 1 1 1 1 1 1 1
@ | 47-xx 1
S a0 | 2 i F I
2 1 1
1 1 1 1 1
1
g T 1 T I I I I
£ 1 1 1 1 1 1 1 1
g 2 1 1 1
g 1
z T 1 1 1
= XX 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Q -xx20 1 2 1 1 1
o -xx10 1 2 1 1 1
TT - TpaxeoctomiyHa Tpy6ka, LRG - napurrektomiuHa, ODS - 3 acnipaLjiiiHim kaHanoMm - 3 BifiCMOKTYBAHHSM Haj
MaHXeTOl.



Mokasanhs
Onvcani Meav|Hi BUPOGH MpUaHaYeHi NS NaLieHTiB NICNA NPOLIEAYPY TPaXeOTOMil. IXHE NpUSHaveHHS - e:
e crabini3auis Ta nigTPUMKa BIAKPUTOrO OTBOPY TPAXEOCTOMM Micrst napuHrekToMmii abo TpaxeoTomil,
e npocinakTuka 06CTPYKLT AXanbHUX WAsXIB nicns TpaBMu 06n144s 3 HaBPAKOM, TPaBMY LT, FPY/AHOT KNITKY Ta onikiB
ropraHi,
*  MIATPMMKA NPY TPUBANIiA LUTYYHIl BEHTUNALIT Nerexb,
e 3aleaneyeHHs 4acToro BifCMOKTYBaHHS BUAiNeHs 3 Tpaxei Ta GpoHxianbHoro Aepesa,

e 3axucT Bif acnipauii CTOPOHHIX Tin y Tpaxeto, 0cobnueo y naujeHTis e3 cai iabo3 r
pednexcamu,
. i4HOi TPyBKI NaLjieHToM.
MpoTunokasaHHa

AGCONIOTHI NPOTUNOKA3AHHS:
He BukopucToBYiTe hoHaLLiiiHuiA knanak ANs NauieHTiB nicns napuHrekTomii (6e3 roptani) Yepes puank 3agyxu.

BinHocki npoTunokasanHs:
Aneprisi Ha KOMMOHEHTI Mea4HOro BUPOBY, iHheKList wKipy B MicLi BBEAEHHS TPYOK, NOPYLLIEHHS 3ropTaHHs KPOB.

YBara
Y Bunagky \ny! TpybKu 3 Mig vac
iAHi TPYBKM CRipy BUKC Tinbku nicns Ko ii 3 nikapem.
Onuc Bupoby
Habopu cTepunbHmx TpaxeocToMiuHmx Tpy6ok KAN MOXyTb BKIOYATI HACTYMHI KOMNOHEHTY:
Manionok  Hassa 3acrocysakta 1a Manionok Hassa 3actocysaka a
TpaxeocTomiuna
i [30BHiLLHS T Tpy6ka KAN 3
Tpy6iKa, BUrOTOBNIEHA 3 \ pageug:xwua [MAHXETO0 HI3bKOTO
:AZny::T:AN Bes meanyHoro MNBX (PE®: 47- / :‘zym::mm 3 U
xx00, 47-xx01) (PE®: 48-xx00,
48-xx01)
TpaxeocTomiyHa
Tpy6ka KAN 3
[3oBHilukst TpaxeocToMisHa :Axmeg);g:v;abmro
Tpy6ka 3 MeauuHoro MBX. N o;);eni s TP yG i
OTBOpM, 3pobneHi B TPy6L, P pyout,
TpaxeocTomiuna TpaxeocToMivHal7o3sonsioTe
[103BONSAHOTH POMOBIATH.
Tpy6ka KAN Ges [Nocryneay sepci 3 wicrova Tpy6ka KAN 3 [poamosnsTu. locTynHa
[ [T e T P
P xx11, 4712, 47%x13, 47- P (PEG?‘ e
xx14) aGo 3 OfHVM OTBOPOM y .
(PEG: 47-150) 48-xx11, 48-xx12,
48-xx13, 48-xx14) abo
3 oM oTBOpOM
(PE®: 48-xx50)
TpaxeocTomiyHa
u gli Eg:;e;mwwua rpyﬁxa‘r ue Tpy6ka KAN 3 [TpaxeocTomidHa
acnipauiium  [tpyBka 3
LZ{E::T:AN Ges ;Zﬁ'j;m:g::;:?mm’ 3 kananom - 3 BiCMOKTYBaHHSAM n03a
(O - N [BinCMOKTYBaHHS |MatKeTor
(PE®: 47-xx20, PE®: 49-xx10)
47021) v Han (PEQ: 49xx10)
TpaxeocTomiuna
NapyHrekTomiuna Tpy6ika - e TpaxeocToMidHal e
pizznam:\ pyoKa - i u?yma KAN 5 |TPYGKa 3 acnipauiiiam
I 6ka KAN 6es TpyGku KAN Ge3 Markety, 3 acnipauyitHum :‘afagM ';aHH“M u
Mpaixem MEHLIOIO 3ararbHoK Kaarom - 3 Mswe:glyo M\CTMT:A
nopnrextois,  [FOPYHOO MicTutb wicTs BIACHOKTYBAHHA | i "Creonie
(bonecrposana  [OTEOPIEAM 3aeanevetn M Han a6eaneuerst
MoBneHHs (PE®: 47-xx30, 47- MaHxeTol0, osnents
[xx31) (beHecTpoBaHa (PE: 49-020)




