RURKI TRACHEOSTOMIJNE KAN BEZ MANKIETU (XL, XXL) Wskazania

INSTRUKCJA UZYWANIA Rurki tracheostomijne przeznaczone dla chorych po zabiegu tracheotomii.
Piktogramy Stabilizacja otworu tracheostomijnego po laryngektomii lub tracheotomii; utrzymywanie otwartego otworu tracheostomijnego.
N N W przypadku niedroznosci drog oddechowych, po urazach twarzy ze znacznym obrzgkiem, po urazach szyi, klatki piersiowej
) t nie zawiera lub oparzeniach krtani. W przypadku stosowania przedtuzonej wentylacji mechanicznej. Podczas czestego odsysania znacznej
Nr katalogowy wytwdrea alanow (w tym iloci wydzieliny z tchawicy i drzewa oskrzelowego. Do ochrony przed aspiracia ciat obcych do tchawicy, zwykle u pacjentow
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nieprzytomnych lub z zaburzeniami odruchéw krtaniowych. Dla pacjentéw wymagajacych ciagtego uzywania rurki
nie uzywac, gdy i .
opakowanie jest Przeciwwskazania.
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Uczulenie na elementy wyrobu medycznego
Zakazenie skory w miejscu wprowadzenia rurki

o przed uzyciem g przechowywaé w Zaburzenia krzepniecia
g data waznosci I:j_::i] zapoznaj si¢ z ? suchym miejscu
instrukcja, Uwaga!!!
ND W przypadku wentylacji mechanicznej zaleca sig stosowanie rurek z mankietem uszczelniajacym.
produkt zgodny z uwaga, zapoznaj e chroni¢ przed Podczas wentylacji rurki fenestracyjne stosowac tylko po konsultacji z lekarzem.
wymogami Unii sie ze’érodkami //\l\ storicem Rurki z nasadka foniacyjng nie moga by¢ stosowane u pacjentéw po laryngektomii (bez krtani).
c E 0197 | Europejskiej / Numer . ostroznosci i .
jednostki notyfikowanej ostrzezeniami w wc | przechowywat w Opis produktu
bioracej udziat w ocenie instrukcji temperaturze W sktad zestawu sterylnych rurek tracheostomijnych, KAN XL oraz XXL wchodzg nastepujace elementy:
zgodnosci wyrobu. 5°C 540 °C Rysunek Nazwa Zastosowanie | wiasciwosci
System Wyrdh Rurka Zewngtrzna rurka tracheostomijna
wyréb medyczny pojedynczej @ jednorazowego " L t};i\weostomuna \'/:v\y/lgnana 2 medycznej jakosci
bariery sterylnej uzytku / bez mankietu

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 Rurka Zewnetrzna rurka tracheostomijna
warunkach domowych. tracheostomijna wykonana z medycznej jakosci PVC
Przed pierwszym uzyciem wyrobu nalezy bezwzglednie przeczytaé instrukcje uzywanial o= H KAN Otwory wykonane w rurce umozliwiaja
Przez caly czas uzywania rurki tracheostomijnej nalezy zachowaé opakowanie wyrobu ze wzgledu na dane identyfikacyjne /< bez mankietu mowienie
oraz dane o wyrobie znajdujace sig na etykiecie. fenestracyjna
Niezbedne jest szkolenie uzytkownikéw z zakresu uzytkowania wyrobu przeprowadzone przez fachowy personel lekarski.
Rur!d tracheostomijne KAN oraz rurki laryngektomijne KAN produkcji SUMI sg przeznaczone do uzycia tylko przez jednego Do zastosowania, gdy nie ma potrzeby
pacienta. ) ) ) ) ) Kaniula z uzycia tacznika 15 mm
Dozwolone jest wielokrotne zastosowanie wyrobu dla jednego i tego samego pacjenta. ] kotnierzem Jest wymienna kaniula wewnetrzna,
Maksymalny okres uzytkowania jednej rurki nie powinien przekraczac 29 dni. ktéra mozna czysci¢ bez wyjmowania
Zaleca sie czesta wymiane i czyszczenie rurek a szczegolnie kaniul wewnetrznych. Najlepiej przez personel medyczny. rurki glownej.

