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1 Introduction

1.1 Dear Patient,

The tracheostomy tube you have in your throat is a Montgomery Safe-
T-Tube (also: Tracheal T-Tube or short: T-Tube). Unlike standard
tracheostomy tubes, the Montgomery Safe-T-Tube does not have an
inner cannula to be removed for cleaning.

T-Tubes have been used successfully to treat patients like you for
many years.

However, care must be taken to keep the T-Tube clean and clear of
mucus / secretions which, if left unattended, could eventually result
in partial or complete blockage of the T-Tube.

Therefore, please read and follow these Cleaning and Care
Instructions and save these instructions. If after reading these
instructions you have any questions or concerns, please contact your
physician’s office, Boston Medical Products or your BMPI Distributor.
1.2 Symbols Glossary

‘Symbol ‘Description

Caution: Consult Instructions for Use

Do not use if package is damaged

® D
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Keep away from direct sunlight
Keep dry

Use-by date

Catalog number

Batch code

El
<

. Quantity per packaging unit
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Symbol ‘Description

Manufacturer

m (EU) Authorized representative in the European Com-
munity
RONLY (USA) Caution: Federal Law restricts this device to sale
by or on the order of a physician.
Table 1: Symbols Glossary
1.3 Safety Information Marking
A\ WARNING
Non-compliance may result in serious injuries, serious
deterioration of your general condition or your death.

A\ cAUTION
Non-compliance may result in light or moderate injuries or a light
or moderate deterioration of your general condition.

2 Important Safety Information

A\ WARNING

® Read these instructions carefully, adhere to them and save them.
Otherwise there are risks to your health.

® Always keep the T-tube clean and free from obstructions.
Otherwise there is a risk for you to suffocate.

® To be prepared for an emergency removal of your T-Tube: Always
keep a standard tracheostomy tube in a size smaller than that of
your T-Tube at hand.
Otherwise there is a risk for you to suffocate.

3 Your T-Tube
3.1 Components
These items are components of your T-Tube and need to be handed
to you from your physician:
+ 1xPatient Pak”
- 1xCleaningand Care Instructions (N-STCC)
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- 1xPlug/Ring Set storage container

« 2xPlug/Ring-Set, of which 1 mounted on the T-Tube

« lximplantcard

3.2 Replacement Parts

Available replacement parts:

« Plug/Ring-Set

Please contact Boston Medical Products or your BMPI Distributor.

4 Prior to Leaving the Clinic

The production of mucus and secretions varies between the patients.

Therefore the required cleaning techniques and their frequency differ

individually. Also, the condition of the skin around the tracheostoma

differs from patient to patient.

Therefore please check with your physician prior to leaving the clinic:

« How often do you need to apply these cleaning techniques?

» Where do you obtain the material required for the cleaning
techniques?

« How and how often do you have to take care for the skin around
your tracheostoma?

5 Configuration of the T-Tube

A\ WARNING
¢ |f the upper limb of your T-tube is blocked (e.g., by a foreign

object or by concomitant use of a closed laryngeal stent): Ensure
the external limb is free of obstruction and that you can safely
breathe through this airway.
Otherwise there is a risk for you to suffocate.

Provided the upper limb is free of obstruction and you can safely
breathe through this airway: Occlude the external limb with the plug.
If the external limb is not closed for a longer period of time: Supply
humidified air.
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llustration 1: Left: Upper limb is free, Right: Upper limb is blocked

ATTENTION: As a general rule, the T-tube must be secured with the

safety ring. If the T-tube cannot be secured with the safety ring for a

short time (e.g. during tracheostoma care): Hold the external limb

firmly so that the T-tube does not slip into the trachea.

6 Cleaning And Care of Your T-Tube

6.1 Required Equipment and Materials

« Standard tracheostomy tube with obturator, smaller than the T-
Tube used

« Isotonic saline solution

« Pipette

« Flexible tracheostomy tube brush with a bristled, nonabrasive
distal tip

 Suction unit

« Suction catheter, size: 8 - 12 Ch

« Humidification equipment (if recommended by the physician)

« Hemostat

6.2 Lavage

A\ cAUTION
® Do not inhale while the saline solution is inside your T-Tube.

Otherwise there is the risk that you inhale the saline solution and
suffer from shortness of breath.

During lavage you squirt saline solution into your T-Tube and then

cough to clean the inside of your T-Tube.
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Sometimes suctioning is also required to remove excess muscus. [
Suctioning, page 7]
1. Take5-10 ml of saline solution with the pipette.
2. Squirt the saline solution into your T-Tube.
CAUTION: Do not inhale while the saline solution is inside your
T-Tube.
3. Close your T-Tube with a finger and cough.
4.  Repeatif neccessary.
TIP: If your pipette does not have a scale, you can use a teaspoon to
determine the amount of saline solution you need: Fill your pipette
with the amount of saline solution equivalent to 1 - 2 teaspoons and
note the fill level on your pipette.
6.3 Suctioning
A\ cAUTION
® Do not insert the suction catheter beyond the ends of your T-
Tube.
Otherwise you might suffer from irritations / coughing.

1. Insertthe suction catheter gently into the outer limb of your T-
Tube.

Gently bend the external
limb of your T-Tube up to
direct the suction catheter
down.

Suction the lower limb of
your T-Tube.

Remove the suction catheter
slightly.
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5. Gently bend the external
limb of your T-Tube down to
direct the suction catheter
up.

6.  Suction the upper limb of
your T-Tube.

7. Remove the suction
catheter.

TIP: On the tube of the suction catheter, mark how far you have to
insert the suction catheter into the upper / lower limb of your T-Tube.
7 Emergency Measures
7.1 Signs for a Blockage of the T-Tube / for Troubled Breathing
« Noise from the T-Tube
« Difficulty of speaking
« Anxiety
« Crowing sounds from the throat
« Change in skin color to pale or blue
« Skin feels cold, but damp to touch
If the patient shows any signs of troubled breathing, actimmediately:

7.2 Assessing the Patient's Situation

1. Place the palm of your hand over the T-Tube to assess air
movement.
Listen for equal breath sounds.
If troubled breathing is confirmed or if no air movement can be
confirmed: Make an emergency call.

4.  Afterthat act depending on the situation:
[ *1f Troubled Breathing is Confirmed, page 8 ]
[ *1f No Breathing Can Be Confirmed, page 9]
7.3 If Troubled Breathing is Confirmed
1. Suction the T-Tube. [ ' Suctioning, page 7]
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2. Re-assess the patient's breathing.
Call the physician to alert him/her of the situation.
Upon arrival of the emergency personnel: Inform the
emergency personnel that there is a T-Tube in place and show
them these instructions.
ATTENTION: In the waiting time, stay with the patient and continue
to perform suctioning.
7.4 If No Breathing Can Be Confirmed
A\ WARNING
® Do not grasp the T-Tube with pointed or sharp instruments to
remove it.
Otherwise, the T-tube may be damaged and parts of the T-tube
may enter the lower airways. There is a risk of suffocation.

If no breathing can be confirmed the T-Tube might be completely
blocked. In this case the T-Tube must be removed immediately and
be replaced with a a smaller size standard tracheostomy tube:

1. Prepare the standard tracheostomy tube and a hemostat.

2. With one hand, grasp the external limb of the T-Tube. At the
same time hold the skin above and below the T-Tube with two
fingers of the other hand.

3. Remove the T-Tube with a steady, slow pull. If the external limb
of the T-Tube tears off: Grasp the remaining portion of the T-
Tube with the hemostat and remove it.

4. Insert the standard tracheostomy tube and remove the
obturator.

5. If necessary: Suction the airway and ventilate the patient
through the standard tracheostomy tube.

6. Upon arrival of the emergency personnel: Inform the
emergency personnel that there was a T-Tube in place and
show them these instructions.
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8 Warranty

The reliability of the product’s material and design at the time of
shipment is guaranteed. The manufacturer does not know either the
diagnosis of the patient or the nature of the application and has no
influence on the conditions under which the product is used. The
storage conditions after delivery of the product are also beyond the
manufacturer’s area of responsibility.

Due to biological and individual differences, no product is 100%
effective under all circumstances.

Therefore, the manufacturer cannot guarantee a positive effect
or the absence of negative effects for product application. The
medical staff must use the product on the basis of their medical
training and experience, and they are responsible for correct
application.

The warranty (repair or replacement) applies only if the product is
used in accordance with these Instructions for Use (for instruments,
particularly with regard to handling, cleaning, sterilization and
maintenance); the warranty period starts on the delivery date.

If you have reason to believe that a new product is faulty, please
contact the Customer Service in writing immediately and provide as
detailed a description as possible of the fault, the REF (product
code), and the LOT (batch code) and/or series number. All allegedly
defective products must be returned to us for inspection.
Instruments have to be completely cleaned and sterilized,
appropriate documentation must be enclosed with the return.

If the manufacturer finds that despite all due care the product was
defective at the time of delivery, he will repair the product or replace
it promptly. If repair or replacement of the product is not possible,
the buyer has the right to cancel the purchase or to reduce the
payment, but by a maximum of the purchase price amount.
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Additional claims or those not mentioned here due to defect, and
other claims regardless of the legal reason, including those based on
illegal acts and for compensation of immaterial damages against the
manufacturer, his agents, dealers and suppliers, are excluded unless
existing law is contrary to the liability exclusion, e.g. in cases of intent
or gross negligence or in the event of physical injury.

All claims based on the consequences of non-compliance with the
Instructions  for  Use, including specified indications,
contraindications, warnings, instructions, application, storage and
off-label use, as well as the consequences of a combination with
third-party products are excluded.

Furthermore, all claims that result from the use of products that have
expired, or were used despite the obvious damage to the packaging,
or resterilized and/or recycled contrary to the Instructions for Use,
are excluded.

No one is allowed to change the above conditions, make further
warranty or liability declarations, or guarantee any properties that
surpass those specified in the Instructions.

The General Terms and Conditions of the manufacturer, which can be
accessed at http://www.bosmed.com apply in all remaining
instances.
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1 Introduccién

1.1 Estimado/a paciente:

La canula traqueal que se le ha prescrito es el modelo Montgomery
Safe-T-Tube (también conocida como tubo traqueal en T o por su
nombre mas corto, tubo en T). A diferencia de las canulas traqueales
estandar, Montgomery Safe-T-Tube no dispone de canulas internas
aparte que puedan extraerse para su limpieza.

Los tubos traqueales en T se emplean exitosamente desde hace
muchos afios para el tratamiento de pacientes como usted.

No obstante, es importante que el tubo en T esté siempre limpio y sin
flemas ni secreciones, ya que, de lo contrario, podria originarse un
bloqueo parcial o total de dicho tubo.

Por ello, lea y siga estas Instrucciones de cuidado y limpieza, y
consérvelas para poder consultarlas. Si tuviera alguna pregunta o
duda tras leer estas instrucciones, pongase en contacto con el
médico que le estd tratando o con el fabricante Boston Medical
Products (o con su distribuidor local).

1.2 Explicacién de los simbolos

@bolo ‘Descripcién
Precaucion: Respetar las instrucciones de utilizacion

No emplear si esta dafiado el envoltorio

® O

a
N

NMEENY
Em** 2

Mantener alejado de la luz solar
Mantener seco

No utilizar después del

Cddigo de producto

LOT Nimero de lote
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‘Sfmbolo ‘Descripcién

QTY| NUmero de piezas por unidad de embalaje

Fabricante

Representante autorizado para la Unién Europea (UE)

RONLY (EEUU) Atencidn: Una ley federal restringe la venta de
este equipo y establece que ésta sélo debe ser realiza-
da por un médico o por prescripcién facultativa.

Tab. 1: Descripcién de los simbolos
1.3 Sefializacidn de las indicaciones de seguridad
A\ ADVERTENCIA
La no observancia puede conllevar lesiones graves o un
agravamiento considerable del estado general que pudiera
conducir a la muerte.

A\ ATENCION

La no observancia puede conllevar lesiones leves o moderadas, o
un agravamiento leve o moderado de su estado general.

2 Indicaciones de seguridad importantes

A\ ADVERTENCIA

® |ea, respete y guarde estas instrucciones.
De lo contrario, puede ponerse en riesgo su salud.

® Mantener el tubo en T siempre limpio y sin obstrucciones.
De lo contrario, usted corre peligro de asfixia.

® Para estar preparado para el caso de extraccion de emergencia de
su tubo en T: tener siempre preparada una canula traqueal
estandar que sea mas pequefia que su tubo en T.
De lo contrario, usted corre peligro de asfixia.
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3 SutuboenT
3.1 Componentes
Los siguientes objetos forman parte de su tubo en T y debera
entregérselos su médico:
+ 1xPatient Pak”
- 1xinstrucciones de cuidado y limpieza (N-STCC)
- 1xrecipiente para el accesorio juego tapén/arandela

« 2juegostapdn/arandela, uno de ellos montado en el tuboen T
« 1xtarjetadeimplante
3.2 Recambios
Disponible como recambio:
« Juego tapbn/arandela
Pongase en contacto con el fabricante Boston Medical Products o
con su distribuidor local.
4 Antes del alta hospitalaria
La formacién de flemas y secreciones varia segln el paciente. Por
ello, las técnicas de limpieza y la frecuencia con la que deben
emplearse son diferentes para cada persona. Tampoco la textura de
la piel alrededor del traqueostoma es la misma para todos los
pacientes.
Comente, por ello, con su médico las siguientes cuestiones antes del
alta hospitalaria:
« ;Con qué frecuencia debe emplear dichas técnicas de limpieza?
« ;Dénde puede conseguir el material necesario para esas técnicas

de limpieza?
« ¢Comoy con qué frecuencia debe realizar cuidados en la piel

alrededor del traqueostoma?
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5 Configuracion deltuboenT
A\ ADVERTENCIA
® Si la rama superior de su tubo en T esta bloqueada (p. €j., por un
cuerpo extrafio o mediante la utilizacion simultanea de un stent
laringeo cerrado), aseglrese de que la rama externa esté libre y
de que pueda respirar de forma segura por esta via aérea.
De lo contrario, usted corre peligro de asfixia.

En caso de que la rama superior esté sin obstrucciones y pueda
respirar de forma segura por esta via aérea, cerrar la rama externa
con ayuda del tapén.

Si no se cierra la rama externa durante un largo periodo de tiempo,
instilar aire humidificado.

Fig. 1: Izquierda: rama superior libre, Derecha: rama superior

bloqueada

IMPORTANTE: En términos generales, se aplica lo siguiente: el tubo

en T debe asegurarse con la arandela de seguridad. Si el tubo en T no

puede asegurarse a corto plazo con la arandela de seguridad (por

ejemplo, en el marco del cuidado de un traqueostoma), sujetar la

rama externa para que el tubo en T no se deslice en direccion a la

traquea.

6 Cuidadoy limpiezadesutuboenT

6.1 Equipamiento / materiales necesarios

« Canulatraqueal estandar con obturador, menor que eltuboen T
empleado

« Suero fisiologico isotdnico
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« Pipeta

«+ Usar un cepillo flexible para tubos de traqueostomia, con un
extremo suave y que no rasgufie.

« Unidad de aspiracion

«+ Catéter para la succion, tamafo: 8 - 12 Ch

« Humidificador de aire (en el caso de que lo emplee el médico)

+ Pinza hemostética

6.2 Enjuagar

A\ ATENCION
® No inhalar mientras el suero fisioldgico se halle en el tuboenT.

De lo contrario existe el riesgo de que inhale el suero fisiologico y
genere disnea.

Al enjuagar, rocie a continuacion su tubo en T con suero fisiolégico y

limpie luego el interior de dicho tubo mientras tose el suero.

A veces es necesario aspirar adicionalmente el tubo en T para retirar

flemas. [ + Aspiracién, pagina 17 ]

1. Tome5 - 10 mlde suero fisioldgico con la pipeta.

2. Rocie el tubo en T con el suero fisioldgico.

PRECAUCION: No inhalar mientras el suero fisiolégico se halle
eneltuboenT.

3. CerrareltuboenT coneldedoy toser.

4.  De ser necesario, repetir el proceso.

CONSEJO: En el caso de que su pipeta no disponga de escala, puede

determinar la cantidad necesaria de suero fisioldgico con ayuda de

una cucharita: recoja con la pipeta la cantidad de suero fisiolégico

correspondiente a 1 - 2 cucharaditas y marque la altura total en la

pipeta.
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6.3 Aspiracién
A\ ATENCION

® No introducir el catéter de succidn a través de los extremos del

tuboenT.

De lo contrario, es posible que se produzca irritacion o tos.

1. Paraello, introducir el catéter de succidn con cuidado en la

rama externa de dicho tubo.

Curvar hacia arriba larama
externa del tuboen T con
cuidado para dirigir el
catéter de succi6n hacia
abajo.

Aspiracidn de larama
inferior deltuboen T.
Retraer ligeramente el
catéter de succion.

Curvar hacia abajo larama
externa deltubo en T con
cuidado para dirigir el
catéter de succién hacia
arriba.

Aspiracion de larama
superior deltuboenT.
Extraccion del catéter de
succién.

CONSEJO: Marque en el tubo del catéter de succién hasta dénde
debe introducirse dicho catéter en la rama superior / inferior del tubo

enT.

Espaiiol
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7 Medidas de urgencia
7.1 Signos de bloqueo del tubo en T/ dificultades respiratorias
« Ruidos procedentes del tuboen T
« Dificultades lingtiisticas
« Opresion
« Ruidos de tipo ronco procedentes de la garganta
« Modificacién del tono de la piel (blanquecino o azulado)
« Sensacién de piel friay himeda al tacto
Si el paciente muestra un sintoma (o mas) de dificultad respiratoria,
debe llevarse a cabo lo siguiente sin demora:
7.2 Comprobar la situacién del paciente
1. Mantener la superficie de la mano por encima del tuboen T
para comprobar el movimiento de la respiracion.
Escuche atentamente por si se hace ruido al respirar.
Si se aprecian molestias respiratorias o si no se detecta
movimiento al respirar: Avisar al médico de Urgencias.
4. Acontinuacién, proceder segin la situacion:
[  Si existen molestias respiratorias, pagina 18]
[ Si no se aprecia movimiento respiratorio:, pagina 19]
.3 Siexisten molestias respiratorias
Succionar el tubo en T.[ » Aspiracidn, pagina 17]
Volver a comprobar la respiracion del paciente.

Llamar al médico responsable e informarle de la situacion.

> w vy o N

Cuando llegue el médico de Urgencias: Informarle de que el
paciente lleva un tubo en T. Mostrar estas instrucciones al
médico de Urgencias.

IMPORTANTE: Mientras se espera, permanecer con el paciente e ir
aspirando el tuboen T.

18 Espafiol



7.4 Sino se aprecia movimiento respiratorio:
A\ ADVERTENCIA
® Para retirarlo, no agarrar el tubo en T con instrumentos afilados o

puntiagudos.

De lo contrario, el tubo en T podria resultar dafiado y partes del
tubo en T podrian penetrar en las vias respiratorias inferiores.
Existiria peligro de asfixia.

Si no se aprecia movimiento respiratorio, lo mas probable es que el

tubo en T esté totalmente bloqueado. En ese caso debera retirarse

inmediatamente el tubo en T y sustituirlo por una canula traqueal de

menor tamafio:

1. preparar la canula traqueal y una pinza.

2. Agarrar larama externa del tubo en T con una mano. Al mismo
tiempo, con dos dedos de la otra mano sujetar la piel por
encimay por debajo del tuboenT.

3. Retirareltubo en T tirando uniforme y lentamente. En el caso
de que salte la rama externa del tubo en T: Agarrar y retirar la
parte restante del tubo en T con la pinza.

4. Colocar la canula traqueal y retirar el obturador de dicha
canula.

5. Desernecesario: Aspirar la via respiratoria y ventilar al paciente
através de la canula traqueal.

6. Cuando llegue el médico de Urgencias: Informarle de que el

paciente llevaba un tubo en T. Mostrar estas instrucciones al
médico de Urgencias.
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8 Garantia

Se garantiza que el producto no presenta defecto alguno en cuanto a
materiales y ejecucion en el momento del envio. El fabricante
desconoce el diagndstico del paciente y el tipo de aplicacion, no
pudiendo tampoco influir en las condiciones en las que se emplee el
producto. También las condiciones de almacenamiento una vez
entregado el producto quedan fuera de su ambito de
responsabilidad.

Debido a diferencias bioldgicas e individuales, ningin producto es
100 % eficaz en cualquier circunstancia.

Por lo tanto, respecto a la aplicacion del producto, el fabricante
no puede garantizar un efecto positivo ni descartar la aparicion
de efectos negativos. El personal sanitario debe emplear el
producto basindose en su formacién médica y experiencia,
siendo responsable de que se aplique correctamente.

Cualquier reclamacion de garantia (reparacion o sustitucién) sélo
existe en caso de uso conforme a estas instrucciones de utilizacion
(en el caso de instrumentos, particularmente por lo que respecta al
manejo, la limpieza, la esterilizacién y los cuidados); el periodo de
garantia (reparacion o sustitucion) se inicia a partir de la fecha de
entrega.