Mantonok Hassa 3acTocyBaHHA Ta BNacTMBOCTI MantoHok Hassa 3a°'°°ysa"fm Ta
|[lns 3acTocyBaHHs 3
I[N 38CTOCYBAHHS, KONM HEMaE [napuHreKTOMidHOK TpyBKoI0
NOTPeGH BUKOPUCTAHHS KOHEKTOpa Kanions 3 KAN,onv Hemae notpebu
/ Kattonsi 3 15 mM. Lie 3MiHHa BHyTPILUHs: [ prauem, BUKOPUCTaHHS KoHekTopa 15
hriakuem  [kaHions, siky MOKHA YCTUTH, He b m:‘a * |Mm. Lie amikwa BHyTpiwHs
/ 3Himaloum OCHOBHY TpyBiky. P KaHIONs, Sy MOXHa YACTTH,
(PE®: 45-xx10) He 3HiMaloun OCHOBHY TPYBKy.
(PEO®: 45-xx12)
I[N 38CTOCYBAHHS, KONM HEMaE iﬂwﬁg%{:f:;;i 6100
N0TPEGI BIKOYICTaHHSA KOHEKTOpa KA‘;\I ot Hewae orpgﬁw
15w Lie auliia BiyTplien Kakions 3 BMKOV MCTaHHS mHerm a 15
Karions 3 |kaHions, sky MOXHa YMCTUTH, He nanuew, . Ele aMiHHa BH \quHil
(bnatien, [3HIMalO4M OCHOBHY TRYGKY. o) or:a " |Kawons, s Mo>«Hy; Eucmm
peHecTposa |OTBOPH, 3poBneHi B KaHioni, cbepH e cn; o8a [He 3H\Mé m\}; ocHoBHy T py%’,
Ha |n03BOnSHOTH roBOPHTH. [loCTyMHA '
y Bepcii 3 wicTeMa oTBOpaMM 2 Micrrs wicts oreopis, a6
PE®: 45-xx11) a60 3 opHvm '
(macpcm (PEm? 45_)()(31’:; |103BONSHOTH FOBOPHTH.
) (PE®: 45-xx13)
3acTocoByeTses, Konm
[3acTocosyeTbes, Konm HEOBXiaHO HeoGXiaHO BUKOpUCTaTI
BUKOpUCTaTK KOHekTOp 15 Mn KoHekTop 15 Mn (Hanpuknag,
Kakions 3 (Hanpuknag, AnA MAKMIOYEHHs 0 Kaionsi 3 |Ans nigknioyeHHs o anapara,
conexTopoy |218PAT LUBN aGo HME-pinbTpa). koHekTopom, (LB a6o HME-bineTpa). Lie
po Le 3HiMHa BHYTPILUHS KaHions, siky kopoTka [3MiHHa BHYTPILUHSA KaHions,
MOXHa YACTUTH, He 3HIMaIou 5Ky MOXHa W/CTUTH, He
locHoBHY TpyOKy. (PE®: 45-xx00) [3HiMalouM OCHOBHY TpyOKy.
(PE®: 45-xx02)
3aCTOCOBYETLCS, KONM HEOBXIAHO 34CTOCOBYETBCH, KOTM
[BUKOpUCTATH KOHeKTOp 15 Mn - co6xi Hg oy ‘Mcram
(HanpuKknag, Ans NiAKIOYeHHs A0 Konemﬁ 15 anma" waan,
anapara UB/I a6o HME inbpa) Kaniona 3  |ans niqk?\mueum no gnapaTé
Kanionsi 3 [Lle 3HiMHa BHYTPILLHA KaHIONS, AKy !
KOHEKTOPOM, [MOXHA YMCTUTH, He 3HiMalowm I Eg;zﬂgpw‘ Ialhln?ﬂ‘ :Z‘:‘;ﬁiz"&:‘p&)‘gue
locHoBHY Tpy6iky. OTBOpH, . y
Ha 3poGneni B Kaktoni, 4038ONSIOT ab:nectpoaa g:iym’;omt:aoz:g::ywr;fﬁxy
L?‘B;E:Ta“(')ﬂ?pz’::a yeepeils MicTuTb wicTs oTBOpiB ANs
3aGeaneienns MoBneHHs
(PE®: 45-xx01) abo 3 opHum
oreopont (PE® : 45-xx21) (PEQ: 45-x:03)
Mantonok Hassa 33“"”“"?‘“ m ManioHok  (Hassa ZBCTocysaann T
Bnactusocti Bnactueocti
|Mossonse nig'eaHary TpyBky % §
Korerrop 15 |no anapara LUBM 6e3 | DoHaLliiHuit KnanaH 3abeanesye naujexty
i akyTpLHLof Kaon MOKIVBICTS FOBOPUTH
KocmeTuuna |3axvwae Tpy6ky sin acnipauii Mos'saka [3abeaneuye 3pyuHe kpinneHHs
KpULKa [CTOPOHHiX NpeaMmeris. uwTka 0 Wui navgexTa.
[Bowa Mae xapakTepHuil
y . [4epBoHuit Konip.
[3'enryBansH [[ns kpinneHHs kaions 3 MpoGka ans
" acr\,)/,nxa gmauﬁem n BuikopucToByeTscs Ana
. y naljienTa s
TPyOKU.
Cruner CTuner 3akpusae A KiHewp Tpy6ku, Tpy6ku B