Jezeli w trakcie uzytkowania powstang uszkodzenia, pekniecia lub odksztatcenia nalezy wymieni¢ rurke lub uszkodzony
element sktadowy. Kaniule wewnetrzne oraz akcesoria do rurek jako elementy
Zzapasowe mozna zamowic oddzielnie

Do zastosowania, gdy nie ma potrzeby

Nie wolno uzywac uszkodzonych rurek lub elementéw wyrobu. Kaniula z uzycia tacznika 15 mm

W celu uniknigcia pomytek z doborem rurek oraz fatwiejszej identyfikacji kazdy kotnierzem, Jest wymienna kaniula wewnetrzna,
rozmiar rurki jest oznaczony odpowiednim kolorem nadruku na szyldzie. Wyrdb nie fenestracyjna ktéra mozna czyscié bez wyjmowania
zawiera latexu. rurki gtownej.

Wyréb w oryginalnym nie naruszonym opakowaniu jest wysterylizowany tlenkiem Otwory wykonane w kaniuli

etylenu. Wyréb nie moze podlega¢ resterylizacji

Instrukcja dotyczy wylacznie ponizszych oW rurek ti
Rurka tracheostomijna KAN bez mankietu, 46-xxxx wersja XL , XXL

Rurka tracheostomijna KAN bez mankietu, fenestracyjna, 46-xxxx wersja XL , XXL
Kaniula z tacznikiem nr 45-XX04, 45-XX06

umozliwiajg méwienie

. Do zastosowania, gdy jest potrzeba

| Kaniula z uzycia facznika 15 mm (np. do
tacznikiem podtgczenia respiratora lub filtra HME)
Jest wymienna kaniulg wewnetrzna,

h PP

Kaniula z facznikiem, fenestracyjna nr 45-XX14 45-XX16, 45-XX24,45-XX26 ktéra mozna czysci¢ bez wyjmowania
Kaniula z kotnierzem 45-XX05, 45-XX07 rurki glownej.
Kaniula z kotnierzem, fenestracyjna 45-XX15,45-XX17,45-XX35,45-XX37 Kaniu Do zastosowania, gdy jest potrzeba
Rurki KAN XL oraz XXL bez mankietu bl uzycia tacznika 15 mm (np. do
S n ‘ qczrtn em, podtaczenia respiratora lub filtra HME)
Rozmiar Srednica wew. | Srednicawew. | Kolor nadruku reru'::(?aofjew' Diugosé rurki XL | Dlugos rurki ‘ enestracyjna Jest wymienna kaniulg wewnetrzna,
rurki ID1 [mm]] | kaniuli ID [mm] na szyldzie [mm] [mm] XXL [mm] l:ﬁﬁgr%ﬁ:; czysci¢ bez wyjmowania
5 6,5 50 26ity _ 9.1 70 85 Otwory wykonane w kaniuli
6 75 6,0 pomarancz 10,2 80 93 umozliwiajg méwienie
7 8,5 7,0 Zielony 11,2 83 100
8 95 8,0 biaty 12,2 87 105 ~ tacznik 15mm Umozliwia podtaczenie rurki do
9 10,5 9,0 niebieski 131 90 110 QQ{ respiratora bez kaniuli wewnetrznej
10 11,5 10,0 26My 14,3 92 115 g ’
Sktad zestawow )
. Nasadka Zabezpiecza rurke przed aspiracjg.
o p N N N N P R @ kosmetyczna obcych ciat.
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£ | 58| 2c|8e5| 85 |s55 & gl 85| §| 2|5 |8 Nasadka Do zamocowania kaniuli wewnetrznej
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46-XX00 | XL 1 2 1 1 1 1 1 1
Zg'iigi ;t i g 5 i 1 i n n n Nasadka Umozliwiajgca pacjentowi méwienie
46-XX20 | XXL 1 2 1 1 1 1 1 %@ foniacyjna
46-XX21 XXL 1 2 1 1 1 ‘\..[l]ﬂj
46-XX24 XL 1 2 2 1 1 1 1 1 1 1 -
-XX10 XL 1 1 1 1 1 n n
f XL | XL g Opaska Zapewnia komfortowe mocowanie
46-XX14_| XL 1 1 2 1 1 1 szyldu rurki do szyi chorego.
46-XX30 XXL 1 1 1 1 1
:&;3} ;;t i 0 2 0 5 i i i n 0 n i Korek Stosuje sie go w celu odzwyczajenia
260050 XL T T 5 T 5 T T T T T T T gelkamulacyjny pacjenta od stosowania rurki.
46-XX51 XL 1 2 1 1 1 1 oloru
46-XX54 XL 1 1 2 1 2 1 1 1 1 1 1 1 czerwonego
46-XX60 XXL 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
46-XX61 XXL 1 2 1 1 1 1
46-XX64 XXL 1 1 2 1 2 1 1 1 1 1 1 1
45-XX05 | XL 3
45-XX07 XXL 3
45-XX15 XL 3
45-XX17 XXL 3
45-XX35 XL 3
45-XX37 XXL 3
45-XX04 XL 3 3
45-XX06 XXL 3
45-XX14 XL 3
45-XX16 XXL 3
45-XX24 XL 3
45-XX26 XXL 3 3




