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BLOM-SINGER® DILATION/SIZING SYSTEM
PRODUCT DESCRIPTION
Please refer to the diagrams located at the front of this instruction manual.

The Blom-Singer® Dilation/Sizing System consists of three separately available, non-sterile
products, as shown in the chart below. These products may be cleaned or sterilized and
reused per instructions specific to each device in this manual.

Dilation/ Sizing System Use With
Product
16 Fr Voice
18Fr Prostheses
Puncture Dilator ° °
20 Fr Voice
22Fr Prostheses
16 Fr Voice
16 Fr Prostheses
Voice Prosthesis Sizer °
20 Fr Voice
20Fr Prostheses
16 Fr Voice
18Fr Prostheses
Dilator-Sizer °
20 Fr Voice
22Fr Prostheses

Puncture Dilator

The Blom-Singer® Puncture Dilator (diagram 1) is available for use by the patient and/

or clinician. It is a tapered, solid silicone stent that is inserted into the tracheoesophageal
puncture (TEP) upon removal of a voice prosthesis. It is intended to prevent the TEP from
closing; prevent leakage of esophageal contents through an open TEP into the trachea
during swallowing; and dilate the TEP in preparation for voice prosthesis insertion or
replacement. The device can also be used to temporarily stent (up to a maximum of 30 days)
the TEP after voice prosthesis removal/dislodgement.

Voice Prosthesis Sizer

The Blom-Singer® Voice Prosthesis Sizer (diagram 2) is only available for use by a qualified
clinician. Itis used to measure the length of the TEP tract to determine the appropriate
voice prosthesis length. Incremental 2-millimeter markings and numbers on the device
correspond to the lengths of Blom-Singer® Voice Prostheses. The product is packaged
with three sizer inserters. Replacement inserters are available separately from InHealth
Technologies.
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Dilator-Sizer

The Blom-Singer® Dilator-Sizer (diagram 3) is only available for use by a qualified clinician.
Itis a combination Puncture Dilator and Voice Prosthesis Sizer. The Dilator-Sizer is used to
measure the length of the TEP tract to determine the appropriate voice prosthesis length
and to dilate the TEP for ease of voice prosthesis insertion or replacement. Incremental
2-millimeter markings and numbers on the device correspond to the lengths of Blom-Singer
Voice Prostheses.

INDICATIONS

The Blom-Singer Dilation/Sizing System is indicated for dilation, measuring, and maintaining
the TEP for tracheoesophageal voice restoration with a voice prosthesis following total
laryngectomy. The Blom-Singer Sizing System is only used by clinicians for measurement of
the TEP tract to select the appropriate voice prosthesis length.

CONTRAINDICATIONS

The products of the Blom-Singer Dilation/Sizing System are medical devices and should only
be used by individuals with experience and training in their use and care.

These devices should not be placed in a small tracheostomal airway if presence obstructs
breathing.

Placement of the 18 Fr Puncture Dilator or Dilator-Sizer is contraindicated in a
tracheoesophageal puncture that has dilated substantially beyond the diameter of a
conventional 16 Fr Blom-Singer voice prosthesis. Likewise, the 22 Fr Puncture Dilator or
Dilator-Sizer should not be used in a puncture that has dilated substantially beyond the
diameter of a 20 Fr Blom-Singer voice prosthesis.

A WARNINGS AND PRECAUTIONS

The products of the Blom-Singer Dilation/Sizing System are medically prescribed devices.
Initial sizing and instructions in their use must be provided by a qualified clinician trained in
the use of these particular devices.

The Blom-Singer Voice Prosthesis Sizer and Dilator-Sizer are medical devices and should be
used only by a clinician trained in their use. The Voice Prosthesis Sizer is not a valved voice
prosthesis and cannot function as such.

If there are any tears, cracks, or structural damage, discontinue use. Care should be exercised
to avoid inhaling prosthetic devices into the airway. In the unlikely event that this should
occur, the patient should attempt to cough the device out of the windpipe and immediately
seek medical attention if unsuccessful.

Never clean the device while it is in position in the TEP or tracheostoma. Only clean the
device after it has been removed from the TEP and tracheostoma.

Do not use solvents or petroleum-based products for cleaning these devices. These
materials may damage the devices.

Do not use the device in the event of the packaging being damaged or unintentionally
opened prior to use; discard and replace it with a new device.

COMPLICATIONS

Although rare, the following complications may occur: stoma contamination or infection,
which may require removal of the device and/or use of appropriate antibiotics; accidental
inhalation of a device into the airway, which may require removal by a physician; inhalation
of liquids through a TEP into the airway, which may cause the patient to cough or lead to
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aspiration; inflammatory reaction around the TEP site and formation of granulation tissue;
TEP dilation resulting in leakage of fluids around the device; dislodgment of the device and
subsequent closure of the TEP; intractable leakage around the device, requiring surgical
revision or closure of the TEP; dysphagia, or difficulty swallowing.

INSTRUCTIONS FOR USE

Please refer to the diagrams located at the front of this instruction manual. The Blom-Singer
Dilation/Sizing device and user’s hands should always be clean (gloves recommended for
clinicians) to avoid introducing contaminants into the tracheostoma TEP, or esophagus.
Removal and insertion of devices in the TEP should only be done with a clear view of the
stoma (e.g. in front of a mirror, with a bright light focused directly into the stoma). Avoid
touching the portion of the devices that will enter the TEP.

Puncture Dilator (Patient/Clinician)
Dilate the TEP with the Puncture Dilator of the appropriate diameter (see sizing chart).

1. Position the tapered tip of the dilator in the TEP.

2. Gently insert the device completely into the neck strap (diagram 4), following the angle
of the TEP tract: if the tract angles straight back or slightly downward, insert the dilator so
its curvature is also directed downward. If the puncture angles upward, insert the dilator
s0 its curvature is also in an upward direction.

3. Secure the dilator near the edge of the stoma by holding in place with clean hands
or with medical adhesive tape across the neck strap. Remove the dilator if gagging or
discomfort is experienced; users should consult with their clinician if persistent gagging
or discomfort is noted.

4. Leave the dilator in place for 5 minutes, or longer if necessary, in order to sufficiently
dilate the TEP and allow for insertion of the voice prosthesis/sizer* (*clinician only).

5. If medical adhesive tape was used, remove the tape from the neck strap. Grasp the dilator
securely, and carefully withdraw it from the TEP.

6. Immediately insert a voice prosthesis/sizer* per Instructions for Use supplied with the
selected device (*clinician only).

Dilator-Sizer (Clinician Only)

To dilate and measure the TEP tract, use the Dilator-Sizer of the appropriate diameter (see
sizing chart).

Always measure the TEP tract to confirm correct voice prosthesis length before selecting and
inserting a voice prosthesis.

1. Gently insert the Dilator-Sizer of the appropriate diameter (see sizing chart) completely
into the TEP (diagram 5), following the angle of the TEP tract: if the TEP tract angles
straight back or slightly downward, insert the Dilator-Sizer so its curvature is also directed
downward; if the puncture angles upward, insert the Dilator-Sizer so its curvature is also
in an upward direction. Remove the Dilator-Sizer if the patient experiences gagging or
discomfort.

2. Carefully withdraw the Dilator-Sizer until gentle resistance is detected, indicating that
the esophageal wings are seated against the anterior wall of the esophagus (diagram 6).
Pulling too firmly on the Dilator-Sizer may compress the TEP tract, resulting in a shorter,
erroneous measurement.

3. Note the marker and size number that is closest to the entrance of the TEP and select a
Blom- Singer® voice prosthesis of corresponding size. If the measurement is between two
markers, select a voice prosthesis of the longer length.
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4. Fully re-insert the Dilator-Sizer and secure the neck strap by holding it in place with clean
hands or with medical adhesive tape to the patient’s neck. Leave the Dilator-Sizer in the
TEP to dilate 5 minutes, or longer if necessary, to allow for insertion of the selected voice
prosthesis.

5. If medical adhesive tape was used, remove the tape from the neck strap. Grasp the
Dilator-Sizer securely, and carefully withdraw it from the TEP.

6. Immediately insert the voice prosthesis per Instructions for Use supplied with the
selected voice prosthesis.

Voice Prosthesis Sizer (Clinician Only)

To measure the TEP tract, use the Voice Prosthesis Sizer of the appropriate diameter (see
sizing chart). Use only the inserters packaged with the product (or in replacement packs).
Always measure the TEP tract to confirm correct voice prosthesis length before selecting and
inserting a voice prosthesis.

1. Place the tip of the inserter into the open end of the Voice Prosthesis Sizer (diagram 7).
Avoid touching the portion that inserts into the TEP.

2. Attach the neck strap on the Voice Prosthesis Sizer securely over the safety peg on the
inserter (diagram 8). This should prevent inadvertent dislodgment of the device during
insertion into the TEP.

3. Hold the end of the inserter stick and insert the Voice Prosthesis Sizer completely into the
TEP until the tracheal collar meets the posterior tracheal wall (diagram 9).

4. Carefully withdraw the Voice Prosthesis Sizer until very gentle resistance is detected
indicating that the esophageal collar is seated against the anterior wall of the esophagus
(diagram 10a). Pulling too firmly on the Voice Prosthesis Sizer may compress the TEP
tract resulting in a shorter, erroneous measurement.

5. Note the marker and size number that is closest to the entrance of the TEP (diagram 10b)
and select a Blom-Singer® Voice Prosthesis of corresponding size. If the measurement is
between two markers, select a voice prosthesis of the longer length.

6. Carefully remove the Voice Prosthesis Sizer and replace with a Puncture Dilator.

7. Proceed with dilation and immediate voice prosthesis insertion as per Instructions for
Use supplied with the selected voice prosthesis.

DEVICE CLEANING: Puncture Dilator (for Single Patient Reuse)

The Puncture Dilator may be cleaned and reused by a single patient. Clean the Puncture
Dilator thoroughly with a mild detergent and rinse under a strong flush of tap water. Dry the
dilator with sterile gauze. Once a dilator has been cleaned and dried completely, it should be
stored in a clean, resealable plastic bag. Always handle with clean hands and avoid touching
portions of the dilator that will enter the TEP. Inspect the device routinely for structural
damage. If there are tears, cracks, or structural damage, discontinue use and replace device.

INSTITUTION STERILIZATION AND REUSE INSTRUCTIONS
The following devices of the Blom-Singer® Dilation/Sizing System may be cleaned and

sterilized for reuse between patients to a limit of 60 uses: Puncture Dilator, Dilator-Sizer,
Voice Prosthesis Sizer (NOT the sizer inserter stick).

Prior to sterilization, manually hand clean the device:

1. Rinse the article under running utility water. While rinsing, use a soft bristled brush to
brush the device. Use an appropriately sized lumen or channel brush to brush the lumen
of the device, as applicable.
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2. Immerse the device in a prepared enzymatic detergent solution for 1 minute (following
manufacturer’s instruction for dilution). While immersed, use a soft bristled brush to
brush the device. Use an appropriately sized lumen or channel brush to brush the lumen
of the device, as applicable.

3. Remove the device from the bath of detergent solution and rinse under running utility
water for 1 minute.

4. Dry the articles using pressurized air.

To sterilize after manual cleaning:

Device to be sterilized must be placed in a single sterilization pouch.

Two separate parameters using pre-vacuum steam sterilization autoclave have been
validated to a limit of 60 uses:

A. Sterilization at 132°C for 4 minutes after performing 4 preconditioning pulses
OR
B. Sterilization at 134°C for 3 minutes after performing 4 preconditioning pulses
After sterilization cycle is complete:
Device requires a minimum drying time of 20 minutes.
Inspect the device routinely for damage. If there are tears, cracks, or unreadable markings,
discontinue use and replace device.

SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS

There are no special storage and/or handling conditions for the device.

DISPOSAL INSTRUCTIONS

The device is not biodegradable and can be contaminated when used. Carefully dispose of
the device per local guidelines.

ORDERING INFORMATION

USA

Blom-Singer products may be ordered directly from InHealth Technologies.

TELEPHONE: Toll-Free (800)477-5969 or (805)684-9337 FAX: Toll-Free (888)371-1530 or
(805)684-8594.

EMAIL: order@inhealth.com ORDER ONLINE: www.inhealth.com

POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service

International

Please contact our customer service department for a distributor referral.

PRODUCT COMPLAINTS/EU SERIOUS INCIDENTS

If you are dissatisfied with the device or have any questions, please contact
productcomplaints@inhealth.com.

Telephone: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
Freudenberg Medical, LLC as noted above and the competent authority of the EU Member
State in which the user and/or patient is established.
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Udhézimet e pérdorimit té sistemit té dilatimit/matjes Blom-Singer®

SISTEMI | DILATIMIT/MATJES BLOM-SINGER®
PERSHKRIMI | PRODUKTIT
Referojuni diagrameve gé gjenden né fillim té kétij manuali udhézimi.

Sistemi i dilatimit/matjes Blom-Singer® pérbéhet nga tre produkte josterile té disponueshme
vegmas, si¢ tregohet né grafikun e méposhtém. Kéto produkte mund té pastrohen ose
sterilizohen dhe té ripérdoren sipas udhézimeve specifike pér secilén pajisje né kété manual.

Produkti i sistemit té Pérdorim Pérdorim Madhésia Té pérdoret
dilatimit/matjes nga mjeku nga me
pacienti
Proteza zéri
18 Fr 16 Fr
Dilatori i punkturés ° °
22Fr Proteza zéri
20 Fr
16 Fr :;nFtreza zéri
Matesu 1 protezes sé
zérit ° Proteza zéri
20Fr 20 Fr
Proteza zéri
18Fr | 16 Fr
Dilatori-matési °
Proteza zéri
22Fr | 20Fr

Dilatori i punkturés

Dilatori i punkturés Blom-Singer® (diagrami 1) disponohet pér pérdorim nga pacienti dhe/ose
klinicisti. Dilatori i punkturés éshté njé stent prej silikoni té ngurté qé vjen duke u ngushtuar nga
fundi dhe qé futet né punkturén trakeoezofageale (TEP) pas hegjes sé njé proteze zéri. Ai éshté
parashikuar pér té parandaluar mbylljen e TEP; pér té parandaluar rrjedhjen e pérmbajtjeve té
ezofagut pérmes njé TEP té hapur né trake gjaté gélltitjes; dhe pér té zgjeruar TEP né pérgatitje
pér té futur ose zévendésuar protezén e zérit. Pajisja mund té pérdoret gjithashtu pér té stentuar
pérkohésisht (maksimumi deri né 30 dité) TEP, pas hegjes/zhvendosjes sé protezés sé zérit.

Matési i protezés sé zérit

Matési i protezés sé zérit Blom-Singer® (diagrami 2) disponohet vetém pér pérdorim nga njé
mjek i kualifikuar. Pérdoret pér té matur gjatésiné e traktit TEP pér té pércaktuar gjatésiné e

& protezés sé zérit. Shenjat dhe numrat né rritje prej 2 milimetrash né pajisje pé é
& e protezave té zérit Blom-Singer®. Produkti vjen i paketuar me tre vendosés té
matésit. Vendosésit zévendésues ofrohen ve¢mas nga "InHealth Technologies".
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Udhézimet e pérdorimit té sistemit té dilatimit/matjes Blom-Singer®
Dilatori-matési
Dilatori-matési Blom-Singer® (diagrami 3) éshté i disponueshém vetém pér pérdorim nga njé
mijek i kualifikuar. Ai éshté njé kombinim i dilatorit té punkturés dhe matésit té protezés sé zéri
Dilatori-matési pérdoret pér té matur gjatésiné e traktit TEP, me qéllim pércaktimin e gjatésisé
sé duhur té protezés sé zérit dhe zgjerimin e TEP pér té vendosur ose zévendésuar lehtésisht
protezén e zérit. Shenjat dhe numrat né rritje prej 2 milimetrash né pajisje pérkojné me gjatésité
e protezave té zérit "Blom-Singer".

INDIKACIONE

Sistemi i dilatimit/matjes "Blom-Singer" indikohet pér dilatimin, matjen dhe mirémbajtjen
e TEP pér rikthimin e zérit trakeoezofageal me njé protezé zéri pas laringektomisé sé ploté.
Sistemi i matjes "Blom-Singer" pérdoret vetém nga mjekét, pér matjen e traktit TEP me
qéllim zgjedhjen e gjatésisé sé duhur té protezés sé zérit.

KUNDERINDIKACIONE

Komponentét e sistemit té dilatimit/matjes "Blom-Singer" jané pajisje mjekésore dhe duhet
té pérdoren vetém nga individé me pérvojé dhe té kualifikuar né pérdorimin dhe kujdesin
etyre.

Kéto pajisje nuk duhet té vendosen né rrugét respiratore trakeostomale té vogla nése prania

e tyre pengon frymémarrjen.

Nuk késhillohet vendosja e dilatorit-matésit ose e dilatorit té& punkturés 18 Fr né njé punkturé

trakeoezofageale qé éshté zgjeruar né menyre té konsiderueshme pértej diametrit té njé proteze
Fr. Né ményré té ngjashme, dilatori i punksionit

Srdoret né njé punkturé qé éshté zgjeruar

né ményré té konsiderueshme pértej diametrit té njé proteze zéri 20 Fr "Blom-Singer".

A PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE

Komponentét e sistemit té dilatimit/matjes "Blom-Singer" jané pajisje qé jepen me rekomandim
nga mjeku. Madhésia fillestare dhe udhézimet pér pérdorimin e tyre duhet té jepen nga njé mjek
i kualifikuar i trajnuar né pérdorimin e kétyre pajisjeve té veganta.

Matési i protezave té zérit dhe dilatori -matési "Blom-Singer" jané pajisje mjekésore dhe
duhet té pérdoren vetém nga njé mjek i trajnuar né pérdorimin e tyre. Matési i protezés sé
zérit nuk éshté njé protezé zéri me valvul dhe nuk mund té funksionojé si i tillé.

Nése ka té cara, plasaritje ose démtime strukturore, ndérpritni pérdorimin e pajisjes. Tregoni
kujdes gé té shmangni inhalacionin e pajisjeve té protezés né rrugét e frymémarrjes. Né
rastin e pagjasé té késaj ndodhie, pacienti duhet té pérpiqet ta nxjerré pajisjen nga laringu
duke u kollitur. Nése nuk arrin ta béjé kété, duhet té kérkohet menjéheré ndihmé mjekésore.
Asnjéheré mos e pastroni pajisjen kur éshté e vendosur né TEP ose né trakeostomé.
Pastrojeni pajisjen vetém pasi té jeté hequr nga TEP dhe trakeostoma.

Mos pérdorni tretés ose produkte me bazé nafte pér pastrimin e kétyre pajisjeve. Kéto materiale

mund t'i démtojné pajisjet.

Mos e pérdorni pajisjen né rast se ambalazhi éshté démtuar ose éshté hapur padashur pérpara

pérdorimit; hidheni dhe zévendésojeni me njé pajisje té re.

KOMPLIKACIONET

Megjithése té rralla, mund té ndodhin komplikimet e méposhtme: kontaminim ose infeksion

i stomés, gé mund té kérkojé hegjen e pajisjes dhe/ose pérdorimin e antibiotikéve té duhur;

inhalim aksidental i njé pajisjeje né rrugét e frymémarrjes, qé mund té kérkojé hegjen nga

njé mjek; inhalim i [éngjeve pérmes njé TEP né rrugét e frymémarrjes, gé mund té shkaktojé
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Udhézimet e pérdorimit té sistemit té dilatimit/matjes Blom-Singer®

kollitje te pacienti ose té ¢ojé né aspirim; reaksion inflamator rreth vendit té TEP dhe formim
té indit granular; dilatim i TEP qé rezulton né rrjedhje té Iéngjeve rreth pajisjes; zhvendosje e
pajisjes dhe mbyllje pasuese e TEP; rrjedhje e pandalshme rreth pajisjes, qé kérkon rishikim
kirurgjik ose mbyllje té TEP; disfagi ose véshtirési né gélltitje.

UDHEZIME PER PERDORIM

Referojuni diagrameve qé gjenden né fillim té kétij manuali udhézimi. Pajisja e dilatimit/matjes
"Blom-Singer" dhe duart e pérdoruesit duhet té jené gjithmoné té pastra (rekomandohet qé mjekét
té pérdorin doreza) pér té shmangur futjen e ndotésve né TEP e trakeostomés ose né ezofag.

Hegja dhe futja e pajisjeve né TEP duhet té béhet vetém me njé pamje té qarté té stomés
(p.sh. pérpara njé pasqyre, me njé drité té forté té fokusuar drejtpérdrejt né stomé).
Shmangni prekjen e pjeséve té pajisjeve qé do hyjné né TEP.

Dilatori i punkturés (pacienti/mjeku)
Zgjeroni TEP duke pérdorur dilatatorin e punkturés me diametrin e duhur (shihni tabelén e
madhésive).

1. Vendosni majén konike té dilatorit né TEP.

2. Futni me kujdes pajisjen plote5|sht né rripin e qafés (diagrami 4), duke ndjekur kéndin
e traktit té TEP: nése kénd drejt mbrapa ose me drejtim lehtésisht poshté, futni
dilatorin né ményré té & pjesa e lakuar e tij té drejtohet gjithashtu poshté. Nése
punktura ka kénd me drejtim lart, futni dilatorin né ményré té tillé qé pjesa e lakuar e tij
€ jeté gjithashtu né drejtim lart.

3. Sigurojeni dilatorin prané skajit té stomés duke e mbajtur né vend me duar té pastra
ose me shirit ngjités mjekésor pérgjaté rripit té qafés. Higeni dilatorin nése keni ndjesi
mbytjeje ose siklet; pérdoruesit duhet té konsultohen me mjekun e tyre nése vérehet
ndjesi mbytjeje ose silet i vazhdueshém.

4. Léreni dilatorin né vend pér 5 minuta, ose mé gjaté nése éshté e nevojshme, né ményré
qé té zgjerohet mjaftueshém TEP dhe té€ mundésohet futja e protezés sé zérit/matésit*
(*vetém mjeku).

5. Nése éshté pérdorur shirit ngjités mjekésor, higeni shiritin nga rripi i qafés. Kapeni miré
dilatorin dhe térhigeni me kujdes nga TEP.

6. Futni menjéheré njé protezé zéri/matés* sipas udhézimeve pér pérdorim té dhéna me
pajisjen e zgjedhur (*vetém mjeku).

Dilatori-matési (vetém mjeku)

Pér té zgjeruar dhe matur traktin e TEP, pérdorni dilatorin-matésin me diametrin e duhur
(shihni tabelén e madhésive).

Matni gjithmoné traktin e TEP pér té konfirmuar gjatésiné e sakté té protezés sé zérit pérpara
se té zgjidhni dhe vendosni njé protezé zéri.

1. Futni me kujdes dilatorin-matésin me diametrin e duhur (shihni tabelén e madhésive)
plotésisht né TEP (diagrami 5), duke ndjekur kéndin e traktit té TEP: nése trakti i TEP
ka kénd drejt mbrapa ose pak poshté, futni dilatorin-matésin né njé ményré té tillé qé
pjesa e lakuar e tij té drejtohet gjithashtu pér poshté; nése punktura ka kénd me drejtim
lart, futni dilatorin-matésin né ményré té tillé qé pjesa e lakuar e tij té jeté gjithashtu né
drejtim lart. Higeni dilatorin-matésin nése pacienti ka ndjesiné e mbytjes ose siklet.

2. Térhigni me kujdes dilatorin-matésin derisa té diktohet njé rezistencé e buté, e cila tregon
se krahét ezofagealé jané vendosur né murin e pérparmé té ezofagut (diagrami 6).
Térhegja shumé fort e dilatorit-matésit mund té shtypé traktin e TEP, duke rezultuar né
njé matje mé té shkurtér dhe té gabuar.
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3. Vini re markuesin dhe numrin e madhésisé qé éshté mé afér hyrjes sé TEP dhe zgjidhni
njé protezé zéri Blom-Singer® me madhésiné pérkatése. Nése matja éshté midis dy
markuesve, zgjidhni njé protezé zéri me gjatésiné mé té madhe.

4. Rifutni plotésisht dilatorin-matésin dhe siguroni rripin e gafés duke pérdorur duar té
pastra ose shirit ngjités mjekésor pér ta mbajtur né vend né qafén e pacientit. Léreni
dilatorin-matésin né TEP té zgjerohet pér 5 mlnuta ose mé gjaté nése éshté e nevojshme,
pér té lejuar futjen e protezés sé zgjedhur té zérit.

5. Nése éshté pérdorur shirit ngjités mjekésor, higeni shiritin nga rripi i qafés. Kapeni
dilatorin-matésin né ményré té sigurt dhe térhigeni me kujdes nga TEP.

6. Futni menjéheré protezén e zérit sipas udhézimeve pér pérdorim té dhéna me protezén e
zgjedhur té zérit.

Matési i protezés sé zérit (vetém mjekét)

Pér té matur traktin e TEP, pérdorni matésin e protezés sé zérit me diametrin e duhur (shihni
tabelén e madhésive). Pérdorni vetém vendosésit e paketuar me produktin (ose né pakimet
e pajisjeve zévendésuese).

Matni gjithmoné traktin e TEP pér té konfirmuar gjatésiné e sakté té protezés sé zérit pérpara
se té zgjidhni dhe vendosni njé protezé zéri.

1. Vendosni majén e vendosésit né skajin e hapur té matésit té protezés sé zérit (diagrami 7).
Shmangni prekjen e pjesés gé futet né TEP.

2. Lidhni rripin e gafés sé matésit té protezés sé zérit né ményré té sigurt mbi kunjin e sigurisé
sé vendosésirt (diagrami 8). Kjo duhet té parandalojé zhvendosjen e pagéllimshme té
pajisjes gjaté futjes né TEP.

3. Mbani fundin e tubit té vendosjes dhe futni matésin e protezés sé zérit plotésisht né TEP
derisa qgaforja trakeale té preké murin e pasmé trakeal (diagrami 9).

4. Térhigni me kujdes matésin e protezés sé zérit derisa té diktohet njé rezistencé shumé e
buté, qé tregon se qaforja ezofageale éshté vendosur né murin e pérparmé té ezofagut
(diagrami 10a). Térhegja shumé fort e matésit sé protezés sé zérit mund té shtypé traktin
e TEP duke rezultuar né njé matje mé té shkurtér dhe té gabuar.

5. Vini re markuesin dhe numrin e madhésisé qé éshté mé afér hyrjes sé TEP (diagrami 10b)

dhe zgjidhni njé protezé zéri Blom-Singer® me madhésiné pérkatése. Nése matja éshté

midis dy markuesve, zgjidhni njé protezé zéri me gjatésiné mé té madhe.

Higni me kujdes matésin e protezés sé zérit dhe zévendésojeni me njé dilator punkture.

7. Vazhdoni me zgjerimin dhe futjen e menjéhershme té protezés sé zérit sipas udhézimeve
pér pérdorim té dhéna me protezén e zgjedhur té zérit.

PASTRIMI | PAJISJES: Dilatori i punkturés (pér ripérdorim te njé pacient i vetém)

Dilatori i punkturés mund té pastrohet dhe té ripérdoret nga njé pacient i vetém. Pastroni

plotésisht dilatorin e punkturés me njé detergjent té buté dhe shpélajeni me ujé té rrjedhshém

rubineti me presion. Thajeni dilatatorin me garzé sterile. Pasi té jeté pastruar dhe tharé
plotésisht, dilatori duhet té ruhet né njé gese plastike té pastér dhe té rimbyllshme. Kapeni
gjithmoné me duar té pastra dhe shmangni prekjen e pjeséve té dilatatorit qé do té hyjné né

TEP. Inspektoni rregullisht pajisjen pér démtime strukturore. Nése ka té cara, plasaritje ose

démtime strukturore né pajisje, ndérpritni pérdorimin dhe zévendésoni pajisjen.

UDHEZIME INSTITUCIONALE TE STERILIZIMIT DHE RIPERDORIMIT

Pajisjet e méposhtme té sistemit té dilatimit/matjes Blom-Singer® mund té pastrohen dhe
sterilizohen pér ripérdorim midis pacientéve deri né njé limit prej 60 pérdorimesh: dilatori i
punkturés, dilatori-matési, matési i protezés sé zérit (JO tubi i vendosjes sé matésit).

o
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Para sterilizimit, pastroni manualisht pajisjen:

1. Shpélajeni artikullin nén ujé té rrjedhshém rubineti. Gjaté shpélarjes, pérdorni njé
furgé me gime té buta pér té pastruar pajisjen. Pérdorni njé furcé lumeni ose kanali me
madhési té pérshtatshme pér té pastruar lumenin e pajisjes, sipas rastit.

2. Zhyteni pajisjen pér 1 minuté né njé tretésiré detergjenti enzimatik té pérgatitur (duke
ndjekur udhézimet e prodhuesit pér hollimin). Gjaté kohés qé éshté e zhytur né tretésirg,
pérdorni njé furcé me gime té buta pér té pastruar pajisjen. Pérdorni njé furcé lumeni ose
kanali me madhési té pérshtatshme pér té pastruar lumenin e pajisjes, sipas rastit.

3. Higeni pajisjen nga banja e tretésirés sé detergjentit dhe shpélajeni nén té ujé té
rrjedhshém rubineti pér 1 minuté.

4. Thajini artikujt duke pérdorur ajér me presion.

Pér sterilizimin pas pastrimit manual:
Pajisja qé do té sterilizohet duhet té vendoset né njé gese té vetme sterilizimi.
Jané validuar dy parametra té ndaré qé pérdorin autoklavén e sterilizimit me avull me
vakuum paraprak né njé limit prej 60 pérdorimesh:
A. Sterilizimi né 132°C pér 4 minuta pas kryerjes sé 4 impulseve parakushtézuese
OSE
B. Sterilizimi né 134°C pér 3 minuta pas kryerjes sé 4 impulseve parakushtézuese
Pas pérfundimit té ciklit té sterilizimit:
Pajisja kérkon njé kohé minimale tharjeje prej 20 minutash.
Inspektoni rregullisht pajisjen pér démtime. Nése ka té cara, plasaritje ose shenja té palexueshme,
ndérpritni pérdorimin dhe zévendésoni pajisjen.

KUSHTE TE VECANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN

Nuk ka kushte té vecanta pér ruajtjen dhe/ose trajtimin e pajisjes.

UDHEZIME PER ASGJESIMIN

Pajisja nuk éshté e biodegradueshme dhe mund té kontaminohet gjaté pérdorimit. Asgjésojeni
me kujdes pajisjen duke ndjekur udhézimet vendore.

INFORMACION PER POROSITJEN

SHBA

Produktet "Blom-Singer" mund té porositen direkt nga "InHealth Technologies".

TELEFON: Pa pagesé (800)477-5969 ose (805)684-9337 FAKS: Pa pagesé (888)371-1530 ose
(805)684-8594.

EMAIL: order@inhealth.com  POROSI NE INTERNET: www.inhealth.com

POSTE: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Vini re: Shérbimi i klientit.

Ndérkombétare

Kontaktoni me Departamentin e Shérbimit té Klientit pér referim te distributori.

28 | 37949-01A



Udhézimet e pérdorimit té sistemit té dilatimit/matjes Blom-Singer®
ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET E RENDA BRENDA BE-SE

Nése nuk jeni té kénaqur me pajisjen ose nése keni pyetje, kontaktoni
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530

Cdo incident i réndé qé ka ndodhur né lidhje me pajisjen duhet t'i raportohet "Freudenberg
Medical, LLC" si¢ tregohet mé sipér, si dhe autoritetit kompetent té shtetit anétar né BE né té
cilin ndodhet pérdoruesi dhe/ose pacienti.
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BbJITAPCKU

CUCTEMA 3A AUNATALUA/OPASMEPABAHE BLOM-SINGER®

OMUCAHUE HA MPOAYKTA
BuxxTe Gurypute, CbAbPKALYM CE B HAYANIOTO Ha Te3U UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

Cuctemara 3a gunataums/opasmepssaHe Blom-Singer® ce cbCTou OT Tpu OTAEHO NpeAnaraHn
HecTepunHn NPoAYKTa, KakTo e NOKa3aHo B TaGl’MLlaTa no-gony. Tesun NpOoAyKTU morar fja ce
noyncTeaT UNu CTeEpPUNN3NPaT 1 Aa ce U3Nnon3eat NOBTOPHO CbINIaCcHO MHCTPYKLUMNTE, KOUTO ca
AafAeHN KOHKPETHO 3a BCEKWN OT TAX B TOBA PbKOBOACTBO.

MpoayKT oT cuctemata Ynorpe6a ot Ynorpe6a Pasmep Aace
3a AIIIHBTBI.WIH/ KAnHMyncra oT nsnonseac
OopasmepsABaHe naynedTa
nacosn
18 Fr nporesu ¢
Aunaratop 3a pasmep 16 Fr |
nyHKYM® i i Tnacosu
22Fr nporesuc
p p20Fr
nacosn
16 Fr nporesu ¢
OpasmepuTen 3a pasmep 16 Fr
rnacoBu npotesu i Tnacosu

20 Fr nporesn ¢
pa3smep 20 Fr

Fnacosn
18 Fr nporesu ¢
Awnartatop- pasmep 16 Fr
opasmepuTen d Tnacosu
22Fr nporesn ¢
p 20 Fr

Aunnartatop 3a nyHKYUN

[Llunatatopst 3a nyHKumn Blom-Singer® (purypa 1) ce npegnara 3a ynotpe6a ot naumeHra

n/vnan KnuHnumcta. Toil NpeaCTaBNABa CKOCEH, TBbPA CUTIMKOHOB CTEHT, KOWTO ce BKapBa B
Tpaxeoe3odareanHata nyHKuUuA (TEM) npu oTcTpaHABaHe Ha rnacoBa NpoTesa. V3aenvneto nma 3a
Lien ia ce NpefloTBPaTy 3aTBapAHeTO Ha TEM; npeaoTBpaTABaHe Ha U3THYaHe Ha e30dareanHoTo
CbAbpXaHue npes oTeopeHa TEM B TpaxeATa Npuv NpernbliaHe; KakTo 1 aunatupaHe Ha TEM kato
NOArOTOBKa 3a NOCTaBAHE WM CMAHA Ha [NacoBa NpoTesa. /131enneTo Moxe Cbllo Taka fa ce
13M0n3Ba 3a BPEMEHHO MOoCTaBAHe Ha CTeHT (Ao Makcmym 30 AHK) Ha TEM cnep oTcTpaHaBaHe/
pa3mecTBaHe Ha rnacosa npotesa.

[o] Ten 3a rnacoBu Np

Opa3smepuTenar 3a racosu npotesun Blom-Singer® (purypa 2) ce npegnara 3a ynorpe6a camo
oT KBal‘IM¢I/ILlVIpaHM KANHUUNCTU. MBFLEJ'IMETO Ce U3non3Ba 3a U3MepBaHe Ha Ab/KNUHaTa Ha
TpakTa Ha TEI'I, 3a [ja Ce onpegenn nogxoAauwarta Ab/HKNHA Ha rnacosarta nporesa. MocTbnKoBuTe
Ckanata ¢ AeNeHnA CbC CTbNKa 2 MWINMETPA N YNCaTa, HaHeCeHW BbPXY U3 eNNeTo, OTrOBapAT
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Ha Ab/KMHNTE Ha racoBuTe npotesu Blom-Singer®. MpoayKTbT € onakoBaH ¢ TpK UHCTPYMeHTa
3a BbBeX/jaHe Ha Opa3mepuTen. Pe3sepBHU HCTPYMEHTY 3a BbBEX/JaHe Ce Mpe/inaraT OTAesHO OT
InHealth Technologies.

JAunnataTop-opasmeputen

[LlunatatopbT-opasmeputen Blom-Singer® (durypa 3) ce npegnara 3a ynorpeba camo ot
KBanUGMUMpaHn KNMHALMCTY. M3genneTo npefcTaBnssa KoMOGMHaLma oT agunatatop 3a
NYHKLMU 1 Opa3MepuTen 3a racoBun npoTtesu. [junartatopbT-opasmepuTen ce U3nonssa 3a
13MepBaHe Ha ib/ik1HaTa Ha TpakTa Ha TEl, 3a a ce onpesien noaxoasLaTa Ab/KUHA Ha
rnacoBaTa npoTe3a, KakTo 1 3a paslumpsaBaHe Ha TEM ¢ uen ynecHABaHe Ha NOCTaBAHETO UNK
CMAHaTa Ha rnacosara npotesa. Ckanara c iefieHns CbC CTbMKa 2 MUANMETPA 1 Yncnara,
HaHeCeHU BbpXy U3[1eNINeTo, OTFOBAPAT Ha IbMIKMHUTE Ha rnacoBuTe npoTtesu Blom-Singer.

MOKA3AHUA

Cucremara 3a aunatauusa/opasmepasaHe Blom-Singer e npeaHasHauyeHa 3a gunartauus,
13mepBaHe 1 noaabpxaHe Ha TEM 3a TpaxeoesodareanHo Bb3CTaHOBABAHE Ha naca C
rnacosa npotesa cnef obuwa napuHrektomms. Cnctemata 3a opasmepnasaHe Blom-Singer
Ce 13M0N13Ba CaMO OT KANHNLINCTY 3a U3MepBaHe Ha TpakTa Ha TEI, 3a ga ce usbepe
nozixoaAL|aTa Ab/KMNHA Ha rnacoBaTa npoTesa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

MpoayKTnTe Ha cucTemarta 3a gunatauyus/opasmepssare Blom-Singer npeacrasnssat
MeAULUUHCKN n3fenua v Tpabsa Aa ce U3non3saT Camo OT /ML, KOUTO Pasnonarar C HyKHUTe
onuT 1 06yyeHIe 3a U3NON3BAHETO U NOAABPKAHETO NM.

Te3n nspenua He Tp;|6sa Aa Ce NOCTaBAT B MaNbK TpaxeoCToOManeH gnxaTeneH nbT, ako
NPUCHCTBMETO UM NpeYn Ha AULLIAHEeTO.

MocTaBAHETO Ha AUNaTaTop 3a NyHKUuu ¢ pasmep 18 Fr unu gunatatop-opasmeputen e
NpPOTMBOMOKA3HO NpU TpaxeoesodareanHa NyHKUMA, KOATO e AUnaTMpaHa CblyeCcTBEHO
OTBbf AMaMeTbpa Ha KOHBEHL|MOHasHa rnacoBa npoTesa Blom-Singer ¢ pasmep 16 Fr. Mo
CHbLKMA HAYMH, ANNATaTOPDBT 3a NYHKUWKX C pasmep 22 Frunmn Avnatatop-opasmMmepuTen He
TpA6Ba Aa ce M3MO0M3Ba NPU NYHKLMA, KOATO € AUNaTnpaHa CblieCTBEHO OTBbA AMaMeTbpa
Ha rnacoBa npotesa Blom-Singer ¢ pasmep 20 Fr.

A NPEAYNPEXAEHMA U NPEANA3HN MEPKU

MpoaykTUTe Ha cucTemaTa 3a Annatauus/opasmepasaHe Blom-Singer ca nsgenus, kouto

Ce Npunarat No MeANLVMHCKO NpeAnucaHye. TbpBoHaYanHUTe pasmepu U MHCTPYKLN 3a
ynotpebata nm TpAGBa 1 Ce NPEAOCTaBAT OT KBaMGULINPaH MEANLIMHCKN CMeLnanmcT,
oﬁyqu Aa n3non3sa Te3n KOHKpeTHU nsgenus.

OpasmepuTenaT 3a racosu npotesu Blom-Singer n gunaratopbr-opasmeputen ca
MeAULUHCKM n3fenua v Tpabsa Aa ce U3non3saT Camo OT KNMHNLMCTYI, KOUTO ca 06yyeHn 3a
ynotpebata um. OpasmepuTenaT 3a racoBu NpoTesn He NpeACcTaBaABa racoBa npoTesa ¢
Knana u He Moxe Aa GyHKLUMOHMPa KaTo Takasa.

AKO NMa HAKAKBMN Pa3KbCBaHMUA, MYKHATUHU UK CTPYKTYPHU YBPEXAaHNA, NpeKpaTeTe
ynotpeb6ata. TpAGBa fja ce BHMMaBa, 3a la Ce U36erHe BAMILBaHE Ha NPOTE3HOTO N3aenve B
[MXaTeNHUA MbT. B Manko BepOATHUA Clyyaid, KOraTo TOBa Ce Clyuu, NauneHTsT Tpabsa Aa
OnunTa f1a U3KNxa N3AeNNeTo OT TpaxenTa, KaTo B Clyyali Ha Heycrnex Tpabsa He3abaBHO Aa
NoTbPCK MeAULIMHCKa NoMoL.

M3penueTo HuKora He TpAbBa Aa Ce NOYNCTBA, AOKATO e Ha no3uumaATa cu 8 TEM unu Tpaxeoctomara.
V3nenveto TpAGBa Ala Ce NOUMCTBA eNHCTBEHO Cef N3BaxaaHeTo My oT TEN 1 TpaxeocTomara.
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He n3non3Baite pa3sTBOPUTENN WAW NPOAYKTW Ha NETPO/IHA OCHOBA 3a MOYUCTBAHE Ha Te3u
usgenua. Tesn maTepuany Moxe Aa NOBPeAAT nsfenuaTa.

He n3nonsBsaiite n3genveTo B cnyyaii Ha NOBPeAW NO CTepuHaTa onakoBKa U NPy HEBOJIHOTO
11 0TBapAHe Npeaw ynoTpeba. V3xBbpneTe 1 3amMeHeTe C HOBO n3aenue.

YCNOXHEHUA

Bbnpeku Ye Noao6HM Cyyam ca peaKi, € Bb3MOXHO Jla Bb3HUKHAT CIefJHUTE YCIOKHEHNA:
3amMbpcABaHe Ha CTOMaTa 1N HGEKLMA, KOATO MOXe /1a HaNoXI OTCTPaHABaHE Ha U3[1eNnneTo
W/MNK U3NoN3BaHe Ha NOAXOAALYM aHTUONOTNLW; MHLMAEHTHO BAVULIBAHE HA U3fenne B
[XaTeNHNTe MBTILLA, KOETO MOXE [la HaNoXI OTCTPaHABaHeE OT leKap; BAVLIBAHE Ha TEYHOCTU
npes3 TE B AvxaTenHUTe MbTULLA, KOETO MOXE /1a HAKapa NalveHTa Jja Kalunia v Aa losesje

[0 aCnypupaHe; Bb3nanuTesHa peakuyns 0Koso MACTOTO Ha TEM v 06pasyBaHe Ha rpaHyn1paHa
TbKaH; Aunarauus Ha TEM, KOATO BOAW 0 U3TUYAHE Ha TEUHOCTY OKOJIO U3/IENNETO; pasmecTBaHe
Ha N3enneTo 1 NocneaBaLlyo 3aTBapaAHe Ha TEM; ynopuT Tey 0KONo U3penumeTo, Hanaratly
XVpypryyHa pesusna nin 3ateapsaHe Ha TEM; ancdarna v 3aTpyaHeHo npernblyaHe.

WHCTPYKLUW 3A YIIOTPEBA

BuxTe Gurypute, CbabPXKALLM CE B HAYANIOTO Ha Te3U UHCTPYKUMK 3a ynoTpeba. M3genveto
3a Aunatauua/opasmepasaHe Blom-Singer n pbueTe Ha noTpebutens TpabBa BUHaru aa ca
uncTu (NpenopbyBa Ce KANHNLUCTUTE Aa U3MO3BAT PbKaBULK), 3a fla Ce U3GerHe BHacAHe
Ha 3amMbpcuTeny B Tpaxeoctomara, TEM nnu xpaHonposopa.

OTCTpaHABAHETO 1 NOCTaBAHETO Ha u3aenua B TEM TpAGBa Aa CTaBa camo Npwu YNCT n3rnen
KbM CTOMaTa (Hanp. Npej ornesano, C Apka CBETIMHA, KOATO € GpOKyCcUpaHa MPEKTHO BbPXY
cTomara). /136sarsainTte Aa JOKOCBATe YacTTa OT N3AENUATa, KOATO we Bnese B TEM.

Aunnatatop 3a nyHKyuu (| T/ T)
[Aunatupaiite TEM ¢ gunaTatop 3a NyHKLWK C NOAXOAAL AVaMeTbp (BUXKTe Tabnuuarta ¢ pasmepu).

1. Mo3uumoHupaiiTe ckoceHus Kpaii Ha Aunatatopa B TEM.

2. BHMMmaTenHo BbBeAeTe N3LeNMeTo N3LANO B KauLiKaTa 3a Bpat (purypa 4), Kato
CnefiBaTe brbia Ha TpakTa Ha TEM: ako brbibT Ha TpakTa e NpaBo Hasaj Uiu fieko
Hafiony, BKapaliTe Auiatatopa o Takbe HauuH, Ye N3BMBKaTa My fla € HacoueHa
Hagony. AKO BrbnbT Ha NyHKUUMATa e Harope, BKapal;ITe Aunnatatopa no TakbB Ha4uH, ye
n3BMBKaTa My A1a e 1 B OCOKa Harope.

3. 3akpeneTe gunataTtopa 61130 /10 pbba Ha CTOMaTa, KaTo ro IbPXMUTe Ha MACTO C YNCTU
pbLie N C MeINLIMHCKa afiXxe31BHa NIeHTa Npes KalllkaTa 3a Bpar. V3sajeTe aunatatopa,
aKo ce ycella 3aaaBaAHe Unn ANCKOMPOPT. MPU NOCTOAHHN 3aaBAHNA NN AUCKOMbOPT
notpebutennte TpAGBa Ala Ce KOHCYNTUPAT CbC CBOA KIMHULICT.

4. Ako e HeobxoanMOo, OCTaBeTe AunaTaTopa Ha MACTO 3a 5 MUHYTV UM NoBeYe, 3a fia
moxe TEMN aa ce paswmpm JOCTaTbYHO U Aa CTaHe Bb3MOXHO MOCTaBAHETO Ha rnacosara
npotesa/opasmeputens® (*camo 3a KIMHULMCTH).

5. AKo CTe 13non3Banu MeanLMHCKa aixe31BHa fleHTa, MaxHeTe fleHTaTa OT KaullKaTa 3a
BparT. XBaHeTe gobpe Aunaratopa v BHUMATENHO ro usternete ot TEM.

6. HesabaBHo nocTaBeTe rnacoBa NpoTe3a/opasmepuTen® CbrnacHo MHCTPYKLWNTE 3a
ynotpeba, npeaoctaBeHn ¢ U3bpaHoTo usaenme (*camo 3a KNNHULUCTY).

JAunartatop-op (camo 3a ™))

3a gunaTupaHe 1 U3mepBaHe Ha TpakTa Ha TE usnonseaiite gunatatop-opasmeputen ¢
noAXoAALL AnameTbp (BMXKTe Tabnuuata ¢ pasmepu).

BuHaru nsmepsaiite TpakTa Ha TEl, 3a Aa noTBbpAUTE NpaBUIHaTa Ab/IXKMHA Ha rnacoBaTta
npotesa, npeau fia n3bepeTe 1 NoCcTaBMTe rMacosa npoTesa.
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1.

BHvMaTesHo BKapaiiTe Aunatatop-opasmepuTen ¢ NoaxoAsall AMameTbp (BvkTe Tabnuuata
¢ pasmepw) nsuano 8 TEM (purypa 5), kato cneppate brbna Ha TpakTa Ha TEM: ako brbabT
€ NpaBo Ha3ajl UNn IeKo HaJloNy, BKapaiTe iunaTatopa-opa3mepuTen No Takba HauuH,

Ye N3BMBKaTa My fla € HacoueHa HaJjosTy; ako brbJibT Ha MyHKLVATA € Harope, BKapainTte
[AvnataTopa-opasmepuTen Mo TakbB HaulH, Ye N3BMBKaTa My CbLLO /a € B OCOKA Harope.
OtcTpaHeTe aunataTopa-opasmepuTen, ako NaLMEeHTT U3NUTa 3aAaBAHe U ANCKOMAOPT.
BHuMaTenHo 13TerneTe Aunatatopa-opasmepuTen, 0KaTo Ce yCeTu IeKO CbMpOTUBIEHNE,
KOETO yKa3Ba, ue e3odareanHure KpUsLa ca PasnosoXeHu Cpellly aHTepUOpHaTa CTeHa Ha
xpaHonpoBoga (purypa 6). Tebpae CUIHOTO U3AbPMBaHe Ha AunaTatopa-opasmepuTen
Moe [1a NpuTVCHe TpakTa Ha TEM v a loBe/ie 710 MO-KbCO, MOTPeLIHO N3MepBaHe.
Otb6enexere MapKepa v HOMepa Ha pa3mepa, KOWTo ca Han-61130 fo Bxoaa Ha TEM, n
n3bepete rnacosa npotesa Blom-Singer® cbc cboTBETHUA pa3mep. AKO U3MepBaHETO e
Mexly IBa MapKepa, u3bepeTe rnacoBata npoTesa C N0-rofAaMa Ab/xKuHa.

BkapaiiTe 06paTHO HaMb/IHO AVNaTaTopa-oOpasmMepuTeN 1 3axBaHeTe KalllKaTa 3a Bpar,
KaTo A 33ibPXKM1TE Ha MACTO C YACTU PbLie WK C MEAVNLINHCKA aAXe31BHA leHTa KbM BpaTta
Ha navienTa. OcTaBeTe unaratopa-opasmeputen B TEM ¢ uen aunatauma 3a 5 MuHyTI (Unn
noBeye, ako e HyXHo), 3a la MOXe /la Ce MoCTaBu 13bpaHaTa rnacosa npotesa.

Ako cTe n3nonsganu MeANUMHCKa afXxe3MBHa NeHTa, MaxHeTe /IieHTaTa OT KauwKarta 3a
BpaT. XBaHeTe Ao6pe Aunatatopa-opasmepuTen 1 BHUMATeNHO ro usternete ot TEMN.
HesabaBHo nocTaBeTe rnacosata npoTesa CbrMaCcHO MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba,
npeaocTaBeHy C n3bpaHata rnacosa npotesa.

0

TesN 3a rnacoBu Np (camo 3a ™)

3a u3mepBaHe Ha TpakTa Ha TEM u3nonsgaiite opasmepuTens 3a rnacoBn NpoTe3un C NOAXOAALL
AvameTbp (BuKTe Tabnuuata ¢ pasmepu). V3nonssanTte camo BbBEXAALLY UHCTPYMEHTU, KOUTO
Ca OnaKoBaHM C NPOAYKTa (U1 B pe3epPBHU OMaKOBKK).

BuHaru nsmepsaiite TpakTa Ha TEl, 3a aa noTBbpAWTE NpaBuiHaTa Ab/KMHA Ha rnacoBaTa
npoTesa, NpeAu fa nsbepeTe 1 NOCTaBMTE r1acoBa NpoTesa.

1.

38

MocTaBeTe Bbpxa Ha BbBEX/ALLNA UHCTPYMEHT B OTBOPEHUA Kpail Ha OpasmMepuTens 3a
rnacosu npotesu (BuaTe purypa 7). /36arsaiite a AOKOCBATE YACTTa, KOATO Ce BKapBa
B TEI.

MpuKkpeneTe KaulKaTa 3a BpaT Ha Opa3MepUTeNs 3a rMacoBy NPOTe3N CTabUIHO

KbM 3aL4MTHOTO WUTYE Ha MHCTPYMEHTa 3a BbBexAaHe (purypa 8). Tosa Tpsabsa Aa
npeaoTBPaTU HEBOMHO Pa3MecTBaHe Ha 13AeMeTo Mo Bpeme Ha noctasaHeTo B TEN.
3afpbKTe Kpas Ha NPUCNIOCO6IEHNETO 3a BKapBaHe 11 BKapaliTe opasmMepuTens 3a
rnacosu npotesu nsuano B TEM, gokaTto TpaxeanHata Aka He CpelyHe NocTepuopHaTta
CTeHa Ha TpaxenTa (¢purypa9).

BHMMaTenHo 13TerneTe opasmepuTens 3a rnacoBu NPoTe3u, JOKaTo Ce yceT MHOTo
NEeKo CbMPOTUBNEHNE, KOETO YKa3Ba, Ye e3odareasiHaTa Aika e pasnosioxeHa cpelly
aHTepropHaTa CTeHa Ha xpaHonposoaa (purypa 10a). Tebpae CUAHOTO U3AbPMBaAHE Ha
opasmepuTens 3a racoBu NPOTe3n MOXe fa NPUTUCHe TpakTa Ha TEM 1 aa aosege Ao
N0-KbCO, NOTPELLHO U3MepBaHe.

Ot6enexere MapKkepa 1 HoMepa Ha pa3mepa, KoWTo ca Hail-61130 go Bxopa Ha TEM
(¢urypa 106), 1 nsbeperte rnacosa npotesa Blom-Singer® cbc cboTBETHNA pasmep. Ako
13MepBaHETO e Mex/y iBa Mapkepa, u3bepeTe rnacoBata NpoTesa C Mo-rofiAMa AbMKNHa.
BHVUMaTenHo 13BaaeTe opasmepuTens 3a rMacoBy NPOTE3V 1 3aMeHeTe C AnnaTaTop 3a
AyHKUMU.

MpopbnxkeTe ¢ AUnataLMATa n HEMOCPEACTBEHOTO NOCTaBAHE Ha racoBa NpoTesa
CbIIaCHO MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpe6a, NpejocTaBeHn C u3bpaHara rnacosa npotesa.
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MOYUCTBAHE HA U3AEJIMETO: fiunaTaTtop 3a nyHKuuu (3a MHOroKpaTHa ynorpe6a ot
eAVH NaymneHT)

[vnaTaTopbT 3a NYHKLMM MOXeE J1a Ce MOYMCTBa 1 N3MON3Ba NOBTOPHO OT AWH 1 Cbly
nauveHT. Mouncrete fobpe Annatatopa 3a NyHKLMM C IEK MOYNCTBALY Mpenapart u ro
v3nnakHeTe noj CusiHa CTPys YelwmAHa BoAa. MoAcyleTe gunartatopa CbC CTepuHa Mapna.
Cnep KaTo ANNaTaToOpbT € NOYNCTEH U HAMBIHO U3CbXHaN, TOV TpAGBa 1a Ce CbXpaHu B
UnCT, 3aneyaTBall ce NacTMacoBs NVK. BuHarn pa6oTeTe c uncTu pble 1 usbarsarte na
JAOKOCBaTe Te3M YacTu OT Aunartatopa, Kouto we snusart B TEM. PyTrHHO npoBepAaBaiite
V3/1eNneTo 3a CTPYKTYPHY NOBPe/U. AKO Ma PasKbCBaHUA, MyKHATUHM NN CTPYKTYPHU
yBpexnaaHua, npekpateTe ynotpebata Ha 13€NNETO 1 FO CMeHeTe.

YKA3AHUA 3A CTEPUNTU3ALINA U MOBTOPHA YIMOTPEBA OT JIEYEBHOTO 3ABEAEHUE
CrnegHuTe N3aenns Ha cucTemarta 3a aunatayus/opasmepssaqe Blom-Singer® moxe fa ce
MOYNCTBAT 1 CTEPUIM3MPAT 3a NOBTOPHA YNoTpe6a Npu pasanyHm NaLuMeHTH C orpaHnyeHre Ao
60 M3n0N3BaHNA: [UNATATOP 3a NYHKLUW, AUNATaTOP-Opa3mMepuTen, opasmMepuTen 3a racosn
npote3u (HE 1 npucrnocobneHneTo 3a BKapaHe Ha opasmepuTens).

Mpeay cTepuan3aLmna nouncTeTe yCTpOMCTBOTO PHUHO:

1. U3nnakHeTe n3genveto nof Tevala Boga. [lokato n3nnakeare n3aenmerto, n3non3sante
yeTKa C MeKW BNakHa, 3a fja ro 134etkarte. I3non3Baiite yeTka C NOAXOAALY pasmep 3a
NyMeHa i1 KaHana, 3a fla u3ueTkate lymeHa Ha U3enneTo, ako e NPUIoXKMMO.

2. TotoneTte n3p 0 B IPUroTBeH noymncTBaly pasTeop 3a 1 MUHyTa (KaTo
CnasBare yKasaHuATa Ha NPOVU3BOANTENA OTHOCHO paspexaHeTo). lokaTo nsgenueTo e
noToneHo, U3Mon3BaiiTe YeTka C MeK BlakHa, 3a fla ro 3yeTkarte. 13nonsgaiite yeTka ¢
NoAXOAALL pa3mep 3a NyMeHa UV KaHana, 3a fla M34eTkaTe lyMeHa Ha U3/leNveTo, ako e
MPUNOXNMO.

3. W3BapeTe u3genneTo oT BaHaTa C NOYMCTBALL Pa3TBOP U o U3MakHeTe Noj Teyalla Bofa
B MPO/IbIKEHE Ha T MUHYTa.

4. TopcyweTe yacTUTe C Bb3AYX NOA HanAraHe.

3a cTepunusmpaHe cief PbYHO NOUNCTBaHE:
V3penueTo, koeTo uje 6bAe CTepunnsnpaHo, TpAGBa Aa ce MOCTaBy B €JHOKPATEH NAVK 3a
cTepunmsayua.

Nma BanuavpaHu ABa oTAeNHW napameTbpa, Npn KOUTO Ce U3Nofi3Ba aBTOKNaB 3a
npeaBakyyMHO NapHO CTepuinsnpaHe, c orpaHnyeHne 4o 60 n3nonsBaHuA:

A. Crepunusayua npu 132 °C 3a 4 MUHYTU Cnefj 3NblHeHWe Ha 4 uMnynca 3a
Npe/iBapuTENIHO KOHAULMOHUPaHe

mnn

b. Crepunusaunsa npu 134 °C 3a 3 MUHYTK Cnepj U3NbiHeHWe Ha 4 nmnynca 3a
Npe/iBapuTeNIHO KOHAULMOHUPaHe

Cnep npuKnoYBaHe Ha UMKbNA Ha CTepunn3ayna:

V31enneTo n3nckBa Bpeme Ha CylieHe OT Hail-Masnko 20 MUHYTH.

PyTuHHO npoBepABaliTe N3fenneTo 3a noBpean. AKO MMa pPaskbCBaHWA, MyKHaTUHN UK
HEUETINBM MAapKNPOBKM, NpeKpaTeTe ynoTpeGara Ha U3[ENNeTO 1 ro CMeHeTe.

CMNEUWANIHWN YCNIOBUA 3A CbXPAHEHUE U/WUNU BOPABEHE

HAMa cneynantu ycnosus 3a cbxpaHeHue n/unn 6opaseHe ¢ TOBa U3fenue.
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NHecmpykuuu 3a ynompe6ba Ha cucmema 3a dunamayus/opasmepasatre Blom-Singer®
WHCTPYKUWUU 3A USXBBPIIAHE

V3penuneTo He e 61Mopa3rpaavmMo v Ciej 13Mon3BaHe MOXe f1a Ce CYMTa 3@ 3aMbPCeHO nsenve.
BHVMaTeNHO 3XBbpIeTe 13AEeNNETO CbINacHO MECTHUTE HAaCOKM.

WHOOPMALMA 3A MOPBYKN

CALY

MpopykTtute Blom-Singer morat fa 6bAaT nopbusaHu AnpeKkTHo oT InHealth Technologies.

TENEDOH: be3snnateH Homep (800)477-5969 nnu (805)684-9337  (Makc: besnnateH Homep
(888)371-1530 vnu (805)684-8594.

WMEWN AZIPEC: order@inhealth.com OHJIAH MOPBYKU: www.inhealth.com
MOLWEHCKWN ALIPEC: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA, Attention: Customer Service

UsebH CALY

Mons, cBbpiKeTe ce C HalmA OTAeN 3a 06CNYKBaAHE Ha KNMEHTY 3a HACOUBAHE KbM
AnCTpubyTOp.

OMNAKBAHUA OT NPOAYKTWU/CEPUO3HN MHUMAEHTU B PAMKUTE HA EC

AKO He CTe J0BOJIEH/Ha OT 13[1eNeTO NN ako UMaTe HAKaKBW BbNPOCK, MONA, CBbpXKeTe ce
¢ productcomplaints@inhealth.com.

TenedoH: +1-800-477-5969
Dakc: +1-888-371-1530

Bcunukn CEePUO3HU MHUMAEHTN, Bb3HMKHANIN NO OTHOLWEHWE Ha n3genneTto, TpﬂéEa Aa 615[.]3T
f[oknaasaHu Ha Freudenberg Medical, LLC, KakTo € NOCOYEHO NO-rope, U Ha KOMMNETEHTHUA
opraH Ha AbpXKaBaTa-uneHka Ha EC, B KOATO e ycTaHOBEH NOTPeBUTENAT N/UN NaLMEHTbT.
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Sustav za dilataciju / mjerenje velicine Blom-Singer® Upute za koristenje

HRVATSKI

SUSTAV ZA DILATACIJU / MJERENJE VELICINE BLOM-SINGER®
OPIS PROIZVODA
Pogledajte dijagrame na pocetku ovog priru¢nika s uputama.

Sustav za dilataciju / mjerenje veli¢ine Blom-Singer® sastoji se od tri zasebno dostupna,
nesterilna proizvoda, kako je prikazano u tablici u nastavku. Ovi se proizvodi mogu ¢istiti ili
sterilizirati i ponovno koristiti prema uputama za pojedini uredaj iz ovog priru¢nika.

Glasovne
18F proteze od
16 F

Dilatator otvora ° °

Glasovne
22F proteze od
20F
Glasovne
16 F proteze od
Mjera¢ veli¢ine 16 F
glasovne proteze Glasovne
20F proteze od
20F
Glasovne
18F proteze od
Dilatator / mjerac 16 F
veli¢ine L4 Glasovne
22F proteze od
20F

Dilatator otvora

Dilatator otvora Blom-Singer® (dijagram 1) namijenjen je za uporabu pacijentima i/ili
klini¢arima. To je konusni, puni silikonski stent koji se umece u traheo-ezofagijski otvor (TEP)
nakon uklanjanja glasovne proteze. Namijenjen je spre¢avanju zatvaranja TEP-a; spre¢avanju
curenja sadrzaja iz jednjaka kroz otvoreni TEP u dusnik tijekom gutanja; i dilataciju TEP-a radi
pripreme za umetanje ili zamjenu glasovne proteze. Uredaj se takoder moze upotrebljavati
kao privremeni stent (najvise 30 dana) TEP-a nakon uklanjanja/ispadanja glasovne proteze.

Mjerac veli¢ine glasovne proteze

Mjerac veli¢ine glasovne proteze Blom-Singer® (dijagram 2) namijenjen je iskljuc¢ivo

za kvalificirane klinicare. Koristi se za mjerenje duljine trakta TEP-a kako bi se odredila
odgovarajuca duljina glasovne proteze. Postupne oznake i brojevi od 2 milimetra na
uredaju podudaraju se s duljinama glasovnih proteza Blom-Singer®. Proizvod je pakiran s tri
uvodnice mjeraca veli¢ine. Zamjenske uvodnice dostupne su zasebno kod drustva

InHealth Technologies.
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Sustav za dilataciju / mjerenje veli¢ine Blom-Singer® Upute za koristenje

Dilatator / mjerac veli¢ine

Dilatator / mjerac veli¢ine Blom-Singer® (dijagram 3) namijenjen je iskljucivo za kvalificirane
klinicare. Rije¢ je o kombinaciji dilatatora otvora i mjeraca veli¢ine glasovne proteze. Dilatator /
mijerac veli¢ine upotrebljava se za mjerenje duljine trakta TEP-a kako bi se odredila odgovarajuca
duljina glasovne proteze te za dilataciju TEP-a radi lakSeg umetanja ili zamjene glasovne proteze.
Postupne oznake i brojevi od 2 milimetra na uredaju podudaraju se s duljinama glasovnih
proteza Blom-Singer.

