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1 Sayin Hasta,
Size Montgomery Safe-T-Tube tipinde bir implant verilmistir. Glvenliginiz icin, litfen bu Hasta Bilgilendirme Belgesini
dikkatle okuyun ve giivenli bir yerde saklayin. implantinizla ilgili sorulariniz olursa liitfen tedavinizi yapan hekimle gérisiin.

2 Budokiiman hakkinda

2.1 Sembol agiklamalar

Sembol Aciklama

MR MR giivenli

Katalog numarasi

Parti kodu

Benzersiz Cihaz Kimligi (UDI)

u Uretici

(AT) Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci
% ithalatc

WQ Hasta adi

I@ implantasyon tarihi

ngn" implanti yapan saglik kurumunun / uzmaninin adi

Hasta bilgilendirme web sitesi
(=

Tab. 1: Kullanilan sembollerin a¢iklamasi

2.2 Giivenlik uyarilarinin isaretleri

A UYARI

Talimatlara uyulmamasi, ciddi yaralanmalarla, genel durumunuzun ciddi derecede bozulmasiyla veya olim ile

sonuglanabilir.

A\ DIKKAT

Talimatlara uyulmamasi hafif yaralanmalarla veya genel durumunuzun hafif veya orta derecede bozulmasiyla

sonuclanabilir.

2.3 Ekbilgiler

Hasta Bilgilendirme Belgesi indirme baglantisi:”

Bu Hasta Bilgilendirme icin asagida belirtilen kullanim
kilavuzu esas alinmistir:

Guvenlik ve Klinik Performansi Ozeti erisim durumu igin
sorumluluk reddi

Guvenlik ve Klinik Performansi Ozeti (SSCP):

www.bosmed.com/pi/n-msttpi

N-MSTT-15

Genel kural: SSCP, ancak tirlin 2017/745 (MDR) sayili (AB)
tizUgu uyarinca kullanilabildigi takdirde sunulur. Burada
aciklanan uyarlama, ancak Eudamed veritabaninin ilgili
modull yurirlige girdiginde gecerlilik kazanir. Gegerlilik
kazanincaya kadar SSCP, asagida belirtilen baglantidan
indirilebilir:

www.bosmed.com/sscp/sscpnmstt

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


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

Uriline 6zgii SSCP'yi aramak icin, triiniin temel UDI-DI
degerini girin.
Temel UDI-DI (cihaz kimligi): 4063107STTC5
YSiirekli giincellenir. Burada baska dil siiriimleri de mevcuttur.
Tam UDI (UDI-PI) icin liitfen iirlin etiketine bakin.
implantinizin iiriin kodu ve parti kodu hasta bilgi formundadir.

3 Dikkat etmeniz gerekenler
3.1 Genel
4 UYARI

® T-Tube'u her zaman temiz ve obstriiksiyonsuz halde tutun.
Aksi takdirde bogulma riski s6z konusudur.
® T-Tube'u ¢ikarmayin! Tek istisna durum: Ani bogulmayi 6nlemenin tek yolunun T-Tube'u ¢ikarmak oldugu acil durumlar.
T-Tube'un ¢ikarilmasi ani bogulma riski olusturur.
® T-Tube'un acil olarak ¢ikarilmasina hazir olmak icin: T-Tube'unuzdan daha kiiclik boyutlu bir standart trakeostomi
kanuliini mutlaka hazir bulundurun.
Aksi takdirde bogulma riski s6z konusudur.
1. Montgomery Safe-T-Tube irlinliniin temizleme ve bakimiyla ilgili tim bilgileri bu belgenin sonunda bulabilirsiniz. Kendi
giivenliginiz icin bu belgeyi dikkatle okuyun ve aynen uygulayin.
[ T-Tube'unuzun Temizlenmesi ve Bakimi, Sayfa 5]
Bilgileri ayrica, hekiminizin verdigi Temizleme ve Bakim Talimatlari'nda (N-STCC) bulabilirsiniz.
2. Hasta bilgi formunuzu her zaman yaninizda taslyin. Tani ve tedavi yontemlerine gegmeden dnce hasta bilgi formunuzu
ve bu Hasta Bilgilendirme Belgesini tedavinizi yapan hekime gosterin.
3. Asagidaki belirtilerin birini veya birkacini gozlemlediyseniz doktorunuza basvurun: Tiknefeslik, ates, girtlakta kanama
ONEMLi: Montgomery Safe-T-Tube uzman doktorunuz tarafindan diizenli olarak kontrol edilmelidir. Kontrol
muayenelerinizin randevularini aksatmayin ve doktorunuzun tedavi sonrasi ile ilgili tavsiyelerine uyun. Bu durum, ozellikle
Montgomery Safe-T-Tube Griininin dngoérilen kullanim émri doldugunda gecerlidir ([ »Ongérilen Kullanim Omri,
Sayfa4]).
Trakeostominin temizlenmesi ve bakimi: Tedavi eden hekimin kararina baglidir.

