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1 Basta patient!

Du har fatt ett implantat av typen Montgomery Safe-T-Tube. For din egen sakerhets skull ska du lasa detta dokument med
patientinformation noga och forvara det pa en séker plats. Kontakta den ldkare som behandlade dig om du har nagra fragor.

2 Om detta dokument

2.1 Forklaring av symboler

Symbol Forklaring
MR-saker

Artikelnummer
Satskod

Unikt produkt-ID (UDI)

Tillverkare

(EU) Auktoriserad representant i EG
Importor

Patientens namn

Datum for implantation

Namn pa implanterande klinik/vardgivare

B mgHrE FED

Webbplats med patientinformation

Tab. 1: Forklaring av symboler som anvdnds

2.2 Markning av sékerhetsanvisningar
4 VARNING

Bristande foljsamhet kan leda till allvarliga personskador, allvarligt forsamrat allmantillstand eller dodsfall.
4 OBSERVERA

Bristande foljsamhet kan leda till latta eller mattliga personskador eller mattligt forsamrat allmantillstand.

2.3 Ytterligare information

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

Lank fér hamtning av dokument med patientinformation:”

Denna patientinformation baseras pa foljande N-MSTT-15
bruksanvisning:

Friskrivning for tillgang till ssmmanfattning av sdkerhet och  Som allmén regel: Sammanfattning av sakerhet och klinisk

klinisk prestanda prestanda kommer endast att goras tillganglig efter att
produkten har godkénts i enlighet med FORORDNING (EU)
2017/745 (MDR). Den implementering som beskrivs har galler
inte forran motsvarande modul i Eudamed-databasen trader
i kraft. Fram till dess finns sammanfattningen av sékerhet
och klinisk prestanda tillgdnglig via foljande lank for
hamtning:
www.bosmed.com/sscp/sscpnmstt

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP): ¥ https://ec.europa.eu/tools/eudamed


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Sok efter produktspecifik sammanfattning av sékerhet och
klinisk prestanda genom att ange produktens
grundlaggande unika ID.

Grundlaggande UDI-ID (produkt-ID): 4063107STTC5
Y Uppdateras [6pande. Andra sprakversioner finns ocks3 tillgangliga dar.
Fullstandig UDI (UDI-P) finns pa produktetiketten.

Du hittar artikelnumret och satskoden for implantatet pa ditt implantatkort.

3 Atttdnkapa
3.1 Allmant
&\ VARNING

e Hall alltid T-roret rent och fritt fran hinder.
Annars finns risk for kvavning.

® Tainte bort trakeastenten! Enda undantaget: Ett nodlage da enda sattet att forhindra omedelbar kvavning ar att ta bort
trakeastenten.
Om trakeastenten tas bort uppstar en omedelbar kvavningsrisk.

® Forbered for akut borttagning av T-réret genom att alltid ha en standardtrakealkanyli beredskap som ar en storlek mindre
an ditt T-ror.
Annars finns risk for kvavning.

1. Allinformation om hur du rengdr och skoter din Montgomery Safe-T-Tube finns i slutet av detta dokument. For din egen
sakerhet ska du lasa informationen noggrant och folja den exakt.
[ »Rengoring och skotsel av T-roret, Sida 5]
Informationen finns dessutom i Instruktioner fér rengéring och skétsel (N-STCC) som du fick av din lakare.
2. Ha alltid ditt implantatkort med dig. Visa ditt implantatkort och dokumentet med patientinformation fér den
behandlande ldkaren innan du genomgar eventuella diagnostiska procedurer eller behandlingar.
3. Kontakta ldkaren om du upplever ett eller fler av foljande symtom: Andndd, feber, blédning i halsen
VIKTIGT: Din Montgomery Safe-T-Tube maste kontrolleras regelbundet av den behandlande lékaren. Var noga med att
komma till dina inbokade kontrollundersokningar och att folja lakarens rdd om nédvandig eftervard. Det &r extra viktigt om
den avsedda livslangden pa din Montgomery Safe-T-Tube har uppnatts ([ " Férvéantad livslangd, Sida4]).
Rengoring och skotsel av trakeostomi: Enligt den behandlande lakarens anvisningar.

3.2 Konfigurera trakeastenten - anvanda plugg-/ringsatsen
4 VARNING

® Om trakeastentens dvre gren blockeras (t.ex. av ett frammande féremal eller om en sténgd laryngalstent anvands
samtidigt): Se till att den yttre grenen ar fri fran obstruktion och att du kan andas sakert genom denna andningsvag.
Annars finns risk for kvavning.

