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1 Drogipacjencie,

Zastosowany implant to implant typu Montgomery Safe-T-Tube. Dla wtasnego bezpieczenstwa uwaznie zapoznaj sie
z niniejszym dokumentem informacyjnym i przechowuj go w bezpiecznym miejscu. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych
implantu skontaktuj sie ze swoim lekarzem prowadzacym.

2 Informacje o niniejszym dokumencie

2.1 Objasnienia symboli

Symbol Objasnienie

MR Bezpieczne podczas badan MR

Numer artykutu
LOT Kod partii

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI)

Producent

Importer

Imie i nazwisko pacjenta

Data implantacji

(UE) Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
IHVP

PO Nazwa instytucji zdrowotnej/dostawcy ustug zdrowotnych przeprowadzajacych implantacje:
Strona z informacjami dla pacjenta
(=

Tab. 1: Objasnienia uzytych symboli
2.2 Oznaczenie wskazdwek bezpieczenstwa
4\ OSTRZEZENIE
Nieprzestrzeganie zalecen moze doprowadzi¢ do powaznych urazéw, powaznego pogorszenia stanu zdrowia lub Smierci.
4 UWAGA

Nieprzestrzeganie zalecen moze doprowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych urazéw lub lekkiego lub umiarkowanego
pogorszenia stanu zdrowia.

2.3 Informacje dodatkowe

www.bosmed.com/pi/n-msttpi
(= \

tacze pobierania dokumentu informacyjnego dla pacjenta:”

Niniejsze informacje dla pacjenta bazuja na nastepujacejin-  N-MSTT-15

strukgji uzycia:

OsSwiadczenie dotyczace dostepnosci podsumowania SSCP Zasada ogdlna: Podsumowanie SSCP zostanie udostepnione
wytacznie po autoryzacji produktu zgodnie z rozporzadze-
niem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Poda-
ne tutaj oSwiadczenie zacznie obowigzywac z chwilg wejscia
w zycie odpowiedniego modutu bazy danych Eudamed. Do
tego momentu SSCP jest dostepne pod nastepujacym ta-
czem pobierania:

www.bosmed.com/sscp/sscpnmstt
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Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci kli- https://ec.europa.eu/tools/eudamed

nicznej (SSCP):" W celu wyszukania podsumowania SSCP nalezy wprowadzié
podstawowy kod UDI-DI.
Podstawowy kod UDI-DI (identyfikator wyrobu): 4063107STTC5

Y Dokument aktualizowany na biezaco. Na stronie dostepne s3 réwniez inne wersje jezykowe.
Kompletny kod UDI (UDI-PI) podano na etykiecie produktu.
Numery artykutéw i kod partii Twojego implantu podane sa na karcie implantu.

3 Naco nalezy zwréci¢ uwage
3.1 Informacje ogélne

A OSTRZEZENIE

® Nalezy zawsze utrzymywac rurke T-Tube w czystosci i wolng od niedroznosci.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko uduszenia.

 Nie usuwac rurki tchawiczej T-Tube! Jedyny wyjatek: Sytuacja ratowania zycia, w ktérej usuniecie rurki tchawiczej T-Tube
jest jedynym Srodkiem zapobiegajgcym natychmiastowemu uduszeniu.
Usuniecie rurki tchawiczej T-Tube stwarza natychmiastowe ryzyko uduszenia.

® Aby przygotowac sie na awaryjne usuniecie rurki T-Tube: Nalezy zawsze mie¢ przygotowana standardowa rurke
tracheotomijng o rozmiarze mniejszym niz posiadana rurka T-Tube.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko uduszenia.

1. Wszystkie informacje na temat czyszczenia i pielegnacji Montgomery Safe-T-Tube znajdujg sie na koncu tego
dokumentu. Dla wtasnego bezpieczefistwa nalezy zapoznac sie z niniejszymi informacjami i doktadnie przestrzegac
zalecen.

[ F Czyszczenie i konserwacja rurki T-Tube, Strona 5]
Dodatkowe informacje dostepne sa w Instrukcjach czyszczenia i pielegnacji (N-STCC) przekazanych przez lekarza.

2. Zawsze no$ ze sobg karte implantu. Pokaz karte implantu i dokument informacyjny dla pacjenta swojemu lekarzowi
prowadzacemu przed kazda procedura diagnostyczna lub lecznicza.

3. Skontaktuj sie ze swoim lekarzem prowadzacym, jesli doSwiadczysz jednego lub wiekszej liczby ponizszych objawdw:
Duszno$ci, goraczka, krwawienie z gardta

WAZNE: Konieczne jest regularne monitorowanie produktu Montgomery Safe-T-Tube przez lekarza prowadzacego.