Instrukcja uzycia

Wprowadzanie rurki
Zabieg tracheotomii powinien wykona¢ chirurg lub laryngolog.
Zaleca sie stosowanie jatowych niepylacych rekawiczek jednorazowych podczas catej procedury.

1. Wyja¢ odpowiednio sterylng rurke tracheostomijng z nienaruszonego opakowania sterylnego.

2. Upewnic sie, czy zestaw jest kompletny i prawidtowo funkcjonuje.

3. Sprawdzi¢ czy w trakcie transportu i przechowywania nie nastgpito uszkodzenie, peknigcie lub rozdzielenie
poszczegdlnych elementow. Nie wolno stosowac uszkodzonych rurek.

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

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

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

7. Przed wiozeniem rurki do otworu stomijnego sprawdzi¢ potozenie prowadnicy wewnatrz rurki tak, aby jego koricéwka
zamykata dystalny koniec rurki. Utrzymywa¢ prowadnice we wiasciwej pozycji przy pomocy kciuka podczas catego
procesu wktadania rurki. Prowadnice w rurce blokuje sig réwniez za pomoca pierscienia.

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

9. Wiozy¢ kaniule z tacznikiem 15 mm w rurke i przymocowac ja nasadka taczaca.

Mozna takze nie uzywac kaniuli aby nie zmniejsza¢ $rednicy wew. rurki a uzy¢ tylko tacznika 15mm natozonego na
kotnierz rurki i unieruchomic¢ go pierscieniem mocujacym.

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

11, Nalezy upewnic si¢, ze rurka spoczywa w otworze stomijnym bez zbytniego naprezenia.

12, Zalozy¢ pod szyld rurki opatrunek z jatowej gazy lub podktadke

13.  Za pomoca tasiemki przymocowac rurke do szyi pacjenta. Tasiemki zawigza¢ na tyle mocno, aby rurka nie wypadta a
jednoczesnie, aby nie byta ucisnieta szyja.

Usuwanie wydzielin

Jezeli w wewnetrznej kaniuli zbieraja sig lepkie wydzieliny, ktérych nie mozna odessac lub usunaé przez odkasziniecie, to
wewnetrzng kaniule nalezy wyja¢, wprowadzi¢ kaniule zapasowa, nastepnie nalezy oczysci¢ usunietg kaniule i przygotowac
do nastepnego uzycia. Nie ma potrzeby w takim przypadku wymiany catej rurki.

Utrzymywanie otwartych otworéw fenestracyjnych

Jezeli rurka z wymienna kaniulg i z fenestracjg pozostaje przez diuzszy czas w pacjencie, to nalezy regularnie kontrolowac,
czy otwory fenestracyjne nie sa przystoniete przez $luz. Jesli zaistnieje taka potrzeba nalezy wymienic catq rurke.

Méwienie

W celu umozliwienia pacjentowi mowienia nalezy zastosowac rurke fenestracyjng wraz z kaniulg fenestracyjna oraz nasadke
foniacyjna.

Uwaga!!!

Nie nalezy stosowa¢ rurek z nasadka foniacyjna oraz z otworami fenestracyjnymi u pacjentéw ze zwezeniem krtani, paralizem
strun glosowych, zwezeniem tchawicy, niedroznoscig drog oddechowych oraz infekcjami drog 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 plytkiego oddechu nalezy zdja¢ nasadke foniacyjng w celu umozliwienia pacjentowi ptynnego
oddechu.

Zamknigcie rurki f yjnej w celu yczajania pacjenta od rurki

Uwagall!l Zamknigcie rurki korkiem dekaniulacyjnym lub nakretkq dekaniulacyjng powinno by¢ przeprowadzone wytacznie
przez przeszkolony personel medyczny.

Przed podjeciem proby odzwyczajania pacjenta od rurki nalezy bezwzglednie upewni¢ sig czy gorne drogi oddechowe sg
drozne oraz, ze pacjent moze samodzielnie oddychac.