Si tuviera motivos para sospechar que un producto nuevo estd
defectuoso, pdngase en contacto inmediatamente con el servicio de
Atencidn al cliente por escrito, incluyendo una descripcidn lo mas
detallada posible del defecto, la referencia del producto REF
(nGmero de articulo), asi como el LOT (nimero de lote) y/o el nimero
de serie. Todos los productos supuestamente defectuosos se nos
deben enviar para que los comprobemos. En el caso de
instrumentos, deberan limpiarse antes completamente, asi como
esterilizarse, adjuntando siempre a la devolucién la documentacion
correspondiente.
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Si el fabricante constata que a pesar de su esmero el producto estaba
defectuoso en el momento del envio, reparara el product o lo
sustituird sin demora. En el caso de que no sea posible la reparacion
o sustitucion del producto, el comprador tiene derecho a desistir de
la compra o a reducir el precio de la compra, pero sin superar el
precio.

Quedan descartadas otras reclamaciones mas alld de las aqui
mencionadas debido a un defecto, asi como cualquier reclamacién
(con independencia de su fundamento legal) derivada de un manejo
no autorizado o que pretenda una indemnizacién por dafios no
materiales, que se presenten ante el fabricante, sus subalternos,
distribuidores o proveedores, siempre que esta exoneraciéon de
responsabilidad no sea contraria a las obligaciones juridicas (p. €]. en
caso de dolo o negligencia grave o si se han causado dafios fisicos).
Quedan descartadas todas las reclamaciones por consecuencias del
incumplimiento de las instrucciones de utilizacién, incluyendo las
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, instrucciones, el
empleo, almacenaje y uso no previsto; asi como las consecuencias
producidas por la combinacion con productos ajenos.

Ademas quedan descartadas todas las reclamaciones derivadas del
uso de productos cuya fecha limite de uso haya transcurrido o que se
hayan empleado a pesar de apreciarse dafios en su envase o que se
hayan vuelto a esterilizar y/o preparar a pesar de lo que se indica en
las instrucciones de utilizacién.

Nadie estd autorizado a modificar las condiciones anteriormente
mencionadas, a facilitar mas detalles sobre la garantia o la
responsabilidad, o a garantizar caracteristicas que vayan mas allé de
las instrucciones de utilizacién.

Ademas, se aplicaran las condiciones comerciales generales del
fabricante, que pueden consultarse en la pagina web http://
www.bosmed.com.
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1 Einleitung

1.1 Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Die Ihnen verordnete Trachealkaniile ist eine Trachealkaniile des
Typs Montgomery Safe-T-Tube (auch: Trachealer T-Tubus oder kurz:
T-Tubus). Anders als Standard-Trachealkantiilen hat der Montgomery
Safe-T-Tube keine separate Innenkaniile, die zum Reinigen
entnommen werden kann.

T-Tuben werden seit vielen Jahren erfolgreich zur Behandlung von
Patienten wie Ihnen eingesetzt.

Es ist jedoch wichtig, dass der T-Tubus stets sauber und frei von
Schleim und Sekreten ist, da es andernfalls zu einer teilweisen oder
vollstandigen Blockade des T-Tubus kommen kann.

Bitte lesen und befolgen Sie daher diese Anleitung zur Reinigung und
Pflege und bewahren Sie diese Anleitung gut auf. Falls Sie nach dem
Lesen dieser Anleitung Fragen oder Bedenken haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren behandelnden Arzt oder an den Hersteller Boston
Medical Products bzw. an seinen lokalen Vertreter.

1.2 Symbolerklarungen

Symbol ‘Erklérung

Vorsicht: Gebrauchsanweisung beachten

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

® O

a
N

NMEENY
Em** 2

Von Sonnenlicht fernhalten
Trocken aufbewahren
Verwendbar bis
Artikelnummer

LOT Chargencode
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‘Symbol ‘Erklérung

QTY| Stiickzahl pro Verpackungseinheit

Hersteller

(EU) Bevollmachtigter in der Europdischen Gemein-

schaft
RONLY (USA) Achtung! Auf Grund eines US-Bundesgesetzes
darf dieses Produkt nur durch den Arzt oder mit arztli-
cher Verordnung verkauft werden.
Tab. 1: Erkldrung der verwendeten Symbole
1.3 Kennzeichnung der Sicherheitshinweise
4\ WARNUNG
Bei Nichtbeachtung sind schwere Verletzungen oder eine
schwerwiegende Verschlechterung Ihres Allgemeinzustandes bis
hin Tod moglich.

A\ VORSICHT
Bei Nichtbeachtung sind leichte oder moderate Verletzungen
bzw. eine leichte oder moderate Verschlechterung lhres
Allgemeinzustandes moglich.

2 Wichtige Sicherheitshinweise
4\ WARNUNG
® Diese Anleitung sorgfaltig lesen, befolgen und aufbewahren.
Andernfalls entstehen Risiken fiir Ihre Gesundheit.
® Den T-Tubus stets sauber und frei von Schleim und Sekreten
halten.
Andernfalls besteht fiir Sie Erstickungsgefahr.
® Um fiir eine Notfall-Entnahme Ihres T-Tubus vorbereitet zu sein:
Stets eine Standard-Trachealkaniile bereithalten, die kleiner ist als
lhr T-Tubus.
Andernfalls besteht fiir Sie Erstickungsgefahr.
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3 lhr T-Tubus
3.1 Bestandteile
Die folgenden Gegenstdnde sind Bestandteil lhres T-Tubus und
sollten Ihnen von Ihrem Arzt ausgehandigt werden:
+ 1xPatient Pak”
- 1xAnleitung zur Reinigung und Pflege (N-STCC)
- 1xZubehdrbehalter fiir Ring-Stopsel-Kombination

« 2 xRing-Stopsel-Kombination, davon 1 auf dem T-Tubus montiert
« 1xImplantationsausweis
3.2 Ersatzteile
Als Ersatzteil erhaltlich:
« Ring-Stopsel-Kombination
Bitte wenden Sie sich an den Hersteller Boston Medical Produkts
bzw. an seinen lokalen Vertreter.
4 Bevor Sie die Klinik verlassen
Die Schleim- und Sekretbildung variiert von Patient zu Patient. Daher
sind die erforderlichen Reinigungstechniken und deren Haufigkeit
individuell unterschiedlich. Auch die Hautbeschaffenheit um das
Tracheostoma herum ist nicht bei allen Patienten gleich.
Daher besprechen Sie mit Ihrem Arzt bitte die folgenden Fragen,
bevor Sie aus der Klinik entlassen werden:
« Wie hdufig sollen Sie diese Reinigungstechniken anwenden?
« Wo erhalten Sie das fiir die Reinigungstechniken erforderliche

Material?
« Wie und wie haufig sollen Sie die Haut um Ihr Tracheostoma

herum pflegen?
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5 Konfiguration des T-Tubus

4\ WARNUNG

® Wenn der obere Schenkel Ihres T-Tubus blockiert ist (z. B. durch
einen Fremdkorper oder durch gleichzeitige Anwendung eines
geschlossenen Larynxstents): Sicherstellen, dass der dufere
Schenkel frei ist und dass Sie sicher tiber diesen Luftweg atmen
konnen.
Andernfalls besteht fiir Sie Erstickungsgefahr.

Sofern der obere Schenkel frei von Obstruktionen ist und Sie sicher
lber diesen Luftweg atmen konnen: Den dufReren Schenkel mit Hilfe
des Stopfens verschlief3en.
Wenn der duRere Schenkel fiir ldngere Zeit nicht verschlossen ist:
Befeuchtete Luft zufiihren.

Abb. 1: Links: Oberer Schenkel frei, Rechts: Oberer Schenkel blockiert

WICHTIG: Grundsatzlich gilt: Der T-Tubus muss mit dem

Sicherungsring gesichert sein. Wenn der T-Tubus kurzfristig nicht mit

dem Sicherungsring gesichert sein kann (etwa im Rahmen der

Tracheostoma-Pflege): Den dulReren Schenkel festhalten, damit der

T-Tubus nicht in die Trachea verrutscht.

6 Reinigung und Pflege Ihres T-Tubus

6.1 Erforderliche Ausstattung / Materialien

« Standard-Trachealkaniile mit Obturator, kleiner als der
verwendete T-Tubus

« Isotonische Kochsalzldsung

« Pipette
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« Flexible Burste fiir Trachealkaniilen, mit einer weichen, nicht
kratzenden Spitze
+ Absaugeinheit
« Saugkatheter, GroRe: 8- 12 Ch
« Luftbefeuchter (falls vom Arzt empfohlen)
« Gefallklemme
6.2 Spiilen
A\ VORSICHT
® Nicht einatmen, wahrend sich die Kochsalzl6sung in dem T-Tubus
befindet.
Andernfalls besteht das Risiko, dass Sie die Kochsalzlésung
einatmen und in Atemnot geraten.

Beim Spiilen spritzen Sie zunachst Kochsalzlosung in lhren T-Tubus
und reinigen dann das Innere des T-Tubus, indem Sie die
Kochsalzlosung abhusten.
Manchmal ist es erforderlich, den T-Tubus zuséatzlich abzusaugen,
um Schleim zu entfernen. [ » Absaugen, Seite 26 ]
1. 5-10 mlKochsalzlésung mit der Pipette aufnehmen.
2. Kochsalzlésung in den T-Tubus spritzen.
VORSICHT: Nicht einatmen, wéahrend sich die Kochsalzlosung
im T-Tubus befindet.
3. T-Tubus mit dem Finger verschlieBen und husten.
4. Vorgang bei Bedarf wiederholen.
TIPP: Falls lhre Pipette keine Skala besitzt, kdnnen Sie mit Hilfe eines
Teeloffels die erforderliche Menge Kochsalzlésung ermitteln:
Nehmen Sie mit der Pipette die Menge Kochsalzldsung auf, die 1 - 2
Teeloffeln entspricht, und markieren Sie die Fiillhohe auf der Pipette.
6.3 Absaugen
A\ VORSICHT
® Saugkatheter nicht liber die Enden des T-Tubus hinaus einfiihren.
Andernfalls sind Reizungen / Husten moglich.
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1. Den Saugkatheter vorsichtigin den duf3eren Schenkel des T-
Tubus einfiihren.

Den dufReren Schenkel des
T-Tubus vorsichtig nach
oben biegen, um den
Saugkatheter nach unten zu
lenken.

Den unteren Schenkel des T-
Tubus absaugen.

Den Saugkatheter leicht
zurlickziehen.

Den dufReren Schenkel des
T-Tubus vorsichtig nach
unten biegen, um den
Saugkatheter nach oben zu
lenken.

Den oberen Schenkel des T-
Tubus absaugen.

7. Den Saugkatheter entfernen.
TIPP: Markieren Sie auf den Schlauch des Saugkatheters, wie weit Sie
den Saugkatheter in den oberen / unteren Schenkel des T-Tubus
einfiihren miissen.
7 NotfallmaRnahmen
7.1 Anzeichen fiir Blockaden des T-Tubus / fiir
Atemschwierigkeiten
« Gerdusche aus dem T-Tubus
« Schwierigkeiten beim Sprechen
+ Beklemmung
+ Krdchzende Gerdusche aus der Kehle
« Verdanderung der Hautfarbe zu blass oder blaulich
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« Sich kalt und feucht anfiihlende Haut

Wenn der Patient eines oder mehrere Anzeichen von

Atemschwierigkeiten aufweist, handeln Sie unverziiglich:

7.2 Situation des Patienten liberpriifen

1. Handflache liber den T-Tubus halten, um die Bewegung der
Atemluft zu Gberpriifen.

Auf Atemgerausche lauschen.

Wenn Atembeschwerden vorliegen oder wenn keine

Atembewegung feststellbar ist: Den Notarzt alarmieren.
4. AnschlieBend je nach Situation handeln:

[ *Wenn Atembeschwerden vorliegen, Seite 28]

[ *Wenn keine Atembewegung feststellbar ist, Seite 28]

7.3 Wenn Atembeschwerden vorliegen

1. DenT-Tubus absaugen. [ " Absaugen, Seite 26 ]

Erneut die Atmung des Patienten tiberpriifen.
Den behandelnden Arzt anrufen und ihn tiber die Situation
informieren.

4. Wenn der Notarzt eintrifft: Den Notarzt informieren, dass der
Patient einen T-Tubus trdgt. Dem Notarzt diese Anleitung
zeigen.

WICHTIG: In der Wartezeit beim Patienten bleiben und weiterhin den

T-Tubus absaugen.

7.4 Wenn keine Atembewegung feststellbar ist

4\ WARNUNG

® Den T-Tubus zum Entfernen nicht mit spitzen oder scharfkantigen
Instrumenten fassen.
Andernfalls kann der T-Tubus beschadigt werden, Teile des T-
Tubus konnen in die unteren Atemwege gelangen. Es bestiinde
Erstickungsgefahr.
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Wenn keine Atembewegung feststellbar ist, ist der T-Tubus
moglicherweise vollstandig blockiert. Dann muss der T-Tubus
umgehend entfernt und durch eine Trachealkaniile kleinerer GroRe
ersetzt werden:

1. Die Trachealkaniile und eine Klemme bereitlegen.

2. Miteiner Hand den dufReren Schenkel des T-Tubus greifen.
Gleichzeitig mit zwei Fingern der anderen Hand die Haut
oberhalb und unterhalb des T-Tubus festhalten.

3. Den T-Tubus mit gleichmé&Rigem, langsamen Zug entfernen.
Falls der auBere Schenkel des T-Tubus abreif3t: Die
verbleibenden Teile des T-Tubus mit der Kleme greifen und
entfernen.

4.  Die Trachealkaniile einsetzen und den Obturator aus der
Trachealkaniile entfernen.

5. Wenn erforderlich: Den Atemweg absaugen und den Patienten
liber die Trachealkaniile beatmen.

6.  Wenn der Notarzt eintrifft: Den Notarzt informieren, dass der
Patient einen T-Tubus trug. Dem Notarzt diese Anleitung
zeigen.

8 Gewadbhrleistung

Die Fehlerfreiheit des Produktes in Material und Ausfiihrung zum

Zeitpunkt des Versands wird gewdhrleistet. Der Hersteller kennt

weder die Diagnose des Patienten noch die Art der Anwendung und

er hat keinen Einfluss auf die Bedingungen, unter denen das Produkt
eingesetzt wird. Auch die Lagerbedingungen nach Auslieferung des

Produktes entziehen sich seinem Verantwortungsbereich.

Aufgrund biologischer und individueller Unterschiedlichkeit ist kein

Produkt unter allen Umstanden zu 100% wirksam.
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Fiir die Anwendung des Produktes kann daher der Hersteller
weder eine positive Wirkung noch das Ausbleiben von negativen
Effekten garantieren. Das medizinische Fachpersonal muss das
Produkt auf Grundlage seiner medizinischen Ausbildung und
Erfahrung anwenden und ist fiir die korrekte Anwendung
verantwortlich.

Anspriiche aus der Gewahrleistung (Reparatur oder Austausch)
bestehen nur in Fallen ordnungsgeméfRen Gebrauchs entsprechend
dieser Gebrauchsanweisung (bei Instrumenten insbesondere
hinsichtlich Handhabung, Reinigung, Sterilisation und Pflege); die
Gewahrleistungsfrist beginnt ab Lieferdatum.

Sollten Sie Grund zur Annahme haben, dass ein neues Produkt
fehlerhaft ist, kontaktieren Sie unverziglich den Kundendienst
schriftlich  unter  Angabe einer modglichst  detaillierten
Fehlerbeschreibung, der REF (Artikelnummer) sowie des LOT
(Chargencodes) und / oder der Seriennummer. Alle vermeintlich
fehlerhaften Produkte miissen uns zur Uberpriifung zuriickgesandt
werden. Instrumente missen dabei vollstandig gereinigt und
sterilisiert werden, die entsprechende Dokumentation ist der
Riickgabe beizulegen.

Sollte der Hersteller feststellen, dass trotz aller aufgewandten
Sorgfalt das Produkt zum Zeitpunkt der Lieferung mangelhaft war,
wird er das Produkt zeitnah reparieren oder es ersetzen. Sofern eine
Reparatur oder ein Austausch des Produktes nicht moglich ist, hat
der Kdufer das Recht vom Kauf zuriickzutreten oder die Zahlung zu
mindern, jedoch um nicht mehr als in Kaufpreishohe.

30 Deutsch



Weitergehende oder andere als die hier geregelten Anspriiche wegen
eines Mangels, sowie sonstige Anspriiche, egal aus welchem
Rechtsgrund, insbes. auch aus unerlaubter Handlung sowie solche
auf Ersatz immaterieller Schaden, sind gegen den Hersteller, seine

Erfullungsgehilfen, Handler sowie seinen Lieferanten
ausgeschlossen, sofern nicht zwingendes Recht - z.B. bei Vorsatz oder
grober  Fahrldssigkeit bzw. bei Korperschdaden - dem

Haftungsausschluss entgegensteht.

Alle Anspriiche aus Folgen, die sich aus der Nichtbeachtung der
Gebrauchsanweisung, einschlielich der angegebenen Indikationen,
Kontraindikationen, ~ Warnungen, Anweisungen, Anwendung,
Lagerung und dem Off-Label-Use sowie flir Folgen aus der
Kombination mit Fremdprodukten ergeben, sind ausgeschlossen.
Ferner sind samtliche Anspriiche ausgeschlossen, die sich aus dem
Gebrauch von Produkten ergeben, deren Haltbarkeitsdatum
abgelaufen ist oder die trotz erkennbarer Beschddigung der
Verpackung eingesetzt werden bzw. die entgegen der
Gebrauchsanweisung resterilisiert und / oder wiederaufbereitet
wurden.

Niemandem ist es gestattet, die vorgenannten Bedingungen zu
andern, weitergehende Gewahrleistungs- oder Haftungserklarungen
abzugeben oder Eigenschaften zuzusichern, die Uber die der
Gebrauchsanweisung hinausgehen.

Im Ubrigen gelten die Allgemeinen Geschiftsbedingungen des
Herstellers, die auf der Website http://www.bosmed.com eingesehen
werden kénnen.
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http://www.bosmed.com

1 Introduction

1.1 Chére patiente, cher patient,

La canule trachéale qui vous a été prescrite est une canule trachéale
de type Montgomery Safe-T-Tube (également appelée : tube trachéal
en T ou, en abrégé : tube en T). Contrairement aux canules trachéales
standards, le Montgomery Safe-T-Tube n'est doté d'aucune canule
interne séparée pouvant étre retirée pour le nettoyage.

Les tubes en T sont utilisés avec succés depuis de nombreuses
années pour traiter des patients comme vous.

Cependant, il est important de veiller a ce que le tube en T soit
toujours propre et exempt de mucosités et de sécrétions afin de
prévenir toute obstruction partielle ou totale du tube en T.

Par conséquent, veuillez lire attentivement et suivre ces instructions
de nettoyage et d'entretien et veuillez conserver soigneusement ces
instructions. Si, apres la lecture de ces instructions, vous avez des
questions ou des préoccupations, veuillez contacter votre médecin
traitant ou le fabricant Boston Medical Products, ou son représentant
local.

1.2 Explication des symboles

‘Symbole ‘Explication

Attention : Veuillez vous reporter au mode d’emploi.

Ne pas utiliser si ’emballage est endommagé

® D

A
<

E Ll ) >/>>

Tenir a l'abri de la lumiére du soleil
Tenir au sec

A utiliser jusqu’a

Code produit

LOT Numéro de lot
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‘Symbole ‘Explication

QTY| Nombre de pieces par unité d’emballage

Fabricant

Représentant autorisé (UE) dans la Communauté euro-

péenne

RONLY (UE) Attention! Selon une loi fédérale ce produit ne
peut étre vendu que par le médecin ou sur prescription
médicale.

Tab. 1: Explication des symboles
1.3 Marquage des consignes de sécurité
A\ AVERTISSEMENT
Le non-respect de ces instructions peut entrainer de graves
lésions ou une dégradation grave de votre état général pouvant
entrainer la mort.

&\ ATTENTION
Le non-respect de ces consignes peut entrainer des blessures
légéres a modérées ou une dégradation légere a modérée de
votre état général.

2 Consignes de sécurité importantes

AAVERTISSEMENT

® Veuillez lire attentivement ces instructions, les suivre
scrupuleusement et les conserver soigneusement.
Autrement, il pourrait en résulter des risques pour votre santé.

e Veillez a ce que le tube en T soit toujours propre et exempt de
mucosités et de sécrétions.
Autrement, vous pourriez courir un risque d'asphyxie.