Przestrzegaj harmonogramu badan kontrolnych oraz zalecen lekarza w zakresie opieki pooperacyjnej. Jest to szczegblnie

wazne, jesli przewidywany okres uzytkowania produktu Montgomery Safe-T-Tube dobiegt konca ([

Przewidywany okres uzytkowania, Strona41]).

Czyszczenie i utrzymanie higieny otworu tracheotomijnego: Wedtug uznania lekarza prowadzacego.

3.2 Konfiguracja rurki tchawiczej T-Tube - uzywanie zestawu zatyczek / pierscieni

4\ OSTRZEZENIE

e Jesli gorna czeS¢ rurki tchawiczej T-Tube zostata zablokowana (np. przez ciato obce lub przez jednoczesne zastosowanie
zamknietego stentu krtani): Nalezy upewnic sie, czy cze$¢ zewnetrzna rurki nie jest w zaden sposob niedrozna i czy pacjent
jest w stanie bezpiecznie oddychac przez drogi oddechowe.

W przeciwnym razie istnieje ryzyko uduszenia.

Jesli cze$¢ zewnetrzna rurki nie jest w zaden sposéb niedrozna i pacjent jest w stanie bezpiecznie oddychaé przez drogi
oddechowe: Zatkac zewnetrzng czes¢ rurki zatyczka.
Jesli czes¢ zewnetrzna rurki nie jest zamknieta przez dtuzszy okres czasu: Zapewni¢ dostep wilgotnego powietrza.
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Rys. 1: Strona lewa: Cze$¢ gérna jest odblokowana, Strona prawa: Czes¢ gérna jest zablokowana

WAZNE: Rurka tchawicza T-Tube powinna byé zabezpieczona pierscieniem zabezpieczajagcym. Jesli przez krétki okres czasu
nie ma mozliwo$ci zabezpieczenia rurki tchawiczej T-Tube pierscieniem zabezpieczajacym (np. w trakcie pielegnacji otworu

tracheostomijnego): Przytrzymac zewnetrzng czes$¢ rurki tchawiczej T-Tube tak, by nie zeslizgneta sie do tchawicy.

4 Opis produktu

4.1 Informacje ogélne

_@@

e
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Rys. 2: Montgomery Safe-T-Tube
« Przejrzysta / radiocieniujaca (w zaleznosci od specyfikacji)

4.2 Materiaty mogace mieé styczno$¢ z pacjentem

Produkt (czes¢) Materiat

Montgomery Safe-T-Tube 100% silikon do implantéw

(przejrzysty)

Montgomery Safe-T-Tube (ra- 100% mieszanina silikonu do

diocieniujacy) implantdw, siarczanu baru i
dwutlenku tytanu

5 Przeznaczenie

5.1 Docelowa grupa pacjentow

Produkt jest przeznaczony dla nastepujacych grup pacjentow:

« Dziecii mtodziez

« Dorosli

+ Pacjenci wszystkich ptci

5.2 Przewidywany okres uzytkowania
4\ OSTRZEZENIE

® Nie uzywac uszkodzonych produktow.

Dolna czes¢ (Srodscienna), gtadka

Gérna cze$¢ (Srddscienna), gtadka

Zestaw zatyczek / pierScieni: Zatyczka

Osoba, z ktorg materiat ma
stycznosé

Pacjent

Pacjent

Tylko w ten sposéb mozna zagwarantowac funkcjonalno$¢ produktu.

Przewidywana trwatos¢ produktu: 6 miesiecy

4/9

Zewnetrzna cze$¢ (zewnatrzécienna), z systemem pierscieni i rowkow

Zestaw zatyczek / pierScieni: PierScien zabezpieczajacy

Rodzaj stycznosci

Przy kazdym uzyciu

Przy kazdym uzyciu



Maksymalny okres uzytkowania: 6 miesiecy

6 Oczekiwane korzysci kliniczne
Na podstawie oceny klinicznej stwierdzono, ze produkt moze by¢ bezpiecznie i skutecznie stosowany w leczeniu, o ile jest
uzytkowany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.

