P L RURKI TRACHEOSTOMIJNE KAN — INSTRUKCJA UZYWANIA

Instrukcja dotyczy ponizszych ow rurek trach ijnych oraz kaniul wewnetrznych:

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

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

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

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

Rurki KAN bez Ki
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- . . laryr
rurkd D1 kaniui na szyldzie| OD [mm] | [mm] L [mm] (6] —] H

[mm] [ID [mm] '
5 6,5 50 Z0Mty 9.1 62 45
6 75 6,0 A 10.2 70 47 D1
7 8,5 7,0 zielony 11.2 72 49
75 9,0 75 czamy | 118 76 50 / &D
8 95 8,0 12.2 80 51
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75 | 90 | 75 | camy | 1256 | — | 76 ob

8 | 95 | 80 | bay | 138 | 145 | &0

9 10,5 9,0 [ niebieski [ 14.8 14,0 82
10 115 | 10,0 26ity 15.8 -— 84

Skiad zestawow

Zestawy Kaniul wewnetrznych

Kaniulaz | Kaniulaz Kazdy zestaw kaniul wewnetrznych zawiera 3 sztuki

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

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

(6 otwordw) 45-xx01 45-xx11

fenestracyinaz |45 o1 | 45031

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




Skiad zestawow rurek tracheostomijnych KAN
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K: Kaniulaz N
| koinierzem | fgcznikiom Alcesora
£ £ E| 2| £
3 | - 3 e g 8 =
i3] % g (22| 2 |£8|52|85
4 4 2 |8 % SE|S8|8s
| 47-xx00 1 1
=l 1 1 1 1
28 1 1 1 1
HE 1
HE]
8
2 1 1 1
g 1 T 1 1 1 1
= 1 1 1 1 1 1
“le
= 2 1 1 1 1
2 1
1 1 1 1
Els T 1 7 Tt
=8 1 1 1 1 1 1 1
HE 2 1
HE
g T i
I~ 1 1 1 1 1 1 1 1
e 1 2 1 1
=) 1 2 1 1
RT -Rurka ijna, LRG - lar 0ODS -z znad mankietu
Wskazania
Opisane wyroby medyczne sa przeznaczone dla pacjentéw po zabiegu ji. Ich pr
obejmuje:
e« stabilizacje i utrzymanie otwartego otworu i po lar i lub i,
. i znosci drog ych po urazach twarzy z obrzekiem, urazach szyi, klatki piersiowej oraz
oparzeniach krtani,
pr: zonej wentylacji
ie czgstego ia wydzieliny z tchawicy i drzewa oskrzelowego,

ochrone przed aspiracjq ciat obcych do tchawicy, szczegdlnie u pacjentdw nieprzytomnych lub z zaburzeniami
odruchéw krtaniowych,
e zapewnienie ciagtego uzytkowania rurki tracheostomijnej przez pacjentow.
Przeciwskazania
Przeciwskazania bezwzgledne:
Nie stosowac nasadki foniacyjnej 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 krzepniecia.
Uwaga

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

Opis produktu

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

Rysunek  [Nazwa Rysunek Nazwa [Zastosowanie

[Rurka tracheostomijna

|Zewnetrzna rurka Rurka

E:gr\aeostomi na ltracheostomijna, wykonana z K_AN z (ﬂé_ink\etem
KAN bez ma#kietu medycznej jakosci PVC KAN z er: st
(REF: 47-xx00, 47-xx01) mankietem 45-)()(‘01) 3

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

|Zewnetrzna rurka
ltracheostomijna wykonana z
medycznej jakosci PVC.
Otwory wykonane w rurce

urka i
Rurka Sp i N . Iméwienie. Dostepna w
tracheostomijna B’“"tz"w'aﬁ"“’w‘.e"'e :(’;Nd‘e"s"’"‘""a \wersji z szescioma
KAN bez mankietu, ostepna W wersji 2 z lotworami
[sze$cioma otworami mankietem N
fenestracyjna " |(REF: 48-xx10,
(REF: 47110, 47-xx11, 46011, a2
|47-xx12, 47-xx13, 47-xx14) 48-xx131 48-)()(14} 1ub
lub z pojedynczym otworem o
(REF: 47-x150) f efedynczym
(REF: 48-xx50)
[Rurka laryngektomijna jest Rurka .
Rurka odmiana rurki Rur_a Ira(l:h_eostomuna Z

tracheostomijna
KAN bez mankietu,
laryngektomijna

KAN bez mankietu, o
mniejszej diugosci catkowitej.
(REF: 47-xx20, 47-xx21)