INDIKACIJE

Sustav za dilataciju / mjerenje veli¢ine Blom-Singer indiciran je za dilataciju, mjerenje i odrzavanje
TEP-a radi obnavljanja traheo-ezofagijskog glasa s pomocu glasovne proteze nakon totalne
laringektomije. Sustav za mjerenje veli¢ine Blom-Singer upotrebljavaju iskljucivo klinicari za
mjerenje trakta TEP-a kako bi mogli odabrati odgovarajucu duljinu glasovne proteze.

KONTRAINDIKACIJE

Proizvodi sustava za dilataciju / mjerenje veli¢ine Blom-Singer medicinski su proizvodi koje
smiju upotrebljavati samo osobe koje su obucene za njihovu upotrebu te imaju iskustvo u
njihovoj upotrebi i odrzavanju.

Ove proizvode ne smije se stavljati u mali traheostomni disni put ako njihova prisutnost
ometa disanje.

Postavljanje dilatatora otvora ili dilatatora / mjeraca velicine od 18 F kontraindicirano je za
traheo-ezofagijski otvor koji se dilatirao znatno vise od promjera glasovne proteze Blom-Singer
uobicajene veli¢ine od 16 F. Slicno tome, dilatator otvora ili dilatator / mjerac veli¢ine od 22 F ne
smije se upotrebljavati kod otvora koji se dilatirao znatno vise od promjera glasovne proteze
Blom-Singer od 20 F.

A UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Proizvodi sustava za dilataciju / mjerenje veli¢ine Blom-Singer proizvodi su koji se medicinski
propisuju. Pocetno mjerenje veli¢ine i upute za koristenje treba pruziti kvalificirani klinicar
koji je obucen za upotrebu ovih proizvoda.

Mjerac velic¢ine glasovne proteze Blom-Singer i dilatator / mjerac veli¢ine medicinski su
proizvodi i smiju ih upotrebljavati samo klini¢ari obuceni za njihovu upotrebu. Mjera¢
veli¢ine glasovne proteze nije govorna proteza s ventilom i ne funkcionira na taj nacin.

Ako na proizvodu ima rascjepa, pukotina ili strukturnih o$tec¢enja, nemojte ga upotrebljavati.
Potrebno je paziti kako bi se izbjeglo udisanje proteti¢kih uredaja u disne putove. Ako se

to kojim sluc¢ajem ipak dogodi, pacijent treba pokusati iskasljati uredaj iz dusnika te ako ne
uspije, odmah potraziti lije¢nicku pomoc.

Niposto nemojte Cistiti uredaj dok se nalazi u TEP-u ili traheostomi. Uredaj Cistite samo
nakon $to ga uklonite iz TEP-a i traheostome.

Nemojte upotrebljavati otapala ni petrokemijske proizvode za ¢is¢enje ovih uredaja. Te tvari
mogu ostetiti uredaje.

Nemojte upotrebljavati uredaj ako je pakiranje osteceno ili nehoti¢no otvoreno prije uporabe;
bacite uredaj i zamijenite ga novim.

KOMPLIKACLJE

lako rijetke, mogu se pojaviti sliedece komplikacije: kontaminacija ili infekcija stome zbog
¢ega moze biti potrebno uklanjanje uredaja i/ili primjena odgovarajudih antibiotika; nehoti¢na
inhalacija uredaja u disni put, zbog ¢ega moze biti potrebna lije¢nicka intervencija radi
uklanjanja uredaja; inhalacija tekucine kroz TEP u di$ni put, $to moze izazvati pacijentovo
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Sustav za dilataciju / mjerenje veli¢ine Blom-Singer® Upute za koristenje
kasljanje ili dovesti do aspiracije; upalna reakcija oko TEP-a i stvaranje granulacijskog tkiva;
dilatacija TEP-a s curenjem tekucine oko uredaja kao posljedicom; ispadanje uredaja i
naknadno zatvaranje TEP-a; nekontrolirano curenje oko uredaja, zbog ¢ega moze biti potrebna
kirurska revizija ili zatvaranje TEP-a; disfagija ili otezano gutanje.

UPUTE ZA KORISTENJE

Pogledajte dijagrame na pocetku ovog priru¢nika s uputama. Uredaj za dilataciju / mjerenje
veli¢ine Blom-Singer i ruke korisnika obavezno moraju biti Cisti (rukavice preporucene za
lije¢nike) da bi se izbjegao unos kontaminanata u traheostomu, TEP ili jednjak.

Uklanjanje i umetanje uredaja u TEP treba napraviti samo pri dobroj vidljivosti stome (npr.
ispred ogledala dok je jaka svjetlost usmjerena izravno na stomu). Nemojte dodirivati dio
uredaja koji ulazi u TEP.

Dilatator otvora (pacijent/lije¢nik)
Dilatirajte TEP dilatatorom otvora odgovarajuceg promjera (pogledajte tablicu s veli¢inama).

1. Postavite konusni vrh dilatatora u TEP.

2. Njezno potpuno umetnite uredaj u remen za vrat (dijagram 4), prema kutu trakta TEP-a:
ako je trakt nagnut ravno unatrag ili malo prema dolje, umetnite dilatator tako da i
njegova zakrivljenost bude usmjerena prema dolje. Ako je otvor nagnut prema gore,
umetnite dilatator tako da i njegova zakrivljenost bude u smjeru prema gore.

3. Pri¢vrstite dilatator blizu ruba stome drzeci ga ¢istim rukama ili medicinskom ljepljivom
vrpcom preko remena za vrat. Uklonite dilatator ako osjetite gusenje ili nelagodu; korisnici
se trebaju posavjetovati sa svojim lije¢nikom ako gusenje ili nelagoda ne prestaje.

4. Ostavite dilatator na mjestu 5 minuta ili dulje, ako je potrebno, da bi se TEP dovoljno
dilatirao te omogucilo umetanje glasovne proteze / mjeraca veli¢ine* (*samo za lijecnike).

5. Ako je koristena medicinska ljepljiva vrpca, uklonite je s remena za vrat. Cvrsto uhvatite
dilatator i pazljivo ga izvucite iz TEP-a.

6. Odmah umetnite glasovnu protezu / mjerac velicine* u skladu s uputama za koristenje
isporucenim s odabranim uredajem (*samo za lijecnike).

Dilatator / mjerac veli¢ine (samo za lije¢nike)

Kako biste izvrsili dilataciju i mjerenje trakta TEP-a, upotrijebite dilatator / mjerac velicine
odgovarajuceg promjera (pogledajte tablicu s veli¢cinama).

Obavezno izmjerite trakt TEP-a prije odabira i umetanja glasovne proteze kako biste provjerili
ispravnu duljinu glasovne proteze.

1. Njezno umetnite dilatator / mjerac veli¢ine odgovarajuceg promjera (pogledajte tablicu
s velicinama) u potpunosti u TEP (dijagram 5), prema kutu trakta TEP-a: ako je trakt TEP-a
nagnut ravno unatrag ili malo prema dolje, umetnite dilatator / mjerac veli¢ine tako da
i njegova zakrivljenost bude usmjerena prema dolje; ako je otvor nagnut prema gore,
umetnite dilatator / mjerac velicine tako da i njegova zakrivljenost bude usmjerena
prema gore. Uklonite dilatator / mjerac veli¢ine ako pacijent osjeti gusenje ili nelagodu.

2. Pazljivo povlacite dilatator / mjerac veli¢ine dok ne osjetite slabi otpor koji ukazuje na
to da ezofagijska krila nasjedaju na prednju stijenku jednjaka (dijagram 6). Precvrstim
povlacenjem dilatatora / mjeraca veli¢ine moZe doci do kompresije trakta TEP-a i dovesti
do mjerenja krace dimenzije tj. neto¢nog mjerenja.

3. Zabiljezite marker i broj veli¢ine koji je najblizi ulazu u TEP i odaberite glasovnu protezu
Blom-Singer® odgovarajuce veli¢ine. Ako je izmjerena vrijednost izmedu dva markera,
odaberite glasovnu protezu vece duljine.
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Sustav za dilataciju / mjerenje veli¢ine Blom-Singer® Upute za koriStenje

4. Do kraja umetnite dilatator / mjerac velic¢ine i pricvrstite remen za vrat tako da ga drzite
na mjestu cistim rukama ili medicinskom ljepljivom vrpcom pri¢vrs¢enom na pacijentov
vrat. Dilatator / mjerac veli¢ine ostavite u otvoru da ga dilatira 5 minuta ili dulje, ako je
potrebno, kako bi se omogudilo umetanje odabrane glasovne proteze.

5. Ako je koristena medicinska ljepljiva vrpca, uklonite je s remena za vrat. Cvrsto uhvatite
dilatator / mjerac velic¢ine i pazljivo ga izvucite iz TEP-a.

6. Odmah umetnite glasovnu protezu u skladu s uputama za koristenje isporu¢enim s
odabranom glasovnom protezom.

Mjeraé veli¢ine glasovne proteze (samo za lije¢nike)

Kako biste izvrsili mjerenje trakta TEP-a, upotrij e mjerac veli¢ine glasovne proteze
odgovarajuceg promjera (pogledajte tablicu s veli¢cinama). Upotrebljavajte samo uvodnice
zapakirane s proizvodom (ili iz zamjenskih pakiranja).

Obavezno izmjerite trakt TEP-a prije odabira i umetanja glasovne proteze kako biste provjerili
ispravnu duljinu glasovne proteze.

1. Postavite vrh uvodnice u otvoreni kraj mjeraca veli¢ine glasovne proteze (dijagram 7).
Nemojte dodirivati dio koji se umece u TEP.

2. Sigurno pri¢vrstite remen za vrat na mjerac veli¢ine glasovne proteze preko sigurnosnog
klina uvodnice (dijagram 8). Time bi se trebalo sprijeciti nenamjerno ispadanje uredaja
tijekom umetanja u TEP.

3. Drzite kraj drske za umetanje i potpuno umetnite mjerac veli¢ine glasovne proteze u TEP
dok trahealni ovratnik ne nalegne na straznji zid dusnika (dijagram 9).

4. Pazljivo povlacite mjerac veli¢ine glasovne proteze dok ne osjetite vrlo blagi otpor koji
ukazuje na to da ezofagijski ovratnik nasjeda na prednju stijenku jednjaka (dijagram 10a).
Precvrstim povlacenjem mjeraca veli¢ine glasovne proteze moze doci do kompresije trakta
TEP-a i dovesti do mjerenja krace dimenzije tj. neto¢nog mjerenja.

5. Zabiljezite marker i broj veli¢ine koji je najblizi ulazu u TEP (dijagram 10b) i odaberite
glasovnu protezu Blom-Singer® odgovarajuce velicine. Ako je izmjerena vrijednost
izmedu dva markera, odaberite glasovnu protezu vece duljine.

6. Pazljivo uklonite mjerac glasovne proteze i zamijenite ga dilatatorom otvora.

7. Nastavite s dilatacijom i odmah umetnite glasovnu protezu u skladu s uputama za koristenje
isporu¢enima s odabranom glasovnom protezom.

CISCENJE UREDAJA: dilatator otvora (za ponovnu upotrebu na jednom pacijentu)
Dilatator otvora moze se ocistiti i ponovno upotrijebiti na samo jednom pacijentu. Temeljito
ocistite dilatator otvora blagim deterdzentom i isperite pod jakim mlazom tekuce vode. Osusite
dilatator sterilnom gazom. Nakon 3to se dilatator potpuno oisti i osusi, treba ga staviti u ¢istu,
zatvorenu plasti¢nu vrecicu. Obavezno radite Cistim rukama i izbjegavajte dodirivanje dijela
dilatatora koji ulazi u TEP. Rutinski provjerite ima li strukturnih ostecenja na uredaju. Ako ima
znakova rascjepa, pukotina ili strukturnih o$tecenja, nemojte upotrebljavati uredaj i zamijenite ga.

UPUTE USTANOVE U VEZI SA STERILIZACIJOM | PONOVNOM UPOTREBOM

Sljededi uredaji sustava za dilataciju / mjerenje veli¢ine Blom-Singer® mogu se Cistiti i sterilizirati
za ponovnu uporabu izmedu pacijenata s ograni¢enjem od 60 upotreba: dilatator otvora,
dilatator / mjerac veli¢ine, mjerac veli¢ine glasovne proteze (BEZ uvodnice mjeraca velicine).

Prije sterilizacije ru¢no ocistite uredaj:
1. Isperite proizvod pod teku¢om vodom iz slavine. Tijekom ispiranja upotrijebite ¢etkicu
s mekim cekinjama da biste iSCetkali uredaj. Za ¢etkanje lumena na uredaju koristite
cetkicu odgovarajuce veli¢ine za lumen ili kanal, kako je primjenjivo.
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Sustav za dilataciju / mjerenje veli¢ine Blom-Singer® Upute za koriStenje
2. Uronite uredaj u pripremljenu otopinu enzimskog deterdzenta na 1 minutu (prema
proizvodacevim uputama za razrjedivanje). Dok je proizvod uronjen, is¢etkajte ga cetkicom
s mekim cekinjama. Za ¢etkanje lumena na uredaju koristite ¢etkicu odgovarajuce veli¢ine
za lumen ili kanal, kako je primjenjivo.
3. lzvadite uredaj iz kupke otopine deterdzenta i ispirite pod teku¢om vodom 1 minutu.
4. Osusite proizvode pod tlakom.
Sterilizacija nakon ru¢nog ¢iscenja:
Uredaj koji treba sterilizirati mora se staviti u jednu vrecicu za sterilizaciju.
U autoklavu za predvakuumsku sterilizaciju parom odobrena su dva zasebna parametra s
ograni¢enjem od 60 upotreba:

A. Sterilizacija na 132°C tijekom 4 minute nakon provodenja 4 impulsa pretkondicioniranja
ILI
B. Sterilizacija na 134°C tijekom 3 minute nakon provodenja 4 impulsa pretkondicioniranja
Nakon dovrsetka ciklusa sterilizacije:
Minimalno vrijeme potrebno za susenje uredaja je 20 minuta.
Rutinski provjerite ima li o$tec¢enja na uredaju. Ako ima znakova rascjepa, pukotina ili necitljivin
oznaka, nemojte upotrebljavati uredaj i zamijenite ga.
POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA
Za ovaj uredaj nema posebnih uvjeta skladistenja i/ili rukovanja.
UPUTE ZA ODLAGANJE U OTPAD
Ovaj uredaj nije biorazgradiv i moze biti kontaminiran nakon uporabe. Pazljivo odloZite uredaj
u otpad u skladu s lokalnim smjernicama.
PODACI ZA NARUDZBU
SAD
Proizvodi Blom-Singer mogu se naruciti izravno od drustva InHealth Technologies.

TELEFON: besplatni (800) 477-5969 ili (805) 684-9337  TELEFAKS: besplatni (888) 371-1530 ili
(805) 684-8594.

E-POSTA: order@inhealth.com NARUCIVANJE PUTEM INTERNETA: www.inhealth.com

POSTANSKA ADRESA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
SAD, Napomena: Sluzba za korisnike

Medunarodno
Za podatke o distributeru molimo da se obratite nasoj Sluzbi za korisnike.

REKLAMACIJE PROIZVODA / OZBILJNI INCIDENTI U EUROPSKOJ UNLJI
Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite nam se na adresu e-poste
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969
Telefaks: +1-888-371-1530

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s uredajem prijavite drustvu
Freudenberg Medical, LLC, kako je navedeno, i mjerodavnom tijelu drzave ¢lanice EU-a u
kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.
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Ndvod k pouziti Systému pro dilataci / méfeni velikosti Blom-Singer®

SYSTEM PRO DILATACI / MERENI VELIKOSTI BLOM-SINGER®
POPIS VYROBKU
Viz schémata na zacatku této prirucky.

Systém pro dilataci / méteni velikosti Blom-Singer® se sklada ze tfi samostatné dostupnych
nesterilnich produktd, viz tabulka nize. Tyto produkty Ize Cistit nebo sterilizovat a opakované
pouzivat podle pokyn(i pro kazdé zafizeni v této pfirucce.

Pouziti Velikost Pou
pacientem
Hlasové
18Fr protézy 16 Fr
Punk¢ni dilatator ° °
Hlasové
22Fr protézy 20 Fr
Hlasové
16 Fr !
Méiitlilo hlasové ° protézy 16 Fr
protézy 20 Fr Hlasové
protézy 20 Fr
Hlasové
18 Fr protézy 16 Fr
Dilatator-méridlo °
Hlasové
22Fr protézy 20 Fr

Punkéni dilatator

Punkéni dilatator Blom-Singer® (schéma 1) smi pouzivat pacient a/nebo klinicky pracovnik.
Jedna se o zkoseny pevny silikonovy stent, ktery se zavadi do tracheoezofageélni punkce
(TEP) po odstranéni hlasové protézy. Slouzi k prevenci uzavéru TEP, prevenci Gniku obsahu
jicnu pfes otevieny TEP do trachey béhem polykani a dilataci TEP v piipravé k zavedeni ¢i
vymeéneé hlasové protézy. Zafizeni Ize také pouzit k do¢asnému stentingu (az 30 dndi) TEP po
vyjmuti/uvolnéni hlasové protézy.

idlo hlasové protézy

Méfidlo hlasové protézy Blom-Singer® (schéma 2) smi pouzivat vyhradné kvalifikovany lékaf.
Pouzivé se k méfeni délky traktu TEP ke stanoveni vhodné délky hlasové protézy. Znacky
odstupniované po 2 milimetrech a ¢isla na tomto zafizeni odpovidaji délkam hlasovych
protéz Blom-Singer®. Soucasti baleni jsou tfi zavadéce méfidla. Nahradni zavadéce jsou
dostupné samostatné u spolecnosti InHealth Technologies.

Dilatator-méfidlo
Dilatator-méfidlo Blom-Singer® (schéma 3) smi pouzivat vyhradné kvalifikovany lékaf. Jde

o kombinaci punkéniho dilatatoru a méfidla hlasové protézy. Dilatator-méfidlo se pouziva
k méfeni délky traktu TEP za Gcelem stanoveni vhodné délky hlasové protézy a rovnéz k dilataci
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TEP, ktera ma usnadnit zavedeni nebo vymeénu hlasové protézy. Znacky odstupriované po
2 milimetrech a ¢isla na tomto zafizeni odpovidaji délkém hlasovych protéz Blom-Singer.

INDIKACE

Systém pro dilataci / méfeni velikosti Blom-Singer je urcen k pouZiti pfi dilataci, méfeni

a udrzovani TEP pro tracheoezofagedlni obnoveni hlasu pomoci hlasové protézy po totalni
laryngektomii. Systém pro méteni velikosti Blom-Singer smi pouzivat vyhradné |ékafi

k méreni délky traktu TEP za ticelem vybéru vhodné délky hlasové protézy.

KONTRAINDIKACE

Produkty systému pro dilataci / méreni velikosti Blom-Singer jsou zdravotnicka zafizeni,
ktera smi pouzivat vyhradné osoby s nalezitymi zkusenostmi a zaskolenim v jejich pouziti
a pécioné.

Tato zafizeni se nesmi pouzivat u tracheostomii malych rozmért, pokud by jejich zavedeni
branilo volnému dychani.

Zavedeni punké¢niho dilatatoru nebo dilatatoru-méfidla o velikosti 18 Fr je kontraindikovéano
u pacientd s tracheoezofagealni punkci, kterd byla dilatovana vyrazné vice, nez je pramér
konven¢ni hlasové protézy Blom-Singer o velikosti 16 Fr. Podobné je pouziti punkéniho
dilatatoru nebo dilatatoru-meéfidla o velikosti 22 Fr zakdzano u punkci dilatovanych vyrazné
vice, nez je primeér hlasové protézy Blom-Singer o velikosti 20 Fr.

AVAROVANI’ A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Produkty systému pro dilataci / méfeni velikosti Blom-Singer jsou zafizeni dostupna pouze
na |ékafsky predpis. Pocatecni stanoveni velikosti musi provést kvalifikovany Iékaf vyskoleny
v pouziti téchto konkrétnich zafizeni, ktery také pacientovi preda pokyny k pouziti.

Méfidlo a dilatator-méfidlo pro hlasovou protézu Blom-Singer jsou zdravotnicka zafizeni

a smi je pouzivat vyhradné lékaf vyskoleny v jejich pouzivani. Méfidlo hlasové protézy
nepfedstavuje ventilovou hlasovou protézu a jako takova ani nemuze fungovat.

Pokud na zafizeni zpozorujete natrzeni, praskliny nebo strukturdlni poskozeni, nepouzivejte ho.
Je tfeba zabranit vdechnuti protetickych pomticek do dychacich cest. V nepravdépodobném
piipadé vyskytu tohoto problému se pacient musi pokusit vykaslat pomticku z dychacich cest.
V piipadé neuspéchu musiihned vyhledat lékaiskou pomoc.

Zatizeni nikdy necistéte, kdyz se nachézi v misté TEP nebo tracheostomie. Zafizeni Cistéte az
po jeho vyjmuti z TEP a tracheostomie.

K ¢isténi téchto zafizeni nepouzivejte rozpoustédla ani ¢istici roztoky na bazi ropy. Tyto
materialy mohou zafizeni poskodit.

Zafizeni nepouZzivejte v pfipadé, Ze je jeho obal poskozen nebo byl pfed pouzitim nedimysiné
otevien. Vyhodte ho a nahradte novym zafizenim.

KOMPLIKACE

1 kdyz jsou vzacné, mohou se objevit nasledujici komplikace: kontaminace nebo infekce
stomie, kterda mize vyzadovat vyjmuti zafizeni a/nebo pouziti vhodnych antibiotik; nahodné
vdechnuti zafizeni do dychacich cest (jeho vytazeni muze vyzadovat Iékafsky zakrok);
vdechnuti tekutin pfes TEP do dychacich cest, které miize u pacienta zpusobit kaslani nebo
vést k aspiraci; zanétliva reakce kolem mista TEP a tvorba granulacni tkang; dilatace TEP

s naslednym tnikem tekutin kolem zafizeni; uvolnéni zafizeni a nasledny uzavér mista TEP;
nezvladatelny Unik kolem zafizeni vyZaduijici chirurgickou revizi nebo uzévér TEP; dysfagie
nebo potize s polykanim.
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NAVOD K POUZITI

Viz schémata na zacatku této pfirucky. Dilatator/méfidlo Blom-Singer a ruce uzivatele musi
byt za viech okolnosti ¢isté (Iékafi by méli nosit chirurgické rukavice), aby nedoslo k vniknuti
kontaminujicich latek do tracheostomie, TEP nebo do jicnu.

Vyjmuti a zavedeni téchto zafizeni do TEP Ize provadét pouze pod dobrou vizuéIni kontrolou
stomie (napf. pied zrcadlem, se zdrojem jasného svétla zaméfenym piimo na stomii).
Nedotykejte se ¢asti zafizeni, kterou vstoupi do TEP.

Punkéni dilatator (pacient/lIékar)
Dilataci TEP provedte punkénim dilatdtorem s vhodnym priimérem (viz tabulka velikosti).

1. Umistéte ztzenou $picku dilatatoru do TEP.

2. Opatrné zcela zavedte zafizeni do kr¢niho popruhu (schéma 4) pod Ghlem traktu TEP:
pokud se trakt ohyba rovné dozadu nebo mirné dolt, zavedte dilatator tak, aby jeho
zakfiveni sméfovalo také doll. Pokud punkce vede smérem nahoru, zavedte dilatator tak,
aby jeho zahnuti rovnéz sméfovalo nahoru.

3. Zajistéte dilatator blizko okraje stomie tak, Ze jej budete drZet na misté ¢istyma rukama
nebo zdravotnickou lepici paskou pies kréni popruh. V piipadé daveni nebo nepohodli
dilatator vytdhnéte. Pokud se daveni nebo nepohodli objevuje opakované, musi se
uzivatel obratit na svého Iékare.

4. Dilatator ponechte na misté po dobu 5 minut nebo déle, je-li to nutné pro dostate¢nou
dilataci TEP a pro snadnéjsi zavedeni hlasové protézy / méfidla* (*pouze lékar).

5. Pokud jste pouzili zdravotnickou lepici pasku, sejméte ji z kr¢niho popruhu. Pevné
dilatator uchopte a opatrné jej vytdhnéte z TEP.

6. lhned zavedte hlasovou protézu/méfidlo* podle navodu k pouziti dodavaného s vybranym
zafizenim (*pouze lékaf).

Dilatator-méfidlo (pouze lékar)

K dilataci a méfeni traktu TEP pouzijte dilatator-méfidlo s vhodnym primérem (viz tabulka
velikosti).

Vzdy zméite trakt TEP za i¢elem potvrzeni spravné délky hlasové protézy, nez hlasovou
protézu zvolite a zavedete.

1. Opatrné zcela zavedte dilatator-méfidlo vhodného priméru (viz tabulka velikosti) do TEP
(schéma 5) pod thlem traktu TEP: pokud se trakt TEP ohyba rovné dozadu nebo mirné
dol(, zavedte dilatdtor-méfidlo tak, aby jeho zakfiveni sméfovalo také dold; pokud punkce
vede smérem nahoru, zavedte dilatator-méfidlo tak, aby jeho zakfiveni rovnéz sméfovalo
nahoru. Pokud se u pacienta objevi daveni nebo nepohodli, dilatator-méfidlo vyjméte.

2. Opatrné dilatator-méfidlo vytahujte, dokud nepocitite velmi mirny odpor, coz znaci
usazeni jicnovych kridélek proti pfedni sténé jicnu (schéma 6). Pri pfilis silném zatazeni
za dilatator-méfidlo muze dojit ke stlaceni traktu TEP s naslednym chybnym métenim,
které ukazuje kratsi délku, nez jaka odpovida skutec¢nosti.

3. Poznamenejte si znacku a cislo velikosti, které je nejblize vstupu do TEP, a vyberte
odpovidajici velikost hlasové protézy Blom-Singer®. Pokud se naméfena hodnota nachazi
mezi dvéma znackami, vyberte tu del3i hlasovou protézu.

4. Zcelaznovu zavedte dilatator-méfidlo a zajistéte kréni popruh tak, Ze jej budete drzet
na misté ¢istyma rukama nebo jej zajistite zdravotnickou lepici paskou ke krku pacienta.
Ponechejte dilatator-méfidlo v TEP a dilatujte po dobu 5 minut nebo dle potieby déle,
aby bylo mozné vybranou hlasovou protézu zavést.
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5. Pokud jste pouzili zdravotnickou lepici pasku, sejméte ji z kr¢niho popruhu. Pevné
dilatator-méfidlo uchopte a opatrné jej vytahnéte z TEP.
6. Ihned zavedte hlasovou protézu podle navodu k pouziti dodavaného se zvolenou
hlasovou protézou.

Méf¥idlo hlasové protézy (pouze lékai)

K méfeni traktu TEP pouzijte méfidlo hlasové protézy s vhodnym priimérem (viz tabulka
velikosti). Pouzivejte pouze zavadéce, které jsou pfibalené k produktu (nebo v ndhradnich
balenich).

Vzdy zméfte trakt TEP za Ucelem potvrzeni spravné délky hlasové protézy, nez hlasovou
protézu zvolite a zavedete.

1. Vlozte konec zavadéce do otevieného konce méfidla hlasové protézy (schéma 7).
Nedotykejte se ¢asti, ktera se zavadi do TEP.

2. Pripojte kréni popruh pevné k méfidlu hlasové protézy za bezpecnostni vystupek na
zavadéci (schéma 8). Takto zabranite nechténému uvolnéni zafizeni béhem zavadéni do
TEP.

3. Drzte konec tycky zavadéce a vlozte méfidlo hlasové protézy zcela do TEP do polohy, kde
se trachedlni manzeta dotkne zadni stény trachey (schéma 9).

4. Opatrné méfidlo hlasové protézy vytahujte, dokud nepocitite velmi mirny odpor, coz
znadi, ze je jicnova objimka usazena proti predni sténé jicnu (schéma 10a). Pfi pfilis
silném zatazeni za méfidlo hlasové protézy miize dojit ke stlaceni traktu TEP s naslednym
chybnym méfenim, které ukazuje kratsi délku, nez jaka odpovida skute¢nosti.

5. Poznamenejte si znacku a cislo velikosti, které je nejblize vstupu do TEP (diagram 10b),
a vyberte odpovidajici velikost hlasové protézy Blom-Singer®. Pokud se naméfend
hodnota nachazi mezi dvéma znackami, vyberte tu del3i hlasovou protézu.

6. Opatrné vyjméte méfidlo hlasové protézy a nahradte jej punkénim dilatatorem.

7. Pokracuijte dilataci a okamzitym zavedenim hlasové protézy podle ndvodu k pouziti
dodavaného se zvolenou hlasovou protézou.

CISTENI ZARIZENI: Punkéni dilatator (pro opal é pouziti u jednoho pacienta)

Punkéni dilatétor Ize ¢istit a opakované pouzivat u jednoho pacienta. Cistéte peclivé slabym
detergentem a oplachnéte pod silnym proudem kohoutkové vody. Dilatétor osuste sterilni
gazou. Po Uplném vy¢isténi a oschnuti dilatatoru jej ulozte do ¢istého, opakované uzaviratelného
plastového obalu. Manipulaci vzdy provadéjte ¢istyma rukama a nedotykejte se ¢asti

dilatatoru, které budou zavedeny do TEP. Pravidelné kontrolujte, zda u prostfedku nedoslo

ke strukturainimu poskozeni. Pokud objevite natrzeni, praskliny nebo strukturalni poskozeni,
piestante zafizeni pouzivat a vymérnte ho.

POKYNY PRO STERILIZACI A OPAKOVANE POUZITi DANEHO PRACOVISTE

Nasledujici zafizeni systému pro dilataci / méfeni velikosti Blom-Singer® Ize Cistit a sterilizovat
pro opakované pouziti mezi pacienty, a to maximalné na 60 pouziti: punkcni dilatator, dilatator-
méfidlo, méfidlo hlasové protézy (NE tycka zavadéce méfidla).

Pred sterilizaci ocistéte zafizeni ru¢né:

1. Polozku oplachnéte tekouci uzitkovou vodou. Pfi oplachovani vycistéte zafizeni
kartackem s mékkymi Stétinami. Lumen zafizeni Cistéte podle potieby pomoci kartacku
na lumina nebo kanélky odpovidajici velikosti.

2. Ponofte zafizeni do pfipraveného roztoku enzymatického detergentu na 1 minutu
(fedéni provedte podle pokynt vyrobce). Kdyz je zafizeni ponofeno, vycistéte ho
kartackem s mékkymi Stétinami. Lumen zafizeni Cistéte podle potieby pomoci kartacku
na lumina nebo kanalky odpovidajici velikosti.
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3. Vyjméte zafizeni z |lazné s roztokem detergentu a 1 minutu ho oplachujte pod tekouci
uzitkovou vodou.
4. Polozky osuste natlakovanym vzduchem.
Postup sterilizace po ruénim ¢isténi:
Zatizeni ur¢ené ke sterilizaci musi byt umisténo v jednom steriliza¢nim sacku.
Dva samostatné parametry za pouziti prevakuové parni sterilizace v autoklavu byly
validovany s limitem 60 pouziti:
A. Sterilizace pfi 132 °C po dobu 4 minut po provedeni 4 pfipravnych pulz(i
NEBO
B. Sterilizace pfi 134 °C po dobu 3 minut po provedeni 4 pfipravnych pulzd
Po dokonéeni steriliza¢niho cyklu:
Zafizeni vyzaduje minimalni dobu suseni 20 minut.
Pravidelné zafizeni kontrolujte z hlediska integrity. Pokud objevite natrzeni, praskliny nebo
necitelné znaceni, prestante zafizeni pouzivat a vymérite ho.
ZVLASTNi PODMINKY PRO SKLADOVANI A MANIPULACI
Toto zafizeni nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro skladovéani a/nebo manipulaci.
POKYNY K LIKVIDACI
Toto zafizeni neni biologicky rozlozitelné a pfi pouzivani mize byt kontaminovéno. Zafizeni
peclivé zlikvidujte v souladu s mistnimi natizenimi.
INFORMACE PRO OBJEDNAVANI
USA
Vyrobky Blom-Singer je mozné objednavat pfimo u spole¢nosti InHealth Technologies.

TELEFON: zdarma (800) 477 5969 nebo (805) 684 9337 FAX:zdarma (888) 371 1530 nebo
(805) 684 8594.

E-MAIL: order@inhealth.com ONLINE OBJEDNAVKY: www.inhealth.com

POSTOVNI ADRESA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA, K rukam: Oddéleni sluzeb zdkaznikam

Mezinarodni

Odkaz na distributora ziskate v nasem oddéleni sluzeb zakaznikim.

REKLAMACE VYROBKU / ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY V RAMCI EU
Pokud se zafizenim nejste spokojeni nebo mate jakékoli dotazy, obratte se na adresu
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1 800 477 5969
Fax: +1 888 371 1530

Vsechny zévazné prihody, ke kterym doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt
ohlaseny spolecnosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vyse, a pfislusnému orgédnu
¢lenského statu EU, v némz ma uzivatel sidlo a/nebo pacient bydlisté.
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BLOM-SINGER°®-UDVIDELSES-/DIMENSIONERINGSSYSTEM

PRODUKTBESKRIVELSE

Se figurerne pa forsiden af denne brugsanvisning.
Blom-Singer®-udvidelses-/dimensioneringssystemet bestar af tre separat tilgeengelige, ikke-
sterile produkter, som vist i skemaet nedenfor. Disse produkter kan rengares eller steriliseres
og genbruges i henhold til de instruktioner, der gaelder specifikt for hver enkelt anordning i
denne vejledning.

g Patientbrug Stgrrelse Brug med

16 Fr stem-
18Fr | meproteser
Punkturdilatator ° °
22Fr 20 Fr stem-
meproteser
16 Fr 16 Fr stem-
Dimensioneringsma- ° meproteser
ler til stemmeprotese 2ore | 20Frstem-
meproteser
16 Fr stem-
18 Fr
Dimensioneringsma- ° meproteser
ler til dilatator rare | 20Frstem:
meproteser

Punkturdilatator

Blom-Singer®-punkturdilatator (figur 1) fas il brug af patienten og/eller klinikeren. Den er en
konisk, fast silikonestent, der indfares i den trakeogsofageale punktur (TEP), nar en stemmeprotese
flernes. Den er beregnet til at forhindre TEP i at lukke, undga laekage af det gsofageale indhold
gennem en aben TEP og ind i trachea under synkning og udvide TEP som forberedelse til indfering
eller udskiftning af stemmeprotesen. Anordningen kan ogsa anvendes som en midlertidig stent
(op til maks. 30 dage) i TEP efter fiernelse/losrivelse af stemmeprotesen.

Di i i aler til protese

Blom-Singer®-dimensioneringsméleren til stemmeprotesen (figur 2) er kun tilgaengelig til

brug af en kvalificeret kliniker. Den anvendes til at male leengden af TEP-kanalen for at fastsla
stemmeprotesens korrekte la&engde. Trinvise 2-millimeter-markeringer og -tal pa anordningen
svarer til Blom-Singer®-stemmeprotesernes leengder. Produktet er emballeret med tre
dimensioneringsindforere. Erstatningsindforere kan bestilles separat hos InHealth Technologies.

Dimensioneringsmaler til dilatator
Blom-Singer®-dimensioneringsmaleren til dilatatoren (figur 3) er kun tilgaengelig til brug af en
kvalificeret kliniker. Den er en kombination af punkturdilatatoren og dimensioneringsmaleren
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til stemmeprotesen. Dimensioneringsmaleren til dilatatoren anvendes til at male leengden af
TEP-kanalen for at fastsla stemmeprotesens korrekte leengde og til at udvide TEP for at lette
indfering eller udskiftning af stemmeprotesen. Trinvise 2-millimeter-markeringer og -tal pa
anordningen svarer til Blom-Singer®-stemmeprotesernes leengder.

INDIKATIONER

Blom-Singer-udvidelses-/dimensioneringssystemet er indiceret til udvidelse, maling og
opretholdelse af TEP med henblik pa trakeogsofageal stemmegenoprettelse med en
stemmeprotese efter laryngektomi. Blom-Singer-dimensioneringsystemet anvendes kun af
klinikere til méling af TEP-kanalen for at fastsla stemmeprotesens korrekte laengde.

KONTRAINDIKATIONER
Blom-Singer-udvidelses-/dimensioneringssystemer er medicinske anordninger og ber kun bruges
af personer med erfaring og uddannelse i brug og vedligeholdelse af sédanne anordninger.

Disse anordninger bor ikke anbringes i en lille trakeostomal luftvej, hvis tilstedevaerelsen
obstruerer vejrtraekning.

Placering af 18 Fr punkturdilatatoren eller dimensioneringsmaleren til dilatatoren

er kontraindiceret i en trakeogsofageal punktur, der er udvidet vaesentligt ud over
diameteren af en konventionel 16 Fr Blom-Singer-stemmeprotese. Ligeledes bor 22 Fr
punkturdilatatoren eller dimensioneringsméleren til dilatatoren ikke anvendes i en punktur,
der er udvidet vaesentligt ud over diameteren af en 20 Fr Blom-Singer-stemmeprotese.

A ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Produkterne i Blom-Singer-udvidelses-/dimensioneringssystemet er receptpligtige
medicinske anordninger. Den indledende dimensionering og instruktion i brugen af dem
skal foretages af en kvalificeret kliniker, der er uddannet i brugen af sddanne anordninger.

Blom-Singer-dimensioneringsmaleren til stemmeprotesen og -dimensioneringsmaleren til
dilatatoren er medicinske anordninger og ber kun anvendes af en lzege, der er uddannet i
brugen af disse. Dimensioneringsmaler til stemmeprotese er ikke en stemmeprotese med
ventil og kan ikke fungere som sadan.

Hvis der er revner, spraekker eller strukturelle skader, skal du ophgre med at bruge den. Der
skal udvises forsigtighed for at undgé at indande proteser i luftvejene. | det usandsynlige
tilfeelde at dette skulle ske, skal patienten forsgge at hoste anordningen ud af luftrgret og
straks sege leegehjaelp, hvis det ikke lykkes.

Renger aldrig anordningen, mens den er pa plads i TEP eller trakeostomien. Renger kun
anordningen, efter den er blevet fiernet fra TEP og trakeostomien.

Brug ikke oplgsningsmidler eller oliebaserede produkter til rengering af disse anordninger.
Disse materialer kan beskadige anordningerne.

Brug ikke anordningen, hvis emballagen er beskadiget eller abnet utilsigtet for brug. Kassér
den, og udskift den med en ny anordning.

KOMPLIKATIONER

Selvom de er sjeeldne, kan falgende komplikationer forekomme: Kontaminering af eller
infektion i stoma, som kan kraeve fjernelse af anordningen og/eller brug af passende
antibiotika; utilsigtet indanding af en anordning i luftvejene, hvilket kan kraeve, at den
flernes af en lzege; indanding af veesker gennem en TEP ind i luftvejene, som kan fa patienten
til at hoste eller fore til aspiration; inflammatorisk reaktion omkring TEP-stedet og dannelse
af granulationsvaev; TEP-udvidelse, der resulterer i vaeskelaekage omkring anordningen;
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lasrivelse af anordningen og efterfglgende lukning af TEP; naermest ulgselig leekage omkring
anordningen, som kraever revisionskirurgi eller lukning af TEP; dysfagi eller synkebesvaer.

BRUGSANVISNING

Se figurerne pa forsiden af denne brugsanvisning. Blom-Singer-udvidelses-/
dimensioneringsanordningen og brugerens hander skal altid veere rene (handsker anbefales
til klinikere) for at undgé at indfere fremmedlegemer i trakeostomi-TEP eller gsofagus.
Fjernelse og indfering af anordninger i TEP ber kun ske med et klart udsyn til stomien (f.eks.
foran et spejl med et skarpt lys rettet direkte ind i stomien). Undga at berore den del af
anordningerne, der skal indferes i TEP.

Punkturdilatator (patient/kliniker)
Udvid TEP med en punkturdilatator i en passende diameter (se dimensioneringsskemaet).

1. Anbring dilatatorens koniske spids i TEP.

2. Forforsigtigt anordningen helt ind i halsremmen (figur 4), idet TEP-kanalens vinkel felges: Hvis
kanalen vinkler lige tilbage eller lidt nedad, indfares dilatatoren, s& dens krumning ogsa vender
nedad. Hvis punkturen vinkler opad, indfares dilatatoren, sa dens krumning ogsé peger opad.

3. Fastger dilatatoren naer kanten af stomien ved at holde den pa plads med rene haender
eller med medicinsk heafteplaster hen over halsremmen. Fjern dilatatoren i tilfeelde af
braekningsbevaegelser eller ubehag. Brugere skal radfore sig med deres leege i tilfeelde af
vedvarende braekningsbevaegelser eller ubehag.

4. Lad dilatatoren blive siddende i 5 minutter eller laengere, hvis det er ngdvendigt, for at
udvide TEP tilstreekkeligt og tillade indfering af stemmeprotesen/dimensioneringsmaleren*
(*kun kliniker).

5. Hvis der blev anvendt medicinsk hzefteplaster, flernes hzafteplasteret fra halsremmen. Tag
godt fat i dilatatoren, og traek den forsigtigt ud af TEP.

6. Indfer straks en stemmeprotese/dimensioneringsmaler* ifglge brugsanvisningen, som
folger med den valgte anordning (*kun kliniker).

Dimensioneringsmaler til dilatator (kun kliniker)

For at udvide og male TEP-kanalen skal du bruge en dimensioneringsmaler til dilatator i en
passende diameter (se dimensioneringsskemaet).

Mal altid TEP-kanalen for at bekreefte stemmeprotesens korrekte laengde, for du veelger og
indfgrer en stemmeprotese.

1. Ferforsigtigt dimensioneringsmaleren til dilatatoren i en passende diameter (se
dimensioneringsskemaet) heltind i TEP (figur 5), idet TEP-kanalens vinkel falges: Hvis TEP-kanalen
vinkler lige tilbage eller lidt nedad, indferes dimensioneringsmaleren til dilatatoren, s& dens
krumning ogsa vender nedad. Hvis punkturen vinkler opad, indferes dimensioneringsmaleren
til dilatatoren, s& dens krumning ogsa peger opad. Fjern dimensioneringsmaleren til dilatatoren,
hvis patienten oplever braekningsbevaegelser eller ubehag.

2. Treek forsigtigt dimensioneringsmaleren til dilatatoren tilbage, indtil der maerkes let
modstand, hvilket angiver, at de osofageale vinger sidder mod den anteriore veeg i
gsofagus (figur 6). Hvis der traekkes for kraftigt i dimensioneringsmaleren til dilatatoren,
kan det komprimere TEP-kanalen, hvilket resulterer i en kortere, fejlagtig maling.

3. Notér markeren og starrelsesnummeret, som er taettest pa indgangen til TEP, og vaelg
en Blom- Singer®-stemmeprotese af tilsvarende storrelse. Hvis malingen er mellem to
markerer, vaelges en stemmeprotese med en laengere leengde.

4. For dimensioneringsmaleren til dilatatoren helt ind, og fastger halsremmen ved at holde
den pé plads med rene hander eller med medicinsk heefteplaster pa patientens hals. Lad
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dimensioneringsmaleren til dilatatoren veere i TEP for at udvide i 5 minutter eller leengere,
hvis det er nedvendigt, for at muliggere indfering af den valgte stemmeprotese.
5. Huvis der blev anvendt medicinsk hzefteplaster, fiernes heefteplasteret fra halsremmen. Tag
godt fat i den dimensioneringsmaleren til dilatatoren, og traek den forsigtigt ud af TEP.
6. Indseet straks stemmeprotesen i henhold til brugsanvisningen, som folger med den
valgte stemmeprotese.
Dil i i aler til protese (kun kliniker)
For at male TEP-kanalen skal du bruge en dimensioneringsmaler til stemmeprotese i en
passende diameter (se dimensioneringsskemaet). Brug kun de indforere, der er vedlagt
produktet (eller i erstatningspakker).
Mal altid TEP-kanalen for at bekraefte stemmeprotesens korrekte laengde, for du veelger og
indfgrer en stemmeprotese.

1. Placér spidsen af indfgreren i den &bne ende af dimensioneringsmaleren til
stemmeprotesen (figur 7). Undga at rore ved den del, der indfores i TEP.

2. Fastger halsremmen pé dimensioneringsmaleren til stemmeprotesen sikkert over
sikkerhedspinden pa indfereren (figur 8). Dette skulle forhindre, at anordningen
utilsigtet lgsnes under indfering i TEP.

3. Hold i enden af indfererstaven, og for dimensioneringsméleren til stemmeprotesen helt
ind i TEP, indtil trakealkraven mgder den posteriore trakealvaeg (figur 9).

4. Treek forsigtigt dimensioneringsmaleren til stemmeprotesen tilbage, indtil der registreres en
meget let modstand, hvilket indikerer, at gsofaguskraven sidder mod @sofagusens forreste
vaeg (figur 10a). Hvis du traekker for hardt i dimensioneringsmaleren til stemmeprotesen, kan
det komprimere TEP-kanalen, hvilket resulterer i en kortere, fejlagtig maling.

5. Notér markeren og sterrelsesnummeret, der er teettest pa indgangen til TEP (figur 10b),
og veelg en Blom-Singer®-stemmeprotese af tilsvarende storrelse. Hvis mélingen er
mellem to markerer, vaelges en stemmeprotese med en laengere leengde.

6. Fjern forsigtigt dimensioneringsméleren til stemmeprotesen, og udskift den med en
punkturdilatator.

7. Fortseet med udvidelse og gjeblikkelig indfering af stemmeprotese i henhold til
brugsanvisningen, som folger med den valgte stemmeprotese.

RENGO@RING AF ANORDNING: Punkturdilatator (til genbrug af én patient)
Punkturdilatatoren ma rengeres og genbruges af en enkelt patient. Renger punkturdilatatoren
grundigt med et mildt renggringsmiddel, og skyl under en steerk strale af postevand. Tor
dilatatoren med steril gaze. Nar en dilatator er blevet rengjort og terret helt, skal den opbevares
ien ren, genlukkelig plastpose. Handtér altid med rene haender, og undga at rere ved de dele
af dilatatoren, der skal ind i TEP. Efterse anordningen regelmaessigt for strukturelle skader. Hvis
der er revner, spraekker eller strukturelle skader, skal du ophgre med at bruge anordningen og
udskifte den.

VEJLEDNING | STERILISERING OG GENBRUG PA INSTITUTION

Folgende anordninger i Blom-Singer®-udvidelses-/dimensioneringssystemet kan rengeres og
steriliseres til genbrug mellem patienter til en greense pa 60 anvendelser: Punkturdilatator,
dimensioneringsmaler til dilatator, dimensioneringsmaler til stemmeprotese (IKKE
dimensioneringsindfererstav).

Renger anordningen manuelt for sterilisering:

1. Skyl produktet under rindende vand. Brug en bled berste til at rengere anordningen,
mens den skylles. Brug en lumen- eller kanalborste i en passende storrelse til at rengere
anordningens lumen efter behov.
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2. Nedsank anordningen i en klargjort enzymatisk rengeringsoplgsning i 1 minut (felg
producentens anvisninger for fortynding). Mens anordningen er nedszenket, skal
du bruge en blgd berste til at rengere den. Brug en passende storrelse lumen- eller
kanalbgrste til at rengere anordningens lumen efter behov.
3. Tag anordningen op af badet med renggringsmiddel, og skyl under rindende vand i 1 minut.
4. Tor artiklerne med trykluft.
Sterilisering efter manuel rengering:
Anordningen, der skal steriliseres, skal anbringes i en enkelt steriliseringspose.

To separate parametre ved brug af preevakuum dampsteriliseringsautoklave er blevet valideret
til en greense pa 60 anvendelser:

A. Sterilisering ved 132 °C i 4 minutter efter udferelse af 4 forbehandlingsimpulser
ELLER
B. Sterilisering ved 134 °Ci 3 minutter efter udferelse af 4 forbehandlingsimpulser
Nar steriliseringscyklussen er afsluttet:
Anordningen kraever en torretid pd mindst 20 minutter.
Efterse anordningen regelmaessigt for skader. Hvis der er rifter, revner eller ulaeselige markeringer,
skal du ophgre med at bruge anordningen og udskifte den.
S/ARLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Der eringen szrlige opbevarings- og/eller hdndteringsbetingelser for denne anordning.
BORTSKAFFELSE
Denne anordning er ikke bionedbrydelig og kan vare kontamineret efter brug. Bortskaf
anordningen omhyggeligt ifelge lokale retningslinjer.
BESTILLINGSOPLYSNINGER
USA
Blom-Singer-produkter kan bestilles direkte hos InHealth Technologies.

TELEFON: Gratisnummer (800)477-5969 eller (805)684-9337 FAX: Gratisnummer (888)371-1530
eller (805)684-8594.

E-MAIL: order@inhealth.com  BESTIL ONLINE: www.inhealth.com

POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

Internationalt

Kontakt vores kundeserviceafdeling for henvisning til naermeste forhandler.

PRODUKTREKLAMATIONER/ALVORLIGE HANDELSER | EU

Hvis du er utilfreds med anordningen eller har spargsmal, bedes du kontakte
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med anordningen, skal indberettes
til Freudenberg Medical, LLC, som angivet ovenfor og den kompetente myndighed i EU-
medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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Gebruiksaanwijzing Blom-Singer i P

NEDERLANDS

BLOM-SINGER® DILATATIE-/MAATBEPALINGSSYSTEEM

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT
Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding.

Het Blom-Singer® dilatatie-/maatbepalingssysteem bestaat uit drie afzonderlijk beschikbare,
niet-steriele producten, zoals in de onderstaande tabel getoond. Deze producten kunnen
worden gereinigd of gesteriliseerd en opnieuw worden gebruikt volgens de instructies voor
elk hulpmiddel in deze handleiding.

Product dilatatie-/ Gebruik door Gebruik Gebruiken
maatbepalingssysteem de clinicus door de met
patiént
Stemprothe-
Ch1s sesCh 16
Punctiedilatator ° °
Stemprothe-
Ch22 ses Ch 20
Ch16 Stemprothe-
Maatbepalingsinstru- sesCh 16
ment voor de stem- °
prothese Stemprothe-
Ch20 sesCh 20
s | Stemprethe
Dilatatie-maatbepa- °
lingsinstrument haa Stemprothe-
ses Ch 20

Punctiedilatator

De Blom-Singer® punctiedilatator (diagram 1) is beschikbaar voor gebruik door de patiént
en/of clinicus. Het is een conische, massieve siliconen stent die in de tracheo-oesofageale
punctie (TEP) gebracht wordt na verwijdering van een stemprothese. Het is bedoeld om te
voorkomen dat de TEP afsluit, dat er tijdens het slikken oesofageale inhoud via een open TEP
in de trachea lekt en om de TEP te dilateren ter voorbereiding van het plaatsen of vervangen
van de stemprothese. Het hulpmiddel kan ook worden gebruikt om de TEP tijdelijk (tot
maximaal 30 dagen) te stenten nadat de stemprothese is verwijderd/losgeraakt.

Maatbepalingsinstrument voor de stemprothese

Het Blom-Singer® maatbepalingsinstrument voor de stemprothese (diagram 2) is alleen beschikbaar
voor gebruik door een gekwalificeerde clinicus. Het wordt gebruikt om de lengte van het TEP-kanaal
te meten om de juiste lengte van de stemprothese te bepalen. De oplopende 2-millimeterstreepjes en
de getallen op het hulpmiddel komen overeen met de lengten van de Blom-Singer® stemprotheses.
Het product is verpakt met drie inbrenginstrumenten voor maatnemers. Inbrenginstrumenten ter
vervanging zijn afzonderlijk verkrijgbaar bij InHealth Technologies.
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Dilatatie-/maatbepalingsinstrument

Het Blom-Singer® dilatatie-/maatbepalingsinstrument (diagram 3) is alleen beschikbaar
voor gebruik door een gekwalificeerde clinicus. Het is een combinatie van een
punctiedilatator en een maatbepalingsinstrument voor de stemprothese. Het dilatatie-/
maatbepalingsinstrument wordt gebruikt om de lengte van het TEP-kanaal te meten om de
juiste lengte van de stemprothese te bepalen en om de TEP te dilateren om het inbrengen of
vervangen van de stemprothese te vergemakkelijken. De oplopende 2-millimeterstreepjes
en de getallen op het hulpmiddel komen overeen met de lengten van de Blom-Singer
stemprotheses.

INDICATIES

Het Blom-Singer dilatatie-/maatbepalingssysteem is bedoeld voor de dilatatie, het opmeten
en het behoud van de TEP voor tracheo-oesofageaal stemherstel met een stemprothese
volgend op een totale laryngectomie. Het Blom-Singer maatbepalingssysteem wordt

alleen door clinici gebruikt voor het meten van het TEP-kanaal om de juiste lengte van de
stemprothese te kunnen bepalen.

CONTRA-INDICATIES

De producten van het Blom-Singer dilatatie-/maatbepalingssysteem zijn medische
instrumenten die alleen gebruikt mogen worden door personen die ervaren en opgeleid zijn
in het gebruik en de zorg ervan.

Deze hulpmiddelen mogen niet in een kleine tracheo-oesofageale luchtweg worden
geplaatst als de aanwezigheid ervan de ademhaling bemoeilijkt.

Plaatsing van de punctiedilatator of het dilatatie-maatbepalingsinstrument van 18 charriére
wordt afgeraden bij een tracheo-oesofageale punctie die aanzienlijk verder is gedilateerd
dan de diameter van een conventionele Blom-Singer stemprothese van 16 charriére. Evenzo
dient de punctiedilatator of het dilatatie-maatbepalingsinstrument van 22 charriére niet te
worden gebruikt bij een punctie die aanzienlijk verder is gedilateerd dan de diameter van
een Blom-Singer stemprothese van 20 charriére.

A WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

De producten van het Blom-Singer dilatatie-/maatbepalingssysteem zijn op medisch
voorschrift te gebruiken hulpmiddelen. De eerste keer moeten de juiste maat en de
instructies voor gebruik worden bepaald door een gekwalificeerde clinicus die is opgeleid in
het gebruik van deze specifieke hulpmiddelen.

Het meetinstrument bij de Blom-Singer-stemprothese en het dilatatie-/
maatbepalingsinstrument zijn medische hulpmiddelen die alleen door een in het gebruik
ervan getrainde clinicus gebruikt mogen worden. Het maatbepalingsinstrument voor de
stemprothese is geen stemprothese met een klep en werkt ook niet als zodanig.

Bij scheuren, breuken of structurele schade aan het hulpmiddel moet u het gebruik ervan
staken. Let op dat prothetische hulpmiddelen niet door ademhaling de luchtweg in gezogen
worden. In het onwaarschijnlijke geval dat dit optreedt, moet de patiént proberen het
hulpmiddel uit de luchtpijp op te hoesten. Als dit niet lukt moet onmiddellijk medische hulp
gezocht worden.

Maak het hulpmiddel nooit schoon terwijl het op zijn plaats in de TEP of tracheostoma zit.
Maak het hulpmiddel pas schoon nadat het uit de TEP en tracheostoma is verwijderd.

Gebruik voor het schoonmaken van deze hulpmiddelen geen oplosmiddelen of producten
op aardoliebasis. Deze materialen kunnen de hulpmiddelen beschadigen.

37949-01A | 57



Gebruiksaanwijzing Blom-Singer® dilatatie-/maatbepalingssysteem

Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd of onbedoeld is geopend voor
gebruik. Gooi het dan weg en vervang het door een nieuw hulpmiddel.

COMPLICATIES

Hoewel zeldzaam, kunnen de volgende complicaties optreden: verontreiniging of infectie van
de stoma waarvoor verwijdering van het hulpmiddel en/of het gebruik van geschikte antibiotica
nodig kan zijn, abusievelijk inademen van een hulpmiddel in de luchtweg waardoor verwijdering
door een arts vereist is, inademing van vloeistoffen door een TEP in de luchtweg waardoor de
patiént kan gaan hoesten of wat kan leiden tot aspiratie, ontstekingsreactie rond de locatie van
de TEP en vorming van granulatieweefsel, TEP-dilatatie die kan leiden tot lekken van vloeistoffen
rond het hulpmiddel, losraken van het hulpmiddel en daarop volgende sluiting van de TEP,
hardnekkig lekken rond het hulpmiddel waarvoor chirurgische revisie of sluiting van de TEP
vereist is, dysfagie of moeilijkheden bij het slikken.

GEBRUIKSAANWUZING

Raadpleeg de diagrammen aan het begin van deze instructiehandleiding. Het Blom-Singer
dilatatie-/maatbepalingsinstrument en de handen van de gebruiker moeten altijd schoon
zijn (handschoenen aanbevolen voor clinici) om te voorkomen dat er verontreiniging in de
TEP van de tracheostoma of in de oesofagus komt.

Het verwijderen of het inbrengen van hulpmiddelen in de TEP dient alleen te worden uitgevoerd
met een duidelijk zicht van de stoma (bijv. voor een spiegel, met een fel licht direct in de stoma
gericht). Raak het gedeelte van de hulpmiddelen dat in de TEP komt niet aan.

Punctiedilatator (patiént/clinicus)
Dilateer de TEP met de punctiedilatator met de juiste diameter (zie maattabel).

1. Plaats de taps toelopende tip van de dilatator in de TEP.

2. Steek het hulpmiddel voorzichtig volledig in het halsbandje (diagram 4), volgens de
hoek van het TEP-kanaal: als het kanaal recht naar achteren of iets naar beneden buigt,
brengt u de dilatator zo in dat de kromming ook naar beneden wijst. Als de punctie naar
boven buigt, moet de dilatator zo worden ingebracht dat de kromming ook naar boven
wijst.

3. Zetde dilatator bij de rand van de stoma vast door deze met schone handen of met
medische zelfklevende tape over het halsbandje op zijn plaats te houden. Verwijder de
dilatator als de patiént moet kokhalzen of last heeft van de dilatator. Gebruikers moeten
hun clinicus raadplegen als aanhoudend kokhalzen of ongemak wordt opgemerkt.

4. Houd de dilatator 5 minuten op zijn plaats, of langer indien nodig, zodat de TEP
voldoende kan dilateren en de stemprothese/maatbepalingsinstrument* ingebracht kan
worden (*alleen clinicus).

5. Als medische zelfklevende tape is gebruikt, verwijdert u de tape van het halsbandje. Pak
de dilatator stevig vast en trek hem voorzichtig uit de TEP.

6. Breng onmiddellijk een stemprothese/maatbepalingsinstrument* in volgens de
gebruiksaanwijzing die bij het geselecteerde hulpmiddel is geleverd (*alleen clinicus).

Dil ie-/| bepalingsi ument (alleen clinicus)
Om het TEP-kanaal te dilateren en te meten, gebruikt u het dilatatie-/maatbepalingsinstrument
met de juiste diameter (zie maattabel).

Meet altijd het TEP-kanaal om de juiste lengte van de stemprothese te bevestigen voordat
een stemprothese wordt geselecteerd en ingebracht.

1. Breng het dilatatie-/maatbepalingsinstrument met de juiste diameter (zie maattabel)
volledig in de TEP (diagram 5), volgens de hoek van het TEP-kanaal: als het TEP-kanaal recht
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naar achteren of iets naar beneden buigt, brengt u het dilatatie-/maatbepalingsinstrument
zodanig in dat de kromming ook naar beneden wijst; als de punctie omhoog wijst, brengt
u het dilatatie-/maatbepalingsinstrument zodanig in dat de kromming ook omhoog wijst.
Verwijder het dilatatie-/maatbepalingsinstrument als de patiént moet kokhalzen of last heeft
van het hulpmiddel.

. Trek het dilatatie-/maatbepalingsinstrument voorzichtig terug tot een geringe weerstand wordt

waargenomen, wat aangeeft dat de oesofageale vleugels tegen de voorste oesofaguswand
liggen (diagram 6). Te hard trekken aan het dilatatie-/maatbepalingsinstrument kan het TEP-
kanaal indrukken en leiden tot een kortere, onjuiste meting.

Noteer de markering en het maatnummer dat zich het dichtst bij de ingang van de TEP
bevindt en selecteer een Blom-Singer® stemprothese van de juiste maat. Als de meting
tussen twee merktekentjes ligt, moet u de langste stemprothese kiezen.

Breng het dilatatie-/maatbepalingsinstrument volledig in en maak het halsbandje vast
door het met schone handen of met medische zelfklevende tape aan de nek van de
patiént op zijn plaats te houden. Laat het dilatatie-/maatbepalingsinstrument 5 minuten
de TEP dilateren, of langer indien nodig, zodat de geselecteerde stemprothese ingebracht
kan worden.

. Als medische zelfklevende tape is gebruikt, verwijdert u de tape van het halsbandje. Pak

het dilatatie-/maatbepalingsinstrument stevig vast en trek het voorzichtig uit de TEP.
Breng onmiddellijk de stemprothese in volgens de gebruiksaanwijzing die bij de
geselecteerde stemprothese is geleverd.

Maatbepalingsinstrument voor de stemprothese (alleen voor clinicus)

Om het TEP-kanaal te meten, bruikt u het maatbepalingsinstrument voor de stemprothese
met de juiste diameter (zie maattabel). Gebruik uitsluitend de bij het product geleverde
inbrengers (of in vervangingsverpakkingen).

Meet altijd het TEP-kanaal om de juiste lengte van de stemprothese te bevestigen voordat
een stemprothese wordt geselecteerd en ingebracht.

1.

Plaats de punt van het inbrenginstrument in de open kant van het
maatbepalingsinstrument voor de stemprothese (diagram 7). Raak het gedeelte dat in
de TEP wordt ingebracht niet aan.

Maak het halsbandje aan het maatbepalingsinstrument voor de stemprothese stevig vast
aan de veiligheidspen op het inbrenginstrument (diagram 8). Dit is om te voorkomen
dat het hulpmiddel per ongeluk losraakt tijdens het inbrengen in de TEP.

Houd het uiteinde van het inbrenginstrument vast en steek het
maatbepalingsinstrument voor de stemprothese volledig in de TEP totdat de tracheale
kraag de posterieure tracheawand raakt (diagram 9).

. Trek het maatbepalingsinstrument voor de stemprothese voorzichtig terug tot een

zeer geringe weerstand wordt waargenomen, wat aangeeft dat de oesofageale kraag
tegen de voorwand van de oesofagus ligt (diagram 10a). Te hard trekken aan het
maatbepalingsinstrument voor de stemprothese kan het TEP-kanaal indrukken en leiden
tot een kortere, onjuiste meting.

Noteer de markering en het maatnummer dat zich het dichtst bij de ingang van de TEP
(diagram 10b) bevindt en selecteer een Blom-Singer® stemprothese van de juiste maat.
Als de meting tussen twee merktekentjes ligt, moet u de langste stemprothese kiezen.

. Verwijder het maatbepalingsinstrument voor de stemprothese voorzichtig en vervang

het door een punctiedilatator.

. Gadoor met de dilatatie en de onmiddellijke inbrenging van de stemprothese volgens

de gebruiksaanwijzing die bij de geselecteerde stemprothese is geleverd.
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REINIGING VAN HET HULPMIDDEL: Punctiedilatator (voor hergebruik bij één patiént)

De punctiedilatator kan door één patiént worden schoongemaakt en hergebruikt. Maak de
punctiedilatator grondig schoon met een mild schoonmaakmiddel en spoel hem onder de
kraan af. Droog de dilatator met een steriel gaasje. Nadat de dilatator schoon en volledig droog
is, kunt u deze in een schone, hersluitbare plastic zak opbergen. Altijd met schone handen
hanteren en geen delen van de dilatator aanraken die in de TEP terechtkomen. Inspecteer het
hulpmiddel regelmatig op structurele schade. Bij scheuren, barsten of structurele schade aan
het hulpmiddel moet u het gebruik ervan staken en het hulpmiddel vervangen.

INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE EN HERGEBRUIK INSTELLINGEN

De volgende hulpmiddelen van het Blom-Singer® dilatatie-/maatbepalingssysteem kunnen
worden gereinigd en gesteriliseerd voor hergebruik tussen patiénten tot een maximum
van 60 gebruiksmomenten: Punctiedilatator, dilatatie-/maatbepalingsinstrument,
maatbepalingsinstrument voor de stemprothese (NIET de inbrengstang van het
maatbepalingsinstrument).