® Afin de vous préparer a un éventuel retrait d'urgence de votre tube
en T: Préparez toujours une canule trachéale standard plus petite
que le tube trachéal en T.
Autrement, vous pourriez courir un risque d'asphyxie.
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3 VotretubeenT
3.1 Composants
Les objets suivants font partie du tube en T et devraient vous étre
remis par votre médecin :
+ 1xPatient Pak”
- 1xInstructions d'entretien et de nettoyage (N-STCC)
- 1xrécipient a accessoires pour jeu bouchon/rondelle de
fixation
«+ 2xjeu bouchon/rondelle de fixation dont 1 monté sur le tubeen T
« lxcarted'implant
3.2 Piéces de rechange
Disponible comme piéce de rechange :
« Jeu bouchon/rondelle de fixation
Veuillez contacter le fabricant Boston Medical Products ou son
représentant local.
4 Avant de quitter la clinique
La formation de mucosités et de sécrétions varie d'un patient a
['autre. Par conséquent, les techniques de nettoyage nécessaires et
leur fréquence doivent étre adaptées au cas par cas. La texture de la
peau autour du trachéostome n'est pas non plus la méme chez tous
les patients.
Par conséquent, avant de quitter la clinique, veuillez aborder les
questions suivantes avec votre médecin :
« Aquelle fréquence devez-vous appliquer ces techniques de
nettoyage ?
« OU pouvez-vous vous procurer le matériel nécessaire a ces
techniques de nettoyage ?
. Comment et a quelle fréquence devez-vous soigner la peau autour
de votre trachéostome ?
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5 ConfigurationdutubeenT
A\ AVERTISSEMENT
e Sjla branche supérieure du tube en T est obstruée (p. ex. a cause
d’un corps étranger ou de l'utilisation simultanée d’un stent pour
larynx fermé) : S’assurer que la branche externe est dégagée et
que vous pouvez respirer en toute sécurité par cette voie.
Autrement, vous pouvez courir un risque d’asphyxie.

Si la branche supérieure est dégagée et que vous pouvez respirer en
toute sécurité par cette voie : Obturer la branche externe a l'aide du
bouchon.

Si la branche externe n’est pas fermée pour une période prolongée :
Faire circuler de l'air humidifié.

Fig. 1: A gauche : Branche supérieure libre, d droite : Branche

supérieure obstruée

IMPORTANT : En régle générale, le tube en T doit étre fixé a l'aide de

la rondelle de fixation. Si, pour une courte période, le tube en T ne

peut pas étre fixé a l'aide de la rondelle de fixation (p. ex. pendant un

soin du trachéostome), tenir la branche externe afin que le tube en T

ne glisse pas dans la trachée.

6 Nettoyage et entretien de votre tubeen T

6.1 Erforderliche Ausstattung / Materialien

« Canule trachéale standard avec obturateur, plus petit que le tube
en T utilisé

« Solution saline isotonique

« Pipette
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« Brosse flexible pour canules trachéales dotée d'une extrémité
souple, non abrasive.
« Unité d'aspiration
« Cathéter d'aspiration, taille: 8- 12 Ch
+ Humidificateur d'air (si recommandé par le médecin)
« Pince hémostatique
6.2 Ringage
A\ ATTENTION
® N'inspirez pas tant que la solution saline se trouve dans le tube
enT.
Autrement, vous pourriez inhaler la solution saline et vous
retrouver en détresse respiratoire.

Au moment du ringage, injectez tout d'abord la solution saline dans
votre tube en T, puis nettoyez l'intérieur du tube en T en expectorant
la solution saline.
Parfois, il peut s'avérer nécessaire d'aspirer davantage le tube en T
afin d'éliminer les mucosités. [ * Aspiration, page 37]
1. Prélevez 5 a 10 ml de solution saline a l'aide de la pipette.
2. Injectez la solution saline dans le tube en T.
ATTENTION : N'inspirez pas tant que la solution saline se trouve
dans letubeenT.
3. Fermezle tube en T avec le doigt et toussez.
4.  Réitérez |'opération si nécessaire.
CONSEIL : Si votre pipette n'est pas graduée, vous pouvez mesurer la
quantité nécessaire de solution saline a l'aide d'une cuillere a café :
Prélevez a l'aide de la pipette l'équivalent de 1 a 2 cuilléres a café de
solution saline, puis marquez la hauteur de remplissage sur la
pipette.
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6.3 Aspiration
A\ ATTENTION
® N'introduisez pas le cathéter d'aspiration au-dela des extrémités
dutubeenT.
Autrement, il pourrait en résulter des irritations / une toux.

1. Introduisez le cathéter d'aspiration avec précaution dans la
branche externe du tubeen T.

2. Courbez avec précaution la
branche externe du tube en
T vers le haut afin de diriger
le cathéter d'aspiration vers
le bas.

3. Aspirez la branche inférieure
dutubeenT.

4.  Retirez légérement le
cathéter d'aspiration.

5. Courbez avec précaution la
branche externe du tube en
T vers le bas afin de diriger le
cathéter d'aspiration vers le
haut.

Aspirez la branche
supérieure du tube en T.

o

7. Retirez le cathéter
d'aspiration.
CONSEIL : Marquez sur le tube du cathéter d'aspiration la zone
jusqu'ol vous devez introduire le cathéter d'aspiration dans la
branche supérieure / inférieure du tube en T.
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7 Mesuresd'urgence

7.1

Signes d'obstruction du tube en T/ difficultés respiratoires

« Bruits provenantdu tubeen T

« Difficultés d'élocution

o Anxiété

« Bruits rauques provenant de la gorge

« Altération de la couleur de la peau qui devient trop pale ou
bleuatre

« Sensation de peau froide et humide
Si le patient présente un ou plusieurs signes de difficultés
respiratoires, veuillez agir immédiatement :

7.2
1.

> w Ny - N

Vérifiez |'état du patient

Laissez la paume de la main sur le tube en T afin de controler le
mouvement de la respiration.

Soyez attentif a tout bruit respiratoire éventuel.

En cas de troubles respiratoires ou en ['absence de mouvement
respiratoire : Avertissez le médecin urgentiste.

Ensuitez, agissez en fonction de la situation :

[ " En cas de troubles respiratoires, page 38]

[ "En l'absence de mouvement respiratoire, page 39]

En cas de troubles respiratoires

Aspirez le tube en T.[ » Aspiration, page 37 ]

Vérifiez a nouveau la respiration du patient.

Appelez le médecin traitant et informez-le de la situation.
Al'arrivée du médecin urgentiste : Signalez au médecin
urgentiste que le patient porte un tube en T. Montrez ces
instructions au médecin urgentiste.

IMPORTANT : Pendant que vous patientez, restez aupres du patient
et continuez a aspirer letubeen T.

38
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7.4 Enl'absence de mouvement respiratoire
A\ AVERTISSEMENT
® Pour retirer le tube en T, ne pas le saisir avec des instruments

pointus ou coupants.

Dans le cas contraire, le tube en T risque d’étre endommagé et
des piéces du tube en T peuvent pénétrer dans les voies
aériennes inférieures. Il peut en résulter un risque d’asphyxie.

L'absence de mouvement respiratoire peut indiquer une obstruction

totale du tube en T. Le tube en T doit alors étre immédiatement retiré

et remplacé par une canule trachéale plus petite :

1.
2.

Préparez la canule trachéale et une pince.

Saisissez d'une main la branche externe du tube en T.
Parallelement, avec deux doigts de 'autre main, maintenez la
peau située au-dessus et en dessous du tubeen T.

Retirez le tube en T en exer¢ant un mouvement de traction
régulier et lent. Si la branche externe du tube en T se détache:
Saisissez les parties restantes du tube en T a ['aide de la pince
et retirez-les.

Introduisez la canule trachéale et retirez |'obturateur de la
canule trachéale.

Si nécessaire : Aspirez la voie respiratoire et ventilez le patient
via la canule trachéale.

Al'arrivée du médecin urgentiste : Signalez au médecin
urgentiste que le patient portait un tube en T. Montrez ces
instructions au médecin urgentiste.
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8 Garantie

Ce produit est garanti exempt de tout défaut de matériel et de
fabrication au moment de son expédition. Le fabricant ne connait ni
le diagnostic du patient ni le type d’application du dispositif et n’a
aucune influence sur les conditions dans lesquelles ce dispositif est
utilisé. Les conditions d’entreposage apreés la livraison du produit ne
relevent pas non plus de sa responsabilité.

En raison des différences biologiques et individuelles, aucun produit
n’est efficace a 100 % dans toutes les circonstances.

S’agissant de Uutilisation du produit, le fabricant ne peut, par
conséquent, garantir ni une action positive ni I’absence d’effets
négatifs. Le personnel médical spécialisé doit utiliser le produit
conformément a sa formation médicale et a son expérience et est
responsable de son utilisation correcte.

Une réclamation de garantie (réparation ou remplacement) sera
uniquement accordée dans le cas d’une utilisation correcte,
conforme a ce mode d’emploi (et, pour les instruments, en suivant
scrupuleusement les consignes de manipulation, de nettoyage, de
stérilisation et d’entretien). La période de garantie commence a
partir de la date de livraison.

Si vous avez des raisons de penser qu’un nouveau produit est
défectueux, veuillez contacter immédiatement le service clientele
par écrit en décrivant ce défaut de la maniére la plus détaillée
possible et en indiquant la REF (numéro d’article) ainsi que le
numéro de LOT et/ou de série. Tous les produits prétendument
défectueux doivent nous étre renvoyés pour verification. Les
instruments doivent étre nettoyés totalement et stérilisés et étre
accompagnés de la documentation s’y rapportant.
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Si le fabricant constate que, malgré toutes les diligences déployées,
le produit était défectueux au moment de sa livraison, il réparera le
produit dans les meilleurs délais ou le remplacera. Si le produit ne
peut étre réparé ou remplacé, I'acheteur aura le droit d’annuler son
achat ou de bénéficier d’une réduction ne pouvant toutefois pas
dépasser le prix d’achat.

Toute autre réclamation étant différente ou dépassant le cadre des
réclamations stipulées dans les présentes, pour quelque raison
juridique que ce soit, en particulier découlant d’une manipulation
non autorisée, ainsi que les réclamations relatives a la réparation
d’un préjudice moral, a Uencontre du fabricant, de ses agents
d’exécution, distributeurs et de ses fournisseurs sont exclues, sauf si
des dispositions légales contraignantes s’opposent a cette
exonération de responsabilité, par ex. en cas de faute intentionnelle
ou de négligence grave ou en cas de dommages corporels.

Toutes réclamations découlant du non-respect du mode d’emploi
ainsi que des indications, contre-indications, avertissements,
consignes, informations relatives a entreposage et de l'utilisation
hors RCP, ainsi que des conséquences de lutilisation de ce produit
en combinaison avec des produits de tiers, sont exclues.

Sont également exclues toutes les réclamations découlant de
Putilisation de produits dont la date de péremption est dépassée ou
dont 'emballage présente des dommages apparents ou ayant été
restérilisés et/ou retraités contrairement aux consignes spécifiées
dans le mode d’emploi.

Nul n’est autorisé a modifier les conditions précitées, a émettre
d’autres réclamations de garantie ou de responsabilité ou a garantir
des propriétés dépassant le cadre du mode d’emploi.

Pour le reste, les conditions générales de vente du fabricant, pouvant
étre consultées sur le site web http://www.bosmed.com, sont
applicables.
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1 Introduzione

1.1 Gentile paziente,

la cannula tracheale inserita nella sua gola & un Montgomery Safe-T-
Tube (ovvero: un tubo a T tracheale o in forma abbreviata: un tubo a
T). A differenza delle cannule tracheali standard, il Montgomery Safe-
T-Tube non é dotato di una cannula interna che deve essere rimossa
per la pulizia.

| tubi a T sono usati da molti anni con ottimi risultati per trattare
pazienti come Lei.

Tuttavia, & necessario prestare attenzione a mantenere il tubo a T
pulito e privo di muco / secrezioni che, se non rimosse, potrebbero
eventualmente causare un blocco parziale o completo del tubo a T.
Pertanto, legga, segua e salvi le presenti Istruzioni per la cura e la
pulizia. Se dopo aver letto le presenti istruzioni ha domande o dubbi,
contatti il suo studio medico, Boston Medical Products o il suo
distributore di BMPI.

1.2 Significato dei simboli

‘Simbolo ‘Spiegazione

Attenzione: Osservare le istruzioni per 'uso

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

® D

S

Tenere lontano dalla luce solare diretta
Conservare all’asciutto
Utilizzabile fino al

Z5
?
s
Codice prodotto

LOT Numero di lotto

. Numero di pezzi per unita di confezione
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Simbolo ‘Spiegazione

d Fabbricante

m (UE) Rappresentante autorizzato nella Comunita Euro-
pea
RONLY (EE. UU.) Attenzione! Una legge federale limita la ven-
dita di questo dispositivo esclusivamente per il medico
o dietro prescrizione medica.
Tab. 1: Significato dei simboli
1.3 Indicazione delle avvertenze di sicurezza
A\ AVWERTENZA
La mancata osservanza delle istruzioni puo provocare gravi
lesioni, grave peggioramento del suo stato generale o addirittura
il decesso.

4\ ATTENZIONE
La mancata osservanza puo provocare lesioni lievi o moderate
oppure un lieve o moderato peggioramento del suo stato
generale.

2 Avvertenze importanti per la sicurezza

A\ AWERTENZA

® | egga attentamente le presenti istruzioni, si attenga ad esse e le
conservi.
In caso contrario potrebbero insorgere rischi per la sua salute.

® Assicurarsi che il tubo a T sia sempre pulito e privo di ostruzioni.
In caso contrario, vi € pericolo di soffocamento.

® Per essere preparati a una rimozione d'emergenza del tubo a T:
Tenga sempre a portata di mano una cannula tracheale standard
di dimensioni inferiori a quelle del suo tuboa T.
In caso contrario, vi € pericolo di soffocamento.
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3 IlsuoTuboaT
3.1 Componenti
Questi articoli sono componenti del tubo a T e le devono essere
consegnati dal suo medico:
+ 1xPatient Pak”
- 1xlstruzioni per la cura e pulizia (N-STCC)
- 1xcontenitore accessori per set tappo/rondella
« 2xSettappo/rondella, di cui 1 montato sultuboa T
« 1xtessera peril portatore di impianto
3.2 Pezzidiricambio
Pezzi di ricambio disponibili:
« Settappo/rondella
Contatti Boston Medical Products o il suo distributore di BMPI.
4 Prima dilasciare la clinica
La produzione di muco e secrezioni varia a seconda dei pazienti.
Pertanto le tecniche di pulizia necessarie e la relativa frequenza
differiscono a seconda dei casi. Inoltre, le condizioni della pelle
intorno al tracheostoma variano a seconda del paziente.
Pertanto, prima di lasciare la clinica controlli con il suo medico:
« Con quale frequenza dovra applicare tali tecniche di pulizia?
« Dove puo procurarsi il materiale necessario per le tecniche di
pulizia?
« Come e con che frequenza dovra prendersi cura della pelle intorno
al tracheostoma?
5 Configurazione deltuboa T
A\ AWERTENZA
® Se la branca superiore del tubo a T € bloccata (ad es. a causa di
un corpo estraneo o dell'uso simultaneo di uno stent laringeo
chiuso): Assicurarsi che la branca esterna sia libera e di poter
respirare in sicurezza attraverso questa via aerea.
In caso contrario, vi € pericolo di soffocamento.
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Se la branca superiore € priva di ostruzioni ed € possibile respirare in
sicurezza attraverso questa via aerea: Chiudere la branca esterna
servendosi di un tappo.

Se la branca esterna non & chiusa per un lungo periodo di tempo:
Apportare aria umida.

Fig. 1: Sinistra: Branca superiore libera, destra: Branca superiore

bloccata

IMPORTANTE: In linea di principio, il tubo a T deve essere fissato con

l'anello di fissaggio. Se il tubo a T non puo essere fissato con l'anello

di fissaggio per un breve periodo di tempo (ad es. per il trattamento

del tracheostoma), tenere ferma la branca esterna per evitare che il

tubo a T scivoli nella trachea.

6 Pulizia e manutenzione deltuboa T

6.1 Attrezzatura e materiali necessari

« Cannula tracheale standard con otturatore, pit piccola del tubo a
T utilizzato

« Soluzione salina isotonica

« Pipetta

« Spazzola flessibile per cannula tracheale con punta distale non
abrasiva, con flange

« Unita di aspirazione

« Catetere di aspirazione, misura: 8-12 Ch

« Attrezzatura di umidificazione (se consigliata dal medico)

« Pinza emostatica
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6.2 Lavaggio
A\ ATTENZIONE
® Non inalare mentre la soluzione salina si trova all'interno del suo
tuboaT.
In caso contrario sussiste il rischio di inalare la soluzione salina e
di soffrire di mancanza di respiro.

Durante il lavaggio spruzzare la soluzione salina nel suo tuboa T e
poi tossire per pulire la parte interna del suo tubo a T.
Talvolta & necessaria anche l'aspirazione per rimuovere il muco in
eccesso.[ " Aspirazione, pagina 46 ]
1.  Prendere con la pipetta 5- 10 ml di soluzione salina.
2. Spruzzare la soluzione salina nel suo tubo a T.
ATTENZIONE: Non inalare mentre la soluzione salina si trova
all'interno del suo tubo aT.
3. Chiudereiltubo a T con un dito e tossire.
4, Ripetere se necessario.
CONSIGLIO: Se la pipetta non & graduata, & possibile utilizzare un
cucchiaino per determinare la quantita di soluzione salina
necessaria: Riempire la pipetta con la quantita di soluzione salina
equivalente a 1 - 2 cucchiaini e marcare il livello di riempimento sulla
pipetta.
6.3 Aspirazione
A\ ATTENZIONE
® Non inserire il catetere di aspirazione oltre le estremita del suo
tuboaT.
In caso contrario possono verificarsi irritazioni / tosse.

1. Inserire delicatamente il catetere di aspirazione nel ramo
esterno del suotuboaT.
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2. Piegare delicatamenteil
ramo esterno del suo tubo a
T verso l'alto per dirigere il
catetere di aspirazione verso
il basso.

3. Aspirareil ramo inferiore del
suotuboaT.

4. Rimuovere leggermente il
catetere di aspirazione.

5. Piegare delicatamenteil
ramo esterno del suo tubo a
T verso il basso per dirigere
il catetere di aspirazione
verso l'alto.

6. Aspirareil ramo superiore
delsuotuboaT.

7.  Rimuovere il catetere di
aspirazione.
CONSIGLIO: Sul tubo del catetere di aspirazione, segnare la distanza
di inserimento del catetere di aspirazione nel ramo superiore /
inferiore del suo tubo a T.
7 Misure d'emergenza
7.1 Segni per un blocco del tubo a T/ per una respirazione difficile
« RumoredaltuboaT
« Difficolta di parlare
« Ansia
« Suoni gracchianti dalla gola
« Colore della pelle che diventa pallido o blu
« Pelle fredda, ma umida al tatto
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Se
agi
7.2
1.

M wony o N

il paziente mostra eventuali segni di difficolta di respirazione,
reimmediatamente:

Valutazione della situazione del paziente

Mettere il palmo della mano sul tubo a T per valutare il
movimento dell'aria.

Ascoltare per verificare che il respiro sia regolare.

Se si riscontrano difficolta respiratorie o se non & possibile
confermare il passaggio dell'aria: Fare una chiamata di
emergenza.

Successivamente, agire in base alla situazione:

[ * Se si sono riscontrate difficolta respiratorie, pagina 48]
[+ Se non & possibile confermare la respirazione, pagina 48]
Se si sono riscontrate difficolta respiratorie

Aspirareil tubo a T.[ » Aspirazione, pagina 46 ]

Valutare nuovamente la respirazione del paziente.
Chiamare il medico per avvisarlo della situazione.

All'arrivo del personale di soccorso: Informare il personale di
soccorso che & presente un tubo a T e mostrare loro le presenti
istruzioni.

IMPORTANTE: Nell'attesa, restare con il paziente e continuare a
eseguire 'aspirazione.

7.4

Se non & possibile confermare la respirazione

A\ AVVERTENZA

48

Non afferrare il tubo a T con strumenti taglienti o appuntiti per
rimuoverlo.

In caso contrario, il tubo a T potrebbe danneggiarsi e parti del
tubo a T potrebbero penetrare nelle vie respiratorie inferiori.
Pericolo di soffocamento.
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Se non ¢ possibile confermare la respirazione il tubo a T potrebbe

essere completamente bloccato. In tal caso, & necessario rimuovere

immediatamente il tubo a T e sostituirlo con una cannula tracheale
standard piu piccola:

1. Preparare la cannula tracheale standard e una pinza
emostatica.

2. Conunamano, afferrare il ramo esterno del tubo a T. Allo
stesso tempo, con due dita dell'altra mano tenere la pelle sopra
esottoiltuboaT.

3. Rimuovereiltubo a T tirando in modo lento e costante. Se il
ramo esterno del tubo a T si strappa: Afferrare la parte
rimanente del tubo a T con la pinza emostatica e toglierla.
Inserire la cannula tracheale standard e rimuovere ['otturatore.
Se necessario: Aspirare la via respiratoria e ventilare il paziente
attraverso la cannula tracheale standard.

6. All'arrivo del personale di soccorso: Informare il personale di
soccorso che era presente un tubo a T e mostrare loro le
presenti istruzioni.

