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1 Informacje o instrukcji uzycia

1.1 Objasnienia symboli

‘Symbol

Tytut / opis symbolu

Numer normy + numer symbolu
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Ostroznie: Sprawdzi¢ w instrukgji uzycia
Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone
Chronic przed Swiattem

Chroni¢ przed wilgocia

Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta: Produkt mo-
ze by¢ stosowany wielokrotnie (wiele procedur)

u jednego pacjenta.

Bezpieczne podczas badan MR
Wyr6b medyczny

Numer artykutu

Kod partii

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI)

Liczba sztuk na jednostke opakowaniowa
Producent

Data produkgji

(UE) Autoryzowany przedstawiciel we Wspédlnocie

Europejskiej

(USA) Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz
tego wyrobu wytacznie dla lekarzy lub naich polece-

nie.

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia. Instrukcja uzycia tego
produktu jest udostepniana w formie elektronicznej

(etykietowanie elektroniczne).

Tab. 1: Objasnienia symboli

SO 20417: 2021 - 1SO 7010-M002
SO 15223-1:2021-5.2.8
SO 15223-1:2021-5.3.2
SO 15223-1:2021-5.3.4

SO 15223-1: 2021 -5.4.12

ASTM F2503-20-7.3.1

SO 15223-1: 2021 -5.7.7
SO 15223-1:2021-5.1.6
SO 15223-1:2021-5.1.5

SO 15223-1:2021-5.7.10

n.d.
ISO 15223-1: 2021 -5.1.3
ISO 15223-1: 2021 -5.1.3

SO 15223-1:2021-5.1.2

n.d.

‘Numer normy

Tytut normy

SO 15223-1: 2021

SO 20417: 2021
ASTM F2503- 20

Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach - Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

Wyroby medyczne - Informacje dostarczane przez wytwodrce

Standardowe praktyki dotyczace oznaczer wyrobdw medycznych oraz innych produk-
tow w zakresie bezpieczenstwa w Srodowisku promieniowania magnetycznego

Tab. 2: Tytuty norm uzytych w objasnieniach symboli

1.2 Oznaczenie wskazéwek bezpieczenstwa

A\ OSTRZEZENIE

Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do ciezkich obrazen, powaznego pogorszenia ogdlnego stanu lub do $mierci pacjenta,

uzytkownika badz os6b

trzecich.

saom

Nieprzestrzeganie instrukcji moze doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu lub innych szkod.



1.3 Informacje dodatkowe

tacze pobierania niniejszej instrukgji uzycia:” www.bosmed.com/IFU/n-mcsv
Y Dokument aktualizowany na biezaco.

2 Wazne wskazéwki bezpieczenstwa
A\ OSTRZEZENIE
® Przed uzyciem produktu przeczytac instrukcje uzycia. Przestrzegac instrukgji uzycia i zachowac ja do pdzniejszego uzycia.
W przeciwnym razie powstaje zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

® Nie demontowac ani nie modyfikowaé produktu.
W przeciwnym razie powstaje zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

I

® Ostroznie obchodzi¢ sie z produktem.

W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia produktu.
UWAGA: W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem, incydent ten nalezy zgtosi¢
producentowi i organowi panstwa cztonkowskiego wtasciwemu dla siedziby uzytkownika i/lub miejsca zamieszkania
pacjenta.

3 Numery artykutéw

REF Rozmiar
350401 4
350601 6
350801 8
351001 10

4 Opakowanie zawiera

« 1xzawor foniatryczny

+ 1x pojemnik do przechowywania

« 1xInstrukcje czyszczenia i pielegnacji (N-MVCC)

5 Opis produktu

5.1 Informacje ogdlne

Zawor jednokierunkowy z cienkg przepong silikonowa otwiera sie w momencie wdechu i zamyka w momencie wydechu.
W ten sposdb zawér kieruje powietrze w gbre przez krtan i umozliwia pacjentowi artykulacje.

Poprzez nagty wzrost ci$nienia przepona otwiera sie na zewnatrz. Nadmiar powietrza ulatnia sie.

Zapobiega dyslokacji zaworu i kaniuli tchawiczej podczas kaszlu.

« Przeznaczony do uzycia u jednego pacjenta

« Niesterylny

5.2 Budowaizasada dziatania
[ " Informacje ogblne, Strona 4]

5.3 Materiaty

« Silikon medyczny

Wyprodukowano bez uzycia lateksu naturalnego.

W procesie produkcyjnym nie uzywano produktéw zawierajacych lateks naturalny.

WAZNE: Nie uzywa¢ produktu, jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje/uczulenie na materiat.