Reinig het hulpmiddel véor sterilisatie handmatig met de hand:

1. Spoel het artikel onder stromend kraanwater. Gebruik tijdens het spoelen een zachte
borstel om het instrument te borstelen. Gebruik een lumen- of kanaalborstel van de
juiste maat om het lumen van het instrument te borstelen, indien van toepassing.

2. Dompel het hulpmiddel gedurende 1 minuut onder in een bereide enzymatische
reinigingsoplossing (volgens de aanwijzingen van de fabrikant voor verdunning).
Gebruik tijJdens het onderdompelen een zachte borstel om het instrument te borstelen.
Gebruik een lumen- of kanaalborstel van de juiste maat om het lumen van het
instrument te borstelen, indien van toepassing.

3. Verwijder het hulpmiddel uit het bad met reinigingsoplossing en spoel het gedurende
1 minuut af onder stromend kraanwater.

4. Droog de artikelen met perslucht.

Steriliseren na handmatige reiniging:

Het te steriliseren instrument moet in een enkele sterilisatiezak worden geplaatst.
Twee afzonderlijke parameters voor prevacuiim stoomsterilisatie autoclaaf zijn gevalideerd
tot een limiet van 60 gebruiksmomenten:

A. Sterilisatie bij 132 °C gedurende 4 minuten na het uitvoeren van 4 voorbereidingspulsen
OF
B. Sterilisatie bij 134 °C gedurende 3 minuten na het uitvoeren van 4 voorbereidingspulsen
Nadat de sterilisatiecyclus is voltooid:
Het apparaat heeft een minimale droogtijd van 20 minuten nodig.
Inspecteer het hulpmiddel regelmatig op schade. Als het hulpmiddel scheuren, barsten of
onleesbare markeringen vertoont, staak dan het gebruik ervan en vervang het hulpmiddel.

SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF HANTERING
Voor dit hulpmiddel gelden geen speciale voorwaarden voor opslag en/of hantering.
INSTRUCTIES VOOR AFVOER

Dit hulpmiddel is niet biologisch afbreekbaar en kan gecontamineerd zijn indien gebruikt.
Voer het hulpmiddel zorgvuldig af volgens de plaatselijke richtlijnen.
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BESTELINFORMATIE
Vs
Producten van Blom-Singer kunnen rechtstreeks bij InHealth Technologies worden besteld.
TELEFOON: gratis (800)477-5969 of (805)684-9337  FAX: gratis (888)371-1530 of (805)684-8594.
E-MAIL: order@inhealth.com ONLINE BESTELLEN: www.inhealth.com
PER POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, VS, t.a.v.
Customer Service
Internationaal
Neem contact op met onze afdeling Klantenservice voor een overzicht van distributeurs.

PRODUCTKLACHTEN/ERNSTIGE INCIDENTEN IN DE EU
Als u niet tevreden bent met het hulpmiddel of als u vragen hebt, kunt u contact opnemen
met productcomplaints@inhealth.com.

Telefoon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Elk ernstig incident dat met betrekking tot het hulpmiddel heeft plaatsgevonden, moet
worden gemeld aan Freudenberg Medical, LLC zoals hierboven vermeld en aan de bevoegde
instantie van de EU-lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
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EESTI KEEL

BLOM-SINGER®-I DILATATSIOONI- / SUURUSE MOOTMISE SUSTEEM

TOOTE KIRJELDUS

Vaadake selle kasutusjuhendi esikiiljel olevaid jooniseid.

Blom-Singer®-i dilatatsiooni- / suuruse mootmise stisteem koosneb kolmest eraldi
saadaolevast mittesteriilsest tootest, nagu on naidatud allolevas tabelis. Neid tooteid véib
puhastada voi steriliseerida ja uuesti kasutada selles juhendis iga seadme kohta kaiva
juhendi kohaselt.

Dilatatsiooni- / suuruse Kasutab arst Kasutab Suurus LEHTELE]

G patsient koos

16 Fr haa-
18Fr leproteesid
Punktsiooni dilataator ° °
20 Fr haa-
22Fr leproteesid
16 Fr haa-
16 Fr leproteesid
Haédleproteesi mootur °
20 Fr 20 Fr hé
leproteesid
16 Fr haa-
18 Fr leproteesid
Dilataator-méétur ° .
20 Fr haa-
22Fr leproteesid

Punktsiooni dilataator

Blom-Singer®-i punktsiooni dilataatorit (diagramm 1) voib kasutada patsient ja/voi arst.

See on koonusjas tahke silikoonstent, mis sisestatakse parast hadleproteesi eemaldamist
trahheodsofageaalsesse punktsioonikohta (TEP). Selle eesmark on takistada TEP-i sulgumist;
véltida so6gitoru sisu lekkimist Iabi avatud TEP-i trahheasse allaneelamise ajal; ja laiendada
TEP-i ettevalmistuse ajal hdaleproteesi sisestamiseks voi asendamiseks. Seadet saab kasutada
ka ajutiseks (kuni 30 paeva) TEP-i stendimiseks pérast haaleproteesi eemaldamist/nihkumist.

Haédleproteesi médtur

Blom-Singer®-i haaleproteesi méotur (diagramm 2) on kasutamiseks ainult kvalifitseeritud
arstile. Seda kasutatakse TEP-i trakti pikkuse mo6tmiseks, et madrata sobiv haéleproteesi pikkus.
Inkrementaalsed 2-millimeetrised mérgised ja numbrid seadmel vastavad Blom-Singer®-i
héaleproteeside pikkustele. Toode on pakitud koos kolme mdéturi sisestiga. Asendussisesteid
miilib eraldi InHealth Technologies.
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Dilataator-moétur
Blom-Singer®-i dilataator-mé6tur (diagramm 3) on kasutamiseks ainult kvalifitseeritud arstile.
See on punktsiooni dilataatori ja haaleproteesi méo6turi kombinatsioon. Dilataator-moéturit
kasutatakse TEP-i trakti pikkuse mo6tmiseks, et madrata sobiv haaleproteesi pikkus ja laiendada
TEP-i hdéleproteesi sisestamise voi asendamise lihtsustamiseks. Inkrementaalsed 2-millimeetrised
margised ja numbrid seadmel vastavad Blom-Singeri haaleproteeside pikkustele.

NAIDUSTUSED

Blom-Singeri dilatatsiooni- / suuruse mootmise siisteem on naidustatud TEP-i laiendamiseks,
mootmiseks ja sdilitamiseks, et taastada hadleproteesiga trahheodsofageaalne haal parast
taielikku lartinektoomiat. Blom-Singeri suuruse méotmise siisteemi kasutavad ainult arstid
TEP-i trakti mootmiseks, et valida sobiv hdaleproteesi pikkus.

VASTUNAIDUSTUSED
Blom-Singeri dilatatsiooni- / suuruse méétmise stisteemi tooted on meditsiiniseadmed ja neid
voivad kasutada ainult isikud, kellel on nende kasutamise ja hooldamise kogemus ning koolitus.

Neid seadmeid ei tohiks paigutada véikestesse trahheostomaalsesse hingamisteedesse, kui
nende olemasolu takistab hingamist.

18 Fr punktsiooni dilataatori voi dilataator-maoturi kasutamine on vastunaidustatud
trahheodsofageaalse punktsiooni korral, mis on laienenud oluliselt tile tavapéarase 16 Fr
Blom-Singeri hddleproteesi Idbim6odu. Sarnaselt ei tohi 22 Fr punktsiooni dilataatorit voi
dilataator-moéturit kasutada punktsiooni korral, mis on laienenud oluliselt tile 20 Fr
Blom-Singeri hdéleproteesi labimoodu.

A HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Blom-Singeri dilatatsiooni- / suuruse mootmise siisteemi tooted on meditsiiniliselt maaratud
seadmed. Esialgse suuruse ja juhised nende kasutamiseks peab maarama kvalifitseeritud
arst, kes on saanud nende konkreetsete seadmete kasutamise koolituse.

Blom-Singeri hiéleproteesi mootur ja dilataator-modtur on meditsiiniseadmed ning

neid tohib kasutada ainult valjadppe saanud arst. Hadleproteesi mootur ei ole klapiga
hédleprotees ja see ei saa sellisena toimida.

Kui esineb rebendeid, pragusid voi konstruktsioonikahjustusi, ldpetage kasutamine. Tuleb
olla ettevaatlik, et véltida proteeside sissehingamist hingamisteedesse. Kui see peaks
juhtuma, peaks patsient proovima seadet hingetorust vélja kohida, ja kui see ei 6nnestu,
saama viivitamatult meditsiinilist abi.

Arge kunagi puhastage seadet, kui see on TEP-is vé6i trahheostoomis. Puhastage seadet alles
parast seda, kui see on TEP-ist ja trahheostoomist eemaldatud.

Arge kasutage nende seadmete puhastamiseks lahusteid ega naftapéhiseid tooteid. Need
materjalid voivad seadmeid kahjustada.

Arge kasutage seadet, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud véi tahtmatult avatud.
Visake see dra ja asendage uue seadmega.

TUSISTUSED

Kuigi need on harvaesinevad, voivad tekkida jargmised tiisistused: stooma saastumine voi
infektsioon, mis v6ib nduda seadme eemaldamist ja/voi sobivate antibiootikumide kasutamist;
seadme juhuslik sissehingamine hingamisteedesse, mis vib vajada arsti poolt eemaldamist;
vedelike sissehingamine TEP-i kaudu hingamisteedesse, mis vdib pohjustada patsiendi koha
voi aspiratsiooni; poletikuline reaktsioon TEP-i koha iimber ja granulatsioonikoe teke; TEP-i
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laienemine, mis pohjustab vedelike lekke seadme Gimber; seadme nihkumine ja jargnev TEP-i
sulgumine; seadme timber liiklematu leke, mis néuab TEP-i kirurgilist revisiooni voi sulgemist;
dusfaagia voi neelamisraskus.

KASUTUSJUHEND

Vaadake selle kasutusjuhendi esikiiljel olevaid jooniseid. Blom-Singeri dilatatsiooni- /
suuruse mootmise seade ja kasutaja kded peavad alati olema puhtad (arstidele soovitatud
kindad), et véltida saasteainete sattumist trahheostoomi TEP-i voi sd6gitorusse.
Seadmete eemaldamine ja sisestamine TEP-i peaks toimuma ainult siis, kui stoomale on
selge vaade (nt peegli ees, ereda valgusega, mis on suunatud otse stoomale). Véltige TEP-i
sisenevate seadmete osa puudutamist.

Punktsi i dil (patsient/arst)
Laiendage TEP sobiva l&dbimd6duga punktsiooni dilataatoriga (vt suuruse tabelit).

1. Paigutage dilataatori teranev ots TEP-i.

2. Sisestage seade ettevaatlikult taielikult kaelarihmale (diagramm 4), jargides TEP-i trakti
nurka: kui trakti nurgad on sirgelt tagasi voi kergelt allapoole, sisestage dilataator nii, et
selle kdverus oleks suunatud ka allapoole. Kui punktsiooninurgad on suunatud ilespoole,
sisestage dilataator nii, et kdverus oleks ka tlespoole.

3. Kinnitage dilataator stooma serva lahedal, hoides seda puhaste kétega paigal voi
meditsiinilise kleepuva teibiga tile kaelarihma. Eemaldage dilataator, kui kogete kégistus-
voi ebamugavustunnet; kasutajad peavad pusiva kagistus- voi ebamugavustunde korral
pidama néu oma arstiga.

4. Jatke dilataator 5 minutiks voi vajaduse korral pikemaks, et TEP-i piisaval maaral
laiendada ja voimaldada haéleproteesi/-moo6turi* sisestamist (* ainult arst).

5. Kui kasutati meditsiinilist teipi, eemaldage teip kaelarihmast. Haarake dilataatorist
kindlalt kinni ja tommake see ettevaatlikult TEP-ist valja.

6. Sisestage kohe haéleprotees/mootur* valitud seadmega kaasas oleva kasutusjuhendi
kohaselt (* ainult arst).

Dilataator-méétur (ainult arst)

Kasutage TEP-i trakti laiendamiseks ja mo6tmiseks sobiva labiméoduga dilataator-moéturit
(vaadake suuruste tabelit).

Enne haaleproteesi valimist ja sisestamist mootke alati TEP-i trakti, et maarata kindlaks dige
haaleproteesi pikkus.

1. Sisestage sobiva ldbiméoduga dilataator-méétur ettevaatlikult téielikult TEP-i
(diagramm 5), jargides TEP-i trakti nurka: kui TEP-i trakti nurgad on sirgelt tagasi voi
veidi alla suunatud, sisestage dilataator-mo6tur nii, et selle koverus oleks suunatud ka
allapoole; kui punktsiooninurk on suunatud lles, sisestage dilataator-méétur nii, et
selle koverus oleks ka tlessuunas. Kui patsient kogeb kagistus- voi ebamugavustunnet,
eemaldage dilataator-modtur.

2. Tommake dilataator-mdotur ettevaatlikult valja, kuni tuvastate kerge takistuse, mis
viitab sellele, et s66gitoru tiivad asetuvad vastu s6ogitoru eesmist seina (diagramm 6).
Dilataator-mé6turi liiga tugevasti tdmbamine véib TEP-i trakti kokku suruda ja tulemuseks
on lithem ja vigane mo6tmine.

3. Pange tdhele TEP-i sissepadsule ldhimat markerit ja suuruse numbrit ning valige sobiva
suurusega Blom-Singer®-i hadleprotees. Kui mé6tmistulemus on kahe markeri vahel,
valige pikema pikkusega haaleprotees.
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4. Sisestage dilataator-mo6tur taielikult uuesti ja kinnitage kaelarihm, hoides seda
puhaste katega paigal voi meditsiinilise kleepuva teibiga patsiendi kaela kiiljes. Jatke
dilataator-moa6tur TEP-i, et véimaldada valitud haaleproteesi sisestamist 5 minutit voi
kauem.
5. Kui kasutati meditsiinilist teipi, eemaldage teip kaelarihmast. Haarake
dilataator-moéturist kindlalt kinni ja eemaldage see ettevaatlikult TEP-ist.
6. Sisestage viivitamatult haéleprotees, jargides valitud haéleproteesiga kaasas olevat
kasutusjuhendit.

dleproteesi méotur (ainult arst)

TEP-i trakti md6tmiseks kasutage sobiva ldbimodduga hééleproteesi modturit (vaadake
suuruste tabelit). Kasutage ainult tootega kaasasolevaid sisesteid (voi vahetuspakendites).
Enne haaleproteesi valimist ja sisestamist mootke alati TEP-i trakti, et méarata kindlaks 6ige
héédleproteesi pikkus.

1. Asetage sisesti ots haaleproteesi mo6turi avatud otsa sisse (diagramm 7). Valtige TEP-i
sisestatava osa puudutamist.

2. Kinnitage haaleproteesi mooturil olev kaelarihm kindlalt le sisesti turvatihvti
(diagramm 8). See peaks véltima seadme tahtmatut nihkumist TEP-i sisestamise ajal.

3. Hoidke sisestusvarda otsa ja sisestage haaleproteesi mootur taielikult TEP-i, kuni
trahheaalkrae minestub trahhea tagaseinale (diagramm 9).

4. Vétke hadleproteesi mootur ettevaatlikult valja, kuni tuvastate vaga kerge takistuse, mis
viitab sellele, et s66gitoru tiivad asetuvad vastu s6ogitoru eesmist seina (diagramm 10a).
Haéleproteesi mo6turi liiga tugev tombamine voib TEP-i trakti kokku suruda, mille tulemuseks
on liihem ja vigane mé6tmine.

5. Vaadake markerit ja suuruse numbrit, mis on TEP-i sissepdasule koige lahemal
(diagramm 10b) ning valige vastava suurusega Blom-Singer®-i haaleprotees. Kui
maootmistulemus on kahe markeri vahel, valige pikema pikkusega haéleprotees.

6. Eemaldage ettevaatlikult hdaleproteesi méétur ja asendage see punktsiooni dilataatoriga.

7. Jatkake dilatatsiooni ja kohese haéleproteesi sisestamisega valitud haaleproteesiga

kaasas oleva kasutusjuhendi kohaselt.

SEADME PUHASTAMINE: p i i dil, (iihe patsiendi kor iseks)
Punktsiooni dilataatorit vdib puhastada ja uuesti kasutada tihel patsiendil. Puhastage
punktsiooni dilataatorit péhjalikult 6rnatoimelise pesuvahendiga ja loputage tugeva
survega kraanivee all. Kuivatage dilataator steriilse marliga. Kui dilataator on téielikult
puhastatud ja kuivatatud, tuleb seda hoida puhtas, taassuletavas kilekotis. Kasitsege alati
puhaste kdtega ja véltige TEP-i sisenevate dilataatori osade puudutamist. Kontrollige
seadet regulaarselt konstruktsioonikahjustuste suhtes. Kui esineb rebendeid, pragusid voi
konstruktsioonikahjustusi, ldpetage kasutamine ja vahetage seade vilja.

ASUTUSE STERILISEERIMIS- JA TAASKASUTAMISJUHISED

Jargmisi Blom-Singer®-i dilatatsiooni- / suuruse méotmise stisteemi seadmeid voib puhastada
ja steriliseerida patsientidel uuesti kasutamiseks kuni 60 kasutuskorda: punktsiooni dilataator,
dilataator-mo6tur, haaleproteesi mootur (MITTE mo6turi sisestusvarras).

Enne steriliseerimist puhastage seade kasitsi.

1. Loputage toodet jooksva kraanivee all. Loputamise ajal kasutage seadme harjamiseks
pehmete harjastega harja. Kasutage seadme valendiku harjamiseks sobiva suurusega
valendikku voi kanaliharja.
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2. Kastke seade 1 minutiks ettevalmistatud enstiimdetergendi lahusesse (jargides tootja
juhiseid lahjenduse kohta). Kasutage vee all seadme harjamiseks pehmete harjastega harja.
Kasutage seadme valendiku harjamiseks sobiva suurusega valendikku voi kanaliharja.
3. Eemaldage seade puhastusvahendi lahuse vannist ja loputage ihe minuti jooksul
jooksva kraanivee all.
4. Kuivatage tooted survestatud 6huga.
Steriliseerimiseks parast kasitsi puhastamist.
Steriliseeritav seade tuleb asetada iihte steriliseerimiskotti.

Kaks eraldi parameetrit, kasutades eelvaakumiga auruga steriliseerimise autoklaavimist, on
valideeritud 60 kasutuskorraks.

A. Steriliseerimine 132 °C juures neli minutit parast nelja eelpuhastusimpulsi tegemist.
\YeJ]
B. Steriliseerimine 134 °C juures kolm minutit parast nelja eelpuhastusimpulsi tegemist.
Kui steriliseerimistsiikkel on 16ppenud.
Seadme kuivamisaeg peab olema vahemalt 20 minutit.
Kontrollige seadet regulaarselt kahjustuste suhtes. Kui sellel on rebendeid, pragusid voi
loetamatuid mérgiseid, I6petage kasutamine ja vahetage seade valja.
HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED
Seadme jaoks ei ole spetsiaalseid hoiustamise ja/voi késitsemise tingimusi.
JAATMEKAITLUSE JUHISED
Seade ei ole biolagunev ja voib kasutamisel saastuda. Korvaldage toode hoolikalt kohalike
madruste jargi.
TELLIMISTEAVE
USA
Blom-Singeri tooteid saab tellida otse ettevéttelt InHealth Technologies.

TELEFON: maksuvaba 800 477 5969 v6i 805 684 9337  FAKS: maksuvaba 888 371 1530 voi
805 684 8594.

MEIL: order@inhealth.com  VEEBIST TELLIMINE: www.inhealth.com

POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Tahelepanu! Klienditeenindus

Rahvusvaheline

Vétke tihendust klienditeeninduse osakonnaga, et saada edasimiidja kontakte.

KAEBUSED TOOTE KOHTA / RASKED OHUJUHTUMID EL-IS
Kui te pole rahul seadmega v®i teil on kiisimusi, votke (ihendust aadressil
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon +1 800 477 5969
Faks +1 888 371 1530

Mis tahes seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada ettevéttele Freudenberg Medical, LLC,
nagu on tlal mérgitud, ja selle EL-i liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient
on registreeritud.
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BLOM-SINGER®-LAAJENNUS-MITOITUSJARJESTELMA

TUOTTEEN KUVAUS

Katso tdméan kadyttdoppaan alussa olevat kaaviot.
Blom-Singer®-laajennus-mitoitusjérjestelma koostuu kolmesta erikseen saatavilla olevasta
epasteriilistd tuotteesta, jotka nakyvét alla olevassa taulukossa. Nama tuotteet voidaan
puhdistaa tai steriloida ja kdyttaa uudelleen kullekin laitteelle téssa kdyttéoppaassa
annettujen ohjeiden mukaisesti.

jennus- Potilas- Kayta

jestelmétuote kaytto kaytto seuraavien
kanssa:

16 F:n pu-

18F heproteesit

Punktiolaajennin ° °
20 F:n pu-

22F heproteesit

16 F:n pu-

16F heproteesit

Puheproteesin
mitoitin i

20 F:n pu-

20F heproteesit

16 F:n pu-

18F heproteesit

Laajennin-mitoitin °
20 F:n pu-

22F heproteesit

Punktiolaajennin

Blom-Singer®-punktiolaajennin (kaavio 1) on saatavilla potilaan ja/tai ldakarin kayttoon.
Se on suippo, kiintea silikonistentti, joka asetetaan puheproteesin poistamisen yhteydessa
trakeoesofageaaliseen punktioon (TEP). Sen tarkoituksena on estaa TEP:n sulkeutuminen,
estaa ruokatorven siséllon vuotaminen avoimen TEP:n kautta trakeaan nielemisen aikana
ja laajentaa TEP:td sen valmistelemiseksi puheproteesin asettamista tai vaihtamista
varten. Laitetta voidaan kdyttaa myos TEP:n tilapéisend stenttind (enintdan 30 paivad)
puheproteesin poistamisen/irtoamisen jélkeen.

Puheproteesin mitoitin

Blom-Singer® -puheproteesin mitoitin (kaavio 2) on saatavilla vain patevan ladkarin
kayttoon. Sita kdytetaan TEP-kanavan pituuden mittaamiseen asianmukaisen puheproteesin
pituuden méarittamiseksi. Laitteessa olevat kahden millimetrin asteittaiset merkinnat ja
numerot vastaavat Blom-Singer®-puheproteesien pituuksia. Tuotteen mukaan on pakattu
kolme mitoittimen asetinta. Vara-asettimia on saatavilla erikseen InHealth Technologiesilta.

37949-01A | 67



Blom-Singer®-laajennus-mitoitusjdrjestelmdn kdyttéohjeet

Laajennin-mitoitin

Blom-Singer®-laajennin-mitoitinta (kaavio 3) saa kdyttaa vain pateva laakari. Se on
punktiolaajentimen ja puheproteesin mitoittimen yhdistelma. Laajennin-mitoitinta
kéytetadn TEP-kanavan pituuden mittaamiseen asianmukaisen puheproteesin pituuden
maarittamiseksi ja TEP:n laajentamiseksi puheproteesin asettamisen tai vaihdon
helpottamiseksi. Laitteessa olevat kahden millimetrin asteittaiset merkinnét ja numerot
vastaavat Blom-Singer-puheproteesien pituuksia.

KAYTTOAIHEET

Blom-Singer-laajennus-mitoitusjarj a on tarkoitettu TEP:n laajentamiseen, mittaamiseen ja
yllapitamiseen koko kurkunpaén poiston jalkeen puheproteesilla suoritettavaa trakeoesofageaalista
puheenkuntoutusta varten. Blom-Singer-mitoitusjarjestelmaa kayttavat vain laakarit TEP-kanavan
mittaamiseen asianmukaisen puheproteesin pituuden valitsemiseksi.

VASTA-AIHEET
Blom-Singer-laajennus-mitoitusjarjestelman tuotteet ovat lagkinnallisia laitteita, ja niitd saavat
kayttaa vain sellaiset henkil6t, joilla on kokemusta ja koulutus niiden kayttéon ja hoitoon.
N4ita laitteita ei tule asettaa pieneen trakeostoomahengitystiehen, jos niiden ldsndolo estaa
hengittamisen.

18 F:n punktiolaajentimen tai laajennin-mitoittimen sijoittaminen on vasta-aiheista
trakeoesofageaaliselle punktiolle, joka on laajentunut huomattavasti tavanomaisen 16 F:n
Blom-Singer-puheproteesin halkaisijaa suuremmaksi. 22 F:n punktiolaajenninta tai
laajennin-mitoitinta ei mydskaan tule kayttaa punktiossa, joka on laajentunut huomattavasti
20 F:n Blom-Singer-puheproteesin halkaisijan yli.

A VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
Blom-Singer-laajennus-mitoitusjarjestelman tuotteet ovat ldakinnallisesti maarattavia
laitteita. Patevan laakarin, joka on saanut koulutuksen ndiden nimenomaisten laitteiden
kayttoon, on médritettava laitteen koko ja annettava kayttéohjeet.

Blom-Singer -puheproteesin mitoitin ja laajennin-mitoitin ovat ldékinnallisia laitteita, joita
saa kayttaa vain niiden kayttoon koulutettu lddkari. Puheproteesin mitoitin ei ole lapéllinen
puheproteesi, eik sitd voida kayttaa sellaisena.

Jos laitteessa on repedmid, halkeamia tai rakennevaurioita, lopeta sen kdytto. Huolehdi,
ettei sisddnhengitys veda proteesilaitteita hengitysteiden siséan. Siind epatodennékéisessa
tapauksessa, etta nain kdy, potilaan on yritettdva yskié laite pois henkitorvesta ja hakeutua
heti ldékarin hoitoon, jos tdmd ei onnistu.

Ald koskaan puhdista laitetta, kun se on paikallaan TEP:ss4 tai trakeostoomassa. Puhdista
laite vasta, kun se on poistettu TEP:stéd tai trakeostoomasta.

Ald kéyta naiden laitteiden puhdistukseen liuottimia tai vaseliinipohjaisia tuotteita. Nama
materiaalit voivat vaurioittaa laitteita.

Ala kdyta laitetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai vahingossa avattu ennen kayttda; havita ja
vaihda uuteen laitteeseen.

KOMPLIKAATIOT
Seuraavia komplikaatioita voi esiintyd, vaikka ne ovatkin harvinaisia: stooman kontaminaatio
tai infektio, joka saattaa edellyttaa laitteen poistamista ja/tai asianmukaisten antibioottien

63; laitteen tahaton sisaanhengitys hengitysteihin, mika saattaa edellyttaa laitteen poistoa
laékarin toimesta; nesteiden sisadnhengitys TEP:n kautta hengitysteihin, mika voi saada potilaan
yskimdan tai johtaa aspiraatioon; tulehdusreaktio TEP-kohdan ympérilld ja granulaatiokudoksen
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muodostuminen; TEP:n laajentuminen, joka johtaa nesteiden vuotamiseen laitteen ympérille;
laitteen irtoaminen paikaltaan ja sita seuraava TEP:n sulkeutuminen; vaikea vuoto laitteen ymparilld,
joka edellyttaa TEP:n kirurgista revisiota tai sulkemista; nielemishéirio tai nielemisvaikeudet.

KAYTTOOHJEET

Katso taman kayttéoppaan alussa olevat ka. . Blom-Singer-laajennus-mitoituslaitteen
ja kaytta kasien on aina oltava puhtaat (I reille suositellaan kasineitd), jotta valtetdan
kontaminanttien paasy trakeostooman TEP:hen tai ruokatorveen.

TEP:ssa olevien laitteiden kiinnitys ja irrotus pitaa tehda aina niin, ettd stooma voidaan
nahda selvasti (esim. peilin edessé niin, etta kirkas valo on kohdistettu suoraan stoomaan).
Valta koskettamasta laitteiden osia, jotka asennetaan TEP:n sisdan.

Punktiolaajennin (potilas/laakari)
Laajenna TEP halkaisijaltaan sopivalla punktiolaajentimella (katso mitoitustaulukko).

1. Aseta laajentimen suippo karki TEP:hen.

2. Aseta laite varovasti kokonaan kaulahihnan sisdan (kaavio 4) TEP-kanavan kulman

mukaisesti: jos kanava suuntautuu suoraan taakse tai hieman alaspdin, aseta laajennin

niin, ettd sekin kaareutuu alaspdin. Jos punktio suuntautuu yléspéin, aseta laajennin niin,

ettd sekin suuntautuu yléspain.

Kiinnita laajennin ldhelle stooman reunaa pitdmalla sita paikallaan puhtain késin tai

asettamalla ldakinnallinen liimateippi kaulahihnan yli. Poista laajennin, jos kakomista tai

epamukavuutta ilmenee; kdyttédjien on keskusteltava laakarinsd kanssa, jos he kokevat

jatkuvaa kakomista tai epdmukavuutta.

4. Jaté laajennin paikalleen viideksi minuutiksi tai tarvittaessa pidemméksi ajaksi, jotta TEP-
punktio laajentuu riittédvasti ja puheproteesi/mitoitin* voidaan asettaa (*vain ladkari).

5. Jos on kaytetty ladkinnallista liimateippid, poista teippi kaulahihnasta. Tartu laajentimeen
tiukasti ja veda se varovasti pois TEP:sta.

6. Aseta puheproteesi/mitoitin* valittomasti valitun laitteen mukana toimitettujen
kayttoohjeiden mukaisesti (*vain laakari).

w

Laajennin-mitoitin (vain laakéri)

Laajenna ja mittaa TEP-kanava halkaisijaltaan sopivalla laajennin-mitoittimella (katso
mitoitustaulukko).

Mittaa TEP-kanava aina ennen puheproteesin valitsemista ja asettamista puheproteesin
oikean pituuden varmistamiseksi.

1. Aseta halkaisijaltaan sopiva laajennin-mitoitin (katso mitoitustaulukko) varovasti
kokonaan TEP:hen (kaavio 5) TEP-kanavan kulman mukaisesti: jos TEP-kanava
suuntautuu suoraan taaksepain tai hieman alaspéin, aseta laajennin-mitoitin niin, etta
sekin kaareutuu alaspain; jos punktio suuntautuu yléspéin, aseta laajennin-mitoitin niin,
ettd sekin kaareutuu yl6spéin. Poista laajennin-mitoitin, jos potilas kokee kakomista tai
epamukavuutta.

2. Veda laajennin-mitoitinta varovasti pois, kunnes tuntuu lievaa vastusta, mika kertoo,
etta ruokatorvituet ovat asettuneet ruokatorven etuseinaa vasten (kaavio 6). Jos
laajennin-mitoitinta vedetaan liian voimakkaasti, TEP-kanava voi puristua kokoon, mika
johtaa lyhyempaén, virheelliseen mittaustulokseen.

3. Merkitse muistiin merkki ja kokonumero, jotka ovat lahimpéana TEP:n sisddntuloa, ja
valitse vastaavan kokoinen Blom-Singer®-puheproteesi. Jos mittaustulos on kahden
merkin valissg, valitse pidempi puheproteesi.
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4. Tydénna laajennin-mitoitin kokonaan sisaan ja kiinnita kaulahihna pitamalla sitd
paikallaan puhtain kasin tai laittamalla ladkinnallista liimateippid potilaan kaulaan. Jata
laajennin-mitoitin laajentamaan TEP:ta viideksi minuutiksi tai tarvittaessa pidemmaksi
ajaksi, jotta valittu puheproteesi voidaan asettaa.

5. Jos on kaytetty ladkinnallista liimateippid, poista teippi kaulahihnasta. Tartu
laajennin-mitoittimeen tiukasti ja veda se varovasti pois TEP:sta.

6. Aseta puheproteesi valittdmasti valitun puheproteesin mukana toimitettujen
kayttéohjeiden mukaisesti.

Puheproteesin mitoitin (vain ladkari)

Mittaa TEP-kanava halkaisijaltaan sopivalla puheproteesin mitoittimella (katso mitoitustaulukko).
Kéyta vain tuotteen mukana (tai vaihtopakkaukseen) pakattuja asettimia.

Mittaa TEP-kanava aina ennen puheproteesin valitsemista ja asettamista puheproteesin
oikean pituuden varmistamiseksi.

1. Sijoita asettimen karki puheproteesin mitoittimen avoimeen paahan (kaavio 7). Vélta
koskettamasta TEP:hen asetettavaa osaa.

2. Kiinnita puheproteesin mitoittimen kaulahihna tiukasti asettimen varmistintapin péalle
(kaavio 8). Taman pitaisi estaa laitteen tahaton irtoaminen TEP:hen asettamisen aikana.

3. Pidé kiinni asetinpuikon paastd ja aseta puheproteesin mitoitin kokonaan TEP:hen niin,
etta trakeaalinen kaulus kohtaa trakean takaseinan (kaavio 9).

4. Veda puheproteesin mitoitinta varovasti pois, kunnes tuntuu erittdin lievad vastusta, mika
kertoo, etté ruokatorven kaulus on asettunut ruokatorven etuseinaa vasten (kaavio 10a).
Jos puheproteesin mitoitinta vedetdan liian voimakkaasti, TEP-kanava voi puristua kokoon,
mika johtaa lyhyempéan, virheelliseen mittaustulokseen.

5. Merkitse muistiin markkeri ja kokonumero, jotka ovat Idhimpana TEP:n sisdantuloa
(kaavio 10b), ja valitse vastaavan kokoinen Blom-Singer®-puheproteesi. Jos mittaustulos
on kahden markkerin vilissg, valitse pidempi puheproteesi.

6. Poista puheproteesin mitoitin varovasti ja vaihda se punktiolaajentimeen.

7. Suorita laajennus ja véliton puheproteesin asettaminen valitun puheproteesin mukana
toimitettujen kayttéohjeiden mukaisesti.

LAITTEEN PUHDISTUS: punktiolaajennin (uudelleenkéytt66n vain yhdelld potilaalla)

Vain yksi potilas voi puhdistaa ja kdyttaa punktiolaajenninta uudelleen. Puhdista
punktiolaajennin perusteellisesti miedolla puhdistusaineella ja huuhtele voimakkaalla
vesijohtovedelld. Kuivaa laajennin steriililla sideharsolla. Kun Iaajennin on puhdistettuja
kuivunut kokonaan sitd tulee sdilyttad puhtaassa, suljettavassa muovipussissa. Késittele
aina puhtain kasin ja vélta koskettamasta sellaisia laajentimen osia, jotka asetetaan TEP:hen.
Tarkasta laite sdé@nnéllisesti rakennevaurioiden varalta. Jos laitteessa on repedamid, halkeamia
tai rakennevaurioita, lopeta sen kéytté ja vaihda laite.

LAITOKSEN STERILOINTI- JA UUDELLEENKAYTTOOHJEET

Seuraavat Blom-Singer®-laajennus-mitoitusjéarjestelman laitteet voidaan puhdistaa
ja steriloida uudelleenkdyttoa varten potilaiden vililla korkeintaan 60 kertaa:
punktiolaajennin, laajennin-mitoitin, puheproteesin mitoitin (El mitoitin-asetinpuikko).

Puhdista laite manuaalisesti ennen sterilointia:

1. Huuhtele laite juoksevalla vesijohtovedella. Harjaa laitetta huuhtelun aikana pehmeaharjaksisella
harjalla. Harjaa laitteen luumen sopivan kokoisella luumen- tai kanavaharjalla.

2. Upota laite valmistettuun entsyymipuhdistusaineliuokseen yhdeksi minuutiksi (noudattaen
valmistajan laimennusohjeita). Harjaa laitetta pehmeéharjaksisella harjalla sen ollessa
upotettuna. Harjaa laitteen luumen sopivan kokoisella luumen- tai kanavaharjalla.
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3. Poista laite puhdistusaineliuoksesta ja huuhtele juoksevalla vesijohtovedelld 1 minuutin
ajan.
4. Kuivaa laite paineilmalla.
Sterilointi manuaalisen puhdistuksen jilkeen:
Ster|I0|tava laite on asetettava yksittdiseen sterilointipussiin.

Kaksi erillista esityhjiohoyrysterilointiautoklaavin parametrid on validoitu korkeintaan
60 kayttokerraksi:

A. Sterilointi 132 °C:ssa neljan minuutin ajan neljan esikasittelypulssin suorittamisen
jalkeen

TAl

B. Sterilointi 134 °C:ssa kolmen minuutin ajan neljan esikasittelypulssin suorittamisen
jalkeen

Kun sterilointijakso on paattynyt:

Laitteen vdhimmaiskuivumisaika on 20 minuuttia.

Tarkasta laite séanndllisesti vaurioiden varalta. Jos laitteessa on repeamid, halkeamia tai
epaselvid merkintoja, lopeta sen kaytto ja vaihda laite.

SAILYTYSTA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISEDELLYTYKSET

Laitteen varastoimiselle ja/tai késittelemiselle ei ole erityisehtoja.
HAVITTAMISOHJEET

Laite ei ole biohajoava, ja se saattaa kontaminoitua kdytdssa. Havita laite huolellisesti
paikallisten ohjeiden mukaan.

TILAUSTIEDOT

YHDYSVALLAT

Blom-Singer-tuotteita voi tilata suoraan InHealth Technologies -yhtiolta.

PUHELIN: maksuton (800) 477 5969 tai (805) 684 9337  FAKSI: maksuton (888) 371 1530 tai
(805) 684 8594.

SAHKOPOSTI: order@inhealth.com VERKKOTILAUS: www.inhealth.com

POSTIOSOITE: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

Muut maat
Ota yhteyttd asiakaspalveluumme, jos tarvitset tietoja jalleenmyyjista.

TUOTEREKLAMAATIOT / VAKAVAT VAARATILANTEET EU:SSA
Jos olet tyytymaton laitteeseen tai sinulla on kysyttavaa, lahetd sahkopostia osoitteeseen
productcomplaints@inhealth.com.

Puhelin: +1 800 477 5969
Faksi: +1 888 371 1530

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
Freudenberg Medical, LLC:lle edelld mainitun mukaisesti sekd sen EU-jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.
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FRANGAIS

SYSTEME DE DILATATION/MESURE BLOM-SINGER®
DESCRIPTION DU PRODUIT
Se référer aux diagrammes présentés au début de ce manuel d'instructions.

Le systéme de dilatation/mesure Blom-Singer® est constitué de trois produits non stériles,
disponibles séparément, comme indiqué dans le tableau ci-dessous. Ces produits peuvent
é&tre nettoyés ou stérilisés et réutilisés conformément aux instructions spécifiques a chaque
dispositif de ce manuel.

Produit du systéme de Utilisation Utilisation Taille

dilatation/mesure parle
i patient

Prothéses
18 Fr vocales de
16 Fr
Prothéses
22Fr vocales de
20Fr
Prothéses
16 Fr vocales de
Accessoire de mesure 16 Fr
de prothése vocale i Prothéses
20 Fr vocales de
20 Fr
Prothéses
18 Fr vocales de
Dilatateur-Accessoire 16 Fr
de mesure i Prothéses
22Fr vocales de
20 Fr

Dilatateur de ponction ° °

Dilatateur de ponction

Le dilatateur de ponction Blom-Singer® (diagramme 1) est disponible pour étre utilisé par le
patient et/ou le clinicien. Il s'agit d’'une endoprothése effilée en silicone solide insérée dans
la ponction trachéo-cesophagienne (PTO) lors du retrait d'une prothése vocale. Ce dispositif
est congu pour empécher la fermeture de la PTO, empécher la fuite du contenu cesophagien
a travers une PTO ouverte dans la trachée pendant la déglutition et dilater la PTO en vue

de l'insertion de la prothése vocale ou de son remplacement. Le dispositif peut également
étre utilisé pour stenter temporairement (jusqu’a un maximum de 30 jours) la PTO apres le
retrait/délogement de la prothése vocale.

Etalonneur de prothése vocale

L'accessoire de mesure de prothése vocale Blom-Singer® (diagramme 2) ne peut étre
utilisé que par un clinicien qualifié. Il sert a mesurer la longueur du tractus de la PTO afin
de déterminer la longueur appropriée de la prothése vocale. Les repéres incrémentiels
de 2 millimeétres et les chiffres indiqués sur le dispositif correspondent aux longueurs
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des prothéses vocales Blom-Singer®. Le produit est fourni avec trois outils d'insertion
d‘accessoire de mesure. Les outils d’insertion de rechange sont disponibles aupres
d’InHealth Technologies.

Dilatateur-Accessoire de mesure

Le dilatateur-accessoire de mesure Blom-Singer® (diagramme 3) peut uniquement étre
utilisé par un clinicien qualifié. Il associe le dilatateur de ponction et I'accessoire de mesure
de prothése vocale. Le dilatateur-accessoire de mesure sert a mesurer la longueur du tractus
de la PTO afin de déterminer la longueur appropriée de la prothése vocale et de dilater

la PTO pour faciliter I'insertion ou le remplacement de la prothése vocale. Les repéres
incrémentiels de 2 millimétres et les chiffres indiqués sur le dispositif correspondent aux
longueurs des prothéses vocales Blom-Singer.

INDICATIONS

Le systeme de dilatation/mesure Blom-Singer est indiqué pour la dilatation, la mesure

et le maintien de la PTO pour la restitution de la voix trachéo-cesophagienne avec une
prothése vocale aprés une laryngectomie totale. Le systéme de mesure Blom-Singer est
utilisé uniquement par les cliniciens pour la mesure du tractus de la PTO en vue de choisir la
longueur appropriée de la prothése vocale.

CONTRE-INDICATIONS

Les produits du systéme de dilatation/mesure Blom-Singer sont des dispositifs médicaux et
ne doivent étre utilisés que par des personnes expérimentées et formées a leur utilisation et
leur entretien.

Ces dispositifs ne doivent pas étre placés dans des voies respiratoires trachéostomiques de
petite taille si leur présence géne la respiration.

La mise en place du dilatateur de ponction ou du dilatateur-accessoire de mesure de 18 Fr
est contre-indiquée si le diametre de dilatation d'une ponction trachéo-cesophagienne est
nettement supérieur a celui d’'une prothese vocale Blom-Singer classique de 16 Fr. De la
méme maniére, le dilatateur de ponction ou le dilatateur-accessoire de mesure de 22 Fr ne
doit pas étre utilisé si le diamétre de dilatation d’une ponction est nettement supérieur a
celui d'une prothése vocale Blom-Singer de 20 Fr.

A AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les produits du systéeme de dilatation/mesure Blom-Singer sont des dispositifs délivrés sur
ordonnance médicale. Le choix de la taille initiale ainsi que les instructions relatives a leur
utilisation incombent a un clinicien qualifié et formé a I'utilisation de ces dispositifs particuliers.
L'accessoire de mesure de prothése vocale et le dilatateur-accessoire de mesure Blom-Singer
sont des dispositifs médicaux. Ils doivent étre exclusivement utilisés par un clinicien formé a
leur utilisation. L'accessoire de mesure de prothése vocale n'étant pas une prothése vocale a
clapet, son fonctionnement est donc différent de celle-ci.

En cas de déchirure, de craquelure ou de dommage structurel, cesser de I'utiliser. Eviter toute
aspiration des dispositifs prothétiques dans les voies respiratoires. En cas d'aspiration, demander
au patient de tousser afin d'expulser le dispositif de la trachée. S'il est impossible d’expulser le
dispositif par la trachée, d'autres soins médicaux peuvent s'avérer nécessaires.

Ne jamais nettoyer le dispositif s'il est positionné dans la PTO ou la trachéostomie. Ne
nettoyer l'appareil qu‘apreés I'avoir retiré de la PTO et de la trachéostomie.

Ne pas utiliser de solvants ou de produits dérivés du pétrole pour nettoyer ces dispositifs
Ces substances peuvent endommager les dispositifs.
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Ne pas utiliser ce dispositif en cas d'endommagement ou d’ouverture accidentelle de
I'emballage avant utilisation ; il faut le jeter et le remplacer par un dispositif neuf.

COMPLICATIONS

Bien que rares, les complications suivantes peuvent survenir : infection ou septicémie

de la stomie, qui peut imposer le retrait du dispositif et/ou un traitement antibiotique
approprié ; inhalation accidentelle d'un dispositif dans les voies respiratoires, pouvant
nécessiter son retrait par un médecin ; aspiration de liquides dans les voies respiratoires par
une PTO, pouvant induire une toux chez le patient ou I'aspiration de la prothése ; réaction
inflammatoire autour du site de la PTO et formation de tissu de granulation ; dilatation de la
PTO provoquant des fuites de liquides autour de la prothése ; délogement de la prothése et
fermeture consécutive de la PTO ; fuites persistantes autour de la prothése, imposant une
chirurgie de reprise ou la fermeture de la PTO ; dysphagie ou difficulté de déglutition.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Consulter les shémas présentés au début de ce manuel d’instructions. Le dispositif de
dilatation/mesure Blom-Singer et les mains de I'utilisateur doivent toujours étre propres

(il est recommandé aux cliniciens de porter des gants) pour éviter tout introduction de
contaminants dans la trachéostomie, la PTO ou l'cesophage.

Le retrait de dispositifs de la PTO et leur insertion dans celle-ci doivent uniquement se faire
avec une vue dégagée de la stomie (par exemple, face a un miroir et une lumiére forte dirigée
directement sur la stomie). Eviter de toucher la partie du dispositif & insérer dans la PTO.

Dilatateur de ponction (patient/clinicien)
Dilater la PTO avec le dilatateur de ponction de diamétre approprié (se reporter au
diagramme de mesure).

1. Positionner l'extrémité effilée du dilatateur dans la PTO.

2. Insérer délicatement le dispositif complétement dans la bride de cou (diagramme 4),
en suivant I'angle du tractus de la PTO : si le tractus forme un angle droit vers |'arriére
ou légérement vers le bas, insérer le dilatateur de sorte que sa courbure soit également
dirigée vers le bas. Si la ponction forme un angle vers le haut, insérer le dilatateur de
fagon a ce que sa courbure soit également orientée vers le haut.

3. Fixer le dilatateur prés du bord de la stomie en le maintenant en place avec des mains
propres ou avec une bande adhésive médicale sur la bride de cou. Retirer le dilatateur en
cas d'étouffement ou de géne ; les utilisateurs doivent consulter leur clinicien en cas de
géne ou d'étouffement persistant.

4. Laisser le dilatateur en place pendant 5 minutes, ou plus si nécessaire, afin de dilater
suffisamment la PTO pour l'insertion de la prothése vocale/I'accessoire de mesure®
(*clinicien uniquement).

5. Siune bande adhésive médicale a été utilisée, retirer celle-ci de la bride de cou. Saisir
fermement le dilatateur et le retirer avec précaution de la PTO.

6. Insérerimmédiatement une prothése vocale/un accessoire de mesure* conformément aux
instructions d'utilisation fournies avec le dispositif sélectionné (*clinicien uniquement).

Dilatateur-Accessoire de mesure (clinicien uniquement)

Pour dilater et mesurer le tractus de la PTO, utiliser le dilatateur-accessoire de mesure de
diamétre approprié (se reporter au Tableau de mesure).

Mesurer systématiquement le tractus de la PTO afin de confirmer la longueur appropriée de
la prothése vocale avant de sélectionner et d'insérer la prothése vocale.
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Insérer délicatement le dilatateur-accessoire de mesure de diamétre approprié (voir le
tableau de mesure) dans la PTO (diagramme 5), en suivant I'angle du tractus de la PTO : si
le tractus de la PTO forme un angle droit vers l'arriére ou légérement vers le bas, insérer le
dilatateur-accessoire de mesure de maniére a ce que sa courbure soit également dirigée vers
le bas ; si la ponction forme un angle orientée vers le haut, insérer le dilatateur-accessoire
de mesure de maniére a ce que sa courbure soit également vers le haut. Retirer le
dilatateur-accessoire de mesure en cas d‘étouffement ou de géne du patient.
Retirer soigneusement le dilatateur-accessoire de mesure jusqu'a ce qu'une légére
résistance soit détectée. Cette derniére indique que le collier cesophagien est en appui
contre la paroi antérieure de I'cesophage (diagramme 6). une pression trop forte sur
le dilatateur-accessoire de mesure peut comprimer le tractus de la PTO, ce qui peut
indiquer une mesure erronée et plus courte.
Noter le repére et le numéro de taille le plus proche de I'entrée de la PTO et sélectionner
une prothése vocale Blom-Singer® de taille correspondante. Si la mesure se situe entre
deux reperes, choisir la prothése vocale la plus longue.
Réinsérer complétement le dilatateur-accessoire de mesure et fixer la bride de cou en la
maintenant en place avec des mains propres ou avec une bande adhésive médicale sur le
cou du patient. Laisser le dilatateur-accessoire de mesure dans la PTO se dilater pendant
au moins 5 minutes, pour faciliter I'insertion de la prothése vocale sélectionnée.
Si du ruban adhésif médical a été utilisé, retirer le ruban adhésif de la bride de cou. Saisir
fermement le dilatateur-accessoire de mesure et le retirer avec précaution de la PTO.
Insérer immédiatement la prothése vocale conformément aux instructions d'utilisation
fournies avec la prothése vocale sélectionnée.

Accessoire de mesure de prothése vocale (clinicien uniquement)

Pour mesurer le tractus de la PTO, utiliser I'accessoire de mesure de diamétre approprié
(se reporter au Tableau de mesure). Utiliser uniquement les introducteurs emballés avec le
produit (ou dans des emballages de remplacement).

Mesurer systématiquement le tractus de PTO afin de confirmer la longueur appropriée de la
prothése vocale avant de sélectionner et d'insérer la prothése vocale.

1.

2.

Placer l'extrémité de l'outil d'insertion dans l'extrémité ouverte de I accessmre de mesure
de prothése vocale (diagramme 7). Eviter de toucher la partie qui s'insére dans la PTO.
Fixer fermement la bride de cou de I'accessoire de mesure de prothése vocale sur la
cheville de sécurité de l'outil d'insertion (diagramme 8). Ceci devrait empécher tout
délogement accidentel du dispositif pendant l'insertion dans la PTO.

Tenir I'extrémité de l'outil d'insertion et insérer complétement I'accessoire de mesure de
prothése vocale dans la PTO jusqu’a ce que le collier trachéal atteigne la paroi trachéale
postérieure (diagramme 9).

Retirer délicatement I'accessoire de mesure de prothése vocale jusqu’a ce qu'une légére
résistance soit détectée. Cette derniére indique que le collier cesophagien est en appui
contre la paroi antérieure de I'cesophage (diagramme 10a). Une pression trop forte sur
|'accessoire de mesure peut comprimer le tractus de la PTO, ce qui peut indiquer une
mesure erronée et plus courte.

Noter le repére et le numéro de taille le plus proche de I'entrée de la PTO

(diagramme 10b) et sélectionner une prothese vocale Blom-Singer® de taille
correspondante. Si la mesure se situe entre deux repéres, choisir la prothése vocale la
plus longue.

Retirer avec précaution I'accessoire de mesure de prothese vocale et le remplacer par un
dilatateur de ponction.
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7. Procéder a la dilatation et a I'insertion immédiate de la prothése vocale conformément

aux instructions d'utilisation fournies avec la prothése vocale sélectionnée.

NETTOYAGE DU DISPOSITIF : Dilatateur de ponction (pour réutilisation sur un seul patient)
Le dilatateur de ponction peut étre nettoyé et réutilisé par un seul patient. Nettoyer
soigneusement le dilatateur de ponction avec un détergent doux et rincer abondamment
al'eau du robinet. Sécher le dilatateur avec de la gaze stérile. Une fois le dilatateur nettoyé
et parfaitement séché, le ranger dans un sachet en plastique propre refermable jusqu’a sa
prochaine utilisation. Toujours manipuler le dilatateur avec des mains propres et éviter de
toucher les parties du dispositif qui s'inséreront dans la PTO. Vérifier réguliérement que le
dispositif ne présente aucun dommage structurel. En cas de déchirure, de craquelure ou de
dommage structurel, cesser d'utiliser le dispositif et le remplacer.

INSTRUCTIONS DE STERILISATION ET DE REUTILISATION DU FABRICANT

Les dispositifs suivants du systéme de dilatation/mesure Blom-Singer® peuvent étre nettoyés
et stérilisés en vue de leur réutilisation entre les patients jusqu‘a une limite de 60 utilisations :
dilatateur de ponction, dilatateur-accessoire de mesure, accessoire de mesure de prothése
vocale (PAS le guide de l'outil d’insertion d’accessoire de mesure).

Avant la stérilisation, nettoyer manuellement le dispositif a la main :

1. Rincer 'article sous I'eau courante. Pendant le ringage, brosser le dispositif a I'aide d'une
brosse a poils doux. Utiliser une brosse a lumiére ou a canal de taille appropriée pour
brosser la lumiére du dispositif, le cas échéant.

2. Immerger le dispositif dans une solution détergente enzymatique préparée pendant
1 minute (en suivant les instructions du fabricant pour la dilution). Pendant I'immersion,
brosser le dispositif a 'aide d'une brosse a poils doux. Utiliser une brosse a lumiére ou a
canal de taille appropriée pour brosser la lumiére du dispositif, le cas échéant.

3. Retirer le dispositif du bain de solution détergente et le rincer sous l'eau courante
pendant 1 minute.

4. Sécher les articles a Iair pressurisé.

Pour la stérilisation aprés un nettoyage manuel :

Le dispositif a stériliser doit étre placé dans une poche de stérilisation unique.
Deux parameétres distincts utilisant l'autoclave de stérilisation a la vapeur avec prévide ont
été validés a une limite de 60 utilisations :

A. Stérilisation a 132 °C pendant 4 minutes apreés avoir effectué 4 impulsions de
préconditionnement

ou

B. Stérilisation a 134 °C pendant 3 minutes apreés avoir effectué 4 impulsions de
préconditionnement

Une fois le cycle de stérilisation terminé :

Le dispositif nécessite un temps de séchage minimum de 20 minutes.

Vérifier régulierement que le dispositif ne présente aucun dommage. En cas de déchirure, de
craquelure ou de repéres illisibles, cesser d'utiliser le dispositif et le remplacer.

CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION

Il nexiste pas de conditions particuliéres de stockage et/ou de manipulation pour ce dispositif.
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INSTRUCTIONS D’ELIMINATION
Ce dispositif n'est pas biodégradable et peut étre contaminé lors de son utilisation. Eliminer
soigneusement ce dispositif conformément aux directives locales.
INFORMATIONS DE COMMANDE

ETATS-UNIS
Il est possible de commander des produits Blom-Singer directement aupres
d’InHealth Technologies.

TELEPHONE : numéro gratuit (800)477-5969 ou (805)684-9337 FAX : numéro gratuit
(888)371-1530 ou (805)684-8594.

EMAIL : order@inhealth.com COMMANDER EN LIGNE : www.inhealth.com

PAR POSTE : InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, Etats-Unis,
al'attention de : Customer Service

International

Pour obtenir la liste des distributeurs, contacter notre service clientéle.

RECLAMATIONS PRODUIT/INCIDENTS GRAVES AU SEIN DE L'UE

Si le dispositif ne donne pas satisfaction ou pour toute question, envoyer un message a
I'adresse suivante : productcomplaints@inhealth.com.

Téléphone : +1-800-477-5969
Fax:+1-888-371-1530

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé a )
Freudenberg Medical, LLC comme indiqué ci-dessus et a l'autorité compétente de I'Etat
membre de I'UE dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.
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DEUTSCH

BLOM-SINGER® DILATATIONS-/GROSSENEINTEILUNGSSYSTEM
PRODUKTBESCHREIBUNG
Bitte die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten.

Das Blom-Singer® Dilatations-/GroBeneinteilungssystem besteht aus drei separat
erhéltlichen, unsterilen Produkten, wie in der Grafik unten gezeigt. Diese Produkte kdnnen
gemaB den spezifischen Anweisungen fiir jede Vorrichtung in diesem Handbuch gereinigt
oder sterilisiert und wiederverwendet werden.

Dilatations-/ Verwendung Verwen- GroBe Verwen-

GroBeneinteilungsprodukt durch dung durch dung mit
Kliniker Patienten

16 Fr.
18Fr. Stimm-
prothesen
20 Fr.
22Fr. Stimm-
prothesen
16 Fr.

16 Fr. Stimm-
Stimmprothesen- prothesen
GroBenmesser L4 20Fr.
20Fr. Stimm-
prothesen
16 Fr.

18 Fr. Stimm-
Dilatator- prothesen
GroBenmesser i 20 Fr.
22Fr. Stimm-
prothesen

Punktionsdilatator Y °

Punktionsdilatator

Der Blom-Singer® Punktionsdilatator (Abbildung 1) ist fir die Verwendung durch

den Patienten und/oder Kliniker geeignet. Es handelt sich um einen konischen, festen
Silikonstent, der beim Entfernen der Stimmprothese in die tracheodsophageale
Punktion (TEP) eingefiihrt wird. Er soll den Verschluss der TEP und das Austreten des
Speiseréhreninhalts durch eine offene TEP in die Luftréhre wéhrend des Schluckens
verhindern und die TEP zur Vorbereitung des Einfiihrens oder Austauschens der
Stimmprothese erweitern. Die Vorrichtung kann auch zum voriibergehenden Stenting
(bis zu maximal 30 Tagen) der TEP nach einer Entfernung/Dislokation der Stimmprothese
verwendet werden.

.

Der Blom-Singer® Stimmprothesen-GréBenmesser (Abbildung 2) ist nur fir die Verwendung
durch einen qualifizierten Kliniker geeignet. Er wird zur Messung der Lange des TEP-Trakts
verwendet, um die geeignete Stimmprothesenldnge zu bestimmen. Markierungen in
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2-Millimeter-Schritten und Zahlen auf der Vorrichtung entsprechen den Léngen der Blom-Singer®
Stimmprothesen. Im Lieferumfang des Produkts sind drei GroBenmessereinfiihrhilfen enthalten.
Ersatz-Einfuhrhilfen sind bei InHealth Technologies separat erhaltlich.

Dilatator-GroBenmesser

Der Blom-Singer® Dilatator-GroBenmesser (Abbildung 3) ist nur fir die Verwendung

durch einen qualifizierten Kliniker geeignet. Es handelt sich um eine Kombination aus
Punktionsdilatator und Stimmprothesen-Gréenmesser. Der Dilatator-GréBenmesser wird
zur Messung der Lange des TEP-Trakts verwendet, um die geeignete Stimmprothesenlange
zu bestimmen und zur Erweiterung der TEP zum leichteren Einfiihren oder Austauschen
der Stimmprothese. Markierungen in 2-Millimeter-Schritten und Zahlen auf der Vorrichtung
entsprechen den Langen der Blom-Singer Stimmprothesen.

INDIKATIONEN

Das Blom-Singer Dilatations-/GréBeneinteilungssystem ist zur Dilatation, Vermessung

und Offenhaltung der TEP zur tracheodsophagealen Stimmrehabilitation mit einer
Stimmprothese nach einer totalen Laryngektomie vorgesehen. Das Blom-Singer
GroBeneinteilungssystem wird nur von Klinikern zur Messung des TEP-Trakts verwendet, um
die geeignete Stimmprothesenlédnge auszuwahlen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Produkte des Blom-Singer Dilatations-/Gr6Beneinteilungssystems sind medizinische
Produkte, die nur von Personen benutzt werden sollten, die Gber eine entsprechende
Erfahrung und Ausbildung in Umgang und Pflege dieser Produkte verfligen.

Diese Vorrichtungen sollten nicht in ein kleines Tracheostoma eingesetzt werden, wenn sie
dadurch die Atmung blockieren.

Das Einsetzen des 18 Fr. Punktionsdilalators oder des Dilatator-GroBenmessers ist in einer
tracheodsophagealen Punktion, die erheblich tiber den Durchmesser einer 16 Fr. Blom-Singer
Stimmprothese hinaus erweitert ist, kontraindiziert. Entsprechend darf der 22 Fr. Punktionsdilatator
oder der Dilatator-GréBenmesser nicht bei einer tracheoésophagealen Punktion, die erheblich tiber
den Durchmesser einer 20 Fr. Blom-Singer Stimmprothese hinaus erweitert ist, verwendet werden.

AWARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Produkte des Blom-Singer Dilatations-/GréBeneinteilungssystems sind arztlich
verordnete Vorrichtungen. Die anfangliche GréBenbestimmung und die Einweisung in den
Gebrauch der Vorrichtung miissen von einem qualifizierten Kliniker vorgenommen werden,
der in der Verwendung dieser speziellen Vorrichtungen geschult ist.

Der Blom-Singer Stimmprothesen-Gréenmesser und der Dilatator-Gré8enmesser sind
medizinische Produkte und diirfen nur von einem Kliniker verwendet werden, der mit dem
Gebrauch dieses speziellen Produkts vertraut ist. Der Stimmprothesen-GréBenmesser ist
keine Ventil-Stimmprothese und funktioniert auch nicht als solche.

Wenn das Produkt Risse, Spriinge oder strukturelle Schaden aufweist, darf es nicht mehr
verwendet werden. Dies muss sorgfaltig erfolgen, damit keine Prothesen in die Luftréhre
eingeatmet werden. In dem unwahrscheinlichen Fall, dass dies dennoch eintritt, muss der
Patient versuchen, die Vorrichtung aus der Luftrohre auszuhusten. Gelingt dies nicht, muss
er sofort medizinische Hilfe in Anspruch nehmen.

Reinigen Sie die Vorrichtung niemals, wahrend sie sich noch in der TEP oder im Tracheostoma
befindet. Reinigen Sie die Vorrichtung nur, wenn sie aus der TEP und dem Tracheostoma
entfernt wurde.
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Zum Reinigen dieser Vorrichtungen diirfen keine petrochemischen Losungs- oder Reinigungsmittel
verwendet werden, da diese Stoffe die Vorrichtungen beschadigen kénnen.

Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn die Verpackung vor dem Gebrauch beschadigt oder
versehentlich ge6ffnet wurde; entsorgen Sie sie und ersetzen Sie sie durch eine neue Vorrichtung.

KOMPLIKATIONEN

In seltenen Fallen konnen folgende Komplikationen auftreten: Kontamination des
Tracheostomas oder Infektion, die das Entfernen der Vorrichtung und/oder Verwendung
eines geeigneten Antibiotikums erfordern kann; ungewollte Inhalierung einer Vorrichtung
in die Atemwege, die unter Umstanden von einem Arzt entfernt werden muss; Einatmen
von Fliissigkeiten durch eine TEP in die Atemwege, was bei dem Patienten zu Husten

oder Aspiration fiihren kann; entziindliche Reaktion um die TEP-Stelle und Bildung von
Granulationsgewebe; Erweiterung der TEP verbunden mit einem Austreten von Flussigkeiten
um die Vorrichtung; Verrutschen der Vorrichtung und anschlieBender Verschluss der TEP;
hartnéckiger Flissigkeitsaustritt im Bereich der Vorrichtung, der eine operative Korrektur
oder ein SchlieBen der TEP erforderlich macht; Dysphagie (Schluckstérungen).

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten. Das
Blom-Singer Dilatations-/GroBeneinteilungssystem und die Hande des Benutzer

missen stets gereinigt sein (Handschuhe fiir Kliniker empfohlen), damit moglichst keine
Verunreinigungen in die Luftréhre, TEP oder Speiserdhre gelangen.

Das Entfernen und Einsetzen von Vorrichtungen in die TEP sollte nur bei freier Sicht auf das
Stoma erfolgen (z. B. vor einem Spiegel, mit einer hellen Lampe, die direkt auf das Stoma
gerichtet ist). Dabei darf der Teil der Vorrichtungen, der in die TEP hineingeschoben wird,
nicht beriihrt werden.

Punktionsdilatator (Patient/Kliniker)
Erweitern Sie die TEP mit dem Punktionsdilatator der geeigneten GréBe (siehe GréBentabelle).