Forutsatt att den 6vre grenen inte ar blockerad och att du kan andas sakert genom denna andningsvag: tapp till den yttre
grenen med pluggen.

Fig. 1: Vdnster: den Ovre grenen dr fri, Hoger: den 6vre grenen dr blockerad



VIKTIGT! Som en allman regel maste T-Tube fastas med sdkerhetsringen. Om T-Tube inte kan fastas med sédkerhetsringen
under en kort tid (t.ex. under skotsel av trakeostomi): hall den yttre grenen stadigt sa att T-Tube inte glider in i trakea.

4 Produktbeskrivning

4.1 Allman information

@@

Nedre gren (intraluminell), slat
Ovre gren (intraluminell), slat
Extern gren (extraluminell), med ring och sparsystem

Plugg- / ringsats: Sakerhetsring

m o O W >

Plugg- / ringsats: Plugg

®_.

Fig. 2: Montgomery Safe-T-Tube

« Klar/ rontgentat (beror pa specifikation)

4.2 Material med potentiell patientkontakt

Produkt (del) Material Kontaktperson Typ av kontakt
Montgomery Safe-T-Tube 100 % implantatgodkand Patient Med varje anvandning
(klar) silikon
Montgomery Safe-T-Tube 100 % blandning av silikon av Patient Med varje anvandning
(rontgentat) implantatkvalitet,

bariumsulfat och titandioxid

5 Avsedd anvédndning

5.1 Patientmalgrupp

Produkten ar lamplig att anvandas pa féljande patientgrupper:
« Barn och ungdomar

« Vuxna

« Patienter av alla kon

5.2 Forvantad livslangd
4 VARNING

® Anvand inte produkter som har skadats.
Bara pa detta satt kan produktens funktion garanteras.

Produktens forvantade livslangd: 6 manader
Maximal anvandningstid: 6 manader

6 Forvantad klinisk nytta
Enligt den kliniska bedémningen kan produkten anvéndas enkelt och sékert for behandlingar enligt de angivna avsett
andamal.

7 Mojliga komplikationer och biverkningar

Bildning av granulationsvavnad i andningsvdgarna som kraver kirurgiskt ingrepp
Sekretobstruktion

Mikrobiell kolonisering

Infektion

Rubbning

Aspiration



8 Kombination med andra metoder

4\ VARNING

¢ | aserbehandling, argonplasmabehandling, HF-kirurgi och andra metoder som bygger pa varme: Anvand inte metoderna
direkt pa produkten.
| annat fall kan vavnads- och produktskador uppsta.

® Med anestesi: Blockera produktens ovre ande med en ballongkateter. Se till att inte ballongkatetern sticker ut langre an
produktens 6vre ande.
Annars finns inget slutet system. Patientforsorjningen kan inte garanteras.

Produkten ar MRT-saker.

9 Andra aterstaende risker
Utdver de angivna sdkerhetsinstruktionerna, méjliga komplikationerna och biverkningarna finns inga andra kanda

aterstaende risker.

10 Eftervard vid borttagning av produkten
Eftervarden efter borttagning av produkten beror saval pa underliggande sjukdom som din allmanna hélsa och faststalls av

den behandlande lakaren.

11 Rengoring och skotsel av T-roret

11.1 Utrustning och material som behovs

« Standardtrakealkanyl med obturator, mindre an T-réret som anvands
« Isoton koksaltlosning

« Pipett

« Flexibel trakealkanylborste med distal spets med ej slipande borst
 Suganordning

« Sugkateter, storlek: 8 - 12 Ch

» Peang

11.2 Skéljning

Under skoljning sprutar du in koksaltlosning i T-roret. Sedan hostar du sa att insidan av T-roret rengors.
Ibland behover du ocksa suga bort slem. [ * Sugning, Sida 5]

1. Taupp5-10 ml koksaltlosning i pipetten.

2. Sprutain koksaltlosningen i T-roret.
FORSIKTIGT: Andas inte in medan koksaltlésningen befinner sig i T-réret.

3. Hall T-roéret stangt med ett finger och hosta.

4. Upprepavid behov.
TIPS: Om pipetten inte har ndgon skala kan du berdkna méangden koksaltlosning med en tesked. Fyll pipetten med en méngd
motsvarande 1 - 2 teskedar och se var pa pipetten nivan hamnar.

11.3 Sugning

4\ OBSERVERA

o Stick inte in sugkatetern forbi andarna av T-roret.
Annars kan du drabbas av irritation eller hosta.

1. Sattforsiktigt in sugkatetern i T-rorets yttre gren.
2. BOjvarsamt T-rorets externa gren uppat sa att sugkatetern riktas nerat.