(oB0pI CTOMM.




IHCTPYKUif 3 BUKOPUCTaHHA

BcraBneHHs Tpy6ku

Mpouenypy TpaxeoToMii TIOBUHEH BUKOHYBAT xipypr abo JIOP- jianict. ﬂi/:l yac
! CTep! py , BUKOHaHi 3 P
1 BVMMITb HaNeXHIM YMHOM CTEPUIIbHY Tpaxeomoquy TpyBky 3 HeyLukowerow crepmnbnm YNaKoBKA.
2. M 1o Habip DBAHNTA | YMHOM.
3. TepesipTe, 41 Hemae nc b, Nonomky abo B OKpemMmX iB MiA yac Tp: PTyBaHHs Ta

36epiranHs. MowwkomkeHi TpyBKM He MOXHa BUKOpUCTOBYBaTH!
4. TepesipTe, 4n MiAXOAUTL KOHEKTOP O AUXamnbHOI TPYGKY, BUKOPUCTOBYIOUN KaHIOMIO 3 KOHekTOpoM 15 MM aBo Tinbku
KoHekTop 15 MM
Bcrasre cTuner 8 Tpy6ky, a noTiM nepesipTe, Y NErKo BoHa BUAMAETLCS 3 TPYGKA.
Bcrasre KaHiofio B TpyBky, a N0TiM NepesipTe, 4i NIETKO BOHA BUMMAETLCA 3 TPYBKA.
Ans Tpy6ok 3 pEBIpTE MaHXeTy, i BanoH i knanaH KOXHOI TpyGKW, HapyBLIM MaHXeTy
BIANOBIAHMM HCTPYMEHTOM 3 TecToBUM Tuckom 50 cM H-O, cnocTepiratoun 3a Heto npoTsirom 1 xaunuHK. icns Toro, Ak
MHXETa BUABATLCH [EDMETUNHOIO, NIOBHICTIO 3y/Te .
Mepen BBeAeHHsM TPyBKM B OTBIP CTOMM Nepesip oi i Tpy6KM Tak, Wob i KiHMK
3aKpYBaB AVICTaNbHMiA KiHeLb TPYGKM. YTPUMYVTE CTANET B NPaBINEHOMY NOMOXEHH] BEMMKMM NarkLEM fif Yac BBEASHHS
Tpybku. CTunet B TpyBLi Takox dikcyeTbes KinbLem.
Micns BBEAEHHS TPYOKN B Tpaxelo i i jocTi Ti BMAANITL CTUNET.
Bcrasre Kaionio B Tpy6ky i 3adikcyitte ii 3a gonoMoror 3'eaHyBanbHOro Konauka. Takox MOXHA He BUKOPUCTOBYBATH
KaHiorio, 11406 He 3MEHLLYBATY BHYTPILLII AiameTp TpYBKy, a BUKOPUCTOBYBATY NMLLIE BCTAHOBMEHMT 15 MM KOHEKTOP.
11. SAKwo yporo BUMarae NpoLieaypa, Niakmiouits TpybKy Ao anapata LB,
