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

Read tire instruction for use before first use of the devicel
The packaging of the fracheostomy tube must be kept for the entire pesod the tube iu used duetu tire identitcation
dala and the device data oo the labe
Users have tu be trained by profess ona medica station the use of the device

KAN tracheostomy tubes and KAN trachesotumy short tubes from SUMI are intended for use only by one patient
Multiple uses of the device for sue and the same patient are allowed.
The maximum usage time of one tube will not exceed 29 days.
It is recommended that tire tubes be replaced and cleaned frequently, especially interna canoulas Preferably by
medical staff.
If damages, cracks or deformation occur during handling, replace the tube or damaged component.
Damaged device components or tubes must not be used.
In order to avoid contusion with tube selection and easier identitcatiun each tube size is mailied with a suitable color
print on the ffange. The device is lutes free.
The device in its original, undamaged packaging is stenlized by ethylene oxide The device must not be restenlized

This instruction for ase appties only to the following sets of tracheontomy tubes:
KAN tracheostomy tube without cuff, REF 47 osOO 47-axOl
KAN tracheostomy tube without cuff, fenestrated REF 47-solO 47-ocli
KAN tracheostomy tube short REF 47-oo2O, 47 ox2i
KAN b”achecstonry tube short fenesb-ated, REF 47 oo3O REF 47 oo3i
KAN tracheostomy tube with cuff, REF 48-uoOO REF 48-os0i
KAN tracheostomy tube with cuff, fenestrated REF 48-salO REF 48-unii
KAN tracheostomy tube with suction lumen, REF 49-osiO
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47-XXOO 1 2 1 lilii

47-XXO1 1 2 1 1 1

47—XX1O 1 1 1 1 1 I 1 1 1 1 1

47-XX11 1 2 1 1 I 1

48-XXOO 1 2 1 1 1 1 1

48-XXO1 1 2 1 1

48—XXIO 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

47-XX2O 1 2 1 1 1 1 1 1

47-XX21 1 2 1 1

47-X)(30 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

47-XX31 1 2 1 1 1

49-XX1O 1 1 2 1 1 1 1 1

Indications
The KAN tracheostsmy tubes are intended for patients after tracheotomy.
Contraindications
Do not use if the patient is allergic to the materials used.
Atteinttonllf
For mechaoical ventilation, it is recommended to use tubes with cuff.
Fenesbated tubes should be used during ventilation xoly after consultation with a doctor.
Tubes with a speaking vabe most not be used in patients after laryngectomy (witiroota larynx).
Prodect description
Tire set of sterile KAN tracheostomy tubes and short tracheostumy tubes contains the following elementu:

Drawing Name Apphcation and properties
KAN Iracheostomy Outer tracheostomy tube made

.. ~If tube of medical quality PVC

„. „..— without cuff

KAN tracheostomy Tracheoutomy tube short is a
..—--—iI~ tube short version of the KAN tracheostomy

„.„ . j~. tube without cuff with a smaller
~ L N V.7 total length.

~ (. KAN tracheostomy KAN Eacheostomy tube with a

-„ ~ tubewithcuff low-presourecuff

i~

To be used when tire use of a 15
mm connector is needed (e.g. for
respirator ur tIME titer
connection)

Obturator The obturator closes the distal
~ end of tire tube, ensuring non

traumatic positioning of the tube
in the stoma

. 15mm connector Enables the tube tube
„~ connected to the respirator~ without an inner cannuta

Protecbve plug Protects the tube against
~ aspiration of foreign bodies.

~ Connecting plug For toabon of the inner cannula

Speaking valve Allows tire patient to talk

~

Tube holder ti provides comfortable
attachment of tube flange to the
patienFo neck.

Red decannutatisn cap is used to weaning the patient
from uoing the tube

~J

Pictograms

KAN TRACHEOSTOMY TUBES
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KAN tebes without cuff

„resentative To be used when therein no
need to useal5 mm connector

lonercannulawitir
collar

Innercannula with 15
mm connector



Instructions for use
Tube fesertion
The tracheotomy procedure should be performed by a surgeon or a luryogologist
The use of oterile dost-free disposable gloveo io recommended daring fhe entire procedure

1 Remove appropriately atenie tracheostomy tube from intact sterile packag vg
2. Eroure that fhe oef io complete avd functisno pmperfy.
3. Check brat ro damage, crack or separation of individual components occumed daring transport and storage.

Damaged fsbes mosf not be used.
4. Check if the conoecfsr matches the respirafory tube, using a casnola wibr a 15 mm connector or just fhe 15

mm csonecfor.
5. Inoert bre obturator intu bre tube and check if if is easily removed from bra tube.
6 lnserf bre casnsla lotu bre tube and check if if is easily removed ham bre tube.
7 Is bre case of tubes with cuff, check bre cuff and bre pilot balloon and bre valves of each tube by Siting bre cuff,

soing a suitable inotrsment, with a tesf preossre of 55cm boO and observing it turf minute After estubliohing
bre cuff is airtight, empty it completely

B. Before inserbng bre tube lotu stoma, check bre position of bre obturator inside bre tube so brat its end closes
the distal end of the tube. Keep the sbturatur in the cnrrecf pssihnn using a thumb dunng the entire tube
insertion process. The obturatur is also locked is the tube with a ang

5. After inserting the tube intu the trachea and verifying ito connect positioning remove the obturatur
10. Insert the cannula with the 15mm connector in the tube and attach it with the connecting plag

The casnutu may also be omitted, in order notto reduce the inner diameter of the tube in which case sse only
the 15 mm connector on the pipe coltur secsnng it with a locking ong

11. If required by the procedure connect the tube tu the respirator
12. Ensure that the tube nests is the stoma without undue enceusive tension.
13. Inflate the cuff tu a minimom pressure that ensures a seal. Under typical cnnditinns bis is the range of 25cm

NsOtu3O cm bO.
14. Mer inffabng the cuff disconnect the inhubos instrument from the valve
15 Plece a sterile gauze dresoisg ara pad under the tube flange.
16 Use the neck strap to attach the tube tu the patents neck. The neck straps mast be bed hght enough so that

the tube does nst fall, and loose enough that the seck is nut csmpressed

Atheationtit
The cuff must not be nverinffated, as this may damage the delicate walls of the trachea.
The cuff pressure typically changes aver a longer period, due to the diffssiss sf gases through the cuff waltu It is
thereture recommended to monitor the cuff pressure nn a regular basis.

Removing the aecretloes
Should viscous secretions collect in the intemal cansutu, and It is sot possible tu suction them sr remove them by
coughing, then you should remove the inner cassula, insert the spare consuls, and then clean the removed cansutu
and prepare it for the nest use There isso need tu replace the entire tube in this case

Maietainieg opec fesestrated holes
ta fenestrated tube with a reptuceahle cannula remains is the pahent tura longer period, his necessary to regularly
check that the tunestrated holes are not sbshnicted by mucus. If necessary, replace the enitre tube.

Spealdeg
In order to allow the paitentto talk a tunestrated tube with fenestrated cansula avia speaking valve should be used.

Attentissttt
Do sot use tunestrated tubes with a speaking valve in patients with turyngeal stenosm paralysis of vocal credo,
tracheal stensois airway obstiscbsn and respiratory tract infections.
Only conscious patientu who can breathe spontaneously can use tubes with speaking valve.
Always remove the speaking valve before sleep.
Is case of a strong cough or a shallow breath, remove the speaking valve to allow the paitent to breathe freely

Cloning the fenestrated tube in order tu weanieg the patient from filie tube
Attenitsslll The closing of the tube with a decansututiss cap or decannutubos screw cap will only be camed sot by
trained medical personne
Before attempting tu dishabituste the pahest from using the tube, make sure that the upper respiratory tract is clear
and that the pahent can breathe spsetuseousty.
When the tube is being closed, the patients cssdhsn must be monitored closely. The decannolatios cap
is placed un the cannula or on the plug with 15mm connector.
The decannulahos screw cap is screwed ostu a tube equipped with a cannutu with a cone.
ft the patient enhibitu symptoms of shallow, short breathing, it is absolutely required tu open the tube.
Atteatlonlll The use of decssoututisn caps with nss-feveslnated tubes is sot allowed.

Removing the tube
Before reronving the tube remove the additional equipment such as the speaking value or the protective plug heat-
moisture euchanger
In the case stan unstable stoma a second spare tube should be prepared before removing the tube and inserted
immediately tu avoid the collapse of the stoma.
It might be necessary tu suction the secretions before removing the tube.
The sucbsn 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 patients head sightly tilted back.
In the case of tubes with cuff it is recommended to isserta suchos catheter through the trachesstumy tube and then
to completely remove the air from the cuff using a syringe. Is this way, the accumulated secretions may be suchoved
wdhssf any effort and without causing a cough When the air is completely removed from the cuff the tube can be
satuly removed.

Cteaeieg
1. Thoroughly wash the tube or cansatu with as aqueous solution of sodium bicarbonate nr an aqueous solution

of Schulke Perform, in accordance with manufacturer”s isstruchsns removing thoroughly any visible intemal
conlamisaiton with a single-use disposable cleaning swab consisting of a shaft and a tnt-free polyurethane
sponge.

2 Contaminants which are difffcsh tu remove should be cleaned using a soff bnsbe brosh.

Atteationttt
The SUMI products may nst be washed with broshes with sharp bristles, duetu the danger of „soratching” of the
tube, which may lead to increased bacterial growth on the tube waltu.
The SUMI products must not be washed with commercially available household detergentu, with denture cleaning
products nor with alcohol.
It is not allowed to subject it to boiling ur steam sterilizing (wet heat).

3 Afterwards the devise should be rinsed with potable water.
4. Whes washing tubes with cuff special caution must be taken when cleaning the delicate cuff. Ds not allow

water, cleaning agent or disinfectant penetrate into the fflkng valve or the cuff itself.
5. Thsmughly dry the tube and the cannutu Ds not wipe with cloths and sny other materials leaving mŁ
6. 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 tree of bactena
If it tums oat that disinfection s necessary then d should be camed out with, e.g. Schulke Perform or Optich, in
accordance with the manutucturers recommendations. Afterwards the device should be rinsed with sterile saline
solution.

Atteationltt
Under any circumstances ds sot use disinfectunts releasing chlodne, containing strong atalio or phenol denivativeo.
ti is turbidden tu heal the tubes, cannulas and accessories above t5C.
his recommended that spare tubes asd sterile istemal cannulas are available at all times is their original packaging
or washed, stoned in suitable packaging to prevent cuntaminaitun
Spare tubes and intemal cannulau moot always be kept clean and dry
Residues of cleaning and disinfecbng agents se the tracheostomy tube may resut in irritation of the mucous
membranes or other segaitve impact on the patients health.
The use of unsuitable cleaning and disinfecting agents may resat in the damage to the device

Storage
Sterile, spare tubes and cumently unused washed tubes will be stored iv a dry environment protected against
sunlight at temperature 5C—40C

Precautions
1 The tracheostsmy patient may use the tracheostumy tube only when it has been prescribed by a doctor
2. The pabents doctor selects the comet tube shape and size for the pabent and decides on what additional

accessories maybe used.
3. The insertion slthe trachesutomy tube through the trachesstoma to the trachea always increases air resistanse

(because of the psothos of the tractienstumy tube in the trachea and its small inner dia .

4. If the dyspnea persists, the patient should immediately call a ourse or a doctor. In most cases strung coughing
of the secretion or sucbsning of the respiratory tract is effective.

5. Donut 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.
The tube closure with the plug tu weaning the patientfrom using the tube can only be ca
supervision and at the doctors responsibility.

7. In any case the use of set components is nut allowed it the body shaft is damaged (e.g.
when the connection between the collar and the body loosened or separated.

8. Avoid touching the tubes with electrosurgery electrsdes or laser beam, as PVC will release tosic tomes ur
cause ignition.

9. When the trachesstomy tube is tube used outulde the hospital the doctor or nurse should instrsc
the safe use of the device.

10. If an allergic resctiun occaro, csntact a dsctsr immediately
11 Never wet the pads with alcohol-hased disinfectants
12. If the patient inserts the tube by himself or heroeS the procedure may be facilitated by performing din front of

a mirror.

Warning:
Duetu the danger of respiratory tract istecitons, cument approved medical procedures and techniques must be
observed.
Observing corrent approved medical techniques and having the procedure performed by qualified medical pemoenel
reduces the risk of csmptcatisns soch as: tracheal and laryngeal stenosis, wound bleeding or infecitsn,
pneumsthsras mediastinal emphysema, tracheoesophageal tatula blocking of the tractiesstomy tube, inffammatiss
and decubitus ulcer in the area of trachea, air leakage around the tracheostsmy tube, respiratory tract infection,
breathing diftcuthes and breathing effort muscle lesions tracheal he

Remartis
1. Ds not use if the package is damaged.
2. Ds nat use after espiration date.
3. The device is not intended for resterilizatisn.
4. If the tube is used correctly and is accordance with the instructions the injury of the mucsus membrane or

cathlage maybe signiflcantiy limited
5. Anny moditcation of the tubes, especially shortening perforation and repairs of the tubes by the patient nr user

are snacceptable.

Responsibitity— legal geideliees
The KAN trachesstsmy tubes manufactured by SUM are subiected tu physics and chemical tesbng and bis-
compatibility testing. This allows their safe use and ensures highest quality
Curetully read the instrucbsss tur use before using the tracheostomy tubes
Trachesstumy tubes made by SUMI are intended tur use by qualitled medico stuff and trained patients jusem).
The SUMI company will nut be liable for the consequences caused by mproper selection otto
of tubes contrary tu the intended purpose and instroctises tur use.