8 Garanzia
Si garantisce l'assenza di difetti materiali e di fabbricazione del
prodotto al momento della spedizione. Il fabbricante non conosce né
la diagnosi del paziente né il tipo di impiego e non ha alcuna
influenza sulle condizioni in cui il prodotto sara utilizzato. Anche le
condizioni di stoccaggio dopo la consegna del prodotto sono escluse
dalla responsabilita del fabbricante.

A causa delle diversita biologiche e individuali nessun prodotto puo

essere considerato efficace al 100% in tutte le circostanze.

Percio il fabbricante non puo garantire né un risultato positivo

né Passenza di effetti negativi correlati all’impiego del prodotto.

Il prodotto deve essere usato da personale medico specializzato

che, conformemente alla propria formazione ed esperienza, &

responsabile dell’uso corretto.
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La rivendicazione di garanzia (per riparazioni o sostituzioni) e
accettata solamente nei casi di utilizzo conforme a queste istruzioni
per l'uso (manipolazione, pulizia, sterilizzazione e cura, specialmente
nel caso degli strumenti). Il periodo di validita della garanzia decorre
dalla data di consegna.

Qualora vi fossero dei motivi per constatare la presenza di un difetto
in un prodotto, rivolgersi immediatamente al servizio cliente
fornendo una descrizione il pit possibile dettagliata del difetto, il REF
(codice prodotto) e il LOT (numero di lotto) e / o numero di serie.
Tutti i prodotti sospettati di essere difettosi devono essere rispediti
per un controllo. A tale scopo gli strumenti devono essere
completamente puliti, sterilizzati e accompagnati dalla rispettiva
documentazione.

Se il fabbricante dovesse stabilire la difettosita del prodotto al
momento della consegna, nonostante la meticolosita nella
produzione, provvedera alla riparazione o alla sostituzione nel piu
breve tempo possibile. Qualora non fosse possibile dare seguito alla
riparazione o sostituzione del prodotto, I'acquirente ha il diritto di
annullare l'acquisto o ridurre il pagamento, comunque per un
importo non superiore al prezzo d’acquisto.

Il fabbricante, i suoi agenti, il concessionario e i relativi fornitori
escludono qualsiasi rivendicazione ulteriore o diversa da quelle ivi
specificate a causa di un difetto, cosi come le rivendicazioni diverse,
indipendentemente dalla motivazione legale, specialmente per atto
illecito, e quelle per il risarcimento di danni immateriali, a meno che
io non contravvenga le leggi vigenti (per es. In caso di intenzionalita
o negligenza grave o in caso di lesioni fisiche).

Sono escluse tutte le rivendicazioni basate su conseguenze derivanti
dalla mancata osservanza delle istruzioni per l'uso, incluse le
indicazioni, le controindicazioni, le avvertenze, le note, l'utilizzo, lo
stoccaggio e l'uso off-label, cosi come le conseguenze derivanti dalla
combinazione con prodotti estranei.
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Inoltre sono escluse tutte le rivendicazioni basate sull’utilizzo di
prodotti con periodo di validita scaduto o che sono stati utilizzati
nonostante la confezione palesemente danneggiata, o che sono stati
risterilizzati e / o preparati contrariamente a quanto prescritto nelle
istruzioni.

Nessuno € autorizzato a modificare le condizioni succitate, ad
emettere ulteriori dichiarazioni di garanzia o responsabilita o ad
assicurare proprieta che esulano da quelle descritte nel presente
istruzioni per l'uso.

Inoltre valgono le condizioni generali di vendita del fabbricante
consultabili sul sito web http://www.bosmed.com.
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1 Introducao

1.1 Cara paciente, caro paciente,

O tubo de traqueostomia prescrito por si é um tubo de
traqueostomia do tipo Montgomery Safe-T-Tube (também: tubo
traqueal em T ou abreviado: tubo em T). Ao contrério dos tubos de
traqueostomia padrdo, o Montgomery Safe-T-Tube ndo tem uma
canulainterna separada que pode ser retirada para limpeza.

Ha muitos anos que os tubos em T s&o utilizados com sucesso para o
tratamento de pacientes como a senhora/o senhor.

N&o obstante, é importante que o tubo em T esteja sempre limpo e
desobstruido de muco e secre¢des, visto que, caso contrario, o tubo
em T pode ficar parcial ou totalmente bloqueado.

Por este motivo, leia e siga estas instru¢des de limpeza e cuidado e
guarde-as bem. Se, depois de ler estas instrugdes, tiver perguntas ou
davidas, dirija-se ao seu médico assistente, ao fabricante Boston
Medical Products ou ao respetivo representante local.

1.2 Explicagdo dos simbolos

‘Sl’mbolo ‘Explicagéo

Cuidado: Ter em consideragdao o manual de instru¢des

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

® D

S

AN Manter afastado da luz solar
AT Guardar em local seco
g Vélido até
NiGmero do artigo
LOT NGmero do lote

NUmero de pegas por unidade de embalagem
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Simbolo ‘Explicagéo

d Fabricante

m (UE) Representante autorizado na Comunidade
Europeia

RONLY (Estados Unidos) Cuidado: Devido a uma lei federal
este produto é vendido exclusivamente pelo médico
ou por prescricdo médica.

Tab. 1: Explicagdo dos simbolos
1.3 Marcagao das indicag¢des de seguranga
A\ ATENGAO
Em caso de incumprimento, as consequéncias podem ser
ferimentos graves ou um sério agravamento do seu estado geral,
incluindo a morte.

4\ cuibADO
Em caso de incumprimento, as consequéncias podem ser
ferimentos ligeiros ou moderados ou um agravamento ligeiro ou

moderado do seu estado geral.

2 Indicac¢des de seguranca importantes

A\ ATENCAO

® | eia atentamente, siga e guarde estas instrugoes.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a sua satde.

® Mantenha sempre o tubo em T limpo e desobstruido de mucosa e
secregoes.
Caso contrario, corre perigo de asfixia.

® Para estar preparado para uma remogao de emergéncia do seu
tubo em T: Tenha sempre um tubo de traqueostomia padréo a
mao que seja mais pequena do que o seu tuboem T.
Caso contrario, corre perigo de asfixia.
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3 OseutuboemT
3.1 Componentes
Os seguintes objetos sdo parte integrante do seu tubo em T e
deverdo ser-lhe entregues pelo seu médico:
+ 1xPatient Pak”
- 1xinstrugdes de limpeza e cuidado (N-STCC)
- 1xporta-acessérios para a combinacdo tampa/anel de

seguranca

« 2xconjunto rolha/anel de seguranca, dos quais 1 estd instalado
notuboemT
« 1lxcartdodeimplante
3.2 Pegas sobressalentes
Disponivel como peca sobressalente:
« Conjunto rolha/anel de seguranca
Dirija-se ao fabricante Boston Medical Products ou ao respetivo
representante local.
4 Antes de sair da clinica ou do hospital
A formagdo de muco e secre¢des varia de paciente para paciente. Por
esse motivo, as técnicas de limpeza necessarias e a respetiva
frequéncia sdo diferentes conforme cada caso. Além disso, as
caracteristicas da pele em redor do traqueostoma no s&o iguais em
todos os pacientes.
Por esta razdo, antes de ter alta da clinica ou do hospital, discuta as
seguintes perguntas com o seu médico:
« Com que frequéncia se devem aplicar estas técnicas de limpeza?
« Onde adquirir o material necessario para as técnicas de limpeza?
« Como e com que frequéncia deve cuidar da pele a volta do seu
traqueostoma?
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5 Configuragdo dotuboemT

A\ ATENCAO

® Se a parte superior da perna do seu tubo em T estiver bloqueada
(por ex. através de um corpo estranho ou utilizando uma sonda
laringea fechada: certifique-se de que a parte exterior da coxa
esta desimpedida e de que pode respirar com seguranga através
desta via aérea.
Caso contrario, corre perigo de asfixia.

Se a parte superior da coxa estiver livre de obstru¢des e conseguir
respirar com seguranga através da via aérea, feche a parte exterior
da coxa utilizando a tampa.

Se a coxa exterior ndo estiver fechada durante um longo periodo de
tempo: abastecer com ar himido.

Fig. 1: Esquerda: parte superior da coxa livre, direita: parte superior da

coxa bloqueada

IMPORTANTE: Certifique-se sempre de que fixa o tubo em T com o

anel de segurancga. Se o tubo em T ndo puder ser fixado com o anel

de seguranca durante um curto periodo de tempo (ou seja, como

parte dos cuidados de traqueostomia), segure a coxa exterior para

evitar que o tubo em T deslize para dentro da traqueia.

6 Limpeza e cuidado doseutuboemT

6.1 Equipamento / Materiais necessarios

« Tubo de traqueostomia padrao com obturador, inferior ao tubo
em T utilizado

+ Solugdo salina isotonica
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« Pipeta
«+ Escova flexivel para tubo de traqueostomia com ponta macia, ndo
abrasiva
« Unidade de aspiragao
«+ Cateter de aspiragdo, tamanho: 8- 12 Ch
« Humidificador de ar (se recomendado pelo médico)
+ Pinca hemostatica
6.2 Enxaguar
A cuibabo
® N3do inale enquanto a solugdo salina se encontrar dentro do tubo
emT.
Caso contrario, existe o risco de inalagdo da solugdo salina e de
entrar em dispneia.

Ao enxaguar, comece por injetar solucdo salina dentro do seu tubo
em T e limpe o interior do tubo, tossindo para expelir a solugdo
salina.
Por vezes, é necessério aspirar adicionalmente o tubo em T para
remover o muco. [ ' Aspirar, pagina57]
1. Recolha5-10 mlde solucdo salina com a pipeta.
2. Injete solucdo salina para dentro do tuboem T.
CUIDADO: Néo inale enquanto a solugdo salina se encontrar
dentro do tuboem T.
3. TapeotuboemTcomodedo e tussa.
4. Se necessario, repita o processo.
DICA: Se a sua pipeta ndo possuir uma escala, podera determinar a
quantidade necesséaria de solugdo salina utilizando uma colher de
cha: Com a pipeta, recolha a quantidade de solugdo salina
correspondente a 1 - 2 colheres de chd e marque a altura de
enchimento na pipeta.
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6.3 Aspirar
A cuibabo
® N3o introduza o cateter de aspiracdo para além das extremidades
do tuboem T.
Caso contrario, isto pode dar azo a irritagSes/tosse.

1. Insira o cateter de aspiragdo cuidadosamente no ramal exterior
dotuboemT.

2. Dobre o ramal exterior do
tubo em T cuidadosamente
para cima, para desviar o
cateter de aspiracdo para
baixo.

3. Aspire oramalinferior do
tuboem T.

4. Puxe ligeiramente o cateter
de aspiragao.

5. Dobre o ramal exterior do
tubo em T cuidadosamente
para baixo, para desviar o
cateter de aspiragdo para
cima.

6. Aspire o ramal superior do
tuboem T.

7. Remova o cateter de
aspiracao.
DICA: No tubo do cateter de aspiragdo, marque a profundidade a que
tem de introduzir o cateter de aspira¢do no ramal superior / inferior
dotuboemT.
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7 Procedimentos de emergéncia

7.1

Indicios de bloqueios do tubo em T/ de dificuldades

respiratdrias

+ Ruidos provenientes do tuboem T

« Dificuldades em falar

« Aflicdo
+ Ruidos desagradaveis emitidos pela garganta

« Alteragdo da cor da pele, adquirindo uma tonalidade palida ou

azulada
« Pele fria e himida ao toque
Se o paciente apresentar um ou varios indicios de dificuldades
respiratdrias, tome medidas de imediato:

7.2
1.
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Examinar a situagao do paciente

Manter a palma da mao sobre o tubo em T para examinar o
movimento do ar de respiragao.

Ouvir atentamente se existem ruidos respiratérios.

Na presenca de problemas respiratérios ou se ndo detetar
qualquer movimento respiratério: Chame o médico de
emergéncia.

Seguidamente, aja de acordo com a situagdo:

[ *Na presenca de problemas respiratérios, pagina 58]

[ *Se ndo detetar qualquer movimento respiratério,
pagina 59 ]

Na presenca de problemas respiratorios

Aspire o tubo em T. [ » Aspirar, pégina57]

Reexamine a respiragdo do paciente.

Chame o médico responsavel pelo tratamento e informa-lo
sobre a situag@o.
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4. Quando o médico de emergéncia chegar: Informe o médico de
emergéncia que o paciente esta a utilizar um tubo em T. Mostre
estas instru¢des ao médico de emergéncia.

IMPORTANTE: Enquanto aguarda, mantenha-se junto do paciente e

continue a aspirar o tuboem T.

7.4 Sendo detetar qualquer movimento respiratério

A\ ATENGAO

® N3o utilize instrumentos pontiagudos ou afiados para segurar o
tubo em T durante a remocao.
Caso contrario, o tubo em T poderé ficar danificado, uma vez que
as pecas do tubo em T podem entrar nas vias respiratérias
inferiores. Existe perigo de asfixia.

Se ndo detetar qualquer movimento respiratério, o tubo em T podera

estar completamente bloqueado. Nesse caso, o tubo em T deve ser

imediatamente removido e substituido por tubo de traqueostomia
mais pequeno:

1. Prepare o tubo de traqueostomia e uma pinga.

2. Comuma mao, segure no ramal exterior do tubo em T. Ao
mesmo tempo, com dois dedos da outra mao, agarre na pele
por cima e por baixo do tuboem T.

3. Remova o tubo em T com um puxdo lento e uniforme. Se o
ramal exterior do tubo em T se soltar: Agarre no resto do tubo
em T com a pinga e retire o tubo.

4. Insira o tubo de traqueostomia e retire o obturador do tubo de
traqueostomia.

5. Se necesséario: Aspire a via respiratéria e providencie respiragdo
artificial ao paciente por meio do tubo de traqueostomia.

6. Quando o médico de emergéncia chegar: Informe o médico de
emergéncia que o paciente estd a utilizar um tubo em T. Mostre
estas instrucdes ao médico de emergéncia.
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8 Garantia

O produto esta livre de defeitos, no que se refere ao material e a
producdo no momento da expedicdo. O fabricante ndo pode
controlar as condi¢des de armazenamento e aplicagdo do produto e
nao conhece nem a diagnose do paciente nem o tipo de aplicacdo
nem as condi¢Oes de armazenagem ap0s a expedicdo do produto.
Devido a diferencas bioldgicas individuais, nenhum produto é 100 %
eficaz.

Portanto, o fabricante nao garante nem um efeito positivo nem a
auséncia de algum efeito negativo. O pessoal médico
especializado deve utilizar o produto baseando-se na sua
formagdo e experiéncia médica e é responsavel por um uso
correto.

O direito de garantia (reparagdo ou substitui¢do) é aceitado apenas
nos casos de utilizagdo adequada, de acordo com estas instru¢des de
utilizacdo (por instrumentos, em especial no que diz respeito a
manipulacdo, limpeza, esterilizagdo e manuten¢do). O periodo da
garantia comeca a partir da data de entrega.

Em caso que suspeite que um produto novo esteja de algum modo
danificado, ponha-se de imediato em contacto por escrito com o
servico ao cliente dando uma descricdo detalhada do defeito, o
nimero do produto (REF), de lote (LOT) e/ou de série. Todos os
produtos considerados defeituosos devem ser devolvidos para
serem examinados. Os instrumentos devem estar completamente
limpos e esterilizados, a documentacdo adequada deve ser colocada
na devolucdo.

Em caso que o fabricante comprove que, apesar de todas as
precaucOes na fabricacdo o produto esteja defeituoso desde o
momento da expedi¢do, ird reparar ou substituir o produto
brevemente. Em caso que a reparacdo ou a troca do produto ndo
serem possiveis, o comprador tem o direito de anular a compra ou de
reduzir o pagamento, ndo excedendo contudo o preco da compra.
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Ficam excluidas contra nds, os nosso auxiliares assim como os
nossos fornecedores as demais exigéncias causadas por defeitos que
nao estejam reguladas aqui, assim como qualquer outro tipo de
exigéncia, independentemente de qual seja a razdo legal,
especialmente também devido a utilizagdo interdita, assim como
exigéncias de substituicdo de danos imateriais. A ndo ser que as leis
em vigor estejam em contrario a exclusdo da responsabilidade (por
exemplo em caso intencional ou de negligéncia grave ou lesdes
corporais).

Ndo se responsabiliza por consequéncias que podem acontecer
devido ao desrespeito das instrucdes de utilizagdo incluindo
indicagbes, contraindicagdes, avisos, adverténcias, aplicagdo,
armazenagem e utilizacdo off-label assim como a combinagdo com
produtos alheios.

Além disso, ficam excluidas todas as exigéncias que resultem da
utilizacdo do produto apds a data do seu prazo de validade, ou de
serem utilizados apesar de a embalagem estar evidentemente
danificada.

A nenhum representante estd permitido alterar as condigSes
indicadas em cima, assumir responsabilidades ou garantias
adicionais ou assegurar propriedades que superem no instrugées de
utilizagdo.

Além disso, pode consultar os termos e condi¢des do fabricante no
website http://www.bosmed.com.
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1 UOvod

1.1 VaZeny paciente,

tracheostomickd kanyla, kterou mate v krku, je Montgomeryho
bezpecnostni T-kanyla (také: trachedlni T-kanyla nebo zkracené: T-
kanyla). Na rozdil od standardni tracheostomické kanyly nema
Montgomeryho bezpeénostni T-kanyla vnitini kanylu, kterou lze
vyjmout za Gc¢elem vycisténi.

T-kanyly se jiz mnoho let Gspésné pouZivaji k lé¢bé pacientd jako jste
Vy.

Avsak je nutné dbat na to, aby T-kanyla byla udrZovana v Cistoté a
zbavena hlenu / sekretu, coZz by mohlo vést, pokud byste tomu
nevénovali pozornost, k ¢aste¢nému nebo Gplnému ucpani T-kanyly.
Proto si prosim prectéte a dodrzZujte tento Navod k ¢isténi a (drzbé a
uloZte si ho. Budete-li mit po precteni tohoto navodu néjaké dotazy
nebo obavy, obratte se prosim na ordinaci svého |ékare, spolecnost
Boston Medical Products nebo na svého distributora BMPI.

1.2 Slovnik symbold

‘Symbol ‘V{/znam

Upozornéni: viz ndvod k pouziti

NepouZivejte, je-li obal poskozen

® D

A
S

E Ll ) >/>>

Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem
Uchovavejte v suchu

Datum spotreby

Katalogové Cislo

LOT Kod Sarze

Pocet kust v baleni

El
<
|
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Symbol ‘Vyznam

d Vyrobce

m (EU) Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi

RONLY (USA) Upozornéni: Podle federalniho zadkona smi byt
toto zafizeni prodavéano pouze na pokyn nebo
objednéavku lékare.

Tab. 1: Vyznam pouZitych symbold
1.3 Oznaeni bezpeénostnich pokyn(i
& VAROVANI
Nedodrzeni mlze vést k zdvaznému poranéni, zavaznému
zhorseni Vaseho celkového zdravotniho stavu nebo k Vasemu
amrti.
A\ UPOZORNENI
Nedodrzeni mize vést k lehkému nebo stfedné tézkému poranéni
nebo k lehkému nebo stfedné tézkému zhorseni Vaseho
celkového zdravotniho stavu.

2 Dulezité bezpeénostni pokyny

A\ VAROVANI

® Peclivé si prectéte tento navod, dodrZujte ho a uloZte si ho.
V opaéném piipadé vznika riziko ohroZeni Vaseho zdravi.

® T-kanylu udrZujte vzdy Cistou a volné priichodnou.
V opa¢ném pripadé vznika riziko udusent.

® Abyste byli pfipraveni na nouzové vyjmuti T-kanyly: stale méjte po
ruce standardni tracheostomickou kanylu mensi velikosti nez je
VasSe T-kanyla.
V opa¢ném pripadé vznika riziko udusent.
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3 Soucasti
3.1 VasiT-kanyly
Nasledujici polozky jsou soucasti Vasi T-kanyly a Vas lékaf vam je
musi pfedat:
+ 1xPatient Pak”
- 1xNavod k ¢isténi a Gdrzbé (N-STCC)
- 1xskladovaci nddoba na sady zatky a krouzku
« 2 xsada zatky a krouzku, z nichZ 1 je pfipevnéna k T-kanyle
« 1xkarta s informacemio implantatu
3.2 Nahradni dily
Dostupné nahradni dily:
« Sada zatky a krouzku
Kontaktujte prosim spolecnost Boston Medical Products nebo svého
distributora BMPI.
4 Pred odchodem z kliniky
Tvorba hlenu a sekretu se u riznych pacientt lisi. Proto se lisi
pozadované techniky ¢isténi a jejich Cetnost u jednotlivych pacientd.
Také stav pokozky kolem tracheostomie je u kazdého pacienta jiny.
Proto si prosim pfed odchodem z kliniky u svého |ékare zjistéte
nasledujici skute¢nosti:
« Jak ¢asto musite pouZivat tyto techniky Cisténi?
« Kde ziskate material nutny k provadéni technik ¢isténi?
« Jak ajak Casto musite peCovat o pokozku kolem tracheostomie?
5 Konfigurace T-kanyly
A\ VAROVANI
® Pokud je horni raménko vasi T-kanyly zablokovano (napf. cizim
predmétem nebo souc¢asnym pouZitim uzavieného laryngealniho
stentu): Ujistéte se, Ze je zevni raménko bez prekazky a ze mizete
touto cestou bezpecné dychat.
Jinak vznika riziko udusent.
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Za predpokladu, Ze je horni raménko bez prekdzek a muzete
bezpec¢né dychat touto cestou: Uzaviete zevni raménko zatkou.