12. MepekoHaittecs, Lo Tpy6ka NexuTb B OTBOPi CTOMM 6€3 HaMipHOTO HaTAry.
13. Hapyitte makxety 3 Mi TUCKOM, 11406 " repi icTb. 3a TUMOBMX YMOB LI MOKA3HUK
konusaeTbes Big 20 em H.0 g0 30 cm H;0.
14. Micns HagyBaHHA MaHXeTY BiA'eAHaNTe NPUCTPIlt AN HadyBaHHS MAHXETH BiA KnanaHa.
15. Migknaaits nig wwrok TpyGku cTepunbHY Mapnesy noe'asky abo npoknaaky.
16. 3a Aonomoroto NOB's3kM NPUKPINiTL TPYBKY A0 WHi NavieHTa. 3aB'xiTb NOB'A3Ky AOCUTB Tyro, Wob Tpyka He BUNana i B
T e yac WA He Gyna nepeTucHyTa.
Ygaral 3a xofHux 06CTaBUH He HapyBaiiTe MaHXeTy HaaMIPHO, Lie MOXe NPU3BECTI 40 NOLKOKEHHS HKHUX CTIHOK Tpaxei.
Tuck y MaHXeTi 3a3Buyaii IMIHIOETLCA MPOTSrOM TPUBAnNoro Mepiofy uacy yepes AuUAy3iio rasiB yepes CTIHKN MaHXeT.
PeKoMeHaYyETbCS PerynsipHo NPOBOAUTY KOHTPOMb TUCKY B MaHXETI.

No o

4

= ©
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BupaneHHs BugineHb

SAKLIO y BHYTPILUKIR KaHioNi 361PAETLCS B'SI3KUIA CEKPET, SIkVii HEMOXIMBO BIACMOKTATH GO BUBECTY MPU KaLLni, BHYTPILLHIO
KaHiOmIo CTifl BUVIHATY, BCTABUTU 3aNacHy KaHIoMio, NOTIM BUTSITHYTY KaHIOMIO OYUCTUTY | MIAFOTYBATU 0 HACTYMHOrO
BYKODVICTAHHS. Y TakoMy BUNazKy HeMae HeoBXIAHOCTI 3aMiHIoBaTM BCIO TPYGKY.

mi i iitHi oTBOpPYM
Akujo Tpybka deHecTpaLiiiHoi KaHioNi 3anuIWaeTbCA B MaLjeHTa NPOTArOM TPUBANOrO Yacy, Crif perynapHo nepesipaT
theHecTpaLliitHi 0TBOPH, 1406 NEPeKOHaTHCS, LLO BOHM He 3akpuTi cnu3oM. 3a HeobXigHOCTi cnip 3amiHUTK Beio TPYBKY.

MogneHHs
[ing Toro, o6 nawieHT Mir roBOPUTM, CRif, BUKOPUCTOBYBATM heHecTpoBaHy TPYBKy pa3om 3 theHeCTpaL|iiHOI kaHioneto Ta
(boHaLiAHMM KnanaHoM.

