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1 VaZeny paciente,

byl Vam zaveden implantat typu Montgomery Safe-T-Tube. Z diivodu vlastni bezpecnosti si prosim pozorné prectéte tento
dokument s informacemi pro pacienta a uchovejte jej pro pozdé€jsi potrebu. Mate-li k implantatu jakékoli dotazy, obratte se
prosim na oSetfujiciho lékare.

2 Informace o tomto dokumentu

2.1 Vyznam symboli

‘Symbol ‘Vyznam

Bezpecny pro MR

Katalogové Cislo

LoT Kdd Sarze

Jedineény identifikator prostfedku (UDI)

Vyrobce
(EU) Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Jméno pacienta

Nazev zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce provadéjiciho implantaci

= [ ner)
m
I@ Datum implantace
ot
(3}
Webové stranka s informacemi pro pacienta
Tab. 1: Vyznam pouZitych symboldi
2.2 0znaceni bezpeénostnich pokynt
4 VAROVANI
Nedodrzeni miZe vést k zavaznému poranéni, zavaznému zhorseni Vaseho celkového zdravotniho stavu nebo k Vasemu
amrti.
A\ UPOZORNENI
NedodrzZeni midZe vést k lehkému nebo stfedné téZkému poranéni nebo k lehkému nebo stfedné tézkému zhorseni Vaseho

celkového zdravotniho stavu.

2.3 Dalsiinformace

Odkaz ke stazeni dokumentu s informacemi pro pacienta:” | www.bosmed.com/pi/n-msttpi

Souhrn Gdajli o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP): ¥ https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Pro vyhledani specifického SSCP vyrobku zadejte zakladni
identifikator prostredku UDI-DI.

Zakladni UDI-DI (identifikator prostredku): 4063107STTC5

Zteknuti se odpovédnosti za dostupnost SSCP Implementace zde uvadéna se uplatiuje aZ po platné
registraci do databaze EUDAMED.

YPriibézné aktualizovéano.
Katalogové Cislo a kod SarZze implantatu naleznete na své karté s informacemi o implantatu.
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3 Naco musite dbat

3.1 Obecnéinformace
A\ VAROVANI

® T-kanylu udrZujte vzdy Cistou a volné priichodnou.
V opa¢ném pripadé vznika riziko udusent.
® Abyste byli pripraveni na nouzové vyjmuti T-kanyly: stale méjte po ruce standardni tracheostomickou kanylu mensi
velikosti nez je Vase T-kanyla.
V opacném pripadé vznika riziko uduseni.
1. Veskeré informace o ¢isténi a péci o vase Montgomery Safe-T-Tube naleznete na konci tohoto dokumentu. V zajmu
vlastni bezpecnosti si tyto informace peclivé prectéte a presné je dodrZujte.
[+ Cisténi a Gdrzba Vasi T-kanyly, Strana 5]
Kromé toho naleznete informace v Ndvodu k ¢isténi a udrzbé (N-STCC), ktery jste obdrzZeli od vaseho |ékare.
2. Svou kartu s informacemi o implantatu méjte stale u sebe. Svou kartu s informacemi o implantatu a tento dokument s
informacemi pro pacienta ukaZte oSetrujicimu lékafi dfive, neZz Vam bude proveden diagnosticky nebo léCebny vykon.
3. Pokud se u vas objevi jeden nebo vice z nasledujicich pfiznakd, kontaktujte svého lékare: Dusnost, horecka, krvaceni
zhrdla
DULEZITE: V43 oSetiujici |ékaFf musi Montgomery Safe-T-Tube pravidelné sledovat. Dochazejte na tato kontrolni vy3etieni a
dodrzujte pokyny svého |ékare tykajici se nezbytnych opatreni nasledné péce. To plati zejména v pfipadé, Ze byla prekrocena
zamyslena Zivotnost ([  Oekavana Zivotnost, Strana4]) vaseho Montgomery Safe-T-Tube.
Cisténi a péce o tracheostomii: na uvazeni o3ettujiciho lékare.

3.2 Konfigurace T-kanyly
A\ VAROVANI

¢ Pokud je horni raménko vasi T-kanyly zablokovano (napr. cizim predmétem nebo sou¢asnym pouzitim uzavieného
laryngealniho stentu): Ujistéte se, Ze je zevni raménko bez prekazky a Ze mUzete touto cestou bezpecné dychat.
Jinak vznika riziko uduseni.