KANzZ [znad mankietu

(REF: 49-xx10)

iznad mankietu

[Rurka tracheostomijna

[Rurka laryngektomijna jest 2 mozliwoscia

lodmiang rurki tracheotomijnej

WY D)

VRN

Rutka KAN bez mankietu, o Irzékh?eosmm\jna lodsysana znad
&Zwi‘;?ﬂﬁ?em mniejszej diugosci catkowitej. KAN z ?Zzgfib‘xézalem
" " |Zawiera szes¢ otworow lodsysaniem enestracyinych
iznad mankietu, stracyny
Zliwiaj mowienie i P
(REF: 47-xx30, 47-xx31) mowienie

(REF: 49-0x20)




Rysunek Nazwa [Zastosowanie i wlasciwosci Rysunek Nazwa !
Do zastosowania, z rurkg
Do zastosowania, gdy nie ma IKAN laryngektomijna, gdy
potrzeby uzycia facznika 15 mm. Kaniula z inie ma potrzeby uzycia
[Kaniulaz ~ |Jest wymienna kaniulg. \olnierzem. lacznika 15 mm. Jest
i ktéra mozna czy$ci¢. rotka " [wymienna kaniula
bez wyjmowania rurki glownej. wewnetrzng, ktora mozna
(REF: 45-xx10) iczyscié bez wyjmowania rurkil
lgtownej. (REF: 45-xx12)
Do zastosowania, gdy nie ma Do zastosowania, z rurkg
potrzeby uzycia facznika 15 mm. IKAN laryngektomijna, gdy
|Jest wymienna kaniula inie ma potrzeby uzycia
Kaniula z lwewnetrzna, ktora mozna czyscic Kaniulaz ~ [tacznika 15 mm. Jest
4 y bez wyjmowania rurki giownej. kotnierzem, [wymienna kaniula,
kotnierzem, o1 K Kanil otk L
fenestracyin twqry wykonane w kaniuli rotka . wewngtrznq, kt_orq mozna |
A umozliwiaja méwienie. Dostepna fenestracyjn [czyscié bez wyjmowania rurkil
w wersji z szeScioma otworami la lgtownej. Zawiera szes¢
(REF: 45-xx11) lub lotwordw fenestracyjnych
Iz pojedynczym otworem lumozliwiajacych mowienie.
(REF: 45-xx31) |(REF: 45-xx13)
" . Do zastosowania, gdy jest
Do zastosowania, gdy jest A
. potrzeba uzycia tacznika 15 mm potrzeba uzycia tacznika 15
.| . (np. do podiaczenia respiratora " Kanivlaz ~ |™ _(np. do podiazenia
I};?;lr::ﬁezm lub filtra HME) Jest wymienng L tacznikiem, iss‘zl‘f;ﬁ‘r;:::‘?g:lmmz"
kaniula wewnetrzna, ktéra mozna krotka H
lczyscic bez wyjmowania rurki :ﬁgg@?&ﬁmﬁgimki
[glownej. (REF: 45-x400) fownei. (REF: 45x02)
Do zastosowania, gdy jest .
potrzeba uzycia tacznika 15 mm Dﬂ;zif:s\‘qwig?' gfx&:s: 5
(np. do podiaczenia respiratora ?m e doZy odk qczema
lub filtra HME) Jest wymienng p. do poctac
. . ; Kaniulaz ~ |respiratora lub filtra HME).
Al Kaniulaz |kaniula wewnetrzna, kiora mozna . iacznikiem, |Jestwymienna kaniul
- ltacznikiem, - [czysci¢ bez wyjmowania rurki | :}otka ewn ytrzn li}n'r moaﬁna
[fenestracyjn [gléwnej. Otwory wykonane w fenestracyin |c: écﬁ': bez% 'm%wania urkil
a kaniuli umozliwiaja mowienie. a W deywne Zaw“l’g'a 2656
Dostepna w wersji z szescioma giwo va fenestracyinych
lotworami (REF: 45-xx01) lub " yiny
2 pojedynczym otworem lumozliwiajacych méwienie
(REF : 45-xx21) (REF: 45-x¢03)
Rysunek Nazwa ie i Rysunek  [Nazwa i
@ " Umozliwia podtaczenie rurki .
ttacznik d bez kaniul Nasadka foni Umozliwiajaca pacjentowi
15 mm o respiratora bez kaniuli asadka foniacyjna | <o
|wewnetrznej
.@ |Zapewnia komfortowe
Nasadka Zabezp\ecozbacrl;:(zl:’ﬂ ed , |Opaska mocowanie szyldu rurki do
¥ szyi chorego.
Ma czerwony, wyr6zniajacy
Nasadka  |Do zamocowania kaniul z Korek si kolor. Stosuje sie gow
taczaca. kotnierzem [ dekaniulacyjny icelu odzwyczajenia pacjenta
jod stosowania rurki.
:H prowadnica [Prowadnica zamyka dystainy koniec rurki zapewniajac nieurazowe umieszczenie rurki w otworze