Pokud neni vnéjsi raménko uzavieno po delsi dobu: Pfivadéjte
zvlhéeny vzduch.

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

zablokované

DULEZITE: Obecné plati, Ze T-kanyla musi byt zajisténa

bezpefnostnim krouzkem. Pokud nelze T-kanylu kratkodobé zajistit

bezpecénostnim krouzkem (napf. pfi oSetfovani tracheostomie): Drzte

zevni raménko pevné, aby T-kanyla nesklouzla do trachey.

6 Cisténia Gdrzba Vasi T-kanyly

6.1 Potfebné vybavenia materialy

«+ Standardni tracheostomicka kanyla s obturatorem, mensi nez
pouZzita T-kanyla

« Izotonicky fyziologicky roztok

« Pipeta

« Flexibilni kartacek na tracheostomickou kanylu s neabrazivnim
distalnim hrotem se Stétinami

« Odsavaci jednotka

« Odsavaci katétr, velikost: 8 - 12 Ch

« Zafizeni na zvlhéovani (je-li doporuéeno lékafem)

« Hemostat
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6.2 Vyplach
A\ UPOZORNENI
® Nenadechujte se, mate-li v T-kanyle fyziologicky roztok.
V opacném pripadé hrozi riziko, Ze fyziologicky roztok vdechnete
a budete se dusit.
Pfi vyplachu vstiiknete do T-kanyly fyziologicky roztok a pak
zakaslete, aby se vnitrek T-kanyly vycistil.
Né&kdy je pro odstranéni nadbyteéného hlenu také nutné odsati. [
Odsati, Strana 66 ]
1. Naberte pipetou 5 - 10 ml fyziologického roztoku.
2. Vstiiknéte 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 potfeby postup zopakujte.
TIP: Pokud na pipeté nemate stupnici, mlzete k odméreni
pozadovaného mnozstvi fyziologického roztoku pouzit &ajovou
[zicku:  Naplrite pipetu mnoZstvim fyziologického roztoku
odpovidajicim 1-2 ¢ajovym [zickdm a Groven naplnéni pipety si
poznamenejte.
6.3 Odsati
&\ UPOZORNENI
® Nezavadéjte odsavaci katétr dale, nez je konec Vasi T-kanyly.
V opaéném pfipadé miZe dojit k podrazdéni / kasli.
1.  Opatrné zavedte odsavaci katétr do vnéjsiho ramene Vasi T-
kanyly.
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Mirnym ohnutim vnéjsiho
ramene T-kanyly nahoru
nasmérujte odsavaci katétr
doldi.

Provedte odsati dolniho
ramene T-kanyly.

Opatrné vyjméte odsavaci
katétr.

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

Provedte odsati horniho
ramene T-kanyly.

Vyjméte odsavaci katétr.

TIP: Vyznacte si na hadi¢ce odsavaciho katétru, jak daleko musite
odsavaci katétr zavést do horniho / dolniho ramene T-kanyly.

7 Nouzova opatieni

7.1 Znamky ucpani T-kanyly / potiZi s dychanim

o Zvukz T-kanyly

+ PotiZze s mluvenim

« Uzkost

« Krakavé zvuky z krku

« Zména barvy pokozky na bledou nebo modrou

« Pokozka je na dotek studena, ale vlhka

Jestlize pacient jevi jakékoli znamky potizi s dychanim, zacnéte
ihned jednat:

7.2 Posouzeni stavu pacienta

1. PoloZte dlan ruky na T-kanylu a posudte proudéni vzduchu.

2. Poslouchejte, zda uslysite pravidelné dechové ozvy.
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3. Pokud se potvrdi potize s dychanim nebo pokud nelze potvrdit
proudéni vzduchu: provedte tisnové volani.

4. Poté jednejte podle situace:
[ » Pokud se potvrdi potiZe s dychanim, Strana 68 ]
[ » Pokud nelze potvrdit dychani, Strana68]
3 Pokud se potvrdi potiZe s dychadnim
Provedte odsati T-kanyly. [  Odsati, Strana 66 ]
Znovu posudte dychani pacienta.
Zavolejte |ékare / [ékarku a uvédomte ho / ji o této situaci.

> woy o N

Po prijezdu pracovnik( pohotovosti: informujte pracovniky
pohotovosti, Ze je zavedena T-kanyla, a ukaZzte jim tyto pokyny.
POZOR: Béhem cekani zlstante u pacienta a stale provadéjte
odsavani.

7.4 Pokud nelze potvrdit dychani

A\ VAROVANI

® Pfi vyjimani T-kanylu neuchopujte $pi¢atymi nebo ostrymi
nastroji.
Jinak mizZe dojit k poskozeni T-kanyly a jeji ¢asti se mohou dostat
do dolnich cest dychacich. Hrozi riziko uduseni.

Pokud nelze potvrdit dychani, miize byt T-kanyla Gplné zablokovana.

V tom piipadé je tfeba T-kanylu okamZité vyjmout a nahradit

standardni tracheostomickou kanylou mensi velikosti:

1. Pripravte si standardni tracheostomickou kanylu a hemostat.

2. Jednou rukou uchopte vnéjsi rameno T-kanyly. Souéasné
pridrzujte dvéma prsty druhé ruky kizi nad a pod T-kanylou.

3. Pomalym rovhomérnym 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.
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5. Vpiipadé potreby: odsavejte dychaci cesty a ventilujte pacienta
pomoci standardni tracheostomické kanyly.

6. Po pfijezdu pracovnikd pohotovosti: informujte pracovniky
pohotovosti, Ze byla zavedena T-kanyla, a ukazte jim tyto
pokyny.

8 Zaruka

Vyrobce rudi za to, Ze vyrobek nema k datu expedice vady materialu

ani provedeni. Vyrobce nezné diagndzu pacienta ani typ aplikace a

nemUZe ovlivnit podminky, za nichZ se vyrobek pouziva. Do jeho

oblasti odpovédnosti nespadaji ani podminky skladovani vyrobku po
expedici.

V dlsledku biologickych a individudlnich odliSnosti neni zadny

vyrobek 100% Gcinny za vSech okolnosti.

V pripadé aplikace vyrobku proto vyrobce nemiize zaruéit ani

pozitivni Gcinek, ani absenci negativnich uéinki. Kvalifikovany

zdravotnicky personal musi vyrobek aplikovat na zakladé svého
zdravotnického vzdélani a zkuSenosti a je odpovédny za
spravnou aplikaci.

Zaru¢ni naroky (oprava nebo vyména) vznikaji pouze v pfipadech

fadného pouzivani podle tohoto navodu k pouZziti (u nastroji

zejména ohledné manipulace, ¢isténi, sterilizace a péce); zaruéni
lhita zacina plynout od data dodani.

Pokud mate ddvod k domnénce, Ze je novy vyrobek vadny

neprodlené pisemné kontaktujte zdkaznicky servis a uvedte co

nejpodrobnéjsi popis vady a dale (daje REF (islo vyrobku), LOT (kéd

Sarze) a / nebo sériové Cislo. V3echny vyrobky, u nichZ existuje

podezieni na vadu, ndm zaslete k prezkoumani. Nastroje pfitom

musi byt dokonale ocisténé a sterilizované a k vracenému vyrobku je
nutno pfilozit pfislusnou dokumentaci.
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Pokud vyrobce zjisti, Ze vyrobek byl v okamziku dodani pfes veskerou
vynaloZenou péci vadny, vyrobek neprodlené opravi nebo nahradi.
Pokud nelze provést opravu nebo vyménu vyrobku, ma kupujici
pravo odstoupit od koupé nebo mu nalezi narok na slevu, avsak
maximalné ve vysi kupni ceny.

Dalsi nebo jiné zde neuvedené néroky z diivodu vad a také dalsi
naroky z jakéhokoli pravniho divodu, zejména pak také naroky
vyplyvajici z nepovoleného zachdzeni a naroky na néhradu
nemateridlnich $kod, jsou vic¢i vyrobci, jeho povéfencim,
obchodniklim a dodavatelim vylouéeny, pokud ustanoveni o
vylouéeni ruceni neni v rozporu s kogentnimi pravnimi predpisy -
napf. rueni v piipadé GUmyslu nebo hrubé nedbalosti, resp.
zpUsobeni télesné Gjmy.

Veskeré naroky z nasledkd, které vyplyvaji z nedodrZeni navodu k
pouziti, vcetné uvedenych indikaci, kontraindikaci, vystraznych
upozornéni, pokynl, aplikace, skladovani a pouziti mimo
registrované indikace, a také za nasledky vzniklé z kombinace s
cizimi vyrobky, jsou vylouceny.

Dale jsou vylouceny vsechny naroky, které vyplyvaji z pouZiti vyrobk
s proslym datem pouZitelnosti nebo vyrobka, které byly aplikovany
pres zjevné posSkozeni obalu, resp. které byly pres upozornéni v
navodu k poufziti resterilizovany nebo jinak obnovovany.

Nikdo neni opravnén ménit vySe uvedené podminky, €init odlisna
prohlaseni o ruceni nebo zérukach nebo pfisliby vlastnosti, jejichz
rozsah prekracuje informace uvedené v navodu k poufziti.

Ve vsech ostatnich pfipadech plati VSeobecné obchodni podminky
vyrobce, které naleznete na adrese http://www.bosmed.com.
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1 Ewaywyn

1.1 Ayannté acBevr,

0 owlAvag TpaxelooTopiag Tou ExeTe otov Adld oag sival o
Montgomery Safe-T-Tube (avadépetal €mioNng Kal WG TPAXEIAKOG T-
Tube 1} yla ouvtopia: T-Tube). € avtifeon pe TOUG TUTIKOUG CWAAVES
TpaxelooTopiag, o Montgomery Safe-T-Tube &ev SlabéTel ecwTepikn
kAvouAa Trou xpetadetal apaipeon yia Tov Kabaplopo.

Ot T-Tube xpnotpomotolvtal pe emtuxia 5w Kat TTOAG Xpovia o€
aoBeveic 6TIWG £0EIC.

Qotboo, Tpémel va ¢povtilete wote va Satnpeitar o T-Tube
kaBapdg kal eEAelBepog amd PAEvvn / ekkpioelg, yiati SladopeTikd
uTtopel TEAKA va TipokANBei peptkn 1 TARPNG armtddpagn tou T-Tube.
SUVETIWG, Ba tpémnel va SiaBdoete, va akoAouBrioete Kat va Gpuldtete
QaUTEG TIG 08nyieg kabaptopol kat dpovtidag. Edv, adou Siapdoste
auTEG TIG 0dnyieg, €xete omoladnmote amopia 1 avnouxia,
ETUKOIVWVHOTE pE TOV 1aTPd oag, Ue tnv Boston Medical Products 1
LLE TOV TOTIKO AVTITTPOOWTIO TS BMPI.

1.2 TAwoodpt cupBOAwWY

TOuBolo ‘ Ene€iynon

Mpoooxn: ZUMPBOUAEUTEITE TIG 08NYieg XpHoNG

Na un XPNOoUOTIOLEITAL, EQV N CUCKEVAGIA EXEL UTTOOTEL
Cna
Na pUAGCOETAL HAKPLA ATIO TO AUETO NALAKO PG

@0

a >\./
X

Na Siatnpeital oteyvod
Huepopnvia Angng

AptOuOE TIPOIOVTOG

EIX] P

LOT Ap1Buog maptidag
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‘ TOuBoAo ‘ Eme€nynon
QTY] AptBu6G Tepaxiwy avd povada cuokevaociag

d KataokeuaoTtrg
(EE) EEouclodotnuévog avtimpoowog otny Eupw-

maikn Evwon

RONLY (HNA) Npoooxn: H OpooTovdiakr NopoBsoia meplopi-
(gL TNV TTWANGN TNG CUOKEUNC QUTHAS arod Llatpo A Ka-
oY TTapayyeAiag latpov.

M. 1: Eneériynon Twv xpnotuomoloUUEVwY oUuBAwv
1.3 Emorjpavon Twv odnywv achaleiog
A\ NPOEIAOMOIHEH
H pn cuppopdwaon evaExXeTal va TIPoKaAETEL 6oBapous
Tpauuatiopols, coBaph eMISEIVWON TNG YEVIKAG 0AG KATACTACNS
) akopa Kat Oavarto.

4\ nPOzOXH
H N cUUHOPDWON EVEEXETAL VA TIPOKAAETEL ATIOUC WG UETPLOUG
TPAUUATIOMOUGE, I ATILA WG LETPLA ETUSEIVWON TNE YEVIKAG 0aG
KATAOTAONSG.
2 InpavtikéG odnyisg aodasiag
A MPOEIAOMOIHZH
® AlBAOTE TIPOOCEKTIKA QUTEG TIG 08NYIES, AKOAOUBNOTE TEG Kl
dUAGETE TEC.
AladopETIKA eVEXOVTAL KivBuVOL yla TNV UyEia oag.
® Alatnpeite mavta tov T-Tube kabapo kat amaAaypévo armod
£UTIOS10 TIOU UTTOPEL VA TtpokaAEoouy amddpaln.
AladOopETIKA, UTIAPXEL KivBUVOC TTpOKANONG aoduiag.
® [0 va £(0TE TIPOETOLUAOHEVOL Ya ETElyouoa adaipeon Tou T-Tube
oag: ‘Exete mavrote pali oag Evav TUTIkO OWARVA TPAXEIOoTOMIAG
UIKpOTEPO amo tov T-Tube oag.
AladOopETIKA, UTIAPXEL KivBUVOC TTpOKANONG acduiac.



3 OT-Tubeoag
3.1 EZapthipata
Ta avtikeipeva autd amotedolv e€aptriuata tou T-Tube oag kat
TPETEL va oag TtapadoBolv armod Tov latpd oag:
+ 1xPatient Pak”
- 1x08nyieg kabapiopou kat ppovtidag (N-STCC)
- 1x&oxeio pUAa&NG oeT BUoUATOG/SAKTUAIOU
o 2XZeTTIWHATOC / SakTuAiov, £k TwWV oTtoiwy 1 ToTolsTNUEVO OTOV
T-Tube
« 1xkdpta epduTelUATOS
3.2 AvtaAAOKTIKA
AlaBéotpa avTaAAKTIKA:
o Yet BUopartog / SaktuAiou
Emikolvwvriote pe tnv Boston Medical Products rj pe tov TOTKO
AVTITTPOOWTTO TNG BMPI.
4 Tpotol GUYETE ATt TNV KALVIKN
H mtapaywyr BAEVVNG Kal EKKPIoEWY SladEpel HETAED TwV aoBevwv.
JUVETIWG, Ol ATIAITOUUEVEG TEXVIKEG KabBaplopol kat n ouxvotnta
spappoyic Toug Sladépel petald Twv acBevwv. Emiong n
KATAOTACN TOU SEPUATOG YUpw amd Tnv Tpaxelootopia SiadEpet
amnd aobsvi og acBevi.
SUVETIWG, TPOTOU @UYeTe amd TNV KAWIKY, 0Oa TpEmel va
OUUPBOVAEUTEITE TOV LATPO 0aS yia TA EEAG:
« 600 ouxva Ba TipETEeL va papUOlETE QUTES TIG TEXVIKES
kabapiopou;
« ATO TIOU UTTOPEITE Va TIPopNBEUTEITE Ta LALKA TTOL artaltouvTal yla
TIG TEXVIKEG KaBaplopoU;
« TMw¢ kat oo ouxvd Ba mpémel va dppovtileTe To Séppa yupw amnd
NV TpaxelooTopia;
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5 Aapopdwon tou T-Tube
A\ NPOEIAOMOIHEH
® EGv T0 Gvw okéNog Tou T-Tube oag ivat amodpaypevo (TL.x. amod
Eévo owa ) TAVTOXPOVN XProN KAELOTOV OTEVT Adpuyya):
BeBaiwbeite 611 To eEwTEPLKO OKENOG SeV Eival amtodpayUEéVo Kat
OTL UTTOPEITE VA AVATIVEVOETE PE ACHANELQ LECW AUTOV TOU
agpaywyou.
AladOopETIKA, UTIAPXEL KivBuvog va TipokAnBei acputia.
Edv To dvw okéNOG Sev eival amodppayuévo Kal UTOpPEite va
QAVATIVEVOETE UE AOPAAEIA HECW AUTOU TOU aEpaywyol: ATtoppa&te
TO eEWTEPIKO OKENOG e TO BUopA.
Edv To €€wTePIkO OKENOG Sev eival KAEIOTO yla TIOPATETAUEVO
XPOVIKO S1A0TNHa: XOpNYROTE a€Pa TOU EXEL UYPAVOEL.

Eik. 1: Aptotepa: To avw okéAog eivat Bato, Agéia: To avw okeAog ivat

anoppayuEvo

SHMANTIKO: Zav yevikog kavovag, o T-Tube Tipémel va oTepewveTal

ue tov SaktUALo aodaleiag. Edv Sev eivat Suvath n otepéworn Tou T-

Tube e tov SaktUAlo aohalsiag yia HKPO XPOoVvIkO Stdotnua (TuX.

Kata TN ¢povtida Tou TPAXElOoTOUATOS): Kpatiote otabepd Tto

eEWTEPIKO OKENOG, WOTE va pn YAlotpriost o T-Tube upéoa oto

£0WTEPLKO TNG TPAXELAG.

6 KaBapiopdg kat ppovtida tou T-Tube oag

6.1 AmattoOpEVOG EOTTALGHOG KOt UAIKG

o TUTIIKOG CWAVAC TPAXELOOTOMIAS UE 08NYO, UIKPOTEPOG ATIO TOV
xpnotuorotovpevo T-Tube
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« lootovikd ahatolxo StdAvua
o Muéta
+  EUKOUTITO BOUPTOAKL CWARVA TPAXELOCTOMIAS UE TPIXIVO, UN
SLaBPWTIKO TTEPIDEPIKO AKPO
« Movada avappdpnong
« KaBetripag avappoddnong, uéyebog: 8 - 12 Ch
« EEomAonog bypavong (pOoov cUoTHVETAL ATO TOV LATPO)
o Awpootatiki Aafida
6.2 'EKmAuch
4\ nPOzOXH
® MnV €IOTIVEETE OTAV UTIAPXEL AAATOUXO SIGAVHA OTO ECWTEPIKO
Tou T-Tube oag.
AladOPETIKA, UTIAPXEL KIVEUVOG Va ELCTIVEVOETE TO AAATOUXO
StdAupa kat va tpokAnBei dbomvola.
Katd tnv €kmAuon, pi€te aAatolxo SIAAVHA LE THECH OTO E0WTEPLIKO
tou T-Tube cag kat otn ouvéxela BAETe yia va kabaploTei To
£0WTEPIKO Tou T-Tube oag.
OpPLOHEVEG HOPEG UTTOPEL Va XPEIAOTEL Kal epapuoyn avappodnong
yla TNV amopdkpuvon utepPBoAikig ToootnTtag PAEvvng. [
Avappodnon, ZeAida 76 ]
1.  Avappodhote pe tnv TiméTa 5 - 10 ml adatolxou StaAbuatog.
2. Eyxvote 1o aAatolxo SIaAua e Ttieon 0TO E0WTEPLKO Tou T-
Tube oag.
MPOZOXH: Mnv eloTtVEETE OTAV UTIAPYXEL AAATOUXO SIAAUUA OTO
£0WTEPLIKO Tou T-Tube oag.
KAeloTe pe 1o 8AXTUAG oag Tov T-Tube kat Br&te.

Enavaldpete, e@v amalteitat.
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SYMBOYAH: Edv n ruréta oag dev sival Babpovopnuévn, umopeite va

XPNOLUOTIOOETE €va KOUTAAAKL TOU YAUKOU yla va kaBopioete Thv

mocoTNTA Tou ahatolxou StaAbuatog Tou Xpetaleots: Mepiote TNV

TUTETA HE TTOOOTNTA AAATOUXOU SIOAUMATOG (0N HE 1-2 KOUTOAAKIA

TOU YAUKOU Kl GNUEWWOTE T 0TABUN TTARPWONG OTNV TIUTTETA 0K,

6.3 Avappodnon
A\ nPozoxH

® Mnv eloayayete Tov Kabetrpa avappodpnong mEpa amo ta akpa

1.

76

Tou owArva T-Tube oag.
AladopeTiKa, evoexeTal va pokAnBolv epebiopol / BrAxas.