YBaral ®eHecTpoBaHi TpyGkM 3 i He cnif p Y naujieHTiB 3| CTEHO30M ropTaHi, napanivem
TONOCOBMX 3B'A30K, CTEHO30M Tpaxei, i wnsxis Ta i i Tinbkvt NpUTOMH
nauieHTy, ik MOXYTb AWXATW CMIOHTAHHO, MOBMHHI BUKOPUCTOBYBATM TPYBKY 3 choHaLiiHAM KnanaHoM. 3aexau 3iMaiite
hoHaLifHui knanak nepep CHOM. Y pasi CUIbHOTO Kalwimio abo NOBEPXHEBOrO AMXaHHS CRij 3HATI (OHALIAHMIA KnanaH, o6
nauieHT Mir CrIoKifHo AuXxaTy.

3akputTa i TPYGKW AnA Bigny nauiexTa Big TpyGKkM

Ygaral 3akpuTtTs TpyGKi AekaHionsLifiHol npobkolo Mae 3pjit TMCA NuwWwe

Meplu Hix Hamaratucs Bia'eAHaTV naujeHTa Bi TpyBKW, HEOBXIAHO NEPEKOHATMCS, WO BEPXHI nmxanw LNAXM BiMbHi | WO
najieHT MoXe AUXaTy CaMoCTiiHO. MTif 4ac 3akpwTTA TPyGKi HEOBXiAHO KOHTPOMIOBATY CTaH NaLieHTa. [lekanionsuiitHa npobka
HajIAraETbCA Ha BHYTPILIKIO KGHIOMIO 3 KOHEKTOPOM aB0 Ha BHYTPILLHIO KaHIOMIo 3 (hNaHLEM, Ha SKOMY BCTaHOBMEHWIA 15-MM
KOHeKTOp. SIKWO Y NaljeHTa CnoCTepiraloThCsi 03Haki MOBEPXHEBOTO, KOPOTKOTO AWXaHHS, HEoGXiaHO 06OB'3koBO
poabrokysatu Tpybky.

A [MekaHionAviiHi Npo6ky He MOXHa p y Ans Tpy6ok 6e3



Bupanenns TpyGkun

Mepen BupanexHsm TpyGku cnig 3HATH Taki K iiAHWi knanaH aGo KpuLwKa, Tenno- i
BONOrooBMiHHHK. Y pasi HecTaGinbHOro OTBOPY CTOMM MiArOTYiATE ApYry 3anacHy TpyGKy nepez TuM, sik BuaansTin TpyoKy, |
BMKOPUCTOBYITE il HEraitHo, W06 YHUKHYTI Konancy OTBOPY CTOMM.

Mepen TpyBKu MoXe acnipauist BUAineHb. BiCMOKTYBaHHS 3AiiiCHIOETLCA 3a JONOMOTOI0 KaTeTepa,
BBE/leHoro 4epe3 Tpybky nia yac BicyBaHHs TPy6ky 3 Tpaxei. BunaneHHs TpyBku criia NpOBOAUTY MY 3Nerka 3akMHyTii Hasaa
ronosi naienta. [ns Tpybok 3 MaHxeTamu GaxaHo BBECTY BifCMOKTYBambHUi KaTeTep y Tpaxeto Yepes TPaxeocTOMiuHy
Tpy6iky i NiA YaC NPOLEAYPY BIACMOKTYBAHHS MOBHICTIO BUAANUTY MIOBITPS 3 MAHXETH 3 J0NOMOTOIO WNPULIA. TakitM Y1HOM,
HaKonuueHi BuaineHHs MoxyTb 6yTv nerko BuseaeHi 6e3 3ycunb, He BUKNMKalouM Kawio. Micns Toro, sk NOBITPSA 3 MaHKeT!
Gyze NOBHICTIO BIAANEHO, TPYBKY MOXHA Ge3neyHo 3HsTH.

OunweHHs

1. PetenbHo npomuiiTe Tpybky a6 KaHionio BOAHIM PO34MHOM Xap4oBoi coau abo BOHUM PO3uMHOM npenapara Schulke

Perform. BukoHaifTe npoveaypy BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLi BUPOGHWKA, peTensHO BUaansioum 6yap-ski BUAUMI BHYTPILUHI
3 [ r0 UNATENS! AAN1A OMMULIEHHS, LLO CKNAAAETLCA 3 PY4Ki Ta NONiypeTaHoBOi ryGkw,

fKa He 3anuuiae Bopcy.