Podczas zamykania rurki nalezy bezwzglednie monitorowa¢ stan pacjenta Korek dekaniulacyjny

naktada si¢ na kaniule lub nasadke z 15mm tacznikiem.

Zakretke dekaniulacyjna nakreca sie na rurke wyposazona w kaniule ze stozkiem.

Jesli pacjent wykazuje oznaki plytkiego, krétkiego oddechu nalezy bezwzglednie odblokowat rurke.

Uwaga!!! Nie wolno stosowa¢ korkéw dekaniulacyjnych do rurek bez fenestracji.

Wyjmowanie rurki

Przed wyjeciem rurki nalez usuna¢ wyposazenie dodatkowe takie jak nasadka foniacyjna, lub kosmetyczna, wymiennik ciepta
i wilgoci.

W przypadku niestabilnego otworu stomijnego nalezy przed wyjeciem rurki przygotowac¢ drugq zapasowa rurke i zastosowac
ja niezwlocznie tak aby unikna¢ zapadnigcia si¢ 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 tytu glowie pacjenta.

W przypadku rurek z mankietem zaleca sig wprowadzi¢ do tchawicy poprzez rurke tracheostomijng cewnik ssacy i, podczas
procedury odsysania, usuna¢ catkowicie powietrze z mankietu za pomoca strzykawki. Nagromadzone wydzieliny moga by¢ w
ten sposdb odessane bez wysitku nie powodujac kaszlu. Kiedy powietrze zostanie catkowicie usunigte z mankietu, mozna
bezpiecznie wyja¢ rurke.

Czyszczenie

1. Umy¢ doktadnie rurke lub kaniulg roztworem wodnym sody oczyszczonej badz roztworem wodnym preparatu Schulke
Perform, zgodnie z instrukcja producenta, usuwajac doktadnie wszelkie widoczne zanieczyszczenia wewnetrzne
postugujac sie jednorazowa szpatutka czyszczaca, sktadajaca sie z trzonka i poliuretanowej gabki nie pozostawiajacej
JKlaczkow”.

2. Zanieczyszczenia trudne do usuniecia nalezy czy$ci¢ za pomoca szczoteczki z migkkim wiosem.
Uwagall!!
Produktow SUMI nie wolno my¢ szczotkami z ostrym wiosem z uwagi na niebezpieczenstwo ,porysowania” rurki co
moze prowadzi¢ do zwigkszonego namnazania si¢ bakterii w na $ciankach rurek.
Produktéw SUMI nie wolno my¢ ogdlnie dostepnymi detergentami domowymi, substancjami do czyszczenia protez
szczekowych, ani alkoholem.
Zabrania sig gotowania i sterylizacji parowej (cieptem wilgotnym).

3. Nastepnie nalezy wyptuka¢ wyréb w wodzie pitnej.

4. Wysuszy¢ doktadnie rurke i kaniule. Nie wyciera¢ tkaninami i innymi materiatami pozostawiajacymi ktaczki’.

5. Sprawdzi¢ czy wyréb nie jest uszkodzony, wyréb uszkodzony zutylizowag.

Dezynfekcja

Producent nie zaleca stosowania $rodkéw dezynfekujacych, z uwagi na to iz gérne drogi oddechowe, réwniez u zdrowego
cztowieka nie s pozbawione bakterii.

Jezeli okaze sig ze dezynfekcja jest konieczna, to nalezy jg przeprowadzi¢ np. preparatem Schulke Perform lub Opticit
zgodnie z zaleceniami producenta preparatu.

Nastepnie nalezy wyptukac wyréb w sterylnym roztworze soli fizjologiczne.

Uwaga!!!

Nie uzywa¢ pod zadnym pozorem $rodkéw dezynfekujacych uwalniajacych chlor, zawierajacych silne zasady lub pochodne
fenolu.

Zabrania sig podgrzewania rurek, kaniul oraz akcesoriéw powyzej 65°C.

Zaleca sig, aby przez caly czas uzytkowania byly dostepne zapasowe rurki oraz wewnetrzne kaniule sterylne w oryginalnych
opakowaniach lub umyte przechowywane w odpowiednim opakowaniu zabezpieczajacym przed zanieczyszczeniem.
Zapasowe rurki oraz wewnetrzne kaniule nalezy przechowywac zawsze czyste i suche.

Pozostatosci $rodkéw czyszczacych i dezynfekujacych na rurce tracheostomijnej moga prowadzi¢ do podraznieni blony
$luzowej lub innego negatywnego wptywu na zdrowie pacjenta.