Is the evest of a complaint or an sccun”ence of a medical iscident, keep the medical device with its immediate
packaging Photographic documentation is also recommended.
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Трубки трахеостомические KAN 

Инструкция по применению  
Пиктограммы 

Каталожный номер Производитель 
Серийный номер Стерилизовано ЭО 
Дата производства Без латекса 
Использовать по Изучите инструкцию перед применением 
Изделие соответствует требованиям 
Европейского союза / Номер уполномоченного 
органа, участвующего в оценке соответствия 
изделия 

Внимание: прочитайте все предупреждения и меры 
предосторожности в инструкции по применению 

Без фталатов (включая DEHP) Хранить в сухом месте 
Не использовать, если упаковка повреждена Избегать попадания солнечных лучей 
Не стерилизовать повторно Хранить при t 5-40˚С 

Введение 
Инструкция предназначена для врачей, среднего медицинского персонала и пациента 
(далее – пользователь), с целью обеспечения безопасного и правильного использования 
трахеостомических трубок KAN как в медицинских учреждениях, так и в бытовых 
условиях. 
Перед первым применением изделий прочтите инструкцию по эксплуатации! 
Упаковка трахеостомической трубки должна сохраняться в течение всего периода 
использования трубки в связи с идентификационными данными и данными изделия на 
этикетке. 
Пользователи должны быть обучены профессиональным медицинским персоналом 
использованию изделия. 
Трахеостомические трубки KAN и короткие трахеостомические трубки KAN производства 
Суми предназначены для использования только одним пациентом. Допускается 
многократное использование аппарата у одного и того же пациента. 
Максимальное время использования одной трубки не превысит 29 дней. 
Рекомендуется часто заменять и очищать трубки, особенно внутренние канюли. 
Желательно медицинским персоналом. 
Если во время обращения возникают повреждения, трещины или деформация, замените 
трубку или поврежденный компонент. 
Запрещается использовать поврежденные компоненты изделия или трубки. 
Во избежание путаницы при выборе трубки и для облегчения идентификации каждый 
размер трубки отмечен подходящим цветом на фланце. Изделие не содержит латекса. 
Изделие в оригинальной неповрежденной упаковке стерилизуется этиленоксидом. Изделие 
не подлежит повторной стерилизации. 
Эта инструкция по применению относится только к следующим наборам 
трахеостомических трубок: 
Трубки трахеостомические KAN без манжеты REF 47-xx00, 47-xx01 
Трубки трахеостомические KAN без манжеты, фенестрированные REF 47-xx10, 47-xx11 
Трубки трахеостомические KAN короткие REF 47-xx20, 47-xx21 
Трубки трахеостомические KAN короткие, фенестрированные REF 47-xx30, REF 47-xx31 
Трубки трахеостомические KAN с манжетой REF 48-xx00, REF 46-xx01 
Трубки трахеостомические KAN с манжетой, фенестрированные REF 46-xx10, REF 48-xx11 
Трубки трахеостомические KAN с аспирационным просветом REF 49-xx10 
Трубки трахеостомические KAN без манжеты 
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Размер 
Внутренний 

диаметр 
трубки, мм 

Внутренний 
диаметр 

внутренней 
канюли, мм 

Цвет 
фланца 

Внешний 
диаметр 

трубки, мм 

Длина 
трубки, мм 

Длина короткой 
трахеостомической 

трубки, мм 

5 6,5 5,0 Желтый 9,1 62 45 
6 7,5 6,0 Оранжевый 10,2 70 47 
7 8,5 7,0 Зеленый 11,2 72 49 

7,5 9,0 7,5 Черный 11,8 76 50 
8 9,5 8,0 Белый 12,2 80 51 
9 10,5 9,0 Синий 13,1 82 53 
10 11.5 10,0 Желтый 14,3 84 53 

Трубки трахеостомические KAN с манжетой 

Размер 
Внутренний 

диаметр 
трубки, мм 

Внутренний 
диаметр 

внутренней 
канюли, мм 

Цвет 
фланца 

Внешний 
диаметр 

трубки, мм 

Внешний 
диаметр трубки 

с 
аспирационным 
просветом, мм 

Длина трубки, 
мм 

5 6,5 5,0 Желтый 10,6 ---- 62 
6 7,5 6,0 Оранжевый 11,7 ---- 70 
7 8,5 7,0 Зеленый 12,8 13,1 72 

7,5 9,0 7,5 Черный 12,5 ---- 76 
8 9,5 8,0 Белый 13,8 14,5 80 
9 10,5 9,0 Синий 14,8 14,0 82 
10 11.5 10,0 Желтый 15,8 ---- 84 

Состав набора 
Артикул: 
1. 47-XX00: трахеостомическая трубка KAN; Внутренняя канюля с фланцем (2); 

Внутренняя канюля с коннектором 15 мм; Обтуратор; Шейная лента для фиксации; 
Фланец соединительный; Коннектор 15 мм; Крышка косметическая. 

2. 47-XX01: трахеостомическая трубка KAN; Внутренняя канюля с фланцем (2); 
Обтуратор; Шейная лента для фиксации; Фланец соединительный. 

3. 47-XX10: трахеостомическая трубка KAN, фенестрированная; Внутренняя канюля с 
фланцем, фенестрированная; Внутренняя канюля с коннектором 15 мм; Внутренняя 
канюля с коннектором 15 мм, фенестрированная; Обтуратор; Шейная лента для 
фиксации; Фланец соединительный; Коннектор 15 мм; Крышка косметическая; Пробка 
для деканюляции; Клапан фонационный. 

4. 47-XX11: трахеостомическая трубка KAN, фенестрированная; Внутренняя канюля с 
фланцем, фенестрированная (2); Обтуратор; Шейная лента для фиксации; Фланец 
соединительный; Клапан фонационный. 

5. 48-XX00: трахеостомическая трубка KAN с манжетой; Внутренняя канюля с фланцем; 
Внутренняя канюля с коннектором 15 мм (2); Обтуратор; Шейная лента для фиксации; 
Фланец соединительный; Коннектор 15 мм; Крышка косметическая. 

6. 48-XX01: трахеостомическая трубка KAN с манжетой; Внутренняя канюля с 
коннектором 15 мм (2); Обтуратор; Шейная лента для фиксации. 

7. 48-XX10: трахеостомическая трубка KAN с манжетой, фенестрированная; Внутренняя 
канюля с фланцем, фенестрированная; Внутренняя канюля с коннектором 15 мм; 
Внутренняя канюля с коннектором 15 мм, фенестрированная; Обтуратор; Шейная лента 
для фиксации; Фланец соединительный; Коннектор 15 мм; Крышка косметическая; 
Пробка для деканюляции; Клапан фонационный. 

8. 47-XX20: трахеостомическая трубка KAN короткая; Внутренняя канюля с фланцем (2); 
Внутренняя канюля с коннектором 15 мм; Обтуратор; Шейная лента для фиксации; 
Фланец соединительный; Коннектор 15 мм; Крышка косметическая. 

9. 47-XX21: трахеостомическая трубка KAN короткая; Внутренняя канюля с фланцем (2); 
Шейная лента для фиксации; Фланец соединительный. 
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10. 47-XX30: трахеостомическая трубка KAN короткая, фенестрированная; Внутренняя 
канюля с фланцем, фенестрированная; Внутренняя канюля с коннектором 15 мм; 
Внутренняя канюля с коннектором 15 мм, фенестрированная; Обтуратор; Шейная 
лента для фиксации; Фланец соединительный; Коннектор 15 мм; Крышка 
косметическая; Пробка для деканюляции; Клапан фонационный. 

11. 47-XX31: трахеостомическая трубка KAN короткая, фенестрированная; Внутренняя 
канюля с фланцем, фенестрированная (2); Обтуратор; Шейная лента для фиксации; 
Клапан фонационный. 

12. 49-XX10: трубка трахеостомическая KAN с аспирационным просветом; Внутренняя 
канюля с фланцем; Внутренняя канюля с коннектором 15 мм; Обтуратор; Шейная лента 
для фиксации; Фланец соединительный; Коннектор 15 мм; Крышка косметическая. 

Показания 
Применяются для пациентов, прошедших трахеостомию. 
Противопоказания 
Не использовать, если у пациента имеется аллергическая реакция на материал 
изготовления. 
Внимание!!! 
Для механической вентиляции рекомендуется использовать трубки с манжетой. 
Фенестрированные трубки следует использовать во время вентиляции только после 
консультации с врачом. 
Трубки с фонационным клапаном не следует использовать у пациентов после 
ларингэктомии (без гортани). 
Описание изделия 
Комплект стерильных трахеостомических трубок KAN и коротких трахеостомических 
трубок содержит следующие элементы: 

Рисунок Имя Применение и свойства 
 Трубка трахеостомическая KAN без 

манжеты 
Наружная трахеостомическая трубка из 
медицинского ПВХ. 

 Трубка трахеостомическая KAN 
короткая 

Трахеостомическая трубка короткая 
представляет собой вариант трахеостомической 
трубки KAN без манжеты с меньшей общей 
длиной. 

 Трубка трахеостомическая KAN с 
манжетой 

Трахеостомическая трубка KAN с манжетой 
низкого давления 

 Внутренняя канюля с фланцем Используется, когда нет необходимости 
использовать 15-мм коннектор 

 Внутренняя канюля с коннектором 15 
мм 

Используется, когда требуется применение 15-
мм коннектора (например, для подключения 
респиратора или фильтра HME) 

 Обтуратор Обтуратор закрывает дистальный конец трубки, 
обеспечивая атравматичное расположение 
трубки в стоме. 

 Коннектор 15 мм Позволяет подключить трубку к респиратору без 
внутренней канюли. 

 Крышка косметическая  Для фиксации внутренней канюли 
 Клапан фонационный  Позволяет пациенту разговаривать 
 Шейная лента для фиксации Обеспечивает удобное крепление фланца трубки 

к шее пациента. 
 Красная пробка для деканюляции Используется для отучения пациента от 

использования трубки 

Инструкция по применению 
Введение трубки 
Процедура трахеостомии должна выполняться хирургом или ларингологом. 



Перевод соответствует оригиналу. Дрепакова А.В., специалист по регистрации ИМН, по доверенности б/н от 21.11.2022 

Во время всей процедуры рекомендуется использовать стерильные одноразовые перчатки 
без напыления. 
1. Должным образом извлеките стерильную трахеостомическую трубку из 

неповрежденной стерильной упаковки. 
2. Убедитесь, что комплект укомплектован и работает правильно. 
3. Убедитесь, что во время транспортировки и хранения не произошло повреждений, 

трещин или разделения отдельных компонентов. Не следует использовать 
поврежденные трубки. 

4. Проверьте, подходит ли коннектор к дыхательной трубке, используя канюлю с 
коннектором 15 мм или только коннектор 15 мм. 

5. Вставьте обтуратор в трубку и проверьте, легко ли он извлекается из трубки. 
6. Вставьте канюлю в трубку и проверьте, легко ли она извлекается из трубки. 
7. В случае трубок с манжетой проверьте манжету, тестовый баллон и клапаны каждой 

трубки, наполнив манжету с помощью подходящего инструмента испытательным 
давлением 50 см H2O и наблюдая за ним в течение 1 минуты. Убедившись, что манжета 
герметична, полностью опорожните ее. 

8. Перед введением трубки в стому проверьте положение обтуратора внутри трубки, 
чтобы его конец закрывал дистальный конец трубки. Удерживайте обтуратор в 
правильном положении, используя большой палец во время всего процесса введения 
трубки. Обтуратор также фиксируется в трубке кольцом. 

9. Вставив трубку в трахею и убедившись в ее правильном расположении, снимите 
обтуратор. 

10. Вставьте канюлю с коннектором 15 мм в трубку и закрепите ее соединительным 
фланцем. 
Канюлю также можно не использовать, чтобы не уменьшать внутренний диаметр 
трубки, в этом случае используйте только 15-мм коннектор на фланце трубки, закрепив 
его стопорным кольцом. 

11. Если этого требует процедура, подсоедините трубку к респиратору. 
12. Убедитесь, что трубка находится в стоме без чрезмерного натяжения. 
13. Накачайте манжету до минимального давления, обеспечивающего герметичность. В 

типичных условиях он находится в диапазоне от 20 см H2O до 30 см H2O. 
14. После надувания манжеты отсоедините инструмент для надувания от клапана. 
15. Поместите стерильную марлевую повязку или подкладку под фланец трубки. 
16. С помощью шейной ленты прикрепите трубку к шее пациента. Шейные ленты должны 

быть завязаны достаточно туго, чтобы трубка не упала, и достаточно свободно, чтобы 
шея не сдавливалась. 

Внимание!!! 
Манжета не должна быть чрезмерно надута, так как это может привести к повреждению 
нежных стенок трахеи. 
Давление в манжете обычно изменяется в течение более длительного периода из-за 
диффузии газов через стенки манжеты. Поэтому рекомендуется регулярно контролировать 
давление в манжете. 
Удаление секрета 
Если во внутренней канюле скапливаются вязкие выделения, которые невозможно отсосать 
или удалить кашлем, то следует вынуть внутреннюю канюлю, ввести запасную канюлю, а 
затем очистить извлеченную канюлю и подготовить ее к следующему использованию. В 
этом случае нет необходимости заменять всю трубку. 
Уход за открытыми фенестрированными отверстиями 
Если фенестрированная трубка со сменной канюлей остается у больного на более 
длительный срок, необходимо регулярно проверять, не закупорены ли фенестрированные 
отверстия слизью. При необходимости замените всю трубку. 
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Фонация 
Чтобы пациент мог говорить, следует использовать фенестрированную трубку с 
фенестрированной канюлей и речевым клапаном. 
Внимание!!! 
Не используйте фенестрированные трубки с речевым клапаном у пациентов со стенозом 
гортани, параличом голосовых связок, стенозом трахеи, обструкцией дыхательных путей и 
инфекциями дыхательных путей. 
Только пациенты в сознании, которые могут дышать спонтанно, могут использовать трубки 
с речевым клапаном. 
Всегда снимайте речевой клапан перед сном. 
В случае сильного кашля или поверхностного дыхания снимите речевой клапан, чтобы 
пациент мог свободно дышать. 
Закрытие фенестрированной трубки для отлучения пациента от трубки 
Внимание!!! 
Закрытие трубки колпачком для деканюляции или навинчивающимся колпачком для 
деканюляции должно выполняться только обученным медицинским персоналом. 
Прежде чем пытаться отучить пациента от использования трубки, убедитесь, что верхние 
дыхательные пути чисты и что пациент может дышать спонтанно. 
При закрытии трубки необходимо внимательно следить за состоянием пациента. Колпачок 
для деканюляции надевают на канюлю или на заглушку с коннектором 15 мм. 
Навинчивающийся колпачок для деканюляции навинчивают на трубку, снабженную 
канюлей с конусом. 
Если у больного появляются симптомы поверхностного, короткого дыхания, необходимо 
открыть трубку. 
Внимание!!! Использование деканюляционных пробок с нефенестрированными трубками 
не допускается. 
Удаление трубки 
Перед тем, как снять трубку, снимите дополнительное оборудование, такое как 
фонационный клапан или защитная заглушка, тепловлагообменник. 
В случае нестабильной стомы следует подготовить вторую запасную трубку перед 
удалением трубки и немедленно ввести ее во избежание коллапса стомы. 
Перед извлечением трубки может потребоваться отсасывание секрета. 
Отсасывание производят катетером, введенным через трубку, при этом трубку выводят из 
трахеи. Извлечение трубки следует производить при слегка запрокинутой назад голове 
пациента. 
В случае трубок с манжетой рекомендуется ввести отсасывающий катетер через 
трахеостомическую трубку и затем полностью удалить воздух из манжеты с помощью 
шприца. Таким образом, скопившиеся выделения можно отсасывать без усилий и без 
кашля. Когда воздух полностью выйдет из манжеты, трубку можно безопасно удалить. 
Очистка 
1. Тщательно промойте трубку или канюлю водным раствором бикарбоната натрия или 

водным раствором Шульке. Выполните в соответствии с инструкциями производителя 
тщательное удаление всех видимых внутренних загрязнений одноразовым чистящим 
тампоном, состоящим из стержня и безворсовой полиуретановой щетки. 