Za predpokladu, Ze je horni raménko bez prekazek a mizete bezpec¢né dychat touto cestou: Uzaviete zevni raménko zatkou.

Obr. 1: Vlevo: Horni raménko je volné, vpravo: Horni raménko je zablokované

DULEZITE: Obecné plati, Ze T-kanyla musi byt zajist&na bezpe¢nostnim krouzkem. Pokud nelze T-kanylu kratkodobé zajistit
bezpeénostnim krouzkem (napt. pfi oSetfovani tracheostomie): Drzte zevni raménko pevné, aby T-kanyla nesklouzla do
trachey.
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4 Popis vyrobku

4.1 Obecnéinformace

) A Dolni rameno (intraluminalni), hladké
__ f @ @ Horni rameno (intraluminalni), hladké
| | . C Vnéjsi rameno (extraluminalni), se systémem
T @ krouzkd a drazek
pr———ow ) . Y . .
=—r D Sada zatky a krouzku: bezpecnostni krouzek

Sada zatky a krouzku: zatka

®__

!

Obr. 2: Montgomeryho bezpecnostni T-kanyla
. Cir4 / radiopakni (v zavislosti na specifikacich)

4.2 Materialy, se kterymi pacient potencialné pfijde do styku

Vyrobek (dil) Material Osoba v kontaktu Druh kontaktu
Montgomery Safe-T-Tube 100% implantabilni silikon Pacient Pri kazdém pouziti
(Ciry)

Montgomery Safe-T-Tube 100% smés implantabilniho | Pacient PFi kazdém pouZiti
(radiopakni) silikonu, siranu barnatého
a oxidu titanicitého

5 Vymezeni Géelu

5.1 Cilova skupina pacient

Tento vyrobek je vhodny k pouZiti u nasledujicich skupin pacientt:
« Déti a mladistvi

« Dospéli

« Pacienti viech pohlavi

5.2 Oc&ekavana zivotnost

® Poskozené vyrobky nepouZivejte.
Jen tak je zarucena funkénost vyrobku.
Ocekavana Zivotnost: 6 mésicl
Maximalni doba aplikace: 6 mésicl

6 Ocekavany klinicky pfinos
Na zakladé klinického hodnoceni lze pfipravek bezpecné a Gcinné pouzivat k 1é¢bé dle vySe uvedeného uréeného Gcelu
pouZiti.

7 Mozné komplikace a vedlejsi G¢inky

« Tvorba granulacni tkané v dychacich cestach s nutnosti chirurgického zakroku
« Obstrukce sekretem

« Mikrobialni kolonizace

Infekce
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8 Kombinace s jinymi postupy
A\ VAROVANI

® | aserova terapie, argon plazmova terapie, vysokofrekvencni chirurgie a dalsi postupy, pfi kterych je dosahovano Gcinku
vlivem tepla: tyto metody nepouZivejte pfimo na vyrobek.
V opacném pripadé mdze dojit k poranéni tkané a poskozeni vyrobku.

® Pfi anestezii: uzavrete horni ¢ast vyrobku pomoci balonkového katétru. Dbejte na to, aby balonkovy katétr nevycnival pres
horni ¢ast vyrobku.
Jinak neni k dispozici Zadny uzavreny systém. Privod k pacientovi neni zajistén.

Vyrobek je bezpecny pro MR.

9 DalSi zbytkova rizika
Kromé uvedenych bezpecnostnich pokynd, moznych komplikaci a nezadoucich G¢inkd nejsou znama Zadna dalsi vyznamna
zbytkova rizika.

10 Nasledna péce po vyjmuti vyrobku

Dalsi postup po vyjmuti vyrobku zavisi na Vasem zakladnim onemocnéni a celkovém zdravotnim stavu a rozhodne o ném
osetrujici ékar.

11 Cisténi a udrzba Vasi T-kanyly

11.1 PotfFebné vybaveni a materialy

« Standardni tracheostomicka kanyla s obturatorem, mensi nez pouzita T-kanyla

« Izotonicky fyziologicky roztok

 Pipeta

« Flexibilni kartacek na tracheostomickou kanylu s neabrazivnim distalnim hrotem se $tétinami
« Odsavaci jednotka