Bpya, AKku BaXKO BUAANUTH, CIIiA O4MLLATM 3yGHOH LLTKOIO 3 M'SKOHD LETUHOI.

Ygara! Bupo6u SUMI He MOXHa MUTY LLiTKaMW 3 TOCTPOIO LUETUHOIO Yepe3 pUik NoppsanaTi TpyoKy, WO MOXE NPU3BecTH

[0 MOCUNEHOT0 PO3MHOXeHHs! GakTepiit Ha cTiHkax TpyGku. Bupobu SUMI He MoxHa MUTH 3BMuaitHuMU NoByTOBIMI

MUIo4MMI 3acoGamu, 3acobami Ans umLeHHs 3yBHux npoTesie abo cnupTom. Kun'sTikka | crepunisalyis napoto (Bonorum

Tennom) 3a6opoHeHi.

~

3. Morim BMpI6 cnia NpomMMTI y NUTHii Bop

4. Mpu muTTi TpyBok 3 ManxeTol cnin 6yt 0cobnMBo 0BEpeXHMM Mif Yac YMLEHHS AenikaTHOI MaHkeTh. He MoxHa
BONYCKAT MOTPANNAIHHA BOAW, MAI04MX 860 Ae3iHdikylouwx 3aC06iB y KNanaH AnA HANOBHEHHA aG0 Camy MAHKETY.

5. PeTenkHo aycywwitb TpyBky Ta Karionio. He euTup 260 iHwumy matepi , K BOPCHHKN

6. MepesipTe, 4y BUpIG He 7 He P i i BUpI6!

Desindekuin

He P iHei 3aco6M, OCKinbKi BEPXHI AMXambHi LWNSXM HABITb Y 3A0POBOI MOANHY He

€ BinbHUMK BiA GakTepii. Skiwo cTae wo i iil cnip nposecTy, 3a [1ONOMOroI0

npenaparty Schulke Perform a6o Opticit signosigHo Ao i npenapary. MoTimM NpucTpiit cig, npomuTH

B CTEPUIIbHOMY PO34MHi dhigionoriyHoi coni.

Yara!
3a xoaHMX 06CTaBUH He BUKOPUCTOBYIATE fesiHdikyloui 3acobu, Wo BuAINAIoTL Xnop, MICTATL cunbHi nyrn abo noxigHi
theHony. 3aboporseTbes HarpiBat Tpy6ku, Kakioni Ta Buwe 65°C. P , Wo6 3anaci Tpybku Ta

BHYTPILUKI CTEPUNbHI KaHioni B OpuriHanbHii ynakosui abo BuMuTI 3Gepiranics y BiANOBIAHIA ynakosuj Ans 3anobiraHks
KOHTaMiHaUji BNPO/OBX YCbOro Yacy BMKOpUCTaHHS. TpuMalite 3anacHi TpyGkv Ta BHYTPILUHI KaHioNi 3aBXau YMCTAMMU Ta
CyXAMM. 3anuLLIKN MUIOYMX Ta [e3iHEiKylouMX 3aco6iB Ha TPaXeoCTOMiuHii TPYGLi MOXYTb NPUIBECTU O MOAPA3HEHHS
€nu3oBoi 0GONOHKM aBo iHLWKMX HeraTUBHUX HAacmigkis Ans 3[0pOB's naljieHTa. BukopucTaHHs HeBiAnoBigHWX 3acobis Ans
YNLLEHHS! Ta Ae3iHdeKLiT MOXe NPU3BECTM A0 NOLLIKOPKEHHS BUPOBY.

36epiraHHs

CTepunbHi, 3anacki TpyGK, @ TaKoX NPOMUTI TPYGKY, SIKi He BUKOUCTOBYIOTLCS, CIIifL 3GEpIraTit B CYXOMY, 3aXVLLEHOMY Bif
NUNY Ta COHS4YHUX NPOMEHIB MicLii npu Temnepatypi Bia 5°C fo 40°C.



3ano6ixkHi 3axoau

MavjieHT 3 Tp; Moxe p iyHy TpyBKy nuwe 3a NPU3HaUEHHAM Tnikapst.

