Montgomery Cannula Speaking Valve
Trakeostomi Kanulu Konusma Valfi

[MD] €2

AL
g
[

7N

£ ® @@ Row (€

Medical Products

a bess group company

Kullanim kilavuzu
N-MCSV-4 — 2022-04
TR

ol

Boston Medical Products, Inc.
70 Chestnut Street
Shrewsbury, MA 01545 USA
Telephone: +1 (508) 898-9300
Fax: +1 (508) 898-2373
www.bosmed.com
info@bosmed.com

 cc [ rer]

bess medizintechnik gmbh
Gustav-Krone- Stralée 7

D - 14167 Berlin, Germany
Telephone: +49 (0)30 816 90 90
Fax: +49 (0)30 81690916
office@bess.eu

72057594253681675 —20.05.2022 11:42



igindekiler 6.5 KULANICT oovrereeermereiireeeeeseeseei e 5

1 Bu Kullanim Kilavuzu HakKinda........ccceeeeeveevennenne 3 6.5.1  Uriinii ilk Kez Yerlestirme .....cccccccccevens 5
1.1 Sembol aciklamalar ........cccoevveviverevireririrrinnen, 3 6.5.2  Temizleme ve BaKiM.....cccooooorivvivviinnniiiinnss 5
1.2 Giivenlik Uyarilarinin isaretleri.......c..covvervvennees 3 6.6  Ongdriilen Kullanim Omrii.......coovvvvevvmnsssseerrnenn 5
S T 14 1111 (= O 3 6.7 KULlanIM Yeri oo, 5
2 Onemli Giivenlik Uyarilart ........cceeeeeeeeeeerreereeennnne 4 6.7.1  Uriindi i1k Kez Yerlestirme .......cc..ccovesee >
3 Uriin Kodlari [ REF ....ceeeeeeennneenceeeeeeensneessceesesenns 4 6.7.2  Temizleme ve BaKIM...oooocovvsivrsvssoeso >
4 Teslimat Kapsaml ..ccccceeieceencecceccnccecsocsscsocsocsscsnes 4 7 Ongdriilen KUnik Yarar ..........sssessssssssnnnss 5
5 Uriin agiklamasl ..ccceeeeesssneenesssssneessssssnnenssssssnnes 4 8 Olasi Komplikasyonlar ve Yan Etkileri ........ccco...... 3
5.1  Genelbilgiler ..., 4 9 Diger Yontemlerle Kombinasyon........cccecuueuecunees 5
5.2 YapIVe ISIOYiS. i, 4 10 Raf Omrii ve Saklama .......ccocveueemcecincnnnniencnncnnnns 5
53 MalZemeler .....oveececeereerierereeerereeeeseereneenenaes 4 11 Hazirlama ...ccooueeiinecicnnneciiseecisenicssnecsssnncsssnanee 5
5.4  Cihazile Birlikte Kullanilacak Diger Cihazlar..... 4 12 Uygulama Yénergesi - Uriinii ilk Kez Yerlestirme ... 5
6 AMAC . ciiicorcacsccasscossecsscesscassacnsseonsacsssasosnsseonsenss 4 13 Tedavi SONIASH ..ceeueirenecrrnecrenecsenccnenseseasescnssennenes 6
6.1  Kullanim Kapsami.......ccccoviiicininincccninniencnnne. 4 14 Hastanin Bilgilendirilmesi...ccccccoeeerrieennnncsiceerenenns 6
6.2 Endikasyonlar.......cniiininicinene, 4 15 Uriiniin Bakimi, Cikartilmasi, Degistirilmesi ......... 6
6.3 Kontrendikasyon!ar ............veeccsssienn 4 16 iMha etMe..uueeceeerreereereeceeeeenseesseesaeessessaessaenes 6
64 Hasta Hedef GrubU v > 17 Garanti c..cceeeeneireennnicnennninnennicnenneicssensicecesnecenes 6

2/7



1 Bu Kullanim Kilavuzu Hakkinda

1.1 Sembolagiklamalan

Sembol

Sembol Basligi / Aciklamasi

Standart Gosterim Numarasi + Sembol
Gosterim Numarasi

m

zALLEE EEH

Yol

Tab. 1: Sembol Sozliigii

Dikkat: Kullanim Kilavuzuna Bagvurun
Ambalaj hasarliysa kullanmayin
Dogrudan giines isigindan uzak tutun
Kuru tutun

Tek hastada cok kullanim: Uriin tek hasta lizerinde
birden fazla (¢oklu prosediirler) kullanilabilir.