stomijnym.

Instrukcja uzycia

Wprowadzanie rurki

Zabieg tracheotomii powinien wykona¢ chirurg lub laryngolog. Zaleca sie jatowych niep:
Jednorazowych podczas catej procedury.
. Wyja¢ io sterylng rurke P ia steryinego.

2. Upewni¢ sie, czy zestaw jest kompletny i prawwdlowo funkcjonuje

3. Sprawdzi¢ czy w trakcie transportu i przechowywania nie nastapito peknigcie lub
poszczegélnych elementow. Nie wolno stosowaé uszkodzonych rurek!

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

5. Wiozy¢ prowadnice w rurke a nastepnie sprawdzi¢ czy prowadnice tatwo usuwa sig z rurki.

6. Wiozy¢ kaniulg w rurke a nastepnie sprawdzi¢ czy kaniule fatwo usuwa sig z rurki.

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

ienie mankietu ¢ iednim przyrzadem cisni testowym 50 cm H,0 i obserwacje w czasie 1 minuty. Po
stwierdzeniu szczelno$ci mankietu oproznic go cabkowicie Z powietrza.

8. Przed wiozeniem rurki do otworu ij ¢ potozenie p wewnatrz rurki tak, aby jego koricowka
zamykata dystalny koniec rurki. Utrzymywac prowadnlce we wiasciwej pozycji przy pomocy kciuka podczas catego
procesu wkiadania rurki. Prowadnice w rurce blokuje sig rowniez za pomoca piercienia.

9. Po wsunieciu rurki do tchawicy i sprawdzeniu prawidiowosci jej utozenia usuna¢ prowadnice.

10. Wiozy¢ kaniulg w rurke i przymocowac ja nasadka taczaca. Mozna takze nie uzywac kaniuli, aby nie zmniejszac¢
$rednicy wew. rurki, a uzy¢ tylko zamontowanego tacznika 15 mm.

11. Jesli jest wymagane procedura, podiaczy¢ rurke do respiratora.

12. Nalezy upewnic sig, ze rurka spoczywa w otworze stom\]nym bez ﬂ)ytnlego naprezenia.

13. Napelni¢ mankiet mini j W typowych 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. Zatozyé 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 Zzadnym wypadku mankiet nie moze by¢ zbyt mocno

moze to

$cian tchawicy. Cisnienie w mankiecie zazwyczaj zmienia sie w diuzszym czasie z powodu dyfuzN gazow przez Scianki
mankietu. Zaleca sig regularne monitorowanie cisnienia mankietu.



Usuwanie wydzielin

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

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

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

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

foniacyjna moga uzywac tylko pacjenci przytomni, ktérzy moga oddycha¢ spontanicznie. Przed snem nalezy zawsze
usuna¢ nasadke foniacyjna. W przypadku silnego kaszlu lub ptytkiego oddechu nalezy zdja¢ nasadke foniacyjng w celu
umozliwienia pacjentowi ptynnego oddechu.

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

A Nie wolno stosowac korkéw dekaniulacyjnych do rurek bez fenestracji.

Wyjmowanie rurki

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

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

Czyszczenie

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

Jaczkow”.

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

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

Zabrania sie gotowania i sterylizacji parowej (cieptem wilgotnym).