3.2 T-Tube'un Yapilandirilmasi - Buson / Bilezik Setinin Kullanilmasi

A UYARI

® T-Tube'un st kolu engellendiyse (6rnegin larenjeal stentin yabanci cisim veya kirlenmeyle tikanmasi): Dis kolun
engellenmemesini ve bu solunum yolundan giivenle nefes alabilmenizi saglayin.
Aksi takdirde bogulma riski s6z konusudur.

Ust kolda obstriiksiyon olmamasi ve bu solunum yolundan giivenle nefes alabilmeniz kaydiyla: Dis kolu busonla kapatin.

Sek. 1: Sol: Ust kol serbest, Sag: Ust kol tikali



ONEMLI: Genel bir kural olarak, T-Tube giivenlik bilezigiyle emniyete alinmalidir. T-Tube bir sireligine giivenlik bilezigiyle
emniyete alinamyorsa (6rnegin nefes borusu trakeostomi bakiminda): Dis kolu T-Tube trakea icine kaymayacak bicimde

sikica tutun.

4 Uriin agiklamasi

4.1 Genel bilgiler
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Sek. 2: Montgomery Safe-T-Tube
« Berrak / radyoopak (spesifikasyonlara bagli olarak)

4.2 Hastaya Temas Etme ihtimali Bulunan Malzemeler

Uriin (parca) Malzeme
Montgomery Safe-T-Tube %100 implanta uygun silikon
(berrak)

Montgomery Safe-T-Tube %100 implant silikonu,
(radyoopak) baryum silfat ve titanyum
dioksit karigimi

5 Amag

5.1 HastaHedef Grubu

Uriin, asagidaki hasta gruplarinda kullanima uygundur:
« Cocuklar ve gencler

* Yetiskinler

 Her cinsiyetten hastalar

5.2 Ongériilen Kullanim Omrii

A UYARI

® Hasarli dirtinleri kullanmayin.
Urtinin islevi ancak bu sekilde korunabilir.

Ongoriilen Grtin kullanim émri: 6 ay
Maksimum kullanim siiresi: 6 ay

6 Ongoriilen Klinik Yarar

Alt kol (intraluminal), piiriizsiiz

Ust kol (intraluminal), piiriizsiiz

Buson/bilezik seti: Guivenlik bilezigi
Buson/bilezik seti: Buson

Temas eden kisi

Hasta

Hasta

Dis kol (ekstraluminal), bilezik ve oluk sistemli

Temas tipi

Her kullanimda

Her kullanimda

Klinik degerlendirmeye gore iirlin, s6zii edilen amag dogrultusunda tedavi icin kolay ve giivenli sekilde kullanilabilir.

7 Olasi Komplikasyonlar ve Yan Etkileri

Sekresyon obstriiksiyonu

Mikrobiyal kolonizasyon

Enfeksiyon

Yer degistirme

Aspirasyon

Solunum yolunda cerrahi miidahale gerektiren graniilasyon dokusu olusumu



8 Diger Yontemlerle Kombinasyon

4\ UYARI
® | azer tedavisi, argon plazma tedavisi, yliksek frekansli cerrahi ve etkisi 1stya bagli diger yontemler: Bu yéntemleri
dogrudan Uriin Gizerinde kullanmayin.

Aksi takdirde dokuda yaralanma ve uriinde hasarlar meydana gelebilir.