1. Positionieren Sie die sich verjiingende Spitze des Dilatators in der TEP.

2. Fuhren Sie die Vorrichtung vorsichtig ganz bis zum Halsband ein (Abbildung 4) und
folgen Sie dabei dem Verlauf des TEP-Trakts: Wenn der Trakt nach hinten oder leicht nach
unten gebogen ist, flihren Sie den Dilatator so ein, dass seine Krimmung ebenfalls nach
unten zeigt. Wenn die Punktion nach oben gerichtet ist, fiihren Sie den Dilatator so ein,
dass seine Kriimmung ebenfalls nach oben zeigt.

3. Sichern Sie den Dilatator in der Ndhe des Stomarandes, indem Sie ihn mit sauberen
Hénden oder mit medizinischem Klebeband tiber dem Halsband fixieren. Entfernen Sie
den Dilatator, wenn Sie einen Wiirgereiz oder Unwohlsein verspiren. Benutzer sollten bei
anhaltendem Wiirgereiz oder Unwohlsein ihren Kliniker aufsuchen.

4. Lassen Sie den Dilatator 5 Minuten oder gegebenenfalls langer an der Position,
damit sich die TEP gentigend weitet und das Einfiihren der Stimmprothese bzw. des
GroBRenmessers* zu ermdglichen (*nur fir Kliniker).

5. Wenn medizinisches Klebeband verwendet wurde, entfernen Sie das Klebeband vom
Halsband. Halten Sie den Dilatator fest und ziehen Sie ihn vorsichtig aus der TEP heraus.

6. Fihren Sie sofort eine Stimmprothese bzw. einen GréRenmesser* gemal der Gebrauchsanweisung
im Lieferumfang der ausgewahlten Vorrichtung ein (*nur fiir Kliniker).

Dilatator-GréBenmesser (nur fiir Kliniker)

Verwenden Sie zur Dilatation und Messung des TEP-Trakts den Dilatator-GréBenmesser mit
dem entsprechenden Durchmesser (siehe GréBentabelle).
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Messen Sie immer den TEP-Trakt zur Bestatigung der richtigen Ldnge der Stimmprothese,
bevor eine Stimmprothese ausgewahlt und eingefiihrt wird.

1.

Fiihren Sie den Dilatator-GréBenmesser mit geeignetem Durchmesser (siehe
GroBentabelle) vorsichtig vollstandig in die TEP ein (Abbildung 5) und folgen Sie dabei
dem Verlauf des TEP-Trakts: Wenn der Trakt nach hinten oder leicht nach unten gebogen
ist, fiihren Sie den Dilatator-GroBenmesser so ein, dass seine Krimmung ebenfalls nach
unten zeigt. Wenn die Punktion nach oben gerichtet ist, fiihren Sie den Dilatator-
GroBenmesser so ein, dass seine Kriimmung ebenfalls nach oben zeigt. Entfernen Sie den
Dilatator-GroBenmesser, wenn der Patient einen Wiirgereiz oder Unwohlsein verspiirt.

. Ziehen Sie den Dilatator-Gré3enmesser vorsichtig heraus, bis Sie auf sanften Widerstand

stoen. Dieser zeigt an, dass die 6sophagealen Fliigel an der vorderen Wand der
Speiserdhre anliegen (Abbildung 6). Wird zu fest am Dilatator-Gréenmesser gezogen,
kann der TEP-Trakt zusammengedriickt werden, was zu einer kiirzeren, fehlerhaften
Messung fihrt.

Notieren Sie die Markierungs- und GréBennummer, die dem Eingang der TEP am
néchsten liegt, und wéhlen Sie eine Blom-Singer® Stimmprothese der entsprechenden
GroBe aus. Liegt der Messpunkt zwischen zwei Markierungen, wéhlen Sie die langere
Stimmprothese aus.

Fuhren Sie den Dilatator-GréRenmesser wieder vollsténdig ein und befestigen Sie das
Halsband, indem Sie es mit sauberen Handen oder mit medizinischem Klebeband am
Hals des Patienten fixieren. Belassen Sie den Dilatator-GréBenmesser 5 Minuten oder
gegebenenfalls langer in der TEP, damit die ausgewahlte Stimmprothese eingefiihrt
werden kann.

. Wenn medizinisches Klebeband verwendet wurde, entfernen Sie das Klebeband vom

Halsband. Halten Sie den Dilatator-GréBenmesser fest und ziehen Sie ihn vorsichtig aus
der TEP heraus.

Fiihren Sie sofort die Stimmprothese gemaR der Gebrauchsanweisung im Lieferumfang
der ausgewdhlten Stimmprothese ein.

(nur fiir Kliniker)

Verwenden Sie zur Messung des TEP-Trakts den Stimmprothesen-GréBenmesser mit
dem entsprechenden Durchmesser (siehe GroBentabelle). Verwenden Sie nur die im
Lieferumfang des Produkts (oder in Ersatzpackungen) enthaltenen Einfiihrhilfen.

Messen Sie immer den TEP-Trakt zur Bestatigung der richtigen Ldnge der Stimmprothese,
bevor eine Stimmprothese ausgewahlt und eingefiihrt wird.

1.

Legen Sie die Spitze der Einfiihrhilfe in das offene Ende des Stimmprothesen-
GroBenmessers (Abbildung 7). Vermeiden Sie es, den Teil zu beriihren, der in die TEP
eingeflihrt wird.

Bringen Sie das Halsband fest am Stimmprothesen-GréBenmesser tiber dem
Sicherungszapfen auf der Einfiihrhilfe (Abbildung 8) an. Auf diese Weise lsst sich
ein versehentliches Verrutschen der Vorrichtung wahrend des Einsetzens in die TEP
vermeiden.

Halten Sie das Ende des Einfiihrstabs fest und fiihren Sie den Stimmprothesen-
GroBenmesser vollstandig in die TEP ein, bis der Luftrohrenring die hintere
Luftréhrenwand beriihrt (Abbildung 9).

. Ziehen Sie den Stimmprothesen-GréBenmesser vorsichtig heraus, bis Sie auf sanften

Widerstand stoRen. Dieser zeigt an, dass der Speiseréhrenring an der vorderen
Speiserohrenwand aufliegt (Abbildung 10a). Wird zu fest am Stimmprothesen-
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GroBenmesser gezogen, kann der TEP-Trakt zusammengedriickt werden, was zu einer
kirzeren, fehlerhaften Messung fiihrt.

5. Notieren Sie die Markierungs- und GréBennummer, die dem Eingang der TEP am
néchsten liegt (Abbildung 10b), und wéhlen Sie eine Blom-Singer® Stimmprothese der
entsprechenden GroBe aus. Liegt der Messpunkt zwischen zwei Markierungen, wahlen
Sie die langere Stimmprothese aus.

6. Entfernen Sie den Stimmprothesen-GréBenmesser vorsichtig und ersetzen Sie ihn durch
einen Punktionsdilatator.

7. Fahren Sie mit der Dilatation und sofortigen Einfiihrung der Stimmprothese gemaf der
Gebrauchsanweisung im Lieferumfang der ausgewéhlten Stimmprothese fort.

REINIGUNG DER VORRICHTUNG: Punktionsdilatator (zur Wiederverwendung an einem
einzigen Patienten)

Der Punktionsdilatator kann gereinigt und von demselben Patienten wiederverwendet
werden. Reinigen Sie den Punktionsdilatator griindlich mit einem milden Reinigungsmittel
und spiilen Sie ihn unter flieBendem Leitungswasser gut ab. Trocknen Sie den Dilatator

mit steriler Gaze. Der Dilatator sollte nach Reinigung und vollstandigem Trocknen in

einem sauberen, wiederverschlieBbaren Plastikbeutel aufbewahrt werden. Fassen Sie die
Vorrichtung nur mit sauberen Handen an, und vermeiden Sie das Beriihren der Teile des
Dilatators, die in die TEP eingefiihrt werden. Uberpriifen Sie die Vorrichtung regelmaBig auf
strukturelle Schaden. Bei Rissen, Spriingen oder strukturellen Schaden darf die Vorrichtung
nicht mehr verwendet werden und muss ersetzt werden.

STERILISATIONS- UND WIEDERVERWENDUNGSANWEISUNGEN FUR MEDIZINISCHE
EINRICHTUNGEN

Die folgenden Vorrichtungen des Blom-Singer® Dilatations-/GroBeneinteilungssystems
kénnen gereinigt und sterilisiert werden, um sie zwischen Patienten bis zu einer Héchstzahl
von 60 Anwendungen wiederzuverwenden: Punktionsdilatator, Dilatator-GréBenmesser,
Stimmprothesen-GréBenmesser (NICHT die GréBenmessereinfiihrhilfe).

Reinigen Sie die Vorrichtung vor der Sterilisation von Hand:

1. Spiilen Sie den Artikel unter flieBendem Leitungswasser ab. Biirsten Sie die Vorrichtung
beim Spiilen mit einer Biirste mit weichen Borsten ab. Verwenden Sie ggf. eine Lumen-
oder Kanalbiirste mit geeigneter Gré3e, um das Lumen der Vorrichtung zu biirsten.

2. Tauchen Sie die Vorrichtung eine Minute lang in eine vorbereitete enzymatische
Reinigungslosung (geméf den Verdinnungsanweisungen des Herstellers). Bursten Sie
die eingetauchte Vorrichtung mit einer Birste mit weichen Borsten ab. Verwenden Sie
ggf. eine Lumen- oder Kanalbiirste mit geeigneter Gré8e, um das Lumen der Vorrichtung
zu birsten.

3. Nehmen Sie die Vorrichtung aus dem Bad mit der Reinigungslosung und spiilen Sie es
eine Minute lang unter flieBendem Leitungswasser ab.

4. Trocknen Sie die Artikel mit Druckluft ab.

Sterilisation nach Reinigung von Hand:

Die zu sterilisierende Vorrichtung muss in einen einzigen Sterilisationsbeutel gelegt werden.
Zwei separate Parameter, die in einem Vorvakuum-Dampfsterilisationsautoklaven
verwendet werden, wurden bis zu einem Hochstwert von 60 Anwendungen validiert:

A. Sterilisation bei 132 °C fir 4 Minuten nach Durchfihrung von 4

Vorkonditionierungsimpulsen

ODER
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Blom-Singer® Dilatations-/GréBeneinteilungssystem Gebrauchsanweisung

B. Sterilisation bei 134 °C fiir 3 Minuten nach Durchfiihrung von 4
Vorkonditionierungsimpulsen

Nach Abschluss des Sterilisationszyklus:

Die Vorrichtung muss mindestens 20 Minuten trocknen.

Uberpriifen Sie die Vorrichtung regelmaBig auf Schaden. Bei Rissen, Spriingen oder nicht lesbaren
Markierungen darf die Vorrichtung nicht mehr verwendet werden und muss ersetzt werden.
SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG

Es gibt keine besonderen Anforderungen an Lagerung und/oder Handhabung fiir die
Vorrichtung.

ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG

Die Vorrichtung ist biologisch nicht abbaubar und kann bei der Verwendung kontaminiert
werden. Die Vorrichtung sorgfaltig gemaB den &rtlichen Richtlinien entsorgen.
BESTELLINFORMATIONEN

USA

Blom-Singer Produkte kénnen direkt bei InHealth Technologies bestellt werden.

TELEFON: gebiihrenfrei (800)477-5969 oder (805)684-9337 ~FAX: gebiihrenfrei (888)371-1530
oder (805)684-8594.

E-MAIL: order@inhealth.com ONLINE-BESTELLUNG: www.inhealth.com

POSTADRESSE: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
zu Handen des Kundenservice

International

Bitte wenden Sie sich an unseren Kundenservice, damit dieser lhnen einen Vertriebshandler
empfiehlt.

PRODUKTREKLAMATIONEN/EU-RELEVANTE SCHWERWIEGENDE VORKOMMNISSE

Wenn Sie mit der Vorrichtung nicht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte
per E-Mail an productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet,
ist Freudenberg Medical, LLC (wie oben angegeben) und der zustandigen Behérde des EU-
Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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ZYITHMA AIAXTOAHZ/METPHZHZ MEFEOOYZ BLOM-SINGER®

NEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

Avatpégte ota Staypdupata mou BpickovTal 6TO EUMPOC HEPOC TOU TTAPOVTOG EYXEIPISiou
odnylwv.

To ovotnua diacToAric/pérpnong peyéBoug Blom-Singer® amoteAeital armé Tpia pn anooTelpwEvVa
TIPoi6VTa, Ta omoia SlaTiBevTal EEXWPIOTE, OTIWE PAIVETAL GTOV TAPAKATW THvaKa. AUTA Ta
TIPOIOVTA PITOPOUV va KaBapioTouV 1 va amooTelpwBoUv Kat va ENavaypnotponoinfolv cupewva
HE TIC 08nyieg ToU apopolv e8Ik KABE CUCKELT| OTO TTAPOV EYXEIPISIO.

ZVotnpa StactoAng/ Xprion ané Xpionané  Méye@og Xprion pe

HéTpnoNg pey£boug TOV KAVIKO Tov acBevn
1atpo

Quwvnruikég
18 Fr npoBiceig
AwaoTtoléag 16 Fr
TmapakévInong i i OwvnTikéc
22Fr npoBiceig
20 Fr
DwvnTikég
16 Fr npoBioeig
MeTpnTiG peyéOoug 16 Fr
PWVNTIKNG TPAOgong d DwvnTikég
20Fr npoBiceig
20 Fr
Dwvnrikég
18 Fr npoBéoeig
AlaoTONEAG-PETPNTAS 16 Fr
ueyé0oug i DwVNTIKEG
22Fr npoBiceig
20 Fr

AwacTtoléag MapakévTnong

O dlaoTohéag mapakévinong Blom-Singer® (idypappa 1) Siatibetal yia xprion ano tov
aoBevr /kat Tov KAMVIKO 1aTtpo. MpoKelTal yia éva KwVIko stent cupmayoUg oIAkovng, To
oT0{0 €I0AYETAL OTNV TPAXEIOOICOPAYIKH TTapakévtnon (TOM) petd Ty agaipeon Tng
PWVNTIKAG TPOBETNC. TKOTOG TOU Eival va AMOTPEPEL TO KAEIGIHO TNG TPAXEIOOICOPAYIKNG
mapakévtnong (TOM), va anotpéel Tn Stappor| 0100QayIKOU TTEPIEXOUEVOU HECW

avolk g TOMM eVToE TG TPAXEIaG KATA TNV Katamoon kat va Staoteilet v TOM wote va
TIPOETOINACTEL N EI0AYWYN 1) N AVTIKATAGTACN TNG PWVNTIKAG MpdBeone. H cuokeun umopei
£miong va xpnotponoinBei yla tnv mpoowpivr] tomoBétnon stent (€wg kat 30 NUEPES TO
Héy10T0) TNV 066 TNG TOM PETA aMmd APAiPEON/EKTOTION TNG PWVNTIKAC TPOBEDNG.
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MeTpnTii¢ peyEBoug wvnTIKI¢ TPoBeong
O PETPNTAG MEYEBOUC pWVNTIKAG TPOBeaNC Blom-Singer® (iaypappa 2) SiatiBetat yia
XPoN HOVO amd MOoTomoNpéVo KAVIKO 1atpd. XPNOIUOTIOLETAL YIa TN HETPNON TOU PKOUG
™G 0600 NG TOM WOTE va TPOTSIoPIOTE! TO KATAAANAO HAKOG TNG QWVNTIKAG TPOBETNG.
Ol auENTIKEC XINIOOTOPETPIKEG ONPAVOELG avd 2 XIAMIOOTA Kal ot aplOpoi mou GépeLn
OUOKEUH aVTIGTOIXOUV GTA MAKN TWV QWVNTIKWY TpoBéoswv Blom-Singer®. H ouokevaaia
TOU TIPOIOVTOG TTEPIEXEL TPEIG ELCAYWYEIG METPNTH HEYEBOUG. AVTAANAKTIKO{ EICAYWYEIG
SwatiBevtal Eexwptotd amd tTnv InHealth Technologies.

Aactoléag-peTpnTic peyéBoug

O StaoTohéag-peTpnTig peyéBoug Blom-Singer® (Staypappa 3) Satibetal yia xprion pévo
amnd motonoinpévo KAVIKO 1atpd. Mpokeltal yia évav ouvSuaopo S1aoToléa TapakeévTnong
Kat HETPNTA HEYEBOUG PWVNTIKAG TPGOeoNG. O SlaoToAéac-peTPNTAG peyEBoug
XPNOIMOTIOLE(TAL YA TN HETPNON TOU HIKOUE TNG 080U ¢ TOM yia Tov mpoodioptopd

TOU KATAAANAOU PHKOUC TNG @WVNTIKAG TPoBeong Kat Tn StacTtolr) Tng TOM wote va
SleUKOAUVETAL N El0AYWYA 1 N AVTIKATACTAON TNEG WVNTIKAG TPoBeong. Ot augnTikég
XINOOTOUETPIKEG EVSEIEEIC avd 2 XINOOTA Kal ot aplBoi TTOU QEPEL N CUCKEUT AVTICTOIXOUV
OTA MAKN TWV @WVNTIKWV TpoBécewv Blom-Singer.

ENAEIZEIZ

To oboTnpa SlacToAc/HéTPNoNG peYEBoug Blom-Singer evdeikvuTat yia tn 81a0TOAR, T
HéTpnon Kal Tn Slatripnon Tng BatdTnTag TG TPAXEIOOIT0PAYIKAG TapakévTnong (TOM)
YIQ TPAXEIOOITOPAYIKT] PWVNTIK AMTOKATACTACN HE QWVNTIKN TPOOECN HETA ammd OAIKN
AapuyyekTopr|. To cUoTNHA HETPNONG peyEBouC Blom-Singer xpnotpomnoleitat pévo and
KAIVIKOUG 1aTpoUC yla Tn pétpnon tng 0dou tng TOM mpokelpévou va emAeyei To KatdAAnAo
HAKOG TNG QWVNTIKAG TPOOEONG.

ANTENAEIZEIZ

Ta mpoi6évTa mou amoteAovV To cUOTNHA SlaoToARG/péTpnong peyéBoug Blom-Singer givat
LATPOTEXVONOYIKA TTIPOIOVTA KAl TIPETTEL VA XPNOIHOTOIOUVTAL HOVO OTTO ATOpA HE EUTEIPIa KAl
EKTTAISEVON OTN XPRON Kal TN GPOoVTiSa TouC.

AUTEC Ol GUGKEUVEC Sev TIPETTEL va TOTTOBETOUVTAL OE MIKPO AEPaywyYd TpaxelooTopiag edv n
mapoucia Toug epmodilel TNV avamvor.

H tomoBétnon Stactoléa mapakévinong ry SlacToAéa-petpnTr pey£boug 18 Fr
AVTEVOEIKVUTAL OE TPOXEIOOICOPAYIKN TTAPAKEVTNON N omoia £xel SlaoTaAEl KaTd TOAL épa
ané T SIAPETPO TNG CUPPATIKAG PWVNTIKAG TPoBeong Blom-Singer 16 Fr. Mapopoiwg, o
SlaoToAéag mapakévtnaong fi o SlaoToAéag-HeTpNTrG 22 Fr Sev mpémel va xpnaotpomolovvtat
o€ mapakévtnon n omoia £xel SIa0TANEL KATA TOAD TTEPa ammd TN SIAUETPO HIAC QWVNTIKAG
mpdBeon¢ Blom-Singer 20 Fr.

A MPOEIAONOIHZEIZ KAl TPO®YAAZEIZ

Ta mpoioVTa TOU GUGTHHATOG SlaoTOARG/HéTPNoNnG peyéBoug Blom-Singer ivat latpikd
OUVTAYOYPAPOUMEVEG OUOKEVEC. H apxikr pUBHIoN Tou pey£Boug kat ot odnyieg xpnong

TOUG TIPEMEL va 500800V amd mMoTomoiNpéVo KMVIKO 1aTpd, 0 01oiog ival ekmaudeupévog otn
XPNON TWV CUYKEKPIUEVWY CUOKEUWV.

O PETPNTAG HEYEBOUG VNTIKAG TPOOECNG Kat 0 StacToAéac-peTpnThG peyéBoug Blom-Singer
£{val lATPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA KAl TTPETTEL VO XPNOIMOTOIOUVTAL HOVO amd KAWVIKO 1aTpo TTou
gival ekmaldeupévog oTn Xpron Toug. O HETPNTIAG HEYEDOUC PWVNTIKAG TPOBeon Sev gival
PwvNTIKA TPOOeon pe BalBida kat Sev umopei va Aettovpyei OMwe autr.
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Eav undpyouv Tuxov oxioipata, pwypég i Sopikn BAABN on cuokeur), SlakOYTE T Xprion
TNG. MpEmel va MPooéxeTe WOTE Va amo@euxOei n €10TTVON TPOCOETIKWY CUCKEVWY PECA OTOV
agpaywyo. STnv anibavn mepImTwaon mou GUUPE aUTO, 0 AoBEVIG TPEMEL va IPOCTIABNOEL va
Bri&et wote va Byel n cuokeun amod TRy Tpaxeia Kat va emnTRoEl apéowc 1atpikr Borbeia edv
auTo Sev emteuyOei.

Mnv kaBapilete moTé T cuoKeUT eV 0 SlacToléag Bpioketal otn B€on Tou otnv TOM i
otnv tpaxelootopia. Na kabapileTe Tn CUOKEUT HOVO PETA TNV agaipeot| Tng amd Ty TOM
Kal TNV TPaxEIooTopIa.

Mn xpnotpomoleite SIaAUTEG ) TPOTIOVTA PE BAOTN TO TETPEAAIO Yia TOV KABAPIOHO AUTWY TwV
OUOKEVWV. AUTA Ta UAIKA evEExeTal va TPOKAAETOUV {NHIA OTIG CUOKEVEG.

Mn XPNOIHOTIOIEITE TN GUOKEUH O TTEPIMTWON TIOU N CUCKEVAGia éxel uMOOTEl BAAPN 1
avolXTel akovala TPtV amd Tn Xxprion. AMoppI{PTE Kal avTIKATACTAOTE TNV UE UL VEQ GUOKEUN.

ENINAOKEZ

Mapd tn omavidTNTA TOug, EVOEXETAL VA TIOPOUCIACTOVV Ol aKOAOUBEG ETTIITAOKEG: EMMUOAUVON
1 Aoipwén NG oTopiag, N OMmoia UIMOPEL va amaitrioeL TNV aQaipeon TG CUCKEUNG f/Kat

TN XPnon KatdAAnAwv avTiBIOTIKWY, aKOUGIA EI0TIVOT GUOKEUNG HECA GTOV AEPAYWYO,
TIPAYHO TTOU EVOEXETAL VA ATAITEL TNV APaipeot) TNG amd 1aTpo, EIGTTVON LYPWV péow TOM
OTOV AgPAYWYO, TPAYHA TIOU MITOPEL va IPOKANéTEL Brixa oTov aaBevr fi va odnyrost oe
£opoenon, eAeypovwdng avtidpaon yopw andé tn 8¢on tng TOM Kat oXNUATICHOG KOKKIOSOUG
1070V, 5100TOAr TNG TOMM pe anotéAeopa T Slappor| LYPWV YUPW amd Tn CUCKEU, EKTOTTION
TNG CUOKEUNG Kal EMAKOAOUB0 KAEIGILO TNG TPAXEIOOIC0QAYIKNG TTapakévTnong (TOM), pun
eNeyxopevn Slappor] YOopw amod T cUOKEUN N omoia Xprilel XEPOUPYIKAG avabewpnong i
KAewoipatog ¢ TOM, Suogayia rj Suokohia KaTd TNV KATAmoon.

OAHTIEZ XPHZHZ

Avatpé€te oTa Slaypdupata mou BpiokovTal 6TO EUMPOG HEPOG TOU TIAPOVTOC EYXEIPISioU
odnylwv. H cuokeun SlaotoAfc/pétenong peyéBoug Blom-Singer kat Ta xépia Tou Xprotn
TIpEMEL va gival TTavTa kaBapd (GUVICTATAL Ol KMVIKO{ laTPOi va XPNOIHOTOI00V YAVTIA), WOTE va
amo@euyOei n £i00850¢ LOAUCHATIKWY OUCIWY GTNV TPAXEIOOTOWIA, TNV TOM i Tov 0160Payo.

H agpaipeon kal n eloaywyr) cuckeuwv otnv TOMM mpémel va yiveTal HOVO VW UTTAPXEL
EUKPIVAG EIKOVA TNG OTOMIAG (TT.X. UTPOCTA OE £vav KABPEPTN, HE SUVATO PWG ETIKEVTPWHUEVO
anevBeiag oTn otopia). Mnv ayyi{eTe To TUHA TWV CUCKELWV TTou Ba eloayBei oTnv TOM.

Aactoléag mapakévtnong (AcBevii¢/KAvikog latpog)
AlaoTeileTe TV TpaxElool00PaAyIKA Tapakévtnon (TOM) pe SlacToléa mapakévinong
KAaTAANANG Stapétpou (Seite Tov mivaka umoAoylopou pey£Bouc).
1. TomoBeTAOTE TO KWVIKO AKPO Tou Stactohéa otny TOMM.
2. Eioaydyete pe e KIVIOELG TN CUOKEUT EVIEAWG PEGA 0TO AoUpdakt Adaipov (Siaypappa 4),
akoAouBWVTAG TN ywvia Tng 0800 T¢ TOM: edv n 08¢ oxnuatilel ywvia mpog Ta mmiow 1 EAapeuwe
TIPOG T KATW, EICAYAYETE TOV SIA0TONE £TOL WOTE N KAUTUAGTNTA TOL va gival EMoNG oTpappévn
TIPOG Ta KATW. AV ) TTOPakéVTNon oxnHaTiCel ywvia mpog Ta maviw, EI0aYAYETE ToV SIaoTONE £T0L
WOTE N KAUIMUAGTNTA TOU va €xEL EMONG KATELBUVON TTPOG TA EMAVW.
3. Ac@aNioTe Tov SIa0TOAED KOVTA 0TV AKPN TNG OTOHIAGE CUYKPATWVTAG ToV 0Tn Béon
Tou He kaBapd xépia iy e KOANTIKA Tawvia 1aTpikol TUToU YUPW amoé To Aoupdkt AdtpoU.
Agpaipéote Tov Slactoléa edv atloBdveote Suogopia iy ot mviyeoTe. Ot xpoTe pémel va
oupBoUAEVOVTAL TOV KAIVIKO 1aTPO TOUG EQV TApATNPEITAl CLUVEXWG Suo@opia 1) aioOnua
TIVIyHoU.
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4. Ag@riote Tov Slactoléa otn B£on Tou yia 5 AemTd, 1 TEPIOoOTEPO EQOTOV XpEldleTal, WOTE
va S1aoTalel EMAPKWG N TPAXELoOIoOPAyIKY Tapakévtnon (TOM) kat va yivel Suvati n
E10aYWYI TNG WVNTIKNG TPABECNG/TOU HETPNTHA HEYEBOUC* (*KMVIKOG 1ATPOG HOVO).

5. Eav xpnotpomoniBnke KOMNTIKNA Tavia 1atpikov TOMou, a@aipéoTe TV Tawvia armd To AUpakt
Aaipov. Maote otabepd Tov SIaoToAéx KAl AOCUPETE TOV TIPOOEKTIKA amé Ty TOIM.

6. El0aydyeTe apéowg Hia QwvNTIKA TPOBean/évav HETPNTA PEYEBOUC* CUHPWVA LE TIG
odnyieg xpriong mou mapéxovtat padi Me TV emMAeypéVN CUOKELT (*KAIVIKOG 1aTPAG MOVO).

Aactoléag-peTpNTC pEYEBOUG (KAVIKOG LlaTpOg povo)

Ma va S1a0TelNETE Kl va HETPHOETE TV 0806 TNG TPAXEIOOICOPAYIKNG Tapakévinong (TOM),
XPNOIMOTIOINOTE TOV S1a0TONEA-HETPNTH peYEBOUG KATAANANG Stapétpou (Seite Tov mivaka
umoloytopoU pey£éBoug).

Mpénetva yivetat mavta pétpnon tng 080U TNG TPAXEIOOICOPAYIKNG Tapakévtnong (TOM)
WoTe va emPBeBaiwbei To CWOTO PAKOG TNS PWVNTIKAG TPOBETNC TTPIV ammd Tnv emAoyn Kat
£10AYWYN TNG WVNTIKAG TPoBeong.

1. ElcayQyete e ATTEC KIVOELG TOV S1a0TOAEQ-HETPNTH HEYEBOUC KATAMNANG StapéTpou
(&¢ite Tov mivaka UTTOAOYIOHOU pEYEBOUC) eVTEAWG péoa otnv TOMM (Stdypappa 5),
akohouBwvTag T ywvia g 0800 g TOM: Eav n 086¢ tng TOM oxnuatiet ywvia mpog
Ta miow 1 ENAPPWG TPOG TA KATW, EL0AYAYETE TOV S1a0TOAEQ-HETPNTH pEYEBOUG £TOL
WOTE N KAUMTUAGTNTA TOL Va gival MMiong oTpappévn mPog Ta katw. Eav n mapakévinon
oxnuartiCel ywvio mpog Ta mavw, EL0AYAYETE TOV SI00TONEQ-UETPNTH HEYEBOUG £TOL WOTE N
KAUMTUAGTITA TOU va €XEL EMIONG KAateuBuvVoN TTPOG Ta EMAVW. AQaIPECTE TOV S1a0TONED-
HeTPNT pHey£BouC edv 0 aaBevric aloBavBei Suogopia r 6Tt mviyetalt.

2. ATIOCUPETE MPOCEKTIKA TOV S1a0TONEQ-UETPNTH UEYEBOUC HEXPL Va aVIXVEUBET TTOAD HIKPH
avtioTtaon, n omoia UMOSEIKVUEL OTL TA TITEPUYIA TOU 0100PAYOU gival TomoBeTnuéva mavw
oTo MPdG6io ToiwHa Tou olsoPdyou (Sidypapupa 6). Eav tpafréete Tov Stactohéa-
HeTPNTH pey£BouC pe umepBoAIKn SUvapn, pmopei va mpokAnBei oupmieon Tng 0dou TG
TPOAXEIOOIOOPAYIKIG TTapakévtnong (TOM), pe amotéheopa AavBacpévn pétpnon n omoia
UMOSEIKVUEL OTL 1 080G Eival TILO KOVTH amo 6, Tt gival TPAYHATIKA.

3. Mapatnprote Tov Seiktn Kat Tov aptdpoé peyEéboug mou Bpioketal mo kovtd otnv gicodo
NG TOM Kat emAEETE uvNTIKA TPOBeon Blom-Singer® avtioToiyou peyéboug. Edv n
pétpnon gival HETAgD U0 SEIKTWY, EMAEETE GWVNTIKY TTPOBECT UE TO TIO HEYANO MIKOG.

4. Emaveloayayete mMApwe Tov S1acTOAEQ-HETPNTH HeyEBOUC Kal aoQANOTE TO AOUPAKL
Aatpol cuyKpaTWVTAG To 0T B€on Tou pe KaBapd xépla 1 e KOMNNTIKA Tatvia [aTpIkou
TUMOU, 0TOV Aapd Tou AcBeVoUC. APrOTE TOV SIaCTONED-PETPNTH HeYEBOUC oTnv TOM
WOTE va TN SlaoTeilel yla 5 NemTd iy EPIOGOTEPO EQOTOV XPEeIdleTal, WOTE va ivat
Suvatn n eloaywyn NG EMAEYHEVNG QWVNTIKAG TTPOOEONG.

5. Edv xpnotpomotriBnke KOANTIKA Tawvia 1atpikol TOTou, aQalpéoTe TNV Tavia anoé 1o
Aoupdkt Aatpov. Maote oTafepd Tov SIACTONEQ-UETPNTH HEYEDOUG Kat AmOCUPETE ToV
TIPOCEKTIKA a6 Tnv TOM.

6. Eloaydyete apéows T QwvNTIKA MPoBeon cuPPWVa He TIG 0dnyieg Xpriong mou
mapéxovrat padi pe Tnv emAgypéVN QuVNTIKA TTPdBeoN.

MeTpnTri¢ pey£Boug wvnTIKIi¢ TPEOeoN¢ (KAVIKOG 1aTpog pévo)

la va petprioeTe TNV 080 TN TPAXEI00IC0PAYIKAG TapakévTnong (TOM), xpnoipomnotote
TOV HETPNTH HEYEBOUG QWVNTIKAG TPOBeoNE KATAAANANG Stapétpou (Seite Tov mivaka
umoAoyIopoU peyEBoug). Na XpnOIHOTIOIEITE HOVO TOUG EICAYWYEIG TTOU TTEPIEXOVTAL OTN
OUOKEVAGIA TOU TIPOIOVTOC (1] OTIC CUOKEVATIEG AVTAAAAKTIKOU El0AYWYEQ).
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Mpénetva yivetat mavta pétpnon tng 080U TNG TPAXEIOOICOPAYIKNG Tapakévtnong (TOM)
WoTe va emPBeBaiwbei To CWOTO HAKOG TNG PWVNTIKAG TPOBETNC TTPIV ammé Tnv emAoyn Kat
E10AYWYN TNG WVNTIKAG TPOBeong.

1. TomoBETAOTE TO AKPO TOU EICAYWYEA EVTOG TOU AVOIKTOU AKPOU TOU HETPNTH Hey£BoUC
PWVNTIKNG TPOBEeoNG (Staypappa 7). Mnv ayyileTe To TpApa mou eilodyetal otnv TOM.

2. Yuvdéote oTaBepd TO AoUPAKI AaOU TTOU PEPEL O METPNTAG HEYEBOUC PWVNTIKAG
TPOBeoNC 0TOV TAOCAAIOKO ao@aleiag Tou eloaywyéa (Staypappa 8). Me tnv evépyeia
QUTH AMOTPEMETAL N AKOUOIA EKTOTTION TNG CUOKEUNG KATA TN SIAPKELD TNG EL0AYWYNS
EVTOG TNG TPAXEIOOICOPAYIKIG Tapakévtnong (TOM).

3. KpaTAoTE TO AKPO TOU OTIK EICAYWYEX KAl EICOAYAYETE TOV HETPNTH HEYEBOUC WVNTIKAG
TPOOeoNC eVIEAWC péoa otny TOM pEXPL TO TPAXEIOKO KOAAPO VO OUVAVTHTEL TO oTioBlo
ToixwHa NG Tpaxeiag (Siaypappa 9).

4. ATIOCUPETE IPOCEKTIKA TOV HETPNTI HEYEDOUG VNTIKKC TPOOEONG EXPL VO aviXVEUBE(
TOAU pIKpr avTioTaon, n omoia UTTOSEIKVUEL 6TI TO KOAAPO Tou oloopdyou edpaletat
070 TIPGOBI0 TOiXWHK TOL 0100PAyoU (Stdypapupa 10a). EGv TpaBréete Tov petpnt
Hey£BoUG uVNTIKAG TPOBECNG pe urepBoAKn SUvapn, Pmopei va mpokAnBei cupmieon
NG 0800 TNC TPaxEloolcoPayIKiG Tapakévtnong (TOM), ue anotéAeopa AavOaopévn
pétpnon n omoia umoSelkvUEL OTL N 086G €ival TTO KOVTH amo O, Tt ival TPayHaTIKA.

5. Mapatnprote Tov Seiktn Kat Tov aptBpd peyEBoug mou Bpioketal mo kovtd oty gicodo
NG TOM (Sraypappa 10b) kat emAéETe wvnTikh TPdBeon Blom-Singer® avtiotoiyou
Hey£Bouc. Eav n pétpnon eivat petadl U0 SeIKTwY, EMAEETE WVNTIKH TPOBESN UE TO IO
HEYANO KOG,

6. AQUIPEOTE TIPOCEKTIKA TOV HETPNTH HEYEBOUC PUVNTIKAG TPOBECNG KAl AVTIKATAOTHOTE
TOV pE S100TONEQ TTAPAKEVTNONG.

7. TMpoxwpnoTe auéowe oTn SIACTOAR Kal TNV AUESN E10aYWYN TNG GWVNTIKAG TPEBeong
oUpPWVA PE TIG 08NyieS xprong mou mapéxovtat pali Pe TV EMAEYHEVN WVNTIKN
mpoBeon.

KAGAPIZMOZ THX LYZKEYHZ: AlactoAéag mapakévtnong (yia emavayxpnciponoinon o
£vav povo acBevry)

O SlacToAéag MapaKEVTNONG Popei va KaBaploTei kat va emavaypnotpomnoindei ané évav
Hovo acBev. Kabapiote kahd Tov §100ToAéa TAPAKEVTNONG PE ATTIO ATOPPUTAVTIKOG Kal
EeMAUVETE TOV KATW Mo AQBoVo vePO BPUoNG. ZTEYVWOTE TOV SIACTONED PE ATTOOTEIPWHEVN
yala. ApoU o S1a0ToAEAG £xel KADAPIOTEL Kal €XEL OTEYVWOEL EVTEADG, TPETIEL VA ATOBNKEVTET
oe kaBapn, emavacepayl{opevn mMaoTikn Orkn. Na tov xelpileote mavta pe kabapd xépla
Kal va amo@eVyeTe va ayyi(ete Ta Tpipata tou Stactohéa mou Ba eiloayxBouv otnv TOI.
EmBewpeite TakTiKd TN cuokeur yia ok BAGRN. Eav undpyxouv ox1oipata, pwypEs
Soukr) BAAPN 0Tn GUCKELT, SIAKOPTE TN XPAON TNG KAl AVTIKATACTACTE Tr GUOKEUN.
OAHTIEZ AMOXTEIPQIHE KAI ENANAXPHZIMOMOIHZHE A TA NOZHAEYTIKA IAPYMATA
O1 akONOUBEG CUOKEVEC TOU GUOTAHATOC S1aCTOAAG/HETPNONG HeyEBouC Blom-Singer®
HmmopouV va KaBaploTolv Kal va amooaTelpwBolv yia emavaypnotuonoinon petaly acBevwy,
HEXPL Eva Oplo 60 XpioEWV: AlACTONEAG TAPAKEVTNONG, SIACTONEAG-HETPNTAG peEYEBOUG,
HETPNTAG pEYEBOUG PuVNTIKKG TPEBEeaNG (OXI TO OTIK El0aYyWYEA HETPNTH HEYEBOUC).

Mptv and v anooTeipwon, KABAPIoTE PE TO XEPL TN CUOKELN:

1. ZemAUVETE TO TTPOIOV pE TPEXOUHEVO VEPS Bpuong. Katd tnv ékmAuon, XpnolpomolioTte
Hia BovpToa Pe HANAKEG TPIXEG YA VA BOUPTOICETE TN CUOKEUT. XPNOILOTIOOTE Hia
BoupToa avAou 1 kavahiol KatdAAnAou pey£Boug yia va BoupTOIoETE TOV AUAG TNG
OUOKEUNG, OTIWG amaiteital.
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2. EpPanTioTe Tn OUOKEUN OE MAPACKEUACHEVO SIAAUA EVIUUIKOU QImOPPUTTAVTIKOU yia
1 Aemt6 (akoAouBwVTaAC TIG 08NYIEG TOU KATACKELAOTH 60OV apopd Tnv apaiwan). Katd
NV eBATTION, XPNOIHOTOINOTE pia BoUpToa Pe PANAKES TPIXES yia va BOUPTOioETE Tn
OUGKEUN). XPNOIHOTOIOTE pia Bouptoa aulol fi Kavahiov KatdAnhou peyéBoug yia va
BoupToiceTE TOV AUAG TNG CUOKEUNG, OTIWE AMAITETAL.
3. Bydhte T ouokeur} and 1o Aoutpd amoppuIAVTIKOU SIGAUHATOG Kat EEMMOVETE TV KATW
amoé TPEXOUHUEVO VEPO BPUoNG yia 1 NemTo.
4. XTEYVWOTE Ta TPOIOVTA XPNGOIHOTIOIVTAG TIEMECHEVO aépa.
Na anooTeipwon PETA TOV PN aUTOpaTo KABapIopd:
H cuokeur) mou mpdkettal va amooTelpwBei mpémel va TomoBeTeital o povy GakovAa
anooTeipwong.
‘Exouv emKkupwOei VO EEXWPIOTEG TAPAUETPOL TIOU XPNOIUOTIOIOUV QUTOKAUOTO
AMOCTEIPWONG HE ATHO TPOKATEPYATIAG KEVOU, HEXPL TO OpLo TwV 60 XpRGEWV:
A. AmooTteipwan otoug 132°C yla 4 AeMTA HETA TNV EKTENEON 4 TTAAUWY TIPOETOILACIAG
H
B. Amocteipwon otoug 134°C yia 3 AEmTA PETA TV EKTENECT 4 TAAUWY TTPOETOIHATTAC
MéeTd TRV OAOKARPWON TOU KUKAOU amooTteipwong:
H ouokeur anaitei ENAXI0TO XPOVO OTEYVWHUATOC 20 AETTTWV.
EmOswpeite TaKTIKA TN cuoKeLn yia BAGBN. EQv umidpxouv oXIoiHaTa, pWYHES 1} SUCAVAYVWOTEG
ONUAVOELS, SIAKOYTE TN XPrioN Kal QVTIKATACTAOTE Tr) CUCKEUN.
EIAIKEZ 2YNOHKEY ANOOHKEYZXHZ 'H/KAI XEIPIZMOY
A€V UTIAPXOLV EISIKEC GUVONKEG ATTOBIKEVGNC /KAl XEIPIOHOU QUTHAC TNG OUCKEUNG.
OAHTIEZ AMOPPIWHE
H ouokeun dev gival BloSlacmweVnN Kal PMOpPEi va givatl HONUGHEVN PETA amd T Xprion.
ATIOPPIYPTE MPOCEKTIKA TN CUOKEUT CUHPWVA LE TIG TOTTIKEG KATELOUVTHPIEG 08NYiEC.
MAHPOO®OPIEZ MAPAITEAIAZ
H.M.A.
Omapayyehieg Twv mpoidvtwy Blom-Singer pmopouv va yivovtat ameubeiag amd tnv
InHealth Technologies.

THAEDQNO: Xwpic xpéwon (800)477-5969 1} (805)684-9337  DAZ: Xwpic xpéwor (888)371-1530
1} (805)684-8594.

E-MAIL: order@inhealth.com HAEKTPONIKES MAPATTEAIEY: www.inhealth.com
TAXYAPOMIKQZX: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

Agbvig

EMKOWVWVAOTE PE TO TURHA EEUTTNPETNONG TTEAATWY YA VO 0O TTAPATIEUPEL OE EVaV
Savopéa.

MAPATONA FA TO NPOION/ZOBAPA NEPIZTATIKA ENTOX EE

Eav Sev €{0TE IKavomoinpévol amd Tn CUCKEUN 1} £XETE EPWTIOELC, EMKOWWVHOTE HECW
e-mail otV nAekTtpovikn SievBuvon productcomplaints@inhealth.com.

TnAépwvo: +1-800-477-5969
®ag: +1-888-371-1530
37949-01A | 89
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OmolodnmoTe cofapod MEPIOTATIKO TTOU £XEI TAPOUCIACTE GE OXEON LE T OUCKEUN TIPETEL
va avagépetal otn Freudenberg Medical, LLC, 6nwg mpoavagépetal, Kal oTnv appodia apxn
Tou Kpdatoug péloug Tng EE 0To omoio gival yKaTeoTNUEVOG O XPHOTNG I/Kat 0 aCOEVAC.
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Blom-Singer® tdgité/méretezé rendszer Haszndlati utasitds

MAGYAR

BLOM-SINGER® TAGITO/MERETEZO RENDSZER

ATERMEK LEIRASA

Kérjlik, tekintse meg a hasznélati utasitas elején talalhato dbrakat.

A Blom-Singer® tagité/méretez6 rendszer harom kiilon kaphatd, nem steril termékbdl all, amint

azt az alabbi tablazat mutatja. Ezek a termékek a jelen kézikonyvben szereplé egyes eszkdzokre
vonatkozo utasitasok szerint tisztithatok és sterilizélhatok, valamint djrafelhasznalhatok.

A tagité/méretezoé Orvos altali Beteg dltali Méret Egyiitt
rendszer dsszetevdje hasznalat hasznalat hasznélatos
termék
16 Fr hang-
18 Fr protézisek
Punkcidtagito ° °
22Fr | 20Frhang-
protézisek
16F | otesser
Hangprotézis- ° P
méretezé 20Fr 20 Frhang-
protézisek
16 Fr hang-
18 Fr protézisek
Tagito-méretezé °
20 Frhang-
22Fr protézisek

Punkciétagité

A Blom-Singer® punkci6tagité (1. abra) a beteg és/vagy az orvos altal hasznalhaté. Ez egy
kupos, szilard szilikonsztent, amelyet a hangprotézis eltavolitdsakor a tracheooesophagealis
punkcioba (TEP) kell behelyezni. Célja, hogy megakadalyozza a TEP elzarodasat, nyelés soran
megel6zze a nyel6csé tartalmanak a légcsébe torténd szivargasat a nyitott TEP-en keresztl,
és tagitsa a TEP-et a hangprotézis behelyezésének vagy cseréjének el6készitéséhez.

Az eszkdz hasznalhaté a TEP ideiglenes (legfeljebb 30 napig tarto) sztentelésére is a
hangprotézis eltavolitdsa/elmozduldsa utan.

Hangprotézis-méretezé

A Blom-Singer® hangprotézis-méretezo (2. abra) kizarélag szakképzett klinikus altal hasznalhato. A
TEP-szakasz hosszanak megmeérésére szolgal a hangprotézis megfelel6 hosszanak meghatarozasahoz.
Az eszkézon lévé 2 milliméterenkénti jelzések és szamok a Blom-Singer® hangprotézis hosszanak
felelnek meg. A termék harom méretezébehelyez6-eszkézzel van csomagolva. Behelyezéeszkoz
cserealkatrész kiilon beszerezheté az InHealth Technologies véllalattol.
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Blom-Singer® tdgité/méretezé rendszer Haszndlati utasitds
Tagito-méretezd
A Blom-Singer® tagit6-méretezé (3. abra) kizérolag szakképzett klinikus altal hasznélhaté. Ez egy
kombinalt punkciétagitéd és hangprotézis-méretezd. A tagito-méretezé a TEP-szakasz hosszénak
mérésére szolgal a megfelelé hangprotézis hosszanak meghatérozasahoz, valamint a TEP
tagitasahoz, hogy megkonnyitse a hangprotézis behelyezését vagy cseréjét. Az eszkézon lévé 2
milliméterenkénti jelzések és szamok a Blom-Singer hangprotézis hosszanak felelnek meg.

JAVALLATOK

A Blom-Singer tdgité/méretezé rendszer a teljes laringektomiat kovetéen a hangprotézissel
torténd tracheooesophagealis beszéd helyreallitasara szolgalé TEP tagitasara, mérésére és
fenntartasara szolgal. A Blom-Singer méretez6 rendszert kizardlag klinikusok hasznalhatjdk a
TEP-szakasz mérésére, a megfelel6 hosszisagu hangprotézis kivélasztasahoz.

ELLENJAVALLATOK

A Blom-Singer tagité/méretez6 rendszer termékei orvostechnikai eszkézok, amelyeket kizarélag
olyan személynek szabad hasznalnia, aki megfelel6 tapasztalattal és képzettséggel rendelkezik
azok hasznalatat és apolasat illetéen.

Ezeket az eszkdzoket nem szabad kis méret( tracheostomias [égutba helyezni, ha jelenléte
akadalyozza a légzést.

A 18 Fr punkciotagito vagy tagitd-méretez behelyezése ellenjavallt olyan tracheooesophagealis
punkcié esetén, amely egy hagyomanyos 16 Fr atméréji Blom-Singer hangprotézishez képest
jelentdsen kitagult. Hasonloképp, a 22 Fr punkciotagitod vagy tagito-méretezé behelyezése
ellenjavallt olyan tracheooesophagealis punkcié esetén, amely egy hagyomanyos 20 Fr &tméréjii
Blom-Singer hangprotézishez képest jelentésen kitagult.

A FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A Blom-Singer tagité/méretezé rendszer termékei orvosi rendelvényhez kotott eszkozok.
A kezdeti méretezést és a hasznalati utasitast az eszkdzok hasznalatara kiképzett klinikai
orvosnak kell végeznie.

A Blom-Singer hangprotézis-méretezé és tagito-méretezd orvostechnikai eszkézok, és
ezeket csak a hasznalatukra kiképzett klinikusok hasznélhatjék. A hangprotézis-méretezé
nem egy szelepes hangprotézis, ezért nem hasznélhaté ilyenként.

Ha az eszkdzokon szakadas, repedés vagy szerkezeti sériilés figyelheté meg, ne hasznélja
tovabb. Ugyelni kell arra, hogy a protéziseket nem szabad belélegezni a Iégutba. Abban a
valészinitlen esetben, ha ez bekévetkezne, a betegnek meg kell prébélnia felkohogni az
eszkdzt a légcs6ébdl, és ha ez nem sikertil, azonnal orvosi segitséget kell kérnie.

Nem szabad tisztitani az eszkozt, amig az a helyén van TEP-ben vagy a tracheostoméban. Az
eszkdzt mindig csak a TEP-b6l vagy a tracheostomabol valé eltavolitas szabad megtisztitani.
Az eszkozok tisztitasahoz tilos oldoszereket vagy asvanyiolaj-alapt termékeket hasznalni. Az
emlitett anyagok karosithatjak az eszkozoket.

Az eszkozt tilos felhasznalni, ha a csomagolés hasznalat el6tt megsériilt, vagy azt nem
szandékosan felbontottak; ilyen esetben az eszkozt le kell selejtezni, és jat kell hasznalni.

SZOVODMENYEK

Bar ritkan fordulnak el6, a kovetkez6 szovédmények fordulhatnak el6: a sztéma szennyezédése
vagy fert6zédése, amely az eszkdz eltavolitasat és/vagy megfelel6 antibiotikumkezelést

tehet szlikségessé; az eszkdz véletlen belégzése a légutba, amely orvos altali eltavolitast

tehet sziikségessé; folyadékok belégzése a TEP-en keresztiil a [égutakba, ami kohogést vagy
aspiraciot okozhat; a TEP helye koril gyulladédsos reakcié és granulacios szovet kialakulasa; a
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TEP kitégulésa amely folyadékok szivérga'sét okozhatja az eszkoéz kérul az eszkéz kimozdulasa,

lezarasat igényli; nye|e5| nehézség.

HASZNALATI UTASITAS

Kérjiik, tekintse meg a hasznalati utasitas elején talalhaté abrakat. A Blom-Singer
tagito/méretezé eszkoznek és a felhasznalé kezének mindig tisztanak kell lennie (az
orvosnak ajanlott a gumikesztyti viselése), elkerlilend6 a szennyezéanyagok bevitelét a
tracheostomias TEP-be vagy nyel6csébe.

ATEP-ben [évé barmilyen eszkoz behelyezését és eltavolltasat csak a sztoma megfelelé
lathatosaga mellett (példaul tiikor elétt, megfeleld ségli fénnyel megvilagitva) szabad
elvégezni. Ne érintse meg az eszkéznek a TEP-be kertil6 részét.

Punkciétagito (beteg/orvos)
Téagitsa a TEP-t a megfelel atmérsji

punkciotagitoval (lasd a mérettablazatot).

1. Helyezze a tagit6 elkeskenyed6 végét a TEP-be.

2. Ovatosan helyezze be az eszkozt teljesen a nyakpéntba (4. abra) a TEP lefutasanak szgét
kovetve: ha a jarat egyenesen hatra vagy kissé lefelé iranyul, gy helyezze be a tagitot,
hogy a gorbiilete ugyancsak lefelé iranyuljon. Ha a punkcié irdnya felfelé mutat, helyezze
be a tagitét ugy, hogy a gorbiilete is felfelé tekintsen.

3. Tiszta kézzel vagy egészségligyi ragasztdszalaggal helyben tartva a nyakpanton
keresztiili rogzitse a tagitéeszkozt a sztéma széle kozelében. Tavolitsa el a tagitéeszkozt,
ha oklendezést vagy diszkomfort érzést okoz; ha a felhasznalé folyamatosan oklendezést
vagy diszkomfort érzést tapasztal, kérdezze meg orvosat.

4. Hagyja a tagitot a helyén 5 percig vagy sziikség esetén hosszabb ideig, hogy megfeleléen
kitagitsa a TEP-t, és lehetévé tegye a hangprotézis/méretez6 behelyezését*. (*Csak orvos
végezheti.)

5. Ha egészségligyi ragasztoszalagot hasznalt, tavolitsa el a szalagot a nyakpantrol. Erésen
fogja meg a tagitot, és dvatosan hiizza ki a TEP-b6.

6. Azonnal helyezzen be egy hangprotézist/méretezét* a kivélasztott eszkdzhoz mellékelt
hasznalati utasitasnak megfeleléen. (*Csak orvos végezheti.)

Tagité-méretezo (csak orvos altali hasznélatra)

A TEP tagitasahoz és méréséhez hasznalja a megfelel6 atmérgji punkciotagitot (lasd a
mérettablazatot).

A hangprotézis megfelelé hosszanak megerésitéséhez mindig mérje meg a TEP-szakasz
hosszusagat, miel6tt kivalasztja és behelyezi a hangprotézist.

1. Ovatosan vezesse be teljesen a megfelel6 4&tmérgji tagité-méretezét (Iasd a
mérettablazatot) a TEP -be (5. abra), a TEP-szakasz sz6gét kovetve: ha a TEP-szakasz
egyenesen vagy kissé lefelé mutat, igy helyezze be a tagito-méretezét, hogy a gorbiilete
szintén lefelé iranyuljon; ha a punkcio felfelé mutat, tgy helyezze be a tagitd-méretezét,
hogy a gorbiilete ugyancsak felfelé tekintsen. Tavolitsa el a tagito-méretezét, ha a beteg
oklendezést vagy diszkomfort érzést tapasztal.

2. Ovatosan huzza vissza a tagité-méretezét, amig enyhe ellenallast nem észlel, jelezve, hogy
a nyel6csdi szarnyak a nyel6csé ellilsé faldhoz illeszkednek (6. dbra). A tagito-méretezé tul
erds huizasa 6sszenyomhatja a TEP-szakaszt, ami révidebb, hibas mérést eredményezhet.

3. Jegyezze fel aTEP bemenetéhez legkdzelebb esé jel6lést és méretszamot, és valasszon
ki egy megfelelé méretii Blom-Singer® hangprotézist. Ha a mérés eredménye két jelolés
kozé esik, vélassza a hosszabbhoz tartozé hangprotézist.
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4. Ismét helyezze be teljesen a tagito-méretezét, és rogzitse a nyakpantot tiszta kézzel vagy
egészségligyi ragasztoszalaggal a beteg nyakdhoz. Hagyja a tagito-méretez6 eszkozt a
TEP-ben 5 percig vagy sziikség esetén hosszabb ideig, hogy lehetévé tegye a kivélasztott
hangprotézis behelyezését.
5. Ha egészségligyi ragasztoszalagot hasznalt, tavolitsa el a szalagot a nyakpantrol. Erésen
fogja meg a tagitd-méretezé eszkdzt, és dvatosan hizza ki a TEP-b6I.
6. Azonnal helyezze be a hangprotézist a kivélasztott protézishez mellékelt hasznélati
utasitasnak megfeleléen.
Hangprotézis-méretezé (kizarélag orvos altali hasznélatra)
ATEP méréséhez hasznalja a megfelelé atmérsji hangprotézis-tagitdt (Iasd a mérettablazatot).
Kizardlag a termékkel egytitt csomagolt behelyezéeszkézt (vagy a vagy a megfelelé
cserealkatrészt) hasznalja.
A hangprotézis megfelel6 hosszanak megerdésitéséhez mindig mérje meg a TEP-szakasz
hosszusagat, miel6tt kivalasztja és behelyezi a hangprotézist.

1. Helyezze a behelyezéeszkéz hegyét a hangprotézis-méretezé nyitott végére (7. abra). Ne
érintse meg a TEP-be illesztendd részét.

2. Rogzitse a nyakpantot biztonsdgosan a hangprotézis-méretez6hoz a behelyezéeszkoz
biztonsagi kampojan at (8. abra). Ez megakadalyozza az eszkoz véletlen levalasat a TEP-
be valé behelyezés soran.

3. Tartsa egy helyben meg a behelyezépalca végét, és helyezze be teljesen a hangprotézis-
méretez6t a TEP-be, amig a trachealis perem el nem éri a trachea hatso falat (9. abra).

4. Ovatosan huzza vissza a hangprotézis-méretez6t, amig egy igen enyhe ellenélldst nem
észlel, jelezve, hogy a nyel6cs6i szarnyak a nyel6écsé eltilsé faldhoz illeszkednek (10a. abra).
A hangprotézis-méretez6 tul erés huzésa 6sszenyomhatja a TEP-szakaszt, ami révidebb,
hibas mérést eredményezhet.

5. Jegyezze fel aTEP bemenetéhez legkdzelebb es6 jelolést és méretszamot (10b abra), és
valasszon ki egy megfelelé méret(i Blom-Singer® hangprotézist. Ha a mérés eredménye
két jelolés kozé esik, valassza a hosszabbhoz tartozé hangprotézist.

6. Ovatosan tavolitsa el a hangprotézis-méretezét, és cserélje ki punkciodtagitora.

7. Folytassa a tagitassal, majd azonnal helyezze be a hangprotézist a kivélasztott protézishez
mellékelt hasznalati utasitdsnak megfelelGen.

AZ ESZKOZ TISZTITASA: Punkciétagité (egyetlen b hez h alhato)

A punkciétagité egyetlen beteg altal tisztithaté és Gjrafelhasznalhaté. Kimélo tisztitoszerrel
alaposan tisztitsa meg a punkciétagitot, és oblitse le erés sugarl csapvizzel. Szaritsa meg a
tagitoeszkozt steril gézzel. Miutan a tagitéeszkozt teljesen megtisztitotta és megszaritotta, a
kovetkezé hasznalatig egy tiszta, visszazarhaté mlianyag tasakban kell tarolni. Mindig tiszta
kézzel kezelje, és ne érintse meg a tagitd tagitonak a TEP-be belépd részeit. Rendszeresen
vizsgalja meg az eszkozt, hogy nincs-e rajta szerkezeti sériilés. Ha az eszk6zon szakadas,
repedés vagy szerkezeti sériilés van, ne hasznalja tovabb, hanem cserélje ki.

AZ INTEZMENYBEN VEGZETT STERILIZALASARA ES UJRAFELHASZNALASARA VONATKOZO
UTASITASOK

A Blom-Singer® tagit6-/méretezérendszer kdvetkezo eszkozeit meg lehet tisztitani és sterilizalni lehet
az egyes betegek kozotti ismételt felhasznalas céljabol, 6sszesen 60 felhasznalashoz: Punkciotagitd,
tagito-méretezd, hangprotézis-méretezd (a méretez6 behelyezépalcaja NEM tartozik ide).
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Sterilizalas el6tt kézzel tisztitsa meg kézzel az eszkozt:

1. Oblitse le az eszkdzt folyé csapviz alatt. Oblités kdzben puha sértéji kefével kefélje 4t
az eszkozt. Szikség esetén hasznaljon megfelelé méretii lumen- vagy csatornakefét az
eszkdz lumenének strolasahoz.

2. Meritse az eszkdzt 1 percre elkészitett (a gyarto higitasi utasitasai szerint) enzimatikus
detergensoldatba. Az oldatba alémeritve puha sortéj(i kefével kefélje at az eszkozt. Sziikség esetén
hasznaljon megfelelé méret(i lumen- vagy csatornakefét az eszkdz lumenének sdrolasahoz.

3. Vegye ki az eszkozt a detergensoldatbdl, és 6blitse le folyd csapvizzel 1 percig.

4. Szaritsa meg az eszkdzoket nagynyomasu levegével.

A kézi tisztitas utani sterilizalas:
A sterilizélni kivant eszkézt egy sterilizaciés tasakba kell helyezni.
Kétféle, elévakuumos gézsterilizatorhoz vald paraméterkészletet hitelesitettek 60 felh ala

A. 4 elékondicionaldsi impulzus utan 4 perces sterilizalas 132 °C-on

VAGY

B. 4 el6kondicionaldsi impulzus utan 3 perces sterilizalas 134 °C-on
A sterilizalasi ciklus befejezése utan:
Az eszkdz minimélis szaradasi ideje 20 perc.
Rendszeresen vizsgalja meg az eszkozt, hogy nincs-e rajta sériilés. Ha az eszk6zon szakadas,
repedés vagy olvashatatlan jelzések lathatok, ne hasznalja tovabb, hanem cserélje ki.
KULONLEGES TAROLASI ES/VAGY KEZELESI FELTETELEK
Az eszkdz nem igényel kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételeket.
ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK
Az eszkoz biolégiai iton nem bomlik le, és hasznélat soran beszennyezédhet. Az eszkozt a
helyi el6irdsok szerint, kortltekintéen kell artalmatlanitani.
RENDELESI INFORMACIOK
Amerikai Egyesiilt Allamok
A Blom-Singer termékek kdzvetleniil az InHealth Technologies vallalattél rendelhet6k.

TELEFONSZAM: ingyenesen hivhaté (800) 477-5969 vagy (805) 684-9337 FAX: Ingyenesen
hivhato (888) 371-1530 vagy (805) 684-8594.

E-mail: order@inhealth.com  ONLINE RENDELES: www.inhealth.com

POSTACIM: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

Nemzetkozi
A forgalmazoéra vonatkozé informaciokért, kérjik, forduljon Ggyfélszolgéalatunkhoz.

TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK/EU SULYOS ESEMENYEK

Amennyiben elégedetlen az eszkézzel, vagy barmilyen kérdése van, kérjiik, 1épjen
kapcsolatba vellink a productcomplaints@inhealth.com e-mail-cimen.

Telefonszam: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen sulyos eseményt a fentiek szerint be
kell jelenteni a Freudenberg Medical, LLC véllalatnak, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg
illetésége szerinti uniés tagallam illetékes hatésaganak.
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Blom-Singer® vikkunar-/meelikerfi notkunarleidbeiningar

BLOM-SINGER® VIKKUNAR-/MALIKERFI
VORULYSING
Skodid skyringarmyndirnar & framhlid pessarar notendahandbdkar.

Blom-Singer® vikkunar-/maelikerfid samanstendur af premur stokum, 6seefdum vérum, eins
og fram kemur i toflunni hér & eftir. bessar vorur ma prifa eda sefa og endurnota samkvaemt
leidbeiningunum fyrir hvert taeki i pessum leidbeiningum.

Vikkunar-/ meelikerfi Notkun Notkun Steerd Notist med
laek sjuklings
16 Fr
18Fr talventlar
Opvikkari ° °
20Fr
22Fr talventlar
16 Fr
16 Fr
Malitaeki fyrir talventlar
talventil i 20Fr
20Fr talventlar
16 Fr
18Fr talventlar
Meelitaeki fyrir vikkara °
20 Fr
22Fr talventlar
Opvikkari

Blom-Singer® opvikkarinn (skyringarmynd 1) er atladur til notkunar af sjiklingi og/eda
laekni. Hann er oddmjér stodleggur sem er settur inn i barka- og vélindaastungu pegar
talventill er flarleegdur. Hann er aetladur til ad koma i veg fyrir ad barka- og vélindaastungan
lokist, koma i veg fyrir ad efni tr barkanum leki i gegnum opid ofan i barkann pegar kyngt
er og til ad vikka ut barka- og vélindaastunguna til ad setja inn talventil eda skipta honum
ut. Einnig er haegt ad nota taekid sem timabundinn stodlegg (i allt ad 30 daga ad hamarki) i
barka- og vélindaastunguna eftir ad talventill hefur verid flarlaegdur eda losnad.

Maelitaeki fyrir talventil

Blom-Singer® maelitaeki fyrir talventil (skyringarmynd 2) er eingéngu zetlad til notkunar af
haefum laekni. pad er notad til ad mzela lengd barka- og velindaastungunnar til ad akvarda
rétta lengd talventils. Merkingar med 2 millimetra millibili og tolustafir & taekinu samsvar
lengdunum & Blom-Singer® talventlum. Varan er pékkud inn med premur isetningartaekjum
fyrir meeliteekid. Haegt er ad kaupa ny isetningartaeki sér hja InHealth Technologies.