Uzycie niewtasciwych $rodkéw czyszczacych i dezynfekujacych moze doprowadzié do uszkodzenia wyrobu.

Przechowywanie
Sterylne, zapasowe rurki jak tez i umyte rurki, ktére nie sg aktualnie uzywane nalezy przechowywa¢ w suchym otoczeniu,
chroniac je przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych, w temperaturze 5°C-40°C.

Srodki ostroznosci

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

2. Lekarz prowadzacy chorego wybiera odpowiedni ksztatt rurki oraz jej rozmiar pod katem schorzenia chorego i decyduije,
jakie dodatkowe czgéci taczace moga by¢ zastosowane

3. Wprowadzenie rurki tracheostomijnej poprzez otwoér tracheostomijny do tchawicy zawsze zwieksza opér powietrza (przez
samo utozenie rurki tracheostomijnej w tchawicy oraz jej matg $rednice wewnetrzna).

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

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

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

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

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

9. Urzadzenie nie jest odpowiednie dla chorych podczas radioterapii.

10.Nie stosowac¢ podczas rezonansu magnetycznego MRI ( dotyczy rurek zbrojonych oraz rurek z mankietem).

Ulozenie zaworka napetniania lub umieszczenie rurki zbrojonej moze kolidowac z zastosowaniem rezonansu
magnetycznego. Upewnic sig, czy zaworek badz rurka znajduje sie z dala od skanowanego obszaru.

11.W zadnym przypadku nie wolno uzywac¢ w dalszym ciagu elementéw zestawu, jezeli uszkodzeniu ulegt trzon rurki, mankiet
(np. peknigcia na powierzchni, nieszczelny mankiet) oraz gdy nastapito poluzowanie potaczen pomiedzy kofnierzem
mocujacym i trzonem, badz oddzielenie si¢ kotnierza od trzonu.

12.Zaprzestac stosowania rurek natychmiast po zaobserwowaniu oznak alergii.

13.Gdy rurka tracheostomijna ma by¢ uzytkowana poza szpitalem, lekarz badz pielegniarka powinna przeszkoli¢ uzytkownika
w zakresie bezpiecznego uzytkowania wyrobu.

14.Nigdy nie zwilza¢ podkiadek $rodkami dezynfekcyjnymi zawierajacymi alkohol.

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

Ostrzezenia

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

Powikfania

Przestrzeganie biezacych zaakceptowanych technik medycznych i wykonywanie zabiegu przez wykwalifikowany personel
medyczny zmniejsza ryzyko wystapienia powiktan takich jak: zwezenia krtani i tchawicy, krwawienie lub zakazenie rany, odma
optucnowa, $rodpiersiowa, przetoka tchawiczo-przelykowa, zatkanie rurki tracheostomijnej, zapalenie i odlezyna w obrebie
tchawicy, przeciek powietrza wokot rurki tracheostomijnej, zakazenie uktadu oddechowego, zaburzenia oddychania i wysitku
oddechowego, zmian migdniowych, krwotokdw z krtani.

Uwagi

1. Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania.

2. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

3. Wyréb nie jest przeznaczony do resterylizacji.

4 Jezeli rurka jest stosowana w sposob prawidtowy i zgodnie z instrukcja, uszkodzenie btony $luzowej lub chrzastki

moze by¢ w znacznym stopniu ograniczone.
5. Jakiekolwiek modyfikacje rurek, zwiaszcza skracanie, perforacja jak tez i naprawy rurek we wtasnym zakresie przez
pacjenta lub uzytkownika sa niedopuszczalne.

Przechowywanie

Wyréb nalezy przechowywa¢ w pomieszczeniach suchych i przewiewnych, w temp. 5-40° C, w sposob zabezpieczajacy przed
wilgocia, bezposrednim dziataniem promieni stonecznych, par kwasow i rozpuszczalnikéw organicznych i innych czynnikéw
szkodliwych.

Transport wyrobow zapewniajacy ochrone przed czynnikami atmosferycznymi.

Postepowanie ze zuzytym wyrobem
Zuzyte wyroby medyczne, ktorych dotyczy niniejsza instrukcja, nalezy usuwa¢ zgodnie z obowiazujacymi krajowymi przepisami
dotyczacymi postgpowania z odpadami medycznymi.

Odpowiedzialno$¢ — wskazowki prawne

Rurki tracheostomijne KAN firmy SUMI sg poddawane badaniom fizyczno-chemicznym oraz badaniom biokompatybilnosci.
Pozwala to na ich bezpieczne uzytkowanie oraz gwarantuje najwyzsza jako$c.