3. Sugrentden nedre grenen av T-roret.

4. Drautsugkatetern nagot.




5. BOjvarsamt T-rorets externa gren nerat sa att sugkatetern riktas uppat.
6. Sugrentden ovre grenen av T-roret.
7. Dra utsugkatetern.

TIPS: Markera pa sugkateterns ror hur langt du satte in sugkatetern i den 6vre / nedre grenen av T-réret.

12 Atgarder i nddsituationer

12.1 Tecken pa blockering av T-roret / andningssvarigheter

Ljud fran T-roret

Talsvarigheter

Snabb och ytlig andning

Angest

Kraxande ljud fran halsen
Huden blir blekare eller blaaktig
Huden kdnns kall och fuktig

Agera genast ifall patienten visar tecken pa andningssvarigheter:

12.2 Bedoma patientens situation

1.

2
3.
4

Placera handflatan 6ver T-roret och bedom luftrorelserna.

Lyssna efter samtidiga andningsljud.

Om andningssvarigheter konstateras eller om inga luftrorelser méarks: Ring ett nédsamtal.
Agera sedan sa som situationen kréver:

[ Om andningssvarigheter konstateras, Sida 6]

[ Omingen andning marks, Sida 6 ]

12.3 Om andningssvarigheter konstateras

1.
2.
3.
4,

Sug rent T-roret. [ Sugning, Sida 5]

Bedom patientens andning igen.

Ring lakaren och redogor for situationen.

Né&r vardpersonal anlédnder: Meddela vardpersonalen att ett T-rér anvands och visa de hér instruktionerna.

VIKTIGT: Stanna kvar hos patienten medan du véntar och fortsatt suga.

12.4 Om ingen andning marks

&\ VARNING

® Ta inte tagi T-Tube med spetsiga eller vassa instrument for att ta bort den.

Annars kan T-Tube skadas och delar av T-Tube kan komma in i de nedre andningsvagarna. Kvavningsrisk foreligger.

Om ingen andning mérks kanske T-roret ar helt blockerat. | sa fall maste T-réret omedelbart tas bort och bytas ut mot en
standardtrakealkanylien mindre storlek:

1.
2.

N 0ok

Forbered standardtrakealkanylen och en peang.

Greppa T-rorets externa gren med ena handen. Hall samtidigt med tva fingrar i huden ovanfér och nedanfor T-réret med
den andra handen.

Avlagsna T-roret med ett sakta och stadigt drag. Om T-rorets externa gren gar av: Greppa resten av T-réret med
hemostaten och ta bort det.

Satt in standardtrakealkanylen och avlagsna obturatorn.

Vid behov: Sug rent andningsvédgarna och ventilera patienten genom standardtrakealkanylen.

Nar vardpersonal anléander: Meddela vardpersonalen att ett T-rér anvants och visa de har instruktionerna.
Meddela lakaren.



13 Specifikationer

13.1 Saker trakeastent

Storlek” REF: Genomskinlig/rontgentat
6 mm 320006 / 32006R
7mm 320007 / 32007R
8 mm 320008 / 32008R
9mm 320009 / 32009R

UDiameter fér den intraluminella grenen

Tab. 2: Pediatrisk

Storlek” REF: Genomskinlig/rontgentat
Standard Thoracic Extra-Long

10 mm 420010 /42010R 520010/52010R 620010 /62010R
11 mm 420011 /42011R 520011/52011R 620011/62011R
12 mm 420012 /42012R 520012 /52012R 620012 /62012R
13 mm 420013 /42013R 520013 /52013R 620013 /62013R
14 mm 420014 / 42014R 520014 /52014R 620014 /62014R
15mm 420015 /42015R 520015/52015R 620015/62015R
16 mm 420016 / 42016R 520016 /52016R 620016 /62016R

UDiameter for den intraluminella grenen

Tab. 3: Standard / Thoracic / Extra-Long

Storlek” REF: Genomskinlig/rontgentat
8/10 mm 721008 / T1008R
10/13mm 721310/ 71310R

UDiameter for den intraluminella grenen

Tab. 4: Tapered

13.2 Tillbehor /reservdelar

REF.
321066
{ 321086
< 321106
321126
Material: Silikon

Tab. 5: Plugg-/ringsats
REF.

321107
321127

Material: Polypropylen
Tab. 6: 15 mm-adapter

REF: Kompatibla tillbehor: Plugg-/ringsats
321066
321066
321086
321086

REF: Kompatibla tillbehor

Plugg-/ringsats 15 mm adapter

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

REF: Kompatibla tillbehor
Plugg-/ringsats

321106

321126

15 mm adapter
321107
321127
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