Eloaydyete Tov KaBetrpa avappodnong Ue ATIES KIVATELS 0TO
e€wTePIkO okENOG Tou T-Tube oag.

Me ATiieg KIVAOELG AuyioTe
TIPOG TA TTAVW TO EEWTEPIKO
okéNog Tou T-Tube oag, yia
Va KATELOUVETE TOV
kabetrpa avappodpnong
TIPOG TA KATW.

EkTeAéoTe avappddnon oTo
KATW okENOG Tou T-Tube
oag.

TpaBr&te ehadpwg Tov
kabetrpa avappodpnong
TIPOG TTioWw.
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5. Me Amueg KivAoelg AvyioTe
TIPOG TA KATW TO EEWTEPIKO
okéhog Tou T-Tube oag, yia
va KateuBUveTE TOV
kabetrpa avappodpnong
TPOG TA TTAVW.

6. EkteAéote avappddnon oto
TtAvw okéAog Tou T-Tube
oag.

7.  Adaipiote Tov kabetrpa
avappodpnong.

SYMBOYAH: Ztov owAfva Tou Kabetripa avappodnong, onUEIwoTE

000 Babid TPETEL va loayAyeTe Tov KABETHPa avappodnong oto

Avw / KATw okélog Tou T-Tube oag.

7  METpa EKTAKTNG AVAYKNG

7.1 ZInueia anddppaing tou T-Tube / Sratapayr tng avarnvong

« 06puBog and tov T-Tube

« AuokoAia oTnv opiAia

+ Ayxog

o OFUG €l0TIVELOTIKOG HXOG (¢<KOKOPAKL»)

o QYPOTNTA H KUAVWOT TOU SEPUATOG

o Aépua Yuxpo, aMd uypd otnv adn

Edv o aoBevrg epdavicel omolodnmote onpeio Satapaxng Tng

QVATIVON|G, EVEQPYNOTE AUECWC:

7.2 EKTipgnon TnG KATACTAGNG TOU 0oBsvh

1. TomoBsThoTe TNV TaAdun oag dvw arnoé tov T-Tube yia va
EKTILAOETE TNV Kivnon Tou agpa.

EAEYETE €4V UTIAPXKEL OUOTIUO AVATIVEUOTIKO PLOVpLopa.
Edv Slamiotwel 0Tt uTtdpyel Siatapayr Tng avamvong i
amouoia kivnong agpa: KaAéote Borbeta.
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S TN OUVEXELQ, EVEPYHOTE aVAAOYQ UE TNV KATACTAON:

[ "Edv SiamiotwBel 6T umtdpxet Statapaxh TS avarmvor,
TeASa 78]

[ "Edv Sev mapatnpeitat avamvor, XeAida 78]

Edv SlamiotwOei 6Tt uTtdpyel Statapayn ThG avarnvong
ExteAéoTe avappodnon otov T-Tube. [ F Avappddnon,
TS 76 ]

ETIAVEKTIUAOTE TNV AVATIVOr] TOU acBevr.

KaA€oTe TOV LATPO YIA VA TOV EVIUEPWOETE YIA THV KATACTAGCT.
'OTav GTACEL TO TIPOOWTIKO EKTAKTNG AVAYKNG: EVNUEPWOTE,
OTL €xel TomoBeTnOel T-Tube kat dei€te 11§ Tapoloeg 0dnyieg
xeriong.

SHMANTIKO: 'O00 TepIUEVETE, UEIVETE Pe TOV A0BeVh Kal OUVEXIOTE

va eKTeEAEITE avappddnon.

7.4

Edv dsv tapatnpeital avamnvon

A NPOEIAONOIHEZH

Mnv Tiidvete tov T-Tube pe puTepd ) axunpd epyalsia yia va tov
apalpEOETE.

Y& avtifetn mepintwon, umopei va mpokAnOei nuid otov T-Tube
Kat pEpn tou T-Tube va el0éABOUY GTOUG KATWTEPOUS
agpaywyou. YItapxel kivduvog acduiag.

Eav 8ev mapatnpeital avamvor, evoéxeTal va UTIAPXEL TIARPNG
andppaln tou T-Tube. Ze auth TV TepinTwon, o T-Tube mpémnel va
adalpeBel apéowg kal va avtikatacTabel Pe TUTIKO owArfva
TpaxelooTopiag LKPOTEPOU HeYEDOUG:

1.

78

ETOIHAOTE TOV TUTIKO CWARVA TPAXEIOCTOWIAG KAl pLa
awpootatikiy Aafida.

Me ToV £va XEpL, TILAOTE TO £EWTEPIKO OKEAOG Tou T-Tube.
Tautoxpova, pe 800 SdxTtula Tou GANOU XEPLOU GUYKPATHOTE
TO Sépua TTAVW Kal KATwW ard tov T-Tube.
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3. Adaipéote tov T-Tube tpaBwvtag pe otabepd kat apyod TpoTo.
Edv To e€wTeptk6 okéNOG Tou T-Tube kotel: Mdote pe TNV
alpootatikh AaBida to tuiua tou T-Tube Tou €xel Tapapeivel
Kl adaLPEOTE TO.

4. ElOQYAYETE TOV TUTIIKO CWAAVA TPAXELIOOTOIAG KAl adalpéoTe
ToV 0dnyo.

5. Edvamaiteitat: EKTeEAEoTE avappodnor oTov agpaywyo Kat
agpioTe ToV aoBevr HEOW TOU TUTILKOU OWAAVA TPAXELOOTOMIAG.

6. 'OTavV GTACEL TO TTPOOWTILKO EKTAKTNG AVAYKNG: EVIUEPWOTE,
OTL eixe TomoBetnOei T-Tube kat Sei€te TIg MApolioeg 08nyisg
xpnons.

8 Eyyunon

AtaodalileTal n amousia EAATTWHATWY TOU TIPOIOVTOS WS TIPOE TaA

UAIKG Kat TV k8001 TOU KATA Th XPOVIKHA OTIypn TG tapadoong. O

KATAOKELAOTHG SeV yvwpilel oUTE TN Sidyvwon Tou acBevr] oUTE TOV

TPOTIO XProNg Kal 8ev aokel kauia emppon oTig cuVBrKeS LTS TIG

oTtoieg XpnoluomoleiTal To TPoioy. Mapopoiwg, v gumintouy oTo

medio €uBivng Tou ol cLVONKeG amobrkeuong PETA TNV Tapadoon

TOU TIPOIOVTOC.

NOyw BLONOYIKAG KAl ATOUIKAG SLAdOPETIKOTNTAG KAVEVA TIPOTOV Sev

sival pe BeBatdTnTa 100% AMOTEAEOUATIKO.

SUVETIWG, O KOTOGKEUAGTIG SV MTOpPEl va eyyunBsi olte To

0£TIKO AMOTEAEGHA OUTE TNV OTIOUCIA CPVNTIKWY ETUTTWOEWY

660V apopd TN XPHon Tou TPoiovtog. To eEELSIKEUHEVO LATPIKO

TIPOGWTILKO TIPEMEL VA XPNOLUOTIOLEL TO TPOIGV PBACEL TNG

LATPLKIG TOVU EKTAiSsuong Kat epmetpiag kat sivat uebBuvo yia

™V opo1 xpricn Tou.

ALiwoelg amod TNV gyyvnon (moKeun / avTikatdotaon) vdiotavrat

UOVO OTNV TEPITTWON TNG TIPOBAETOUEVNG XPHONG oVUdWVA UE TIG

mapovoeg odnyieg xprions (yia epyaleia kupiwg oe 0,TL adopd To

XELPLOUO, TOV Kabaplopod, TV amooTeipwon kat tn ¢povtida). H

TpoBeopia TNG eyyvnong Eekvagl amod Ty nuepounvia mapadoong.
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Edv umtdpxet Adyog va uttootnpilete 0Tt éva VEo Tipoidv Ttapouotalel
ENATTWHATA, ETIKOWVWVAOTE AUECWS YPATITWG UE TNV €EUTINPETNON
TEEAATWV avadpEPOVTAS LA KATA TO SUVATOV AETITOUEPH TiEptypadr|
TOU EAATTWUATOC, ToV ap. REF (ap. mpoidvTtog) kabwg Kat Tov ap.
LOT (kwdikdg maptidag) kai/p Tov osiplakd aplbud. 'OAa ta
HEPOUEVA WG EAATTWHATIKA TIPOIOVTA TIPETIEL VA ETIIOTPEPOVTAL OF
€UAG yia €Aeyxo. Katd tn dwadikacia autr ta spyaleia mpémet va
exouv kabaplotel Kal amootelpwdel TAARPwWG Kat n avtiotolxn
TEKUNPILWOoN TIPETEL VA GUVOSEVEL TO ETIIOTPEDOUEVO TIAKETO.

EQV 0 KAOTAOKELAOTHG SIATIOTWOEL, OTL TTAPA TN §€0Uca ETUUEAELD TO
TPOIOV ATAV EAATTWHATIKO KATA TN XPOVIKA OTLYUAS TNG TTapddoong,
TPOTIOETAL VO TO ETIOKEVACEL 1 VA TO QVTIKATOOTHOEL EYKAIPWC.
Epdoov dev eival duvath n €MOKELH A N AVTIKATAOTACK TOU
TIPOIOVTOC, 0 AYOPACTHG EXEL TO SiKaiwua va uTtavaXwpPHoEL ard Thv
ayopd A va {nTHoel peiwon TOu TIUAMATOS, WOTOCO OXL 00O
HEYaAUTEPO AUTOL TNG AYOPAS.

Mepartépw aflwoelg 1 SlapopeTIKEG amd auTtég Tou opilovtal oTo
onueio autd AGyw AATTWHATOC, KABWG Kal OTOIECSATIOTE AAAEG
afiwoelg  avefapTATWG  VOUIKAG  PBdong, Kupiwg Adyw un
TPORAETIOHEVNG XPriong, KaBwg kat afiwoelg amolnuiwong yia noikr
BAABN amokAsiovtal évavtl TOU KAOTAOKEUAOTH, TWV OUVEPYATWYV
TOU, TOU EUTIOPOU Kal Tou TipopnBeuTH Tou, ddoov n e€aipson amod
v gubovn Sev épxetal oe avtifeon pe SopeUTIKO SiKalo, TLX. O
TepinTwon tpdBeong iy Paplds apéAetag ) cwuatikwy BAaBwy.
ArtokAciovtal OAeG ot afIWOEIS TIOU ATIOPPEOLV ATIO KN THPNON TWV
o8NylvV  XPHoNG, OCUUTEPIAAUBAVOUEVWY TWV  avapePOUEVWY
evBei€ewy, avtevdeifewv, mposiSomolioswy, odnylwy, XPHoNg,
amoBAKELONG KAl UN ETUTPETIOUEVNG XPNONG, KABWG KOl OUVETIELEG
TIOU TIPOKUTITOUV aTtO TH CUVSUACHEVN XPr 0N TIPOTOVTWY TPITWV.
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ErumAéov amokAsiovtal OAeC ol aflwoelS IOV TIPOKUTITOUY ard TN
XPAON TPOIOVTWY N nuepounvia ARENG Twv oToiwy €xel TTapEADeL 1
TIOU XPNOtUoTIoloLVTal TIapd TNV opath ¢Bopd TnG cuokevaciag 1
IOV ATIOoTEPWONKAY /KAt UTIOBARBNKAY Ot eTtaveTEEEpyaTia TTapd
TN OXETIKN avTéVEeIEn oTIg 08nyisg Xxprong.

A€V ETUTPETIETAL OE KAVEVAV VO TPOTIOTIOIROEL TOUG TIAPATIAVW OPOUCE,
va UTIOBAAAEl TEpalTépw SNAWOELS gyydnong 1 €ubivng R va
StaBeBatwoel yia TV UTAPEN ISIOTATWY TIOU 8EV EUTITITOUV OTO
TIEPLEXOUEVO TWV 08NYLWV XPHONC.

Ot vyevikoi Opol Kal TIPOUTIONECEI TOU KATOOKEUAOTH, TIOU
Siatifevtal otov lotdtomo http://www.bosmed.com, 1oxbouv yia
OAEC TIG UTIOAOITIEG TIEQITITWOELG.
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http://www.bosmed.com

1 Introductie

1.1 Beste patiént,

De tracheacanule die u in uw keel hebt, is een Montgomery Safe-T-
Tube (ook wel tracheale T-Tube of T-Tube). In tegenstelling tot
standaard tracheacanules heeft de Montgomery Safe-T-Tube geen
binnenste canule die kan worden verwijderd om deze te reinigen.
T-Tubes worden al jaren gebruikt om op succesvolle wijze patiénten
zoals u te behandelen.

Er moet echter wel voor worden gezorgd dat de T-Tube schoon blijft
en gevrijwaard van slijm / afscheiding; dit kan er namelijk voor
zorgen dat de T-Tube gedeeltelijk of in zijn geheel wordt
geblokkeerd.

Lees en volg daarom deze reinigings- en onderhoudsinstructies en
bewaar ze goed. Als u na het lezen van deze instructies nog vragen of
zorgen hebt, neem dan contact op met uw huisarts, Boston Medical
Products of uw BMPI-distributeur.

1.2 Woordenlijst symbolen

‘Symbool ‘Beschrijving

Voorzichtig: Lees de gebruiksaanwijzing

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

® D

A
S

E Ll ) >/>>

Niet blootstellen aan direct zonlicht
Droog houden

Uiterlijke houdbaarheidsdatum
Artikelnummer

LOT Batchcode

Aantal stuks per verpakkingseenheid

El
<
|
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Symbool ‘Beschrijving

d Producent

m (EU) Gemachtigde vertegenwoordiger voor de Europe-
se Unie

RONLY (VS) Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit arti-
kel alleen door of in opdracht van een arts verkocht
worden.

Tab. 1: Beschrijving van de gebruikte symbolen
1.3 Veiligheidsmarkeringen
4\ WAARSCHUWING
Niet-naleving kan resulteren in ernstig letsel, significante
verslechtering van de algehele gezondheidstoestand of
overlijden.

&\ VOORZICHTIG
Niet-naleving kan leiden tot licht of matig letsel, of een lichte of
matige verslechtering van de algehele gezondheidstoestand.

2 Belangrijke veiligheidsmaatregelen
A\ WAARSCHUWING
® | ees deze instructies zorgvuldig door, volg ze op en bewaar ze.
Bij niet-naleving zijn er risico's voor uw gezondheid.
® Houd de T-Tube schoon en vrij van obstructies.
Anders bestaat het risico van verstikking.
® Wees voorbereid op een verwijdering van uw T-Tube in geval van
nood. Houd daarom een standaard tracheacanule met een
kleinere maat dan uw T-Tube bij de hand.
Anders bestaat het risico van verstikking.

3 UwT-Tube
3.1 Onderdelen

Deze items zijn onderdelen van uw T-Tube die u van uw arts dient te
krijgen:
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+ 1xPatient Pak "
- 1xreinigings- en onderhoudsinstructies (N-STCC)
- 1xbewaardoos plug/ring-set
« 2xplug/ring-set, waarvan er 1 op de T-Tube is gemonteerd
« 1ximplantaatkaart
3.2 Reserveonderdelen
Beschikbare reserveonderdelen:
+ Plug/ring-set
Neem contact op met Boston Medical Products of uw BMPI-
distributeur.
4 Voordat u het ziekenhuis verlaat
De aanmaak van slijm of afscheiding verschilt per patiént. Hetzelfde
geldt ook voor de benodigde reinigingstechnieken en de -frequentie.
Daarnaast verschilt de conditie van de huid rond de tracheostoma
van patiént tot patiént.
Bespreek daarom het volgende met uw arts voordat u het ziekenhuis
verlaat:
« Hoe vaak moet u deze reinigingstechnieken toepassen?
« Waar vindt u de materialen die u nodig hebt voor de
reinigingstechnieken?
« Hoe en hoe vaak moet u de huid rond uw tracheostoma
verzorgen?
5 Configuratie van de T-Tube
A\ WAARSCHUWING
® Als de bovenste poot van uw T-Tube belemmerd wordt (bijv. door
een vreemd voorwerp of door gelijktijdig gebruik van een
gesloten laryngeale stent), zorg er dan voor dat de externe poot
vrij is van obstructies en dat u veilig door deze luchtweg kunt
ademen.
Anders bestaat het risico van verstikking.
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Op voorwaarde dat de bovenste poot vrij is van obstructies en u
veilig door deze luchtweg kunt ademen, kunt u de externe poot
afsluiten met de plug.

Als de externe poot gedurende een langere periode niet wordt
afgesloten, moet er bevochtigde lucht worden toegevoegd.

Afb. 1: Links: bovenste poot is vrij. Rechts: bovenste poot wordt

belemmerd.

LET OP: In het algemeen moet de T-Tube bevestigd worden met de

veiligheidsring. Als de T-Tube korte tijd niet kan worden bevestigd

met de veiligheidsring (zoals bij tracheostomazorg), dient de

uitwendige poot stevig vastgehouden worden zodat de T-Tube niet

in de trachea glijdt.

6 Reiniging en onderhoud van uw T-Tube

6.1 Benodigde uitrusting en materialen

« Standaard tracheacanule met obturator, kleiner dan de gebruikte
T-Tube

« Isotone zoutoplossing

« Pipet

« Flexibele tracheacanuleborstel met een geborstelde niet-
schurende distale tip

+ Afzuigeenheid

« Zuigkatheter, maat: 8- 12 Ch

+ Bevochtigingsapparatuur (indien aanbevolen door de arts)

« Hemostaat
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6.2 Lavage
A\ VOORZICHTIG
® Niet inhaleren als de zoutoplossing zich in uw T-Tube bevindt.
Anders bestaat het risico dat u de zoutoplossing inhaleert en
kortademig wordt.
Tijdens lavage spuit u zoutoplossing in uw T-Tube en hoest u
vervolgens om de binnenzijde van uw T-Tube te reinigen.
Soms dient er te worden afgezogen om overtollig slijm te
verwijderen. [ * Afzuigen, Pagina 86 ]
1. Neem5-10 mlzoutoplossing op met de pipet.
2. Spuitde zoutoplossing in uw T-Tube.
LET OP: Niet inhaleren als de zoutoplossing zich in uw T-Tube
bevindt.
3. Sluituw T-Tube af met een vinger en hoest.
4. Herhalen indien nodig.
TIP: Als uw pipet geen schaalverdeling heeft, kunt u een theelepel
gebruiken om de hoeveelheid benodigde zoutoplossing te bepalen:
Vul uw pipet met 1 - 2 theelepels zoutoplossing en markeer dit op uw
pipet.
6.3 Afzuigen
A\ VOORZICHTIG
® Breng de zuigkatheter niet verder in dan het einde van uw T-
Tube.
Anders krijgt u wellicht last van irritaties / hoesten.

1. Brengde zuigkatheter voorzichtigin de poot van uw T-Tube in.
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Buig de externe poot van uw
T-Tube voorzichtig omhoog
om de zuigkatheter naar
beneden te sturen.

Zuig het onderste deel van
uw T-Tube uit.

Trek de zuigkatheter een
klein beetje terug.

Buig de externe poot van uw
T-Tube voorzichtig omlaag
om de zuigkatheter naar
boven te sturen.

Zuig het bovenste deel van
uw T-Tube uit.

Verwijder de zuigkatheter.

TIP: Markeer op de canule van de zuigkatheter hoe ver u deze in de

bovenste / onderste poot van uw T-Tube moet inbrengen.
7 Noodmaatregelen

7.1 Signalen die wijzen op een blokkade van de T-Tube /
problemen met de ademhaling

» Geluid afkomstig uit de T-Tube

« Spraakproblemen

« Angst

+ Krakend geluid uit de keel

« Veranderende huidskleur, van bleek tot blauw

« Koude, maar klamme huid

Als de patiént ademhalingsproblemen heeft, handel dan
onmiddellijk:
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7.2 De situatie van de patiént beoordelen
1. Plaats uw handpalm boven de T-Tube om te bepalen of er lucht
wordt verplaatst.
Luister of de ademhaling gelijkmatig is.
Als er sprake is van ademhalingsproblemen of er geen
luchtverplaatsing plaatsvindt, bel dan de hulpdiensten.
4. Handel vervolgens in overeenstemming met de situatie:
[ *Als er sprake is van ademhalingsproblemen, Pagina 88 ]
[ " Als er geen sprake is van ademhaling, Pagina 88]
7.3 Als er sprake is van ademhalingsproblemen
1. Zuigde T-Tube uit. [ » Afzuigen, Pagina 86 ]
Beoordeel de ademhaling van de patiént nogmaals.
3. Beldeartsom hem/haarvan de situatie op de hoogte te
stellen.
4.  Alsde noodhulp is gearriveerd: Informeer de medewerkers dat
er een T-Tube is aangebracht en laat ze deze instructies lezen.
LET OP: Blijf intussen bij de patiént en blijf de T-Tube uitzuigen.
7.4 Als er geen sprake is van ademhaling
4\ WAARSCHUWING
® Pak de T-Tube tijdens het verwijderen niet vast met puntige of
scherpe instrumenten.
Anders kan de T-Tube beschadigd raken en kunnen onderdelen
van de T-Tube in de lagere luchtwegen terechtkomen. Er bestaat
een risico van verstikking.
Als er geen sprake is van ademhaling, is de T-Tube wellicht helemaal
geblokkeerd. In dat geval moet de T-Tube geheel worden verwijderd
en vervangen door een kleinere standaard tracheacanule:

1. Bereid de standaard tracheacanule en een hemostaat voor.
2. Pakhet uiteinde van de T-Tube met één hand vast. Houd met
uw andere hand de huid boven en onder de T-Tube vast.
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3. Trekde T-Tube er langzaam in één beweging uit. Als het
uiteinde van de T-Tube eraf scheurt, verwijder het resterende
deel van de T-Tube dan met de hemostaat.