. Nastepnie nalezy wyptukaé wyréb w wodzie pitnej.

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

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

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

~

o

oo

Dezynfekcja

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

Uwaga!

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

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

Przechowywanie

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

Srodki ostroznosci

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

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

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

. W Zzadnym przypadku nie nalezy zatykac rurki nasadka foniacyjna, korkiem dekaniulacyjnym badz podobnym
przedmiotem, kiedy mankiet jest napompowany.

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

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

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

. Urzadzenie nie jest odpowiednie dla chorych podczas radioterapii.

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

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

12. Zaprzestat rurek po zaobserwowaniu oznak alergii.

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

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

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

Ostrzezenia

Z uwagi na niebezpieczenstwo zakazenia drog ych nalezy przestrzegac biezacych procedur

i technik medycznych.

Powikfania

Przestrzeganie biezacych h technik i wyk ie zabiegu przez wykwalifikowany personel

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

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

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

Uwagi

1. Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania.

2. Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

3. Wyréb nie jest przeznaczony do resterylizacji.

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

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

Przechowywanie i transport

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

Postepowanie ze zuzytym wyrobem

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

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

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

przeznaczemem iinstrukcja uzywania.

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

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

J
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SUMI spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp.k.
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, Polska
tel./fax (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl
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EN KAN TRACHEOSTOMY TUBE — INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

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

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

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

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

Pictograms

E Catalogue
number

Use-by date

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

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

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

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

KAN tracheostomy tubes without cuff

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

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

5 6,5 50 yellow 9.1 62 45

6 75 6,0 orange [ 102 70 47

7 8,5 7,0 green 11.2 72 49

7,5 9,0 75 black 11.8 76 50

8 9.5 8,0 Wwhite 12.2 80 51

9 10,5 9,0 blue 131 82 53

10| 115 10,0 yellow 14.3 84 55

KAN tracheostomy tube with cuff

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

on oD suction

D1 | cannula ID flange lumen OD | [mm]

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

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

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

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

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

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

standard 45-xx00 45-xx10

fenestiated | 401 | dsuctt

fenestrated

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

45-xx03 45-xx13

short, fenestrated
& open




Tab. 4 - Composition of KAN tracheostomy tube sets

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

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

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

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

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

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

Attention
For ical ventilation, cuffed tubes are r During ventilation, use ion tubes only after
with a doctor.
Product description
AN sterile tracheostomy tube sets can include the following components:
Drawing Name Purpose ?m.’ Drawing Name Purpose :.an
KAN tracheostomy
q External tracheostomy tube, KAN ltube with low-pressure
m’: xiﬁgﬁ?z}w made of medical-grade PVC tracheostomy ~ [cuff
(REF: 47-xx00, 47-xx01) tube with cuff  (REF: 48-xx00,
148-xx01)
KAN tracheostomy
g External tracheostomy tube, ltube with low-pressure
made of medical-grade PVC. lcuff. Openings made in
[Openings made in the tube KAN lthe tube allow
KAN tracheostomy [allow speaking. Available tracheostom Ispeaking. Available
tube without cuff, ~ [with six openings tube with cug |with six openings
o [fenestrated (REF: 47-xx10, 47-xx11, tenestrated * |(REF: 48-xx10,
147-xx12, 47-xx13, 47-xx14) 148-xx11, 48-xx12,
or with a single opening 148-xx13, 48-xx14) or
(REF: 47-xx50) |with a single opening
(REF: 48-x¢50)
The laryngectomy tube is a KAN
AN tracheostom variant of the KAN tracheostom |Tracheostomy tube
y ltracheotomy tube without a . Y |with suction access
tube without cuff, . with a sh 1 tube with cuff, he cuff
|aryngectomy tube cuff, with a shorter total with suction [AP0ve the cul
length lumen (REF: 49-xx10)
(REF: 47-xx20, 47-xx21)
The laryngectomy tube is a
|variant of the KAN KAN lﬁ? Zigls\éwoéﬁz
KAN tracheostomy |tracheotomy tube without a tracheostomy labove the cuff, It
%HE tube without cuff,  [cuff, with a shorter total tube with cuff, [includes six .
laryngectomy tube, [length. It \nc\:d::i :IXS o m::veiucnon fenestration openings
speaking (REE 4730(30 lenesl}aled for speaking
! (REF: 49-xx20)
147-xx31)