5.4 Inne wyroby stosowane w potagczeniu z tym wyrobem
Do uzytku z jednokierunkowym zaworem foniatrycznym na kaniuli tchawiczej typu Montgomery .



6 Przeznaczenie

6.1 Przewidziane zastosowanie
Urzadzenia umozliwiaja pacjentom z zatozong kaniulg tchawicza méwienie bez koniecznosci zatykania koncoéwki kaniuli
palcem wskazujacym lub kciukiem.

6.2 Wskazania
Jak w przypadku uzywania kaniuli tchawiczej.

6.3 Przeciwwskazania

« W ciggu pierwszych 48 do 72 godzin po tracheotomii / zanim ustanie wyptyw wydzielin po zabiegu chirurgicznym
« Powazna stenoza krtani lub tchawicy

+ Po laryngektomii

6.4 Docelowa grupa pacjentéw

Produkt jest przeznaczony dla nastepujacych grup pacjentéw:
« Dorosli

« Pacjenci wszystkich ptci

6.5 Przewidziany uzytkownik

6.5.1 Wstepne umieszczenie produktu

Produkt przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy posiadajgcych doswiadczenie w leczeniu podobnych przypadkéw
z uzyciem tego produktu lub innych poréwnywalnych produktow oraz przez lekarzy nastepujacych specjalnosci:

« ENT (otorynolaryngologia)

« Pulmonologia

6.5.2 Czyszczenie i konserwacja
Pacjent lub opiekun [ " Instruowanie pacjenta, Strona 6]

6.6 Przewidywany okres uzytkowania

® Nie uzywac uszkodzonych produktéw.
Tylko w ten sposdb mozna zagwarantowac funkcjonalnos¢ produktu.

Przewidywany okres uzytkowania: 3 miesiecy
6.7 Przewidziane miejsce uzytkowania

6.7.1 Wstepne umieszczenie produktu
+ Gabinet lekarski

6.7.2 Czyszczenie i konserwacja
+ Gabinet lekarski
« Srodowisko domowe

7 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.

8 Mozliwe powiktaniai dziatania uboczne
- Nietolerancja u niektérych pacjentéw
+ Dyslokacja

9 taczenie zinnymi procedurami
Produkt jest bezpieczny przy zabiegach tomografii rezonansu magnetycznego.

10 Trwato$éiprzechowywanie
Produkt przechowywaé w nieotwartym, oryginalnym opakowaniu.
Data trwatoSci patrz etykieta produktu.



11 Przygotowanie
A\ OSTRZEZENIE

® Produkt dla jednego pacjenta: Nie przetwarzac go (np. dezynfekcja, sterylizacja) ani nie uzywac na innych pacjentach.
Z powodu wtasciwosci mechanicznych produktu przetwarzanie oraz sterylizacja moga doprowadzi¢ do rozktadu
materiatu. Jezeli produkt jest stosowany u réznych pacjentéw, mozliwe s3 zakazenia krzyzowe.

12 Instrukcje stosowania - Wstepne umieszczenie produktu
1. Ostroznie wyja¢ produkt z opakowania.

2. Jesli dotyczy: Wyjac zatyczke z zestawu zatyczek / piercieni z kaniuli tchawicze;j.

3. Upewnic sig, ze kaniula tchawicza zostata przycieta. Zakonczenie kaniuli tchawiczej
musi mie¢ odpowiednig dtugos¢ przed jednym z pierscieni.

4. Mocowanie zaworu foniatrycznego:
Chwyci¢ kaniule tchawicza. Przytrzymac zawér foniatryczny pod lekkim katem
wzgledem kaniuli tchawiczej. Wepchng¢ zawoér foniatryczny na kaniule tchawicza
i lekko przekreci¢. Gdy zawér foniatryczny znajdzie sie na swoim miejscu (wyczuwalne
klikniecie), jest gotowy do uzytku.

5. Zdejmowanie zaworu foniatrycznego:
Chwycic kaniule tchawiczg jedna reka. Lekko przekreci¢ zawor foniatryczny i zdjac go
z kaniuli tchawiczej.

Wedtug zalecen producenta nalezy mie¢ przy sobie 2 produkty. Dzieki temu podczas czyszczenia jednego produktu drugi
moze pozostac w uzyciu.

13 Opieka pooperacyjna
Zapoznac sie z czescia Instrukcja czyszczenia i konserwacji produktu (N-MVCC).

14 Instruowanie pacjenta
Przed wypisaniem ze szpitala pacjent / opiekun musi by¢ w stanie wykona¢ wszystkie procedury zgodnie z czeScig Instrukcja
czyszczenia i konserwacji produktu (N-MVCC). UWAGA: Przekaza¢ pacjentowi Instrukcje czyszczenia i konserwacji produktu.