Breng de standaard tracheacanule in en verwijder de obturator.

Zuig, indien nodig, de luchtweg uit en beadem de patiént via de
standaard tracheacanule.

6. Alsdenoodhulp is gearriveerd: Informeer de medewerkers dat
er een T-Tube was aangebracht en laat ze deze instructies
lezen.

8 Garantie
Wij garanderen dat het materiaal en het ontwerp van het product vrij
zijn van mankementen op het moment van verzending. De producent
is niet op de hoogte van de diagnose van de patiént of de manier
waarop het product wordt gebruikt, en heeft daarom geen invloed op
de gebruiksomstandigheden. De opslagomstandigheden na levering
van het product vallen ook buiten de verantwoordelijkheid van de
producent.
Vanwege biologische en individuele verschillen is geen enkel product
onder alle omstandigheden 100% werkzaam.
De producent kan daarom geen garanties geven wat betreft de
positieve werking of het uitblijven van negatieve gevolgen als
gevolg van het gebruik van het product. Medische professionals
dienen het product te gebruiken op basis van hun medische
opleiding en ervaring, en zijn zelf verantwoordelijk voor het
correcte gebruik.

Aanspraken op garantie (reparatie of vervanging) zijn alleen mogelijk

als het product is gebruikt conform deze gebruiksaanwijzing (voor

instrumenten in het bijzonder met betrekking tot gebruik, reiniging,
sterilisatie en onderhoud). De garantietermijn gaat in op de
leverdatum.
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Als u reden hebt om aan te nemen dat een nieuw product defect is,
neem dan direct schriftelijk contact op met de klantenservice. Geef
hierbij een zo gedetailleerd mogelijke beschrijving van het defect, het
REF (artikelnummer), het LOT (batchcode) en/of het serienummer.
Alle vermoedelijk defecte producten moeten ter controle naar ons
worden teruggestuurd. Instrumenten moeten volledig worden
gereinigd en gesteriliseerd. De volledige documentatie moet bij de
retourzending worden gevoegd.

Als de producent vaststelt dat het product, ondanks alle genomen
zorgvuldigheid, gebreken vertoont op het tijdstip van levering, wordt
het product gerepareerd of vervangen. Als reparatie of vervanging
van het product niet mogelijk is, heeft de koper het recht om van de
koop af te zien of een lager bedrag te betalen. De verlaging mag
echter niet meer bedragen dan de aanschafprijs van een product.
Overige of andere aanspraken dan die hier zijn genoemd vanwege
gebreken, evenals andere aanspraken op welke rechtsgrond dan
ook, in het bijzonder op basis van niet-toegestaan gebruik, evenals
aanspraken op vergoeding van immateriéle schade, jegens de
producent, diens agenten, distributeurs en leveranciers worden
uitgesloten, in zoverre uitsluiting van aansprakelijkheid niet wordt
tegengegaan door dwingend recht, bijvoorbeeld in het geval van
opzet of grove nalatigheid of bij lichamelijk letsel.

Alle aanspraken die het gevolg zijn van het niet in acht nemen van de
gebruiksaanwijzing, inclusief de aangegeven indicaties, contra-
indicaties, waarschuwingen, aanwijzingen, toepassing,
opslagmethoden en off-labelgebruik, evenals gevolgen door gebruik
in combinatie met andere producten, zijn uitgesloten.

Verder zijn alle aanspraken uitgesloten die voortkomen uit het
gebruik van producten waarvan de houdbaarheidsdatum is
overschreden of die, ondanks duidelijke beschadigingen van de
verpakking, toch zijn gebruikt respectievelijk in tegenspraak met de
gebruiksaanwijzing opnieuw zijn gesteriliseerd en/of herverwerkt.
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Het is niemand toegestaan de genoemde voorwaarden te wijzigen,
verdere garantie- of aansprakelijkheidsverklaringen af te geven of
kenmerken toe te zeggen die verder gaan dan de karakteristieken in
de gebruiksaanwijzing.

De algemene voorwaarden van de producent zijn van toepassing in
alle overige gevallen. Deze zijn in te zien op http://
www.bosmed.com.
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http://www.bosmed.com

1 Wstep

1.1 Drogipacjencie,

Rurka tracheotomijna, ktéra znajduje sie w Twoim gardle to rurka
Montgomery Safe-T-Tube (nazywana réwniez rurka tchawicza T-Tube
lub krécej T-Tube). W przeciwienistwie do standardowych rurek
tracheotomijnych rurka Montgomery Safe-T-Tube nie posiada
wewnetrznej kaniuli, ktéra trzeba wyjmowaé w celu czyszczenia.
Rurki T-Tube sa z powodzeniem stosowane w leczeniu pacjentéw
o podobnym stanie zdrowia od wielu lat.

Nalezy jednak pamietaé, aby utrzymywaé rurke w czystosci i usuwaé
z niej $luz / wydzieliny, ktére moga spowodowal czeSciowa lub
catkowitg niedrozno$¢ rurki T-Tube.

Dlatego prosimy o zapoznanie sie z ponizsza instrukcja czyszczenia
i konserwacji oraz stosowanie sie do zalecen. Jesli po przeczytaniu
instrukcji pojawig sie jakiekolwiek pytania lub watpliwosci,
skontaktuj sie z lekarzem, Boston Medical Products lub
dystrybutorem BMPI.

1.2 Objasnienia symboli

Symbol ‘Objaénienie

Ostroznie: Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

® O

a
N

NMEENY
Em** 2

Chroni¢ przed Swiattem
Chroni¢ przed wilgocia
Termin waznosci

Numer artykutu

LOT Kod partii

92 Polski



‘Symbol ‘Objaénienie
QTY| Liczba sztuk na jednostke opakowaniowa

d Producent
(UE) Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Eu-

ropejskiej
RONLY (USA) Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego
wyrobu wytgcznie dla lekarzy lub na ich polecenie.

Tab. 1: Objasnienia uzytych symboli
1.3 Oznaczenie wskazéwek bezpieczeristwa
A\ OSTRZEZENIE
Nieprzestrzeganie zalecert moze doprowadzi¢ do powaznych
urazbéw, powaznego pogorszenia stanu zdrowia lub $mierci.

A vwaGa
Nieprzestrzeganie zaleceri moze doprowadzi¢ do lekkich lub

umiarkowanych urazéw lub lekkiego lub umiarkowanego
pogorszenia stanu zdrowia.
2 Wazne wskazéwki bezpieczenstwa

A\ OSTRZEZENIE

® Nalezy doktadnie zapoznac sie z niniejszymi instrukcjami,
przestrzegac ich i zachowad je.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko pogorszenia stanu zdrowia.

® Nalezy zawsze utrzymywac rurke T-Tube w czystosci i wolna od
niedroznosci.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko uduszenia.

® Aby przygotowac sie na awaryjne usuniecie rurki T-Tube: Nalezy
zawsze miec przygotowana standardowa rurke tracheotomijna
0 rozmiarze mniejszym niz posiadana rurka T-Tube.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko uduszenia.
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3 Twojarurka T-Tube
3.1 Elementy
Te elementy sa czeSciami Twojej rurki T-Tube i muszg zostal
przekazane przez lekarza:
+ 1xPatient Pak "

- 1xInstrukcja czyszczenia i konserwacji produktu (N-STCC)

- 1xPojemnik na zestaw zatyczek / pierScieni
« 2 xZestaw zatyczek / piercieni, z ktérych 1 jest montowany na

rurce T-Tube
« 1xkartaimplantu
3.2 Czescizamienne
Dostepne czesci zamienne:
« Zestaw zatyczek / pierscieni
Skontaktowal sie z Boston Medical Products lub dystrybutorem
BMPI.
4 Przed opuszczeniem Kliniki
Ilod¢ wytwarzanego S$luzu oraz innych wydzielin rézni sie
u poszczegblnych pacjentéw. Dlatego metody i czestotliwoséé
czyszczenia zalezg od indywidualnych czynnikdéw. Réwniez stan
skory wokét otworu tracheotomijnego rozni sie w zaleznosci od
pacjenta.
Dlatego przed opuszczeniem kliniki nalezy skonsultowac z lekarzem
nastepujace kwestie:
« Jak czesto nalezy stosowac opisane techniki czyszczenia?
« Gdzie mozna uzyskaé materiaty potrzebne do czyszczenia?
« Jakijak czesto nalezy zajmowac sie skorg wokét otworu
tracheotomijnego?
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5 Konfiguracja rurki tchawiczej T-Tube

A OSTRZEZENIE

o Jesli gorna czed¢ rurki tchawiczej T-Tube zostata zablokowana
(np. przez ciato obce lub przez jednoczesne zastosowanie
zamknietego stentu krtani): Nalezy upewnic sie, czy czeéé
zewnetrzna rurki nie jest w zaden sposéb niedrozna i czy pacjent
jest w stanie bezpiecznie oddycha¢ przez drogi oddechowe.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko uduszenia.

Jesli cze$¢ zewnetrzna rurki nie jest w zaden sposdb niedrozna
i pacjent jest w stanie bezpiecznie oddychac przez drogi oddechowe:
Zatkaé zewnetrzng cze$¢ rurki zatyczka.

Jesli czed¢ zewnetrzna rurki nie jest zamknieta przez dtuzszy okres
czasu: Zapewnic¢ dostep wilgotnego powietrza.

Rys. 1: Strona lewa: Cze$¢ gorna jest odblokowana, Strona prawa:

Cze$¢ gérna jest zablokowana

WAZNE: Rurka tchawicza T-Tube powinna by¢ zabezpieczona

pierscieniem zabezpieczajacym. Jesli przez krétki okres czasu nie ma

mozliwosci zabezpieczenia rurki tchawiczej T-Tube pierécieniem

zabezpieczajacym (np. w trakcie pielegnacji rurki tracheotomijnej):

Przytrzymad zewnetrzng czeS¢ rurki tchawiczej T-Tube tak, by nie

zeslizgneta sie do tchawicy.

6 Czyszczenie i konserwacja rurki T-Tube

6.1 Wymagane wyposazenie i materiaty

« Standardowa rurka tracheotomijna z obturatorem, mniejsza niz
stosowana rurka T-Tube
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« Izotoniczny roztwér soli
« Pipeta
« Elastyczna szczotka do rurki tracheotomijnej ze szczeciniasta,
niedcierajacg koncéwka dystalng
« Urzadzenie ssace
« Cewnik ssawny, rozmiar: 8 - 12 Ch
« Sprzet do nawilzania (jesli zalecany przez lekarza)
« Kleszczyki hemostatyczne
6.2 Ptukanie
A vwAGA
® Nie nalezy wdychaé powietrza, gdy roztwér soli znajduje sie
w rurce T-Tube.
W przeciwnym razie wystepuje ryzyko wdychania roztworu soli
i utraty oddechu.
Podczas ptukania konieczne jest wtry$niecie roztworu soli do rurki T-
Tube, a nastepnie odkaszlniecie, aby oczysci¢ wnetrze rurki.
Czasami do usuniecia $luzu konieczne jest odsysanie. [ » Odsysanie,
Strona 96 ]
1. Pobral5-10 mlroztworu przy uzyciu pipety.
2. Wtrysna¢ roztwor soli do rurki T-Tube.
UWAGA: Nie nalezy wdychaé powietrza, gdy roztwor soli
znajduje sie w rurce T-Tube.
3. Zamkna¢ rurke T-Tube i odkaszInaé.
4. Powtdrzy, jesli to konieczne.
WSKAZOWKA: Jesli pipeta nie posiada skali, mozna uzyé tyzeczki do
odmierzenia iloéci potrzebnego roztworu: Napetni¢ pipete 1 -
2 tyzeczkami roztworu i zapamietaé poziom napetnienia pipety.
6.3 Odsysanie
A vwaGa
* Nie wsuwac cewnika ssawnego poza zakonczenie rurki T-Tube.
W przeciwnym razie wystepuje ryzyko podraznienia / kaszlu.
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1. Delikatnie wsuna¢ cewnik ssawny do zewnetrznej czesci rurki T-
Tube.

Delikatnie zgia¢ zewnetrzng
cze$¢ rurki T-Tube w gore,
aby skierowaé cewnik w dét.
Odessac dolna czeS¢ rurki T-
Tube.

Nieco poluzowac cewnik
ssawny.

Delikatnie zgia¢ zewnetrzna
cze$¢ rurki T-Tube w dot,
aby skierowad cewnik

w gore.

Odessac gbrng czes$¢ rurki T-
Tube.

Usuna¢ cewnik ssawny.

WSKAZOWKA: Zaznaczy¢ na cewniku ssawnym, jak gteboko trzeba go
umiesci¢ w gornej / dolnej czesci rurki T-Tube.

7 Procedury awaryjne

7.1 Oznaki niedroznosci rurki T-Tube / utrudnionego oddychania
« Niepozadany dzwiek z rurki T-Tube

+ Trudnosci zméwieniem

« Niepokdj

« Nietypowe dzwieki dochodzace z gardta

« Zmiana koloru skéry na blady lub siny

« Skora jest zimna, ale wilgotna w dotyku

Jesli pacjent wykazuje oznaki utrudnionego oddychania, nalezy
dziata¢ natychmiast:
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7.2 Ocena stanu pacjenta

1. Potozy¢ wnetrze dtoni na rurce T-Tube, aby ocenic ruch
powietrza.

Nastuchiwad réwnomiernych odgtoséw oddychania.

W razie potwierdzenia utrudnionego oddychania lub

w przypadku braku ruchu powietrza nalezy zadzwonié pod
numer alarmowy.

4. Nastepnie dziata¢ odpowiednio do sytuacji:
[ * W razie potwierdzenia trudno$ci w oddychaniu, Strona 98]
[ * W razie potwierdzenia braku oddechu, Strona 98]

7.3 W razie potwierdzenia trudnosci w oddychaniu

1. Odessaérurke T-Tube. [ » Odsysanie, Strona 96 ]
Ponownie oceni¢ oddech pacjenta.
Skontaktowac sie z lekarzem, aby poinformowa¢ go o stanie
pacjenta.

4. Po przybyciu personelu ratunkowego: Poinformowa¢
ratownikéw o zamocowanej rurce T-Tube i przedstawic im
niniejsza instrukcje.

UWAGA: Podczas oczekiwania pozostac z pacjentem i kontynuowaé

odsysanie.

7.4 W razie potwierdzenia braku oddechu

A\ OSTRZEZENIE

® Nie nalezy chwytad rurki tchawiczej T-Tube spiczastymi lub
ostrymi przyrzadami w celu jej usuniecia.
W przeciwnym razie rurka tchawicza T-Tube moze ulec
zniszczeniu, a jej czesci moga dostac sie do dolnych drog
oddechowych. Istnieje ryzyko uduszenia.

Jesli stwierdzono brak oddychania, moze to oznaczaé, ze rurka T-

Tube jest zablokowana. W takim przypadku nalezy natychmiast

usuna¢ rurke T-Tube i wymieni¢ na mniejszg standardowa rurke

tracheotomijna:
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1. Przygotowal standardowa rurke tracheotomijna i kleszczyki
hemostatyczne.

2. Ztapalzewnetrzng cze$¢ rurki T-Tube jedng reka. Jednoczesnie
palce drugiej dtoni przycisnaé mocno do skéry nad i pod rurka
T-Tube.

3. Usunalrurke T-Tube, pociagajac ja powoli i spokojnie. Jesli
zewnetrzna cze$¢ rurki zostata oderwana: Ztapaé pozostata
cze$¢ rurki kleszczykami i usunad ja.

4. Umiescic standardowa rurke tracheotomijng i usunaé
obturator.

5. Jedli konieczne: Odessa¢ droge oddechowa i wentylowaé
pacjenta przez standardowa rurke tracheotomijna.

6.  Po przybyciu personelu ratunkowego: Poinformowad
ratownikéw o zamocowanej rurce T-Tube i przedstawi im
niniejsza instrukcje.

8 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 réznorodno$é biologiczng i indywidualne réznice

u 0séb 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 stosowaé produkt na

podstawie  swojego  wyksztatcenia medycznego oraz

doswiadczenia i ponosi odpowiedzialnos¢ za prawidtowe
zastosowanie.
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Roszczenia gwarancyjne (naprawa lub wymiana) sa wazne wytacznie
w przypadku prawidtowego zastosowania zgodnie z niniejsza
instrukcja uzycia (w przypadku instrumentéw dotyczy to
w szczegblnosci obstugi, czyszczenia, sterylizacji i pielegnacji); okres
gwarancyjny rozpoczyna sie od daty dostawy.

Jezeli maja 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
odesta¢ do nas w celu ich kontroli. Instrumenty przed odestaniem
nalezy doktadnie oczysci¢ i poddaé sterylizacji, potwierdzajaca to
dokumentacje nalezy dotaczy¢ do zwrotu.

Jezeli producent stwierdzi, ze mimo dotozonej staranno$ci produkt
byt wadliwy w momencie dostawy, naprawi go lub wymieni
w krotkim czasie. Jezeli naprawa lub wymiana produktu nie sa
mozliwe, kupujacy ma prawo do odstgpienia od umowy zakupu lub
do redukcji optaty, jednak o kwote nie wieksza, niz cena zakupu.
Idace dalej lub wykraczajagce poza opisane tutaj roszczenia
w przypadku wad oraz inne roszczenia wzgledem producenta, jego
zleceniobiorcéw, dystrybutordw i innych dostawcow, bez wzgledu na
ich podstawe prawna, zwtaszcza wynikajace z nieprawidtowego
postepowania lub dotyczace szkéd niematerialnych, sg wytaczone,
chyba, ze obowigzujace prawo okresla inaczej (np. w przypadku
razacego zaniedbania lub obrazen ciata).

Wytaczone sg wszelkie roszczenia dotyczace sytuacji wynikajacych
z nieprzestrzegania instrukcji uzycia, tacznie z podanymi
wskazaniami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami, instrukcjami,
zastosowaniem, przechowywaniem i stosowaniem
pozarejestracyjnym, oraz z taczenia z wyrobami innych
producentéw.
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Ponadto wytgczone sg wszelkie roszczenia wynikajace ze stosowania
produktu, ktérego data trwatosci uptyneta, ktdry 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 idgcych gwarancji ani zapewnianie o wtasciwo$ciach
wykraczajacych poza tres¢ niniejszej instrukcji uzycia.

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

1.1 Sayin Hasta,

Bogazinizdaki trakeostomi kaniili bir Montgomery Safe-T-Tube'dlr
(diger adlandirmasi: Trakeal T-Tube veya kisaca: T-Tube). Standart
trakeostomi  kaniillerinin  aksine, Montgomery Safe-T-Tube
temizleme icin gikarilmasi gereken bir i¢ kaniile sahip degildir.
T-Tube'lar, sizin gibi hastalari basariyla tedavi etmek igin uzun
siiredir kullanilmaktadir.

Ancak T-Tube'u temiz ve mukus / seksresyonsuz tutmaya dikkat
edilmelidir; bunlar gézetim altinda tutulmadiginda T-Tube kismen
veya tamamen tikanabilir.

Dolayisiyla, litfen ve Temizleme ve Bakim Talimatlari'ni okuyun,
uygulayin ve saklayin. Bu talimatlari okuduktan sonra sorulariniz
veya merak ettikleriniz olmasi halinde, liitfen hekiminize, Boston
Medical Products firmasina veya BMPI distribiitoriiniize basvurun.

1.2 Sembol Sozligi

‘Sembol ‘Agklama

Dikkat: Kullanim Kilavuzuna Bagvurun

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

® D

/,
s
\

ZLT Dogrudan giines isigindan uzak tutun
T Kuru tutun

g Son kullanma tarihi

Katalog numarasi

Parti kodu

. Ambalaj birimi basina adet

102 Tiirkge



Sembol ‘Aglklama

d Uretici

m (AT) Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

RONLY (ABD) Dikkat: Federal Kanun bu cihazi bir hekim
tarafindan satis veya siparis ile sinirlandirmaktadir.
Tab. 1: Kullanilan sembollerin agiklamasi
1.3 Giivenlik uyarilarinin isaretleri
A vYARI

Talimatlara uyulmamasi, ciddi yaralanmalarla, genel
durumunuzun ciddi derecede bozulmasiyla veya 6lim ile
sonugclanabilir.