Maelitaeki fyrir vikkara

Blom-Singer® maelitaeki fyrir vikkara(skyringarmynd 3) er eingéngu zetlad til notkunar af
haefum lzekni. pad er blanda af opvikkara og maeliteeki fyrir talventil. Mzelitaekid fyrir vikkara
er notad til ad maela lengd barka- og vélindaastungu til ad dkvarda rétta lengd talventils og
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til ad vikka ut astunguna til ad audvelda isetningu talventils eda skipti. Merkingar med
2 millimetra millibili og télustafir a teekinu samsvar lengdunum & Blom-Singer talventlum.

ABENDINGAR

Blom-Singer vikkunar-/maelikerfid er aetlad til ad vikka, meela og vidhalda barka- og
vélindaastungunni til ad gera sjuklingum sem hafa gengist undir barkakylisnam kleift ad tala
med talventli. Blom-Singer meaelikerfid er eingéngu notad af laeknum til ad maela barka- og
vélindaastungu til ad velja talventil i réttri lengd.

FRABENDINGAR

Vérurnar i Blom-Singer vikkunar-/maelikerfinu eru leekningateeki sem eingéngu einstaklingar
sem hlotid hafa reynslu og pjalfun i notkun peirra og umhirdu mega nota.

bessi teeki skal ekki setja i barkarauf med préngan 6ndunarveg ef stadsetning peirra hindrar
ondun.

[setning 18 Fr opvikkara eda maelitzekis fyrir vikkara er frabent fyrir barka- og vélindadstungu sem
hefur vikkad téluvert umfram hefdbundid 16 Fr pvermal hefdbundins Blom-Singer talventils. A&
sama leyti er isetning 22 Fr opvikkara eda meelitaekis fyrir vikkara frabent fyrir astungu sem hefur
vikkad toluvert umfram hefdbundid 20 Fr pvermal hefdbundins Blom-Singer talventils.

A VARNADARORD OG VARUDARREGLUR

Vérurnar i Blom-Singer vikkunar-/maelikerfi eru laekningataeki notud samkvaemt avisun
laeknis. Upphafleg staerdardkvordun og leidbeiningar um notkun verda ad koma fra haefum
laekni sem hefur fengid sérstaka pjalfun i notkun pessara taekja.

Blom-Singer vikkari og meelikerfi fyrir talventil eru leekningataeki og eingéngu leeknir
sem hefur fengid pjélfun i notkun peirra ma nota pau. Maelitaekid fyrir talventil er ekki
raunverulegur talventil og getur ekki virkad sem slikur.

Ef synilegar rifur, sprungur eda skemmdir koma i Ijos skal haetta notkun. Geeta skal varadar til
ad anda ekki talventli ofan i loftveg. Ef svo dliklega vill til ad slikt komi fyrir aetti sjuklingurinn
ad reyna ad hosta taekinu upp ur barkanum og ef pad tekst ekki skal umsvifalaust leita
laeknishjalpar.

Aldrei ma prifa taekid 4 medan pad er i barka-og vélindaastungunni eda barkaraufinni.
Adeins skal hreinsa taekid eftir ad pad hefur verid flarleegt tr barka- og vélindaastungunni og
barkaraufinni.

Notid hvorki leysiefni né vérur sem innihalda vaselin til ad hreinsa pessi teeki. Pessi efni gaetu
skemmt teekin.

Notid taekid ekki i peim tilfellum sem umbudirnar hafa skemmst eda voru évart opnadar fyrir
notkun; fargid pvi og skiptid it med nyju taeki.

FYLGIKVILLAR

Eftirfarandi fylgikvillar geta komid fram i sjaldgaefum tilfellum: mengun eda syking i opi sem
getur krafist pess ad teekid sé flarleegt og/eda medferd med videigandi syklalyfjum; taekinu
andad inn i loftveginn fyrir slysni sem getur valdid pvi ad laeknir purfi ad fiarleegja pad; vokvum
andad inn i loftveg i gegnum barka- og vélindaastungu sem getur valdid sjuklingnum hésta
eda ad vokvi berist ofan i lungun; bélguvidbrogd i kringum barka- og vélindaastungu og
vefjamyndun; vikkun barka- og vélindaastungu sem veldur leka i kringum taekid; taekid losnar
og barka- og vélindaastunga lokast; 6medfaerilegur leki i kringum teekiod sem krefst leidréttandi
skurdadgerdar eda lokun barka- og vélindaastungu; maedi eda erfidleikar med ad kyngja.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR
Skodid skyringarmyndirnar & framhlid pessarar notendahandbokar. Blom-Singer vikkunar-/
maelitaekid og hendur notanda skulu alltaf vera hrein (mzelt er med ad laeknar noti hanska) til ad
koma i veg fyrir ad mengandi efni berist i barkaraufina, barka- og vélindarastunguna eda vélindad.
Einungis skal fjarleegja teeki eda setja pad i barka- og vélindaastunguna med skyra syn yfir
opid (t.d. fyrir framan spegil og sterku ljési er beint ad opinu). Fordist ad snerta pann hluta
teekisins sem fer inn i barka- og vélindaastunguna.

Opvikkari (sjuklingur/laeknir)
Vikkid ut barka- og vélindaastunguna med opvikkara i réttu pvermali (sja toflu yfir steerdir).

1. Setjid oddmjoa enda vikkarans i barka- og vélindaastunguna.

2. Setjid teekid geetilega alveg inn i halsélina (skyringarmynd 4) eftir sama horni og
barka- og vélindaastungan, ef astungan hallar beint aftur eda adeins nidur a vid skal setja
vikkarann pannig ad sveigja hans beinist einnig nidur. Ef stungan visar upp a vid skal
setja vikkarann pannig ad sveigja hans beinist einnig upp.

3. Festid vikkarann naleaegt brina opsins med pvi ad halda honum fostum med hreinum
hoéndum eda med pvi ad nota laeknaplastur yfir halsélina. Fjarlaegid vikkarann ef
sjuklingurinn kigast eda finnur fyrir 6paegindum. Notendur skulu radfeera sig vid leekning
ef peir kigast oft eda finna oft fyrir 6paegindum.

4. Hafid vikkarann kyrran & stadnum i 5 minutur, eda lengur ef pess parf, til ad vikka tt barka- og
vélindaastunguna og til ad haegt sé ad setja inn talventilinn/maelitaekid* (*eingdngu laeknir).

5. Eflaeknaplastur var notadur skal taka hann af halsélinni. Takid tryggilega utan um
vikkarann og dragid hann gzetilega ur barka- og vélindadstungunni.

6. Setjid tafarlaust talventil/meelitaeki* samkveemt notkunarleidbeiningunum sem fylgdu
med valda taekinu (*eingdngu laeknir).

Al (@i

i fyrir laeknir)
Notid maelitaeki fyrir vikkara i réttu pvermali (sja toflu yfir staerdir) til ad vikka og maela barka-
og vélindaastunguna.
Mzlid alltaf barka- og vélindaastunguna fyrir isetningu talventils til ad stadfesta ad rétt
lengd af talventli sé notud.

1. Setjid maelitaeki fyrir vikkara i réttu pvermali (sja toflu yfir steerdir) geetilega alveg
inn i barka- og vélindaastunguna (skyringarmynd 5) eftir sama horni og barka- og
vélindaastungan, ef astungan hallar beint aftur eda adeins nidur & vid skal setja
maelitaekid fyrir vikkara pannig ad sveigja pess beinist einnig nidur. Ef dstungan visar
upp a vid skal setja maelitaekid fyrir vikkara pannig ad sveigja pess beinist einnig upp.
Fjarleegid meeliteeki fyrir vikkara ef sjuklingurinn kigast eda finnur fyrir paegindum.

2. Takid maeliteeki fyrir vikkara gaetilega Ut par til finnst fyrir dalitlu vidnami sem gefur i skyn
ad vélindakraginn sitji upp vid fremri vegg vélindans (skyringarmynd 6). Ef togad er of
fast i meelitaeki fyrir vikkara getur barka- og vélindaastungan fallid saman, sem veldur
styttri og rangri maelingu.

3. Skraid merkinguna og steerdanumerid sem er naleegast inngangi barka- og
vélindaastungunnar og veljid Blom-Singer® talventil i samsvarandi staerd. Ef maelingin er
& milli tveggja merkinga skal velja lengri talventilinn.

4. Setjid maeliteeki fyrir vikkara alveg inn aftur og festid halsolina med pvi ad halda henni
fastri med hreinum hondum eda med pvi ad setja leeknaplastur & hals sjuklingsins. Latid
meeliteeki fyrir vikkara vera i barka- og vélindaastungunni i 5 minutur til ad vikka hana ut,
eda lengur ef pess parf, til ad haegt sé ad setja inn valda talventilinn.
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5. Ef leknaplastur var notadur skal taka hann af halsélinni. Takid tryggilega utan um
meeliteeki fyrir vikkara og dragid pad geetilega Ur barka- og vélindadstungunni.
6. Setjid tafarlaust talventil samkvaemt notkunarleidbeiningunum sem fylgdu med valda
talventlinum.

i fyrir laeknir)

Noti®d maeliteeki fyrir talventil i réttu pvermali (sja toflu yfir staerdir) til ad mzela barka- og
vélindaastunguna. Notid eingdngu isetningartaekin sem fylgja med vorunni (eda i varaumbadum).
Mzlid alltaf barka- og vélindaastunguna fyrir isetningu talventils til ad stadfesta ad rétt
lengd af talventli sé notud.

1. Setjid enda isetningartaekisins inn i opna enda maelitaekisins fyrir talventil
(skyringarmynd 7). Fordist ad snerta hlutann sem fer inn i barka- og vélindaastunguna.

2. Festid halsol talsventilsins yfir ryggisklemmu isetningartaekisins (skyringarmynd 8). Med
pessu er komid i veg fyrir ad taekid losni medan pvi er komid fyrir i barka- og vélindadstungunni.

3. Haldid i endann & isetningarpinnanum og setjid maelitaeki fyrir talventil alveg inn i
barka- og vélindaastunguna par til barkakraginn fer upp ad aftari barkaveggnum
(skyringarmynd 9).

4. Taki®d maelitaeki fyrir talventil gaetilega Ut par til finnst fyrir dalitlu vidnami sem gefur
i skyn ad vélindakraginn sitji upp vid fremri vegg vélindans (skyringarmynd 10a). Ef
togad er of fast i maelitaeki fyrir talventil getur barka- og vélindaastungan fallid saman,
sem veldur styttri og rangri meelingu.

5. Skraid merkinguna og staerdanumerid sem er naleegast inngangi barka- og
vélindaastungunnar (skyringarmynd 10b) og veljid Blom-Singer® talventil i samsvarandi
steerd. Ef meelingin er a milli tveggja merkinga skal velja lengri talventilinn.

6. Takid maeliteeki fyrir talventil geetilega Ut og stjid opvikkara inn i stadinn.

7. Byrjid & vikkun og tafarlausri innsetningu talventils samkvaemt notkunarleidbeiningunum
sem fylgdu med valda talventlinum.

PRIF A TAKI: Opvikkari (fyrir endurnotkun hja einum sjiklingi)

Opvikkarann mé prifa og nota aftur a sama sjukling. prifid opvikkaran vandlega med mildu
pvottaefni og skolid med kraftmikilli bunu af kranavatni. burrkid vikkarann med saefdri
grisju. Pegar vikkarinn hefur verid hreinsadur og purrkadur vel skal geyma hann i hreinum,
lokanlegum plastpoka. Medhondlid hann avallt med hreinum héndum og fordist ad snerta
hlutana sem fara inn i barka- og vélindaastunguna. Skodid taekid reglulega eftir skemmdum.
Ef pad eru rifur, sprungur eda skemmdir a taekinu skal heaetta notkun og lata skipta pvi ut.

LEIDBEININGAR UM SAFINGU OG ENDURNOTKUN A STOFNUN

Eftirfarandi taeki i Blom-Singer® vikkunar-/meelikerfi ma prifa og seefa fyrir endurnotkun a
milli sjtklinga allt ad 60 sinnum: Opvikkari, maelitaeki fyrir vikkara, maelitaeki fyrir talventil
(EKKI isetningarpinninn).

prifid teekid i hondunum fyrir seefingu:

1. Skolid taekid med rennandi kranavatni. Notid mjukan bursta til ad bursta teekid 8 medan
pad er skolad. Notid holrims- eda rasabursta i videigandi steerd til ad bursta holramid i
taekinu, eftir pvi sem vid a.

2. Setjio teekid 4 kaf i tilbuna lausn med ensimpvottaefni i 1 minutu (fylgid leidbeiningum
framleidanda um pynningu). Notid mjukan bursta til ad bursta taekid 8 medan pad er &
kafi. Notid holrims- eda rasabursta i videigandi staerd til ad bursta holramid i taekinu, eftir
pvi sem vid a.

104 | 37949-01A



Blom-Singer® vikkunar-/maelikerfi notkunarleidbeiningar
3. Takid taekid upp ur pvottalausninni og skolid med rennandi kranavatni i 1 minttu.
4. burrkid teekin med prystilofti.
Til ad saefa eftir handvirk prif:
Teekin sem a ad safa purfa ad vera sett i einn saefingarpoka.

Tveer feeribreytur med gufusaefingu fyrir loftteemi i gufuseefi hafa verid stadfestar upp ad
60 skiptum:

A. Saefing vid 132°C i 4 minutur eftir ad hafa framkvaemt 4 formedhondlunarpuilsa
EDA
B. Saefing vid 134°Ci 3 minutur eftir ad hafa framkveemt 4 formedhondlunarpulsa
Eftir ad saefingu er lokid:
Teekid verdur ad porna i ad minnsta kosti 20 minutur.
Skodid teekid reglulega eftir skemmdum. Ef pad eru rifur, sprungur eda 6leesilegar merkingar
& teekinu skal haetta notkun og lata skipta pvi ut.
SERSTOK SKILYRDI FYRIR GEYMSLU OG/EDA MEDHONDLUN
Engin sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhondlun eiga vid teekid.
LEIDBEININGAR UM FORGUN
Teekid er ekki lifbrjotanlegt og getur mengast vid notkun. Fargid teekinu med réttum hzetti
samkvaemt gildandi reglum.
PONTUNARUPPLYSINGAR
Bandarikin
Haegt er ad panta Blom-Singer vorur beint fra InHealth Technologies.

SIMI: Gjaldfrjalst (800)477-5969 eda (805)684-9337 FAX: Gjaldfrjalst (888)371-1530 eda
(805)684-8594.

NETFANG: order@inhealth.com PONTUN A NETINU: www.inhealth.com

POSTFANG: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service.

Alpjodlegt

Hafid samband vid pjénustudeildina okkar til ad komast i samband vid dreifingaradila.
KVARTANIR VEGNA VORU/ALVARLEG TILVIK INNAN ESB

Hafid samband vid productcomplaints@inhealth.com ef varan reynist ekki fullnaegjandi eda
ef spurningar vakna.

Simi: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Tilkynna skal 6l alvarleg atvik tengd taekinu til Freudenberg Medical, LLC, eins og fram
kemur hér ad ofan, og til Igbaers yfirvalds i ESB adildarrikinu par sem notandinn og/eda
sjuklingurinn hefur busetu.
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Istruzioni per I'uso del sistema di dilatazione/misurazione Blom-Singer®

ITALIANO

SISTEMA DI DILATAZIONE/MISURAZIONE BLOM-SINGER®
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Fare riferimento alle immagini nella parte anteriore di questo manuale di istruzioni.

Il sistema di dilatazione/misurazione Blom-Singer® comprende tre prodotti distinti, elencati
nella seguente tabella, forniti in una confezione non sterile. Questi prodotti possono essere
puliti o sterilizzati e riutilizzati secondo le istruzioni specifiche per ciascun dispositivo
contenute in questo manuale.

Sistema di dilatazione/ Uso da parte Uso da

misurazione del medico parte del sione
paziente

Protesi
18 Fr fonatorie
Dilatatore della 16 Fr
puntura Protesi
22Fr fonatorie
20 Fr
Protesi
16 Fr fonatorie
Misuratore per protesi 16 Fr
fonatoria i Protesi
20Fr fonatorie
20 Fr
Protesi
18 Fr fonatorie
16 Fr
Protesi
22Fr fonatorie
20 Fr

Dilatatore-misuratore °

Dilatatore della puntura

Il dilatatore della puntura Blom-Singer® (diagramma 1) & disponibile per I'uso da parte

del paziente e/o del medico. Si tratta di uno stent rastremato pieno in silicone, che viene
inserito nella puntura tracheoesofagea (TEP) al momento della rimozione di una protesi
fonatoria. Il suo scopo ¢é evitare la chiusura della TEP, evitare perdite di contenuto esofageo
attraverso una TEP aperta nella trachea durante la deglutizione e mantenere la TEP dilatata
in preparazione all'inserimento o alla sostituzione della protesi fonatoria. Il dispositivo puo
anche essere utilizzato per stentare temporaneamente (fino a un massimo di 30 giorni) la
TEP dopo la rimozione/il distacco della protesi fonatoria.

Misuratore per protesi fonatoria

Il misuratore per protesi fonatoria Blom-Singer® (diagramma 2) & disponibile solo per I'uso
da parte di un medico qualificato. Viene utilizzato per misurare la lunghezza del tratto TEP
al fine di determinare la lunghezza appropriata della protesi fonatoria. La scala millimetrata
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con incrementi di 2 mm e i numeri sul dispositivo corrispondono alle lunghezze delle protesi
fonatorie Blom-Singer®. Il prodotto & confezionato con tre introduttori del misuratore. Gli
introduttori sostitutivi sono disponibili separatamente presso InHealth Technologies.

Dilatatore-misuratore

Il dilatatore-misuratore Blom-Singer® (diagramma 3) & disponibile solo per I'uso da parte

di un medico qualificato. Combina un dilatatore della puntura e un misuratore per protesi
fonatoria. Il dilatatore-misuratore viene utilizzato per misurare la lunghezza del tratto TEP

al fine di determinare la lunghezza appropriata della protesi fonatoria e mantenere la TEP
dilatata in preparazione all'inserimento o alla sostituzione della protesi fonatoria. La scala
millimetrata con incrementi di 2 mm e i numeri sul dispositivo corrispondono alle lunghezze
delle protesi fonatorie Blom-Singer.

INDICAZIONI

Il sistema di dilatazione/misurazione Blom-Singer viene utilizzato per la dilatazione, la
misurazione e il mantenimento della TEP per il ripristino della voce tracheoesofagea con una
protesi fonatoria in seguito a un intervento di laringectomia totale. Il sistema di misurazione
Blom-Singer ¢ utilizzato esclusivamente dai medici per misurare il tratto TEP al fine di
selezionare la lunghezza appropriata della protesi fonatoria.

CONTROINDICAZIONI

| componenti del sistema di dilatazione/misurazione Blom-Singer sono dispositivi medici,
che devono essere utilizzati solo da persone che dispongono dell’esperienza e della
formazione necessarie al relativo utilizzo e trattamento.

Questi dispositivi non devono essere collocati nelle vie respiratorie tracheostomiche di
dimensioni ridotte, se la loro presenza puo essere d'ostacolo alla respirazione.

Il posizionamento di un dilatatore o dilatatore-misuratore della puntura da 18 Fr e
controindicato per una puntura tracheoesofagea notevolmente dilatata rispetto al diametro
di una protesi fonatoria convenzionale Blom-Singer da 16 Fr. Analogamente, il dilatatore o
dilatatore-misuratore della puntura da 22 Fr non deve essere utilizzato in una puntura che

& stata notevolmente dilatata rispetto al diametro di una protesi fonatoria convenzionale
Blom-Singer da 20 Fr.

A AVVERTENZE E PRECAUZIONI

| componenti del sistema di dilatazione/misurazione Blom-Singer sono dispositivi soggetti a
prescrizione medica. La dimensione iniziale e le istruzioni per I'uso devono essere fornite da
un medico qualificato, esperto nell’'uso di questi particolari dispositivi.

I misuratore e il dilatatore-misuratore per protesi fonatoria Blom-Singer sono dispositivi
medici e devono essere utilizzati solo da un medico esperto nell'utilizzo di questo tipo di
dispositivi. [l misuratore per protesi fonatoria non & una protesi fonatoria valvolata e non
puod funzionare in modo analogo.

Nel caso in cui il dispositivo presenti strappi, rotture o danni strutturali, interromperne
I'utilizzo. Fare attenzione a non inspirare il materiale protesico nelle vie aeree. Nel caso
improbabile in cui cid accada, il paziente dovra cercare di tossire per espellere il dispositivo
dalla trachea e rivolgersi immediatamente a un medico in caso di mancata espulsione.

Non pulire mai il dispositivo mentre il dilatatore & posizionato nella TEP o nella tracheostomia.
Pulire il dispositivo solo dopo che & stato rimosso dalla TEP o dalla tracheostomia.

Non utilizzare solventi o prodotti a base di petrolio derivati per la pulizia di questi dispositivi.
Questi materiali possono danneggiare i dispositivi.
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Non utilizzare il dispositivo nel caso in cui la confezione sia stata danneggiata o aperta
inavvertitamente prima dell'uso; smaltire e sostituire con un nuovo dispositivo.

COMPLICANZE

Sebbene rare, possono verificarsi le seguenti complicanze: contaminazione o infezione

della stomia, che potrebbe richiedere la rimozione del dispositivo e/o I'adozione di
un’adeguata terapia antibiotica; inalazione accidentale di materiale nelle vie aeree, che
potrebbe richiederne la rimozione da parte di un medico; inalazione di liquidi nelle vie aeree
attraverso una TEP, che potrebbe causare tosse al paziente o provocare aspirazione; reazione
inflammatoria intorno al sito della TEP e formazione di tessuto di granulazione; dilatazione
della TEP con conseguente perdita di fluidi intorno al dispositivo; distacco del dispositivo con
conseguente chiusura della TEP; perdite non trattabili intorno al dispositivo, tali da richiedere
la modifica o la chiusura della TEP per via chirurgica; disfagia o difficolta di deglutizione.

ISTRUZIONI PER L'USO

Fare riferimento alle immagini nella parte anteriore di questo manuale di istruzioni. Il
dilatatore-misuratore Blom-Singer e le mani dell’'utente devono essere puliti (guanti
raccomandati per i medici) per evitare che vengano introdotti contaminanti nella
tracheostomia, nella TEP o nell’esofago.

La rimozione e l'inserimento di dispositivi dalla/nella TEP devono essere eseguiti con la
stomia ben visibile, ad esempio posizionata di fronte a uno specchio e utilizzando una luce
intensa che punta direttamente al suo interno. Evitare di toccare la parte dei dispositivi che
viene introdotta nella TEP.

Dilatatore della puntura (paziente/medico)
Dilatare la TEP servendosi del dilatatore della puntura del diametro appropriato (vedere la
tabella di dimensionamento).

1. Posizionare l'estremita rastremata del dilatatore nella TEP.

2. Inserire delicatamente il dispositivo completamente nel cinturino per il collo
(diagramma 4), seguendo I'angolo del tratto TEP: se il tratto € inclinato all'indietro o
leggermente verso il basso, inserire il dilatatore in modo che anche la sua curvatura sia
diretta verso il basso. Se la puntura ¢ inclinata verso l'alto, inserire il dilatatore in modo
che anche la sua curvatura sia rivolta verso l'alto.

3. Fissare il dilatatore vicino al bordo della stomia tenendolo in posizione con le mani pulite
o con nastro adesivo medicale sul cinturino per il collo. Rimuovere il dilatatore se si
avverte una sensazione di ostruzione o disagio. Se questa sensazione persiste, gli utenti
dovranno consultare il proprio medico.

4. Lasciare il dilatatore in posizione per 5 minuti o pili a lungo, se necessario, in modo
da dilatare a sufficienza la TEP e consentire I'inserimento della protesi fonatoria/del
misuratore* (*solo per il medico).

5. Se é stato utilizzato del nastro adesivo medicale, rimuoverlo dal cinturino per il collo.
Afferrare saldamente il dilatatore ed estrarlo con cautela dalla TEP.

6. Inserire immediatamente una protesi fonatoria/un misuratore* secondo le Istruzioni per
I'uso fornite con il dispositivo selezionato (*solo per il medico).

Dilatatore-misuratore (solo per il medico)
Per la dilatazione e misurazione del tratto TEP, servirsi del dilatatore-misuratore del diametro
appropriato (vedere la tabella di dimensionamento).

Misurare sempre il tratto TEP per confermare la corretta lunghezza della protesi fonatoria
prima di selezionare e inserire una protesi fonatoria.
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Istruzioni per l'uso del sistema di dilatazione/misurazione Blom-Singer®
Inserire delicatamente il dilatatore-misuratore del diametro appropriato (vedere la tabella
di dimensionamento) completamente nella TEP (diagramma 5), seguendo I'angolo del
tratto TEP: se il tratto TEP & inclinato all'indietro o leggermente verso il basso, inserire il
dilatatore-misuratore in modo che anche la sua curvatura sia diretta verso il basso; se la
puntura é inclinata verso l'alto, inserire il dilatatore-misuratore in modo che anche la sua
curvatura sia diretta verso l'alto. Rimuovere il dilatatore-misuratore se il paziente avverte
una sensazione di ostruzione o disagio.
Retrarre delicatamente il dilatatore-misuratore finché non si rileva una leggera resistenza
indicativa del fatto che le alette esofagee sono appoggiate contro la parete anteriore
dell'esofago (diagramma 6). Una trazione eccessiva del dilatatore-misuratore pud
comprimere il tratto TEP, la cui misura puo risultare erroneamente piui corta di quella reale.
Annotare il segno e il numero delle dimensioni piti vicini all'ingresso della TEP e
selezionare una protesi fonatoria Blom-Singer® di dimensioni corrispondenti. Se la misura
si trova fra due segni, selezionare la protesi fonatoria piti lunga.
Reinserire completamente il dilatatore-misuratore e fissare il cinturino per il collo tenendolo
in posizione con le mani pulite o con nastro adesivo medicale sul collo del paziente.
Lasciare il dilatatore-misuratore nella TEP per 5 minuti, o piu a lungo se necessario, in modo
da farla dilatare e consentire un facile inserimento della protesi fonatoria selezionata.
Se ¢ stato utilizzato del nastro adesivo medicale, rimuoverlo dal cinturino per il collo.
Afferrare saldamente il dilatatore-misuratore ed estrarlo con cautela dalla TEP.
Inserire immediatamente la protesi fonatoria secondo le Istruzioni per I'uso fornite con la
protesi fonatoria selezionata.

Misuratore per protesi fonatoria (solo per il medico)

Per la misurazione del tratto TEP, servirsi del misuratore per protesi fonatoria del diametro
appropriato (vedere la tabella di dimensionamento). Utilizzare solo gli introduttori
confezionati con il prodotto (o in confezioni di ricambio).

Misurare sempre il tratto TEP per confermare la corretta lunghezza della protesi fonatoria
prima di selezionare e inserire una protesi fonatoria.

1.

2.

Collocare l'estremita dell'introduttore sull'estremita aperta del misuratore per protesi
fonatoria (diagramma 7). Evitare di toccare la porzione che si inserisce nella TEP.

Fissare saldamente il cinturino per il collo sul misuratore per protesi fonatoria, sopra il
fermo di sicurezza dell'introduttore (diagramma 8). Cio dovrebbe scongiurare il distacco
involontario del dispositivo durante I'inserimento nella TEP.

Tenere |'estremita dell’asta dell'introduttore e inserire completamente il misuratore per
protesi fonatoria nella TEP finché il collare tracheale non incontra la parete tracheale
posteriore (diagramma 9).

Estrarre delicatamente il misuratore per protesi fonatoria finché non si rileva una
resistenza molto lieve, che indica che il collare esofageo & appoggiato contro la parete
anteriore dell'esofago (diagramma 10a). Una trazione eccessiva del misuratore per
protesi fonatoria puo comprimere il tratto TEP, la cui misura puo risultare erroneamente
piti corta di quella reale.

Annotare il segno e il numero delle dimensioni piu vicini allingresso della TEP
(diagramma 10b) e selezionare una protesi fonatoria Blom-Singer® di dimensioni
corrispondenti. Se la misura si trova fra due segni, selezionare la protesi fonatoria piti lunga.
Rimuovere con cautela il misuratore per protesi fonatoria e sostituirlo con un dilatatore
della puntura.

Procedere con la dilatazione e inserire immediatamente la protesi fonatoria secondo le
Istruzioni per |'uso fornite con la protesi fonatoria selezionata.
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Istruzioni per l'uso del sistema di dilatazione/misurazione Blom-Singer®

PULIZIA DEL DISPOSITIVO: dilatatore della puntura (per il riutilizzo su un solo paziente)

Il dilatatore della puntura pud essere pulito e riutilizzato dallo stesso paziente. Pulire
completamente il dilatatore della puntura con un detergente delicato e sciacquarlo sotto un
forte getto di acqua corrente. Asciugare il dilatatore con una garza sterile. Dopo aver pulito
e asciugato bene il dilatatore, & possibile riporlo in una busta di plastica richiudibile pulita.
Maneggiare sempre il dilatatore con le mani pulite ed evitare di toccare le parti che vengono
introdotte nella TEP. Ispezionare regolarmente il dispositivo per verificare che non vi siano
danni strutturali. Nel caso in cui il dispositivo presenti strappi, rotture o danni strutturali,
interromperne l'utilizzo e sostituire il dispositivo.

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE E IL RIUTILIZZO ISTITUZIONALI

I seguenti componenti del sistema di dilatazione/misurazione Blom-Singer® possono essere
puliti e sterilizzati per essere riutilizzati tra un paziente e I'altro fino a un limite di 60 utilizzi:
dilatatore della puntura, dilatatore-misuratore, misuratore per protesi fonatoria (NON I'asta
dell'introduttore del misuratore).

Prima della sterilizzazione, pulire manualmente il dispositivo:

1. Sciacquare l'articolo sotto acqua corrente. Durante il risciacquo, usare uno spazzolino a
setole morbide per spazzolare il dispositivo. Usare uno spazzolino per lume o canale di
dimensioni appropriate per spazzolare il lume del dispositivo, se applicabile.

2. Immergere il dispositivo in una soluzione detergente enzimatica preparata per 1 minuto
(seguendo le istruzioni del produttore per la diluizione). Usare uno spazzolino a setole
morbide per spazzolare il dispositivo mentre &€ immerso nella soluzione. Usare uno
spazzolino per lume o canale di dimensioni appropriate per spazzolare il lume del
dispositivo, se applicabile.

3. Rimuovere il dispositivo dalla soluzione detergente e sciacquarlo sotto acqua corrente
per 1 minuto.

4. Asciugare gli articoli con aria pressurizzata.

Per sterilizzare il dispositivo dopo la puli:

a manuale:

Il dispositivo da sterilizzare deve essere collocato in un’unica sacca di sterilizzazione.
Sono stati approvati due parametri separati utilizzando l'autoclave di sterilizzazione a
vapore con prevuoto fino a un limite di 60 ut :

A. Sterilizzazione a 132 °C per 4 minuti dopo aver eseguito 4 impulsi di precondizionamento
OPPURE
B. Sterilizzazione a 134 °C per 3 minuti dopo aver eseguito 4 impulsi di precondizionamento
Al termine del ciclo di sterilizzazione:
Il dispositivo richiede un tempo di asciugatura minimo di 20 minuti.
Ispezionare regolarmente il dispositivo per verificare che non vi siano danni. Nel caso in cui
il dispositivo presenti strappi, rotture o segni illeggibili, interromperne I'utilizzo e sostituire
il dispositivo.
CONDIZIONI SPECIALI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE
Non vi sono condizioni di conservazione e/o manipolazione speciali per il dispositivo.
ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO

Il dispositivo non é biodegradabile e puo essere contaminato durante l'uso. Smaltire il
dispositivo con cautela e in conformita con le linee guida locali.
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Istruzioni per l'uso del sistema di dilatazione/misurazione Blom-Singer®
INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI
USA
| prodotti Blom-Singer possono essere ordinati direttamente da InHealth Technologies.

TELEFONO: numero verde (800) 477-5969 o (805) 684-9337 FAX: numero verde (888) 371-1530
0 (805) 684-8594.

E-MAIL: order@inhealth.com ORDINI ONLINE: www.inhealth.com

POSTA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

Internazionale

Per qualsiasi informazione relativa ai distributori, rivolgersi al reparto Assistenza clienti.
RECLAMI SUI PRODOTTI/INCIDENTI GRAVI UE

In caso di mancata soddisfazione riguardo al dispositivo o per eventuali domande, inviare
un’e-mail all'indirizzo productcomplaints@inhealth.com.

Telefono: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Eventuali incidenti gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo devono essere
comunicati a Freudenberg Medical, LLC, come indicato in precedenza, e all’autorita
competente dello Stato membro dell’'UE in cui risiedono l'utente e/o il paziente.
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Blom-Singer® dilatatoru/sablonu sistémas lietosanas noradijumi

LATVIES!

BLOM-SINGER® DILATATORU/SABLONU SISTEMA

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

Ladzu, skatiet diagrammas 3is lietosanas rokasgramatas sakuma.

Blom-Singer® dilatatoru/3ablonu sistéma sastav no trim atseviski pieejamiem nesteriliem
izstradajumiem, ka paradits talakaja tabula. Sos izstradajumus var tirit vai sterilizét un
izmantot atkartoti saskana ar noradijumiem, kas ir specifiski katrai iericei $aja rokasgramata.

tatoru/Sablonu Izmérs Lietot ar
stémas izstradajums
18 Fr 16 Fr_balss
protézes
Punkcijas dilatators ° °
22Fr 20 Fr balss
protézes
16 Fr 16 Fr balss
protézes
Balss protézes $ablons °
20 Fr 20 Fr balss
protézes
16 Fr balss
18 Fr protézes
Dilatators-sablons °
22Fr 20 Fr_balss
protézes

Punkcijas dilatators

Blom-Singer® punkcijas dilatators (1. diagramma) ir pieejams lietosanai pacientam un/vai
arstam. Tas ir konusveida ciets silikona stents, kas péc balss protézes iznemsanas tiek
ievietots traheoezofagealas punkcijas vieta (TEP). Tas ir paredzéts, lai novérstu TEP
noslégsanos, risanas laika novérstu baribas vada satura ieplG3anu traheja caur atvértu TEP, ka
ari paplasinatu TEP pirms balss protézes ievieto3anas vai nomainas. lerici var ari izmantot, lai
péc balss protézes iznemsanas/izkustinasanas islaicigi (ne ilgak par 30 dienam) stentétu TEP.

Balss protézes Sablons

Blom-Singer® balss protézes 3ablons (2. diagramma) ir pieejams lietosanai tikai kvalificetam
arstam. To lieto, lai izméritu TEP trakta garumu un noteiktu atbilsto3o balss protézes garumu.
Atzimes ar 2 milimetru soli un skaitli uz ierices atbilst Blom-Singer® balss protézu garumam.
Izstradajuma ietilpst tris $ablonu ievietotaji. Rezerves ievietotaji ir pieejami atseviski pie
InHealth Technologies.

Dilatators-sablons

Blom-Singer® balss protézes dilatators-3ablons (3. diagramma) ir pieejams lieto3anai

tikai kvalificetam arstam. Ta ir punkcijas dilatatora un balss protézes sablona kombinacija.
Dilatators-3ablons tiek lietots, lai izméritu TEP trakta garumu un noteiktu atbilstoso balss
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protézes garumu, ka ari paplasinatu TEP, lai atvieglotu balss protézes ievieto$anu vai nomainu.
Atzimes ar 2 milimetru soli un skaitli uz ierices atbilst Blom-Singer balss protézu garumam.

INDIKACIJAS

Blom-Singer dilatatoru/sablonu sistéma ir indicéta TEP paplasinasanai, izméra noteiksanai un
uzturédanai, lai nodrosinatu traheoezofagealas balss atjauno3anu, izmantojot balss protézi,
péc pilnigas laringektomijas. Blom-Singer $ablonu sistému drikst lietot tikai arsti, lai veiktu
TEP trakta mérijumus un izvélétos atbilstoso balss protézes garumu.

KONTRINDIKACIJAS

Blom-Singer dilatatoru/$ablonu sistéma ietilpst mediciniskas ierices, ko drikst lietot tikai
pieredzéjusas personas, kuras ir apmacitas to lietoSana un apkopé.

Sis ierices nedrikst ievietot maza traheostomala elpcela, ja to klatbatne apgratina elposanu.

18 Fr punkcijas dilatatora vai dilatatora-3ablona ievieto$ana traheoezofagealas punkcijas vieta ir
kontrindicéta, ja ta ir ievérojami paplasinata un parsniedz parastas 16 Fr Blom-Singer balss protézes
diametru. Lidzigi nedrikst lietot 22 Fr punkcijas dilatatoru vai dilatatoru-sablonu punkcijas vieta, ja
ta ir ievérojami paplasinata un parsniedz 20 Fr Blom-Singer balss protézes diametru.

A BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Blom-Singer dilatatoru/3ablonu sistémas izstradajumi ir mediciniskas ierices, kuras nozimé
arsts. Sakotnéja izméra noteiksana un noradijumu sniegsana javeic kvalificetam arstam, kurs
ir apmacits lietot $is konkrétas ierices.

Blom-Singer balss protézes $ablons un dilatators-3ablons ir mediciniskas ierices, un tas drikst
lietot tikai arsts, kurs ir apmacits 3o iericu lietosana. Balss protézes sablons nav balss protéze
ar varstu, un tas nevar $adi darboties.

Jaiericém ir plisumi, plaisas vai strukttras bojajumi, izbeidziet to lietosanu. Jaievéro
piesardziba, lai elpcelos neieelpotu protézes. Tomér, ja tas ir noticis, pacientam jamégina
klepot, lai izsviestu ierici no balsenes, un nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba, ja tas
neizdodas.

Nekad netiriet ierici, kamér ta atrodas TEP vai traheostoma. Tiriet ierici tikai tad, kad ta ir
iznemta no TEP vai traheostomas.

So ieri¢u tirisanai neizmantojiet $kidinatajus vai izstradajumus, kas satur naftas produktus.
Sie materiali var izraisit iericu bojajumus.

Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir bojats vai netidi atvérts pirms lietodanas; izmetiet to un
aizstajiet ar jaunu ierici.

KOMPLIKACIJAS

Lai gan tas ir retas, var rasties $adas komplikacijas: stomas piesarnojums vai infekcija, kas
var radit nepiecieSsamibu iznemt ierici un/vai lietot atbilsto3as antibiotikas; ierices nejausa
iek|G3ana elpcelos, kas var radit nepiecie3amibu arstam veikt tas iznemsanu; skidrumu
ieelposana elpcelos caur TEP, kas var izraisit pacienta kleposanu vai aspiraciju; iekaisuma
reakcija ap TEP vietu un granulacijas veidosanas audos; TEP paplasinasanas, kas izraisa
Skidrumu noplidi ap ierici; ierices izkustésanas un sekojosa TEP noslég3anas; neapstadinama
noplade ap ierici, kuras novérsanai nepieciesama kirurgiska iejauksanas vai TEP noslégsana;
disfagija vai risanas gratibas.
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Blom-Singer® dilatatoru/sablonu sistémas lietosanas noradijumi
LIETOSANAS NORADIJUMI
Ladzu, skatiet diagrammas $is lietosanas rokasgramatas priek$pusé. Blom-Singer dilatatora/
Sablona iericei un lietotaja rokam vienmér jabat tiram (arstiem ieteicama cimdu lietosana), lai
izvairitos no piesarnojuma iek|isanas traheostomas TEP vai baribas vada.
Visu iericu, kas tiek lietotas TEP, iznemsana un ievietosana javeic tikai tad, ja stoma ir
labi redzama (pieméram, atrodoties pie spogula un uz stomu ir vérsta spilgta gaisma).
Nepieskarieties to ieri¢u dalai, kas tiks ievietota TEP.

Punkcijas dilatators (pacientam/arstam)
Paplasiniet TEP, izmantojot punkcijas dilatatoru ar atbilstosu diametru (skatit izméru diagrammui).

1. levietojiet dilatatora konusveida galu TEP.

2. levérojot piesardzibu, pilniba ievietojiet ierici kakla siksna (4. diagramma), ienemot TEP
trakta lenki: ja trakta lenkis ir vérsts taisni un uz aizmuguri vai nedaudz uz leju, ievietojiet
dilatatoru ta, lai izliekums ari batu vérsts uz leju. Ja punkcijas lenkis ir vérsts uz augsu,
ievietojiet dilatatoru t4, lai ta izliekums ari batu vérsts uz augsu.

3. Nostipriniet dilatatoru stomas malas tuvuma, turot to vieta ar tiram rokam vai fikséjot ar
medicinisko limlenti pari kakla siksnai. Iznemiet dilatatoru, ja notiek ristisanas vai paradas
diskomforts; lietotajiem ir jakonsultéjas ar savu arstu, ja pastavigi tiek novérota ristisanas
vai diskomforts.

4. Lai pietiekami paplasinatu TEP un varétu ievietot balss protézi/Sablonu*, atstajiet
dilatatoru vieta uz 5 minatém vai ilgak, ja nepieciesams (* tikai arstam).

5. Jatika izmantota mediciniska [imlente, nonemiet to no kakla siksnas. Ciesi satveriet
dilatatoru un uzmanigi izvelciet to no TEP.

6. Nekavéjoties ievietojiet balss protézi/sablonu* saskana ar izvélétas ierices komplektacija
ieklautajiem lietosanas noradijumiem (* tikai arstiem).

Dilatators-Sablons (tikai arstam)

Lai papladinatu TEP traktu un veiktu ta mérijumus, izmantojiet dilatatoru-3ablonu ar atbilstou
diametru (skatit izméru diagrammu).

Pirms balss protézes izvéles un ievietoanas vienmér veiciet TEP trakta mérijumus, lai noteiktu
pareizu balss protézes garumu.

1. levérojot piesardzibu, pilniba ievietojiet atbilstosa diametra (skatiet izméru diagrammu)
dilatatoru-sablonu TEP (5. diagramma), ienemot TEP trakta lenki: ja trakta lenkis ir vérsts
taisni un uz aizmuguri vai nedaudz uz leju, ievietojiet dilatatoru-Sablonu ta, lai ta izliekums
ar batu vérsts uz leju; ja punkcijas lenkis ir vérsts uz augsu, ievietojiet dilatatoru-3ablonu ta,
lai ta izliekums ari batu vérsts uz augsu. Iznemiet dilatatoru-sablonu, ja pacients ristas vai
vinam paradas diskomforts.

2. levérojot piesardzibu, velciet dilatatoru-3ablonu, lidz tiek konstatéta neliela pretestiba,
noradot, ka baribas vada sparni ir novietoti pret baribas vada priek3éjo sienu
(6. diagramma). Parmérigi spéciga dilatatora sablona vilksana var saspiest TEP traktu,
izraisot isakus, klidainus mérijumus.

3. Nemiet véra to atzimi un izméra numuru, kas atrodas tuvak TEP ieejai, un izvélieties
atbilstosa izméra Blom-Singer® balss protézi. Ja mérijums ir starp divam atzimém,
izvélieties garako balss protézi.

4. Pilniba ievietojiet dilatatoru-3ablonu un nostipriniet kakla siksnu, turot to vieta ar tiram
rokam vai fiksejot ar medicinisko limlenti pie pacienta kakla. Lai ievietotu izvéléto balss
protézi, atstajiet dilatatoru-sablonu TEP vieta uz 5 minGtém vai ilgak, ja nepieciesams, lai
paplasinatu TEP.
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5. Jatika izmantota mediciniska [imlente, nonemiet to no kakla siksnas. Ciesi satveriet
dilatatoru-Sablonu un uzmanigi izvelciet to no TEP.

6. Nekavéjoties ievietojiet balss protézi saskana ar izvélétas balss protézes komplektacija
ieklautajiem lietosanas noradijumiem.

Balss protézes Sablons (tikai arstam)

Lai veiktu TEP trakta mérijumus, izmantojiet balss protézes $ablonu ar atbilsto$u diametru
(skatit izméru diagrammu). Lietojiet tikai izstradajuma (vai rezerves iepakojumos) ietilpsto3os
ievietotajus.

Pirms balss protézes izvéles un ievietoanas vienmér veiciet TEP trakta mérijumus, lai noteiktu
pareizu balss protézes garumu.

1. levietojiet ievietotaja galu balss protézes 3ablona atvértaja gala (7. diagramma).
Nepieskarieties tai ierices dalai, kas tiks ievietota TEP.

2. Ciesi piestipriniet kakla siksnu pie balss protézes sablona 3, lai siksna sniegtos pari ievietotaja
drosibas tapai (8. diagramma). Tas novérsis ierices netisu izkustésanos, ievietojot to TEP.

3. Turiet ievietotaja katu un pilniba ievietojiet balss protézes sablonu TEP, lidz trahejas atloks
saskaras ar trahejas muguréjo sienu (9. diagramma).

4. levérojot piesardzibu, velciet balss protézes sablonu, lidz tiek konstatéta neliela (viegla)
pretestiba, noradot, ka baribas vada atloks ir novietots pret baribas vada priekséjo sienu
(10.a diagramma). Parmérigi spéciga balss protézes sablona vilksana var saspiest TEP
traktu, izraisot isakus, klidainus mérijumus.

5. Nemiet véra to atzimi un izméra numuru, kas atrodas tuvak TEP ieejai (10.b diagramma),
un izvélieties atbilstosa izméra Blom-Singer® balss protézi. Ja mérijums ir starp divam
atzimém, izvélieties garako balss protézi.

6. levérojot piesardzibu, iznemiet balss protézes $ablonu un nomainiet to pret punkcijas
dilatatoru.

7. Péctam veiciet paplasinasanu un nekavéjoties ievietojiet balss protézi saskana ar
izvélétas balss protézes komplektacija ieklautajiem lieto3anas noradijumiem.

IERICES TIRISANA: punkcijas dilatators (atkartotai lietosanai vienam paci

Punkcijas dilatatoru var tirit un lietot atkartoti vienam pacientam. Ripigi notiriet punkcijas
dilatatoru ar saudzigu mazgasanas lidzekli un skalojiet zem spécigas krana Gdens striklas.
Nosusiniet dilatatoru ar sterilu marli. Kad dilatators ir pilniba tirs un nozuvis, tas jaglaba tira
atkartoti aizverama plastmasas maisa. Vienmeér rikojieties ar tiram rokam un nepieskarieties tam
ierices dalam, kas tiks ievietotas TEP. Regulari parbaudiet, vai iericei nav struktiras bojajumu. Ja
iericei ir plisumi, plaisas vai struktdras bojajumi, izbeidziet ierices lietoSanu un nomainiet to.

STERILIZACIJAS UN ATKARTOTAS LIETOSANAS INSTRUKCIJAS IESTADEM
Talak noraditas Blom-Singer® dilatatoru/3ablonu sistémas ierices var tirit un sterilizét

atkartotai lieto3anai (ne vairak ka 60 lietosanas reizu) dazadiem pacientiem: punkcijas
dilatators, dilatators-Sablons, balss protézes sablons (IZNEMOT $ablona ievietotaja katu).

Pirms sterilizacijas ar rokam notiriet ierici.

1. Skalojiet ierici zem tekosa krana Gdens straklas. Skalosanas laika, izmantojot mikstu
saru suku, notiriet ierici. Izmantojiet atbilstosa izméra limenu vai kanalu suku, lai péc
vajadzibas iztiritu ierices [imenu.

2. legremdéjiet ierici ieprieks sagatavota enzimatiskd mazgasanas lidzekla skiduma uz
1 minati (ievérojot razotaja noradijumus attieciba uz atskaidisanu). legremdésanas laika,
izmantojot mikstu saru suku, notiriet ierici. Izmantojiet atbilstosa izméra lamenu vai
kanalu suku, lai péc vajadzibas iztiritu ierices lGmenu.
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3. Iznemiet ierici no trauka ar mazgasanas lidzekli un skalojiet zem tekosa krana tdens
straklas 1 minati.
4. Nozavéjiet izstradajumus, izmantojot saspiesta gaisa plasmu.
Lai veiktu sterilizaciju péc manualas tirisanas, nemiet véra talak noradito.
Sterilizé3anai paredzéta ierice jaievieto viena sterilizacijas maisa.
Izmantojot priek$vakuuma tvaika sterilizacijas autoklavu, ir apstiprinati divi iestatijumi
sterilizé3anai [idz 60 reizém.

A. Sterilizacija 132 °C temperatara 4 minates péc 4 sistémas sagatavosanas impulsu
veik3anas

VAI

B. Sterilizacija 134 °C temperatira 3 mindtes péc 4 sistémas sagatavosanas impulsu
veik3anas
Péc sterilizacijas cikla pabeigsanas.

Regulari parbaudiet, vai iericei nav bojajumu. Ja uz ierices eso3ais markéjums ir nesalasams,
partrauciet ierices lietosanu un nomainiet to.

1PASI GLABASANAS UN/VAI RIKOSANAS NOSACIJUMI

Sai iericei nav ipa3u glabasanas un/vai parvieto$anas nosacijumu.

NORADIJUMI PAR LIKVIDESANU

Siierice nenoardas biologiski un lietosanas laika var tikt piesarnota. Uzmanigi atbrivojieties
no ierices atbilsto3i vietéjam vadlinijam.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU

ASV

Blom-Singer izstradajumus var pasatit tiesa veida no InHealth Technologies.

TALRUNIS: bezmaksas (800)477-5969 vai (805)684-9337 FAKSS: bezmaksas (888)371-1530
vai (805)684-8594.

E-PASTS: order@inhealth.com  PASUTIET TIESSAISTE: www.inhealth.com

PA PASTU: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, ASV,
Attention: Customer Service

Starptautiskie pasutijumi
Lai uzzinatu informaciju par izplatitaju, ladzu, sazinieties ar masu klientu apkalposanas dalu.
SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU/ES NOPIETNI NEGADIJUMI

Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, ladzu, sazinieties ar mums, rakstot
uz productcomplaints@inhealth.com.

Talrunis: +1-800-477-5969
Fakss: +1-888-371-1530

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino uznémumam
Freudenberg Medical LLC, ka noradits ieprieks, un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
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Blom-Singer®”i$plétimo / dydzio matavimo sistemos naudojimo instrukcijos

LIETUVIY K.

+BLOM-SINGER®” ISPLETIMO / DYDZIO MATAVIMO SISTEMA

GAMINIO APRASAS

Vadovaukités Sios naudojimo instrukcijos pradzioje pateiktais paveiksléliais.
,Blom-Singer®” i$pletimo / dydzio matavimo sistema sudaro trys atskirai tiekiami nesterilus
gaminiai, kaip parodyta toliau pateiktoje lenteléje. Sie gaminiai gali bati valomi arba
sterilizuojami ir pakartotinai naudojami pagal Siame vadove kiekvienam prietaisui skirtas
instrukcijas.

I13plétimo / dydzio Naudoja Naudoja Dydis Naudoti su

matavimo sistemos gydytojas pacientas
gaminys

18F 16 F dydzio
5: balso
. . dyd. .
Punkcijos vietos Yezio | protezai
plétiklis b ° J2F | 20Fdydzio
5: balso
dydzio protezai
16 | 16F dydzio
55 balso
5 dyd. .
Balso protezo dydzio ydzio | protezai
matuoklis o 20 F dydzio
20F balso
protezai
18 | 16F dydzio
55 balso
D . dyd. .
Plétiklis-dydZio ° YAZIo | protezai
matuoklis 22F | 20F dydzio
dydzio | P2ls0
protezai

Punkcijos vietos plétiklis

,Blom-Singer®” punkcijos vietos plétiklis (1 diagrama) gali bati naudojamas paciento ir
(arba) gydytojo. Tai smailéjantis, vientisas silikoninis stentas, kuris jstatomas j trachéjos-
stemplés punkcijos vietg (TSPV) pasalinus balso proteza. Jis skirtas naudoti tam, kad
neuzsiverty TSPV; jis neleidzia ryjant stemplés turiniui pratekéti per atvirg TSPV j trachéja;
irisplecia TSPV ruosiantis jstatyti arba pakeisti balso proteza. [taisg taip pat galima naudoti
laikinai (iki 30 dieny) stentuoti TSPV po balso protezo pasalinimo / istraukimo.

Balso protezo dydzio matuoklis

»Blom-Singer®” balso protezo dydzio matuoklj (2 diagrama) gali naudoti tik kvalifikuotas
gydytojas. Jis naudojamas TSPV trakto ilgiui iSmatuoti, norint nustatyti tinkama balso protezo
ilgj. Palaipsniui isdéstytos 2 milimetry zymés ir skaiciai ant jtaiso atitinka ,Blom-Singer®”
balso protezy ilgius. Gaminys supakuotas su trimis dydzio matuokliy jterpikliais. Pakaitinius
jterpiklius galima jsigyti atskirai i3 ,InHealth Technologies”.
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Plétiklis-dydzio matuoklis
»Blom-Singer®” plétiklj-dydzio matuoklj (3 diagrama) gali naudoti tik kvalifikuotas
gydytojas. Tai yra punkcijos vietos plétiklio ir balso protezo dydzio matuoklio derinys.
Pletiklis-dydzio matuoklis naudojamas TSPV trakto ilgiui iSmatuoti, norint nustatyti tinkama
balso protezo ilgj ir praplésti TSPV, kad buty lengviau jstatyti arba pakeisti balso proteza.
Palaipsniui isdéstytos 2 milimetry Zymés ir skaiciai ant jtaiso atitinka ,Blom-Singer” balso
protezy ilgius.

INDIKACIJOS

»Blom-Singer” i$plétimo / dydzio matavimo sistema skirta naudoti norint isplésti, matuoti
ir palaikyti TSPV, kad baty galima balso protezu atkurti balsa trachéjoje ir stempléje po
visiskos laringektomijos. ,Blom-Singer” dydzio matavimo sistema turi naudoti tik gydytojai,
matuojantys TSPV trakta, kad parinkty tinkama balso protezo ilgj.

KONTRAINDIKACIJOS

,Blom-Singer” i§plétimo / dydzio matavimo sistemos gaminiai yra medicinos jtaisai, kuriuos
turi naudoti tik tie asmenys, kurie turi patirties ir moka juos naudoti bei priziareéti.

Siy jtaisy negalima jstatyti j mazus tracheostominius kvépavimo takus, jei jy buvimas trukdo
kvépuoti.

18 F punkcijos vietos plétiklio arba plétiklio-dydzio matuoklio jstatymas yra kontraindikuotinas
trachéjos ir stemplés punkcijos vietoje, kuri yra gerokai didesné uz jprasto 16 F dydzio ,Blom-Singer”
balso protezo skersmenj. Panasiai 22 F punkcijos vietos plétiklis arba plétiklis-dydzio matuoklis
neturi biti naudojami punkcijos vietoje, kuri yra gerokai didesné uz 20 F dydZio ,Blom-Singer” balso
protezo skersmenj.

A ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

»Blom-Singer” i$plétimo / dydzio matavimo sistemos gaminiai yra gydytojo israsomi jtaisai.
Pradinius dydzius ir jy naudojimo instrukcijas turi pateikti kvalifikuotas gydytojas, baiges
mokymus naudoti Siuos konkrecius jtaisus.

,Blom-Singer” balso protezo dydzio matuoklis ir plétiklis-dydzio matuoklis yra medicinos
jtaisai, juos turi naudoti tik gydytojas, iSmokytas juos naudoti. Balso protezo dydzio
matuoklis néra balso protezas su voztuvu ir dél to negali atlikti jo funkcijos.

Jei jtaisas jplyses, jtrikes ar struktariskai apgadintas, nebenaudokite. Reikia biti atsargiems,
norint iSvengti protezo jtaisy jkvépimo j kvépavimo takus. Nors ir mazai tikétina, bet jei taip
atsitikty, pacientui reikéty pabandyti iskoséti jtaisg is trachéjos ir, jei nepavykty, reikéty
nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Niekada nevalykite jtaiso, kai jis yra TSPV ar tracheostomoje. |taisa valykite tik jj iséme i TSPV
arba tracheostomos.

Nenaudokite tirpikliy ar naftos pagrindo produkty $iems jtaisams valyti. Sios medziagos gali
pazeisti jtaisus.

Nenaudokite jtaiso tuo atveju, jei pries jj naudojant pakuoté buvo pazeista arba nety¢ia atidaryta;
iSmeskite jj ir pakeiskite nauju jtaisu.

KOMPLIKACIJOS

Nors ir retai, bet gali pasireiksti sios komplikacijos: stomos uzkrétimas ar infekcija, dél kurios

gali reikéti pasalinti jtaisg ir (arba) naudoti atitinkamus antibiotikus; atsitiktinis jtaiso jkvépimas
kvépavimo takus, dél ko jj gali tekti pasalinti gydytojui; skys¢iy jkvépimas per TSPV j kvépavimo
takus, del ko pacientas gali koséti arba tai gali sukelti aspiracija; uzdegiminé reakcija aplink TSPV
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vietg ir granuliacinio audinio susidarymas; TSPV issiplétimas, dél kurio skysciai prateka aplink
jtaisg; jtaiso pasislinkimas ir paskesnis TSPV uzdarymas; sunkiai valdomas protékis aplink jtaisa, dél
kurio reikia atlikti chirurgine revizine operacija arba uzverti TSPV; disfagija arba pasunkéjes rijimas.

NAUDOJIMO INSTRUKCUJA

Vadovaukités sios naudojimo instrukcijos pradzioje pateiktais paveiksléliais. ,Blom-Singer”
isplétimo / dydzio matavimo jtaisas ir naudotojo rankos visada turi bati Svaras (pirstinés
rekomenduojamos gydytojams), kad j tracheostomos TSPV arba stemple nepatekty tersaly.
TSPV jtaisy jdéjimas ir iSémimas turi bati atliekamas tik aiskiai matant stoma (pvz., priesais
veidrodj, kai ryskus Sviesos 3altinis nukreiptas tiesiai j stomg). Nelieskite jtaisy dalies, kuri
pateks j TSPV.

Punkcijos vietos plétiklis (pacientui / gydytojui)
I3pléskite TSPV atitinkamo skersmens punkcijos vietos plétikliu (Zr. dydzio nustatymo schema).

1. |statykite smailéjantj plétiklio gala j TSPV.

2. Svelniai iki galo jkiskite jtaisa j kaklo dirzelj (4 diagrama), laikydamiesi TSPV trakto
kampo: jei traktas pakreiptas tiesiai Zemyn arba nukreiptas siek tiek zemyn, jkiskite
plétiklj taip, kad jo islinkimas baty nukreiptas zemyn. Jei punkcijos kampai nukreipti j
virsy, jstatykite plétiklj taip, kad jo islinkimas bty taip pat nukreiptas j virdy.

3. Laikydami vietoje $variomis rankomis arba pritvirting medicinine lipnigja juosta per kaklo
arba jauciamas diskomfortas; naudotojai turi pasitarti su savo gydytoju, jei pastebi
nuolatinj pykinima ar diskomforta.

4. Palikite plétiklj vietoje 5 minutes arba ilgiau (jei reikia), kad pakankamai praplésty TSPV ir
baty galima jstatyti balso proteza / matuoklj* (*taikoma tik gydytojui).

5. Jei buvo naudojama medicininé lipnioji juosta, nuimkite juostg nuo kaklo dirzelio. Tvirtai
suimkite plétiklj ir atsargiai iStraukite jj i$ TSPV.

6. Nedelsdami jdékite balso proteza / dydzio matuoklj* pagal naudojimo instrukcija,
pateikiama su pasirinktu jtaisu (*taikoma tik gydytojui).

Plétiklis-dydzio matuoklis (tik gydytojui)

Norédami iSplésti ir iSmatuoti TSPV traktg, naudokite atitinkamo skersmens plétiklj-dydzio
matuoklj (zr. dydzio nustatymo schema).

TSPV trakta visada matuokite pries pasirinkdami ir jdédami balso protezg, sieckdami patvirtinti
tinkama balso protezo ilgj.

1. Svelniai iki galo jkiskite tinkamo skersmens plétiklj-dydzio matuoklj (zr. dydzio nustatymo
lentele) j TSPV (5 diagrama), atsizvelgdami j TSPV trakto kampa: jei TSPV traktas
pakreiptas tiesiai atgal arba 3iek tiek zemyn, jkiskite plétiklj-dydzio matuoklj taip, kad jo
islinkimas taip pat baty nukreiptas zemyn; jei punkcijos kampas yra nukreiptas j virsy,
istatykite plétiklj-dydzio matuoklj taip, kad jo islinkimas baty taip pat nukreiptas j virsy.
13imkite plétiklj-dydzio matuoklj, jei pacientui pasireiské pykinimas ar diskomfortas.

2. Atsargiai traukite plétiklj-dydzio matuoklj, kol pajusite $velny pasipriesinima, rodantj,
kad stemplés sparneliai yra priesais stemplés prieking sienele (6 diagrama). Per stipriai
traukiant plétiklj-dydzio matuoklj galima suspausti TSPV trakta, todél matmuo bus
mazesnis ir klaidingas.

3. Atkreipkite démesj j zymeklj ir dydj, kuris yra arciausiai TSPV j&jimo, ir pasirinkite
atitinkamo dydZio ,Blom-Singer®” balso proteza. Jei matmuo yra tarp dviejy Zymeny,
pasirinkite ilgesnj balso proteza.
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4. Visiskai jstatykite plétiklj-dydzio matuoklj ir pritvirtinkite kaklo dirzelj, vietoje laikydami
ji $variomis rankomis arba medicinine lipniaja juosta priklijave prie paciento kaklo.
Plétiklj-dydzio matuoklj palikite TSPV 5 minutes arba ilgiau (jei reikia), kad galétuméte
istatyti pasirinkta balso proteza.

5. Jei buvo naudojama medicininé lipnioji juosta, nuimkite juostg nuo kaklo dirzelio. Tvirtai
suimkite plétiklj-dydzio matuoklj ir atsargiai istraukite jj i$ TSPV.

6. Nedelsdami jdékite balso proteza pagal naudojimo instrukcija, pateikiama su pasirinktu
balso protezu.

Balso p dydzio klis (tik gydytojui)

Norédami iSmatuoti TSPV trakta, naudokite atitinkamo skersmens balso protezo dydzio
matuoklj (zr. dydzio nustatymo schema). Naudokite tik su gaminiu (arba pakaitinése
pakuotése) supakuotus jterpiklius.

TSPV trakta visada matuokite pries pasirinkdami ir jdédami balso protezg, sieckdami patvirtinti
tinkama balso protezo ilgj.

1. |statykite jterpiklio galiuka j atvirg balso protezo dydzio matuoklio gala (7 diagrama).
Nelieskite dalies, kuri jsikisa j TSPV.

2. Gerai pritvirtinkite balso protezo dydzio matuoklio kaklo dirzelj prie jterpiklio apsauginio
kais¢io (8 diagrama). |statant j TSPV, jtaisas negalés netycia issprasti is jterpiklio.

3. Laikykite jterpiklio lazdelés gala ir iki galo jkiskite balso protezo dydzio matuoklj j TSPV,
kol trachéjos Ziedas prisilies prie uzpakalinés trachéjos sienelés (9 diagrama).

4. Atsargiai traukite balso protezo dydzio matuoklj, kol pajusite labai $velny pasipriesinima,
rodantj, kad stemplés Ziedas yra prie stemplés priekinés sienelés (10a diagrama). Per
stipriai traukiant balso protezo dydzio matuoklj galima suspausti TSPV trakta, todél
matmuo bus mazesnis ir klaidingas.

5. Atkreipkite démesj j zymeklj ir dydj, kuris yra arciausiai TSPV jéjimo (10b diagrama), ir
pasirinkite atitinkamo dydzio ,Blom-Singer®” balso proteza. Jei matmuo yra tarp dviejy
Zymeny, pasirinkite ilgesnj balso proteza.