ﬂlKap navjenta o6upae BianosiaHy hopMy Ta posmlp TpYBKM, L0 BIANOBIAAE CTaHy naLjieHTa, i BUpilLYe, siki AOAATKOBI
3'enHyBanbHi feTani MoxyTb 6yTi BUKOpUCTaHI.

BBe/jeHHs TpaxeocToMiYHOI TpyBKH Yepe3 TpaxeocmMMm OTBIp y Tpaxeto 3aBxau 36inbLuye onip NOBITPS Yepes came
po3TaLLyBaHHs TPaxeoCTOMIYHOI TpYBKM B Tpaxei Ta i Manui BHYTPILLHii AiameTp.

4. KW 3aaVLLIKa He 3HVKAE, NALJEHT NMOBUHEH SIKOMOra LWBMALLE BUKIUKATH MeacecTpy abo nikaps. Y GinbluocTi Bunaakis
ed)EKTMBHMM € CUnbHe Bu:lxapkyaaum cekpety abo BILlOMOKTyBaHHR ANXanbHUX LnsXiB
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5. 3a xoaHMX 06CTaBMH He MOXHa 3aTukaTi TpybKy doHaLfiiiHM KknanaHom, AekaHionsyiiHow npobkoto abo noaibHUM
NPE/METOM, KONV MaHKeTa HaayTa.

6. 3akputTs TPYOKU (3 3a [10MOMOr o0 jitHOT npoBky ANs BNy navjienTa Bif TpyGKM
MOXe 30iACHIOBATUCA TiNbkv MiA HArnsAOM i BIANOBIAANbHICTIO Nikaps.

7. ObepiraitTe MaXeTy Bif NOLIKOZKEHb NP KOHTAKTI 3 FOCTPUMIA KpasMu.

8. Cnig yHMKaTW KOHTaKTy 3 enekTpoxipyprivHUMM enexTpodamin abo nasepHuMu npomeHsmu, ockinbku MBX supinse
TOKCH4HI Napy aBo CNPUUUHSIE 3aiMaHHs B CepefoBULLj, 36arayeHoMy KUCHEM.

9. MpucTpilt He NiAXOANTL ANS NALEHTIB, Siki NPOXOASTH NPOMEHEBY Teparito.

10. TpaxeocTomiui TpyGku 3 Marxetamun moxHa YMOBHO sukopuctosysaty nig yac MPT - BOHM MICTATH HeBenmkui
MeTaneBuit KOMNOHEHT y Knanaki TpyOku ANs HayBaHHA MaHXeTW, skvit MOXe NepewKkompkaTh BukopuctaxHio MPT.
il it WO KnanaH nopani Bifl 30HM CkaHyBaHHS. [N iHWMX npucTpoie obmexerb woao MPT
HeMag.

11. 3a K0AHMX OBCTABUH He MOXHA BUKOPUCTOBYBATI KOMMOHEHTY HaBopy, SIKLLO € MOLIKOMKEHHS CTPUKHS aB0 MaHKeT!
TPyGKM i TPILLMHM, i MaHxeTi), abo AKIWO 3'eAHAHHA MK MOHTaXHUM chnaHuem i

abo chnateLp Bj Bif] CTPUXHS.
12. MpUNUHITL BUKOPUCTAHHS TPYBKM, IK TinbK 3'SBASTLCSA O3HaKM aneprii.
13. Akwo Tp iyHa TpyGKka CA 32 MeXamu nikapHi, nikap abo MeacecTpa MOBMHHI HaBYMTW

KopuCTYBaya 6eaneyHoMy BUKOPUCTAHHIO MPUCTPOID.
14. Hikonu He amouyiiTe Npoknaaku Ae3iHdikylounmm 3acobami, Lo MICTSTb CnpT.