2. Загрязнения, которые трудно удалить, следует удалить с помощью щетки с мягкой 
щетиной. 

Внимание!!! 
Запрещается мыть изделия СУМИ щетками с острой щетиной из-за опасности «царапания» 
тюбика, что может привести к повышенному размножению бактерий на стенках тюбика. 
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Изделия СУМИ нельзя мыть с помощью имеющихся в продаже бытовых моющих средств, 
средств для чистки зубных протезов или спирта. 
Не допускается подвергать ее кипячению или стерилизации паром (влажным жаром). 

3. После этого прибор следует промыть питьевой водой. 
4. При промывании трубок с манжетой следует соблюдать особую осторожность при 

очистке тонкой манжеты. Не допускайте попадания воды, чистящего или 
дезинфицирующего средства в наполнительный клапан или саму манжету. 

5. Тщательно высушите трубку и канюлю. Не протирайте тканью и любыми другими 
материалами, оставляющими ворсинки. 

6. Проверьте, не повреждено ли изделие; при повреждении - утилизировать. 
Дезинфекция 
Производитель не рекомендует использовать дезинфицирующие средства, так как верхние 
дыхательные пути, в том числе и у здоровых людей, не свободны от бактерий. 
Если окажется, что дезинфекция необходима, то ее следует проводить, например, с 
помощью Schulke Pertorm или Opticit в соответствии с рекомендациями производителя. 
После этого изделие следует промыть стерильным физиологическим раствором. 
Внимание!!! 
Ни в коем случае не используйте дезинфицирующие средства, выделяющие хлор, 
содержащие сильные щелочи или производные фенола. Запрещается нагревать трубки, 
канюли и принадлежности выше 65°С. 
Рекомендуется, чтобы запасные трубки и стерильные внутренние канюли всегда были 
доступны в оригинальной упаковке или вымыты и хранились в подходящей упаковке для 
предотвращения контаминации. 
Запасные трубки и внутренние канюли должны всегда содержаться в чистоте и сухости. 
Остатки чистящих и дезинфицирующих средств на трахеостомической трубке могут 
вызвать раздражение слизистых оболочек или иное негативное воздействие на здоровье 
пациента. 
Использование неподходящих чистящих и дезинфицирующих средств может привести к 
повреждению изделия. 
Хранение 
Стерильные, запасные трубки и неиспользованные в настоящее время промытые пробирки 
будут храниться в сухом, защищенном от пыли, солнечного света месте при температуре 
5°С-40°С. 
Меры предосторожности 
1. Пациент с трахеостомой может пользоваться трахеостомической трубкой только по 

назначению врача. 
2. Врач пациента выбирает правильную форму и размер трубки для пациента и решает, 

какие дополнительные аксессуары можно использовать. 
3. Введение трахеостомической трубки через трахеостому в трахею всегда увеличивает 

сопротивление воздуха (из-за положения трахеостомической трубки в трахее и ее малого 
внутреннего диаметра). 

4. Если одышка сохраняется, больной должен немедленно вызвать медсестру или врача. В 
большинстве случаев эффективны сильное откашливание секрета или отсасывание его 
из дыхательных путей. 

5. Ни в коем случае не затыкайте конец трубки фонационным клапаном, заглушкой или 
подобным предметом, не обеспечив пациенту возможность дышать самостоятельно. 

6. Закрытие трубки пробкой до отлучения больного от использования трубки может 
осуществляться только под медицинским наблюдением и под ответственностью врача. 
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7. Ни в коем случае не допускается использование компонентов комплекта, если корпус 
трубки поврежден (например, поверхностные трещины), а также при ослаблении или 
разъединении соединения между манжетой и корпусом. 

8. Не прикасайтесь к трубкам электрохирургическими электродами или лазерным лучом, 
так как ПВХ выделяет токсичные пары или вызывает воспламенение. 

9. Если трахеостомическую трубку предполагается использовать вне больницы, врач или 
медсестра должны проинструктировать пользователя о безопасном использовании 
изделия. 

10. При возникновении аллергической реакции немедленно обратитесь к врачу. 
11. Никогда не смачивайте подкладки дезинфицирующими средствами на спиртовой 

основе. 
12. Если пациент вводит трубку самостоятельно, процедуру можно облегчить, выполняя ее 

перед зеркалом. 
Предупреждение: 
Из-за опасности инфекций дыхательных путей необходимо соблюдать действующие 
утвержденные медицинские процедуры и методы. 
Соблюдение современных одобренных медицинских методик и выполнение процедуры 
квалифицированным медицинским персоналом снижает риск осложнений, таких как: 
стеноз трахеи и гортани, кровотечение из раны или инфекция, пневмоторакс, 
медиастинальная эмфизема, трахеопищеводный свищ, закупорка трахеостомической 
трубки, воспаление и пролежневая язва в области трахеи, утечка воздуха вокруг 
трахеостомической трубки, инфекция дыхательных путей, затрудненное дыхание и усилие 
дыхания, поражение мышц, кровоизлияние в трахею. 
Примечания 
1. Не используйте, если упаковка повреждена. 
2. Не используйте после истечения срока годности. 
3. Устройство не предназначено для повторной стерилизации. 
4. Если трубка используется правильно и в соответствии с инструкциями, повреждение 

слизистой оболочки или хряща может быть значительно ограничено. 
5. Любая модификация трубок, особенно укорочение, перфорация и ремонт трубок 

пациентом или пользователем недопустимы. 
Ответственность - юридические принципы 
Трахеостомические трубки KAN производства СУМИ проходят физико-химические 
испытания и испытания на биосовместимость. Это позволяет безопасно их использовать и 
гарантирует высочайшее качество. 
Перед использованием трахеостомических трубок внимательно прочтите инструкцию по 
применению. 
Трахеостомические трубки производства СУМИ предназначены для использования 
квалифицированным медицинским персоналом и обученными пациентами 
(пользователями). Компания СУМИ не несет ответственности за последствия, вызванные 
неправильным выбором размера трубки или применением тубки не по назначению и не по 
инструкции по применению. 
В случае рекламации или возникновения медицинского происшествия сохраняйте 
медицинское изделие в его непосредственной упаковке. Также рекомендуется 
фотодокументация. 

Логотип Суми 
Производитель: СУМИ общество с ограниченной ответственностью коммандитное товарищество 
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SUMINI TRACHEOSTOMY TUBES — INSTRUCTIONS FOR USE
These instructions for use refer to the following products:

3N-XXXX, 3P-XXXX, 2N-XXXX, 2P-XXXX

Sumini tracheostomy tubes are intended only for one patient.
The maximum usage time of one tube should not exceed 29 days.
It is recommended that the tubes be replaced frequently, as recommended by
your doctor.

Description:
Sumini tracheostomy tubes are intended for infants and children. The tubes
are made of medical grade polymer, which ensures adapting of tube and
flange shape in patient”s body temperature and provides visibility under X-
rays. All Sumini tracheostomy tubes are equipped with 15 mm connector
complying with ISO 5356 standard. Sumini tracheostomy tubes with cuff are
equipped with low-pressure sealing cuff made of soft plastic that minimizes
pressure on the trachea wall. Set contains a cotton neck tape which allows for
patient-friendly fastening to the patient neck.

Kit components:
• SUMINI tracheostomy tubes obturator • cotton neck tape

Indications:
Sumini tracheostomy tubes are intended for infants and children after
tracheotomy surgery.

Instructions for use:
1. Prior to use make sure that the set is complete.
2. The procedure of tracheostomy should be performed by surgeon or

otolaryngologist.
3. Remove a sterile tracheostomy tube from packaging.
4. In the case of tubes with cuff, check the cuff and the pilot balloon and the

check valve of tube by filling the cuff before use. Connect a syringe with
luer connector to check valve and fill the cuff with air.

5. After filling the cuff and establishing the cuff is airtight, deflate it
completely.

6. Before inserting the tube into stoma, check the position of the obturator
inside the tube, so that its end closes the distal end of the tube. Keep the
obturator in the correct position using a thumb during the entire tube
insertion procedure. The procedure may be facilitated by putting a small
dose of lubricating water-soluble agent on the end of the tube and
obturator.

7. After inserting the tube into the trachea and verifying its correct
positioning, remove the obturator.

8. Ensure that the tube rests in the stoma without undue excessive tension.
9. If tube has a cuff, inflate the cuff with a minimal amount of air that will

cause an effective sealing.
10. Place a sterile gauze dressing or a pad under the tube”s flange.
11. Use the neck strap tied to a tube”s flange to attach the tube to the

patient”s neck. The neck straps must be tied tight enough so that the tube
does not fall, and loose enough so that the neck is not compressed.

Precautions:
1. The tracheostomy patient may use the tracheostomy tube only when it

has been prescribed by a doctor.
2. The patient”s doctor selects the correct tube shape and size for the

patient and decides on what additional accessories may be used.
3. The insertion of the tracheostomy tube through the tracheostoma to the

trachea always increases air resistance (because of the position of the
tracheostomy tube in the trachea and its small inner diameter).

4. If the dyspnea persists, the patient should immediately call a nurse or a
doctor. In most cases strong coughing to clear secretions out or
suctioning of the respiratory tract is effective.

5. Under no circumstances the end of the tracheostomy tube should be
occluded, for example with speaking valve, decannulation cap or a similar
object.

6. Protect the cuff from damage due to contact with sharp edges.
7. Avoid touching the tubes with electrosurgery electrodes or laser beam, as

PVC will release toxic fumes or cause ignition.
8. Do not use during the Magnetic Resonance Imaging (MRI).
9. Under no circumstances you should continue to use kit components if the

tracheostomy tube or the cuff has been damaged (e.g. cracks on the
surface, a leaky cuff) or when there is loosening of connections between
the flange and the tube, or if the flange separates from the tube.

10. If an allergic reaction occurs, contact a doctor immediately.
11. When the Sumini tracheostomy tube is to be used outside the hospital,

the doctor or nurse should instruct the patient”s parent on the safe use of
the device.

Warnings:
1. Due to the danger of respiratory tract infections, current approved medical

procedures and techniques must be observed.
2. The device is not intended for resterilization
3. 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, tracheal hemorrhage.

4. Do not use after expiration date or if the package is damaged.

Storage:
Sterile tubes should be stored in a dry environment, protected against dust,
sunlight, at temperature 5—40°C.

Responsibility — legal guidelines:
The KAN tracheostomy tubes manufactured by SUMI are subjected to
physical testing, chemical testing and biocompatibility testing. This allows for
their safe use and ensures highest quality. Read the instructions for use
carefully before using the tracheostomy tubes. 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
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Трубки трахеостомические SUMINI – Инструкция по применению 
Настоящая инструкция по применению относится к следующим изделиям: 

3N-XXXX, 3P-XXXX, 2N-XXXX, 2P-XXXX 

Трахеостомические трубки Sumini предназначены только для одного пациента. 
Максимальное время использования одной трубки не должно превышать 29 дней. 
В соответствии с рекомендациями врача следует часто заменять трубки. 
Описание: 
Трахеостомические трубки Sumini предназначены для младенцев и детей. Трубки 
изготовлены из медицинского полимера, что обеспечивает адаптацию формы трубки и 
фланца к температуре тела пациента и обеспечивает видимость в рентгеновских лучах. 
Все трахеостомические трубки Sumini оснащены коннектором 15 мм, соответствующим 
стандарту ISO 5356. Трахеостомические трубки Sumini с манжетой снабжены 
уплотнительной манжетой низкого давления из мягкого пластика, что минимизирует 
давление на стенку трахеи. В комплект входит хлопчатобумажная шейная лента, которая 
позволяет удобно закрепить ее на шее пациента. 
Компоненты комплекта: 
Трахеостомические трубки Sumini – Обтуратор – Хлопчатобумажная шейная лента 
Показания: 
Трахеостомические трубки Sumini предназначены для младенцев и детей, перенесших 
операцию по трахеостомии. 
Инструкция по применению 
1. Перед использованием убедитесь, что комплект полный. 
2. Процедуру трахеостомии должен выполнять хирург или отоларинголог. 
3. Выньте стерильную трахеостомическую трубку из упаковки. 
4. В случае использования трубок с манжетой проверьте манжету, тестовый баллон и 

обратный клапан трубки, наполнив манжету перед использованием. Подсоедините 
шприц с коннектором Luer к обратному клапану и наполните манжету воздухом. 

5. Наполнив манжету и установив ее герметичность, сдуйте ее полностью. 
6. Перед введением трубки в стому проверьте положение обтуратора внутри трубки, чтобы 

его конец закрывал дистальный конец трубки. Удерживайте обтуратор в правильном 
положении, используя большой палец во время всей процедуры введения трубки. 
Процедуру можно облегчить, нанеся на конец трубки и обтуратора небольшую дозу 
смазывающего водорастворимого средства. 