15 Konserwacja, usuwanie, wymiana produktu
Zapoznac sie z cze$cia Instrukcja czyszczenia i konserwacji produktu (N-MVCC).

16 Utylizacja
4\ OSTRZEZENIE

® Produkt miat kontakt z potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego. Produkt nalezy wyczyscic /
zapakowad w celu utylizacji zgodnie z okre$lonym ryzykiem zanieczyszczenia.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko zakazenia uzytkownika i 0sob trzecich.

Utylizacje przeprowadzi¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi utylizacji i odpowiednio do danej klasy ryzyka.

17 Gwarancja

Producent gwarantuje, ze produkt w momencie wysytki byt wolny od wad materiatowych i wad wykonania. Producent nie
zna diagnozy pacjenta ani rodzaju zastosowania produktu i nie ma wptywu na warunki, w jakich produkt jest stosowany.
Producent nie ponosi rowniez odpowiedzialnosci za warunki, w jakich produkt jest przechowywany po dostawie.

Ze wzgledu na rdéznorodno$¢ biologiczng i indywidualne réznice u oséb zaden produkt nie jest w 100% skuteczny we
wszystkich okolicznosciach.



Dlatego producent nie moze udzieli¢ gwarancji ani na pozytywny efekt zastosowania produktu, ani na brak efektéw
negatywnych. Specjalistyczny personel medyczny musi stosowac produkt na podstawie swojego wyksztatcenia
medycznego oraz doswiadczenia i ponosi odpowiedzialnos¢ za prawidtowe zastosowanie.

Roszczenia gwarancyjne (naprawa lub wymiana) sg wazne wytacznie w przypadku prawidtowego zastosowania zgodnie
z niniejsza instrukcjg uzycia (w przypadku instrumentéw dotyczy to w szczegdlnosci obstugi, czyszczenia, sterylizacji
i pielegnacji); okres gwarancyjny rozpoczyna sie od daty dostawy.

Jezeli majg Panstwo powdd by podejrzewad, ze nowy produkt jest wadliwy, prosimy o natychmiastowy, pisemny kontakt
z nasza obstuga klienta, z podaniem mozliwie doktadnego opisu btedu i kodéw REF (numer artykutu) oraz LOT (numer partii)
i / lub numeru seryjnego. Wszystkie przypuszczalnie wadliwe produkty nalezy odestaé do nas w celu ich kontroli. Instrumenty
przed odestaniem nalezy doktadnie oczysci¢ i poddac sterylizacji, potwierdzajacg to dokumentacje nalezy dotgczy¢ do
zwrotu.

Jezeli producent stwierdzi, ze mimo dotozonej starannosci produkt byt wadliwy w momencie dostawy, naprawi go lub
wymieni w krotkim czasie. Jezeli naprawa lub wymiana produktu nie sg mozliwe, kupujgcy ma prawo do odstgpienia od
umowy zakupu lub do redukcji optaty, jednak o kwote nie wieksza, niz cena zakupu.

Idace dalej lub wykraczajace poza opisane tutaj roszczenia w przypadku wad oraz inne roszczenia wzgledem producenta,
jego zleceniobiorcéw, dystrybutoréw i innych dostawcéw, bez wzgledu na ich podstawe prawng, zwtaszcza wynikajace
z nieprawidtowego postepowania lub dotyczace szkdd niematerialnych, sa wytaczone, chyba, ze obowigzujace prawo
okreslainaczej (np. w przypadku razacego zaniedbania lub obrazen ciata).

Wytaczone sg wszelkie roszczenia dotyczace sytuacji wynikajacych z nieprzestrzegania instrukgji uzycia, tacznie z podanymi
wskazaniami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami, instrukcjami, zastosowaniem, przechowywaniem i stosowaniem
pozarejestracyjnym, oraz z taczenia z wyrobami innych producentéw.

Ponadto wytaczone sg wszelkie roszczenia wynikajace ze stosowania produktu, ktorego data trwatosci uptyneta, ktéry zostat
uzyty mimo widocznego uszkodzenia opakowania lub ktéry wbrew instrukcji uzycia zostat poddany ponownej sterylizacji /
ponownemu przygotowaniu.

Nikt nie posiada zezwolenia na zmiane powyzszych warunkéw, udzielanie dalej idacych gwarancji ani zapewnianie
o wtadciwosciach wykraczajacych poza tres¢ niniejszej instrukcji uzycia.

Ogblne warunki uzytkowania producenta, dostepne na stronie http://www.bosmed.com, majg zastosowanie we wszystkich
pozostatych przypadkach.


http://www.bosmed.com
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