15. SAKLLO NaLyieHT BBOATL TPYBKY CamMocTilHO, BiH MOXe 3pobuTu e nepea o6
MonepexeHHs
Yepes puauk i wnaxis { 3ar: 7 MeauyHuX npoueayp i
meToAiB.
YcknaaHeHHs
P CyyacHux 3aranbl i MEAUIHUX METOAMK i
SHIDKYE PUIMK Takux AK NapUHroT| W CTEH03, paHoBa KposoTeua abo
|Hmek i, NHEBMOTOpaKC, eMdi i TpaxeocT inHa Hopuug, iuHoi Tpy6kn,

TpaxeiT i nponexHesa BUpaska, BUTIK noal‘rpﬂ HaBKONO TPaxeoCTOMiuHol Tpy6iku, iHdekuia nananMx wnsxis, AUXanbHUA
[MCTPEC | ANXanbHi 3ycunns, M'a3osi 3MiHK, KpOBOTEYA 3 FOPTaHI

MpumiTku

1. He BUKOPUCTOBYIATE, SIKLLIO YNaKOBKa NOLUKO/PKEHA.

2. He BAKOPYCTOBYATE NiCTA 3akiHIEHHS TEPMIHY NPAAATHOCTI

3. Bupi6 He np! i anst

4. Tpn oMY i Tpy6Kkn Ta Bj 1o it cnu3osoi 06onoHku abo xpsaa

MOXHA 3HAYHO 3MEHLLIMTH.
5. Bynb-aika mopvdikauis Tpybok, ocobnuBo BKOpodeHHs, nepdopalin abo peMoHT TpyGok camum natjeHtom aGo
KOpUCTYBa4eM, 3aG0POHeHa.



36epiraHHsA Ta TpaHCNOPTYBaHHA

Bupi6 cnip 36epiratin B cyxvx i [oBpe NPOBITPIOBaHIX NPUMILLEHHSX, NPy TemnepaTypi 5-40°C, TakvuM YuHOM, LG 3axucTuTh
7010 Bifi BOMOU, MPAMX COHSMHMX NPOMEHIB, Napie KICIIOT | OraHiuHWX POSMUMHHAKIB Ta IHMX WKAMMBNX (haKTopis.
TpatcnopTysaHHs BUpoGiB NOBMHHO BifGyBaTUCA NPy 3aBe3neyeHHi 3ax1CTy Bif NOTOAHNX YMOB.

n 3 aHUM

F P

YrunisyitTe BAKOpUCTaHI MeAMH BUPOGH, Ha Ak Aift 14p0ro noci iANOBIAHO /10 YMHHIX HaLliOHANBHIX
NPaBin NOBOIDKEHHS 3 MEAMHHIMM BIIXOZIAMM.

BinnosipankHicTb - npaBoBi HacTaHOBK

TpaxeoctomiyHi TpyGku KAN komnanii SUMI MPOXOAATH hiauko-ximiuHi BUNpoByBaHHs Ta TecTyBaHHs Ha GiocymicHicTe. Lie
10380NAE Ge3neyHo BUKOUCTOBYBATM iX | rapaHTye HailBuuly sikicTb. Meped BUKOPUCTAHHSM MEMMHOTO BMPOGY
pexomennyen:cn YBAXHO MpodnTaTh IHCTPYKLitO i3 3aCTOCYBaHHS. Tpaxeccmmwm Tpy6Kku BipoGHMLTBa SUMI npusHaveHi
Meani D Ta nigr navieHTamu (kopucrysadamm). Komnawis
SUM\ He Hece BiANOBiaanbHOCTI 3a Byab-Aki HaCMIAKK, CNpUiMHeH HenpaBunbHM NifBopoM poamipy abo BUKOPUCTaHHSIM
TPYBOK BCynepey iX MPU3HAYEHHIO Ta IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS:
¥ pasi ckapry a6o veaworo mqm:lemy MezuHuh BUDIG N0BMHeH ByTi 36epexeHwi B OpuriHaNLHif YNaKosL. BaxaHo TaKox
3pobuTH Mpo 6yat " IHUMAEHT, WO CTaBCs, Crlin Ta

opraH kpaiHu-unexa €C.
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SUMI sp.zo.0. sp. k
Byn. [lpo6'sipcska 35, 05-070 Cynetosek, Monbiia
Ten/cakc: (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl

YNOBHOBaXXEHWA NPEACTABHUK HA TepUTOpii YkpaiHm:

TOB ,AAHA MC” YKPAIHA, KVIB -04107,
Byn. Tarapcbka, Bya. 21, nitepa A;
Ten. :+380 44 403 0361

UATR 098 E-mail: dn.marketing@dana-kiev.com.ua
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