7. После введения трубки в трахею и проверки ее правильного положения снимите 
обтуратор. 

8. Убедитесь, что трубка находится в стоме без чрезмерного натяжения. 
9. Если у трубки есть манжета, накачайте манжету минимальным количеством воздуха, 

чтобы обеспечить эффективную герметизацию. 
10. Поместите стерильную марлевую повязку или подкладку под фланец трубки. 
11. Используйте шейную ленту, привязанную к фланцу трубки, чтобы прикрепить трубку 

к шее пациента. Шейные лямки должны быть завязаны достаточно туго, чтобы трубка 
не упала, и достаточно свободно, чтобы шея не сдавливалась. 

Меры предосторожности: 
1. Трахеостомический больной может пользоваться трахеостомической трубкой только по 

назначению врача. 
2. Врач пациента выбирает правильную форму и размер трубки для пациента и решает, 

какие дополнительные аксессуары можно использовать. 
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3. Введение трахеостомической трубки через трахеостому в трахею всегда увеличивает 
сопротивление воздуха (из-за положения трахеостомической трубки в трахее и ее малого 
внутреннего диаметра). 

4. Если одышка сохраняется, больной должен немедленно вызвать медсестру или врача. В 
большинстве случаев эффективен сильный кашель для отхаркивания выделений или 
отсасывание из дыхательных путей. 

5. Ни в коем случае нельзя закрывать конец трахеостомической трубки, например, речевым 
клапаном, колпачком для деканюляции или подобным предметом. 

6. Оберегайте манжету от повреждений при контакте с острыми краями. 
7. Не прикасайтесь к трубкам электрохирургическими электродами или лазерным лучом, 

так как ПВХ выделяет токсичные пары или вызывает воспламенение. 
8. Не используйте во время магнитно-резонансной томографии (МРТ). 
9. Ни при каких обстоятельствах не следует продолжать использование компонентов 

набора, если трахеостомическая трубка или манжета повреждены (например, трещины 
на поверхности, негерметичная манжета), или при ослаблении соединений между 
фланцем и трубкой, или если фланец отделяется от трубы. 

10. При возникновении аллергической реакции немедленно обратитесь к врачу. 
11. Если трахеостомическую трубку Sumini предполагается использовать вне больницы, 

врач или медсестра должны проинструктировать родителей пациента о безопасном 
использовании изделия. 

Предупреждения: 
1. Из-за опасности инфекций дыхательных путей необходимо соблюдать действующие 

утвержденные медицинские процедуры и методы. 
2. Изделие не предназначено для повторной стерилизации. 
3. Соблюдение современных утвержденных медицинских методик и проведение 

процедуры квалифицированным медицинским персоналом снижает риск осложнений, 
таких как: стеноз трахеи и гортани, раневое кровотечение или инфекция, пневмоторакс, 
эмфизема средостения, трахеопищеводный свищ, блокирование трахеостомической 
трубки, воспаление и пролежни в области трахеи, подсос воздуха вокруг 
трахеостомической трубки, инфекция дыхательных путей, затрудненное дыхание и 
усилие дыхания, поражение мышц, кровоизлияние в трахею. 

4. Не используйте после истечения срока годности или если упаковка повреждена. 
Хранение 
Стерильные пробирки следует хранить в сухом, защищенном от пыли, солнечного света 
месте при температуре 5–40°С. 
Ответственность – правовое руководство: 
Трахеостомические трубки KAN производства SUMI проходят физические, химические 
испытания и испытания на биосовместимость. Это обеспечивает их безопасное 
использование и гарантирует высочайшее качество. Перед использованием 
трахеостомических трубок внимательно прочтите инструкцию по применению. Компания 
SUMI не несет ответственности за последствия, вызванные неправильным выбором размера 
трубки или применением трубки не по назначению и инструкции по применению. В случае 
рекламации или возникновения медицинского происшествия сохраняйте медицинское 
изделие в его непосредственной упаковке. Также рекомендуется фотодокументация. 

Каталожный номер Производитель 
Серийный номер Стерилизовано ЭО 
Дата производства Без латекса 
Использовать по Изучите инструкцию перед применением 
Изделие соответствует требованиям 
Европейского союза / Номер 

Внимание: прочитайте все 
предупреждения и меры 
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уполномоченного органа, участвующего в 
оценке соответствия изделия 

предосторожности в инструкции по 
применению 

Без фталатов (включая DEHP) Хранить в сухом месте 
Не использовать, если упаковка 
повреждена Избегать попадания солнечных лучей 

Не стерилизовать повторно Хранить при t 5-40˚С 

Производитель: СУМИ общество с ограниченной ответственностью коммандитное 
товарищество 

ул. Дробярска 35, 05-070, Сулеювек, Польша 
тел./факс: (+48 22) 7833023, www.sumi.pl 

Ред. 01.    16.04.2019 



TpaxeocroMw4ecx~ie Tpy6KH flpHRHB3HB~HHM TOI16KOĘ1H o~”I4oro naqkleeTa. MaKcHMasib,-IbI”k CpoK cnwx6ei
ORHO~ WS6KH He MO)KHT ~1~HBbIWBTb 29 RHH9. O~”HaKo fl~OI43BOj~HTHBb HKOMHHJ”yeT „4atge MHHHTN Tpy6KN
B COOrBHTcTBHLI C~Bpa%a.

OnHcaHHe;
AcCopniMeHT CTK~HJ1bHbIX T~BXHOTOMHYHCKHX Tpy6OK O~HO~B3OBOfO Holoslb3oBaHHe, OTflH”ĄHHTCR
CnH”~noa4HMH cBo~crBaMH:
• Ynnoiiieiou~ae MBH)KHTB HH3KOFO 9aBJ1KNHB.

• Koerposi~iti6 6aJlflOH”IHK C flOBOpOTHbIM KnanaHoM.
KoHHeiaop (Coej”HHwrenb( 15MM.

• ®HKCHpyłOLL~HK K~MJ1bIWKK BO3MO)KKOCTb H3MHHHHHB flOJlO)KHHL4B
. Ci~iner (npoeoj~HHK) ~1a o6ner”iernia BBHIIBHHB.
. Oaaiorce CTH~HJ1bHbIMH ~O MOMHHTB OTK~bITHH HuH ~OB~H~KHHB ynBK0BKH.
1. CTHpWHHb TPy6KH HuroroBJleH H3 npo~pa~~oro flXB. Ha Kaa~o9 Tpy6xa HMHHTCH ~HHT~HHK0HT~BCTHBB
J1HHHB, KOTO~BB CJ1~)KHT pile OOPH4HJ1HHHH 1~HBHJlbHOC~H ~lOll0)KHHHB TPy6KH C nOMOu~bIO peHrreeorpai~i4H.
2. MaHweTa nenio OpHCflOCa6DHBBKTCH K HCTBCTBHHHO9 4IOpMH TPHXHH H 3HK~blBHHT TpaXH9HNI9 fl~OCBHT
~HO(H B cnyiae HH3KOrO pBBOHHHH BH~T~H MHH)KHTbI. XapaerepH3yeTCH BbICOKHM oCTaro”IHNIM O5bHMOM, (To
HCTb KOi1HYHCTBOM B039yXa, KOTO~OH TpeSyerce pile HH ~B3BH~TbtBBHHB 6H3 YBHIHtIHHHH PBBI1HHHH BH~T~H
caMo~” MaHIKHTbI(. TaKHM O6pa3OM, TpaxeH OCTBHOCB yOI1OTHHHHO9 paaie flPH HH3KOM pBBJ1HHHH B M~HlKKTH
6e3 HHIKHOaTHObHOrO HHuKHMB Ha cnH3HCrble reaHe Tp8XHH.
3. Ecrei 5CTpO9CTBO npHMHHHHTCH fl~HBHJ1bHO H B COOTBKTCTBHH C HHCTpyKLĄIIH9, flOB~H)l~HHHH CRH3HCTO9
O6OnOtiiai HJ1H X~BL4H~ MO)KHT 6b1rb B 3Ha”uHTenbHo”~ CTHflHHH orpaHw”IHH0. KoltrponbHbl9 6a000HYHK
CHfliallH3H~~HT O flPHBHI1SHOM HHflOI1HHHHH MBHIKHTNI, HO HH ROKB3bIBHKT peanbHoropaBI1HHHH B MHFKKHTK.
4. Oniiwuoa~”9 HaK0HH”4HHK CTHJ1KTB oaMblKaeT paJ1bHH~ KOCKą Tpy6KH, ~ro paKT BO3MO)KHOCT6 6H3 T~~BM
BBO~HTb rpy6Ky B T~~~KOTOMHYHCKOK oTBepCTble.
5. Bnpore~i~oiu (~naHeq( — 3TO 3I1HMHHT, KOTOpbll~” Clly)KHT 91B no~epi~~aaewe CTK~)KHB Tpy6KH NH
~Ofl~CK~HT OHPHMHIMBHHK Tpy6KH. B B~~H~HTH C BO3MO)KHOCTbIO perynaqiiw l~HKCH~~lOU4HH K~blllblWKH
OO3BOI1HIOT OPHCOOCO5HTb 9ilHH~ rpy6KH K HH~HBH~~~flbHbIM OOTpK6HOC1HM naąHeHra.
6. Tpy6Ka MOIKHT HMHTb CTaI~apTNbI9 KOHHHKTO~ 15MM H MO)KHT 6birb OQflCOKpHHKHa, H~fl~HMH~, K
yCTpo9crBy pile ~HBH~CllBHO~O g6IXaHHH C flOBTO~HblM Bj~blXHHHHM B03pyxa, KOTOpbt9 BbIpbIXaHTCH.
7.X000CaTO6yMawHaa MeTa O6KCnKYHBaHT KOMIMpTHOB fl~HK~HflJlHHHH BoporHeeKa (ąrnaeąa( K WHH
BOnbHorO.

floKa3BHHe K npHueHeHH)o:
1. B Cny”iae HHfląOXO~HMOCTH ~blX~THllbHblX nyTHP BCI1HpCTBHH rpa~~ flHąa CO 3HaeHrenbHblMH oreKaMH,

ripH T~HBMaX WHH, rpypHO9 KI1HTKII HOH OlKorax ropTaHil.
2. B Cxy”iae fl~llMHHHHHK pOOrOBpKMHHHO9 MHX8HHCHCKOP BHHTHIIHIĄHH.
3. flpH „laCrOM OTCHCbIBaHHH 3H~tlHTKJ1bHOFO KOOK”IKCTBa BblpHI1KHH9 H3 T~~XKH H 6pOHxHanbHOrO ItHpKBa.
4. ~„iie flPH0OTBP~IMKHHH nOnapaHHB B rpaxeio ~lOCTO~OHHHX Tell, HaK npaBHno, y 600bHbIx B

6KCCO3HaTH11bHOM COCrOKHHH HO)” 600bHblx C 0COa6OKHHHIMH pKą)I1HKCaMH ropTaHH.

LIHCTpyKL4HB no HCH0I1b30BaHHI0:
1. flKpKp HCOOI1N3OBHHHKM C1lK~)”HT y6HpHTbCH, ~KOMflhlKKTOBBH OH Ha6op H fl~BBHllbHO OH OH

~yHKqHOHHpyHT. Tp56KH C MBH)KKTOl~ś HBO6XO”~HMO TaMe fl~OBK~HTb Ha fK~MKTW4HOCTb CHCTKMbI
HaKa”IKH BO3~)”X~ H H~ OTC)f~CTBHK flOBpKIKpKHH9.

2. OnHpaąHIo T~BXKOTOMHH ~Oll1KKH BHIOOJ1HHTb x~pypr HIW J1apHHFOJ1Or.
3. flo~ne fl~OBK~KH rKMOCTaOB BBOj~HTCe HaHMKHbwaH (ace HaH600bwae H3 TKX, KOTO~blK MOWNO BBKCTH(

T~~XKOTOMHYKCK~B Tpy6Ka.
4. Ocrnpoai~o BbIHbTK CTHpHI1bHyIO TpaXHOTOMH”IHCKyIO Tpy6Ky H3 ynaKxBebl.
5. B rpy6Kax C MaHIKKTO9 C1lK~)”KT fl~OBK~HTb MaH)KHry, KOHTpOI1bHbI9 6a000HcHK H xnanae Ka14~O8

Tpy6KH, HBnOOHHB M~H1KKT~ nepep HCnOOHOOBaHHKM. flOMKCnITH HaKOHKCHHK wnp~qa Tuna aJlioepx B
KO~fl)”C KnanaHa H BnyCKa9Te B030)”X B KOJ1HCKCrBK, HKO6XOpHMOM ~llH flOITHOFO HanonHecHe MaH1KHrM.

6. ~TO6bI y6KpHTbCB B rKpMKTH”IHOCTH CHCTHMbI, HKoBaopHM0 „IKpK3 5 MHHyT flPOBH~HTb Cfl~ 9aBITKHHB.
7. 4ro6~i fl~K~OTB~BTHTb „IpHOMHpHOK ~~CTB~HB~HHK MKM6paHHI MaIKKKTbI, paBOKHHK Ha000HHHHe

MaIKKKTbI BO B~HMH TKCTa Ha 0ITOT1IOCTb NH ~OlT1KKO fl~KBbIW~Tb 100 M6ap.
B. flOCue npo6HorO Ha000eeliHe OO1IHOCTHIO )„~~llHTH B03fl)”X HO MaK)KHTbI.
9. flepeg BBKpKKHKM Tpy6KH B T~BXKOTOMHCKCKOK OTBK~CTHH flpOBKpbTK OOI1O1KKHHH ~aeppeea BH)”T~H

Tpy6KH, ero H14K0HHCHHK ~OllWKH oaMbIKaTb panbHHO KOHK4 Tpy6KH. YpKpwHaaOrH yCTpO8CTBO B
COOTHHTCTB)”IOIJĄKM OOITOIKKKHH C flOMOląblO 6ollbworO naucqa Ha fl~OTH1KKKHH BCKTO npoqecca
BBK~HHHH Tpy6KH. flpoqKCC HHTy6aąHH MOIKKT 6blTb O6I1KPIKK, KCITH 1IPHRB~PHTKllbHO )„BIl~1KHHTb KOK46I
rpy6KH H M~MPKH~ KH6OITbWHM KOI1H”IHCTBOM C~K~CTB~ pne CMaOKH, KOTO~OH ~~CTBO~HKTCB B Hope.