. Atsargiai isimkite balso protezo dydzio matuoklj ir pakeiskite punkcijos vietos plétikliu.

7. Toliau pléskite ir nedelsdami jdékite balso proteza pagal naudojimo instrukcija,
pateikiama su pasirinktu balso protezu.

ITAISO VALYMAS: punkcijos vietos plétiklis (daugkartinio doji i pacientui)
Punkcijos vietos plétiklj galima |sva|yt| ir pakartotinai naudoti vienam paqentul Punkcuos
vietos pletiklj kruopsciai nuvalykite Svelniu plovikliu ir nuskalaukite po stipria vandens i$
ciaupo srove. Nusausinkite plétiklj sterilia marle. Kai plétiklis bus visiskai Svarus ir sausas, jj
reikia laikyti $variame, pakartotinai susandarinamame plastikiniame maiselyje. Visada dirbkite
Svariomis rankomis ir stenkités neliesti plétiklio daliy, kurios pateks j TSPV. Reguliariai tikrinkite,
ar jtaisas néra struktariskai apgadintas. Jeijis jplyses, jtrikes ar struktariskai apgadintas, jo
nebenaudokite ir pakeiskite kitu.

ISTAIGOS STERILIZAVIMO IR PAKARTOTINIO NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Toliau isvardytus ,Blom-Singer®” isplétimo / dydzio matavimo sistemos jtaisus galima isvalyti
ir sterilizuoti pakartotiniam naudojimui tarp pacienty, apribojant naudojima iki 60 karty:
punkcijos vietos plétiklis, plétiklis-dydzio matuoklis, balso protezo dydzio matuoklis (NE
matuoklio jterpiklio lazdelé).

o

Pries sterilizavima rankomis iSvalykite jtaisa.

1. Nuskalaukite gaminj po tekanciu vandentiekio vandeniu. Skalaudami valykite jtaisg
Sepetéliu minkstais Sereliais. Naudokite tinkamo dydzio spindj arba kanalo Sepetélj jtaiso
spindziui valyti (jei taikytina).
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2. Panardinkite jtaisg j paruosta fermentinio ploviklio tirpalg 1 minutei (pagal gamintojo
skiedimo instrukcijas). Panardine valykite jtaisa Sepetéliu minkstais Sereliais. Naudokite
tinkamo dydZio spindj arba kanalo epetélj jtaiso spindZiui valyti (jei taikytina).
3. I8imkite jtaisg i$ ploviklio tirpalo vonelés ir 1 minute skalaukite po tekanciu vandentiekio
vandeniu.
4. Nusausinkite gaminius suslégtu oru.
Sterilizuokite po rankinio valymo.
Sterilizuojama jtaisg reikia jdéti j atskirg sterilizavimo maiselj.
Du atskiri parametrai, naudojant sterilizavimo autoklava su pirminiu vakuuminiu garu,
patvirtinti 60 karty:

A. Sterilizavimas esant 132 °C 4 minutes po 4 iSankstiniy impulsy
ARBA
B. Sterilizavimas esant 134 °C 3 minutes po 4 isankstiniy impulsy
Baigus sterilizacijos cikla.
|taiso dZiovinimo trukmeé turi bati bent 20 minuciy.
Reguliariai tikrinkite, ar jtaisas néra apgadintas. Jei jis jplyses, jtrikes ar yra nejskaitomy
zymeéjimy, jo nebenaudokite ir pakeiskite kitu.
SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS
Specialiy Sio jtaiso laikymo ir (arba) naudojimo salygy néra.
ISMETIMO INSTRUKCLJA
Sis jtaisas néra biologiskai skaidus ir, kai naudojamas, gali bati uzterstas. Atsargiai iSmeskite
jtaisg laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.
UZSAKYMO INFORMACIJA
JAV
»Blom-Singer” gaminius galima uzsisakyti tiesiogiai i$ ,InHealth Technologies”.

TELEFONAS: nemokamas numeris (800)477-5969 arba (805)684-9337 FAKSAS: nemokamas
numeris (888)371-1530 arba (805)684-8594.

EL. PASTAS: order@inhealth.com UZSAKYMAS INTERNETU: www.inhealth.com

PASTO ADRESAS: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, JAV.
Démesio: klienty aptarnavimo tarnyba

Tarptautinis uzsakymas

Kreipkités j masy klienty aptarnavimo skyriu, kuris rekomenduos platintoja.

SKUNDAI DEL GAMINIO IR (ARBA) PAVOJINGI INCIDENTAI

Jei esate nepatenkinti Siuo jtaisu ar turite kokiy nors klausimy, kreipkités el. pastu
productcomplaints@inhealth.com.

Tel. +1-800-477-5969
Faks. +1-888-371-1530

Apie bet kokius pavojingus su jtaisu susijusius incidentus reikia pranesti
»Freudenberg Medical, LLC", kaip nurodyta pirmiau, ir ES valstybés narés, kurioje jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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Bruksanvisning for Blom-Singer®-system for dilatasjon/storrel:

BLOM-SINGER®-SYSTEM FOR DILATASJON/ST@RRELSESBESTEMMELSE
PRODUKTBESKRIVELSE
Se diagrammene foran i denne brukerhandboken.

Blom-Singer®-systemet for dilatasjon/storrelsesbestemmelse bestar av tre separat
tilgjengelige, ikke-sterile produkter, som vist i tabellen nedenfor. Disse produktene kan
rengjores eller steriliseres og brukes pa nytt i henhold til instruksjonene som er spesifikke for
hver enhet i denne handboken.

kerbruk  Pasientbruk Storrelse Brukes med

Produkt for dilatasjon/
storrelsesbestemmelse

16 Fr. stemme-

18Fr. protese

Punksjonsdilatator ° °

22 Fr. 20 Fr. stemme-

N protese
16 Fr. 16 Fr. stemme-

Storrelsesmaler for ° protese
stemmeprotese 20t 20 Fr. stemme-

: protese
18Fr. 16 Fr. stemme-

Dilatator-storrelses- ° protese
méler 22Fr 20 Fr. stemme-

: protese

Punksjonsdilatator

Blom-Singer®-punksjonsdilatatoren (diagram 1) kan brukes av pasienten og/eller klinikeren.
Det er en konisk, fast silikonstent som settes inn i trakeogsofagal punksjon (TEP) nér en
stemmeprotese fiernes. Formélet med produktet er & forhindre at TEP lukkes, forhindre
lekkasje av spisergrets innhold gjennom en apen TEP og inn i luftreret under svelging og
dilatere TEP som klargjering for innsetting eller utskifting av stemmeprotese. Enheten

kan ogsa brukes til & midlertidig stente (opptil maksimalt 30 dager) TEP etter fierning/
forskyvning av stemmeprotese.

Storrel. for

Blom-Singer®-maleren for stemmeprotese (diagram 2) skal kun brukes av en kvalifisert
kliniker. Den brukes til @ méle lengden pa TEP-kanalen for & bestemme riktig lengde pa
stemmeprotesen. 2-millimeters graderinger med merker og tall p& enheten samsvarer
med lengden pa Blom-SingerR-stemmeproteser. Produktet er pakket med tre innfgrere for
storrelsesmalere. Ekstra innforere kan kjopes separat fra InHealth Technologies.
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Dilatator-stgrrelsesmaler

Blom-Singer®-dilatator-starrelsesmaleren (diagram 3) skal kun brukes av en kvalifisert
kliniker. Det er en kombinert punksjonsdilatator og sterrelsesmaler for stemmeprotese.
Dilatator-sterrelsesmaleren brukes til 8 male lengden pa TEP-kanalen for a8 bestemme

riktig stemmeproteselengde og dilatere TEP for enkel innsetting eller utskifting av
stemmeprotesen. 2-millimeters graderinger med merker og tall p& enheten samsvarer med
lengden pé Blom-SingerR-stemmeproteser.

INDIKASJONER

Blom-Singer-systemet for dilatasjon/starrelsesbestemmelse er indikert for dilatasjon,
maling og opprettholdelse av TEP for gjenopprettelse av trakeogsofageal stemme med en
stemmeprotese etter total laryngektomi. Blom-Singer-systemet for storrelsesbestemmelse
brukes kun av klinikere for méling av TEP-kanalen for & velge riktig stemmeproteselengde.

KONTRAINDIKASJONER

Produktene i Blom-Singer-systemet for dilatasjon/sterrelsebestemmelse er medisinske
produkter som kun skal brukes av personer med erfaring og oppleering i bruk og vedlikehold
av disse.

Disse enhetene skal ikke plasseres i sma trakeostomi-luftveier hvis tilstedevaerelsen hindrer
pusting.

Plassering av 18 Fr. global punksjonsdilatator eller dilatator-sterrelsesméler er kontraindisert
i en trakeo@sofagal punktur som er dilatert betydelig utover diameteren til en konvensjonell
16 Fr. Blom-Singer-stemmeprotese. P4 samme méte skal en 22 Fr. punksjonsdilatator

eller dilatator-stgrrelsesmaler ikke brukes i en punktur som er dilatert betydelig utover
diameteren til en 20 Fr. Blom-Singer-stemmeprotese.

A ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Produktene i Blom-Singer-systemet for dilatasjon/starrelsebestemmelse er medisinsk
foreskrevne enheter. En kvalifisert kliniker som er opplaert i bruken av disse enhetene skal
foreta innledende storrelsesméling og gi anvisninger for bruk av enheten.

Sterrelsemaleren for stemmeprotese og dilatator-sterrelsesmaleren fra Blom-Singer er medisinske
enheter, og skal kun brukes av en kliniker som er opplaert i bruken av dem. Sterrelsesmaleren for
stemmeprotese er ikke en stemmeprotese med ventil og kan ikke fungere som sadan.

Hvis det oppstér rifter, sprekker eller strukturell skade, ma den ikke lenger brukes. Det

ma utvises forsiktighet for & unnga a inhalere proteseinnretninger inn i luftveiene. | det
usannsynlige tilfellet at dette skulle skje, ber pasienten prove & hoste enheten ut av luftreret
og umiddelbart soke medisinsk tilsyn hvis det ikke lykkes.

Enheten ma aldri rengjores nar den er plassert i TEP eller trakeostomi. Enheten mé kun
rengjores etter at den er fiernet fra TEP og trakeostomi.

Ikke bruk lgsemidler eller petroleumsbaserte produkter til rengjoring av disse enhetene.
Slike materialer kan edelegge enhetene.

Ikke bruk enheten hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet dpnes for bruk - kasser og erstatt
den med en ny enhet.

KOMPLIKASJONER

Selv om det er sjeldent, kan falgende komplikasjoner oppsté: stomikontaminering eller
-infeksjon som kan kreve fjerning av enheten og/eller bruk av egnet antibiotika; utilsiktet
innanding av en enhet i luftveien, noe som kan kreve fierning av en lege; innanding av
veeske gjennom en TEP og inn i luftveiene, noe som kan fare til hoste eller aspirasjon;
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inflammatorisk reaksjon rundt TEP-stedet og dannelse av granulasjonsvev; TEP-dilatasjon
som forer til lekkasje av veaesker rundt enheten; forflytning av enheten og pafglgende
lukning av TEP; intraktabel lekkasje rundt enheten, som krever kirurgisk revisjon eller lukking
av TEP; dysfagi eller problemer med & svelge.

BRUKSANVISNING

Se diagrammene foran i denne brukerhandboken. Blom-Singer-enheten for dilatasjon/
storrelsebestemmelse og brukerens hender ma alltid veaere rene (hansker anbefales for
klinikere) for & unnga at kontaminanter introduseres i trakeostomi/TEP eller spisergret.
Fjerning og innsetting av enheter i TEP skal kun gjeres med fri sikt til stomien (f.eks. foran et
speil med et sterkt lys rettet direkte mot stomien). Unnga & bergre den delen av enhetene
som vil komme inn i TEP.

P jonsdilatator (pasi i )
Dilater TEP med en punksjonsdilatator med passende diameter (se storrelsestabellen).

1. Plasser den koniske enden pa dilatatoren i TEP.

2. Sett enheten forsiktig helt inn i nakkestroppen (diagram 4), folg vinkelen til TEP-kanalen:
Hvis kanalen gar rett bakover eller litt nedover, fores dilatatoren inn slik at kurven ogsa er
vendt nedover. Hvis punksjonen peker oppover, feres dilatatoren inn slik at krumningen
0gsa er oppad.

3. Festdilatatoren nzer kanten av stomien ved & holde den pa plass med rene hender eller
med medisinsk teip over nakkestroppen. Fjern dilatatoren hvis det oppstar brekning eller
ubehag; brukere bor radfere seg med klinikeren hvis det merkes vedvarende brekninger
eller ubehag.

4. Ladilatatoren veere pa plass i 5 minutter, eller lenger om nedvendig, for & tilstrekkelig
dilatere TEP og tillate innsetting av stemmeprotesen/starrelsesmaleren* (*kun kliniker).

5. Huvis det ble brukt medisinsk teip, skal teipen fiernes fra nakkestroppen. Ta godt tak i
dilatatoren, og trekk den forsiktig ut av TEP.

6. Sett umiddelbart inn en stemmeprotese/starrelsesmaler* i henhold til bruksanvisningen
som fglger med den valgte enheten (*kun kliniker).

Dil orrel aler (kun Kliniker)

For & dilatere og méle TEP-kanalen, bruk en dilatator-starrelsesméler med passende diameter
(se storrelsestabellen).

Mél alltid TEP-kanalen for & bekrefte riktig lengde pa stemmeprotesen for du velger og setter
inn en stemmeprotese.

1. Sett forsiktig dilatator-starrelsesmaleren med riktig diameter (se storrelsestabellen)
heltinn i TEP (diagram 5), folg vinkelen til TEP-kanalen: Hvis TEP-kanalen gar rett
bakover eller litt nedover, sett dilatator-sterrelsesmaleren inn slik at kurven ogsa rettes
nedover; Dersom punksjonen peker oppover, sett inn dilatator-sterrelsesmaleren slik at
krumningen ogsé er oppad. Fjern dilatator-storrelsesmaleren hvis pasienten opplever
brekninger eller ubehag.

2. Trekk dilatator-storrelsesmaleren forsiktig tilbake til du merker lett motstand, noe som
indikerer at de @sofageale vingene er plassert mot den anteriore veggen av spisergret
(diagram 6). Hvis dilatator-starrelsesmaleren trekkes for hardt ut, kan den komprimere
TEP-kanalen, noe som resulterer i en kortere, feilaktig maling.

3. Legg merke til markeren og sterrelsesnummeret som er naermest inngangen til TEP, og
velg en Blom-Singer®-stemmeprotese av tilsvarende storrelse. Hvis mélingen er mellom
to markerer, velger du en stemmeprotese med lengre lengde.
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4. Sett dilatator-sterrelsesmaleren helt inn igjen, og fest nakkestroppen ved & holde
den pa plass med rene hender eller med medisinsk teip pa pasientens hals. La
dilatator-sterrelsesmaleren vaere i TEP for a dilatere i 5 minutter, eller lenger om
nedvendig, for a tillate innsetting av den valgte stemmeprotesen.

5. Hvis det ble brukt medisinsk teip, skal teipen fiernes fra nakkestroppen. Ta godt tak i
dilatator-sterrelsesmaleren, og trekk den forsiktig ut av TEP.

6. Sett umiddelbart inn stemmeprotesen i henhold til bruksanvisningen som falger med
den valgte stemmeprotesen.

Storr for (kun kliniker)

For & méle TEP-kanalen, bruk en stgrrelsesmaler for stemmeprotese med passende diameter
(se storrelsestabellen). Bruk kun innfgringsenhetene som medfelger produktet (eller i
utskiftingspakker).

Mal alltid TEP-kanalen for a bekrefte riktig lengde pa stemmeprotesen for du velger og setter
inn en stemmeprotese.

1. Plasser enden av innfereren inn i den dpne enden til starrelsesmaleren for
stemmeprotese (diagram 7). Unnga a bergre den delen som settes inn i TEP.

2. Fest nakkestroppen for starrelsesmaleren for stemmeprotese sikkert over sikkerhetsklemmen
til innforeren (diagram 8). Dette skal forhindre utilsiktet forskyvning av enheten under
innfering i TEP.

3. Hold enden av innfgrerpinnen og sett starrelsesmaleren for stemmeprotese helt inn i TEP
til luftrerskragen meter den posteriore luftrarveggen (diagram 9).

4. Trekk storrelsesmaleren for stemmeprotese forsiktig tilbake til du merker sveert lett
motstand, noe som indikerer at den gsofageale kragen er plassert mot den anteriore
veggen av spiseroret (diagram 10a). Hvis storrelsesmaleren for stemmeprotese trekkes
for hardt ut, kan den komprimere TEP-kanalen, noe som resulterer i en kortere, feilaktig
maling.

5. Legg merke til markeren og sterrelsesnummeret som er naermest inngangen til TEP
(diagram 10b), og velg en Blom-Singer®-stemmeprotese av tilsvarende storrelse. Hvis
malingen er mellom to markerer, velger du en stemmeprotese med lengre lengde.

6. Fjern storrelsesmaleren for stemmeprotese forsiktig, og bytt den ut med en
Punksjonsdilatator.

7. Fortsett med dilatasjon og umiddelbar innfering av stemmeprotesen i henhold til
bruksanvisningen som medfelger den valgte stemmeprotesen.

RENGJ@RING AV ENHETEN: Punksjonsdilatator (for gjenbruk pa én pasient)
Punksjonsdilatator kan rengjeres og brukes pa nytt av én enkelt pasient. Rengjer
Punksjonsdilatator grundig med et mildt rengjeringsmiddel og skyll under en sterk strale
med vann fra springen. Tork dilatatoren med steril gas. Nar enheten er rengjort og er
fullstendig terr, oppbevares den i en ren plastpose som kan forsegles. Handter alltid med
rene hender, og unnga & berore deler av dilatatoren som skal fgres inn i TEP. Inspiser enheten
rutinemessig for strukturell skade. Hvis det oppstar rifter, sprekker eller strukturell skade, ma
enheten ikke lenger brukes, men byttes ut.

ANVISNINGER FOR STERILISERING OG GJENBRUK PA SYKEHUS

Folgende enheter i Blom-Singer®-systemet for dilatasjons-/storrelsesbestemmelse kan
rengjores og steriliseres for gjenbruk mellom pasienter til en grense pa 60 gangers bruk:
punksjonsdilatator, dilatator-sterrelsesmaler, stemmeprotesemaler (IKKE stgrrelsesmalerens
innferingspinne).
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Rengjor enheten manuelt for sterilisering:

1. Skyll artikkelen under rennende springvann. Bruk en myk berste til & borste enheten
under skylling. Bruk en lumen- eller kanalberste av passende storrelse til a barste
enhetens lumen, hvis aktuelt.

2. Legg enhetenien klargjort enzymatisk rengjeringslesning i 1 minutt (falg produsentens
anvisninger for fortynning). Bruk en myk barste til a8 borste enheten mens den ligger i
lasningen. Bruk en lumen- eller kanalbgrste av passende storrelse til a berste enhetens
lumen, hvis aktuelt.

3. Fjern enheten fra karet med rengjeringslgsning, og skyll under rennende springvann i
1 minutt.

4. Tork artiklene med trykkluft.

Steriliseres etter manuell rengjoring:
Enheten som skal steriliseres, ma plasseres i én enkelt steriliseringspose.

To separate parametre ved bruk av prevakuum dampsteriliseringsautoklavering er validert til
en grense pa 60 gangers bruk:

A. Sterilisering ved 132°C i 4 minutter etter & ha utfert 4 prekondisjoneringspulser
ELLER
B. Sterilisering ved 134°C i 3 minutter etter a ha utfert 4 prekondisjoneringspulser
Etter at steriliseringssyklusen er fullfort:
La enheten terke i minimum 20 minutter.
Inspiser enheten rutinemessig for skade. Hvis det oppstar rifter, sprekker eller uleselige
markerer, enheten ikke lenger brukes, men byttes ut.
SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Det er ingen spesielle oppbevarings- og/eller handteringsbetingelser for denne enheten.
KASSERING
Enheten er ikke biologisk nedbrytbar, og kan veere smittebaerende nér den har veert brukt.
Kasser enheten i samsvar med lokale retningslinjer.
BESTILLINGSINFORMASJON
USA
Blom-Singer-produkter kan bestilles direkte fra InHealth Technologies.

TELEFON: Gratisnummer (800)477-5969 eller (805)684-9337 FAKS: Gratisnummer (888)371-1530
eller (805)684-8594.

E-POST: order@inhealth.com  BESTILL PA NETT: www.inhealth.com

POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA, 93013-2918, USA,
merket: Customer Service

Internasjonalt

Kontakt kundeserviceavdelingen var for informasjon om distributerer.

37949-01A
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PRODUKTKLAGER / ALVORLIGE HENDELSER | EU

Ta gjerne kontakt med productcomplaints@inhealth.com hvis du er misfornsyd med
enheten eller har sparsmal.

TIf.: 1-800-477-5969
Faks: 1-888-371-1530
Eventuelle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med enheten, skal rapporteres

til Freudenberg Medical, LLC som nevnt ovenfor, og til ansvarlig myndighet i landet der
brukeren og/eller pasienten har tilholdssted.
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System rozszerzania/wymiarowania Blom-Singer® Instrukcja uzytkowania

SYSTEM ROZSZERZANIA/WYMIAROWANIA BLOM-SINGER®

OPIS PRODUKTU

Nalezy zapoznac sie ze schematami zamieszczonymi na koricu niniejszej instrukcji obstugi.
System rozszerzania/wymiarowania Blom-Singer® sktada sie z trzech dostepnych oddzielnie,
niejatowych produktéw (patrz tabela ponizej). Produkty te mozna czyscic lub sterylizowac i
ponownie stosowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi poszczegdlnych urzadzen podanymi
w niniejszej instrukgji obstugi.

System systemu Do uzytku Do uzytku Rozmiar Do

rozszerzania/ klinicysty pacjenta stosowania z:
wymiarowania

Protezy
18 Fr gtosowe
16 Fr
Protezy
22Fr glosowe
20 Fr
Protezy
16 Fr glosowe
Przymiar protezy 16 Fr
glosowej 4 Protezy
20Fr glosowe
20 Fr
Protezy
18 Fr glosowe
16 Fr
Protezy
22Fr gtosowe
20 Fr

Rozszerzacz naktué ° °

Rozszerzacz-przymiar °

Rozszerzacz naktu¢

Rozszerzacz naktu¢ Blom-Singer® (schemat 1) jest dostepny do stosowania przez pacjenta

i/lub lekarza. Jest on zwezajacym sie, litym stentem silikonowym wprowadzanym do naktucia
tchawiczo-przetykowego (TEP) po wyjeciu protezy gtosowej. Jest on przeznaczony do
zapobiegania zamknigciu TEP, zapobiegania wyciekowi tresci przetykowej przez otwarte TEP do
tchawicy podczas przetykania, a takze rozszerzania TEP w celu przygotowania do fatwiejszego
wprowadzania protezy gtosowej. Urzadzenie moze by¢ réwniez stosowane do tymczasowego
stentowania TEP (przez maksymalnie 30 dni) po zdjeciu/wysunieciu protezy gtosowej.

Przymiar protezy glosowej

Przymiar protezy gtosowej Blom-Singer® (schemat 2) jest dostepny wytgcznie do uzytku
przez wykwalifikowanego lekarza. Stuzy do pomiaru dtugosci kanatu TEP w celu okreslenia
odpowiedniej dtugosci protezy gtosowej. Podziatka 2-milimetrowa na urzadzeniu odpowiada
dtugosciom protez gtosowych Blom-Singer®. Produkt jest pakowany z trzema prowadnicami
przymiaru. Wymienne prowadnice sg dostepne osobno w firmie InHealth Technologies.
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Rozszerzacz-przymiar

Rozszerzacz-przymiar Blom-Singer® (schemat 3) jest dostepny wytgcznie do uzytku przez
wykwalifikowanego lekarza. Jest on potaczeniem rozszerzacza naktuc i przymiaru protezy
gtosowej. Rozszerzacz-przymiar stuzy do pomiaru dtugosci kanatu TEP w celu okreslenia
odpowiedniej dtugosci protezy gtosowej i rozszerzenia TEP w celu utatwienia wprowadzania
lub wymiany protezy gtosowej. Podziatka 2-milimetrowa na urzadzeniu odpowiada
dtugoséciom protez gtosowych Blom-Singer.

WSKAZANIA

System rozszerzania/wymiarowania Blom-Singer jest wskazany do rozszerzania, mierzenia

i utrzymywania TEP na potrzeby przywrdcenia mowy tchawiczo-przetykowej z protezg
gtosowa po catkowitej laryngektomii. System rozszerzania/wymiarowania Blom-Singer jest
stosowany tylko przez lekarzy do mierzenia kanatu TEP przy doborze odpowiedniej dtugosci
protezy gtosowej.

PRZECIWWSKAZANIA

Produkty systemu rozszerzania/wymiarowania Blom-Singer sa urzadzeniami medycznymi i
powinny by¢ uzywane tylko przez doswiadczone osoby wyszkolone w zakresie uzywania i
konserwacji.

Urzadzen nie nalezy umieszcza¢ w matych otworach tracheostomijnych, jesli ich obecnos¢
utrudnia oddychanie.

Stosowanie rozszerzacza naktuc lub rozszerzacza-przymiaru o rozmiarze 18 Fr jest
przeciwwskazane w przypadku naktucia tchawiczo-przetykowego, ktére rozszerzyto sie
znacznie powyzej $rednicy konwencjonalnej protezy gtosowej Blom-Singer o rozmiarze
16 Fr. Nie nalezy rowniez stosowac rozszerzacza naktuc ani rozszerzacza-przymiaru o
rozmiarze 22 Fr w przypadku naktucia, ktére rozszerzyto sie znacznie powyzej $rednicy
protezy gtosowej Blom-Singer o rozmiarze 20 Fr.

A OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Produkty systemu rozszerzania/wymiarowania Blom-Singer sa urzadzeniami dostepnymi na
recepte. Wykwalifikowany lekarz przeszkolony w zakresie uzywania niniejszego urzadzenia
powinien przeprowadzi¢ pierwsze wymiarowanie oraz przekazac¢ pacjentowi instrukcje
dotyczace jego uzytkowania.

Przymiar protezy gtosowej i rozszerzacz-przymiar Blom-Singer sg urzagdzeniami medycznymi
i powinny by¢ uzywane wytacznie przez lekarza wyszkolonego w zakresie ich uzywania.
Przymiar protezy gtosowej nie jest proteza gtosowa wyposazona w zastawke i nie moze by¢
uzywany w charakterze takiej protezy.

W przypadku rozdar¢, peknie¢ lub uszkodzen strukturalnych nalezy przerwac uzytkowanie.
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ inhalacji urzadzen protetycznych do drog
oddechowych. Jesli dojdzie do tej mato prawdopodobnej sytuacji, pacjent powinien podjac¢
probe usuniecia urzadzenia z tchawicy, kaszlac, a jesli sie ona nie powiedzie, niezwtocznie
zgtosi¢ sie po pomoc lekarska.

Nigdy nie nalezy czysci¢ urzadzenia, gdy znajduje si¢ ono w TEP lub tracheostomii. Czysci¢
urzadzenie wylgcznie po jego wyjeciu z TEP lub tracheostomii.

Do czyszczenia tych urzadzen nie nalezy uzywac rozpuszczalnikoéw ani produktow
ropopochodnych. Te materiaty moga uszkodzi¢ urzadzenia.

Nie nalezy uzywac urzadzenia w przypadku, gdy opakowanie jest uszkodzone lub zostato
przypadkowo otwarte przed uzyciem. Nalezy je wyrzuci¢ i wymieni¢ urzadzenie na nowe.
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POWIKLANIA
Chociaz jest to rzadkie, moga wystapic nastepujace komplikacje: zanieczyszczenie lub
zakazenie stomii mogace wymagac usuniecia rozszerzacza i/lub zastosowania odpowiednich
antybiotykow; inhalacja protezy gtosowej do drég oddechowych mogaca wymagac usunigcia
urzadzenia przez lekarza; inhalacja ptynéw przeciekajacych przez TEP do drég oddechowych
mogaca powodowac kaszel lub prowadzi¢ do aspiracji; reakcja zapalna wokoét miejsca TEP
i wytworzenie ziarniny; rozszerzenie TEP powodujace wyciek ptynéw w miejscu zatozenia
urzadzenia; zmiana potozenia urzadzenia powodujgca zamkniecie TEP; ciggty wyciek ptynow
w miejscu zatozenia urzadzenia wymagajacy chirurgicznej korekty lub zamkniecia TEP;
dysfagia, czyli utrudnione przetykanie.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Nalezy zapoznac sie ze schematami zamieszczonymi na koricu niniejszej instrukgji

obstugi. System rozszerzania/wymiarowania Blom-Singer i rece uzytkownika powinny
zawsze by¢ czyste (lekarzowi zaleca sie noszenie rekawiczek), aby unikna¢ wprowadzenia
zanieczyszczen do tracheostomii, TEP i przetyku.

Usuwanie i ponowne wprowadzanie urzadzen do kanatu TEP nalezy wykonywac przy dobrej
widocznosci stomii (np. przed lustrem, przy jasnym swietle skierowanym bezposrednio na
stomie). Nie nalezy dotyka¢ czesci urzadzen, ktdra zostanie umieszczona w TEP.

Rozszerzacz naktuc (pacjent/lekarz)
TEP nalezy rozszerzac przy uzyciu rozszerzacza naktu¢ o odpowiedniej srednicy (patrz tabela
rozmiaréw).

1. Umiesci¢ koncodwke stozkowa rozszerzacza w TEP.

2. Delikatnie wprowadzi¢ urzadzenie catkowicie do paska szyjnego (schemat 4), zgodnie
z katem kanatu TEP: jesli kanat jest skierowany prosto do tytu lub lekko w dét, nalezy
wprowadzi¢ rozszerzacz tak, aby jego krzywizna réwniez byta skierowana w dot. Jesli
kanat naktucia jest skierowany ku gérze, rozszerzacz nalezy wprowadzac tak, aby jego
krzywizna réwniez byta skierowana ku gérze.

3. Zamocowac rozszerzacz w poblizu krawedzi stomii, przytrzymujac go czystymi rekami
lub medyczng tasma samoprzylepng w poprzek paska na szyje. W przypadku krztuszenia
sie lub dyskomfortu nalezy usuna¢ rozszerzacz; w przypadku zauwazenia krztuszenia lub
dyskomfortu uzytkownik powinien skonsultowac sie z lekarzem.

4. Pozostawic rozszerzacz w naktuciu przez 5 minut (lub diuzej w zaleznosci od potrzeby),
tak aby odpowiednio rozszerzy¢ TEP i umozliwi¢ wprowadzenie protezy gtosowej/
przymiaru* (* Tylko lekarz).

5. W przypadku stosowania medycznej tasmy samoprzylepnej nalezy zdjac tasme z paska
szyjnego. Mocno chwyci¢ rozszerzacz i ostroznie wycofac go z TEP.

6. Natychmiast wprowad?zi¢ proteze gtosowa/przymiar* zgodnie z instrukcjg obstugi
dostarczona z wybranym urzadzeniem (* Tylko lekarz).

Rozszerzacz-przymiar (Tylko lekarz)

Aby rozszerzy¢ i zmierzy¢ kanat TEP, nalezy uzyc¢ rozszerzacza-przymiaru o odpowiedniej
Srednicy (patrz tabela rozmiaréw).

Przed wyborem i wprowadzeniem protezy gtosowej nalezy zawsze zmierzy¢ kanat TEP w
celu potwierdzenia, ze dtugo$¢ protezy jest odpowiednia.

1. Delikatnie wprowadzi¢ rozszerzacz-przymiar o odpowiedniej srednicy (patrz tabela
rozmiaréw) do TEP (schemat 5), zgodnie z katem kanatu TEP: jeéli kanat TEP jest skierowany
prosto do tytu lub lekko w dét, nalezy wprowadzi¢ rozszerzacz-przymiar tak, aby jego

37949-01A 1 135



System rozszerzania/wymiarowania Blom-Singer® Instrukcja uzytkowania
krzywizna réwniez byta skierowana w dot; jesli naktucie jest skierowane w gore, nalezy
wprowadzi¢ rozszerzacz-przymiar tak, aby jego krzywizna réwniez byta skierowana w gére.
W przypadku krztuszenia si¢ lub dyskomfortu pacjenta nalezy usunac rozszerzacz.

2. Ostroznie wycofac rozszerzacz-przymiar do momentu pojawienia sie bardzo delikatnego
oporu $wiadczacego o tym, ze skrzydetka przetykowe sa umiejscowione na przedniej
$cianie przetyku (schemat 6). Zbyt mocne pocigganie za rozszerzacz-przymiar moze
ucisng¢ kanat TEP i skutkowac krétszym, btednym pomiarem.

3. Nalezy zanotowac znacznik i numer rozmiaru, ktéry znajduje sie najblizej wejscia do TEP,
i wybrac proteze gtosowg Blom-Singer® o odpowiednim rozmiarze. Jesli pomiar wypadt
pomiedzy dwoma znacznikami, nalezy wybrac proteze gtosowa o wiekszej dtugosci.

4. Catkowicie wprowadzi¢ ponownie rozszerzacz-przymiar i przymocowac pasek szyjny,
przytrzymujac go w miejscu czystymi rekami lub medyczna tasma samoprzylepna do
szyi pacjenta. Pozostawic rozszerzacz-przymiar w TEP przez 5 minut w celu wykonania
poszerzenia lub w razie koniecznosci diuzej, aby umozliwi¢ wprowadzenie wybranej
protezy gtosowej.

5. W przypadku stosowania medycznej tasmy samoprzylepnej nalezy zdjac tasme z paska
szyjnego. Mocno chwyci¢ rozszerzacz i ostroznie wycofa¢ go z TEP.

6. Natychmiast wprowadzi¢ proteze zgodnie z instrukcja obstugi dostarczong z wybrana
proteza gtosowa.

Przymiar protezy gtosowej (tylko lekarz)

Aby rozszerzy¢ i zmierzy¢ kanat TEP, nalezy uzy¢ przymiaru protezy gtosowej o odpowiedniej
Srednicy (patrz tabela rozmiaréw). Nalezy uzywac wytacznie prowadnic zapakowanych
razem z produktem (lub w opakowaniach zamiennych).

Przed wyborem i wprowadzeniem protezy gtosowej nalezy zawsze zmierzy¢ kanat TEP w
celu potwierdzenia, ze dtugo$¢ protezy jest odpowiednia.

1. Umiesci¢ koricowke prowadnicy w otwartym koricu przymiaru protezy gtosowej
(schemat 7). Unikac dotykania czesci wktadanej do TEP.

2. Zaczepi¢ pasek na szyje przymiaru protezy gtosowej na kotku zabezpieczajagcym
prowadnicy (schemat 8). Ma to na celu zapobiezenie niezamierzonemu zsunigciu sie
urzadzenia z prowadnicy podczas wprowadzania do kanatu TEP.

3. Przytrzymac koniec prowadnicy i wprowadzi¢ przymiar protezy gtosowej catkowicie do
TEP, az kotnierz tchawiczy zetknie sie z tylng $ciang tchawicy (schemat 9).

4. Ostroznie wycofac przymiar protezy gtosowej do momentu pojawienia sie lekkiego
oporu $wiadczacego o tym, ze kotnierz przetykowy zostat osadzony na przedniej Scianie
przetyku (schemat 10a). Zbyt mocne pociaganie za przymiar protezy gtosowej moze
ucisnac kanat TEP i skutkowac krétszym, btednym pomiarem.

5. Nalezy zanotowac znacznik i numer rozmiaru, ktéry znajduje sie najblizej wejscia do
TEP (diagram 10b), i wybrac proteze gtosowa Blom-Singer® o odpowiednim rozmiarze.
Jesli pomiar wypadt pomiedzy dwoma znacznikami, nalezy wybrac proteze gtosowa o
wiekszej dtugosci.

6. Ostroznie wyjac przymiar protezy gtosowej i zastapi¢ go rozszerzaczem naktuc.

7. Kontynuowac rozszerzanie i natychmiastowe wprowadzanie protezy gtosowej zgodnie z
instrukcja uzytkowania dostarczona z wybrang proteza gtosowa.

CZYSZCZENIE URZADZENIA: Rozszerzacz naktué (do p go uzycia u jed pacjenta)
Rozszerzacz naktu¢ moze by¢ czyszczony i ponownie uzyty przez jednego pacjenta.
Rozszerzacz nalezy doktadnie oczyscic¢ przy uzyciu tagodnego detergentu i sptukac

silnym strumieniem wody z kranu. Osuszy¢ rozszerzacz przy uzyciu jatowego gazika. Po
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wyczyszczeniu i catkowitym osuszeniu rozszerzacz przechowywac w czystym, plastikowym
woreczku strunowym. Nie dotykac rozszerzacza brudnymi dtorimi oraz unika¢ dotykania
tych czesci rozszerzacza, ktére zostang umieszczone w TEP. Rutynowo sprawdzac urzadzenie
pod katem uszkodzen strukturalnych. W przypadku rozdar¢, peknie¢ lub uszkodzen
strukturalnych urzadzenia nalezy przerwac uzytkowanie urzadzenia i wymienic je na nowe.
INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI | PONOWNEGO UZYTKOWANIA OBOWIAZUJACE
W PLACOWCE
Nastepujace urzadzenia systemu rozszerzania/wymiarowania Blom-Singer® mozna czysci¢
i wyjatawia¢ w celu ponownego uzycia pomiedzy pacjentami do limitu 60 zastosowan:
rozszerzacz naktu¢, rozszerzacz-przymiar, przymiar protezy gtosowej (NIE dotyczy
prowadnicy przymiaru).

Przed sterylizacjq wyczyscic¢ urzadzenie recznie:

1. Optukac artykut pod biezgcg wodg uzytkowa. Podczas ptukania czysci¢ urzadzenie
szczotka o miekkim wiosiu. Uzy¢ szczotki do kanatéw lub $wiatet o odpowiedniej
wielkosci, aby wyszczotkowac swiatto urzadzenia, jesli dotyczy.

2. Zanurzy¢ urzadzenie w przygotowanym roztworze detergentu enzymatycznego na
1 minute (zgodnie z instrukcja producenta dotyczaca rozcienczenia). Podczas zanurzenia
czysci¢ urzadzenie szczotka o miekkim wiosiu. Uzy¢ szczotki do kanatdw lub swiatet o
odpowiedniej wielkosci, aby wyszczotkowac $wiatto urzadzenia, jedli dotyczy.

3. Wyjac urzadzenie z kapieli roztworu detergentu i ptukac pod biezacg woda uzytkowa
przez 1 minute.

4. Wysuszy¢ artykuty, uzywajac powietrza pod ci$nieniem.

Aby wysterylizowa¢ po czyszczeniu recznym:
Urzadzenie przeznaczone do sterylizacji nalezy umiesci¢ w jednym woreczku do sterylizacji.
Do wartosci granicznych 60 zastosowar zostaty zatwierdzone dwa oddzielne parametry w
autoklawie sterylizacji parowej z préznig wstepna:
A. Sterylizacja przy 132°C przez 4 minuty po wykonaniu 4 impulséw warunkujacych
LUB
B. Sterylizacja przy 134°C przez 3 minuty po wykonaniu 4 impulséw warunkujacych
Po zakonczeniu cyklu sterylizacji:
Urzadzenie wymaga minimalnego czasu suszenia wynoszacego 20 minut.
Rutynowo sprawdzac urzadzenie pod katem uszkodzen. W przypadku rozdar¢, pekniec lub
nieczytelnych oznaczen nalezy przerwac uzytkowanie urzadzenia i wymienic je na nowe.
SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA 1/LUB OBSLUGI
Nie ma specjalnych warunkéw przechowywania i/lub obstugi tego urzadzenia.

INSTRUKCJA UTYLIZACJI

Urzadzenie nie jest biodegradowalne i moze ulec skazeniu podczas stosowania. Urzadzenie
nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi wytycznymi z zachowaniem ostroznosci.
INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

USA

Produkty Blom-Singer mozna zamawia¢ bezposrednio od firmy InHealth Technologies.
TELEFON: numer bezptatny (800)477-5969 lub (805)684-9337 FAKS: numer bezptatny
(888)371-1530 lub (805)684-8594.
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System rozszerzania/wymiarowania Blom-Singer® Instrukcja uzytkowania

ADRES E-MAIL: order@inhealth.com ZAMOWIENIA ONLINE: www.inhealth.com

ADRES: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,

z dopiskiem ,Attention: Customer service” (Do dziatu obstugi klienta).

Informacje miedzynarodowe

W celu uzyskania informacji o najblizszym dystrybutorze nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta.

SKARGI DOTYCZACE PRODUKTU / POWAZNE INCYDENTY W UE

W razie pytan lub niezadowolenia z urzadzenia prosimy o kontakt na adres
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530

Wszelkie powazne incydenty, ktore wystapity w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ do
firmy Freudenberg Medical, LLC, jak wskazano powyzej, oraz do wtasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.
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PORTUGUES

SISTEMA DE DILATACAO/DIMENSIONAMENTO BLOM-SINGER®

DESCRICAO DO PRODUTO
Consulte os diagramas localizados no inicio deste manual de instrugées.

O sistema de dilatagao/dimensionamento Blom-Singer® consiste em trés produtos nao estéreis
disponiveis separadamente, como mostrado na tabela abaixo. Esses produtos podem ser limpos
ou esterilizados e reutilizados de acordo com as instruges especificas para cada dispositivo
neste manual.

Produto do sistema Uso pelo Uso pelo Tamanho Usar com
de dilatagao/ médico paciente
dimensionamento
Préteses
18Fr vocais 16 Fr
Dilatador da pungao ° ° .
22Fr Préteses
vocais 20 Fr
Préteses
16 Fr .
Dimensionador da o vocais 16 Fr
protese vocal 20 Fr Préteses
vocais 20 Fr
18 Fr Prétgses
Dimensionador- N vocais 16 Fr
dilatador . Proteses
vocais 20 Fr

Dilatador da pungao

O dilatador da pung¢ao Blom-Singer® (diagrama 1) esta disponivel para uso pelo paciente
e/ou pelo médico. O dispositivo consiste em um stent conico de silicone sélido que é
inserido na puncgéo traqueoesofagica (PTE) apds a remogao da prétese vocal. Seu objetivo

é evitar o fechamento da PTE, impedir o vazamento do contetido do eséfago pela PTE
aberta para a traqueia durante a degluticdo e dilatar a PTE na preparac¢ao da insercédo

ou substituicdo da prétese vocal. O dispositivo também pode funcionar como um stent
temporario da PTE (no maximo por 30 dias) apds a remogéao/desalojamento da prétese vocal.

Dimensionador da proétese vocal

O dimensionador de protese vocal Blom-Singer® (diagrama 2) s6 esta disponivel para

uso por um médico qualificado. Ele é usado para medir o comprimento do trato da PTE
para a determinagdo do comprimento adequado da prétese vocal. Marcagdes e numeros
incrementais de 2 milimetros no dispositivo correspondem aos comprimentos das proteses
vocais Blom-Singer®. O produto é embalado com trés dispositivos de inser¢do. Dispositivos
de insercdo de reposicao podem ser adquiridos separadamente na InHealth Technologies.
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Dimensionador-dilatador

O dimensionador-dilatador Blom-Singer® (diagrama 3) s6 estéa disponivel para uso por um
meédico qualificado. Ele é uma combinacédo de dilatador da puncao e dimensionador da
prétese vocal. O dimensionador-dilatador é usado para medir o comprimento do trato da
PTE para a determinagdo do comprimento adequado da protese vocal e para dilatar a PTE
para facilitar a insercéo ou substituicado da prétese vocal. Marcagdes e nimeros incrementais
de 2 milimetros no dispositivo correspondem aos comprimentos das proteses vocais
Blom-Singer.

INDICAGOES

O Sistema de dilatagdo/dimensionamento Blom-Singer é indicado para a dilatagédo, medicao
e manutencédo de uma PTE para restauragao de voz traqueoesofagica com uma protese
vocal, apés uma laringectomia total. O Sistema de dimensionamento Blom-Singer s6 é
utilizado pelos médicos para a medigao do trato da PTE para selecionar o comprimento
adequado da protese vocal.

CONTRAINDICAGOES
Os produtos do sistema de dilatagdo/dimensionamento Blom-Singer sao dispositivos médicos
e s6 devem ser usados por individuos com experiéncia e treinamento no seu uso e cuidados.

Esses dispositivos ndo devem ser colocados em vias aéreas traqueostomais pequenas, caso
sua presenca obstrua a respiracéo.

A colocagao de um dilatador da pungéo ou dimensionador-dilatador 18 Fr é contraindicada
em pungdes traqueoesofdgicas substancialmente dilatadas além do diametro de uma
prétese vocal Blom-Singer 16 Fr convencional. Da mesma forma, um dilatador da pungao ou
dimensionador-dilatador 22 Fr ndo deve ser usado em pungdes substancialmente dilatadas
além do diametro de uma prétese vocal Blom-Singer 20 Fr.

A AVISOS E PRECAUGOES

Os produtos do sistema de dilatagdo/dimensionamento Blom-Singer sao dispositivos
prescritos para fins médicos. O dimensionamento inicial e as instru¢des de uso devem ser
fornecidos por um médico qualificado e treinado no uso desses dispositivos especificos.

O dimensionador da prétese vocal e o dimensionador-dilatador Blom-Singer sao dispositivos
meédicos e s6 devem ser usados por um médico treinado no uso deles. O dimensionador da
protese vocal ndo é uma protese vocal com valvula nem deve funcionar como uma.
Interrompa o uso se houver fissuras, rachaduras ou danos estruturais no dispositivo. Deve-se
tomar cuidado para evitar a aspiragdo de dispositivos protéticos pela via aérea. Caso isso
ocorra, o paciente devera tentar tossir o dispositivo para fora da traqueia e procurar ajuda
médica imediatamente, se nao conseguir fazé-lo.

Nunca limpe o dispositivo enquanto ele estiver posicionado na PTE ou no traqueostoma.
Somente limpe o dispositivo depois de remové-lo da PTE e do traqueostoma.

Néo use solventes ou produtos derivados de petréleo para limpar esses dispositivos. Esses
materiais podem danificar os dispositivos.

Néo utilize o dispositivo caso a embalagem tenha sido danificada ou aberta acidentalmente
antes do uso; descarte-o e substitua-o por um novo dispositivo.

COMPLICAGOES
Embora raras, as seguintes complicagdes podem ocorrer: contaminagéo ou infec¢do do estoma,

o que pode exigir a remogéo do dispositivo e/ou o uso de antibidticos apropriados; inalagao
acidental de um dispositivo para o interior da via aérea, o que pode exigir a remogao por um
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médico; inalagdo de liquidos através da PTE para dentro da via aérea, o que pode fazer com
que o paciente tussa ou aspire os liquidos; reacdes inflamatdrias em volta do local da PTE e
formacao de tecido granuloso; dilatagao da PTE, resultando em vazamento de fluidos em volta
do dispositivo; deslocamento do dispositivo e subsequente fechamento da PTE; vazamento
intratdvel em torno do dispositivo, exigindo corregao cirtrgica ou fechamento da PTE; disfagia
(dificuldade de degluticao).

INSTRUGOES DE USO

Consulte os diagramas localizados no inicio deste manual de instrucées. O dispositivo de
dilatagao/dimensionamento Blom-Singer e as maos do usuario devem sempre estar limpas
(é recomendavel o uso de luvas pelos médicos) para evitar a introdugao de contaminantes
no traqueostoma, na PTE ou no eséfago.

A remogao e a insergao de dispositivos na PTE s6 devem ser feitas com uma visualizagdo
clara do estoma (p. ex., em frente a um espelho com uma luz brilhante focalizada no estoma).
Evite tocar na parte dos dispositivos que entrara na PTE.

Dilatador da pungao (paciente/médico)
Dilate a PTE com um dilatador da pungao com diametro apropriado (consulte a tabela de
dimensionamento).

1. Posicione a ponta cdnica do dilatador na PTE.

2. Insira cuidadosamente o dispositivo por completo na correia do pescogo (diagrama 4),
seguindo o dngulo do trato da PTE: se o trato se curvar diretamente para tras ou ligeiramente
para baixo, insira o dilatador de modo que sua curvatura também seja direcionada para baixo.
Se a pungao se curvar para cima, insira o dilatador de modo que sua curvatura também seja
direcionada para cima.

3. Prenda o dilatador perto da borda do estoma mantendo-o no lugar com as méos limpas
ou com fita adesiva médica em volta da correia do pescogo. Remova o dilatador caso
ocorra engasgo ou desconforto; os usuarios deverao consultar o médico se for observado
engasgo ou desconforto persistente.

4. Deixe o dilatador no lugar por cinco minutos ou mais, se necessario, para dilatar
suficientemente a PTE e permitir a insercao da prétese vocal/dimensionador* (*somente
o0 médico).

5. Se tiver sido usada fita adesiva médica, remova a fita da correia do pescogo. Segure
firmemente o dilatador e retire-o cuidadosamente da PTE.

6. Insiraimediatamente uma prétese vocal/dimensionador* de acordo com as instrugées de
uso fornecidas com o dispositivo selecionado (*somente o médico).

Di ionador-dilatador ( 0 médico)
Para dilatar e medir o trato da PTE, use o dimensionador-dilatador de diametro apropriado
(consulte a tabela de dimensionamento).

Sempre mega o trato da PTE para confirmar o comprimento correto da prétese vocal antes
de selecionar e inserir uma protese vocal.

1. Insira cuidadosamente o dimensionador-dilatador de diametro apropriado (consulte a tabela
de dimensionamento) por completo na PTE (diagrama 5), seguindo o angulo do trato da
PTE: se o trato da PTE se curvar diretamente para tras ou ligeiramente para baixo, insira o
dimensionador-dilatador de modo que sua curvatura também seja direcionada para baixo; se
apungao se curvar para cima, insira o dimensionador-dilatador de modo que sua curvatura
também seja direcionada para cima. Remova o dimensionador-dilatador se o paciente
apresentar engasgos ou desconforto.
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2. Remova cuidadosamente o dimensionador-dilatador até que seja detectada uma suave
resisténcia, indicando que as “asas” do es6fago estdo encostadas na parede anterior do
esofago (diagrama 6). O ato de puxar o dimensionador-dilatador com muita for¢a pode
comprimir o trato da PTE, resultando em uma medigédo errébnea mais curta.

3. Observe o marcador e o niimero de tamanho mais préximo a entrada da PTE e selecione
uma prétese vocal Blom-Singer® de tamanho correspondente. Se a medicdo obtida
estiver entre dois marcadores, selecione a prétese vocal de maior comprimento.

4. Reinstale por completo o dimensionador-dilatador e prenda a correia do pescogo
mantendo-a no lugar com as maos limpas ou com fita adesiva médica no pescogo do
paciente. Deixe o dimensionador-dilatador na PTE para dilatacao por cinco minutos ou
mais, se necessario, para permitir a insercao da prétese vocal selecionada.

5. Se tiver sido usada fita adesiva médica, remova a fita da correia do pescoco. Segure
firmemente o dimensionador-dilatador e retire-o cuidadosamente da PTE.

6. Insiraimediatamente a prétese vocal de acordo com as instrugdes de uso fornecidas com
a protese vocal selecionada.

Di ionador da pré vocal (: o0 médico)

Para medir o trato da PTE, use o dimensionador da prétese vocal de didmetro apropriado
(consulte a tabela de dimensionamento). Use somente os dispositivos de inser¢ao embalados
com o produto (ou em embalagens de reposicao).

Sempre mega o trato da PTE para confirmar o comprimento correto da proétese vocal antes
de selecionar e inserir uma protese vocal.

1. Coloque a ponta do dispositivo de inser¢ao na extremidade aberta do dimensionador da
protese vocal (diagrama 7). Evite tocar na parte que serd inserida na PTE.

2. Prenda a correia do pescogo no dimensionador da prétese vocal com seguranca por cima
da cavilha de seguranga do dispositivo de inser¢do (diagrama 8). Isso deve impedir o
deslocamento acidental do dispositivo durante a insercao na PTE.

3. Segure a extremidade do dispositivo de insercéo e insira o dimensionador da prétese
vocal por completo na PTE até que o colar traqueal encontre a parede posterior da
traqueia (diagrama 9).

4. Remova cuidadosamente o dimensionador da prétese vocal até que uma resisténcia
muito suave seja detectada, indicando que o anel esofagico esta encostado na parede
anterior do es6fago (diagrama 10a). O ato de puxar o dimensionador da prétese vocal
com muita forca pode comprimir o trato da PTE, resultando em uma medicéo errénea
mais curta.

5. Observe o marcador e o niimero de tamanho mais préximo a entrada da PTE (diagrama 10b)
e selecione uma prétese vocal Blom-Singer® de tamanho correspondente. Se a medicao obtida
estiver entre dois marcadores, selecione a prétese vocal de maior comprimento.

6. Remova cuidadosamente o dimensionador da prétese vocal e substitua-o por um
dilatador da pungéo.

7. Facaadilatagéo e a inser¢ao imediata da prétese vocal de acordo com as instrugdes de
uso fornecidas com a protese vocal selecionada.

LIMPEZA DO DISPOSITIVO: dilatador da puncao (para reutilizagao em um tnico paciente)
O dilatador da pungao pode ser limpo e reutilizado por um Unico paciente. Limpe por
completo o dilatador da pungao com um detergente neutro e enxdgue em dgua corrente
abundante. Seque o dilatador com gaze esterilizada. Depois que o dilatador estiver limpo

e completamente seco, ele deverd ser armazenado em um saco plastico limpo que pode
ser selado. Sempre manuseie o dilatador com as maos limpas e evite tocar nas partes

que entrardo na PTE. Inspecione o dispositivo regularmente para verificar se ha danos
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estruturais. Se houver fissuras, rachaduras ou danos estruturais, interrompa o uso e substitua
o dispositivo.

INSTRUGOES DE ESTERILIZAGCAO E REUTILIZACAO

Os seguintes dispositivos do sistema de dilatagdo/dimensionamento Blom-Singer® podem
ser limpos e esterilizados para reutilizacéo entre pacientes até o limite de 60 usos: dilatador
da pungao, dilatador dimensionador, dimensionador da protese vocal (NAO o dispositivo de
insercdo do medidor).

Antes da esterilizagdo, limpe manualmente o dispositivo:

1. Enxague o produto com agua corrente. Durante o enxague, use uma escova de cerdas
macias para limpar o dispositivo. Use uma escova de limen ou de canal de tamanho
adequado para limpar o limen do dispositivo, conforme aplicavel.

2. Mergulhe o dispositivo em uma solucéo preparada de detergente enzimatico durante
um minuto (seguindo as instrugdes de diluicao do fabricante). Durante a imersao, use
uma escova de cerdas macias para limpar o dispositivo. Use uma escova de l[imen ou de
canal de tamanho adequado para limpar o limen do dispositivo, conforme aplicavel.

3. Remova o dispositivo da solugdo de detergente e enxague-o com agua corrente durante
um minuto.

4. Seque os produtos com ar pressurizado.

Para esterilizar apés a limpeza manual:

O dispositivo a ser esterilizado deve ser colocado em uma unica bolsa de esterilizagao.
Dois parametros separados que usam a autoclave de esterilizagao a vapor pré-vacuo foram
validados para um limite de 60 usos:

A. Esterilizacdo a 132 °C por quatro minutos ap6s a execugao de quatro pulsos de pré-
condicionamento

ou

B. Esterilizagdo a 134 °C por trés minutos apos a execugao de quatro pulsos de pré-
condicionamento

Apos a conclusao do ciclo de esterilizagao:

O dispositivo requer um tempo de secagem minimo de 20 minutos.

Inspecione o dispositivo regularmente para verificar se ha danos. Se houver fissuras,
rachaduras ou marcagées ilegiveis, interrompa o uso e substitua o dispositivo.

CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO

Nao ha condigbes especiais de armazenamento e/ou manuseio para o dispositivo.

INSTRUCOES DE DESCARTE

Este dispositivo ndo é biodegradavel e pode ser contaminado quando usado. Descarte o
dispositivo cuidadosamente, de acordo com as diretrizes locais.

INFORMAGOES PARA ENCOMENDA

EUA

Os produtos Blom-Singer podem ser encomendados diretamente a InHealth Technologies.

TELEFONE: ligacéo gratuita (800) 477-5969 ou (805) 684-9337  FAX: ligagao gratuita
(888) 371-1530 ou (805) 684-8594.

E-MAIL: order@inhealth.com ENCOMENDA ONLINE: www.inhealth.com
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CORREIO: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

Internacional

Entre em contato com nosso departamento de atendimento ao cliente para obter a indicacdo
de um distribuidor.

RECLAMACOES DE PRODUTOS/INCIDENTES GRAVES NA UE

Se nao estiver satisfeito com o dispositivo ou tiver dividas, entre em contato pelo e-mail
productcomplaints@inhealth.com.

Telefone: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacéo ao dispositivo deve ser relatado
a Freudenberg Medical, LLC, conforme observado acima, e a autoridade competente do
Estado-Membro da UE no qual o usuério e/ou paciente estdo estabelecidos.
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ROMANA

SISTEM DE DILATARE/MASURARE BLOM-SINGER®
DESCRIEREA PRODUSULUI
Consultati imaginile de la inceputul acestui manual de instructiuni.

Sistemul de dilatare/masurare Blom-Singer® este alcatuit din trei produse nesterile, disponibile
separat, asa cum se aratd in tabelul de mai jos. Aceste produse pot fi curatate sau sterilizate si
reutilizate conform instructiunilor specifice fiecarui dispozitiv din acest manual.

Produs sistem de Utilizarea Utilizarea Dimensi-  Ase utiliza

dilatare/masurare de catre de catre une in asociere
clinician pacient cu

Proteze
18 Fr fonatorii
16 Fr
Proteze
22Fr fonatorii
20 Fr
Proteze
16 Fr fonatorii
Masurator pentru 16 Fr
proteza fonatorie L4 Proteze
20Fr fonatorii
20 Fr
Proteze
18 Fr fonatorii
16 Fr
Proteze
22Fr fonatorii
20 Fr

Dilatator de fistula ° °

Dilatator-masurator °

Dilatatorul de fistula

Dilatatorul de fistula Blom-Singer® (diagrama 1) este disponibil pentru utilizare de catre
pacient si/sau de catre clinician. Este un stent de silicon conic, solid, care se introduce

in fistula traheo-esofagiana (TEP) dupa indepartarea unei proteze fonatorii. Acesta este
destinat sa impiedice inchiderea TEP; sa previna scurgerea continutului esofagian prin TEP
deschis in trahee in timpul inghitirii; si s& dilate TEP in vederea pregatirii pentru introducerea
sau inlocuirea protezei fonatorii. Dispozitivul poate fi, de asemenea, utilizat pentru a
temporariza stentul (pana la maximum 30 de zile) in TEP dupa indepartarea/dislocarea
protezei fonatorii.

Masuratorul pentru proteza fonatorie

Masuratorul pentru proteza fonatorie Blom-Singer® (diagrama 2) este disponibil numai
pentru utilizarea de catre un clinician calificat. Acesta este utilizat pentru a masura lungimea
tractului TEP pentru a determina lungimea adecvata a protezei fonatorii. Marcajele de

2 milimetri crescatoare si numerele de pe dispozitiv corespund diferitelor lungimi de proteze
fonatorii Blom-Singer®. Produsul este ambalat impreuna cu trei dispozitive de introducere
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masuratoare pentru calibrator. Accesoriile de introducere de rezerva sunt disponibile separat
de la InHealth Technologies.

Dilatatorul-masurator

Dilatatorul-masurator Blom-Singer® (diagrama 3) este disponibil numai pentru utilizarea de
catre un clinician calificat. Este o combinatie intre dilatatorul de fistula si masuratorul pentru
proteza fonatorie. Dilatatorul-masurator este utilizat pentru a masura lungimea tractului TEP
pentru a determina lungimea adecvata a protezei fonatorii si pentru a dilata TEP in scopul
introducerii sau inlocuirii protezei fonatorii. Marcajele de 2 milimetri crescatoare si numerele
de pe dispozitiv corespund diferitelor lungimi de proteze fonatorii Blom-Singer.

INDICATII

Sistemul de dilatare/masurare Blom-Singer este indicat pentru dilatarea, masurarea si
mentinerea TEP pentru reabilitarea fonatorie traheo-esofagiana cu o proteza fonatorie in urma
laringectomiei totale. Sistemul de masurare Blom-Singer este utilizat doar de catre clinicieni
pentru masurarea tractului TEP in vederea selectarii lungimii adecvate a protezei fonatorii.

CONTRAINDICATII

Produsele sistemului de dilatare/masurare Blom-Singer sunt dispozitive medicale si trebuie
utilizate numai de persoane cu experienta si pregatire in utilizarea si ingrijirea lor.

Aceste dispozitive nu trebuie introduse intr-un tub de traheostoma de dimensiune mica in
cazul in care prezenta sa blocheaza respiratia.

Amplasarea dilatatorului de fistuld 18 Fr sau a dilatatorului-masurator este contraindicata
in cazul fistulelor traheo-esofagiene care s-au dilatat cu mult peste diametrul unei

proteze fonatorii Blom-Singer 16 Fr obisnuite. De asemenea, dilatatorul de fistula 22 Fr sau
dilatatorul-mdsurator nu trebuie utilizate in cazul fistulelor traheo-esofagiene care s-au
dilatat cu mult peste diametrul unei proteze fonatorii Blom-Singer 20 Fr obisnuite.

A AVERTISMENTE S| PRECAUTII

Produsele sistemului de dilatare/méasurare Blom-Singer sunt dispozitive eliberate doar pe
baza de prescriptie medicala. Dimensiunile initiale si instructiunile de utilizare a acestora
trebuie sa fie furnizate de catre un clinician calificat, instruit cu privire la utilizarea acestor
dispozitive specifice.

Masuratorul pentru proteza fonatorie Blom-Singer si dilatatorul-masurator sunt dispozitive
medicale si trebuie utilizate numai de catre un clinician instruit cu privire la utilizarea
acestora. Masuratorul pentru proteza fonatorie nu este o proteza fonatorie cu valve si nu
functioneaza la fel ca si aceasta.

Tn cazul in care exista rupturi, fisuri sau defecte structurale, intrerupeti utilizarea. Utilizatorii
trebuie sa fie atenti sa nu inhaleze dispozitivele de protezare pe caile respiratorii. In situatia
improbabila in care s-ar intampla acest lucru, pacientul trebuie sa incerce sa elimine
dispozitivul din trahee prin tuse si sa se prezinte de urgenta la medic in cazul in care aceasta
metodd esueaza.

Nu curatati niciodata dispozitivul in timp ce acesta se afla in pozitie in TEP sau in traheostoma.
Curatati dispozitivul numai dupa ce acesta a fost indepartat din TEP si traheostoma.

A nu se utiliza solventi sau produse pe baza de petrol pentru curatarea acestor dispozitive.
Aceste materiale pot deteriora dispozitivele.

Nu utilizati dispozitivul in cazul in care ambalajul este deteriorat sau deschis neintentionat
nainte de utilizare; eliminati-I si inlocuiti-l cu un dispozitiv nou.
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COMPLICATIH
Desi rare, pot aparea urmatoarele complicatii: contaminarea sau infectarea stomei, care
pot sa necesite indepartarea dispozitivului si/sau un tratament adecvat cu antibiotice;
aspiratia accidentala a unui dispozitiv in céile respiratorii, ceea ce poate impune necesitatea
indepartarii dispozitivului respectiv de catre un medic; inhalarea de lichide prin intermediul
unui TEP in tubul respirator, ceea ce poate provoca tusea pacientului sau poate duce la
aspiratie; reactie inflamatorie in jurul locului TEP si formarea de tesut granular; dilatarea
TEP urmata de scurgeri de fluide in jurul dispozitivului; dislocarea dispozitivului urmata de
inchiderea ulterioard a TEP; scurgere masiva de fluide in jurul dispozitivului, care necesita
revizia sau inchiderea TEP; disfagie sau dificultate la inghitit.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Consultati imaginile de la inceputul acestui manual de instructiuni. Dispozitivul de
dilatare/masurare Blom-Singer si mainile utilizatorului trebuie sa fie intotdeauna curate

(se recomandd manusi pentru clinicieni) pentru a evita introducerea de contaminanti in
traheostoma TEP sau in esofag.

indepértarea si introducerea dispozitivelor in TEP trebuie s se facd numai cu o vedere clara
a stomei (de exemplu, in fata unei oglinzi, cu o lumina puternica focalizata direct in stoma).
Evitati sd atingeti portiunea dispozitivelor care vor intra in TEP.