® Anestezi ile: Uriinlin Gist ucunu kapatmak icin balon kateter kullanin. Balon kateterin tiriintin Gist ucundan ¢ikmadigindan
emin olun.
Aksi takdirde kapali sistem mevcut olmaz. Hastaniza yapilacak besleme saglanmaz.

Uriin, MRT korumalidir.

9 Diger Artik Riskler
Listelenen giivenlik talimatlarinin, olasi komplikasyonlarin ve yan etkilerin haricinde ciddi diizeyde artik risk

bilinmemektedir.

10 Uriin cikanildiktan sonraki tedavi sonrasi 6nlemler
Uriin ¢ikarildiktan sonraki tedavi sonrasi 6nlemler altta yatan hastaliginiza ve genel saglik durumunuza baglidir ve tedavinizi

uygulayan hekimin takdirindedir.

11 T-Tube'unuzun Temizlenmesi ve Bakimi

11.1 Gerekli Donanim ve Malzemeler

+ Kullanilan T-Tube'dan kii¢lk, standart trakeostomi kanuli ile obtlrator

« izotonik sodyum kloriir soliisyonu

+ Pipet

« Telli, asindirici olmayan distal uclu esnek trakeostomi kandilii firgasi

« Aspirasyon unitesi

« Aspirasyon kateteri, Boyut: 8- 12 Ch

« Hemostat

11.2 Lavaj

Lavaj sirasinda sodyum klorir soliisyonunu T-Tube'un icine figkirtin ve T-Tube'un igini temizlemek icin 6ksiirin.
Bazen fazla mukusun temizlenmesi igin aspirasyon gerekir. [  Aspirasyon, Sayfa 5]
1. Pipetile5-10 mlsodyum klorir sollisyonu alin.

2. Sodyum kloriir soliisyonunu T-Tube'a figkirtin.
DIKKAT: Sodyum kloriir soliisyonu T-Tube'un icindeyken nefes almayin.

3. T-Tube'u bir parmak ile kapatin ve 6ksiiriin.

4. Gerekirse tekrarlayin.
IPUCU: Pipetiniz olcekli degilse, ihtiya¢ duydugunuz sodyum kloriir soliisyonunun miktarini belirlemek icin cay kasigi
kullanabilirsiniz. Pipeti 1 - 2 cay kasigi sodyum kloriir soliisyonu ile doldurun ve dolum seviyesini pipet lizerinde isaretleyin.

11.3 Aspirasyon

A\ DIKKAT

® Aspirasyon kateterini T-Tube'un uglarindan ileri yerlestirmeyin.
Aksi takdirde iritasyon / 6kslrik meydana gelebilir.

1. Aspirasyon kateterini yavasca T-Tube'un dis koluna yerlestirin.

2. T-Tube'un dis kolunu yavasca yukari katlayarak aspirasyon kateterini asagi
yonlendirin.
T-Tube'un alt kolunu vakumlayin.
Aspirasyon kateterini hafifce ¢ikarin.




T-Tube'un dis kolunu yavasca asagi katlayarak aspirasyon kateterini yukari
yonlendirin.

T-Tube'un st kolunu vakumlayin.
Aspirasyon kateterini ¢ikarin.

IPUCU: Aspirasyon kateterinin hortumu (zerinde, aspirasyon kateterini T-Tube'unuzun st / alt koluna ne kadar
yerlestirmeniz gerektigini isaretleyin.