10. floCile HHK4KHHH Tpy6KH H T~BXKlO H fl~OBK~KH fl~BBH1lbHOCTH He nonoIKHHHB y6HpHTH MaHppKH.
11. CnKpyKr y6KpHTbCB, „ITO CTK~1KKHb Tpy6KH Beo rpypa fl~OXO~HT „IKpK3 TpaxKO O .

12. floBeoKa H Cfl~i~K rpaxeoroMH”IKCKO9 Tpy6KH. floHeoKy C ąIKKCHpyIOIL%HMH K~bl K )„ T
COOTHHTCTByIO1ąy1O WTHHY Tpy6KH, flK~K~BKF~B KpbolblwKul. flOTOM OOHR3KO9 3a6JT0KHpyOTK HX
OOI1OIKHKHH, pOKpy”IeHae ra9Ky.

13. floBeolly H3 CTKpHIT6KO8 M~~llH K~1lO1KHTK 000 ®HKCHpyIOLqHK K~bl1lblWKH Tpy6KH.
14. J1HKTbI, fl~HK~KflhlKHHblH K KpbIJlbIwKaM, OaHa1KHTK K~HflKO C3~K, „ITO6bl Tpy6Ka CH BblflaJ1~ H, B TO 141K

HpKMK, „lTO6bl KK 6bunK flK~KWOTbl aHKWHHK WKPHbIK HKHbI.
15. flpH 1TOKaOH3B4KK TpaxKOTOMH”IKCKOTO OTHK~CTKH Ho6era9rK fl~HMKHKHHK pK3HHIIKKPHOHHNIX CpK~CrH,

COpKpWauĄKx COHpT.
16. HHKOrpa KK yBIT14IKKePTK flKplbOpKpOKaKKbIK KOMfl~KCCbI pK3HH1IKKIĄHOHKbIMH CpKpCTBKMH, KOTO~blK

COflK~1K~T CflHpT.
17. HanooCHre MaHIKely MKHKMBJTbKbIM KOITH”IKCTBOM Hoogyxa, KKO6XO4HMHIM puie O41KKTHHKOrO

yn11OTKKHKH.
18. WyMbi B o6naCrH MaHIKKTbI, B 0CO6KKKOCTH HO H~KM~ KNipoxa, )„K~3bIB~IOT ca TO, Cr0 M~H1KKT~ KK

IĄKI1KKOM 3~fl0llK~KT TpaXeIO, KOTOpaK HCITKpCTHHK oToro HKpOCTaTO”IKo yxnOrKKKa. B K9KanbKbIx
)„CITOBHKX pBaITKKHK 15 M6ap ponwiio 6ern, poCTaro”IKbIM.

19. flocn~ Hafl0JTKKKKe M~K1KKTbI HbIHbTK Wfl~H4 HO KO~fl)”C~ Knanaca. ECOK BbI OCT~BHTK Wfl~H4, OTO
MOIKKT fl~HBKCTH K TOM)”, „ITO KITB0BK OTK~0KTCK H HO3~)”X Hbl~KT HO MBKIKKTbI.

20. nocne HHTy6aąHH CITK4)”KT OąKK9KOKTH K WKK 600bHoro CaKqHallbKbI9 oaKpKnneIolqH9 B0pOTKK”IOK,
„Iro6bl fl~Kfl0TB~~TiITb CMKIąKKHK Tpy6KK. BKHMaHHK: C)”IIĄKCTB)”KT onaCKoCrb oKCly6aqHH.

21. BCOHpCTHKK pK~I41yOKH raooe CKBO36 CrKHKH MaHIKKTM, paBPKHHK B KK9, KaK npaBHllO, „IK~OK3
HKK0TO~OK B~KMK HKMHOTO yMKKbwaKrCe. Opcaco H Cll)”I~K O6K36OI1HKaKHH C flOMOLąbIO raoa
BO3MOIKKO TaMe fląOKOBOITbHOH (KKoannaHKpoaaHKoe( )„HHI1K”IKKKK paHITKHKB. flooroMy
PKKOMK~91)”KTCK perynep~io KOKT~0llH90HKTb paHITKKKK H MBKIKKTK.

22. flKpKp OflOpOHIHKKHKM M~FKKKTbI C11K~)”KT O”IHCTKTH 0T~K3OK T~BXKH BbIWK MaHIKKTbI, OTC~CbIB~B
ab~KnKHHe H CIUCHy. ECOK OTO KKHOOMO)KCO, HaxpHMKp, y 600bKorO H C0OHaKHH C COX~BKKHKbIMK
pK1~nKKCaMH, pKKOMKIą”yKTCK BBKCTH H rpaxeio BCaCbIBaIOIqH9 KarKrep „lepKo TąaXKOTOMH”IKCK)IIO
rpy6iiy H, B XOpK OTCaC6IBKKHH, COJTKOCTbIO )„CT~aKKTb B0O~)”X HO MKHWKTbI fl~OK OOMOU”H wnpeqa.
CKoxHBwHeca BNI4KI1KCHB fipe OTOM MO~)”T 6bITb OTCOC~Hbl 6eo T~)”0K, KK HbIobIBae Kawna. Korpa
~oopyx 6ypKT OOITHOCTbIO )„~H11HK HO MaHIKKTbI, MOWCO 6e300aCeo HbIH)”Tb Tpy6Ky.

23. BNI6pOCKTK T~~flKOTOMH”IK~K)”I0 Tpy6Ky. flpImKpWHBa9TKCb yCTaHOHOKKHOP fląOąK~)”ąbI C WIKTOM
~KTBI1bCbIX npKp0CTKpK1KKHH9, fl~HBKflKHHbIX H KHCTpyKI4HH no OpKMKCKKHI0.

Cpepcraa bKoonacHoc”nI:
1. j(uie 6011bHorO C TpaUKOTOMKKO MOIKKT Il~KMKHKTbCK TpaxKoTOMK”IKCKaK Tpy6Ka TOITbKO H TOM CIT)~IaK,

KCITK OTO PKKOMKIWOHKKO Hpa”IoM.
2. Bpac, KoTxpbI8 ITK”IHT 6011bHOro, BbI6KpaKT COOTBKTCTH)”1004)”I0 1$pMy K ~KOMK~ Tpy6KH, a 3~BHCHM0CTH

OT Oa6OITKHaKKK 600bHoro H pKWaKT, KBKHK ~0eOflHHTKllbHbIK COK~HKHTKIlbKbIK pKTaITH MOWNO
OpHMKHKTb.

3. B~epei*~ TpaUKOTOMH”IKCKO8 Tpy6IOl a T~BflK)O „lepKO T~a)IKOTOMH”IKCKOK OTBK9CTHK HCKrpa
)„BKflH”IKH~KT C0fl~0THB1lKKKK BOO~)T1~ Ko-oa cauoro HBK~KHHK TpBxKOTOMK”IKCKOP rpy6KK H ~paxeio K
KK Malloro HK)”T~KHKKFO pKaMKTpa(.

4. E~nui OBT9)”~KKHHOK pblxaNKK fl~O~OJl1K~KTCK KaKOK-TO poeMa, 6on~co8 pOIIIKKK KBK MOWHO CKO~KK
flOOBKTb MK~CHC~~)” 1111K Hpa”Ia. B 600bWKHCTBK Clly”IKKK O4X(IKKTKHKO CHI16KOK 0lTIK~CKB~KHK
Bbq4KI1KKK8 KOK OTC~CbIB~KKK HO ~bIU~TK1lbKbIX nyie0.

5. HK B 410KM Clly”laK HKI1bOK ~Ofl)”CK~Tb flKąKK~bIH~KHK KOHIĄK Tpy6KK ąIOKa4KOHKbIM olaflacoM,
ynnoreeiotqe8 OaTbI”IKOP K T.fl., KCITK ~ac~era 9TKK KBeO11KKKa.

6. 3aKpbIHaTb rpyBKy (xpH nyCTO8 MaIOKKTK C flOMOU4bIO )„0I1OTKKIOIąKTO KonnaCKa 011K TOrO, „ITO6bI y6parb
SonbKoro OT Tpy6KK, MOIKKO TOJTbKO flop K~OO~OM BpaYa H flop ero OTBKTCIKKHHOCTb.

7. Heo6nopeco 6KpK”Ib M~KIKKT)” Or O0HpK1poKKK8 fl~K KOIITKKTK C OCT~bIMK KpaeMK.
8. CnKpyKr Ko5KraTb KOCTKI1T~ rpy6KK C OITKK1pOXKpyprK”IKCKKMK OIlKK19O~BMK KlIK C fl~lOM IlaOKpa, T~K

K~K flXB 6ypKT HbI~KflKTb TOKCK”IHbIK ~bIMbI, KOK OTO II9KBK~KT K HOCOITaMKKKHKIO 0KpyIKaIOO4K8 CąKObI
HacboqKKco8 KKCI1OpOpOM.

9. YcTpo8creo KKIIbOK fl~KMKHKTb BO B~KMK ITK”IKHHK fl~K OOMOLL”H pa~KOrKpanKK.
10. HK O9HMKKKTb 0~KOH~KMKKKO C MBIHHTHbIM peooKaecoM (MRI(.
11. H”i H KOKM cnycae KK1TbOK fl~O~OI11KKTb flOI1bOOHKTbCK OITKMKHTKMK KOMOOKKra, KCITK flOH~K1Ią~KH

CTK~1KKNb Tpy6KK MKHIKKT~ CKfl9KMH~ TąKU4CKbI Ha OOBKpUHOCTK, HK000THKK MaIOKKTa( H H Cny”lae
Odna6nKKKa COKj”IIHKKKK MKM)” O~K~KflllKIOtąKM 400KKIĄKM (HOp0THK”IKOM( K CTKpIKHKM, KOK
OTCOKflKKHHKK BOpOTHH”lKa Ol” CTKp1KCK.

12. flpKKparHTe IICOOITbOOHaKHK Tpy6OK cpaoy IKK flOCITH Ka6J1IOpKKKK Il~KOK~KOB BI1I1KpIKK

flpKp0cTKpKWKHKH:
YCKTNIHaK OnacKocre 3~9K1KKHKK 9blxaTKxbKblx flyTKP, H OCKOHHOM CTO9KKMK 6OI1bHK”IKbIMK wTaMMaMK
CJlK~)”KT 0PK0KPIKKB~TbCOl )„TBK~IKRKHKbIU Ka ~KKKb 8 MOMHHT MK~Kl4HKCKKfl xpoqepyp K TKxKOITOIK8.
floBropKaa CTK~K1lKOKlĄKK KOK OOBTOąHOK KC0OI1bOOBKHKK MOIy1” KpKpCTaHOK1”b oaaCKOcTb ~llK 3~O~OKbK
600bKOro. Tpy6Ka flpHpKaOHa”IKHa KCKI1IC”IKTKIlbKO pile op~opaoo~oro HcnOIlboOBaKKe.
CO6OICpKKKK yl”BKpMKKHbIO Ka paKKbI8 MOMKKT MKRKI”KNCKKX pKKOMKl~aI4K9 K HbIflOI1HKKKK fl~OL4K~)”~bI
KBaOKI$H4Kp0KKHHbIM MK~K4HHCKKM 0K9COKaJTOM CHOpKT K MKKKM)”M)” BK~OKTKOCTb HO3KKKKOHKKHK
OCITOWHKKII8 raKKo, HaK: C)”IKKKKK ropTaCK, TpaxKK; KpOHOTK”IKKKK MIlK O~~alKKKKK paHbl; fleKaMoropaKc,
MKpKacTKKaulbHaa OMąIIIOKMa; TpaXK8KO-I1KU4KHOpKb 8 ceKLą; OaCO~KHKK TpaxKorOMK”IKcKO8 Tpy6KK;
aOC0aPKKKK K flpOIIKIKKKb H O6ITaCTK rpaxKK; yTK”lKa Hoogyxa MKMO ~paxeo OMK”IKCKO6 rpy6KK;
aOCOaIIKKKH pbIxaTKJlbKO8 CKCTKMbI, O~T~)”flKKNKOK pbIxKCKK” MbIWK”IHbIK KOMKKKCKK; KpOHOTK”IKKKK HO
rOpTaKK.

flpKMe”IaHKa:
1. XpaKKic fl~K KOMKaTHO9 TKMnKpaTypK.
2. HK Kc0011booHarb H CIl)”1~K flOBpKlIq”KKKK yxaKOaKK.
3. H~ KcnOllboOHaTb fl0011K OK0KCaKKH cpoKa rOpHOCTUI.

WKcTpYKUHR no ynui~oaq~~:
klcnOIlboOsaKHblK MK~KL”KKCKKK ycTpo8cTHa, OflKC~KHbIK B KKCTOKLąKX KHCTpyIUĄKKU, CI1H~)”HT
yl”KIlKOKpOBaTb H cooTaKTcrHKH C fląHMKCKMNIMH K~I4KOH~1lbKbIMK fl~~HKIl~MK O6pBLqKKKK C
MH~KL4KKCKKMH On)IOpaMK.

O”raKTCTBHHHocTb:
TpaxeoroMui”IKCKKK Tpy6KH fl~OKOHO~CTBB I~K~MbI „CyMK& fl9OWI1H ~KOK”IKCKKK, SH0110rul”IKCKKK H
UKMK”IKCKHK KC0bITaKHK, „ITO paer HOOMOIKKOCTb 6KOOflBCHO KII KCflO1lbOOH~Tb K rapa~r~pyer HbICO”Ia8wKK
Ka”IKcTBo.PKKoMKI~yKTca ~KTBJTbKO OOH~KOMKTbCK C KHcrpyKqKK8 no fl~KMKKHCMIO flK~K~
KCflOITbO0BaKHKM TjOaXKOTOMK4KCKKII Tpy6OK. TpaIIKOTOMH”IKcKKMH Tpy6KaMK, KOrOTOHI1KKHbIMK ąoKpMO6
~CyMK&, MOIKKT flOIlbOOHaTbCa rOnbKO KHaIlH~IKIĄKpOHaKKbI8 MKpHI4HKCKK8 flKpcOKan.