Drawing [Name Purpose and characteristics Drawing Name Purpose en(_i

For use, with a laryngectomy
tube, when a 15 mm

Inner iconnector is not required. It
icannula with [is a replaceable inner

collar, short [cannula that can be cleaned
without removing the primary
tube. (REF: 45-xx12)

For use, with a laryngectomy
tube, when a 15 mm
iconnector is not required. It

[For use when a 15 mm connector
is not required. It is a replaceable
inner cannula that can be cleaned
without removing the primary
ltube.

(REF: 45-xx10)

Inner
cannula with
collar

[For use when a 15 mm connector
is not required. It is a replaceable |

Inner inner cannula that can be cleaned| nner
. . h . icannula with is a replaceable inner
g:ﬁg:”a with m'é:og;::g;??ngjeﬁ:'?:gube icollar, icannula that can be cleaned
: g . " a fenestrated, [without removing the primary
[fenestrated [allow speaking. Available with six short tube. It includes six

lopenings (REF: 45-xx11) or with

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

ispeaking. (REF: 45-xx13)
For use when there is a need
for a 15 mm connector (e.g.
Inner to connect a ventilator or
lcannula, with[HME filter). It is a

connector,  |replaceable inner cannula

[For use when there is a need for
la 15 mm connector (e.g. to

Inner lconnect a ventilator or HME "
cannula, withfilter). Is a replaceable inner L
connector  |cannula that can be cleaned

ithout removing the primary ishort that can be cleaned without
, iremoving the primary tube.
ltube. (REF: 45-xx00) (REF: 45-x002)
For use when there is a need for For use when there is a need
la 15 mm connector (e.g. to for a 15 mm connector (e.g.
lconnect a ventilator or HME \nner to connect a ventilator or
| Inner filter). Itis a replaceable inner . cannula, with HME filter). It is a
N cannula, with|cannula that can be cleaned K| connectlor replaceable inner cannula
[connector,  |without removing the primary short " |that can be cleaned without
[fenestrated  [tube. Openings made in the tube feneétmted iremoving the primary tube. It
lallow speaking. Available with six lincludes six fenestration
lopenings (REF: 45-xx01) or with lopenings for speaking
la single opening (REF : 45-xx21) (REF: 45-xx03)
[Name Purpose and isti Drawing  [Name Purpose and
lConnector It allows connection of a tube
15 mm lto a ventilator without an inner Speaking valve It allows the patient to speak
cannula
Protective  |It protects the tube from | Tracheostomy tube 1t ensures camfortatle
" . " y lattachment of the tube flange
plug aspiration of foreign bodies. holder

ito the patient's neck.

It has a red, stand-out colour.
[Decannulation cap (It is used to wean the patient
[from using the tube.

(Connecting [It allows attachment of the
= plug inner cannulas with collar

|An obturator seals the distal end of the tube ensuring non-traumatic insertion of the tube in the

(Obturator 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.

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

2. Ensure that the set is complete and functions properly.

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

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

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

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

7. 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.

8. 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.

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

10. 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.



Removing the secretions

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

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

Speaking
A

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

Caution.

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

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

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

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

Tube removal

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

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

Cleaning
1. Thoroughly clean the tube or inner cannula with an aqueous solution of baking soda or an aqueous solution of Schulke
Performin with the ‘s instructions, carefully removing any visible contamination using a single-

use cleaning swab consisting of a handle and a lint-free polyurethane sponge.

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

. The device should then be rinsed in drinking water.

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

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

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

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

Caution!

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

Storage

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

Precautions

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

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

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

14. Never moisten the pads with disinfectants containing alcohol.

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

Warnings

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

Complications

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

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

Remarks

. Do not use if the packaging is damaged.

. Do not use after the expiry date.

. The device is not intended to be resterilised.

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

ENERY N

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

Storage and transport

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

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

Disposal

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

R, P

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

In the event of a complaint or an occurrence of a medical incident, keep the medical device with its primary packaging. It is
also to create Every Medical Incident must be reported to the Manufacturer
and relevant National Competent Authority.
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SUMI spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp.k.
Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Poland
tel./fax (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl
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