Dilatator de fistula (pacient/clinician)
Dilatati TEP cu dilatatorul de fistula cu diametrul corespunzator (a se vedea tabelul de
dimensiuni).

1. Pozitionati varful conic al dilatatorului in TEP.

2. Introduceti usor dispozitivul complet in banda pentru gat (diagrama 4), urmand unghiul
tractului TEP: daca tractul este orientat inspre inapoi sau usor in jos, introduceti dilatatorul
astfel incat curbura acestuia sa fie, de asemenea, orientata in jos. Daca fistula are un unghi
in sus, introduceti dilatatorul astfel incat curbura sa sa fie, de asemenea, in sus.

3. Fixati dilatatorul langa marginea stomei tindndu-I pe loc cu mainile curate sau cu banda
adeziva medicala peste banda pentru gat. Indepartati dilatatorul in cazul in care se
manifesta cascat sau disconfort; utilizatorii trebuie sa se consulte cu clinicianul lor daca se
observa céscat sau disconfort persistent.

4. Lasati dilatatorul in pozitie timp de 5 minute, sau mai mult dacé este necesar, pentru a
dilata suficient TEP si a permite introducerea protezei fonatorii/masuratorului* (*doar
pentru clinician).

5. Daca s-a utilizat banda adeziva de uz medical, indepartati banda adeziva de pe banda
pentru gat. Prindeti bine dilatatorul si scoateti-l cu atentie din TEP.

6. Introduceti imediat o proteza fonatorie/masurator* conform Instructiunilor de utilizare
furnizate impreuna cu dispozitivul selectat (*doar pentru clinician).

Dilatator-masurator (doar pentru clinician)

Pentru a dilata si a masura tractul TEP, utilizati dilatatorul-masurator cu diametrul
corespunzator (a se vedea tabelul de dimensiuni).

Masurati intotdeauna tractul TEP pentru a confirma lungimea corecta a protezei fonatorii
inainte de a selecta si a introduce o proteza fonatorie.

1. Introduceti usor dilatatorul-masurator cu diametrul corespunzator (a se vedea tabelul cu
dimensiuni) complet in TEP (diagrama 5), urméand unghiul tractului TEP: daca tractul TEP
este orientat inspre inapoi sau usor in jos, introduceti dilatatorul-masurator astfel incat
curbura acestuia sa fie, de asemenea, orientata in jos; daca fistula este orientata in sus,
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introduceti dilatatorul-masurator astfel incat curbura acestuia sa fie si ea orientata in sus.
Indepartati dilatatorul-méasurator daca pacientul simte ca se sufoca sau are o senzatie de
disconfort.

Scoateti cu atentie dilatatorul-masurator pana cand simtiti o usoara rezistenta care indica
faptul ca aripile esofagiene se sprijina pe peretele anterior al esofagului (diagrama 6).
Tragerea prea ferma a dilatatorului-masurator poate comprima tractul TEP, rezultand o
masuratoare mai scurtd si eronata.

Notati marcajul si numarul dimensiunii care se afla cel mai aproape de intrarea TEP si
selectati o protezi fonatorie Blom-Singer® cu dimensiunea corespunzatoare. in cazul

in care dimensiunea se situeaza intre doua marcaje, selectati o proteza fonatorie cu
lungimea cea mai mare.

Reintroduceti complet dilatatorul-masurator si fixati banda pentru gat, tinand-o pe
pozitie cu mdinile curate sau cu bandd adeziva medicald pe gatul pacientului. Lasati
dilatatorul-masurator in TEP s& se dilate 5 minute, sau mai mult daca este necesar, pentru
a permite inserarea protezei fonatorii selectate.

Daca s-a utilizat banda adeziva de uz medical, indepartati banda adeziva de pe banda
pentru gat. Apucati bine dilatatorul-masurator si scoateti-l cu atentie din TEP.

Introduceti imediat proteza fonatorie conform Instructiunilor de utilizare furnizate cu
proteza fonatorie selectata.

Masurator pentru proteza fonatorie (doar pentru clinician)

Pentru a masura tractul TEP, utilizati masuratorul pentru proteza fonatorie cu diametrul
corespunzator (a se vedea tabelul de dimensiuni). Utilizati numai dispozitivele de introducere
ambalate impreuna cu produsul (sau in pachete de schimb).

Masurati intotdeauna tractul TEP pentru a confirma lungimea corecta a protezei fonatorii
inainte de a selecta si a introduce o proteza fonatorie.

1.

2.
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Pozitionati varful dispozitivului de introducere in capatul deschis al masuratorului pentru
proteza fonatorie (diagrama 7). Evitati sa atingeti portiunea care se introduce in TEP.
Fixati banda pentru gat pe masuratorul pentru proteza fonatorie, peste dornul de
siguranta de pe dispozitivul de introducere (diagrama 8). Acest lucru are rolul de a
preveni dislocarea accidentala a dispozitivului in timpul introducerii sale in TEP.

Tineti capatul tubului dispozitivului de introducere si introduceti complet masuratorul
pentru proteza fonatorie in TEP pana cand gulerul traheal atinge peretele posterior al
traheii (diagrama 9).

Scoateti cu atentie masuratorul pentru proteza fonatorie pana cand simtiti o foarte
usoara rezistentd care indica faptul ca gulerul esofagian se sprijina pe peretele anterior
al esofagului (diagrama 10a). Tragerea prea fermd a masuratorului pentru proteza
fonatorie poate comprima tractul TEP, rezultdnd o masuratoare mai scurta si eronata.
Notati marcajul si numarul de dimensiune care este cel mai apropiat de intrarea in

TEP (diagrama 10b) si selectati o proteza fonatorie Blom-Singer® de dimensiunea
corespunzitoare. In cazul in care dimensiunea se situeaza intre doud marcaje, selectati o
proteza fonatorie cu lungimea cea mai mare.

Scoateti cu atentie masuratorul pentru proteza fonatorie si inlocuiti-l cu un dilatator de
fistula.

Procedati la dilatarea si la introducerea imediatd a protezei fonatorii conform
Instructiunilor de utilizare furnizate cu proteza fonatorie selectata.
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CURATAREA DISPOZITIVULUI: Dilatator de fistula (pentru reutilizare in cazul unui singur
pacient)
Dilatatorul de fistula poate fi curatat si reutilizat de catre acelasi pacient. Curatati bine
dilatatorul de fistula utilizand un detergent delicat si clatiti sub un jet puternic de apa de la
robinet. Stergeti dilatatorul cu tifon steril. Dupa curatarea si uscarea completad a dilatatorului,
acesta trebuie pastrat intr-o punga de plastic curata si resigilabila. Manevrati intotdeauna
dispozitivul cu mainile curate si evitati sa atingeti portiunile dilatatorului care vor fi introduse
in TEP. Inspectati regulat dispozitivul pentru a observa eventualele defecte structurale. in
cazul in care existd urme de uzura, fisuri sau urme de deteriorare structurala, intrerupeti
utilizarea si inlocuiti dispozitivul.

INSTRUCTIUNI DE STERILIZARE S| REUTILIZARE iN UNITATEA MEDICALA

Urmétoarele dispozitive ale sistemului de dilatare/masurare Blom-Singer® pot fi curatate si
sterilizate pentru reutilizarea intre pacienti la o limita de 60 de utilizari: dilatator de fistuld,
dilatator-mdsurator, masurator pentru proteza fonatorie (NU bagheta dispozitivului de
introducere masurator).

Tnainte de sterilizare, curdtati manual dispozitivul:

1. Clatiti articolul sub jet de ap4 potabila. in timpul clatirii, folositi o perie cu peri moi
pentru a peria dispozitivul. Folositi o perie pentru lumene sau canal de dimensiuni
corespunzatoare pentru a peria lumenul dispozitivului, dupa caz.

2. Imersati dispozitivul intr-o solutie preparaté cu detergent enzimatic timp de 1 minut
(urmand instructiunile producatorului pentru dilutie). in timpul imersérii, folositi o perie
cu peri moi pentru a peria dispozitivul. Folositi o perie pentru lumene sau canal de
dimensiuni corespunzatoare pentru a peria lumenul dispozitivului, dupa caz.

3. Scoateti dispozitivul din baia cu solutie de detergent si clatiti-l sub jet de apa potabila
timp de 1 minut.

4. Uscati articolele folosind aer presurizat.

Pentru sterilizare dupa curatarea manuala:

Dispozitivul care trebuie sterilizat trebuie plasat intr-o singura punga de sterilizare.

Doi parametri separati care utilizeazd autoclava de sterilizare cu aburi pre-vacuum au fost
validati in limita de 60 de utilizari:

A. Sterilizare la 132 °C timp de 4 minute dupa efectuarea a 4 preconditionari ale pulsurilor
SAU
B. Sterilizare la 134 °C timp de 3 minute dupa efectuarea a 4 preconditionari ale pulsurilor
Dupa terminarea ciclului de sterilizare:
Dispozitivul necesita un timp minim de uscare de 20 de minute.
Inspectati regulat dispozitivul pentru a observa eventualele defecte. in cazul in care exista
urme de uzura, fisuri sau marcaje ilizibile, intrerupeti utilizarea si inlocuiti dispozitivul.
CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE SI/SAU MANIPULARE
Nu exista conditii speciale de depozitare si/sau manipulare a dispozitivului.
INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE

Dispozitivul nu este biodegradabil si poate fi contaminat in timpul utilizarii. Eliminati cu
atentie dispozitivul conform prevederilor locale.
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INFORMATII PENTRU COMANDA

SUA

Produsele Blom-Singer pot fi comandate direct de la InHealth Technologies.

TELEFON: fara taxa (800)477-5969 sau (805)684-9337  FAX: fara taxa (888)371-1530 sau
(805)684-8594.

E-MAIL: order@inhealth.com COMENZI ONLINE: www.inhealth.com

ADRESA POSTALA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
SUA, In atentia: Serviciului de relatii cu clientii

International

Va rugam sa contactati Serviciul de relatii cu clientii pentru a obtine o lista de distribuitori.
RECLAMATII PRIVIND PRODUSUL/INCIDENTE GRAVE CONFORM REGLEMENTARILOR UE

Daca sunteti nemultumit(a) de dispozitiv sau aveti intrebari, contactati
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie sa fie raportat la
Freudenberg Medical, LLC, dupa cum s-a mentionat mai sus, si autoritatii competente a
statului membru UE in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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PYCCKUI

CUCTEMA AUNATALUUWU/U3MEPEHNA BLOM-SINGER®

OMNUCAHUE U3JENUNA

CM. Anarpammbl, pasmelleHHble Ha INLEBOI CTOPOHE JAHHOM UHCTPYKLINN.

Cuctema gunatauumn/viamepeHus Blom-Singer® coctout u3 Tpex HecTepUbHbIX N3Lennii,
npurobpeTaembixX PasfeNnbHO, Kak MOKasaHo B TabnnLie Hyxe. [laHHbIe U3AennA MOXKHO OUNCTUTL
VNN CTEpUI30BaTh 1 MOBTOPHO VCMOMb30BaTb B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLIMAMM ANA KaX[0r0
YCTPOWCTBA, NPVBEAEHHBIMM B JaHHOM PYKOBO/CTBE.

Uspenue cncrembl WUcnonbsyetca  Ucnonbsy- Pasmep Mpumens-

AVIIIBTBL[MIII/MSMGPGHVIH Bpayom-kKnu- eTcAa nayn- ercac
HUYUcTomMm eHTOM

lFonocoBbi-
18 Fr MU npoTesa-
mn 16 Fr
lFonocosbi-
22Fr MU npoTesa-
mu 20 Fr
Fonocosbi-
16 Fr MU npoTesa-
Usmeputens mu 16 Fr
rosiocoBoro nporesa Fonocosbl-
20 Fr MU npoTesa-
mu 20 Fr
Fonocosbi-
18 Fr MW npoTesa-
Aunnatatop- mu 16 Fr
nsmeputenb lFonocosbi-
22Fr Mu npoTtesa-
mu 20 Fr

AunataTtop ¢puctynbl ° °

JAunatatop ¢pucrtynbi

[Munatatop ¢puctynbl Blom-Singer® (anarpamma 1) MoxeT NCMONb30BaTbCA NaLUEHTOM
U/Mnu BPayoM-KNMHNLINCTOM. DTO KOHUYECKUI CTEHT 13 LiefIbHOTO CUIIMKOHA, BBOAVMbII

B TpaxeonuesoaHyio nyHkuuio (TMNMM) npu nssneyeHun ronocosoro npotesa. OH
npejHasHaueH Ana NpefoTBpaLyeHns 3akpbitua TMM; npefoTBpaLeHns NpoTeKaHNs
COAEPKMMOTO MULLEBO/Ia B TPaxelo Yepes oTKpbiTyto T Bo Bpema npornatbiBaHns;
pacwupeHna TN ana obneryeHna BBeAEHUA UN 3aMeHbl FOIOCOBOTO NpoTe3a. YCTPOMCTBO
TaKXe MOXeT NCMOoNb30BaTbCA ANA BPEMEHHOro CTeHTUupoBaHusa (go 30 gHen) TN nocne
13BfleYeHNA/CMeLLeHNA FONI0COBOrO NpoTesa.

WsmepuTens ronocosoro nportesa

M3mepuTens ronocosoro npotesa Blom-Singer® (auarpamma 2) MoXeT NCNONb30BaTbCA
TONbKO KBaNNGULINPOBAHHBIM BPaYOM-KIMHULMCTOM. OH UCMONb3yeTCa ANA U3MepeHns
AnvHbl TpakTa TMM anAa onpefeneHna cOOTBETCTBYIOWEN [/IMHBI FONOCOBOro NpoTesa.
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BospacTaiouvie 2-MUNIMMETPOBbIE OTMETKM U LMGPbI Ha YCTPONCTBE COOTBETCTBYIOT
ANNHE ronocoBbix npoTte3os Blom-Singer®. Vi3genve noctaBnaeTca ¢ Tpems ycTponcTeamu
[NA BBefleHNA nsmeputeneii. CMeHHble yCTPOMCTBa ANA BBEIEHUA MOXHO NpuobpecTtuy
InHealth Technologies otgenbHo.

JAunnataTop-usmeputens

[Llunatatop-n3meputens Blom-Singer® (auarpamma 3) MOXeT NCNOMb30BaTbCA TONbKO
KBanMGnMUMPOBaHHbIM BPAYOM-KNNHULNCTOM. OH NpeacTaBnseT coboit KombrHaumo
nvnatatopa GUCTyNbl U M3MePUTENA FONIOCOBOrO NpoTesa. [lunatatop-nsmepuTtens
1cnonb3yeTca A U3MepeHna AnvHbl TpakTa TMI Ana onpesieneHna CoOTBETCTRYOWEN
[TVHBI FONIOCOBOTO NpoTe3a 1 paciumpenns TMNMM ana obneryeHns BBeAEHNA NN 3aMeHb!
ronocoBoro npotesa. Bospacratowue 2-MUINMMETPOBbIE OTMETKN 1 LNdpPbI Ha YCTPOICTBE
COOTBETCTBYIOT [INIIHE FONI0COBBIX NPoTe308 Blom-Singer.

MOKA3AHUA K MIPUMEHEHUIO

Cuctema aunataunmn/msmepenna Blom-Singer nokasaHa ana pacluMpeHus, UsmepeHus n
obecneyeHrA NOCTOAHHO NpoxoaumocTy TTM B NpoLiecce BOCCTaHOBNEHUA FONI0COBOW
DYHKLMM METOAOM TPaXeomnuLLEBOAHOTO WYHTUPOBAHWA 1 YCTAHOBKY rO/I0COBOTO NpoTesa
nocne TOTanbHo NapuHrakTomnn. Cuctema usmepeHus Blom-Singer ncnonbsyetca Tonbko
Bpayamu Npv n3mepenun Tpakta TMM ans BbiGopa NOAXOAALLEN ANVHbBI FONOCOBOTO NpoTe3a.

MPOTUBOMOKA3AHUA

W3genus n3 cuctembl gunataunn/mmepenus Blom-Singer aBnaoTca MeanumMHCKumMm
YCTPOWNCTBAMM 1 AOMKHbI NCMONBb30BATLCA TONBKO CeLnaniucTamm, UMEIoLLNMIA OnbIT v
COOTBETCTBYIOLLYIO MOAIOTOBKY B NPUMEHEHNM 1 06paLleHnn C HUMU.

JlaHHble YCTPONCTBA He AOMKHbI BBOAUTLCA B HEGObLION BO3AYXOBOA TPAaXxeoCTOMbl, €Cn
UX NPUCYTCTBUE 3aTPYAHAET AbIXaHue.

YcTaHoBKa Avnatatopa GuCTynbl Unv gunartatopa-nsmeputens 18 Fr npoTusonokasaHa
Npu TPaxeonuLeBOJHO NYHKLUM, KOTOPaA pacluMpeHa 0 A1amMeTpa, 3HaunTeIbHO
npeBsbllIaLLEro AnameTp 06bl4HbIX FON0COBbIX MpoTe30B Blom-Singer 16 Fr. Mogo6HbiM
06pa3om, He CrieflyeT 1Cnonb3oBaTh AunaTtatop GUCTYNbl AW gunatatop-usmeputens 22 Fr
npu NyHKLMK, KOTOpas paciuMpeHa Ao AMaMeTpa, 3HaUUTENbHO NPEBbILLAILIEro ANaMeTp
06blUHbIX rON10COBbIX NpoTe30B Blom-Singer 20 Fr.

A NPEQYNPEXAEHNA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

M3penua cuctembl Aunatauuu/mmepenus Blom-Singer oTHOCATCA K peLienTypHbIM
ycTponcTBam. M3HayanbHoe onpeaeneHne HeO6XOAVMbIX Pa3MepPOB YCTPOIICTB, a TaKKe
VHCTPYKLMN MO NX NPUMEHEHWIO JOMKEH NPEeA0CTaBNTb KBaNNGULIMPOBaHHbIN BPay-
KIAMHULMCT, O6YYEHHbIN MPUMEHEHMIO STUX KOHKPETHbIX YCTPONCTB.

M3mepuTens ronocosoro npotesa Blom-Singer n aunatatop-usmeputens ABNATCA
MeaANUNHCKUMKU yCTpOﬁCTEaMVI W AONXKHbI NCMNONb30BaTbCA TONBbKO BPa4YOM-KINHULNCTOM,
npoLwezawWwnM NOAroToBKY No UX NPUMEHeHIo. VI3mepuTenb rofiocoBoro npoTesa He
ABNAETCA KNanaHHbIM rOI0COBbIM NPOTE30M U HE MOXET BbIMONHATD TaKylo GyHKLMO.

Mpu HannMuum NoGbIX PaspbiBOB, TPELIUH UM KOHCTPYKLIVOHHbIX NOBPEXAeHNI CnefyeT
npeKpaTuTb NCMonb3oBaHue ycTponctaa. CneayeT co6nofjaTb OCTOPOXKHOCTD, YTO6bI
VI36€)KaTb 3aTArMBaHMA NPOTE30B B AbIXaTesibHble NyTU. Ecnu 370 BCe xe CNyynTCa, 4to
MasfioBepOATHO, NALMEHT AOMKEH NOMPOGOBATH BbIKALWATD YCTPONCTBO U3 [1bIXaTe/IbHOro
ropna u HesameanuTeNbHO 06PaTUTHCA 3a MeULMHCKOI MOMOLLbIO, €C/IV NOMbITKA
6esycnelwHa.
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Hukorga He ounwaiiTe ycTpoOiCTBO, Noka oHo BBeaeHo B TIIM unu B Tpaxeoctomy. Ounwainte
YCTPOMCTBO TONbKO Nocsie ero ussnevenua us TN nnum Tpaxeoctombi.

JINA OUNCTKM STUX YCTPOICTB HE NCMONb3YITe PACTBOPUTENN UK NPOAYKLMIO Ha
YrNeBoAOPOAHOI OCHOBE. TI MaTepuasbl MOTyT NOBPEANTb YCTPOINCTBA.

3anpeujaeTcs UCNONb30BaTh yCTPOWNCTBO B CllyYae NOBPEX/EHNA U HenpeHaMePEeHHOro
BCKPbITVA YNaKOBKM Nepe/ UCNosib30BaHNeM. YTUNU3NPYIATE 1 3aMeHUTE ero HOBbIM
YCTPOCTBOM.

OCJIOXHEHUA

B pepikux ciyuasx MOTyT BO3HWKATb Cleflyiollne OCNOXKHEHWA: 3arPASHEHE CTOMbI U
MHOULMPOBaHNE, KOTOPOE MOXKET NOTPe6OBaTbL yAANEHNA YCTPONCTBA N/UAK NPUMEHEHNA
COOTBETCTBYIOLYMX AHTUOMOTUKOB; C/TyyaiiHOe 3acacbiBaHue YCTPOWNCTBA B AblXaTeNbHbIe

Ny Ty, KOTOPOE MOXeT NOTPe6oBaTh yAaneHUA yCTPONCTBA BPauoM; acnmpaLa XnakocTu B
nbixaTenbHble nyTy yepes TIM, KOTopas MOXeT Bbi3BaTh Kalluesb Y NaluyeHTa Uan NpuBecTy K
acnupauuu; BocnanutenbHaa peakuua B obnacty TMNM ¢ popmrpoBaHnem rpaHynaLnoHHoN
TKaHw; aunatayua T, npuBoAALLaA K NPOTEKAHMIO XNAKOCTU BOKPYT YCTPOMCTBA;
CMelleHVe YCTPOICTBa 1 Nocnefytolee 3akpbitue TMIT; HeycTpaHNMOe NpoTeKaHie BOKPYT
YCTPOWCTBa, Tpebylolee Xupypruyeckoi pesusun nnv 3akpoitus TMNM; aucdarva nan
3aTpyAHeHHOe rfoTaHue.

WHCTPYKLUUW NO NPUMEHEHUIO

CM. Anarpammbl, pasmelleHHble Ha IMLIEBON CTOPOHE AaHHOW HCTPYKLMK. YCTPONCTBO
Avnataunn/usmepenuna Blom-Singer n pyku nonb3osaTens Bceraa A0MXHbI 6bITb YNCTbIMU
(BpayamM-KNMHMLMCTaM peKOMEH/yeTCA HaJleBaTb NepyaTKi), YTO MO3BONUT 13bexaTb
3arpasHeHns Tpaxeoctomsl, MM nav nuwesoaa.

M3Bneuenue yctpoiicts us TMNM unun Beegerue B TMNIM JOMKHO OCYLECTBAATLCA NPU

YeTKOM 0630pe CTOMbI (HanpuUMep nepep 3epKanom, Npw 3TOM APKNIA CBET JOKeH ObiTb
chOKyCnpoBaH HeMoCPeACTBEHHO Ha CTOME). He KacaiTech Tex YacTell yCTPOIICTB, KOTopble
6yayT BBeAeHbl B T,

Aunatatop GucTynbl (NaymeHT/Bpay-KAMHNLMCT)
Pacwwupsbte TMM go cooTseTCTBYIOWEr0 ANaMeTpa (CM. Tabnuiy ¢ pasmepamu) Npu NOMoLLK
Avnartatopa GpucTysbl.

1. BBepuTe KOHUYECKNIA KOHel AvnaTtaTtopa B TIMM.

2. OCTOPOXHO MOIHOCTbIO BCTaBbTE YCTPOICTBO B LWelHbIN prkcaTop (Anarpamma 4)

B COOTBETCTBMM C YrNIOM TpakTa TM: ec/v yron TpakTa Hanpas/eH NpAMO Ha3ad unu
HEMHOTO BHU3, BBEJUTE PaCLUNpUTENb TaKNM 06Pa3om, 4TOGbI ero 13rub 6bin Takxe
HanpasJieH BHU3. ECi yron nyHKUMM HanpasiieH BBepX, BBE/JUTE AunaTaTop Tak, 4tobbl
ero n3rub Takxe 6bin HanpPaBeH KBEPXY.

3. 3akpenuTe Aunatatop y Kpas CTOMbl, yAepXK1Bas ero Ha MecTe YACTbIMI PyKamn Unn
MeaVILIMHCKNM NefiKonnacTbipeM Nonepek WeliHoro pukcatopa. M3eneknte aunaratop
NPV BO3HUKHOBEHUMN PBOTHBIX IBVXKEHUI NN AUCKOMMOPTA; NPY MOCTOAHHBIX PBOTHBIX
no3biBax WK ANCKOMOPTE MOMb30BaTeNAM ClIeAyeT NPOKOHCY/bTUPOBATLCA C BPAUOM-
KIMHULMCTOM.

4. [InA Toro, YyToGbl B AOCTATOUHOM Mepe paclumputb T 1 NO3BONUTL NErKO YCTaHOBUTL
ronocoBoil NpoTes/nsmepuTenb®, ocTasbTe AUNaTaTop Ha MecTe B TeYeHMe 5 MUHYT nnn
Aonblue, eCM Heo6X0ANMO (* TOIbKO BPaY-KAMHULIUCT).

5. Ecnu ncnonb3osanca MeAnLIMHCKNI NEKONNACTbIPb, CHAMUTE €ro C WeNHOro
dukcaTopa. Kpenko Bo3bmuUTe AUnaTaTop 1 OCTOPOXKHO n3BneKuTe ero u3 TrM.
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6. HemepneHHo BBeaUTE roNoCOBOII NPOTE3/M3MePUTENb* B COOTBETCTBIN C UHCTPYKUMEN MO
NPYIMEHEHNIO, NOCTABNAEMON C BbIGPAHHBIM YCTPOMNCTBOM (* TONBKO Bpay-KANHULCT).

JAunnaTaTop-u3mepuTens (ToNbKO AN1A Bpayei-KNMHULMCTOB)

[Ana pacwmpennsa v usmepexuna TpakTa TN ncnonb3yinte Aunatatop-usmepuTenb
COOTBETCTBYIOLIEro AnameTpa (cm. Tabnuuy ¢ pasmepamm).

Bcerpa namepsinTe TpakT TN AnA noaTBEPKAEHUA NPABUIbHON [IVIHbBI FOIOCOBOTO NpoTe3a
10 BbIGOpa 1 BBE[I@HWA FONI0COBOrO NpoTesa.

1. OCTOPOXHO NOTHOCTbIO BCTaBbTE AUNIaTaTOP-M3MepUTesNb COOTBETCTBYIOLIETO NameTpa
(cm. Tabnuuy pasmepos) B T (auarpamma 5) ¢ yuetom Tpakta TMM: ecnv yron TpakTa
TN HanpaBneH Ha3aA UMW HEMHOTO BHI3, BBEAUTE ANNATaTOP-U3MEPUTENb TaKUM
06pa3som, 4TObbI ero n3rub Takxke 6biN HaNpPaBNeH BHI3; €CNIN YroN MyHKUMK HanpasneH
BBEPX, BBEAWTE ANIATaTOP-N3MEpPUTESNb Taknm 06pa3om, 4To6bl ero n3rnb Gbin Takxe
HarpasfeH BBepX. V3BekuTe Aunatatop-nsmepuTesb Npn BOSHUKHOBEHUN Y NaLMeHTa
PBOTHbIX IBUXKEHUI U AuckomdopTa.

2. OCTOPOXHO W3BNIEKaiiTe AMNaTaTop-M3MepuTesb 10 BO3HUKHOBEHUA Claboro
COMpPOTUBIEHUSA, KOTOPOE YKa3blBAET Ha YCTAaHOBKY 330(dareasnbHbix 1€MeCTKOB HaNpoTne
nepefHer CTEHKU NWLLIEeBOAa (Anarpamma 6). MpunoxeHne CIMWKOM CUbHOTO
TAHYLLETO YCUNNA K iUNaTaTopy-u3MepuTesio MOXeT NPUBECTY K CxaTuio TpakTa TN,
BBU/Y Yero pesysbTaTbl U3MEPEHNA OKaXyTCA OLMBOUHBIMIA 11 MOKaXyT MEHbLUNIA
pasmep, Yem ecTb Ha CamoMm fiene.

3. 3anuwuTe MeTKY 1 HoMep pasmepa, bnavKaiiuin ko Bxoay B TIM, 1 BbIGepuTe ronocosomn
nportes Blom-Singer® cootetcTaytowero pasmepa. Ecnv 3HadeHne namepeHus
HaXoAWTCA MeXAy ABYMA MeTKamu, BbibepuTe roslocoBoii Npotes GosbLuei ANnHbI.

4. TlonHOCTbIO BBEAWTE AUNATATOP-U3MEPUTENb 1 3aKpenuTe LWeliHbIN pukcaTop,
YAepX1Bas ero Ha MecTe YUCTbIMU PYKaMi UV MPUKPENUB MeANLIMHCKUM
neiikonnactbipem K Wwee nauveHTa. OctaBbTe Aunatatop-usmeputens 8 TMNM ana
pacliMpeHns Ha 5 MUHYT nnu Gonee, ecin 3To HEOGXOANMO, YTO MO3BONT YCTAHOBUTL
BbIGPaHHbI FONOCOBOW NPOTE3.

5. Ecnn ucnonb3osanca MeAVLIMHCKIIA NEKOMNACTbIPb, CHUMITE €ro C LeiiHoro rkcatopa.
Kpenko Bo3bmunTe Annatatop-usmepuTesb 1 OCTOPOXKHO n3Bnekute ero 13 T,

6. HewmepneHHo BBeATE roNOCOBOI NPOTE3 B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLEN MO
NpVIMEHEHIO, MOCTaB/IAEMO C BbIGPaHHBIM FrO/10COBbIM NPOTE30M.

M3mepuTenb ronocoBoro Npotesa (ToNbKo ANA Bpayen-KAMHULMCTOB)

[na nsmeperna TpakTa TN ncnonb3yiite n3mepuTenb rofocoBOro NPoTe3a COOTBETCTBYHOLIETrO
nAvameTpa (cm. Tabnuuy ¢ pasmepamu). Micnonb3yiiTe TONbKO MHCTPYMEHTbI ANA BBEAEHUS,
ynakoBaHHble BMeCTe C n3fenvem (Unv B ynakoBKY 3anacHbiX U3Aenuii).

Bcerpa namepsinTe TpakT TN Ana noaTBEPKAEHUA NPABUIbHON [IVHbBI FOIOCOBOTO NpoTe3a
110 BbIGOPa U BBE/IEHNA FONI0COBOTO NpoTe3a.

1. BBesuTe KOHeL| yCTPOWCTBA /1N BBEIEHNA B OTKPbITbIN KOHEL| 3MEPUTENs roNocoBoro
npotesa (auarpamma 7). He Kacaiitecb yacTu, Kotopas Bctasnsaetca s TMM.

2. HapexHo 3akpenuTe LeliHblit GUKCaTop M3MepUTens roloCoBOro MpoTesa NoCpeACTBOM
npefioXpaHnTeNbHOrO WTndTa yCTPOICTBa ANA BBEAeHUA (Anarpamma 8). 310 J0/KHO
npeaoTBpaTUTL CllyyaiiHoe BbiNafeHne yCTPOocTBa BO Bpems BBeaeHnA B TIMM.

3. YpepxuBas KOHeL pyuKu yCTPOWCTBA ANsA BBEAEHMA, MOMHOCTbIO BCTaBbTe N3MepuTenb
ronocosoro npotesa 8 T 4o Tex Nop, noka TpaxeanbHas MaHxeTa He OAeT A0
3a/lHell CTEHKM Tpaxew (Anarpamma 9).
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4. OCTOPOXHO M3BNeKaliTe M3MepUTENb FONIOCOBOTO MPOTE3a /10 TeX NOp, Moka He MoABUTCA
COBCEM HE3HaUMTEsIbHOE CONPOTUBIIEHME, YKa3blBatOLLEe Ha TO, YTO 330dareanbHbiii 06040K
YCTaHOBW/ICA HAaNpPOTUB NepeHel CTeHKM NuLeBoaa (auarpamma 10a). MpunoxeHne
C/MLIKOM CUNHOTO TAHYLLETO YCINA K U3MEPUTENIO FONI0COBOTO MPOoTe3a MOXKET NPUBecTn
K OKatuio TpakTa TM, BBIAY YEro pesynbTaTbl M3MEPeHIA OKaxXyTCA OLMGOUHBIMM 1
MOKaXyT MEHbLUMI Pa3mep, Yem eCTb Ha CaMoM Aene.

5. 3anuwmTe MeTKy 1 HoMep pasmepa, bnvikaiiuin ko Bxoay B TMMN (auarpamma 10b), n
BbiGepyTe roNocoBoii npotes Blom-Singer® cootBeTcTBYylOWEro pasmepa. Ecniv 3HaueHve
N3MepeHUs HaXOANTCA MeXAy ABYMA METKaMU, BbIbepyTe rofiocoBoi npoTe3 Gonblueit
ANVHBI.

6. OCTOPOXHO W3BNIEKMTE U3MEPUTENb FOIOCOBOTO MPOTE3a 1 3aMeHUTe ero AUNaTaTopom
ductynbl.

7. BbiNonHMB Aunataumio, HEMeANEHHO BBEAWUTE FOIOCOBOW NPOTE3 B COOTBETCTBIAN C
VIHCTPYKLMei NO NPYMeHEHUIo, NOCTaBIAEMON C BbIGPaHHbIM FO/IOCOBbIM MPOTE30M.

OYUCTKA YCTPOWCTBA: gunatatop ducrynbi (ans PHOrO UC ofHMM
nayuneHTom)

[ivnatatop GpUCTYNbl MOXKET 6bITh OUMLIEH U MOBTOPHO UCMOMb30BaH TEM Xe NaLeHTOM.
TwaTenbHo OUNCTUTE AUNaTaTop GUCTYNbI CNabbiM PACTBOPOM MOKLIErO CPEACTBA U
NpoMoITe NOA CUIIbHON CTPyell BOLOMNPOBOAHOI BOAbI. BbicylunTe Aunatatop cTepusibHoON
MapneBoii candeTkoi. [Tocne OUNCTKI 1 NMONHOTO BbICYIIMBAHWA AUnaTatop ciegyet
XPaHWTb B YNCTOM, MOBTOPHO 3aKpblBaloLeMcA NONMMePHOM nakeTe. Beerga 6epute
[AMNaTaTop YMCTBIMM PYKaMu 1 He KacailTechb Tex yacTen, Kotopble 6yayT sBeeHbl 8 T,
PerynapHo ocmaTtpuBaiTe yCTPONCTBO ANA BbIABNEHNA KOHCTPYKLIMOHHbIX MOBPEXAEHNA.
IMpu 06Hapy>KeHU Pa3pbIBOB, TPELMH UM KOHCTPYKLIMOHHBIX MOBPeXAeHUi cnefyet
npeKpaTUTb NCMONb30BaHNe yCTPONCTBA 1 3aMEHUTD €70 Ha HOBOE.

YCTAHOBJIEHHbIE UHCTPYKLIUM MO CTEPUIN3ALIUA U MOBTOPHOMY UCMOJ1Ib30OBAHUIO
Cnepytowe ycTpONCTBa CUCTEMbI Aunatayun/usmeperns Blom-Singer® MoXHO unctuts n
CTepunn30BaTh A8 NOBTOPHOIO NCMOMb30BAHUA Y NALIMEHTOB A0 Npeena B 60 LMKNoB

NCNonb30BaHNA: ANNATaTop GUCTYbI, AUNATaTOP-U3MEPUTESNb, U3MEPUTESIb FTONI0COBOTO
npote3a (HE pyuka ycTpoiicTBa ana BBejeHUA n3meputens).

Mepen cTepunusauneit BpyUHyIo O4NCTUTE YCTPONCTBO:

1. TpomoiiTe KOMMOHEHTbI NOA NPOTOYHOI BOAONPOBOAHOI BOAOIA. [pn NpombiBKe
YCTPOWCTBa UCMONb3YIATE LETKY C MAFKON LWEeTUHON. [1NA 04NCTKU NpOCBeTa YCTPOCTBa
VCNOnb3yiiTe WETKY ANA KaHana UM NpocBeTa COOTBETCTBYIOLIETO pa3Mepa, eCv 3TO
NPUMEHNMO.

2. MMorpysuTe yCTPOMCTBO B MPUrOTOB/EHHDIN PACTBOP GpEPMEHTHOTO MOIOLLEro CPeACTBa
Ha 1 MUHYTY (Cneflya MHCTPYKLMU NPOV3BOANTENA NO pa3BesieHuio). MpombiBaiiTe
norpy>KeHHOe yCTPOICTBO LLETKOI C MATKOW LWETUHO. [InA 0OUMCTKM NpocBeTa
YCTPOWNCTBA UCMONb3YITe WETKY ANA KaHana uin NpocBeTa COOTBETCTBYIOLIEro pasmepa,
eCnv 3TO NPYIMEHIMO.

3. W/3BnekuTe yCTPOWICTBO 13 BaHHbI C PACTBOPOM MOIOLLETrO CPeZICTBA U MPOMONiTE Noj
NPOTOYHOI BOAONPOBOAHOI BOAOI B TeUeHMe 1 MUHYTbI.

4. BbICyLINTE KOMMOHEHTbI CKaTbIM BO3JYXOM.
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Anac nocsie py4Hoi OYNCTKN

Crepunnsyemoe yCTpoiCTBO AOIKHO ObITb MOMELLEHO B OAUH NAKeT ANA CTePUAN3ALUN.
[lBa HaGopa napameTpoB GpOPBaKyyMHOI NapoBOI CTEPUIM3aLIN B aBTOKNaBE Gbinn
BaNMIMPOBaHbl KaK NPUroAHble Ana obecneyeHra 60 LNKNOB NCNONb30BaHMNA:

A. Crepunusayua npu 132°C B Te4eHne 4 MUHYT NOC/e BbINONHEHNA 4 LINKNOB
npe/iBapuTeNbHOTO KOHAULIMOHPOBAHNA

mnn

B. Crepunusaunsa npu 134°C B TeyeHne 3 MUHYT NOC/E BbINMONHEHUA 4 LIUKNOB
Npe/iBapuTeNbHOrO KOHAULIMOHMPOBAHNA

Mo 3aBepleHUN UNKNa CTepunnsaymmn
YCTponcTBO TpebyeT BbICylINBaHNA He MeHee 20 MUHYT.

PerynapHo ocmaTpuiBaiiTe yCTPOCTBO AN1A BbIABNEHNA NOBPeXAeHNiA. [py 06HapyxeHn
Pa3pbiBOB, TPEWVH VNN HEYUTAEMO MaPKIPOBKN CNleflyeT MPeKpaTUTb UCNOoNb3oBaHNe
YCTPOMCTBA 11 3aMEHNTD €70 Ha HOBOE.

OCOBbIE YC/I0BUA XPAHEHUA YCTPOUCTBA U (U1W) OBPALLIEHUA C HUM

AN JaHHOrO YCTPOICTBA He NPeAyCMOTPEHbI 0COBbIE YCNOBUA XPaHEHNA 1 06paLLeHus.

WUHCTPYKLUUW NO YTUNU3ALUU

3T0 yCTPOIICTBO He ABNACTCA B1Opa3naraeMbim 1 MOXeT GbiTb 3arpA3HEHO NPU UCMONb30BaHNN.
YCTPOWCTBO CNeAyeT yTUN3NPOBaTh C COGNIAEHeM Mep NPeoCTOPOXHOCTN B COOTBETCTBUM
C MeCTHbIMW Npasunamn.

MOPAAOK O®OPMJIEHUA 3AKA30B

CWA

M3penua Blom-Singer MoXHO 3akasaTb HenocpecTBeHHO B komnaHuu InHealth Technologies.

TENEDOH: Homep Aana 6ecnnatHbix 380HKOB (800) 477-5969 unw (805) 684-9337.
DAKC: Homep ana 6ecnnaTHbix 3B0OHKOB (888) 371-1530 unu (805) 684-8594.

SNEKTPOHHASA MOYTA: order@inhealth.com. OHJTIAMH-3AKA3: www.inhealth.com
MOYTOBbIVI APEC: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA (CLLA), BHumaHuio: O6CnyKuBaHne KNMeHToB.

Apyrune cTpaHbl

CBefieHnA 0 AUCTPUBBLIOTOPE MOXKHO MOMYUNTb B HalleM OTAese O6CYKNBAHUA KNUEHTOB.
KANOBbI HA U3AEJIUE / CEPbE3HBIE UHUWUAEHTDI B EC

Ecnvt Bbl He[JOBO/bHbI YCTPONCTBOM UAM Y BAC BO3HUKAM KaKne-11M6o BOonpochl,
obpauaiiTech no agpecy productcomplaints@inhealth.com.

TenedoH: +1-800-477-5969
Dakc: +1-888-371-1530

060 Bcex cepbesHbIX MHLMEHTaX, BO3HVKLIMX B CBA3M C UCNOMb30BaHNEM YCTPOIICTBA,
cnepyet coobwatb komnaHuu Freudenberg Medical, LLC (kak yka3aHo Bbile) v
KOMMETEHTHBIM OpraHam Toro rocyapcrea — uneHa EC, B KOTOpom Haxoantca
nonb3oBaTenb 1 (MAW) NauneHT.
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Uputstvo za upotrebu Blom-Singer® sistema za dilataciju/merenje

BLOM-SINGER® SISTEM ZA DILATACIJU/MERENJE
OPIS PROIZVODA
Pogledajte dijagrame koji se nalaze na pocetku ovog priru¢nika sa uputstvima.

Blom-Singer® sistem za dilataciju/merenje se sastoji od tri zasebno dostupna, nesterilna
proizvoda, kao $to je prikazano u tabeli u nastavku. Ovi proizvodi mogu da se o¢iste ili sterilisu
i ponovo upotrebe u skladu sa uputstvima specifi¢nim za svako medicinsko sredstvo u ovom
priru¢niku.

Proizvod sistema za Upotreba od Upotreba Veli¢ina Koristiti sa

dilataciju/merenje strane lekara od strane
pacijenta

Govorna
18 Fr proteza od
16 Fr
Govorna
22Fr proteza od
20 Fr
Govorna
16 Fr proteza od
Meraé govorne 16 Fr
proteze L4 Govorna
20Fr proteza od
20Fr
Govorna
18 Fr proteza od
16 Fr
Govorna
22Fr proteza od
20 Fr

Dilatator punkcije ° °

Dilatator-meraé °

Dilatator punkcije

Blom-Singer® dilatator punkcije (dijagram 1) je namenjen za upotrebu od strane pacijenta
i/ili lekara. To je suzeni, Cvrsti silikonski stent koji se umece u traheoezofagealnu punkciju
(TEP) nakon uklanjanja govorne proteze. Namenjen je za sprecavanje zatvaranja TEP;
spre¢avanje curenja ezofagealnog sadrzaja kroz otvor TEP u traheju tokom gutanja; i dilataciju
TEP tokom priprema za umetanje govorne proteze ili njenu zamenu. Medicinsko sredstvo
moze da se koristi i kao privremeni stent (do maksimalno 30 dana) za TEP nakon uklanjanja/
pomeranja govorne proteze.

Meraé govorne proteze

Blom-Singer® merac govorne proteze (dijagram 2) je namenjen za upotrebu samo od strane
stru¢nog lekara. Koristi se za merenje duzine TEP trakta kako bi se odredila odgovarajuc¢a
duzina govorne proteze. Inkrementalne oznake od 2 mm i brojevi na medicinskom sredstvu
odgovaraju duzinama Blom-Singer® govornih proteza. Proizvod je upakovan sa tri umetka
meraca. Zamenski umeci mogu da se nabave zasebno od kompanije InHealth Technologies.
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Dilatator-merac

Blom-Singer® dilatator-merac (dijagram 3) je namenjen za upotrebu samo od strane
stru¢nog lekara. To je kombinacija dilatatora punkcije i meraca govorne proteze.
Dilatator-merac se koristi za merenje duzine TEP trakta u cilju odredivanja odgovarajuce
duzine govorne proteze i dilataciju TEP za lak$e umetanje ili zamenu govorne proteze.
Inkrementalne oznake od 2 mm i brojevi na medicinskom sredstvu odgovaraju duzinama
Blom-Singer govornih proteza.

INDIKACIJE

Blom-Singer sistem za dilataciju/merenje je indikovan za dilataciju, merenje i odrzavanje
TEP u cilju traheoezofagealnog obnavljanja glasa pomocu govorne proteze nakon totalne
laringektomije. Blom-Singer sistem za merenje je namenjen za upotrebu iskljucivo od strane
lekara za merenje TEP trakta u cilju izbora odgovarajuce duzine govorne proteze.

KONTRAINDIKACIJE

Proizvodi Blom-Singer sistema za dilataciju/merenje su medicinska sredstva i smeju da ih koriste
iskljucivo lica koja imaju iskustva i koja su zavrsila obuku za njihovu upotrebu i odrzavanje.

Ova medicinska sredstva ne smeju da se postavljaju u mali traheostomni disajni put ukoliko
njihovo prisustvo ometa disanje.

Postavljanje dilatatora punkcije od 18 Fr ili dilatatora-meraca je kontraindikovano kod
traheoezofagealne punkcije koja je prosirena znatno iznad pre¢nika konvencionalnih
Blom-Singer govornih proteza od 16 Fr. Isto tako, dilatator punkcije od 22 Frili
dilatator-merac ne smeju da se koriste kod punkcije koja je prosirena znatno iznad pre¢nika
Blom-Singer govorne proteze od 20 Fr.

A UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

Proizvodi Blom-Singer sistema za dilataciju/merenje su medicinska sredstva koja prepisuje
lekar. Poc¢etno merenje i uputstva za upotrebu mora da obezbedi kvalifikovani lekar obuc¢en
za upotrebu ovih medicinskih sredstava.

Blom-Singer merac govorne proteze i dilatator-mera¢ su medicinska sredstva i smeju da ih
koriste iskljucivo lekari obuceni za njihovu upotrebu. Mera¢ govorne proteze nije govorna
proteza sa ventilom i ne moze da sluzi u tu svrhu.

Ako postoje poderotine, pukotine ili strukturalno ostecenje, prekinite upotrebu. Obratite
paznju kako bi se izbeglo udisanje prostetskih medicinskih uredaja u disajni put. Ako se
nekim slu¢ajem to dogodi, pacijent treba da pokusa da iskaslje medicinsko sredstvo iz
dusnika, a ako ne uspe u tome, mora odmah da potrazi medicinsku pomoc.

Nikada ne ¢istite medicinsko sredstvo dok je postavljeno u TEP ili traheostomu. Oc¢istite
medicinsko sredstvo tek nakon vadenja iz TEP i traheostome.

Nemojte koristiti razredivace ili proizvode na bazi nafte za ¢is¢enje ovih medicinskih
sredstava. Ti materijali mogu da ostete medicinska sredstva.

Nemojte koristiti ovaj uredaj u slu¢aju da je pakovanje osteceno ili slu¢ajno otvoreno pre
upotrebe; bacite ga i zamenite ga novim uredajem.

KOMPLIKACLJE

lako retko, moze do¢i do sledecih komplikacija: kontaminacija ili infekcija stome, $to moze da
zahteva uklanjanje medicinskog sredstva i/ili upotrebu odgovarajucih antibiotika; slu¢ajno
udisanje medicinskog sredstva u disajni put, sto moze da zahteva uklanjanje od strane lekara;
udisanje te¢nosti kroz TEP u disajni put, $to moze da izazove kasljanje pacijenta ili dovede do
aspiracije; inflamatorna reakcija oko mesta TEP i formiranje granularnog tkiva; prosirivanje TEP
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$to moze da dovede do curenja te¢nosti oko medicinskog sredstva; pomeranje medicinskog
sredstva i posledi¢no zatvaranje TEP; curenje oko uredaja koje ne moze da se prati, a koje
zahteva hirursku reviziju ili zatvaranje TEP; disfagija ili poteskoce prilikom gutanja.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Pogledajte dijagrame koji se nalaze na pocetku ovog priru¢nika sa uputstvima. Blom-Singer
medicinsko sredstvo za dilataciju/merenje i ruke korisnika uvek moraju da budu cisti
(preporucuje se upotreba rukavica za lekare) kako bi se sprecilo uvodenje kontaminanata u
TEP traheostome ili ezofagus.

Uklanjanje ili postavljanje medicinskih sredstava u TEP treba da se obavi sa jasnim pregledom
stome (npr. ispred ogledala, sa jakim svetlom usmerenim direktno na stomu). Izbegavajte
dodirivanje delova medicinskih sredstava koji ¢e uci u TEP.

Dilatator punkcije (pacijent/lekar)
Prosirite TEP pomocu dilatatora punkcije odgovarajuéeg preé¢nika (pogledajte tabelu veli¢ina).

1. Postavite suzeni vrh dilatatora u TEP.

2. Lagano umetnite medicinsko sredstvo potpuno u traku za vrat (dijagram 4), prate¢i ugao
TEP trakta: ako je trakt savijen ravno unazad ili blago nadole, umetnite dilatator tako da je
krivina takode usmerena nadole. Ako je punkcija savijena nagore, umetnite dilatator tako
da krivina bude usmerena takode nagore.

3. Pri¢vrstite dilatator blizu ivice stome tako $to ¢ete ga drzati u mestu ¢istim rukama ili
pomocu medicinske lepljive trake preko trake za vrat. Uklonite dilatator ako dode do
izazivanja nagona za povracanje ili neugodnosti. Korisnici treba da se savetuju sa lekarom
ako se primetni neprestani osecaj izazivanja nagona za povracanje ili neugodnosti.

4. Ostavite dilatator na mestu na 5 minuta ili duze, po potrebi, kako bi se TEP dovoljno
prosirio i omogucite umetanje govorne proteze/meraca* (*samo od strane lekara).

5. Ako je upotrebljena medicinska lepljiva traka, skinite traku sa trake za vrat. Cvrsto uhvatite
dilatator i pazljivo ga izvucite iz TEP.

6. Odmah umetnite govornu protezu/merac* prema Uputstvu za upotrebu koje je dostavljeno
uz izabrano medicinsko sredstvo (*samo od strane lekara).

Dilatator-meraé (samo od strane lekara)
Da biste pr
tabelu veli¢ina).

Uvek izmerite TEP trakt da biste potvrdili tacnu duzinu govorne proteze pre nego $to izaberete
i umetnete govornu protezu.

1. Lagano umetnite dilatator-mera¢ odgovarajuceg precnika (pogledajte tabelu velicina)
u potpunosti u TEP (dijagram 5), pratei ugao TEP trakta: ako je TEP trakt savijen blago
unazad ili blago nadole, umetnite dilatator-merac tako da njegova krivina bude takode
usmerena nadole; ako je punkcija pod uglom nagore, umetnite dilatator-merac tako da
njegova krivina bude takode usmerena nagore. Uklonite dilatator-merac ako dode do
izazivanja nagona za povracanje ili neugodnosti kod pacijenta.

2. Pazljivo povlacite dilatator-merac dok ne osetite blagi otpor, $to ukazuje na to da su
ezofagealna krila nalegla uz anteriorni zid ezofagusa (dijagram 6). Previse ¢vrsto povlacenje
dilatatora-merac¢a moze da sabije TEP trakt i dovede do kraceg, pogre$nog merenja.

3. Zabelezite oznaku i broj veli¢ine koji su najblizi ulazu TEP i izaberite Blom-Singer®
govornu protezu odgovarajuce velicine. Ako je merenje izmedu dve oznake, izaberite
govornu protezu vece duzine.
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4. U potpunosti ponovo umetnite dilatator-merac i pri¢vrstite traku za vrat tako sto cete
ga drzati na mestu cistim rukama ili pomocu medicinske lepljive trake zalepljene za vrat
pacijenta. Ostavite dilatator-merac u TEP da se 3iri na 5 minuta ili duze, ako je potrebno,
kako bi se omogucilo umetanje izabrane govorne proteze.

5. Ako je upotrebljena medicinska lepljiva traka, skinite traku sa trake za vrat. Uhvatite
dilatator-merac ¢vrsto i pazljivo ga izvucite iz TEP.

6. Odmah umetnite govornu protezu prateci Uputstvo za upotrebu dostavljeno uz izabranu
govornu protezu.

Merac govorne proteze (samo od strane lekara)
Da biste izmerili TEP trakt, koristite mera¢ govorne proteze odgovarajuceg pre¢nika (pogledajte
tabelu veli¢ina). Koristite samo umetke upakovane sa proizvodom (ili iz rezervnih pakovanja).

Uvek izmerite TEP trakt da biste potvrdili taénu duzinu govorne proteze pre nego $to izaberete
i umetnete govornu protezu.

1. Postavite vrh umetka u otvoreni kraj mera¢a govorne proteze (dijagram 7). Izbegavajte
dodirivanje dela koji ulazi u TEP.

2. Cvrsto prikatite traku za vrat na mera¢ govorne proteze preko sigurnosnog klina na
umetku (dijagram 8). Time bi trebalo da se spreci nezeljeno pomeranje medicinskog
sredstva tokom uvodenja u TEP.

3. Drzite kraj Stapica umetka i umetnite merac govorne proteze u potpunosti u TEP dok
trahealni okovratnik ne dode do posteriornog trahealnog zida (dijagram 9).

4. Pazljivo povlacite mera¢ govorne proteze dok ne osetite veoma blag otpor $to ukazuje
na to da je ezofagealni okovratnik nalegao uz anteriorni zid ezofagusa (dijagram 10a).
Previse jako povlacenje meraca govorne proteze moze da sabije TEP trakt, $to dovodi do
kraceg, pogresnog merenja.

5. Zabelezite oznaku i broj veli¢ine koji su najblizi ulazu TEP (dijagram 10b) i izaberite

Blom-Singer® govornu protezu odgovarajuce veli¢ine. Ako je merenje izmedu dve

oznake, izaberite govornu protezu vece duzine.

Pazljivo uklonite merac govorne proteze i zamenite dilatatorom punkcije.

7. Nastavite sa dilatacijom i odmah nakon toga umetanjem govorne proteze u skladu sa
Uputstvom za upotrebu koje je dostavljeno uz izabranu govornu protezu.

CISCENJE MEDICINSKOG SREDSTVA: Dilatator punkcije (za upotrebu samo na jednom

pacijentu)

Dilatator punkcije moze da se ocisti i ponovo upotrebi na istom pacijentu. Ocistite dilatator

punkcije blagim deterdzentom i isperite pod jakim mlazom vode sa ¢esme. Osusite dilatator

sterilnom gazom. Kada se dilatator ocisti i u potpunosti osusi, treba da se skladisti u ¢istoj
plasti¢noj kesici koja moze vise puta da se zaptiva. Uvek rukujte ¢istim rukama i izbegavajte
dodirivanje delova dilatatora koji ulaze u TEP. Redovno proveravajte da li na medicinskom
sredstvu ima strukturalnih ostecenja. Ako postoje poderotine, pukotine ili strukturalno
ostecenje, prekinite sa upotrebom i zamenite medicinsko sredstvo.

UPUTSTVA ZA STERILIZACIJU U USTANOVAMA | PONOVNU UPOTREBU

Sledeca medicinska sredstva Blom-Singer® sistema za dilataciju/merenje mogu da se ociste i
sterilidu za ponovnu upotrebu izmedu pacijenata do ogranicenja od 60 upotreba: dilatator
punkcije, dilatator-mera¢, mera¢ govorne proteze (NIJE $tapi¢ umetka meraca).

Pre sterilizacije, ru¢no ocistite medicinsko sredstvo:

o

1. Isperite artikal pod teku¢om vodom. Prilikom ispiranja, koristite meku ¢etku za trljanje
medicinskog sredstva. Koristite ¢etku za lumen ili kanal odgovarajuce veli¢ine za trljanje
lumena medicinskog sredstva, kako je primenjivo.
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2. Potopite medicinsko sredstvo u pripremljeni enzimski rastvor deterdzenta na 1 minut
(prateci uputstva proizvodaca za razblaZivanje). Dok je potopljeno, koristite meku c¢etku
za trljanje medicinskog sredstva. Koristite ¢etku za lumen ili kanal odgovarajuce veli¢ine
za trljanje lumena medicinskog sredstva, kako je primenjivo.
3. Uklonite medicinsko sredstvo iz rastvora deterdzenta i ispirajte pod teku¢om vodom na
1 minut.
4. Osusite artikle komprimovanim vazduhom.

Sterilizacija nakon ru¢nog ¢iséenja:

Medicinsko sredstvo koje se sterilide mora da se postavi u jednu kesicu za sterilizaciju.
Dva zasebna parametra koristeci autoklav za predvakuumsku sterilizaciju parom su
potvrdena za ograni¢enje od 60 upotreba:

A. Sterilizacija na 132°C tokom 4 minuta nakon izvr3avanja 4 impulsa za pripremu

ILI

B. Sterilizacija na 134°C tokom 3 minuta nakon izvrSavanja 4 impulsa za pripremu
Nakon zavrsetka ciklusa sterilizacije:
Neophodno je najmanje 20 minuta za su3enje medicinskog sredstva.
Redovno proveravajte da li na medicinskom sredstvu ima ostecenja. Ako postoje poderotine,
pukotine ili ne¢itljive oznake, prekinite sa upotrebom i zamenite medicinsko sredstvo.

POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA

Ne postoje posebni uslovi skladistenja i/ili rukovanja za ovaj uredaj.

UPUTSTVA ZA ODLAGANJE U OTPAD

Uredaj nije bioloski razgradljiv i moze da se kontaminira tokom upotrebe. Pazljivo odlozite
uredaj u otpad u skladu sa lokalnim smernicama.

PODACI ZA NARUCIVANJE

SAD

Blom-Singer proizvodi mogu da se naruce direktno od kompanije InHealth Technologies.

TELEFON: besplatan poziv na (800)477-5969 ili (805)684-9337  FAKS: besplatno slanje na
(888)371-1530 ili (805)684-8594.

E-MAIL: order@inhealth.com  ONLAJN NARUCIVANJE: www.inhealth.com

ADRESA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, SAD,
za: Korisnicka sluzba

Medunarodni

Obratite se nasem odeljenju korisni¢ke sluzbe da vas povezu sa distributerom.
ZALBE/ZNACAJNI INCIDENTI U EU U VEZI SA UREDAJEM

Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite se na productcomplaints@inhealth.com.
Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa uredajem treba prijaviti kompaniji
Freudenberg Medical, LLC kao $to je gore navedeno, kao i nadleznom organu drzave ¢lanice
EU u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.
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SLOVENSKY

DILATACNY SYSTEM/SYSTEM NA URCENIE VELKOSTI BLOM-SINGER®

OPIS VYROBKU

Pozrite si grafické zndzornenia nachadzajuce sa na prednej strane tohto navodu na poutzitie.
Systém na dilataciu/uréenie velkosti Blom-Singer® pozostava z troch samostatne dostupnych
nesterilnych vyrobkov, ako je uvedené v nasledujticej tabulke. Tieto produkty sa mozu cistit
alebo sterilizovat a opakovane pouzivat podla pokynov specifickych pre kazdu pomécku v
tejto prirucke.

Dilatacny systém/systém Velkost Pou:
velkosti pacientom
16 Frhlasova
18 Fr protéza
Punk¢ny dilatator ° °
20 Frhlasova
22Fr £
protéza
i ' . 16 Fr 16 Ftr'hlasova
Upravovaé velkosti o proteza
hlasovej protézy R 20 Fr hlasova
0 Fr .
protéza
L ) 18 Fr 16 Ftr'hlasové
Upravovacé velkosti o proteza
dilatatora 22Fr | 20Frhlasova
protéza

Punkény dilatator

Dilatator otvoru Blom-Singer® (grafické znazornenie 1) je k dispozicii na pouzitie
pacientom a/alebo lekdrom. Je to kuzelovity, pevny silikénovy stent, ktory sa pri vyberani
hlasovej protézy zavadza do tracheoezofagealnej punkcie (TEO). Je ur¢eny na zabranenie
zatvoreniu TEO. Zabrani presakovaniu obsahu pazerdka cez otvoreny TEO do trachey pocas
prehltania; a dilatujte TEO ako pripravu na zavedenie alebo vymenu hlasovej protézy.
Pomocku je mozné pouzit aj na do¢asné zavedenie stentu (az do 30 dni) TEO po odstraneni/
uvolneni hlasovej protézy.

L ¢ velk Sl . <
p!

) p Y
Upravovac velkosti hlasovej protézy Blom-Singer® (grafické znazornenie 2) je k dispozicii
len na poutzitie kvalifikovanym lekarom. Pouziva sa na meranie dfzky traktu TEO na
stanovenie vhodnej dizky hlasovej protézy. Prirastkové 2 milimetrové znacky a ¢isla

na pomdcke zodpovedaju dizkam hlasovej protézy Blom-Singer®, Produkt je baleny s
tromi zavadzac¢mi upravovaca velkosti. Nahradna zavadzace s dostupné samostatne od
spolo¢nosti InHealth Technologies.
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Upl ¢ velkosti dilata
Upravovac velkosti dilatatora Blom-Singer® (grafické znazornenie 3) je k dispozicii len na
poutzitie kvalifikovanym lekarom. Ide o kombinovany dilatator otvoru a upravovac velkosti
hlasovej protézy. Upravovac¢ velkosti dilatatora sa pouziva na meranie dlzky traktu TEO na
stanovenie vhodnej dizky hlasovej protézy a dilataciu TEO na ulah¢enie zavedenia alebo
vymeny hlasovej protézy. Prirastkové 2 milimetrové znacky a cisla na pomocke zodpovedaju
dlzkam hlasovej protézy Blom-Singer.

INDIKACIE

Systém dilatacie/urcenia velkosti Blom-Singer je indikovany na dilataciu, meranie a
udrziavanie TEO na obnovenie tracheoezofagedlneho hlasu pomocou hlasovej protézy po
celkovej laryngektémii. Systém na urcenie velkosti Blom-Singer pouzivajd len klinicki lekari
na meranie traktu TEO na vyber vhodnej dlzky hlasovej protézy.

KONTRAINDIKACIE

Vyrobky systému dilatacie/uréenia velkosti Blom-Singer st zdravotnicke pomdcky, ktoré maju
pouzivat len osoby so skisenostami a $kolenim o jeho pouzivani a starostlivosti o neho.

Tieto pomocky sa nesmu umiestiiovat do malych tracheostomickych dychacich ciest, ak jej
pritomnost narusuje dychanie.

Umiestnenie 18 Fr punkéného dilatétora alebo upravovaca velkosti dilatdtora je kontraindikovany
pri tracheoezofagealnom otvore, ktora sa vyznamne rozsiril za priemer konvencnej 16 Fr hlasovej
protézy Blom-Singer. 22 Fr punk¢ny dilatator alebo upravovac velkosti dilatatora sa podobne
nesmie pouzivat v otvore, ktory sa vyznamne rozsiril za priemer 20 Fr hlasovej protézy Blom-Singer.

A VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Produkty systému na dilataciu/urcenie velkosti Blom-Singer si medicinsky predpisané
pomacky. Pociato¢né uréovanie velkosti a ndvod na pouzitie musi poskytnut kvalifikovany
lekar vyskoleny o pouzivani konkrétnych pomécok.

Upravovac velkosti hlasovej protézy a upravovac velkosti dilatatora Blom-Singer st
zdravotnicke pomdcky a smu ich pouzivat len lekari vyskoleni v ich pouzivani. Upravovac
velkosti hlasovej protézy nie je hlasova protéza s chlopfiou a nemoéze takto fungovat.