®KpMB .CyMK~ He KHCKT OTHKTCTBKKKOCTII OB flOCIlK~CTHHK, BbIOHBHKbIH KKVOOTBKTCTH)”IOIąKM nOp6OpOM
paouepa KOK KCITOITbOOHBKKHM l”pBOHOTOMK”IKCKKX Tpy6OK NH flO KaOKaCHIIKI0. B cny”iaK 1KallO6bI KOK
MKpKquIKcKorO KKqK~KKTa, MKpHqKHCKOK yCTpOPCTHO CIlK~)”KT KaX9BKKTb H HKxOcpKpCTHKKK08 OaHOpcKO8
yflaKoaKe. Ta~oi~ 1KKITaTKIIbHO flO~~OTOHKTb ąOOTO~O MeHra Kb.

LNY

o6lgec”rHo C orpaKH”IeKbIo9 OTHKTCflHKKNOCTbIO Sp. Ic
yn. J(po6apcKaa, 35 05-070 CyOKI0HKK,

DWeet j~flMsisgcom.pI

for the I Y SYStefRfl)”CK Na 08. jjara HbIfl)”CKB 12.04.2022.
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CRICOTHYROTOMY SET — INSTRUCTIONS FOR USE
These instructions for use refer to product REF 30-0001

Description:
Cricothyrotomy is an invasive technique used in the emergency conditions as
a quick and immediate manner of restoring patency of the airways, which
have been subjected to the airway obstruction at the height or above the rima
glottidis. The laryngological procedure consists in an incision of the
cricothyroid ligament, located between an inferior margin of lamina of the
larynx thyroid cartilage and a superior margin of the arch of the larynx cricoid
cartilage.
Cricothyrotomy is a procedure of choice if there are the emergency
indications in case of a lack of the possibilities of a ventilation or a
conventional intubation of the patient, used when all other methods of the
airway management failed to be effective.
Cricothyrotomy set is a single-use device.

Kit components:
• Tracheostomy tube size 6.0° Bougie introducer • 10ml syringe
• Scalpel N°10 Strap for tracheostomy tube

Indications:
Inability to ventilate and oxygenate the patient in life-threatening conditions.

Instructions for use:
Before use, ensure whether a set is complete. Cricothyrotomy should be
performed by an anaesthesiologist familiar with the procedure. It is
recommended to use the pictorial instruction included in the set during the
procedure.

Warning!
During the whole procedure you should remain calm and try to oxygenate the
patient.

1A. Impalpable cricothyroid membrane
. Stand on the left side of the patient
. Place a pillow under the patient”s shoulders and position his head to

extend neck.
. Using left hand to stabilize larynx, tense the place of incision between

your fingers
. Make a 8-10cm vertical incision, caudad to cephalad
. Use blunt dissection with fingers of both hands to separate tissues until

you identify the cricothyroid membrane

lB. Impalpable cricothyroid membrane
. Stand on the left side of the patient
. Place a pillow under the patient”s shoulders and position his head to

extend neck.
. Identify the cricothyroid membrane with left hand

2. Using left hand to stabilize larynx, make a transverse stab incision
through cricothyroid membrane

3. Turn blade through 90° (sharp edge caudally)
4. Hold the scalpel with your left hand. Insert the bougie introducer to

10-15cm, caudad.
5. Slide the tracheostomy tube along the guide, confirm the correct

placement of the tube and secure its position with the strap.

Precautions:
1. Under no circumstances the end of the tracheostomy tube should be

occluded, for example with speaking valve, decannulation cap or a similar
object.

2. Protect the cuff from damage due to contact with sharp edges
3. Avoid a contact with the electrosurgical electrodes or laser radiation,

because PVC will emit the toxic fumes or will cause an ignition of the air
enriched with oxygen.

4. The medical device is not proper for the patients during the radiotherapy.
5. Do not use during the Magnetic Resonance Imaging (MRI).
6. Under no circumstances you should continue to use kit components if the

tracheostomy tube or the cuff has been damaged (e.g. cracks on the
surface, a leaky cuff) or when there is loosening of connections between
the flange and the tube, or if the flange separates from the tube.

Warnings:
1. Because of a risk of infection of airways with some hospital strains that

are treatment resistant, the current approved medical procedures and
techniques should be observed.

2. The tube is exclusively for single use.
3. Observance of the current approved medical techniques and performing

of a procedure by qualified medical personnel reduces down to a
minimum possibility of complications e.g.: stenosis of larynx, trachea,
bleeding or infection of a wound mediastinal emphysema, tracheal and
esophageal fistula, occlusion of the tracheostomy tube, infection and
decubitus ulcer within a windpipe „ leak of air around the tracheostomy
tube, infection of respiratory system, dyspnoea and respiratory effort,
inflammation of tracheal and bronchial coats, haemorrhages from larynx.

Notes:
1. The set should be stored in 5-40°C, in a dark, dry place.
2. Do not use in if package is damaged.
3. Do not use after the expiry date.

Responsibility:
Products manufactured by SUMI undergo physical, biological and chemical
tests. This fact allows to use them safely and guarantees top quality. It is
recommended to thoroughly acquaint the INSTRUCTIONS FOR USE prior to
use of the cricothyrotomy set. SUMI shall not bear responsibility for
consequences caused by using the cricothyrotomy set contrary to their
intended use or 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.

Pictograms:

Catalogue number Latex free

Jj~•~ Batch number Prior to use consultinstructions for use

~ Date of manufacture Do not re-use

~ Use-by date Do not use if packageis damaged

Product compliant with
European Union

notified body participating free)C E 1011 requirements I number of a HT Phthalates free (DEHP
in the evaluation of device

conformity

~ Manufacturer Keep dry

-~~„~:--

I STERILEjEO~ Sterilized using ethylene ~ Keep away fromoxide sunlight

SUMI spółka z ograniczoną odpowiedzialnością sp. k.

iiI ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejówek, POLSKAtel/fax (+48 22) 783 30 23, www.sumi.com.pI
Ed. 01. 01.04.2019.
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Перевод соответствует оригиналу. Дрепакова А.В., специалист по регистрации ИМН, по доверенности б/н от 21.11.2022 

Набор для коникотомии – Инструкция по применению 
Данная инструкция распространяется на изделие с каталожным номером 30-0001 

Описание: 
Коникотомия – инвазивная методика, используемая в неотложных состояниях как быстрый 
и немедленный способ восстановления проходимости дыхательных путей, подвергшихся 
обструкции на уровне или выше голосовой щели. Ларингологическая процедура 
заключается в разрезе перстнещитовидной связки, расположенной между нижним краем 
пластинки щитовидного хряща гортани и верхним краем дуги перстневидного хряща 
гортани. 
Коникотомия является операцией выбора при наличии экстренных показаний при 
отсутствии возможности искусственной вентиляции легких или традиционной интубации 
больного, применяется, когда все другие методы обеспечения проходимости дыхательных 
путей оказались неэффективными. 
Набор для коникотомии является одноразовым изделием. 
Компоненты набора: 
• Трубка трахеостомическая, размер 6,0; интродьюсер Bougie; шприц 10 мл 
• Скальпель №10; тесьма 
Показания: 
Невозможность вентиляции и оксигенации пациента в угрожающих жизни состояниях. 
Инструкция по применению: 
Перед использованием убедитесь, что набор полный. Коникотомию должен выполнять 
анестезиолог, знакомый с процедурой. Во время процедуры рекомендуется использовать 
иллюстрированную инструкцию, входящую в комплект. 
Внимание! 
Во время всей процедуры вы должны сохранять спокойствие и стараться насытить 
кислородом пациента. 
1А. Непальпируемая перстнещитовидная мембрана 

• Расположиться с левой стороны от пациента 
• Поместить подушку под плечи пациента и расположить его голову так, чтобы шея 

оказалась вытянутой 
• Левой рукой натянуть место разреза между пальцами для стабилизации гортани 
• Сделать вертикальный разрез длиной 8-10 см от каудального до краниального 

направления. 
• Использовать тупую диссекцию пальцами обеих рук для разделения тканей, пока 

перстнещитовидная мембрана не идентифицируется. 
1В. Непальпируемая перстнещитовидная мембрана 

• Расположиться с левой стороны от пациента 
• Поместить подушку под плечи пациента и расположить его голову так, чтобы шея 

оказалась вытянутой 
• Определить перстнещитовидную мембрану левой рукой 

2. Левой рукой на стабилизированной гортани сделать поперечный колющий разрез через 
перстнещитовидную мембрану. 
3. Повернуть лезвие на 90° (острый край каудально). 
4. Держать скальпель левой рукой. Ввести интродьюсер Bougie на 10–15 см каудально. 
5. Вставить трахеостомическую трубку по интродьюсеру, проверить правильность 
установки трубки и зафиксировать ее положение с помощью тесьмы. 



Перевод соответствует оригиналу. Дрепакова А.В., специалист по регистрации ИМН, по доверенности б/н от 21.11.2022 

Меры предосторожности: 
1. Ни в коем случае нельзя закрывать конец трахеостомической трубки, например, речевым 

клапаном, колпачком для деканюляции или подобным предметом. 
2. Защищайте манжету от повреждений острыми краями при контакте. 
3. Избегайте контакта с электрохирургическими электродами или лазерным излучением, 

т.к. ПВХ будет выделять ядовитые пары или вызывать воспламенение воздуха, 
обогащенного кислородом. 

4. Медицинское изделие не подходит для пациентов, проходящих лучевую терапию. 
5. Не используйте во время магнитно-резонансной томографии (МРТ). 
6. Ни при каких обстоятельствах не следует продолжать использование компонентов 

набора, если трахеостомическая трубка или манжета повреждены (например, трещины 
на поверхности, негерметичная манжета), или при ослаблении соединений между 
фланцем и трубкой, или если фланец отделяется от трубки. 

Предупреждения: 
1. Из-за риска инфицирования дыхательных путей некоторыми устойчивыми к лечению 

госпитальными штаммами следует соблюдать действующие утвержденные медицинские 
процедуры и методы. 

2. Трубка предназначена исключительно для одноразового использования. 
3. Соблюдение действующей утвержденной медицинской техники и выполнение 

процедуры квалифицированным медицинским персоналом сводит к минимуму 
возможность возникновения осложнений, например: стеноза гортани, трахеи, 
кровотечения или инфицирования раны, эмфиземы средостения, трахеальных и 
пищеводных свищей, окклюзии трахеостомической трубки, инфекции и пролежневой 
язвы в трахее, утечки воздуха вокруг трахеостомической трубки, инфекции дыхательной 
системы, одышки и затруднения дыхания, воспаления трахеальной и бронхиальной 
оболочек, кровотечения из гортани. 

Уведомления: 
1. Набор следует хранить при температуре 5-40°С, в темном сухом месте 
2. Не использовать в случае повреждения упаковки. 
3. Не использовать после истечения срока годности. 
Ответственность 
Продукция СУМИ проходит физические, биологические и химические испытания. Это 
позволяет безопасно их использовать и гарантирует высокое качество. Перед 
использованием набора для коникотомии рекомендуется тщательно ознакомиться с 
ИНСТРУКЦИЕЙ ПО ПРИМЕНЕНИЮ. SUMI не несет ответственности за последствия, 
вызванные использованием набора для коникотомии вопреки его назначению или 
инструкции по применению. В случае рекламации или возникновения медицинского 
происшествия сохраняйте медицинское изделие в его непосредственной упаковке. Также 
рекомендуется фотодокументация. 

Пиктограммы 

Каталожный номер Без латекса 
Серийный номер Изучите инструкцию перед применением 
Дата производства Одноразового использования 

Использовать по Не использовать, если упаковка 
повреждена 

Изделие соответствует требованиям 
Европейского союза / Номер 
уполномоченного органа, участвующего в 
оценке соответствия изделия 

Без фталатов (включая DEHP) 



Перевод соответствует оригиналу. Дрепакова А.В., специалист по регистрации ИМН, по доверенности б/н от 21.11.2022 

Производитель Хранить в сухом месте 
Стерилизовано ЭО Избегать попадания солнечных лучей 

Производитель: СУМИ общество с ограниченной ответственностью коммандитное 
товарищество 

ул. Дробярска 35, 05-070, Сулеювек, Польша 
тел./факс: (+48 22) 7833023 www.sumi.com.pl 

Ред. 01. 01.04.2019 



Obrazkowa instrukcja
procedury krikotyroidotomii
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SKŁAD ZESTAWU:
Skalpel N • 100 Rurka O 6.~

Prowadnica zagięta . Strzykawka 10ml

PODCZAS CAŁEJ PROCEDURY
ZACHOWAJ SPOKÓJ

I PRÓBUJ NATLENIAĆ PACJENTA

. Rozpreparuj tkanki palcami aż wyczujesz więzadło
pierścienno-tarczowe

S Dalej postępuj jedtu~ techniki opisanej na 1 Stronie

SKŁAD ZESTAWU:
Skalpel N • 10° Rurka O 6.~

Prowadnica zagięta . Strzykawka 10ml

PODCZAS CAŁEJ PROCEDURY
ZACHOWAJ SPOKÓJ

I PRÓBUJ NATLENIAĆ PACJENTA

S Rozpreparuj tkanki palcami aż wyczujesz więzadło
pierścienno-tarczowe

• Dalej postępuj wedtug techniki opisanej na 1 stronie

„. . . .