MR glivenli
Tibbi cihaz
Katalog numarasi
Parti kodu

Benzersiz Cihaz Kimligi (UDI)

Ambalaj birimi basina adet

Uretici

Uretim tarihi

(AT) Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

(ABD) Dikkat: Federal Kanun bu cihazi bir hekim
tarafindan satis veya siparis ile sinirlandirmaktadir.

Kullanim kilavuzuna bagvurun. Bu driiniin kullanim
kilavuzu, elektronik olarak sunulmaktadir (e-
labelling).

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

Belirtilmemis

SO 15223-1:2021-5.1.3
SO 15223-1:2021-5.1.3
SO 15223-1:2021-5.1.2

Yok

Yok

‘Standart Gosterim Numarasi

Standart Baslik

SO 15223-1: 2021

SO 20417: 2021
ASTM F2503- 20

Tibbi cihazlar - Tedarik edilen tibbi cihaz etiketleri, isaretleme ve bilgi ile kullanilacak

semboller - Boliim 1: Genel Ozellikler

Tibbi cihazlar - Uretici firmanin verdigi bilgiler

Manyetik Rezonans Ortaminda Glivenlik i¢in Tibbi Cihazlarin Ve Diger Uriinlerin

isaretlenmesine iliskin Standart Uygulama

Tab. 2: Sembol Sézliigiinde kullanilan Standartlarin Basliklari

1.2 Giivenlik Uyarilarinin isaretleri

A\ UYARI

Dikkate alinmadigi takdirde kullanici, hasta veya liclincii taraflar agisindan agir yaralanma, genel durumda ciddi 6l¢lide
kotiilesme veya 6liim meydana gelebilir.

NOT

Uyulmamasi halinde iirtin hasari veya baska bir hasar meydana gelebilir.

1.3 Ekbilgiler

Bu kullanim kilavuzu icin indirme baglantisi:”

Ysiirekli giincellenir.

3/7

www.bosmed.com/IFU/n-mcsv




2 Onemli Giivenlik Uyarilari
& UYARI

e Uriinti kullanmadan énce kullanim kilavuzunu okuyun. Kullanim kilavuzunu dikkate alin ve saklayin.
Aksi takdirde hastanin sagligi acisindan tehlike s6z konusudur.

e Uriini parcalara ayirmayin veya yapisini degistirmeyin.
Aksi takdirde hastanin sagligi agisindan tehlike s6z konusudur.

NOT \

e Urlinii ¢ok dikkatli kullanin.
Aksi takdirde uriinde hasar olusabilir.

ONEMLI: Aletle ilgili ciddi herhangi bir durum ortaya ¢ikmasi halinde, bu durum ireticiye ve kullanicinin ve / veya hastanin
yerlesik oldugu Uye Ulke yetkili makamina bildirilmelidir.

3 Uriin Kodlari / REF

REF Boyut
350401 4
350601 6
350801 8
351001 10

4 Teslimat Kapsami

+ 1 adet konusma valfi

« 1adet saklama kabi

« 1xTemizleme ve bakim talimatlari (N-MVCC)

5 Uriin agiklamasi

5.1 Genelbilgiler

ince silikon diyaframli tek yonlii valf nefes alirken acilir, nefes verirken kapanir. Valf bu sekilde, hastanin artikiile etmesini
saglamak icin havayi larenksten yukari dogru yeniden yonlendirir.

Ani basing artisiyla tetiklenen diyafram disa dogru acilir. Fazla hava kagar.
Oksiirme nedeniyle valfin ve trakeostomi kaniiliiniin yer degistirmesini énler.
+ Tek hastada kullanim igin

« Steril degildir

5.2 Yapive isleyis

[ Genel bilgiler, Sayfa4 ]

5.3 Malzemeler

+ Tibbi kullanima uygun silikon

Dogal lateksten uretilmemistir.

Uretim siirecinde dogal lateks ile tretilmis Griin kullanilmamistir.
DIKKAT: Hastanin kullanilan malzemelere karsi intoleransi / alerjisi varsa tiriinii kullanmayin.

5.4 Cihazile Birlikte Kullanilacak Diger Cihazlar
Trakeostomi kaniiliinde tek yonlii konusma valfi olarak kullanmak icin, Montgomery " tipi.