«+ Odséavaci katétr, velikost: 8 - 12 Ch

« Hemostat

11.2 Vyplach
Pfi vyplachu vstfiknete do T-kanyly fyziologicky roztok a pak zakaslete, aby se vnitfek T-kanyly vycistil.
Nékdy je pro odstranéni nadbyte¢ného hlenu také nutné odsati. [  Odsati, Strana 5]
1. Naberte pipetou 5 - 10 ml fyziologického roztoku.
2. Vstriknéte fyziologicky roztok do T-kanyly.
UPOZORNENI: Mate-li v T-kanyle fyziologicky roztok, nenadechuijte se.
3. Zacpéte T-kanylu prstem a zakaslete.
4. V pripadé potreby postup zopakujte.
TIP: Pokud na pipeté nemate stupnici, mizete k odméreni poZadovaného mnozstvi fyziologického roztoku pouZzit ¢ajovou
[Zicku: Napliite pipetu mnoZzstvim fyziologického roztoku odpovidajicim 1-2 ¢ajovym [Zickam a Groveri naplnéni pipety si
poznamenejte.

11.3 Odsati
A\ UPOZORNENI

® Nezavadéjte odsavaci katétr dale, neZ je konec Vasi T-kanyly.
V opacném pripadé muize dojit k podrazdéni / kasli.

1. Opatrné zavedte odsavaci katétr do vnéjsiho ramene Vasi T-kanyly.

2. Mirnym ohnutim vnéjsiho ramene T-kanyly nahoru nasmérujte odsavaci katétr dold.

3. Provedte odsati dolniho ramene T-kanyly.
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5.  Mirnym ohnutim vnéjSiho ramene T-kanyly doli nasmérujte odsavaci katétr nahoru.

6. Provedte odsati horniho ramene T-kanyly.

kanyly.

12 Nouzova opatieni

12.1 Znamky ucpani T-kanyly / potiZi s dychanim

« Zvuk z T-kanyly

« Potize s mluvenim

« Mélké a rychlé dychani

« Uzkost

« Krakavé zvuky z krku

« Zména barvy pokozky na bledou nebo modrou

« Pokozka je na dotek studend, ale vlhka

Jestlize pacient jevi jakékoli znamky potizi s dychanim, zacnéte ihned jednat:
12.2 Posouzeni stavu pacienta

1. Polozte dlari ruky na T-kanylu a posudte proudéni vzduchu.

2. Poslouchejte, zda uslysite pravidelné dechové ozvy.

3. Pokud se potvrdi potiZe s dychanim nebo pokud nelze potvrdit proudéni vzduchu: provedte tisriové volani.
4. Poté jednejte podle situace:

[ Pokud se potvrdi potize s dychanim, Strana 6]
[ Pokud nelze potvrdit dychani, Strana 6]

12.3 Pokud se potvrdi potiZe s dychanim

1. Provedte odsati T-kanyly. [ » Odsati, Strana 5]

2. Znovu posudte dychani pacienta.

3. Zavolejte lékare / |ékarku a uvédomte ho / ji o této situaci.

4. Po pfijezdu pracovnik( pohotovosti: informujte pracovniky pohotovosti, Ze je zavedena T-kanyla, a ukaZte jim tyto

pokyny.

POZOR: Béhem c¢ekani zdstarite u pacienta a stale provadéjte odsavani.
12.4 Pokud nelze potvrdit dychani

A\ VAROVANI

® Pri vyjimani T-kanylu neuchopujte $pi¢atymi nebo ostrymi nastroji.

Jinak mUze dojit k poskozeni T-kanyly a jeji ¢asti se mohou dostat do dolnich cest dychacich. Hrozi riziko uduseni.
Pokud nelze potvrdit dychani, mdze byt T-kanyla Gplné zablokovana. V tom pripadé je tfeba T-kanylu okamZité vyjmout a
nahradit standardni tracheostomickou kanylou mensi velikosti:

1. Pfipravte si standardni tracheostomickou kanylu a hemostat.
2. Jednou rukou uchopte vnéjsi rameno T-kanyly. Soucasné pridrzujte dvéma prsty druhé ruky kizi nad a pod T-kanylou.

3. Pomalym rovnomérnym tahem vyjméte T-kanylu. Pokud se vnéjsi rameno T-kanyly odtrhne: uchopte zbyvajici ¢ast T-
kanyly hemostatem a vyjméte jej.

4. Zavedte standardni tracheostomickou kanylu a vyjméte obturator.
V pripadé potreby: odsavejte dychaci cesty a ventilujte pacienta pomoci standardni tracheostomické kanyly.

6. Po prijezdu pracovnik( pohotovosti: informujte pracovniky pohotovosti, Ze byla zavedena T-kanyla, a ukaZte jim tyto
pokyny.

7. Uvédomte [ékare.
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