Obrazkowa instrukcja
procedury krikotyroidotomii
opraco a a na podst e ~cznych DAS 2015)
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. . . krtani)

S Stań po lewej stronie pacjenta
. Stabilizuj krtań lewą ręką
• Napnij miejsce cięcia pomiędzy palcami
• Wykonaj podłużne nacięcie 8-10cm w kierunku dogłowowym

~ ZGODNO”:
Zu YG~NAŁE~

. .DIr- tor .present~tiVe
fo

~7bigniew Milewski

Stań po lewej stronie pacjenta
Stabilizuj krtań lewą ręką
Napnij miejsce cięcia pomiędzy palcami
Wykonaj podłużne nacięcie 8-1 0cm w kierunku dogłowowym

Na podstawie wytycznych DAS 2015 Na podstawie wytycznych DAS 2015
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SKŁAD ZESTAWU:
Skalpel N • 100 Rurka 0 6~

Prowadnica zagięta. Strzykawka 10ml

PODCZAS CAŁEJ PROCEDURY
ZACHOWAJ SPOKÓJ

I PRÓBUJ NATLENIAĆ PACJENTA

„ „„ II, O

SKŁAD ZESTAWU:
Skalpel N • 10° Rurka O 6.~

Prowadnica zagięta. Strzykawka 10ml

PODCZAS CAŁEJ PROCEDURY
ZACHOWAJ SPOKÓJ

I PRÓBUJ NATLENIAĆ PACJENTA

Stań po lewej stronie pacjenta
. Odegnij głowę — poduszka

pod barki
• Zidentyfikuj więzadło

pierścienno-tarczowe lewą ręką

• Stabilizuj krtań lewą ręką
. Zrób jedno poprzeczne nacięcie

w więzadle

. Obróć skalpel ostrzem o 90°
doogonowo

Stabilizuj krtań lewą ręką
Zrób jedno poprzeczne nacięcie
w więzadle

„-

(~)

Obróć skalpel ostrzem o 90°
doogonowo

• Przełóż skalpel do lewej ręki
• Wprowadź prowadnicę

na 1 0-1 5cm doogonowo
. Wyciągnij skalpel

Wprowadź rurkę po prowa nicy
Potwierdź położenie rurki
I ją zabezpiecz

ZA ZGOD,”~L
Na podstawie wytycznych SAS 2015

Z URYGINAŁE~

Przełóż skalpel do lewej ręki
Wprowadź prowadnicę .
na 10-15cm doogonowo
~

for th~~)~,~stem

Z~6~Iewski

Wprowadź rurkę po prowadnicy
Potwierdź położenie rurki
I ją zabezpiecz

Na podstawie wytycznych DAS 2015

.. . . „„ . .

E~,> Chrząstka tarczowata

Więzadło pierścienno-tarczowe

Stań po lewej stronie pacjenta
• Odegnij głowę — poduszka

pod barki
• Zidentyfikuj więzadło

pierścienno-tarczowe lewą ręką

Chrząstka tarczowata

Więzadło pierścienno-tarczowe

„-4.
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Логотип Sumi 

Иллюстрированная инструкция по процедуре коникотомии 
(подготовлено на основе руководящих принципов DAS 2015) 

ред. 1/2019 

Хирургическая коникотомия 
(когда хрящи гортани не пальпируются) 

Компоненты набора: 
• Скальпель №10; трубка трахеостомическая, размер 6,0 
• интродьюсер; шприц 10 мл 
Во время всей процедуры вы должны сохранять спокойствие и стараться насытить 
кислородом пациента. 

Рисунок 

• Расположиться с левой стороны от пациента 
• Левой рукой стабилизировать гортань 
• Натянуть место разреза между пальцами 
• Сделать вертикальный разрез длиной 8-10 см от каудального до краниального 

направления 

Рисунок 

• Растяните ткани пальцами, пока не почувствуете перстнещитовидную связку. 
• Далее действуйте по следующей методике 

Рисунок 1 
Щитовидный хрящ 
Перстнещитовидная связка 
Рисунок 2 
• Расположиться с левой стороны от пациента 
• Поместить подушку под плечи пациента 
• Левой рукой нащупать перстнещитовидную связку 
Рисунок 3 
• Стабилизируйте гортань левой рукой 
• Сделайте один поперечный разрез на связке 
Рисунок 4 
• Поверните скальпель на 90° лезвием каудально 
Рисунок 5 
• Переместите скальпель в левую руку 
• Ввести интродьюсер на 10–15 см каудально 
• Вытащить скальпель 
Рисунок 6 
• Вставьте трубку по интродьюсеру 
• Проверьте положение трубки и зафиксируйте ее 



TRACHEOSTOMY PADS
INSTRUCTIONS FOR USE

(refers to: ref 45-0093, ref 45-0094)

Pictograms

Assortment
Tracheostomy pads are produced in following sizes:
ref 45-0093 8,0cm x 9,0cm ± 1,0cm
ref 45-0094 6,5cm x 6,5cm ± 1,0cm

Physical characteristics:
Density (Net weight) 77,9 kg/m3
Thickness 5 mm
Dimension of cells 208pm
Retention 62%
Absorption time 7 sec.
Length increase after absorption 20,5%
Width increase after absorption 18,7%
Thickness increase after absorption 21,1%
Retention capacity under pressure 12.5 gr/gr
Retention capacity under pressure of 4,5 mm 4.392 gr/m2
Absorption capacity 1600%± 200
MVTR: 1300 ± 200 g/m2 in 24 h

Indications

Precautions
1. Pad should be used by medical staff and for treatment

purposes, only.
2. The product is sterile. Open package right before use.
3. Do not use the product when packing is damaged or opened.
4. Change pad once product is soaked in 90% towards the

edges.
5. In case of a haemorrhage use the product after it is stopped
6. Do not use the product in case of symptoms of a wound

infection or the surrounding area

Contraindications
Cease usage immediately after notice symptoms of allergy or
infection.
Use proper treatment in accordance with medical staff
indications.

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

Notices
1. Do not use in case of damaged package.
2. Do not use after the expiry date.
3. Store in room temperature, protect from high temperature

and humidity.
4. Protect product from direct sunlight.
5. Do not re-use (single use product). Dispose after single use.

Responsibility
Tracheostomy pads produced by SUMI are subjected to physical,
biological and chemical tests. It allows for safe use of the product
and guarantees highest quality. It is recommended to read
instuction for use carefully, before use of the pads.
Tracheostomy pads manufactured by SUMI may be used by
qualified medical staff, only. In case of a complaint pads and its
immediate packaging must be kept.

SUMI spółka z ograniczoną odpowiedzialnością sp.k.
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejówek,

tel./fax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl

1. In case of decubitus ulcer and to prevent it.
2. Prevention of leaking secretions spreading.
3. Protection of skin around stoma opening from irritation by a

tracheostomy tube.

Instructions for use
1. Rinse wound in conformance with local procedure.
2. Prepare and clean skin around tracheostomy tube by removal

of all impurities.
3. Prior to use of product, remove separatng film.
4. Adjust product to the stoma opening.
5. Place product in place with the semi-absorbent layer to the

patient neck.
6. In case of need, product may be cut or formed with use of

sterile scissors.
7. During the initial period of curing, the stoma opening should

be nurtured often.
8. Pad should be changed according to condition of the stoma

opening, once per week at minimum.

Ed. 03. 29.06.2021

AKTUALNY

data..~

Director Repr- entative
for th-”~ System

Zbigniew Milewski



Перевод соответствует оригиналу. Дрепакова А.В., специалист по регистрации ИМН, по доверенности б/н от 21.11.2022 

Подкладки трахеостомические 
Инструкция по применению 

(каталожные номера: 45-0093; 45-0094) 

Пиктограммы 

Каталожный номер Производитель Без фталатов (включая 
DEHP) 

Серийный номер Стерилизовано ЭО Не использовать, если 
упаковка повреждена 

Дата производства Без латекса Одноразового 
использования 

Использовать по Изучите инструкцию перед 
применением Хранить в сухом месте 

Изделие соответствует 
требованиям Европейского 
союза / Номер 
уполномоченного органа, 
участвующего в оценке 
соответствия изделия 

Внимание: прочитайте все 
предупреждения и меры 
предосторожности в 
инструкции по применению 

Избегать попадания 
солнечных лучей 

Хранить при t 5-40˚С 

Ассортимент 
Подкладки трахеостомические производятся в следующих размерах: 
ref 45-0093 8,0cm x 9,0cm ± 1,0cm 
ref 45-0094 6,5cm x 6,5cm ± 1,0cm 
Физические характеристики: 
Плотность (нетто) 77,9 кг/м3 
Толщина 5 мм 
Размер ячеек 208 мкм 
Удержание 62% 
Время впитывания 7 сек. 
Увеличение длины после впитывания 20,5% 
Увеличение ширины после поглощения 18,7% 
Увеличение толщины после впитывания 21,1% 
Удерживающая способность под давлением 12,5 г/г 
Удерживающая способность при давлении 4,5 мм 4,392 г/м2 
Поглощающая способность 1600% ± 200 
Паропроницаемость: 1300 ± 200 г/м2 за 24 ч. 
Показания 
1. При пролежневой язве и для ее профилактики. 
2. Предотвращение распространения подтекающих выделений. 
3. Защита кожи вокруг отверстия стомы от раздражения трахеостомической трубкой. 
Инструкция по применению 
1. Промойте рану в соответствии с местной процедурой. 
2. Подготовьте и очистите кожу вокруг трахеостомической трубки, удалив все загрязнения. 
3. Перед использованием изделия удалите разделительную пленку. 
4. Подгоните изделие к отверстию стомы. 
5. Поместите изделие полуабсорбирующим слоем на шею пациента. 
6. В случае необходимости изделие можно разрезать или сформировать с помощью 

стерильных ножниц. 
7. В начальный период лечения необходим частый уход за отверстием стомы. 



Перевод соответствует оригиналу. Дрепакова А.В., специалист по регистрации ИМН, по доверенности б/н от 21.11.2022 

8. Подкладку следует менять в зависимости от состояния отверстия стомы не реже одного 
раза в неделю. 

Меры предосторожности 
1. Подкладка должна использоваться медицинским персоналом и только в лечебных целях. 
2. Изделие стерильное. Открыть упаковку непосредственно перед использованием. 
3. Не используйте изделие, если упаковка повреждена или открыта. 
4. Замените подкладку, когда она пропитается на 90% ближе к краям. 
5. В случае кровотечения используйте изделие после его остановки. 
6. Не используйте изделие в случае симптомов инфекции раны или окружающей области. 
Противопоказания 
Прекратите использование сразу после того, как заметите симптомы аллергии или 
инфекции. 
Применять надлежащее лечение в соответствии с показаниями медицинского персонала. 
Предупреждения 
Из-за опасности инфекции дыхательных путей необходимо соблюдать действующие 
утвержденные медицинские процедуры и методы. 
Уведомления 
1. Не использовать в случае повреждения упаковки. 
2. Не использовать после истечения срока годности. 
3. Хранить при комнатной температуре, защищать от высокой температуры и влажности. 
4. Беречь изделие от прямых солнечных лучей. 
5. Не использовать повторно (изделие одноразовое). Утилизируйте после однократного 

использования. 
Ответственность 
Подкладки трахеостомические производства SUMI проходят физические, биологические и 
химические испытания. Это позволяет безопасно использовать изделие и гарантирует 
высочайшее качество. Перед использованием подкладок рекомендуется внимательно 
прочитать инструкцию по применению. 
Подкладки трахеостомические производства SUMI могут использоваться только 
квалифицированным медицинским персоналом. В случае рекламации подкладки и их 
непосредственную упаковку необходимо сохранить. 

Логотип Суми 
Производитель: СУМИ общество с ограниченной ответственностью коммандитное 

товарищество 
ул. Дробярска 35, 05-070, Сулеювек, 

тел./факс: (+48 22) 7833023 www.sumi.com.pl 

Ред. 03. 29.06.2021 
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Тепловлагообменники – Инструкция по применению 
(относится к: 45-0050, 45-0055, 45-0051, 45-0053, 45-0054, 45-0056, 45-0057) 

Описание. 
Тепловлагообменник состоит из пластикового корпуса с двумя или одним 

пенополиуретановыми фильтрами, кислородного порта и предохранительного клапана. 
Показания. 

Тепловлагообменник предназначен для пациентов, способных дышать 
самостоятельно. 

Он нагревает и увлажняет вдыхаемый воздух. 
Тепловлагообменник улавливает тепло и влагу из выдыхаемого воздуха и 

возвращает их пациенту вместе с вдыхаемым воздухом. Он предотвращает образование 
выделений внутри трахеи и снижает риск инфекции. Тепловлагообменник фильтрует 
вдыхаемый воздух, предотвращая попадание частиц в дыхательные пути. 
Технические характеристики (в соответствии с DIN EN ISO 9360-2) 
Тепловлагообменник 45-0050, 45-0055 

Дыхательный объем (VT) мин 500мл 
Внутренний объем 12 мл 
Потеря влажности 13,9 мг/л 
Падение давления 
0,5 л/с: 0,40 см H2O 
1,0 л/с: 0,90 см H2O 
1,5 л/с: 1,50 см H2O 
Вес: прибл. 7,0 г 
Длина 33 мм 
Соединение: коннектор 15 мм в соответствии с ISO, для подключения трубок, 

кислородный порт, используемый для подключения кислорода 
Тепловлагообменник 45-0051, 45-0053, 45-0054, 45-0056, 45-0057 

Длина 22,0 мм (38,0 мм с фланцем соединительным) 
Диаметр 24,0 мм 
Вес 2,8 г 
Внутренний объем. 3,8 мл 
Потеря влаги 9,7 мг/л 
Падение давления 
Вдох: 1,0 л/с: 0,30 см H2O 

2,0 л/с: 0,69 см H2O  
3,0 л/с: 1,12 см H2O 

Выдох: 1,0 л/с: 0,34 см H2O 
2,0 л/с: 0,78 см H2O 
3,0 л/с: 1,28 см H2O 

Соединение: 15-мм коннектор в соответствии с ISO, для подключения трубок, 
кислородный порт используется для подключения кислорода 
Инструкция по применению. 

Извлеките стерильный теплообменник из упаковки и подсоедините его к 
трахеостомической или эндотрахеальной трубке через 15-миллиметровый коннектор. 
Внимание! 

В случае использования тепловлагообменника MINI, предназначенного для трубок 
KAN, подсоедините тепловлагообменник с помощью соединительного разъема, а затем 
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установите его на трахеостомическую трубку и зафиксируйте на месте, закрутив систему 
фиксации. 

Уделите особое внимание правильному соединению теплообменника с трубкой. 
Меры предосторожности. 