A\ DIKKAT
Talimatlara uyulmamasi hafif yaralanmalarla veya genel
durumunuzun hafif veya orta derecede bozulmasiyla
sonugclanabilir.

2 Onemli giivenlik uyarilan

A VYARI

® Bu talimatlar dikkatle okuyun, anlatilanlara uyun ve saklayin.
Aksi takdirde sagliginiz risk altinda kalabilir.

® T-Tube'u her zaman temiz ve obstriiksiyonsuz halde tutun.
Aksi takdirde bogulma riski s6z konusudur.

® T-Tube'un acil olarak ¢ikarilmasina hazir olmak igin: T-
Tube'unuzdan daha kiiciik boyutlu bir standart trakeostomi
kanuliinii mutlaka hazir bulundurun.
Aksi takdirde bogulma riski s6z konusudur.

3 T-Tube'unuz

3.1 Bilesenler
Asagida belirtilen parcalar T-Tube'unuzun bilesenleridir ve hekiminiz
tarafindan size verilmeleri gerekir:
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+ 1xPatient Pak "
- 1adet Temizleme ve Bakim Talimatlari (N-STCC)
- 1adetbuson/ bilezik seti saklama kabi

« 2 adet buson/bilezik seti, 1 adedi T-Tube lizerine monte edilir

+ 1adet hasta bilgi formu

3.2 Yedek Pargalar

Kullanilabilir yedek parcalar:

« Buson/bilezik seti

Litfen Boston Medical Products firmasina veya BMPI

distriblitoriiniize basvurun.

4 Klinikten Ayrilmadan Once

Mukus ve sekresyon olusumu hastadan hastaya degisiklik gosterir.

Dolayistyla, gerekli temizleme teknikleri ve bunlarin sikligi kisiye gore

degisir. Ayrica, trakeostomi etrafindaki cildin durumu da hastadan

hastaya degisiklik gosterir.

Dolayisiyla, klinikten ayrilmadan dnce liitfen hekiminize danisin:

+ Butemizleme tekniklerini hangi siklikta uygulamaniz gerekiyor?

« Temizleme teknikleri icin gerekli materyali nereden temin
edebilirsiniz?

« Trakeostomi etrafindaki cilde nasil ve hangi siklikta bakim
uygulamaniz gerekiyor?

5 T-Tube'nin Yapilandirilmasi

A VYARI
® T-Tube'nin 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.
Dis kol uzun zaman kapatilmadiysa: Nemli hava besleyin.
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Sek. 1: Sol: Ust kol serbest, Sag: Ust kol tikali

ONEMLI: Genel bir kural olarak, T-Tube giivenlik bilezigiyle emniyete

alinmalidir. T-Tube bir siireligine giivenlik bilezigiyle emniyete

alinamyorsa (6rnegin nefes borusu trakeostomi bakiminda): Dis kolu

T-Tube trakea igine kaymayacak bigimde sikica tutun.

6 T-Tube'unuzun Temizlenmesi ve Bakimi

6.1 Gerekli Donanim ve Malzemeler

« Kullanilan T-Tube'dan kii¢iik, standart trakeostomi kandilii ile
obtiirator

« izotonik sodyum Kloriir soliisyonu

« Pipet

« Telli, asindirici olmayan distal uglu esnek trakeostomi kandli
firgasi

« Aspirasyon Unitesi

« Aspirasyon kateteri, Boyut: 8 - 12 Ch

« Nemlendirme ekipmani (hekim tarafindan onerilirse)

« Hemostat

6.2 Lavaj

A\ DIKKAT
® Sodyum klortir soliisyonu T-Tube'un icindeyken nefes almayin.

Aksi takdirde, sodyum kloriir soliisyonunu soluma ve nefes darlig
cekme riskiniz bulunur.

Lavaj sirasinda sodyum klorir sollisyonunu T-Tube'un igine fiskirtin

ve T-Tube'un igini temizlemek igin oksdirtin.
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Bazen fazla mukusun temizlenmesi igin aspirasyon gerekir. [
Aspirasyon, Sayfa 106 ]
1. Pipetile5-10 mlsodyum kloriir soliisyonu 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 6ksiriin.
4.  Gerekirse tekrarlayin.
IPUCU: Pipetiniz 6lcekli degilse, ihtiyag duydugunuz sodyum kloriir
solisyonunun miktarini belirlemek icin cay kasigi kullanabilirsiniz.
Pipeti 1 - 2 cay kasigi sodyum kloriir sollisyonu ile doldurun ve dolum
seviyesini pipet lizerinde isaretleyin.
6.3 Aspirasyon
A DIKKAT
® Aspirasyon kateterini T-Tube'un uclarindan ileri yerlestirmeyin.
Aksi takdirde iritasyon / 6ksuiriik meydana gelebilir.

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

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

T-Tube'un alt kolunu
vakumlayin.

Aspirasyon kateterini hafifce
ctkarin.
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5. T-Tube'un dis kolunu
yavasca asag katlayarak
aspirasyon kateterini yukari
yonlendirin.

6. T-Tube'un st kolunu
vakumlayin.

7.  Aspirasyon kateterini
¢ikarin.
IPUCU: Aspirasyon kateterinin hortumu iizerinde, aspirasyon
kateterini T-Tube'unuzun st / alt koluna ne kadar yerlestirmeniz
gerektigini isaretleyin.
7 Acil Durum Tedbirleri
7.1 T-Tube Tikanma / Solunum Giigliigii Belirtileri
« T-Tube'dan ses gelmesi
« Konusma giicliigi
« Anksiyete
« Bogazdan 6tme sesi gelmesi
« Cilt renginin solmasi veya morarmasi
« Cildin soguk ancak nemli olmasi
Hasta solunum giicliigii belirtileri gosterirse, derhal harekete gegin:
7.2 Hastanin Durumunun Degerlendirilmesi
1. Hava hareketini degerlendirmek igin avucunuzu T-Tube'un
lzerine koyun.
2. Nefes seslerinin esit olup olmadigini dinleyin.
Solunum glicligii dogrulanirsa veya hava hareketi
dogrulanamiyorsa: Acil servisi arayin.
4. Bundan sonra, duruma bagli olarak hareket edin:
[ * Solunum Giicligli Dogrulanirsa, Sayfa 108 ]
[ * Solunum Dogrulanamazsa, Sayfa 108 ]
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3 Solunum Giigliigii Dogrulanirsa

T-Tube'u vakumlayin. [ * Aspirasyon, Sayfa 106 ]
Hastanin solunumunu tekrar degerlendirin.
Hekimi arayarak durumu bildirin.

> woy o N

Acil servis personeli ulastiginda: Acil servis personeline bir T-

Tube takili oldugunu bildirin ve bu talimatlari gosterin.

ONEMLI: Beklerken , hastanin yaninda durun ve aspirasyonu devam

edin.

7.4 Solunum Dogrulanamazsa

A\ UYARI

® T-Tube'yi cikarmak icin sivri uglu 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 cikarlarak yerine daha kiiciik boyutlu

standart trakeostomi kaniilii takilmalidir:

1. Standart trakeostomi kaniilli ve bir hemostat hazirlayin.

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

3. T-Tube'usikica ve yavasca ¢ekin. T-Tube'un dis kolu yirtilirsa:
T-Tube'un kalan bélimiini hemostat ile tutarak ¢ikarin.

4.  Standart trakeostomi kaniiliinu yerlestirin ve obtiiratori
cikarin.

5.  Gerekirse: Standart trakeostomi kaniilii araciligryla solunum
yolunu vakumlayin ve hastanin nefes alip vermesini saglayin.

6. Acil servis personeli ulastiginda: Acil servis personeline 6nceden

bir T-Tube takili oldugunu bildirin ve bu talimatlari gésterin.
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8 Garanti

Uriiniin génderim tarihinde malzeme ve uygulama bakimindan
hatasiz oldugu giivence altindadir. Uretici, hastaya konan teshisi
veya uygulama tiriinii bilmedigi icin Uriinin kullanildig kosullar
lizerinde herhangi bir etkiye sahip degildir. Ayni sekilde teslimattan
sonraki Urlinli saklama kosullari da Ureticinin sorumluluklarina dahil
degildir.

Biyolojik ve o6zel farklar nedeniyle higbir iirlin 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 ozellikle kullanim, temizlik, sterilizasyon ve
bakim kosullari esas alinir). Garanti siiresi teslimat tarihinden
itibaren baslar.

Yeni bir Uriiniin hatali olduguna iliskin teredditleriniz olmasi
durumunda, en kisa stirede musteri servisine bagvurun ve ayrintili bir
hata aciklamasi, REF (lrlin numarasi) ve LOT (parti kodu) ve / veya
seri numarasini mutlaka servise iletin. Hatali oldugu iddia edilen tim
Urlinler, kontrol igin sirketimize gonderilmelidir. Aletler tamamen
temizlenip sterilize edilmeli ve ilgili dokiimantasyon da iade edilen
trlinlere dahil edilmelidir.

Gosterilen titizlige ragmen Uriiniin teslimat tarihinde kusurlu oldugu
Uretici tarafindan tespit edildigi takdirde, Urliniin onarimi veya
degisimi en kisa siirede gerceklestirilecektir. Uriiniin 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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Urtintin kusurlarina bagli burada belirtilen diger her tiirlii haklar veya
misaade edilmeyen kullanima bagli olarak olusan ya da manevi
tazminat talebine bagli her tiurli yasal haklar s6z konusu
oldugunda,yasal zorunluluk, kasit, agir ihmal, yaralanma veya
sorumluluk reddini ihlal eden kosullar bulunmadiginda uretici,
Ureticinin 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 driinlerle birlikte kullanima bagli olarak
olusan haklar igin 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 Urlinlerin kullanimina
bagl olarak olusan haklar icin higcbir sorumluluk kabul
edilmemektedir.

Yukarida belirtilen kosullarin degistirilmesi, bunlarin haricinde
garanti veya sorumluluk beyaninda bulunulmasi veya riiniin
kullanim kilavuzunda bulunmayan 0zelliklerine iliskin giivence
verilmesi yasaktir.

Diger tim durumlarda dreticinin  http://www.bosmed.com
adresinden erisilebilecek Genel Islem Sartlari gecerlidir.
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1 Inledning

1.1 Basta patient,

trakealkanylen som sitter i din hals ar Montgomery Safe-T-Tube
(kallas &ven trakeastent eller T-ror). Till skillnad fran vanliga
trakealkanyler har inte Montgomery Safe-T-Tube nagon innerkanyl
som behover tas bort och rengoras.

T-réren har anvants med framgang i manga ar for att behandla
patienter i din situation.

Men var noga med att hélla T-roret rent och fritt fran slem och sekret.
Om sadant ldmnas kvar kan det blockera T-réret helt eller delvis.

Las darfor dessa instruktioner for rengdring och skotsel och spara
dem. Om du har nagra fragor eller &r osdker pa nagot nar du har last
instruktionerna ber vi dig kontakta din lakare, Boston Medical
Products eller BMPI-distributoren.

1.2 Forklaring av symboler

‘Symbol ‘Férklaring

Var forsiktig: Las bruksanvisningen

Anvénds ej om forpackningen ar skadad

F® QA

EIEEM%@»}

Skyddas mot direkt solljus
Forvaras torrt

Sista forbrukningsdatum
Artikelnummer

Satskod

QTY| Antal per férpackningsenhet

Tillverkare
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‘Symbol ‘F(‘jrklaring

ec | rer| | (EU) Auktoriserad representanti EG

RONLY (USA) Caution: Federal Law restricts this device to sale
by or on the order of a physician.
Tab. 1: Forklaring av symboler som anvénds
1.3 Markning av sakerhetsanvisningar
A\ VARNING
Bristande foljsamhet kan leda till allvarliga personskador,
allvarligt forsamrat allmantillstand eller dodsfall.

A\ OBSERVERA
Bristande foljsamhet kan leda till latta eller mattliga
personskador eller mattligt forsamrat allmantillstand.
2 Viktiga sakerhetsanvisningar
A\ VARNING
® | ds och folj dessa instruktioner noggrant och spara dem.
Annars riskerar du din halsa.
® Hall alltid T-roret rent och fritt fran hinder.
Annars finns risk for kvdvning.
® Forbered for akut borttagning av T-roret genom att alltid ha en
standardtrakealkanyl i beredskap som ar en storlek mindre &dn ditt
T-ror.
Annars finns risk for kvavning.
3 Ditt T-ror
3.1 Komponenter
De hér delarna ingar i ditt T-ror och behdver 6verlamnas till dig av din
lakare:
+ 1xPatient Pak "
- 1st. Instruktioner for rengdring och skotsel (N-STCC)
- 1st. forvaringsbehallare for plugg- / ringsats
« 2st. plugg- / ringsats, varav 1 &r installerad pa T-roret
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« 1ximplantatkort

3.2 Reservdelar

Tillgéngliga reservdelar:

« Plugg-/ringsats

Kontakta Boston Medical Products eller BMPI-distributéren.

4 Innan du lamnar kliniken

Olika patienter producerar olika mycket slem och sekret. Darfor

kommer rengdringsteknikerna och intervallen att skilja sig mellan

olika patienter. Skicket hos huden runt trakeostomin varierar ocksa

mellan olika patienter.

Radgor med lakaren innan du lamnar kliniken:

» Hur ofta behover du anvénda rengoringsteknikerna?

« Var skaffar du materialet som behdvs for rengéringsteknikerna?

+ Hur och hur ofta maste du skéta om huden runt trakeostomin?

5 Konfiguration av T-Tube

A\ VARNING
® Om den 6vre grenen av T-Tube blockeras (t.ex. av ett frammande

foremal eller om en stangd laryngalstent anvands samtidigt): se
till att den yttre grenen &r fri fran obstruktion och att du kan
andas sakert genom denna andningsvag.
Annars finns risk for kvavning.

Forutsatt att den Ovre grenen inte &r blockerad och att du kan andas
sakert genom denna andningsvag: tapp till den yttre grenen med

pluggen.
Om den yttre grenen ar 6ppen under en langre tid: tillfor fuktad luft.
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Fig. 1: Vénster: den 6vre grenen dr fri, Hoger: den évre grenen dr

blockerad

VIKTIGT! Som en allmdn regel maste T-Tube fastas med

sakerhetsringen. 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.

6 Rengoring och skotsel av T-roret

6.1 Utrustning och material som behovs

« Standardtrakealkanyl med obturator, mindre dn T-roret som
anvands

« Isoton koksaltlosning

« Pipett

« Flexibel trakealkanylborste med distal spets med ej slipande borst

« Suganordning

« Sugkateter, storlek: 8 - 12 Ch

+ Fuktningsanordning (om ldkaren rekommenderar det)

e Peang

6.2 Skoljning

A\ OBSERVERA
® Andas inte in medan koksaltlosningen befinner sigi T-roret.

Annars finns risk for att du inhalerar koksaltlosningen och far
andndd.

Under skoljning sprutar du in koksaltlosning i T-roret. Sedan hostar

du sa att insidan av T-réret rengors.
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Ibland behdver du ocksa suga bort slem. [ » Sugning, Sida 115]

1.
2.

3.
4.

Upprepa vid behov.

Ta upp 5- 10 ml koksaltlosning i pipetten.
Spruta in koksaltlosningen i T-roret.
FORSIKTIGT: Andas inte in medan koksaltlésningen befinner sig

Hall T-roret stangt med ett finger och hosta.

TIPS: Om pipetten inte har nagon skala kan du berdkna mangden

koksaltlosning med en tesked. Fyll pipetten med en mangd

motsvarande 1 - 2 teskedar och se var pa pipetten nivan hamnar.

6.3 Sugning
A\ OBSERVERA

o Stick inte in sugkatetern forbi andarna av T-roret.

1.

Annars kan du drabbas av irritation eller hosta.

Satt forsiktigt in sugkatetern i T-rorets yttre gren.

Boj varsamt T-rorets externa
gren uppat sa att
sugkatetern riktas nerat.
Sug rent den nedre grenen
av T-roret.

Dra ut sugkatetern nagot.

Boj varsamt T-rorets externa
gren nerdt sa att sugkatetern
riktas uppat.

Sug rent den Gvre grenen av

T-roret.

Dra ut sugkatetern.

TIPS: Markera pa sugkateterns ror hur langt du satte in sugkatetern i

den 6vre / nedre grenen av T-roret.
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7 Atgirder i nodsituationer

7.1 Tecken pa blockering av T-réret / andningssvarigheter

« Ljud fran T-roret

« Talsvarigheter

« Angest

« Kraxande ljud fran halsen

+ Huden blir blekare eller blaaktig

+ Huden kdnns kall och fuktig

Agera genast ifall patienten visar tecken pa andningssvarigheter:
7.2 Bedoma patientens situation

1. Placera handflatan 6ver T-roret och bedém luftrorelserna.
2. Lyssna efter samtidiga andningsljud.

3. Omandningssvarigheter konstateras eller om inga luftrorelser
marks: Ring ett nddsamtal.

4. Agera sedan sa som situationen kraver:
[ *Om andningssvarigheter konstateras, Sida 116]
[ *Omingen andning mérks, Sida 117]

.3 Om andningssvarigheter konstateras

Sug rent T-roret. [ * Sugning, Sida 115]

Bedom patientens andning igen.

Ring ldkaren och redogor for situationen.

> w Ny - N

Nar vardpersonal anlander: Meddela vardpersonalen att ett T-
rér anvands och visa de har instruktionerna.

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

116 Svenska



7.4 Omingen andning marks
A\ VARNING
® Tainte 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
standardtrakealkanyli en mindre storlek:

1. Forbered standardtrakealkanylen och en peang.

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

3. Avldgsna 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.

4.  Séttin standardtrakealkanylen och avldgsna obturatorn.

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

6. Narvardpersonal anldnder: Meddela vardpersonalen att ett T-
ror anvants och visa de har instruktionerna.

8 Garanti
Vi garanterar att produktens utférande och material var felfria vid
tidpunkten for leveransen. Tillverkaren har inte kunskap om
patientens diagnos eller typen av anvandning, och kan inte paverka
villkoren under vilken produkten satts in. Det ar inte heller
tillverkarens ansvar att besluta om eller halla uppsikt &ver
lagringsvillkoren.

Av biologiska skél och pa grund av individskillnader fungerar ingen

produkt till 100 % i alla situationer.
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Tillverkaren kan darfor inte garantera att produkten har
sarskilda positiva effekter eller helt saknar negativa effekter.
Hilsovardspersonalen ansvarar for att produkten anvinds
korrekt i enlighet med sin utbildning och medicinska erfarenhet.
Garantiansprak pa reparation eller byte &r bara giltiga om produkten
har anvénts korrekt i enligt med den har bruksanvisningen (for
instrument omfattar det i synnerhet handhavande, rengdring
sterilisering och skotsel). Garantitiden galler fran och med
leveransdatumet.

Om du har skal att missténka att en ny produkt ar felaktig ska du
snarast kontakta kundtjanst skriftligt och sa detaljerat som mojligt
beskriva felet. Ange REF-kod (artikelnumret), LOT-koden
(satsnumret) och / eller serienumret. Alla produkter som antas vara
felaktiga maste skickas till oss for kontroll. Instrumenten ska i dessa
situationer vara helt rengjorda och steriliserade.
Produktdokumentationen ska medfélja returleveransen.

Om tillverkaren fastslar att produkten trots alla dtgarder var felaktig
vid leveransen sd kommer tillverkaren att snarast reparera eller
ersatta den. Om det inte gdr att reparera eller byta ut produkten sa
har koparen ratt att hava kopet eller fa tillbaka pengar hogst
motsvarande inkopspriset.

Mer omfattande krav dn de som anges har pa grund av brister, eller
andra ansprak oavsett rattslig grund, sarskilt om orsaken &r otillaten
hantering eller utgors av ersattning for immateriella skador, kan inte
stallas pa tillverkaren, aterforsaljaren eller deras underleverantérer
eller assistenter ifall det inte finns tvingande rattslig grund for detta -
exempelvis om orsaken ar grov oaktsamhet - eller om
ansvarsfriskrivningen slutar gélla pa grund av kroppsskada.
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Inga ansprak géller ifall bristerna beror pa att bruksanvisningen eller
informationen om indikationer, kontraindikationer, varningar,
instruktioner inte beaktas eller ifall produkten anvands eller lagras
pa fel satt eller om bristerna harrér fran kombinationer med
produkter fran andra tillverkare.

Inte heller géller nagra ansprak som beror pa att produkten har
anvants, om dess sista forbrukningsdatum har passerat, om den
anvénts trots att produkten eller forpackningen har synliga skador
eller om produkten resteriliserats och / eller beretts igen i strid mot
bruksanvisningen.

Ingen har tillatelse att &ndra de angivna villkoren, avge mer
omfattande garantier eller forsdkra att produkten har andra
egenskaper an de som anges i bruksanvisningen.

I alla 6vriga fall géller tillverkarens allménna regler och villkor pa
http://www.bosmed.com.
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