Zaleca si¢ dokfadne zapoznanie z instrukcjg stosowania przed uzyciem rurek tracheostomijnych.

Rurki tracheostomijne produkowane przez SUMI przeznaczone s do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny i
przeszkolonych pacjentéw (uzytkownikéw).

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

W przypadku reklamaciji lub zaistnienia incydentu medycznego nalezy zachowa¢ wyréb medyczny wraz z opakowaniem
bezpo$rednim. Wskazane jest takze sporzadzenie dokumentacji fotograficznej.

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce, powinien zosta¢ zgloszony producentowi i wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego.

-
ay,

SUMI spétka z ograniczong odpowiedzialnoécia sp.k.
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, Polska
tel./fax (+48 22) 783 30 23
www.sumi.com.pl
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KAN TRACHEOSTOMY TUBES WITHOUT CUFF (XL, XXL)
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Medical device

[remueig

Single sterile
barrier system

Do not re-use

Introduction

The instructions are intended for doctors, nursing staff and the patient (hereinafter referred to as the users), in order to ensure
safe and correct use of KAN tracheostomy tubes both in healthcare facilities and in domestic conditions.

Read the instruction for use before first use of the device!
The packaging of the tracheostomy tube must be kept for the entire period the tube is used, due to the identification data and
the device data on the label. Users have to be trained by professional medical staff on the use of the device.

KAN tracheostomy tubes and KAN tracheostomy short tubes from SUMI are intended for use only by one patient.

Multiple uses of the device for one and the same patient are allowed.

The maximum usage time of one tube will nof

t exceed 29 days.

Itis recommended that the tubes be replaced and cleaned frequently, especially internal cannulas. Preferably by medical staff.

If damages, cracks or deformation occur during handling, replace the tube or damaged component.

Cannulas and tube accessories as spare parts can be ordered separately.

Damaged device components or tubes must

not be used.

In order to avoid confusion with tube selection and easier identification, each tube size
is marked with a suitable color print on the flange. The device is latex free. r
The device in its original, undamaged packaging is sterilized by ethylene oxide. The

device must not be resterilized.

This instruction for use applies only to the

tubes:

KAN tracheostomy tube without cuff, REF 46-xxxx, version XL and XXL

£l

ing sets of tract y

KAN tracheostomy tube without cuff, fenestrated, REF 46-xxxx, version XL and XXL
Inner cannula with 15mm connector nr 45-XX04, 45-XX06
Inner cannula with 15mm connector fenestrated nr 45-XX14 45-XX16, 45-XX24,45-XX26

Inner cannula with collar 45-XX05, 45-XX07

Inner cannula with collar , fenestrated 45-XX15,45-XX17,45-XX35,45-XX37

Indications

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

require continuous use of the tube.

Contraindications
No absolute contraindications
Relative contraindications:

Allergy to components of the medical device
Skin infection at the insertion site

Coagulation disorders
Attention!!!

For mechanical ventilation, it is recommended to use tubes with cuff.
Fenestrated tubes should be used during ventilation only after consultation with a doctor.
Tubes with a speaking valve must not be used in patients after laryngectomy (without a larynx).

Product description

The set of sterile KAN tracheostomy tubes XL and XXL contains the following elements:

Drawing Name Application and properties
/ KAN tracheostomy tube  |Outer tracheostomy tube made o
'y without cuff medical quality PVC
T Outer tracheostomy tube made of
/(')O/ - KAN tracheostomy tube medical quality PVC

without cuff, fenestrated

Holes in the tube allow you to
speak

Inner cannula with collar

To be used when there is no
need to use a 15 mm connector

Inner cannula with collar,
fenesteated

To be used when there is no
need to use a 15 mm connector
Holes in the cannula allow you to
speak

Inner cannula with 15 mm
connector

To be used when the use of a 15
mm connector is needed (e.g. for
respirator or HME filter
connection)

To be used when the use of a 15
mm connector is needed (e.g. for

Inner cannula with 15 mm respirator or HME filter
i connector, fenestrated connection)
KAN tubes without cuff XL and XXL Holes in the cannula allow you to
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Instructions for use

Tube insertion
The tracheotomy procedure should be performed by a surgeon or a laryngologist.
The use of sterile dust-free disposable gloves is recommended during the entire procedure.