6 Amag

6.1 Kullanim Kapsami
Cihazlar, trakeostomi kandilli hastalarin, kaniliin ucunu parmaklariyla kapatmadan konusmalarini saglamayi amaglar.

6.2 Endikasyonlar
Trakeal kaniille kullanildig gibi.

6.3 Kontrendikasyonlar
» Trakeotomi sonrasindaki / cerrahi sekresyonlar gecene kadarki ilk 48 ila 72 saat
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« ileri derecede larenjeal veya trakeal stenoz
« Larenjektomi sonrasi

6.4 Hasta Hedef Grubu

Urlin, asagidaki hasta gruplarinda kullanima uygundur:
« Yetiskinler

« Her cinsiyetten hastalar

6.5 Kullanici

6.5.1 Uriinii ilk Kez Yerlestirme

Bu uirlin veya muadili Urlinler ile benzer vakalarin tedavisinde deneyimli doktor veya asagidaki uzmanliga sahip doktor:
« KBB (Kulak Burun Bogaz)

« GOgus hastaliklar

6.5.2 Temizleme ve Bakim
Hasta veya bakim veren [ " Hastanin Bilgilendirilmesi, Sayfa 6]

6.6 Ongoriilen Kullanim Omrii

® Hasarli tirtinleri kullanmayin.
Uriintin islevi ancak bu sekilde korunabilir.

Ongoriilen Kullanim Omrii: 3 ay
6.7 Kullanim Yeri

6.7.1 Uriinii ilk Kez Yerlestirme
« Muayene odasl

6.7.2 Temizleme ve Bakim
« Muayene odasi
« Evortami

7 Ongoériilen Klinik Yarar
Klinik degerlendirmeye gore iirilin, s6zii edilen amag dogrultusunda tedavi icin kolay ve giivenli sekilde kullanilabilir.

8 Olasi Komplikasyonlar ve Yan Etkileri
« Bazi hastalarin toleransi yoktur
+ Yer degistirme

9 Diger Yontemlerle Kombinasyon
Uriin, MRT korumalidir.

10 Raf Omrii ve Saklama
Urlind, orijinal ambalajini agmadan saklayin.
Son kullanma tarihi, tiriin etiketinde yer almaktadir.

11 Hazirlama

® Tek hastalik dirin: Uriinii yeniden hazirlamayin (6r., dezenfekte etme, sterilize etme) veya baska hastalar icin tekrar
kullanmayin.
Urtiniin mekanik 6zelliklerine bagli olarak hazirlama veya sterilizasyon malzemenin bozulmasina yol acabilir. Urtin farkli
hastalarda kullaniliyorsa ¢apraz enfeksiyon olabilir.

12 Uygulama Yénergesi - Uriinii ilk Kez Yerlestirme
1. Uriini ambalajdan dikkatle cikartin.
2. Varsa: Buson / bilezik setinin busonunu trakeal kaniilden ¢ekin.
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3. Trakeostomi kaniilliniin kesilerek kisaltildigindan emin olun. Trakeostomi kaniiliiniin
ucu, bileziklerinin birisiyle ayni seviyede olmalidir.

4. Konusma valfinin takilmasi:
Trakeostomi kaniiliinii kavrayin. Konusma valfini trakeostomi kaniliine hafif acili
olarak tutun. Konusma valfini hafifce dondirerek trakeostomi kandilii Gizerine itin.
Konusma valfinin yerine oturdugunu hissettiginizde, kullanima hazir demektir.

5. Konusma valfinin ¢ikarilmas:
Trakeostomi kanillinii bir elinizle kavrayin. Konusma valfini hafifce cevirin ve
trakeostomi kaniiliinden ¢ikarin.

Uretici hazirda 2 tiriin bulunmasini dnermektedir. Bu, bir Girlin temizlenirken diger tiriiniin kullanilmasini saglar.

13 Tedavisonrasl
Lutfen Temizleme ve Bakim Talimatlari'na basvurun (N-MVCC ).

14 Hastanin Bilgilendirilmesi
Hastaneden taburcu olmadan Once, hasta / bakici bitiin yontemleri Temizleme ve Bakim Talimatlari'nda 6ngorildiugi
uygulayabilmelidir (N-MVCC ). ONEMLI: Temizleme ve Bakim Talimatlari'ni hastaya iletin.