12 Acil Durum Tedbirleri

12.1 T-Tube Tikanma / Solunum Giicligii Belirtileri
« T-Tube'dan ses gelmesi
« Konusma gu¢lugu
+ Azve hizli nefes alma
+ Anksiyete
« Bogazdan 6tme sesi gelmesi
« Cilt renginin solmasi veya morarmasi
« Cildin soguk ancak nemli olmasi
Hasta solunum gui¢ligu belirtileri gosterirse, derhal harekete gecin:
12.2 Hastanin Durumunun Degerlendirilmesi
1. Hava hareketini degerlendirmek icin avucunuzu T-Tube'un iizerine koyun.
2. Nefes seslerinin esit olup olmadigini dinleyin.
3. Solunum gii¢liigl dogrulanirsa veya hava hareketi dogrulanamiyorsa: Acil servisi arayin.
4. Bundan sonra, duruma bagli olarak hareket edin:
[ Solunum Glcliigli Dogrulanirsa, Sayfa6]
[ Solunum Dogrulanamazsa, Sayfa6]
12.3 Solunum Giigliigii Dogrulanirsa
1. T-Tube'uvakumlayin.["Aspirasyon, Sayfa5]
2. Hastanin solunumunu tekrar degerlendirin.
3. Hekimiarayarak durumu bildirin.
4. Acil servis personeli ulastiginda: Acil servis personeline bir T-Tube takili oldugunu bildirin ve bu talimatlari gdsterin.

ONEMLI: Beklerken , hastanin yaninda durun ve aspirasyonu devam edin.

12.4 Solunum Dogrulanamazsa

4\ UYARI
® T-Tube'yi ¢cikarmak icin sivri uclu veya keskin aletler kullanmayin.
Aksi takdirde T-Tube hasar gorebilir ve parcalari alt solunum yoluna girebilir. Bogulma tehlikesi vardir.
Solunum dogrulanamazsa T-Tube tamamen tikanmis olabilir. Bu durumda T-Tube derhal c¢ikarilarak yerine daha kiigiik
boyutlu standart trakeostomi kaniili takilmalidir:
1. Standart trakeostomi kandlii ve bir hemostat hazirlayin.

2. Birelinizle T-Tube'un dis kolunu kavrayin. Ayni anda diger elinizin iki parmagi ile T-Tube'un lstiindeki ve altindaki cildi
tutun.

T-Tube'u sikica ve yavasca cekin. T-Tube'un dis kolu yirtilirsa: T-Tube'un kalan bolimiini hemostat ile tutarak ¢ikarin.
Standart trakeostomi kaniiltinii yerlestirin ve obtiratori ¢ikarin.
Gerekirse: Standart trakeostomi kanull araciligiyla solunum yolunu vakumlayin ve hastanin nefes alip vermesini
saglayin.

6. Acil servis personeli ulastiginda: Acil servis personeline dnceden bir T-Tube takili oldugunu bildirin ve bu talimatlari
gosterin.

7. Hekime haber verin.



13 Ozellikler

13.1 Safe-T-Tube'lar

Boyut” REF: Berrak / radyoopak
6 mm 320006 / 32006R
7mm 320007 /32007R
8 mm 320008 / 32008R
9mm 320009 / 32009R

Yintraluminal uzuv capi

Tab. 2: Pediyatrik

Boyut” REF: Berrak / radyoopak
Standard Thoracic

10 mm 420010 /42010R 520010/52010R
11 mm 420011/42011R 520011/52011R
12 mm 420012 /42012R 520012 /52012R
13mm 420013 /42013R 520013 /52013R
14 mm 420014 /42014R 520014 /52014R
15mm 420015 /42015R 520015 /52015R
16 mm 420016 /42016R 520016 /52016R

Yintraluminal uzuv capi

Tab. 3: Standard / Thoracic / Extra-Long

Boyut” REF: Berrak / radyoopak
8/10 mm 721008 / 71008R
10/13 mm 721310/ 71310R

Yintraluminal uzuv capi

Tab. 4: Tapered

13.2 Aksesuarlar / Yedek Pargalar

REF

321066
{ 321086
321106
321126

=,

Malzeme: Silikon

Tab. 5: Buson / Bilezik Seti

REF
321107
321127

Malzeme: Polipropilen

Tab. 6: 15 mm Adaptér

Extra-Long

620010 /62010R
620011 /62011R
620012 /62012R
620013 /62013R
620014 /62014R
620015 /62015R
620016 / 62016R

REF: Uyumlu aksesuarlar: Buson / bilezik seti

321066
321066
321086
321086

REF: Uyumlu aksesuarlar
Buson / bilezik seti
321106

321126

321126

321126

321126

321126

321126

REF: Uyumlu aksesuarlar
Buson / bilezik seti
321106

321126

15 mm adaptor
321107
321127
321127
321127
321127
321127
321127

15 mm adaptor
321107
321127
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