7 Mozliwe powiktania i dziatania uboczne

Tworzenie sie ziarniny w drodze oddechowej wymagajace interwencji chirurgicznej

Niedrozno$¢ spowodowana przez wydzieliny

Kolonizacja bakteryjna
Zakazenia

Dyslokacja

Aspiracja ciata obcego

8 taczenie zinnymi procedurami

A\ OSTRZEZENIE

® Terapia laserowa, terapia plazma argonowa, chirurgia wysokoczestotliwosciowa oraz inne procedury, ktore zwigzane sg
z wysoka temperatura: Nie stosowac tych metod bezposrednio na produkt.
W przeciwnym razie mozliwe sa uszkodzenia tkanek oraz produktu.

e W przypadku narkozy: Uzy¢ cewnika balonikowego do zatkania gornego konca produktu. Upewnic sie, ze cewnik
balonikowy nie wystaje poza gérny koniec produktu.
W przeciwnym wypadku uktad przestaje by¢ zamkniety. Nie gwarantuje to utrzymania droznosci drég oddechowych
pacjenta.

Produkt jest bezpieczny przy zabiegach tomografii rezonansu magnetycznego.

9 Pozostate ryzyko
Oprécz wymienionych instrukcji bezpieczenstwa, mozliwych powiktan i dziatan ubocznych, zadne inne znaczace ryzyko nie

jest znane.

10 Procedury opieki po usunieciu produktu
Opieka pooperacyjna po usunieciu produktu zalezy od rodzaju choroby oraz od ogdlnego stanu Twojego zdrowia i jest

okreslana wedtug uznania lekarza prowadzacego.

11 Czyszczenie i konserwacja rurki T-Tube

11.1 Wymagane wyposazenie i materiaty

« Standardowa rurka tracheotomijna z obturatorem, mniejsza niz stosowana rurka T-Tube

« Izotoniczny roztwor soli

« Pipeta

« Elastyczna szczotka do rurki tracheotomijnej ze szczeciniastg, nieScierajacg koncowka dystalng

« Urzadzenie ssace

« Cewnik ssawny, rozmiar: 8 - 12 Ch

« Kleszczyki hemostatyczne

11.2 Ptukanie

Podczas ptukania konieczne jest wtrySniecie roztworu soli do rurki T-Tube, a nastepnie odkaszlniecie, aby oczysci¢ wnetrze

rurki.
Czasami do usuniecia Sluzu konieczne jest odsysanie. [ * Odsysanie, Strona 6]

1. Pobrad5-10 mlroztworu przy uzyciu pipety.

2. Wtrysna¢ roztwér soli do rurki T-Tube.
UWAGA: Nie nalezy wdycha¢ powietrza, gdy roztwér soli znajduje sie w rurce T-Tube.

3. Zamkna¢ rurke T-Tube i odkaszlnad.

4. Powtdrzyd, jesli to konieczne.
WSKAZOWKA: Jesli pipeta nie posiada skali, mozna uzy¢ tyzeczki do odmierzenia iloéci potrzebnego roztworu: Napetnié
pipete 1 - 2 tyzeczkami roztworu i zapamietac poziom napetnienia pipety.
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11.3 Odsysanie

A\ UWAGA

® Nie wsuwaé cewnika ssawnego poza zakonczenie rurki T-Tube.

W przeciwnym razie wystepuje ryzyko podraznienia / kaszlu.

1. Delikatnie wsung¢ cewnik ssawny do zewnetrznej czesci rurki T-Tube.

Delikatnie zgia¢ zewnetrzna czes$¢ rurki T-Tube w gbre, aby skierowaé cewnik
w dot.
Odessac dolng czes$¢ rurki T-Tube.

Nieco poluzowaé cewnik ssawny.

Delikatnie zgig¢ zewnetrzng czes$¢ rurki T-Tube w dot, aby skierowac cewnik
w gore.

Odessac gbrna czes¢ rurki T-Tube.

Usunad cewnik ssawny.

WSKAZOWKA: Zaznaczy¢ na cewniku ssawnym, jak gteboko trzeba go umieéci¢ w gérnej / dolnej czesci rurki T-Tube.
12 Procedury awaryjne

12.1 Oznaki niedroznosci rurki T-Tube / utrudnionego oddychania

+ Niepozadany dzwiek z rurki T-Tube

« Trudno$ci zmbéwieniem

« Ptytkiiszybki oddech

+ Niepokdj

« Nietypowe dZwieki dochodzace z gardta

« Zmiana koloru skéry na blady lub siny

« Skora jest zimna, ale wilgotna w dotyku

Jesli pacjent wykazuje oznaki utrudnionego oddychania, nalezy dziataé natychmiast:

12.2 Ocena stanu pacjenta
1. Potozy¢ wnetrze dtoni na rurce T-Tube, aby oceni¢ ruch powietrza.
2. Nastuchiwac rownomiernych odgtoséw oddychania.

3. W razie potwierdzenia utrudnionego oddychania lub w przypadku braku ruchu powietrza nalezy zadzwoni¢ pod numer
alarmowy.