15 Uriiniin Bakimi, Cikartilmasi, Degistirilmesi
Lutfen Temizleme ve Bakim Talimatlari'na basvurun (N-MVCC).

16 imhaetme

A UYARI

e Uriin, insandan kaynakli enfeksiyon barindirabilecek maddelerle temas etmistir. Urlini spesifik mikroplanma riskine
uygun olarak imha etmek icin temizleyin/paketleyin.
Aksi halde kullaniciya ve tiglinci taraflara yonelik enfeksiyon riski ortaya cikar.

Uriin, imha etmeile ilgili gecerli ulusal ydnetmeliklere ve risk sinifina uygun sekilde imha edilmelidir.

17 Garanti

Urliniin génderim tarihinde malzeme ve uygulama bakimindan hatasiz oldugu giivence altindadir. Uretici, hastaya konan
teshisi veya uygulama tiirlinii bilmedigi icin Grliniin kullanildigl kosullar lizerinde herhangi bir etkiye sahip degildir. Ayni
sekilde teslimattan sonraki trlinii saklama kosullari da dreticinin sorumluluklarina dahil degildir.

Biyolojik ve 6zel farklar nedeniyle hicbir tiriin her kosulda %100 etkiye sahip degildir.

Bu nedenle, iiriiniin kullanimina bagli olarak olumlu bir etki veya olumsuz bir etki olugmasi garanti edilememektedir.
Tibbi personel, iiriinii kendi tibbi egitimi ve tecriibesi dogrultusunda kullanmalidir ve iiriiniin dogru kullanilmasindan
bizzat sorumludur.

Garantiye iliskin haklar (onarim veya degistirme), sadece bu kullanim kilavuzuna uygun kullanimin s6z konusu oldugu
durumlarda gecerlidir (aletler icin 6zellikle kullanim, temizlik, sterilizasyon ve bakim kosullari esas alinir). Garanti siiresi
teslimat tarihinden itibaren baslar.

Yeni bir Urliniin hatali olduguna iliskin teredditleriniz olmasi durumunda, en kisa siirede musteri servisine basvurun ve
ayrintili bir hata agiklamasi, REF (iiriin numarasi) ve LOT (parti kodu) ve / veya seri numarasini mutlaka servise iletin. Hatali
oldugu iddia edilen tim Urtlinler, kontroligin sirketimize gonderilmelidir. Aletler tamamen temizlenip sterilize edilmeli ve ilgili
dokiimantasyon da iade edilen urlinlere dahil edilmelidir.

Gosterilen titizlige ragmen Grinln teslimat tarihinde kusurlu oldugu iretici tarafindan tespit edildigi takdirde, {riintin
onarimi veya degisimi en kisa siirede gerceklestirilecektir. Urliniin onarimi veya degisimi miimkiin olmadigi takdirde, alicinin
alisveristen cayma veya satin alma fiyatini asmayacak sekilde 6demede indirim talebinde bulunma hakki mevcuttur.
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Urtiniin kusurlarina bagli burada belirtilen diger her tiirlii haklar veya miisaade edilmeyen kullanima bagli olarak olusan ya
da manevi tazminat talebine bagli her tirll yasal haklar s6z konusu oldugunda,yasal zorunluluk, kasit, agir ihmal, yaralanma
veya sorumluluk reddini ihlal eden kosullar bulunmadiginda iretici, lreticinin yetki verdigi kisiler, saticilar ve tedarikgiler
herhangi bir sorumluluk kabul etmemektedir.

Kullanim kilavuzunun ve belirtilen endikasyonlarin, kontrendikasyonlarin, uyarilarin, talimatlarin, uygulamalarin ve saklama
kosullarinin dikkate alinmamasina veya ruhsatsiz kullanimlara ve yabanci uriinlerle birlikte kullanima bagli olarak olusan
haklar i¢in hi¢bir sorumluluk kabul edilmemektedir.

Ayrica son kullanma tarihi gecen veya ambalajinda bariz hasar bulunmasina ragmen kullanilan veya kullanim kilavuzu ihlal
edilerek tekrar sterilize edilen ve / veya tekrar islenen Uriinlerin kullanimina bagli olarak olusan haklar icin hicbir sorumluluk
kabul edilmemektedir.

Yukarida belirtilen kosullarin degistirilmesi, bunlarin haricinde garanti veya sorumluluk beyaninda bulunulmasi veya Uriiniin
kullanim kilavuzunda bulunmayan 6zelliklerine iliskin glivence verilmesi yasaktir.

Diger tim durumlarda Ureticinin http://www.bosmed.com adresinden erisilebilecek Genel islem Sartlari gecerlidir.


http://www.bosmed.com
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