1. Remove appropriately sterile tracheostomy tube from intact sterile packaging.

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

3. Check that no damage, crack or separation of individual components occurred during transport and storage. Damaged
tubes must not be used.

4. Check if the connector matches the respiratory tube, using a cannula with a 15 mm connector or just the 15 mm
connector.

5. Insert the obturator into the tube and check if it is easily removed from the tube.

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

7. Before inserting the tube into stoma, check the position of the obturator inside the tube, so that its end closes the distal
end of the tube. Keep the obturator in the correct position using a thumb during the entire tube insertion process. The
obturator is also locked in the tube with a ring.

8. Afterinserting the tube into the trachea and verifying its correct positioning, remove the obturator.

9. Insert the cannula with the 15 mm connector in the tube and attach it with the connecting plug. The cannula may also
be omitted, in order not to reduce the inner diameter of the tube, in which case use only the 15 mm connector on the
pipe collar, securing it with a locking ring.

10.  Ifrequired by the procedure, connect the tube to the respirator.

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

12.  Place a sterile gauze dressing or a pad under the tube flange.

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

Removing the secretions

Should viscous secretions collect in the internal cannula, and it is not possible to suction them or remove them by coughing,
then you should remove the inner cannula, insert the spare cannula, and then clean the removed cannula and prepare it for the
next use. There is no need to replace the entire tube in this case.

Maintaining open fenestrated holes
If a fenestrated tube with a replaceable cannula remains in the patient for a longer period, it is necessary to regularly check that
the fenestrated holes are not obstructed by mucus. If necessary, replace the entire tube.

Speaking
In order to allow the patient to talk, a fenestrated tube with fenestrated cannula and a speaking valve should be used.

Attention!!!

Do not use fenestrated tubes with a speaking valve in patients with laryngeal stenosis, paralysis of vocal cords, tracheal
stenosis, airway obstruction and respiratory tract infections.

Only conscious patients who can breathe spontaneously can use tubes with speaking valve.

Always remove the speaking valve before sleep.

In case of a strong cough or a shallow breath, remove the speaking valve to allow the patient to breathe freely.

Closing the fenestrated tube in order to weaning the patient from the tube

Attention!!! The closing of the tube with a decannulation cap or decannulation screw cap will only be carried out by trained
medical personnel.

Before attempting to dishabituate the patient from using the tube, make sure that the upper respiratory tract is clear and that
the patient can breathe spontaneously.

When the tube is being closed, the patient's condition must be monitored closely. The decannulation cap

is placed on the cannula or on the plug with 15 mm connector.

The decannulation screw cap is screwed onto a tube equipped with a cannula with a cone.

If the patient exhibits symptoms of shallow, short breathing, it is absolutely required to open the tube.

Attention!!! The use of decannulation caps with non-fenestrated tubes is not allowed.

Removing the tube

Before removing the tube, remove the additional equipment such as the speaking valve or the protective plug, heat-moisture
exchanger.

In the case of an unstable stoma a second spare tube should be prepared before removing the tube, and inserted immediately
to avoid the collapse of the stoma.

It might be necessary to suction the secretions before removing the tube.

The suction is performed with a catheter introduced through the tube, while the tube is being pulled out of the trachea.

The removal of the tube should be performed with the patient’'s head slightly tilted back.

In the case of tubes with cuff, it is recommended to insert a suction catheter through the tracheostomy tube and then to
completely remove the air from the cuff using a syringe. In this way, the accumulated secretions may be suctioned without any
effort and without causing a cough. When the air is completely removed from the cuff, the tube can be safely removed.
Cleaning

1. Thoroughly wash the tube or cannula with an aqueous solution of sodium bicarbonate or an aqueous solution of Schulke
Perform, in accordance with manufacturer's instructions, removing thoroughly any visible internal contamination with a
single-use disposable cleaning swab, consisting of a shaft and a lint-free polyurethane sponge.

2. Contaminants which are difficult to remove should be cleaned using a soft bristle brush.

Attention!!!

The SUMI products may not be washed with brushes with sharp bristles, due to the danger of “scratching” of the tube, which
may lead to increased bacterial growth on the tube walls.

The SUMI products must not be washed with commercially available household detergents, with denture cleaning products nor
with alcohol.

Itis not allowed to subject it to boiling or steam sterilizing (wet heat).

3. Afterwards the device should be rinsed with potable water.
4. Thoroughly dry the tube and the cannula. Do not wipe with cloths and any other materials leaving lints.
5. Check if the device is not damaged; if damaged - dispose.