4. Nastepnie dziata¢ odpowiednio do sytuacji:
[ W razie potwierdzenia trudnosci w oddychaniu, Strona 6]
[ "W razie potwierdzenia braku oddechu, Strona 7]

12.3 W razie potwierdzenia trudnosci w oddychaniu

1. Odessalrurke T-Tube. [ " Odsysanie, Strona 6]

2. Ponownie oceni¢ oddech pacjenta.

3. Skontaktowac sie z lekarzem, aby poinformowac go o stanie pacjenta.

4, Po przybyciu personelu ratunkowego: Poinformowac ratownikéw o zamocowanej rurce T-Tube i przedstawié¢ im
niniejsza instrukcje.

UWAGA: Podczas oczekiwania pozostaé z pacjentem i kontynuowac odsysanie.
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12.4 W razie potwierdzenia braku oddechu

® Nie nalezy chwytac rurki tchawiczej T-Tube spiczastymi lub ostrymi przyrzadami w celu jej usuniecia.
W przeciwnym razie rurka tchawicza T-Tube moze ulec zniszczeniu, a jej czedci moga dostac sie do dolnych drég
oddechowych. Istnieje ryzyko uduszenia.

Jesli stwierdzono brak oddychania, moze to oznaczac, ze rurka T-Tube jest zablokowana. W takim przypadku nalezy
natychmiast usunac rurke T-Tube i wymieni¢ na mniejsza standardowg rurke tracheotomijna:
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Przygotowac standardowa rurke tracheotomijng i kleszczyki hemostatyczne.

2. Ztapal zewnetrzng cze$¢ rurki T-Tube jedna reka. Jednoczesnie palce drugiej dtoni przycisngé mocno do skéry nad i pod

rurka T-Tube.

3. Usunadrurke T-Tube, pociagajac ja powoli i spokojnie. Jesli zewnetrzna czeS¢ rurki zostata oderwana: Ztapac pozostata
cze$¢ rurki kleszczykami i usunad ja.

Umiesci¢ standardowa rurke tracheotomijng i usuna¢ obturator.

Jesli konieczne: Odessac droge oddechowg i wentylowac pacjenta przez standardowg rurke tracheotomijna.

Po przybyciu personelu ratunkowego: Poinformowac ratownikow o zamocowanej rurce T-Tube i przedstawié¢ im

niniejsza instrukcje.

7. Powiadomi¢ lekarza.

13
13.1
Rozmiar”
6 mm
7mm

8 mm

9mm

Specyfikacje

Safe-T-Tubes

REF: Przezroczysta / radiocieniujaca

320006 / 32006R
320007 / 32007R
320008 /32008R
320009 /32009R

YSrednica czeéci wewnatrz lumenu

Tab. 2: Pediatryczne

Rozmiar”

10 mm
11 mm
12 mm
13 mm
14 mm
15mm

16 mm

REF: Przezroczysta / radiocieniujaca

Standard

420010 /42010R
420011/42011R
420012 /42012R
420013 /42013R
420014/ 42014R
420015/42015R
420016 / 42016R

YSrednica czeéci wewnatrz lumenu

Tab. 3: Standard / Thoracic / Extra-Long

Rozmiar”

8/10mm
10/13 mm

REF: Przezroczysta / radiocieniujaca

721008 / 71008R
721310/ 71310R

YSrednica czeéci wewnatrz lumenu

Tab. 4: Tapered

Thoracic

520010 /52010R
520011 /52011R
520012 /52012R
520013 /52013R
520014 /52014R
520015 /52015R
520016 / 52016R

Extra-Long

620010 /62010R
620011 /62011R
620012 /62012R
620013 /62013R
620014 /62014R
620015 /62015R
620016 /62016R
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REF: Kompatybilne akcesoria: Zestaw zatyczek /
pierscieni

321066

321066

321086

321086

REF: Kompatybilne akcesoria

Zestaw zatyczek / Adapter 15 mm
pierscieni

321106 321107
321126 321127
321126 321127
321126 321127
321126 321127
321126 321127
321126 321127

REF: Kompatybilne akcesoria

Zestaw zatyczek / Adapter 15 mm
pierscieni

321106 321107
321126 321127



13.2 Akcesoria [ CzeSci zamienne

Nr. kat.
321066
321086
éﬁ 321106
321126
Materiat: Silikon

-

Tab. 5: Zestaw zatyczek / pierscieni

Nr. kat.
321107
321127

Materiat: Polipropylen
Tab. 6: Adapter 15 mm
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