Ak sa na pomocke vyskytnu trhliny, praskliny alebo poskodenia konstrukcie, prestaiite ju
pouzivat. Je potrebné postupovat opatrne, aby sa zabranilo vdychnutiu protetickych pomécok
do dychacich ciest. Ak sa to v malo pravdepodobnom pripade stane, pacient sa musi pokusit
vykaslat pomocku z priedusnice a ak sa to nepodari, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.
Pomécku nikdy necistite, ked'je v polohe v TEO alebo tracheostémii. Pomécku Cistite len po
jej vybrati z TEO a tracheostomie.

Na ¢istenie pomocky nepouzivajte rozpustadla ani produkty na baze ropy. Tieto materidly
mozu pomdcky poskodit.

Pomocku nepoutzivaijte, ak bolo balenie poskodené alebo netimyselne otvorené pred pouzitim.
Zlikvidujte ju a nahradte novou pomdckou.

KOMPLIKACIE

Aj ked'je to zriedkavé, mozu sa vyskytnit nasledujice komplikacie: kontaminécia alebo
infekcia stomie, ktora moéze vyzadovat odstranenie pomocky a/alebo pouzitie vhodnych
antibiotik, nahodné vdychnutie pomacky do dychacich ciest, ¢co moéze vyzadovat
odstranenie lekarom; vdychnutie kvapalin cez TEO do dychacich ciest, ¢o méze sposobit
kaslanie pacienta alebo viest k aspiracii; zapalovu reakciu okolo miesta TEO a tvorbu
granula¢ného tkaniva; dilatacia TEO, ktora vedie k Uniku tekutin okolo pomocky, dislokacia
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pomécky a nasledné zatvorenie TEO; nedstupne presakovanie okolo pomécky, ktoré si
vyzaduje chirurgicku reviziu alebo zatvorenie TEO; dysfagiu alebo problémy s prehltanim.

NAVOD NA POUZITIE

Pozrite si grafické znazornenia nachadzajlice sa na prednej strane tohto navodu na pouzitie.
Pomocka na dilataciu/uréenie velkosti Blom-Singer a ruky pouzivatela musia byt vzdy

¢isté (odporucaju sa rukavice pre lekarov), aby sa zabranilo zavedeniu kontaminantov do
tracheostomie TEO alebo pazerdka.

Zavedenie a odstranenie pomocok v TEO sa musi vykonavat pri jasnom vyhlade priamo na
stomiu. (napr. pred zrkadlom, s jasnym svetlom zameranym presne na stémiu). Nedotykajte
sa casti pomocok, ktoré vstupia do TEO.

Punkény dilatator (pacient/lekar)
Rozsirte TEO punkénym dilatdtorom s prislusnym priemerom (pozri tabulku velkosti).

1. Umiestnite zGZeny hrot dilattora do TEO.

2. Pomécku jemne Uplne zasuite do kréného popruhu (grafické znazornenie 4), podla
uhla traktu TEO: ak st uhly traktu rovné alebo mierne nadol, zasurite dilatator tak, aby
bolo jeho zakrivenie tiez smerované nadol. Ak uhol punkcie smeruje nahor, zasurite
dilatator tak, aby jeho zakrivenie bolo tieZ v smere nahor.

3. Zaistite dilatator v blizkosti okraja stomy tak, Ze ho podrzite ¢istymi rukami alebo
zdravotnickou lepiacou paskou naprie¢ krénym popruhom. V pripade pocitu dusenia
alebo nepohodlia dilatator vyberte. V pripade, Ze si viimnete pretrvévajuci pocit dusenia
alebo neprijemné pocity, poradte sa so svojim lekdrom.

4. Dilatator ponechajte na mieste po dobu 5 minut alebo dlhsie, ak je to potrebné, aby sa
TEO dostatocne rozsiril a umoznilo sa zavedenie hlasovej protézy/upravovaca velkosti*
(*len pre lekara).

5. Ak ste pouzili zdravotnicku lepiacu pasku, odstrante ju z kréného popruhu. Pevne uchopte
dilatator a opatrne ho vytiahnite zTEO.

6. OkamZite vlozte hlasovu protézu/upravovac velkosti* podla ndvodu na pouzitie dodavaného
s0 zvolenou pomdckou (*len pre lekara).

Up! ¢ vell i dilata (iba pre lekara)

Na rozsirenie a zmeranie traktu TEO pouzite upravovac velkosti dilatatora s prislusnym
priemerom (pozri tabulku velkosti).

Pred zavedenim hlasovej protézy vzdy zmerajte trakt TEO, aby ste overili spravnu dizku
hlasovej protézy.

1. Opatrne vlozte upravovac velkosti dilatatora s prislusnym priemerom (pozri tabulku
velkosti) Gplne do TEO (grafické znazornenie 5), podla uhla traktu TEO: ak uhly traktu
TEO smeruju rovno dozadu alebo mierne nadol, zasunite upravovac velkosti dilatatora
tak, aby jeho zakrivenie smerovalo aj nadol; ak uhly punkcie smerujd nahor, viozte
upravovac velkosti dilatatora tak, aby jeho zakrivenie bolo tiez v smere nahor. Ak pacient
pocituje dusenie alebo neprijemné pocity, vytiahnite upravova¢ velkosti dilatatora.

2. Opatrne vytiahnite upravovac velkosti dilatatora, kym nepocitite jemny odpor, ¢o
znamend, ze ezofageélne kridla s zasunuté oproti prednej stene pazeraka (grafické
znazornenie 6). Prili§ pevné tahanie upravovaca velkosti dilatatora moze stlacit trakt TEO
¢o sposobi kratsie, chybné meranie.

3. Poznacte si znacku a Cislo velkosti, ktoré je najblizsie k vstupu otvoru TEO, a vyberte
hlasovu protézu spolo¢nosti Blom-Singer® zodpovedajtcej velkosti. Ak je meranie medzi
dvoma znackami, vyberte hlasovt protézu dlhsej dizky.
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4. Uplne znovu zasunte upravovac¢ velkosti dilatatora a zaistite krény popruh tak, ze
ho podrzite na mieste cistymi rukami alebo zdravotnickou lepiacou paskou pri krku
pacienta. Upravova¢ velkosti dilatatora nechajte v TEO dilatovat 5 minut alebo dlh3ie, ak
je to potrebné, aby bolo mozné zasunut zvolenu hlasovu protézu.
5. Ak ste poutzili zdravotnicku lepiacu pasku, odstrarite ju z kréného popruhu. Pevne uchopte
upravovac velkosti dilatatora a opatrne ho vytiahnite zTEO.
6. Okamtzite vlozte hlasovu protézu podla navodu na pouzitie dodavaného so zvolenou
pomockou.

Upravovaé velkosti hlasovej protézy (iba pre lekara)

Na zmeranie traktu TEO pouzite upravova¢ velkosti dilatatora s prislusnym priemerom
(pozri tabulku velkosti). Pouzivajte len zavadzace, ktoré su pribalené k produktu (alebo v
nahradnych baleniach).

Pred zavedenim hlasovej protézy vzdy zmerajte trakt TEO, aby ste overili spravnu dlzku
hlasovej protézy.

1. Zavedete $picku zavadzaca do otvoreného konca upravovaca velkosti hlasovej protézy
(obrazové zobrazenie 7). Nedotykajte sa casti, ktord sa vklada do TEO.

2. Krény popruh pripojte bezpecne k upravovacu velkosti hlasovej protéze cez
bezpecnostny kolik na zavadzaci (obrazové zobrazenie 8). Tym by sa malo zabranit
netmyselnému uvolneniu pomdcky pocas zavadzania do TEO.

3. Uchopte koniec tycky zavadzaca a Uplne zasurite upravovac velkosti hlasovej protézy
do TEO, az kym tracheélna objimka nedosadne na zadnu trachealnu stenu (grafické
znazornenie 9).

4. Opatrne vytiahnite upravovac velkosti hlasovej protézy, kym nepocitite jemny odpor, ¢o
znamend, Ze ezofagedlny prstenec je umiestneny oproti prednej stene pazeréaka (grafické
znazornenie 10a). Prili§ pevné tahanie upravovaca velkosti hlasovej protézy méze stlacit
trakt TEO ¢o sposobi kratsie, chybné meranie.

5. Poznacte si znacku a Cislo velkosti, ktoré je najblizsie k vstupu otvoru TEO (obrazové
zobrazenie 10b) a vyberte hlasovu protézu spolo¢nosti Blom-Singer® zodpovedajlicej
velkosti. Ak je meranie medzi dvoma znackami, vyberte hlasovt protézu dihsej dizky.

6. Opatrne vyberte upravovac velkosti hlasovej protézy a nahradte ho punkénym dilatatorom.

7. Pokracuijte v dilatacii a okamzite vlozte hlasovu protézu podla ndvodu na pouzitie
dodavaného so zvolenou poméckou.

CISTENIE POMOCKY: Punkény dilatator (na opak é pouzitie u jedného pacienta)
Punk¢ny dilatator je mozné vycistit a opakovane pouzit len u jedného pacienta. Punkény
dilatator dokladne vycistite jemnym cistiacim prostriedkom a oplachnite pod silnym pradom
vody z vodovodu. Dilatator osuste sterilnou gazou. Po vycisteni a iplnom vysuseni dilatatora
ho uschovajte v ¢istom uzatvératelnom plastovom vrecku do nasledujiceho pouzitia. Vzdy
manipulujte ¢istymi rukami a nedotykajte sa casti dilatatora, ktoré vstipia do TEP. Pomocku
pravidelne kontrolujte, ¢i nie je poskodena. Ak sa na pomdcke vyskytnu trhliny, praskliny
alebo poskodenia konstrukcie, prestante ju pouzivat a vymernte ju.

NAVOD NA STERILIZACIU A OPAKOVANE POUZITIE ZARIADENIA

Nasledujice pomdcky systému dilatacie/Gpravy velkosti Blom-Singer® Systém mozno
vydistit a sterilizovat na opatovné pouzitie medzi pacientmi s limitom 60 pouziti: punkény
dilatator, upravovac velkosti dilatatora, upravovac velkosti hlasovej protézy (NIE tycka
zavadzaca upravovac velkosti).
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Ndvod na pouZitie systému dilatdcie/uréenie velkosti Blom-Singer®
Pred sterilizaciou zariadenie ru¢ne vycistite:

1. Vyrobok opléachnite pod te¢uicou uzitkovou vodou. Po¢as oplachovania zariadenie
ocistite kefkou s makkymi Stetinami. Na Cistenie [imenu pomocky pouzite vhodnu
velkost kefky na limen alebo kefku na kanaliky.

2. Ponorte pomécku do pripraveného roztoku enzymatického ¢istiaceho prostriedku na
1 minutu (podla pokynov vyrobcu na riedenie). Po¢as ponorenia pomécku ocistite
kefkou s makkymi Stetinami. Na cistenie [imenu pomocky pouzite vhodnu velkost kefky
na limen alebo kefku na kanaliky.

3. Vyberte pomdcku z kiipela ¢istiaceho roztoku a oplachujte ju pod te¢tcou vodou z
vodovodu 1 minutu.

4. Vyrobky osuste pomocou stla¢eného vzduchu.

Sterilizacia po ru¢nom cisteni:
Pomocka, ktoru je potrebné sterilizovat, sa musi umiestnit do jedného sterilizatného vrecka.
Dva samostatné parametre sterilizacie v parnom autoklave predvakuom boli schvéalené na
limit 60 pouziti:
A. Sterilizacia pri teplote 132°C po dobu 4 minut po vykonani 4 impulzov predbeznej
Upravy
ALEBO
B. Sterilizacia pri teplote 134°C po dobu 3 minut po vykonani 4 impulzov predbeznej
Upravy
Po dokon¢eni steriliza¢ného cyklu:
Pomécka vyzaduje minimalnu dobu susenia 20 minut.
Pomécku pravidelne kontrolujte, Ci nie je poskodena. Ak sa na pomocke vyskytnu trhliny,
praskliny alebo necitatelné znacky, prestante ju pouzivat a vymerite ju.
SPECIALNE PODMIENKY UCHOVAVANIA A/ALEBO MANIPULACIE
Pre tito pomocku nie st Ziadne $pecidlne podmienky na uchovavanie a/alebo manipulaciu.

POKYNY NA LIKVIDACIU

Tato pomocka nie je biologicky rozlozitelna a po pouziti méze byt kontaminovana. Tuto
pomaécku opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.

INFORMACIE O OBJEDNAVANI

USA

Vyrobky Blom-Singer je mozné objednavat priamo od spolo¢nosti InHealth Technologies.

TELEFON: bezplatne na ¢isle (800)477-5969 alebo (805)684-9337 FAX: bezplatne na ¢isle
(888)371-1530 alebo (805)684-8594.

EMAIL: order@inhealth.com OBJEDNAVKA ONLINE: www.inhealth.com

POSTOVA ADRESA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Do ruk: zakaznicky servis

Ostatné staty

Odkaz na distributora ziskate na nasom oddeleni zakaznickeho servisu.
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Ndvod na pouZitie systému dilatdcie/urcenie velkosti Blom-Singer®
STAZNOSTI NA VYROBKY/ZAVAZNE INCIDENTY V EU

Ak nebudete spokojny/-a s pomockou alebo budete mat nejaké otazky, obratte sa na nas na
adrese productcomplaints@inhealth.com.

Telefén: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto pomdckou, sa ma
hlasit spolo¢nosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vyssie, a prislusnému dradu
Clenského statu EU, v ktorom pouZzivatel a/alebo pacient sidlia.
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Instrucciones de uso del sistema de dilatacion/medicion Blom-Singer®

SISTEMA DE DILATACION/MEDICION BLOM-SINGER®

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Consulte los diagramas que aparecen al principio de este manual de instrucciones.

El sistema de dilatacion/medicion Blom-Singer® consta de tres productos independientes, como
se muestra en la tabla a continuacion, que se suministran no estériles. Estos productos pueden

limpiarse, esterilizarse y reutilizarse segun las instrucciones especificas de cada dispositivo de
este manual.

Producto del sistema de Uso por Uso por Tamaiio Uso con

dilatacion/medicion parte del parte del
médico paciente

Protesis
18 Fr fonatorias
de 16 Fr
Protesis
22Fr fonatorias
de 20 Fr
Protesis
16 Fr fonatorias
Medidor de prétesis de 16 Fr
fonatoria L4 Prétesis
20 Fr fonatorias
de 20 Fr
Protesis
18 Fr fonatorias
de 16 Fr
Protesis
22Fr fonatorias
de 20 Fr

Dilatador de puncién ° °

Dilatador-medidor °

Dilatador de puncién

El dilatador de puncién Blom-Singer® (diagrama 1) esta disponible para su uso por parte del
paciente y/o el médico. Es un stent de silicona sélido y afilado que se inserta en la puncion
traqueoesofagica (TEP) al extraerse la protesis fonatoria. Su objetivo es impedir el cierre de
laTEPy la fuga del contenido esofagico a través de una TEP abierta en la traquea durante la
deglucién y dilatar la TEP como preparacion para la insercion o sustitucion de una prétesis
fonatoria. El dispositivo también puede utilizarse para colocar temporalmente un stent (hasta
un maximo de 30 dias) en la TEP tras la descolocacion/extraccion de la protesis fonatoria.

Medidor de prétesis fonatoria

El medidor de protesis fonatoria Blom-Singer® (diagrama 2) solo estéa disponible para su
uso por parte de un médico cualificado. Se utiliza para medir la longitud del tracto de la TEP
para determinar la longitud adecuada de la prétesis fonatoria. Las marcas y los nimeros que
se van incrementando en dos milimetros y que aparecen en el dispositivo corresponden a
las longitudes de las protesis fonatorias Blom-Singer®. El producto esta envasado con tres
varillas de insercion del medidor. Los recambios de varilla de insercion estan disponibles por
separado en InHealth Technologies.
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Instrucciones de uso del sistema de dilatacién/medicién Blom-Singer®
Dilatador-medidor
El dilatador-medidor Blom-Singer® (diagrama 3) solo esta disponible para su uso por
parte de un médico cualificado. Es una combinacion de dilatador de puncién y medidor
de proétesis fonatoria. El dilatador-medidor se utiliza para medir la longitud del tracto de
la TEP y determinar la longitud adecuada de la prétesis fonatoria y para dilatar la TEP con
el fin de facilitar la insercion o sustitucion de la misma. Las marcas y los nimeros que se
van incrementando en dos milimetros y que aparecen en el dispositivo corresponden a las
longitudes de las prétesis fonatorias Blom-Singer.

INDICACIONES

El sistema de dilatacion/medicion Blom-Singer esta indicado para la dilatacion, medicién y
mantenimiento de la TEP para la restauracion de la voz traqueoesoféagica con una protesis
fonatoria tras una laringectomia total. El sistema de medicién Blom-Singer solo es utilizado
por los médicos para la medicién del tracto de la TEP con el fin de seleccionar la longitud
adecuada de la protesis fonatoria.

CONTRAINDICACIONES
Los productos del sistema de dilatacion/medicién Blom-Singer son dispositivos médicos y solo
deben ser utilizados por personas expertas y formadas en el uso y cuidado de los mismos.

Estos dispositivos no deben colocarse en una via respiratoria pequefa a través de
traqueostomia si su presencia obstruye la respiracion.

La colocacion del dilatador o dilatador-medidor de punciéon de 18 Fr esta contraindicada

en punciones traqueoesofégicas que se han dilatado a un didmetro muy superior al de una
protesis fonatoria Blom-Singer de 16 Fr convencional. De la misma manera, el dilatador o
dilatador-medidor de puncion de 22 Fr no se debe utilizar en punciones que se han dilatado
a un didametro muy superior al de una prétesis fonatoria Blom-Singer 20 de Fr convencional.

A ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los productos del sistema de dilatacion/medicién Blom-Singer se suministran bajo prescripcion
médica. Un médico cualificado y formado en el uso de este dispositivo en concreto debe ocuparse
de determinar el tamafo inicial y proporcionar las instrucciones de uso.

El medidor de protesis fonatoria y el dilatador-medidor Blom-Singer son dispositivos
médicos y solo deben ser utilizados por médicos formados en su uso. El medidor de protesis
fonatoria no es una protesis fonatoria con valvula ni funciona como tal.

Si el dispositivo presenta mellas, fisuras o dafios estructurales, suspenda el uso. Debera tenerse
cuidado de no inhalar los dispositivos protésicos en las vias respiratorias. En el caso poco
probable de que esto ocurra, el paciente debera intentar toser para expulsar el dispositivo de
la traquea; en caso de no conseguirlo, debera pedir ayuda médica de inmediato.

Nunca limpie el dispositivo mientras esté colocado en la TEP o en el traqueostoma. Limpie el
dispositivo solo después de haberlo retirado de la TEP y del traqueostoma.

Estos dispositivos no se deben limpiar con disolventes ni productos a base de vaselina. Estos
materiales pueden dafar el dispositivo.

No utilice el dispositivo si detecta que el envase esta dafiado o se ha abierto involuntariamente
antes de su uso; en ese caso, deséchelo y sustitdyalo por otro nuevo.

COMPLICACIONES
Aungque son poco frecuentes, pueden producirse las siguientes complicaciones: contaminacion

o infeccion del estoma, lo que puede requerir la extraccion del dispositivo o la administracion de
antibidticos adecuados; inhalacion accidental de un dispositivo en las vias respiratorias, lo que
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puede requerir la intervencion de un médico para su extraccion; inhalacion de liquidos a través de
la TEP e ingreso en las vias respiratorias, lo que puede causar tos en el paciente o desencadenar su
aspiracion; reaccion inflamatoria alrededor del lugar de la TEP y formacién de tejido de granulacion;
dilatacion de la TEP que provoque la fuga de liquidos alrededor del dispositivo, descolocacion del
dispositivo y el consiguiente cierre de la TEP; fuga intratable alrededor del dispositivo, que puede
exigir una revision quirtrgica o el cierre de la TEP; disfagia o dificultad para tragar.

INSTRUCCIONES DE USO

Consulte los diagramas que aparecen al principio de este manual de instrucciones. El dispositivo
de dilatacion/medicion Blom-Singer y las manos del usuario deben estar siempre limpios (se
recomiendan el uso guantes para los médicos) para evitar que ingresen contaminantes en el
traqueostoma, la TEP o el eséfago.

La insercion o extraccion del dispositivo en la TEP solo debe realizarse con una vision clara
del estoma (por ejemplo, frente a un espejo, con una luz brillante enfocada directamente al
estoma). Evite el contacto con la parte de los dispositivos que entrara en la TEP.

Dilatador de puncién (paciente/médico)
Dilate la TEP con el dilatador de puncién del didmetro adecuado (véase la tabla de mediciones).

1. Coloque la punta afilada del dilatador en la TEP.

2. Introduzca todo el dispositivo con cuidado en la tira del cuello (diagrama 4), siguiendo
el angulo del tracto de la TEP: si el tracto se inclina hacia atras o ligeramente hacia abajo,
inserte el dilatador de forma que su curvatura también se dirija hacia abajo. Si la puncién
esta orientada hacia arriba, inserte el dilatador de forma tal que su curvatura también
esté orientada hacia arriba.

3. Fije el dilatador cerca del borde del estoma sujetandolo con las manos limpias o con cinta
adhesiva médica a través de la tira del cuello. Extraiga el dilatador si se experimentan
arcadas o molestias; el usuario debera consultar a su médico si las nduseas o molestias
persisten.

4. Deje el dilatador en su lugar durante 5 minutos, o mas si es necesario, para dilatar la
TEP lo suficiente y facilitar la insercion de la protesis fonatoria/medidor* (*solo para el
médico).

5. Sise utilizo cinta adhesiva médica, retire la cinta de la tira del cuello. Sujete de manera
segura el dilatador y retirelo cuidadosamente de la TEP.

6. Inserte inmediatamente una protesis fonatoria/medidor* segun las instrucciones de uso
suministradas con el dispositivo seleccionado (*solo para el médico).

Dilatador-medidor (solo para el médico)

Para dilatar y medir el tracto de la TEP, use el dilatador-medidor del diametro adecuado

(véase la tabla de mediciones).

Mida siempre el tracto de la TEP antes de seleccionar e insertar una prétesis fonatoria para

confirmar la longitud correcta de la prétesis fonatoria.

1. Introduzca con cuidado el dilatador-medidor del diametro adecuado (véase la tabla de

mediciones) completamente en la TEP (diagrama 5), siguiendo el angulo del tracto de la
TEP: si el tracto de la TEP se inclina recto hacia atrés o ligeramente hacia abajo, inserte el
dilatador-medidor de modo que su curvatura también se dirija hacia abajo; si la puncién se
inclina hacia arriba, inserte el dilatador-medidor de modo que su curvatura esté orientada
hacia arriba. Extraiga el dilatador-medidor si el paciente experimenta arcadas o molestias.
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2. Extraiga cuidadosamente el dilatador-medidor hasta que se aprecie una resistencia muy
leve, lo que indica que las alas esofagicas han quedado asentadas en la pared anterior
del eséfago (diagrama 6). Si se tira del dilatador-medidor con demasiada firmeza, puede
comprimirse el tracto de TEP y dar lugar a una medicion errénea que indique que es mas
corto de lo que realmente es.

3. Anote el marcador y el nimero de tamafio mas cercanos a la entrada de la TEP y seleccione
una protesis fonatoria Blom-Singer® del tamano correspondiente. Si la medicion se
encuentra entre dos marcadores, seleccione la protesis fonatoria de la longitud mas larga.

4. Vuelva a introducir completamente el dilatador-medidor y sujete la tira del cuello
sujetdndola con las manos limpias o con cinta adhesiva médica en el cuello del paciente.
Deje el dilatador-medidor dilatando la TEP durante cinco minutos, 0 mas si es necesario, a
fin de facilitar la insercion de la prétesis fonatoria fija seleccionada.

5. Sise utilizé cinta adhesiva médica, retire la cinta de la tira del cuello. Sujete de manera
segura el dilatador-medidor y retirelo cuidadosamente de la TEP.

6. Inserte inmediatamente una protesis fonatoria segun las instrucciones de uso suministradas
con la prétesis fonatoria seleccionada.

Medidor de prétesis fonatoria (solo para el médico)

Para medir el tracto de la TEP, utilice el medidor de prétesis fonatoria del didmetro adecuado
(véase la tabla de mediciones). Utilice tnicamente los introductores envasados con el
producto (o en paquetes de repuesto).

Mida siempre el tracto de TEP antes de seleccionar e insertar una prétesis fonatoria para
confirmar la longitud correcta de la prétesis fonatoria.

1. Coloque la punta de la varilla de insercion en el extremo abierto del medidor de prétesis
fonatoria (diagrama 7). Evite el contacto con la parte que se inserta en la TEP.

2. Sujete de manera segura la tira del cuello del medidor de protesis fonatoria encima
de la clavija de seguridad de la varilla de insercién (diagrama 8). Esto deberia impedir
cualquier descolocacion involuntaria del dispositivo durante su insercién en la TEP.

3. Sujete el extremo de la varilla de insercién e inserte completamente el medidor de
protesis fonatoria en la TEP hasta que el collarin traqueal se encuentre con la pared
traqueal posterior (diagrama 9).

4. Extraiga con cuidado el medidor de protesis fonatoria hasta que se aprecie una
resistencia muy leve, lo que indica que el collar esofagico ha quedado asentado junto a
la pared anterior del eséfago (diagrama 10a). Si se tira del medidor de prétesis de voz
con demasiada firmeza, puede comprimirse o apretarse el tracto de TEP y dar lugar a una
medicion errénea que indique que es mas corto de lo que realmente es.

5. Anote el marcador y el nimero de tamafno mas cercanos a la entrada de la TEP
(diagrama 10b) y seleccione una prétesis fonatoria Blom-Singer® del tamaio
correspondiente. Si la medicion se encuentra entre dos marcadores, seleccione la prétesis
fonatoria de la longitud mas larga.

6. Retire cuidadosamente el medidor de protesis fonatoria y sustittyalo por un dilatador de
puncion.

7. Proceda con la dilatacion y a la insercion inmediata de la protesis fonatoria segun las
instrucciones de uso suministradas con la prétesis fonatoria.
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LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO: Dilatador de puncién (para reutilizacién en un solo paciente)
El dilatador de puncién puede limpiarse y ser reutilizado por un solo paciente. Limpie a
fondo el dilatador de puncién con un detergente suave y enjuaguelo con un fuerte chorro
de agua corriente. Seque el dilatador con una gasa estéril. Una vez que se haya limpiado

y secado por completo el dilatador, debera guardarse en una bolsa de plastico limpia y
hermética. Manipule el dilatador siempre con las manos limpias y evite el contacto con las
partes del dilatador que entraran en la TEP. Inspeccione el dispositivo sistematicamente para
comprobar que no haya sufrido dafos estructurales. Si el dispositivo presenta mellas, grietas
o danos estructurales, deje de usarlo y sustittyalo por otro.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION Y REUTILIZACION PARA EL CENTRO

Los siguientes dispositivos del sistema de dilatacion/medicién Blom-Singer® pueden
limpiarse y esterilizarse para ser reutilizados entre pacientes hasta un limite de 60 usos:
dilatador de puncién, dilatador-medidor, medidor de prétesis fonatoria (NO la varilla de
insercion del medidor).

Antes de la esterilizacion, limpie manualmente el dispositivo a mano:

1. Enjuague el articulo con agua corriente. Durante el enjuague, utilice un cepillo de
cerdas suaves para cepillar el dispositivo. Utilice un cepillo de canal o lumen del tamafio
adecuado para cepillar el lumen del dispositivo, segun corresponda.

2. Sumerja el dispositivo en una solucién de detergente enzimético preparada durante
1 minuto (siguiendo las instrucciones del fabricante para la dilucién). Mientras esta
sumergido, utilice un cepillo de cerdas suaves para cepillar el dispositivo. Utilice un
cepillo de canal o lumen del tamano adecuado para cepillar el lumen del dispositivo,
segun corresponda.

3. Saque el dispositivo del bafio de solucion detergente y enjuaguelo con agua corriente
durante 1 minuto.

4. Seque los articulos con aire presurizado.

Para esterilizar después de la li

El dispositivo que se esterilizarad debe colocarse en una sola bolsa de esterilizacion.
Se han validado dos parametros distintos utilizando el autoclave de esterilizacion por vapor
prevacio hasta un limite de 60 usos:

A. Esterilizacion a 132°C durante 4 minutos después de realizar 4 pulsos de
preacondicionamiento

O BIEN

B. Esterilizacion a 134°C durante 3 minutos después de realizar 4 pulsos de
preacondicionamiento

Una vez completado el ciclo de esterilizacion:

El dispositivo requiere un tiempo minimo de secado de 20 minutos.

Inspeccione el dispositivo rutinariamente en busca de dafios. Si el dispositivo presenta
mellas, grietas o dafios estructurales, deje de usarlo y sustittyalo por otro.
CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO O MANIPULACION

No hay condiciones especiales para almacenar o manipular este dispositivo.
INSTRUCCIONES DE ELIMINACION

Este dispositivo no es biodegradable y puede contaminarse con el uso. Deseche el dispositivo
cuidadosamente de acuerdo con la normativa local.
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INFORMACION SOBRE PEDIDOS
EE. UU.
Los productos Blom-Singer pueden pedirse directamente a InHealth Technologies.
TELEFONO gratuito: (800) 477-5969 u (805) 684-9337  FAX gratuito: (888) 371-1530 u
(805) 684-8594.
CORREO ELECTRONICO: order@inhealth.com  PEDIDOS POR INTERNET: www.inhealth.com
DIRECCION POSTAL: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
EE. UU., a la atencidn de: Atencion al cliente
Internacional
P6ngase en contacto con nuestro departamento de atencion al cliente para recibir informacion
sobre los distribuidores a los que puede dirigirse.
QUEJAS SOBRE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES EN LA UE

Si no esta satisfecho con el dispositivo o tiene alguna pregunta, dirijase a
productcomplaints@inhealth.com.

Teléfono: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Cualquier incidente grave que estuviera relacionado con el dispositivo debe notificarse a
Freudenberg Medical, LLC como se indica anteriormente y a la autoridad competente del
Estado miembro de la UE donde resida el usuario o paciente.
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BLOM-SINGER® DILATATIONS-/STORLEKSBESTAMNINGSSYSTEM

PRODUKTBESKRIVNING

Se figurerna ldngst fram i denna instruktionsbok.

Blom-Singer® dilatations-/storleksbestamningssystem bestar av tre separat tillgdngliga, icke-
sterila produkter som visas i tabellen nedan. Dessa produkter kan rengéras eller steriliseras
och ateranvandas enligt specifika instruktioner for varje enhet i den har handboken.

Dilatations-/storleksbe- Storlek Anvénd
staimningsprodukt med
16 Fr
18 Fr Rostproteser
Punktionsdilatator ° °
20Fr
22Fr Rostproteser
16 Fr
16 Fr -
Storleksprovare for Réstproteser
réstproteser L4 20Fr
20Fr Rostprotes
16 Fr
18 Fr -
Dilitationsstorleks- Réstproteser
provare ° 20Fr
22Fr oy
Rostproteser

Punktionsdilatator

Blom-Singer® punktionsdilatator (diagram 1) &r tillganglig fér anvédndning av patienten och/
eller klinikern. Det &r en avsmalnande, solid silikonstent som fors in i den trakeoesofageala
punktionen (TEP) nar en réstprotes avldgsnas. Den &dr avsedd att forhindra att TEP sténgs,
forhindra lackage av esofagusinnehall genom en 6ppen TEP in i trakea under svéljning och
dilatera TEP for insattning eller utbyte av rostprotesen. Enheten kan ocksa anvéandas for
tillfallig stent (upp till maximalt 30 dagar) TEP efter borttagning/rubbning av réstprotesen.

Storleksprovare for rostprotes

Blom-Singer® storleksprovare for réstprotes (diagram 2) &r endast tillganglig fér anvandning
av en kvalificerad kliniker. Den anvénds for att mata TEP-kanalens langd for att bestamma
lamplig rostproteslangd. Inkrementella 2-millimetersmarkeringar och siffror pa enheten
motsvarar langden pa Blom-Singer® réstproteser. Produkten ar forpackad med tre
storleksprovningsinsattare. Extra inséttare ar tillgéangliga separat frén InHealth Technologies.

Dilitations-storleksprovare

The Blom-Singer® dilatations-storleksprovare (diagram 3) ar endast tillganglig fér anvéandning
av kvalificerade lakare. Det &r en kombination av punktionsdilatator och storleksprovare

for rostprotes. Dilatationsstorleksprovaren anvands for att méta TEP-kanalens langd for
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att bestamma lamplig réstproteslangd och for att dilatera TEP for att underlétta inforande
eller utbyte av réstprotesen. Inkrementella 2-millimetersmarkeringar och siffror pa enheten
motsvarar langden pa Blom-Singer réstproteser.

INDIKATIONER

Blom-Singer dilatations-/storleksmatningssystem ar indicerat for dilatation, matning och
uppratthallande av TEP for trakeoesofageal rostaterstélining med en réstprotes efter total
laryngektomi. Blom-Singer storleksmétningssystem anvands endast av kliniker fér métning
av TEP-omrédet for att vélja lamplig réstproteslangd.

KONTRAINDIKATIONER

Produkter i Blom-Singers system for dilatations-/storleksmatning ar medicintekniska enheter
och bor endast anvandas av personer med erfarenhet och utbildning i deras anvéndning
och skotsel.

Dessa enheter ska inte placeras i en liten trakeostomiluftvag om dess narvaro hindrar andning.

Placering av 18 Fr punktionsdilatatorenheten eller dilatatorstorleksprovare &r kontraindikerad
i trakeoesofageal punktion som har utvidgats utdver diametern av en konventionell

16 Fr Blom-Singer-rostprotes. P4 samma satt far 22 Fr punktionsdilatatorenheten eller
dilatatorstorleksprovare inte anvandas i en punktion som har dilaterats vasentligt utéver
diametern fér en 20 Fr Blom-Singer-rostprotes.

A VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Produkterna i Blom-Singers dilatation-/storleksbestamningssystem ar medicinskt forskrivna
enheter. Inledande storleksbedémning och bruksanvisningen maste tillhandahallas av en
kvalificerad kliniker som har utbildats i bruket av denna specifika enhet.

Blom-Singer storleksmatare for rostprotes och dilatatorstorleksprovare ar medicinska enheter
och far endast anvandas av lakare som utbildats i deras anvandning. Storleksprovaren for
rostprotesen &r inte en rostprotes med ventil och kan inte fungera som sadan.

Upphor att anvéanda enheten om det finns revor, sprickor eller strukturell skada pa enheten.
Var forsiktig sa att proteser inte andas in i luftvagen. | det osannolika fallet att detta skulle
intréffa ska patienten forsoka hosta ut apparaten ur luftréret och omedelbart séka lékarvard
om det inte lyckas.

Rengor aldrig enheten medan den &r i lage i TEP eller trakeostomi. Rengér endast anordningen
efter att den har avlagsnats fran TEP och trakeostoma.

Anvénd inte l6sningsmedel eller petroleumbaserade produkter fér rengéring eller smérjning
av enheten. Dessa material kan skada enheten.

Anvénd inte enheten om férpackningen har skadats eller oavsiktligen éppnats innan
anvéandning. Slang den och ersatt den med en ny enhet.

KOMPLIKATIONER

Aven om de ér sillsynta kan féljande komplikationer uppsta: stomikontamination eller infektion,
som kan kréva avldgsnande av enheten och/eller anvandning av lampliga antibiotika, oavsiktlig
inandning av en enhet i luftvagen, vilket kan kréva att en lakare avldgsnar den, inandning

av vatskor genom en TEP in i luftvagen, vilket kan leda till att patienten hostar eller leder till
aspiration, inflammatorisk reaktion runt TEP-omradet och bildning av granulationsvavnad
TEP-dilatation som resulterar i lackage av vétskor runt enheten, rubbning av enheten och
efterfoljande forslutning av TEP svarbehandlat lackage runt enheten som kraver kirurgisk
revision eller forslutning av TEP, dysfagi eller svarigheter att svélja.
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BRUKSANVISNING

Se figurerna langst fram i denna instruktionsbok. Blom-Singer dilatations-/
storleksprovningsenheten och anvandarens hander ska alltid vara rena (handskar
rekommenderas for kliniker) for att undvika att fororeningar fors in i trakeostomi-TEP eller
esofagus.

Insattning och borttagning av enheter i TEP bor endast ske med fri sikt 6ver stoman (t.ex.
framfor en spegel, med ett starkt ljus riktat direkt in i stoman). Undvik att réra vid den del av
enheterna som kommer in i TEP.

P i lilatator (pati i )
Dilatera TEP med punktionsdilatatorn med lamplig diameter (se storlekstabellen).

1. Placera dilatatorns avsmalnande spets i TEP.

2. Forforsiktigt in enheten helt i halsremmen (diagram 4), enligt TEP-kanalens vinkel: Om
kanalen vinklas rakt bakat eller ndgot nedat ska dilatatorn féras in sa att dess bojning
ocksa ar riktad nedat. Om punktionsvinklarna ar uppat, for in dilatatorn sa att dess
bojning ocksa ar i uppatgaende riktning.

3. Sékra dilatatorn ndra stomas kant genom att hélla den pa plats med rena hander eller
med medicinsk sjédlvhéftande tejp 6ver halsremmen. Avldgsna dilatatorn om det uppstér
munkavle eller obehag. Anvéndare ska radgéra med sin lakare om ihallande munkavle
eller obehag noteras.

4. Lat dilatatorn sitta kvar i 5 minuter, eller Iangre vid behov, for att dilatera TEP tillrackligt
och medge inférande av réstprotesen/storleksmataren* (*endast kliniker).

5. Om medicinsk tejp har anvénts ska tejpen avldgsnas frén halsremmen. Fatta tag i
dilatatorn ordentligt och dra forsiktigt tillbaka den fran TEP.

6. For omedelbart in en rostprotes/storleksmétare* enligt bruksanvisningen som medfoljer
den valda enheten (*endast kliniker).

Dil torlek stare (endast kliniker)

For att dilatera och mata TEP-kanalen, anvand dilatatorstorleksprovaren med lamplig
diameter (se storlekstabellen).

Mat alltid TEP-trakten for att bekréfta ratt langd pa rostprotesen innan du véljer och satter
in en réstprotes.

1. For forsiktigt in dilatatorstorleksprovaren med lamplig diameter (se storlekstabellen) helt
i TEP (Diagram 5), enligt TEP-kanalens vinkel: Om TEP-kanalen vinklas rakt bakat eller
néagot nedat, for in dilatatorstorleksprovaren sa att dess béjning ocksé ar riktad nedat;
Om punktionsvinklarna &r uppat, for in dilatatorstorleksprovaren sa att dess bojning
ocksa ar i uppatgaende riktning. Ta bort dilatatorstorleksprovaren om patienten upplever
munkavle eller obehag.

2. Dra forsiktigt tillbaka dilatator-storleksmataren tills ett forsiktigt motstand detekteras,
vilket indikerar att de esofageala vingarna sitter mot esofagus framre vagg (Diagram 6).
Om man drar for hart i dilatatorstorleksprovaren kan TEP-gangen komprimeras, vilket
resulterar i en kortare, felaktig métning.

3. Notera den markér och storleksnummer som ar narmast TEP-ingangen och valj en
Blom-Singer® réstprotes av motsvarande storlek. Om matningen ar mellan tva markérer
véljer du en réstprotes med den langre langden.

4. Sattin dilatatorstorleksprovaren helt och fast halsremmen genom att halla den pa plats med
rena hander eller med medicinsk tejp pa patientens hals. Lat dilatatorstorleksprovaren vara
kvar i TEP for att dilatera 5 minuter, eller ldngre vid behov, sé att den valda réstprotesen kan
foras in.
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5. Om medicinsk tejp har anvénts ska tejpen avlagsnas fran halsremmen. Fatta tag i
dilatatorstorleksprovaren ordentligt och dra forsiktigt tillbaka den fran TEP.
6. For omedelbart in en réstprotes enligt bruksanvisningen som medféljer den valda
rostprotesen.

Storleksprovare for rostprotes (endast kliniker)

For att mata TEP-kanalen, anvand dilatatorstorleksprovaren med lamplig diameter (se
storlekstabellen). Anvand endast de inférare som r férpackade med produkten (eller i
utbytesférpackningar).

Mat alltid TEP-trakten for att bekréfta ratt langd pa rostprotesen innan du véljer och satter
in en rostprotes.

1. Placera inférarens spets i den 6ppna dnden pa storleksprovaren for réstprotesen
(diagram 7). Undvik att réra vid den del som fors in i TEP.

2. Fast rostprotesens halsrem ordentligt pa storleksprovaren for réstprotesen 6ver
sakerhetsstiftet pa inféraren (diagram 8). Detta ska forebygga oavsiktlig lossning av
enheten under inférandet i TEP.

3. Halli&nden pa insattningspinnen och for in storleksmattet for rostprotesen helt i TEP tills
den trakeala kragen moter den bakre trakeala vaggen (diagram 9).

4. Draforsiktigt tillbaka storleksprovaren for rostprotesen tills ett mycket latt motstand upptécks,
vilket indikerar att esofaguskragen sitter mot esofagus framre végg (diagram 10a). Om du
drar fér hart i réstprotesens storleksprovare kan TEP-ledet komprimeras vilket resulterar i en
kortare, felaktig métning.

5. Notera den markor och det storleksnummer som &r narmast ingangen till TEP (diagram 10b)
och vélj en Blom-Singer®-réstprotes av motsvarande storlek. Om métningen ar mellan tva
markorer véljer du en rostprotes med den langre langden.

6. Avlagsna forsiktigt storleksprovaren for réstprotesen och byt ut den mot en punktionsdilatator.

7. Fortsatt med dilatation och omedelbar insattning av réstprotes enligt de bruksanvisningar
som medfdljer den valda rostprotesen.

RENGORING AV ENHETEN: Punktionsdilatator (for teranvéndning pa en patient)
Punktionsdilatatorn kan rengéras och ateranvandas av en enda patient. Rengér punktionsdilatatorn
noggrant med ett milt rengéringsmedel och skdlj under kraftig spolning av kranvatten. Torka
dilatatorn med steril gasbinda. Nér en dilatatorn har rengjorts och torkats fullstandigt ska den séttas
tillbaka och férvaras i en ren, &terforslutbar plastpéase. Hantera alltid med rena hander och undvik
att rora vid delar av dilatatorn som kommer in i TEP. Undersék anordningen rutinmassigt for att

se om den &r strukturellt skadad. Upphér att anvénda enheten och ersétt den om det finns revor,
sprickor eller strukturell skada pa enheten.

INSTRUKTIONER FOR STERILISERING OCH ATERANVANDNING PA SJUKHUS

Féljande enheter av Blom-Singer® Dilatations-/storleksprovningssystemet kan rengéras och
steriliseras for ateranvandning mellan patienter till en gréns pa 60 anvandningar: Punktionsdilatator,
dilatatorstorleksprovare, storleksprovare for rostprotes (EJ storleksprovningsinsattare).

Rengér anordningen manuellt fére sterilisering:

1. Skolj artikeln under rinnande kranvatten. Anvand en mjuk borste for att borsta enheten
under skéljningen. Anvand en lumen- eller kanalborste av Iamplig storlek for att borsta
enhetens lumen efter behov.

2. Sank ned enheten i en beredd enzymatisk rengéringslésning i 1 minut (foj tillverkarens
anvisningar for spadning). Anvand en mjuk borste for att borsta enheten medan den &r
nedsankt. Anvand en lumen- eller kanalborste av limplig storlek for att borsta enhetens
lumen efter behov.
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3. Taupp enheten ur rengdringsldsningens bad och skolj under rinnande kranvatten i 1 minut.
4. Torka artiklarna med tryckluft.

Sterilisera efter manuell rengéring:

enheter som ska steriliseras maste placeras i en steriliseringspase.

Tva separata parametrar med angsteriliseringsautoklav med férvakuum har validerats till en
grans pa 60 anvandningar:

A. Sterilisering vid 132°C i 4 minuter efter att ha utfért 4 férkonditioneringspulser
ELLER
B. Sterilisering vid 134°C i 3 minuter efter att ha utfort 4 forkonditioneringspulser
Nar steriliseringscykeln ar slutférd:
Enheten kréver en torktid pa minst 20 minuter.
Kontrollera rutinmassigt om enheten &r skadad. Om det finns revor, sprickor eller osynliga
markeringar ska du avbryta anvandningen och byta ut enheten.
SARSKILDA FORVARINGS- OCH/ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN
Det finns inga sarskilda férvarings- och/eller hanteringsforhallanden for enheten.
ANVISNINGAR FOR KASSERING
Enheten &r inte biologiskt nedbrytbar och kan kontamineras vid anvéndning. Kassera enheten
omsorgsfullt enligt lokala riktlinjer.
BESTALLNINGSINFORMATION
USA
Blom-Singers produkter kan bestallas direkt fran InHealth Technologies.

TELEFON: Avgiftsfri (800)477-5969 eller (805)684-9337  FAX: Avgiftsfri (888)371-1530 eller
(805)684-8594.

E-POST: order@inhealth.com BESTALLNING ONLINE: www.inhealth.com
POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
OBS! Kundtjanst

Internationellt

Kontakta var kundtjanst fér en hanvisning till aterférsaljare.

PRODUKTKLAGOMAL/ALLVARLIGA TILLBUD | EU
Om du &r missnéjd med enheten eller har fragor ber vi dig kontakta
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till
Freudenberg Medical, LLC enligt ovan och till behérig myndighet i den EU-medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.
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TURKGE

BLOM-SINGER® DILATASYON/BOYUTLANDIRMA SiSTEMi

URUN TANIMI
Lutfen bu kullanim kilavuzunun 6n ytiziindeki diyagramlara basvurun.

Blom-Singer® Dilatasyon/Boyutlandirma Sistemi, asagidaki tabloda gosterildigi gibi, ayri
olarak temin edilebilen, steril olmayan ti¢ rtinden olusur. Bu tirtinler, bu kilavuzdaki her
cihaza 6zel olarak verilen talimatlara gore temizlenebilir veya sterilize edilebilir ve yeniden
kullanilabilir.

Dilatasyon/
Boyutlandirma Sistemi
16 Fr Ses
18Fr Protezi
Ponksiyon Dilatorii ° °
22Fr 20 FrSes
Protezi
16 Fr Ses
R 16 Fr Protezi
Ses Protezi Ebat-Olcer °
20 Fr Ses
20Fr Protezi
16 Fr Ses
18Fr Protezi
Dilator-Ebat Olger °
22Fr 20 FrSes
Protezi

Ponksiyon Dilatérii

Blom-Singer® Ponksiyon Dilatorii (diyagram 1) hasta ve/veya klinisyen tarafindan kullanilabilir.
Ses protezinin ¢ikariimasindan sonra trakeodzofajeal ponksiyonuna (TEP) yerlestirilen konik
bicimli sert bir silikondur. TEP'nin kapanmasini engellemek, yutma sirasinda agik bir TEP yoluyla
o6zofagus iceriginin trakeaya sizmasini Gnlemek ve ses protezi yerlestirme veya degistirme icin
hazirlik olarak TEP'yi genisletmek amaclanmaktadir. Cihaz ayrica ses protezi ¢ikarildiktan/yerinden
ayrildiktan sonra TEP'yi gegici olarak (en fazla 30 giine kadar) stentlemek icin de kullanilabilir.

Ses Protezi Ebat-Olcer

Blom-Singer® Ses Protezi Ebat-Olcer (diyagram 2) yalnizca kalifiye bir klinisyen tarafindan
kullanilabilir. Uygun ses protezi uzunlugunu belirlemek adina TEP yolunun uzunlugunu
ol¢mek icin kullanilir. Cihaz tGzerindeki artimli 2 milimetrelik isaretler ve sayilar, Blom-Singer®
Ses Protezlerinin uzunluklarina karsilik gelir. Uriin, lic ebat-6lcer yerlestirici ile paketlenmistir.
Yedek yerlestiriciler InHealth Technologies'den ayri olarak temin edilebilir.

Dilator-Ebat Olger

Blom-Singer® Dilatér-Ebat-Olcer (diyagram 3) yalnizca kalifiye bir klinisyen tarafindan kullanilabilir.
Ponksiyon Dilatrii ve Ses Protezi Ebat Olcerinin bir kombinasyonudur. Dilator-Ebat-Olgeri, uygun
ses protezi uzunlugunu belirlemek adina TEP yolunun uzunlugunu 6l¢mek ve ses protezi yerlestirme
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veya degistirme kolayligr igin TEP'i genisletmek icin kullanilir. Cihaz tizerindeki artimli 2 milimetrelik
isaretler ve sayilar, Blom-Singer Ses Protezlerinin uzunluklarina karsilik gelir.

ENDIKASYONLAR

Blom-Singer Dilatasyon/Boyutlandirma Sisteminin, total larenjektomiyi takiben bir ses
protezi ile trakeozofajeal ses restorasyonu igin TEP'in genisletilmesi, Sl¢tilmesi ve korunmasi
icin kullanimi amaglanmaktadir. Blom-Singer Boyutlandirma Sistemi sadece klinisyenler
tarafindan uygun ses protezi uzunlugunu se¢mek adina TEP yolunun 6l¢timi icin kullanilir.

KONTRAENDIKASYONLAR

Blom-Singer Dilatasyon/Boyutlandirma Sistemi Griinleri tibbi cihazlardir ve yalnizca kullanim
ve bakim konusunda deneyimli ve egitimli kisiler tarafindan kullanilmalidir.

Bu cihazlarin varligi nefes alip vermeyi engelliyorsa, cihaz kiiciik bir trakeostomal hava
yoluna yerlestiriimemelidir.

Geleneksel 16 Fr Blom-Singer ses protezinin ¢apina gére ¢ok daha fazla genislemis
bulunan bir trakeoézofajeal ponksiyona 18 Fr Ponksiyon Dilatérii veya Dilatdr-Ebat Olcerin
yerlestirilmesi kontrendikedir. Benzer sekilde, 22 Fr Ponksiyon Dilatori veya Dilator-Ebat
Olgeri, 20 Fr Blom-Singer ses protezinin ¢apina gére ok daha fazla genislemis bulunan bir
ponksiyonda kullaniimamalidir.

A UYARILAR VE ONLEMLER

Blom-Singer Dilatasyon/Boyutlandirma Sisteminin Griinleri, tibbi recete ile verilen cihazlardir.
ik ebatlar ve kullanim talimatlari, s6z konusu cihazlarin kullanimi konusunda egitim almis
nitelikli bir klinisyen tarafindan saglanmalidir.

Blom-Singer Ses Protezi Ebat Olceri ve Dilatér-Ebat Olcer tibbi cihazlardir ve sadece bunlarin
kullanimi konusunda egitim almis bir klinisyen tarafindan saglanmalidir. Ses Protezi Ebat
Olger valfli ses protezi degildir ve bu sekilde islev géremez.

Herhangi bir yirtik, catlak veya yapisal hasar varsa kullanimi durdurun. Prostetik cihazlarin
hava yoluna kagmasini 6nlemek icin dikkatli olunmalidir. Pek muhtemel olmasa da, boyle
bir durumda hasta 6ksurerek cihazi soluk borusundan ¢ikarmaya calismali ve basaramazsa
derhal tibbi yardim istemelidir.

Cihazi asla TEP veya trakeostoma konumundayken temizlemeyin. Cihazi sadece TEP ve
trakeostomdan ¢ikarildiktan sonra temizleyin.

Bu cihazlari temizlemek icin solventler veya petrol bazli Grtinler kullanmayin. Bu malzemeler,
cihazlara zarar verebilir.

Ambalajin hasar gérmis olmasi veya kullanimdan 6nce acilmis olmasi durumunda cihaz
kullanmayin; cihazi atin ve yerine yeni bir cihaz kullanin.

KOMPLIKASYONLAR

Nadir olmasina ragmen, asagidaki komplikasyonlar ortaya cikabilir: cihazin ¢ikarilmasini
ve/veya uygun antibiyotiklerin kullanimini gerektirebilecek stoma kontaminasyonu veya
enfeksiyon; cihazin bir hekim tarafindan cikarilmasini gerektirebilecek sekilde yanlislkla
hava yoluna aspirasyonu; sivilarin hastanin 6ksiirmesine veya aspirasyona neden olacak
sekilde TEP yoluyla hava yoluna kagmasi; TEP alani etrafinda iltihapli reaksiyon ve taneli doku
olusumu; cihazin etrafinda sivi sizintisina yol agan TEP dilatasyonu; cihazin yerinden ¢ikmasi
ve ardindan TEP'nin kapanmasi; cihaz etrafinda cerrahi revizyon veya TEP'nin kapatilmasini
gerektirecek sekilde kontrol edilemeyen sizinti; disfaji veya yutma gucligu.
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KULLANIM TALIMATLARI
Lutfen bu kullanim kilavuzunun 6n ytiziindeki diyagramlara basvurun. Kirletici maddelerin
trakeostoma TEP veya yemek borusuna girmesini nlemek icin Blom-Singer Dilatasyon/
Boyutlandirma cihazi ve kullanicinin elleri her zaman temiz olmalidir (klinisyenler icin eldiven
onerilir).
Cihazlarin TEP’den ¢ikarilmasi ve buraya yerlestirilmesi yalnizca stomanin net bir gériinima
ile yapilmalidir (6rn. bir aynanin 6ntinde, parlak bir 1sik dogrudan stomaya odaklanarak).
Cihazlarin TEP’e girecek kismina dokunmaktan kaginin.

Ponksiyon Dilatorii (Hasta/Klinisyen)
TEP"yi uygun capta Ponksiyon Dilatérii ile genisletin (boyut tablosuna bakin).

1. Dilatoriin konik ucunu TEP'de konumlandirin.

2. TEP yolunun agisini izleyerek cihazi tamamen boyun bandina (diyagram 4) yavasca
sokun: kanal diiz bir sekilde arkaya veya hafifce asagi dogru aci yapiyorsa, dilatori
egriligi de asagi dogru yonlendirilecek sekilde yerlestirin. Ponksiyon agisi yukari dogruysa
dilatord, egriligi de yukar yonde olacak sekilde yerlestirin.

3. Dilatori temiz ellerle yerinde tutarak veya boyun bandinin tizerinden tibbi yapiskanl
bantla stomanin kenarina yakin bir yerde sabitleyin. Ogiirme veya rahatsizlik varsa
dilatorii cikarin; devam eden 6glrme veya rahatsizlik varsa kullanicilar klinisyenlerine
danismalidir.

4. TEP'yi yeterince genisletmek ve ses protezi/ebat-lceri* (*yalnizca klinisyen) yerlestirilmesine
izin vermek icin dilatorii 5 dakika veya gerekirse daha uzun sure yerinde birakin.

5. Tibbiyapiskanli bant kullanilmissa, bandi boyun bandindan cikarin. Dilatori giivenli bir
sekilde kavrayin ve dikkatli bir sekilde TEP'den geri ¢ekin.

6. Secilen cihazla birlikte verilen Kullanim Talimatlarina gére (*yalnizca klinisyen) derhal bir
ses protezi/ebat-6lceri* takin.

Dilator-Ebat Olger (Sadece Klinisyen)

TEP yolunu genisletmek ve 6lgmek igin uygun capta Dilatér-Ebat-Olcer kullanin (beden
tablosuna bakin).

Dogru ses protez uzunlugunu teyit etmek icin ses protezini segmeden ve takmadan 6nce TEP
yolunu mutlaka 6l¢tn.

1. Uygun capta Dilatér-Ebat-Olceri (bedenlendirme tablosuna bakin) TEP yolunun agisini
izleyerek tamamen TEP’e (diyagram 5) yerlestirin: TEP kanali diiz geriye veya hafifce asagi
dogru aci1 yapiyorsa, Dilatr-Ebat-Olceri egriligi asagi yonde olacak sekilde yerlestirin;
ponksiyon agist yukar dogruysa, Dilatér-Ebat-Olceri egriligi de yukar yénde olacak
sekilde yerlestirin. Hastada 6giirme veya rahatsizlik olursa Dilatsr-Ebat-Olgeri gikarin.

2. Ozofajiyal kanatlarin 6zofagusun i¢ duvarina oturdugunu gésteren hafif bir direng hissedilene
kadar Dilatér-Ebat Olceri dikkatli bir sekilde geri cekin (diyagram 6). Dilator-Ebat-Olceri cok
siki gekmek, TEP yolunu sikistirarak daha kisa ve hatali 6lcime neden olabilir.

3. TEP'nin girisine en yakin olan isaretleyiciyi ve boyut numarasini not edin ve karsilik gelen
boyutta bir Blom-Singer® ses protezi secin. Ol¢iim iki isaret arasindaysa, daha uzun bir ses
protezi segin.

4. Dilatér-Ebat-Olgeri tamamen yeniden takin ve boyun bandini temiz ellerle yerinde
tutarak veya tibbi yapiskanli bantla hastanin boynuna sabitleyin. Dilatér-Ebat-Olceri,
secilen ses protezinin yerlestirilmesine izin vermek icin 5 dakika veya gerekirse daha uzun
stire genisletmek izere TEP'de birakin.

5. Tibbi yapiskanl bant kullanilmissa, bandi boyun bandindan gikarin. Dilatér-Ebat-Olgeri
glvenli bir sekilde kavrayin ve dikkatli bir sekilde TEP'den geri ¢ekin.
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6. Ses protezini, secilen ses proteziyle birlikte verilen Kullanim Talimatlarina gére hemen
takin.
Ses Protezi Ebat Olceri (Sadece Klinisyen)
TEP yolunu 8lgmek icin uygun ¢apta Ses Protezi Ebat Olceri kullanin (beden tablosuna bakin).
Yalnizca Uriinle birlikte paketlenmis (veya yedek paketlerde) yerlestiricileri kullanin.

Dogru ses protez uzunlugunu teyit etmek icin ses protezini segmeden ve takmadan 6nce TEP
yolunu mutlaka 6l¢tn.

1. Yerlestiricinin ucunu Ses Protezi Ebat-Olcerin acik ucuna yerlestirin (diyagram 7). TEP'de
eklenen kisma dokunmaktan kaginin.

2. Ses Protezi Ebat Olgeri iizerindeki boyun bandini, yerlestirici Gizerindeki emniyet
mandalina glivenli bir sekilde takin (diyagram 8). Bu islem, TEP'ye yerlestirme sirasinda
cihazin yanlislikla ¢ikmasini 6nlemelidir.

3. Yerlestirici ubugun ucunu tutun ve Ses Protezi Ebat Olgeri, trakeal yaka arka trakeal
duvarla bulusana kadar TEP’ye tamamen sokun (diyagram 9).

4. Ozofagus halkasinin 6zofagusun i¢ duvarina oturdugunu gésteren ¢ok hafif bir direng
hissedilene kadar Ses Protezi Ebat Olceri dikkatli bir sekilde geri gekin (diyagram 10a).
Ses Protezi Ebat-Olceri ok siki cekmek, TEP yolunu sikistirarak daha kisa ve hatali 8lciime
neden olabilir.

5. TEP'nin girisine en yakin olan isaret ve boyut numarasini not edin (diyagram 10b) ve
karsilik gelen boyutta bir Blom-Singer® Ses Protezi secin. Ol¢iim iki isaret arasindaysa,
daha uzun bir ses protezi secin.

6. Ses Protezi Ebat Olgeri dikkatlice cikarin ve bir Ponksiyon Dilatérii ile degistirin.

7. Secilen ses proteziyle birlikte verilen Kullanim Talimatlarina gére dilatasyon ve hemen ses
protezi yerlestirme islemine devam edin.

CiHAZ TEMIZLiGi: Ponkisyon Dilatérii (Tek Hastada Yeniden Kullanim icin)

Ponksiyon Dilatérd, tek bir hasta tarafindan temizlenebilir ve tekrar kullanilabilir. Ponksiyon
Dilatoriinu hafif bir deterjanla iyice temizleyin ve bol musluk suyu ile durulayin. Dilatori
steril sargi bezi ile kurulayin. Dilatér tamamen temizlenip kurutulduktan sonra temiz,

agzi kapatilabilir bir plastik torbada saklanmalidir. Her zaman temiz ellerle temas edin ve
dilatériin TEP’ye girecek kismina dokunmamaya dikkat edin. Cihazda yapisal hasar olup
olmadigini diizenli olarak kontrol edin. Yirtilma, catlak veya yapisal hasar varsa, kullanmayi
birakin ve cihazi degistirin.

KURUM STERILiZASYONU VE YENIDEN KULLANIM TALIMATLARI

Blom-Singer® Dilatasyon/Boyutlandirma Sisteminin asagidaki cihazlari, 60 kullanim sinirina
kadar hastalar arasinda yeniden kullanim icin temizlenebilir ve sterilize edilebilir: Ponksiyon
Dilatér, Dilator-Ebat Olgeri, Ses Protezi Ebat Olgeri (ebat dlcer yerlestiricisi cubugu DEGIL).
Sterilizasyondan 6nce cihazi elle temizleyin:

1. Uriinti akan kullanim suyu altinda durulayin. Durulama sirasinda cihazi firgalamak icin
yumusak killi bir firga kullanin. Cihazin liimenini fircalamak igin uygun boyutta bir [imen
veya kanal firgasi kullanin.

2. Cihazi hazirlanmis bir enzimatik deterjan sollisyonuna 1 dakika daldirin (ureticinin
seyreltme talimatlarina gére). Daldirma sirasinda cihazi fircalamak icin yumusak kil bir
firga kullanin. Cihazin limenini fircalamak i¢in uygun boyutta bir Iimen veya kanal fircasi
kullanin.

3. Cihazi deterjan ¢ozeltisi banyosundan cikarin ve 1 dakika akan musluk suyu altinda
durulayin.
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4. Esyalari basingli hava kullanarak kurutun.
Elle temizlemeden sonra sterilize etmek igin:
Sterilize edilecek cihaz tek bir sterilizasyon torbasina yerlestirilmelidir.

On vakumlu buhar sterilizasyon otoklavini kullanan iki ayri parametre, 60 kullanim sinirina
kadar onaylanmistir:

A. 4 6n kosullandirma darbesi gergeklestirdikten sonra 132°C'de 4 dakika sterilizasyon
VEYA
B. 4 6n kosullandirma darbesi gerceklestirdikten sonra 134°C'de 3 dakika sterilizasyon
Sterilizasyon dongiisii tamamlandiktan sonra:
Cihaz minimum 20 dakika kuruma stiresi gerektirir.
Cihazi duizenli olarak hasar agisindan inceleyin. Yirtiklar, catlaklar veya okunamayan isaretler
varsa, kullanmayi birakin ve cihazi degistirin.
OZEL SAKLAMA VE/VEYA KULLANMA KOSULLARI
Cihaza iliskin herhangi bir 6zel saklama ve/veya tasima kosulu bulunmamaktadir.
ATMA TALIMATLARI
Cihaz biyog¢oziinir degildir ve kullanildiginda kontamine olabilir. Cihazi yerel ydnergelere
gore dikkatli bir sekilde atin.
SiPARIS BILGILERI
ABD
Blom-Singer Urtinleri dogrudan InHealth Technologies'den siparis edilebilir.

TELEFON: Ucretsiz (800)477-5969 veya (805)684-9337  FAKS: Ucretsiz (888)371-1530 veya
(805)684-8594.

E-POSTA: order@inhealth.com INTERNET UZERINDEN SIPARIS: www.inhealth.com

POSTA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, ABD,
llgili: Misteri Hizmetleri

Uluslararasi

Sizi bir distribiitore yonlendirmesi igin litfen misteri hizmetleri departmanimizile iletisime
gegin.

URUN SIKAYETLERI/AB CiDDi OLAYLAR

Bu cihazdan memnun kalmazsaniz veya herhangi bir sorunuz olursa litfen
productcomplaints@inhealth.com adresi ile iletisime gecin.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Cihazla iligkili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar yukarida belirtildigi gibi
Freudenberg Medical, LLC'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB Uyesi Devletin
yetkili makamina bildiriimelidir.
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