Disinfecting

The manufacturer does not recommend the use of disinfectants, because the upper respiratory tract, also in healthy humans,
is not free of bacteria.

If it turns out that disinfection is necessary, then it should be carried out with, e.g. Schulke Perform or Opticit, in accordance
with the manufacturer's recommendations. Afterwards the device should be rinsed with sterile saline solution.

Attention!!!

Under any circumstances do not use disinfectants releasing chlorine, containing strong alkalis or phenol derivatives.

It is forbidden to heat the tubes, cannulas and accessories above 65°C.

Itis recommended that spare tubes and sterile internal cannulas are available at all times in their original packaging or washed,
stored in suitable packaging to prevent contamination.

Spare tubes and internal cannulas must always be kept clean and dry.

Residues of cleaning and disinfecting agents on the tracheostomy tube may result in irritation of the mucous membranes or
other negative impact on the patient’s health.

The use of unsuitable cleaning and disinfecting agents may result in the damage to the device.

Storage

Sterile, spare tubes and currently unused washed tubes will be stored in a dry environment, protected against dust, sunlight, at
temperature 5°C—40°C.

Precautions

1. The tracheostomy patient may use the tracheostomy tube only when it has been prescribed by a doctor.
2. The patient's doctor selects the correct tube shape and size for the patient and decides on what additional accessories
may be used.
3. The insertion of the tracheostomy tube through the tracheostoma to the trachea always increases air resistance
(because of the position of the tracheostomy tube in the trachea and its small inner diameter).
4. Ifthe dyspnea persists, the patient should immediately call a nurse or a doctor. In most cases strong coughing of the
secretion or suctioning of the respiratory tract is effective.
5. Do not, in any case, plug the end of the tube with a speaking valve or a sealing plug, or a similar object without
ensuring that the patient can breathe spontaneously.
6.  The tube closure with the plug to weaning the patient from using the tube can only be carried out under medical
supervision and at the doctor’s responsibility.
7. The cuff should be protected against contact with sharp edges.
8. Avoid touching the tubes with electrosurgery electrodes or laser beam, as PVC will release toxic fumes or cause
ignition.
9. The device is not proper for patients during radiotherapy.
10. Do not use it during magnetic resonance MR (applies to reinforced tubes and tubes with a cuff )
Position of the inflation valve may to clash with application of magnetic resonance. Make sure, whether the valve or
tube is located away from scanned area.
11. Inany case the use of set components is not allowed if the body shaftis damaged (e.g. surface cracks) and when the
connection between the collar and the body loosened or separated.
12.  Ifan allergic reaction occurs, contact a doctor immediately.
13. When the tracheostomy tube is to be used outside the hospital, the doctor or nurse should instruct the user on the
safe use of the device.
14, Never wet the pads with alcohol-based disinfectants.
15.  Ifthe patient inserts the tube by himself or herself, the procedure may be facilitated by performing it in front of a mirror.

Warning
Due to the danger of respiratory tract infections, current approved medical procedures and techniques must be followed.

Complications

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

Remarks

6. Do not use if the package is damaged.

7. Do not use after expiration date.

8. The device is not intended for resterilization.

9. If the tube is used correctly and in accordance with the instructions, the injury of the mucous membrane or cartilage
may be significantly limited.

10. Any modification of the tubes, especially shortening, perforation and repairs of the tubes by the patient or user are
unacceptable.

Storage

The product should be stored in dry and well ventilated place, at 5-40°C, in a way that protects against moisture, direct
sunlight, acid vapours and organic solvents and other harmful factors.
During transport it is necessary to provide protection against weather conditions.

Disposal

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

The KAN tracheostomy tubes manufactured by SUMI are subjected to physical and chemical testing and bio-compatibility
testing. This allows their safe use and ensures highest quality.

Carefully read the instructions for use before using the tracheostomy tubes.

Tracheostomy tubes made by SUMI are intended for use by qualified medical staff and trained patients (users).

The SUMI company will not be liable for the consequences caused by improper selection of tube size or by the use of tubes
contrary to the intended purpose and instructions for use.

In the event of a complaint or an occurrence of a medical incident, keep the medical device with its immediate packaging.
Photographic documentation is also recommended.

Any medical incident that has occurred should be reported to the manufacturer and to the National Competent Authority

SUMI spétka z ograniczong odpowiedzialno$cia sp.k.
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejowek, Polska
tel./fax (+48 22) 783 30 23
www.sumi.com.pl
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