Не используйте тепло- и влагообменник вместе с увлажнителем горячей воды, 
распылителем и не заливайте воду в теплообменник из-за риска увеличения сопротивления. 
Предупреждения. 

1. В связи с риском перекрестного инфицирования дыхательных путей необходимо 
соблюдать медицинские процедуры. Повторная стерилизация и повторное 
использование могут представлять опасность для пациента. 

2. Изделие предназначено только для одноразового использования. 
3. Тепловлагообменник можно использовать до 24 часов. 
4. При переполнении секрета чаще менять теплообменник. 

Заметки. 
1. Хранить изделие в комнатных условиях 
2. Не используйте при повреждении упаковки. 
3. Не используйте после истечения срока годности. 

Ответственность. 
Тепловлагообменники производства компании SUMI проходят физические, 

биологические и химические испытания. Это позволяет безопасно использовать их и 
гарантирует высокое качество. 

Перед их использованием рекомендуется досконально изучить инструкцию по 
применению. 

СУМИ не несет ответственности за последствия, вызванные неправильным выбором 
и использованием тепловлагообменников. 

В случае рекламации следует хранить товар вместе с непосредственной упаковкой. 

Маркировка СЕ, Стерилизовано ЭО, Без латекса, Перед применением необходимо изучить 
инструкцию, Внимание: прочитайте все предупреждения и меры предосторожности в 
инструкции по применению, Для одноразового использования, Без фталатов, включая 
DEHP, Не использовать, если упаковка повреждена 

Логотип Суми 
Производитель: СУМИ общество с ограниченной ответственностью коммандитное 

товарищество 
ул. Дробярска 35, 05-070, Сулеювек, ПОЛЬША 

тел./факс: (+48 22) 783 30 23 www.sumi.pl 

Версия №04. 27.04.2022. 



HHCTPYKLW51 HO HPHMEHEHHIO
3OHL~bI )KEJIYl~O”IHbIE H ~YO~EHAJ[bHME

OrrncaHue:

ACCOpTHMeHT CT~PHJ1bHb1X )K~J1~~10MHbIX I-1 J~~0J1~H~J1bHbIX 30H~0B O~H0P~3OB0~0 npHMeHeHFLlł, H3[”OTOBJIeHHbIX 143

fl0J1HXJ10~OB14HI41I~ (HXB) oTslwlaloTc5I CJ1~J~~1O[I~HMH cBo~cTBaMH:

I. Oci~aio~rcsi CTC~HJ1bHb1MH ~0 OTKpbITH5I 111114 fl0B~C)K~CHHM ynaKoBKIl.

2. ]~HCTaJ1bH0C OKO~~HHC rjiaj~~oe oKpyrsloe.

3. Ha BH~WH~~ [10B~~XHOCT11 H~XO1U1TC$1 ~Ba~6oKoBbIe oTBepcTI1~.

4. Ci-ia6~ei-u~i o6o3HaMeHHeM rJly6wlbI 141111 WKa11Oi~ B CaHTMMCTpaX, a ~aio~e pCHTreHOKOHTpaCTHOi~ 11HHMe~.

5.
HHCTpyKL~H~J [10 npIlMeHeHHło:

1. FIOMbITb ~~KH COFJJaCHO J~Ci~CTByIOWHM npo[LeJ~ypaM.

2. OTKpbITb ~[1~K0BK~ H OCTOPO)KHO Bb1H~Tb CTepH11bHbI~i 30HJ~ 113 ynaKoaKil.

3. Hoicpi~uri~ 3OHJL CKOJIb35I[UHM C~~JLCTBOM (HanpMMep Hylocain).

4. ECJIH fl~[~H~HT B CO3HaHI4H, 30H~1 Hago BBO1LHTb B [IO3IIILHH CIIJI$ 1411H fl0flyCH~l.

5. B csiy~iae 6ecco3HaTenbHoro COCTO$1HH$1 flaLUIeHTa 3OH~ HąLLO BB0~HTb MC)K)1y B)1OXaMH.
6. BB0~HTb 30H11 ~epe~ HOC 141111 ROT, coxpa~sui Tpe6yeMble ~CJ1OB115I [I~OB~)~~H115ł np0ueJ~ypbI.
7. O6o~i-ia”~ern-ie rJIy6HHbl MO)KHO HCfl011b30B~Th C L~~JlbłO onpej~eiie~i~si noslo)KeH1IsI 3oH~a.
8. PeK0MeH~yeTwI T~K)K~ 11~HFH~Tb 6osIbHoMy F0110B~ K [„PYJUI, C03~~B~~1 143r116 K~ MacTH ropiła,

npei~oTBpauj~a~i nonaJ~aHMe 30142W B Tpaxelo.

9.
Y~aJIeHHe 30H~1~

1. Haii6onee 6e3onaCHo, ecslH 6o~i-io~ H~XO~U1TC$1 B H0110)KCHMII C1111M 141114 nonycHjI$.

2. C~aTb BHeuiHee 0K0H~~HH~ J~B~M51 fla.nblwMH II11H [I~M[1[~~MH

3. YJWJIHTI~ 30HJ~ ~~1UMT~JlbHbIM 11B14)KeHIICM. (BonbHo~i 1~0JDK~H BO32WP)K~TbC~1 OT 1lbIxaHwl).

4. Hpii YJW11~HHM 3OHJW HąflO [1PI12WP)K14B~TbC5ł 01~06peHHb1X M~W4LU4HCKMX npot~e)1yp.

Hpe~iocTepe~eHwl:
YMllTbIBasi 01IaCHOCTb 3~~~)K~HI4$ł J~b1X~T~JIbHbIX flyTeii, B OCHOBHOM CT0i~K11MM 6OJIbHIIMHbIMII wTaMMaMn, cne~ye~

HPI12WP)KHB~TbC5I YTB~P)K2WHHb1X Ha 2WHHbI~ M0M~HT M~JJ~H1WHCKHX npo~~e~~yp M TexHos1orI4~Ł FI0BT0pHa~ł

CT~~MJ1H3~L~H5I HuH 1IOBT0pH0e HCH0J1b3OB~HH~ MOF~T 6blTb 011~CHb1M14 ~J~l 6ojn,j-ioro. 3oHJ~b1 fl~~JLH~3H~MCHb1
I1CKJ11O~HT~11bH0 WI~l 0~H0~a30B0~0 I4C[1OJ1b30B~HH$l JUl51 OJ~H0r0 HaLJ~HeHTa.

BHHMaHHe:

Y[IaKOBKH H~J~0 X~~HHTb B K0MHaTH0i~ reMnepaType.

He HCFIO11b3OB~Tb B cny~ae JIOBpe)K2WHHS1 ynaKoBKll.

He I1C[l0J1b30B~Tb nowie HCT~~1~HH51 cpo~a roJ~HocTH.

OTBETCTBEHHOCTL
H3J~euiH5ł, [IPOH3BOJUIMbIC KOMHaHHei~ <CYMH>>, fl~0X02U1T 4IH3MMecKHe, 6HOJIOrI4MeCKHe H XHMH~4~CKH~ HCHbITaHHSJ.

3ro~Mx 6e~onaci-ioe HC[1OJ1b30B~HH~ H BbICOKOe KalecTBo.

Mbl~BHHM~T~11bH0 H3~~HTb HHCT~~KLU1H 110 3KCIIIIyaTa[W11 nepej~ [I~HMCH~HH~M H3J~euHit.

H3J~euIw”, HP0H3BOJLHMbI~ K0MH~HH~~ <<CYMH>>, M0~~T HCfl011b3OB~TbC5l TOIIbKO KBa11H4M4I.UIpOBaHHbIM M~JWLLHHCKHM

[lepCoHaiłoM.

KOMnaHHSI <.~CYMH>> He H~CCT OTB~TCTB~HH0CTH 3a n0c.neJ~cTBHsI, Bb13B~HHb1~ H~fl~~BH11bHEJM BN6opoM pa~~epa H11H

HCfl0J1b30B~HH~M H3J~~flWł He [10 Ha3HaMeHHI0, a T~K)K~ ocno)KHeHI4SI, CB513~HHb1~ C HC11paBH11bH0i~ T~XHHK0~

Bb1H011H~HH$ł np0L~eJ~ypbI.

B cuy~ae H~~JĘb$1B11CHH51 flpeTeH3Hi~ Heo6xoJulMo C0X~~HHTb H32WJl11~ BM~CTC C HH1~HBH1IyaJuH0~ ynaKoaKoit

O6mec”rao C OrpaHw1eHH0f~ 0TBCTCTB~HH0CTb1O CYMH, yu. ~po6HapcKa 35, 05-070 CyueIoBeK, HoulbHla

Tesl!ąaKc ( 48 22)783 30 23 www.sumi.com.pI

~eIr oi~ioc~i!k Dy3ktr~r~~
„~ terp~j Ja~”~ ~
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FEEDING TUBE - INSTRUCTIONS FOR USE

This instructions for use refers to the following medical devices:
50-XXXX, 51-XXXX, 52-XXXX,

Pictograms

L~J catalogue number manufacturer free from phthalates(ind. DEHP)
sterilized by do not use if packaging is~ serial No. lsT!!ELOI Eol ethylene oxide damaged

~j date of manufacture latex-free do not re-use

~ use by consult instructionsfor use keep dry
the product complies with
the requirements of the caution: read all ~ keep away from sunlight

~ ( 1011 European Union/Number warnings andof the Notified Body precautions in
participating in the device instructions for use ~ store at 5-40 C
conformity_assessment.

Description
The Catheters for nasal feeding is of the form of a transparent tube of circular section, On the one side of it there is stuck
in a cap, the colour of which specifies a size of the catheter. The other end of the catheter is smoothly melted. On the side
surface thereof, there are made two alternate holes. Catheters can be equipped with a green line providing contract in X-
rays. There may be visible on the drain a code of length of the form of single marks or of each cm.

Indication
Administering of drugs, nutrition of unconscious patients, feeding of infants.

Precautions
Due to a danger of the upper respiratory tract infection mainly with the drug resistant strains in hospitals you should
adhere to the actual accepted medical procedures and techniques. Re-sterilisation or reuse may constitute a thread for a
patient. Observing the actual accepted medical techniques and performing a medical intervention by the qualified medical
personnel reduce to a minimum a possibility of an occurrence of the complications such as: Inserting the tube to the
respiratory tract, rhinitis and sinusitis, pneumonia, sore throat and earache, dry and ruptured oral mucous membrane,
necrosis of nose, oesophagus, stomach soft tissues, haemorrhage.

Warnings
The medical device is intended only for its single use.

Comments
Store the packages with the medical devices in the room conditions, in a temperature between 5-40 C
Do not use when a package is damaged.
Do not use after the expiry date.

Responsibility:
Products manufactured by SUMI undergo physical, biological and chemical tests. This fact allows to use them safely and
guarantees top quality. It is recommended to thoroughly acquaint the INSTRUCTIONS FOR USE prior to use of the
feeding tube. SUMI shall not bear responsibility for consequences caused by using the feeding tube contrary to their
intended use or 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.

ZA ZGODNOŚĆ
w E SUMI spółka z ograniczoną odpowiedzialnością sp. k.
~ „.ir” „ 35 Drobiarska Street, 05-070 Sulejówek, Poland

phone/fax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl

Edition no. 04 30.09.2020

Dire or .resentative
for~~ ~/ -m

Zbigniew Milewski
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Зонды для энтерального питания – Инструкция по применению 

Настоящая инструкция по применению относится к следующим медицинским 
изделиям: 
50-XXXX, 51-XXXX, 52-XXXX 
Пиктограммы 

Каталожный номер Производитель Без фталатов (включая 
DEHP) 

Серийный номер Стерилизовано ЭО Не использовать, если 
упаковка повреждена 

Дата производства Без латекса Одноразового 
использования 

Использовать по Изучите инструкцию перед 
применением Хранить в сухом месте 

Изделие соответствует 
требованиям Европейского 
союза / Номер 
уполномоченного органа, 
участвующего в оценке 
соответствия изделия 

Внимание: прочитайте все 
предупреждения и меры 
предосторожности в 
инструкции по применению 

Избегать попадания 
солнечных лучей 

Хранить при t 5-40˚С 

 
Описание 
Зонды для энтерального питания представляют собой прозрачную трубку круглого сечения, 
с одной стороны которой вклеен колпачок, цвет которого определяет размер катетера. 
Другой конец катетера мягкий округлый. На его боковой поверхности выполнены два 
чередующихся отверстия. Катетеры могут быть снабжены зеленой линией, 
обеспечивающей контраст в рентгене. На стоке может быть виден код длины в виде 
одиночных меток или каждого см. 
Показания к применению:  
Введение лекарств, питание пациентов без сознания, кормление младенцев. 
Меры предосторожности 
В связи с опасностью заражения инфекцией верхних дыхательных путей в основном 
лекарственно-устойчивыми штаммами в больницах вам следует придерживаться 
общепринятых медицинских процедур и методов. Повторная стерилизация или повторное 
использование может представлять собой риск для пациента. Соблюдение общепринятых 
медицинских процедур и проведение медицинского вмешательства квалифицированным 
медицинским персоналом сводят к минимуму возможность заражения пациента. свести к 
минимуму возможность возникновения осложнений, таких как: введение трубки в 
дыхательные пути, ринит и синусит, пневмония, боль в горле и ухе, сухость и разрыв 
слизистой оболочки полости рта, некроз носа, пищевода, мягких тканей желудка, 
кровотечение. 
Предупреждения. 
Изделие предназначено только для однократного использования. 
Заметки. 
Хранить упаковки с медицинскими изделиями в комнатных условиях, при температуре 5-
40°C. 
Не использовать, если упаковка повреждена. 
Не использовать после истечения срока годности. 
Ответственность. 
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Изделия Суми проходят физические, биологические и химические испытания. Это 
обеспечивает их безопасное использование и гарантирует высокое качество. Перед 
применением рекомендуется внимательно прочитать инструкцию по применению. 
Производитель не несет ответственности за последствия, вызванные неправильным 
использованием зонда для энтерального питания в соответствии с их назначением или 
инструкции по применению. В случае рекламации или возникновения медицинского 
происшествия сохраняйте медицинское изделие в его непосредственной упаковке. Также 
рекомендуется фотодокументация. 
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