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BLOM-SINGER® ADJUSTABLE TRACHEOSTOMA VALVE Il

PRODUCT DESCRIPTION

The Blom Singer Adjustable Tracheostoma Valve Il (ATSV II) is a pre-assembled hands-free valve,
reusable for single-patient only (diagram 1). The device consists of removable diaphragm/
faceplate (1A) and a body (1B). The assembled two-piece valve inserts into a tracheostoma housing
(diagrams 6 and 7) that acts as a holder for the assembled device. The ATSV Il consists of the
following components:

Diaphragm/Faceplate: The faceplate has a groove that aligns with the peg on the body

(diagram 3a) to hold these two components together. A replacement Diaphragm/Faceplate is
available separately.

Diaphragm Flap Valve: The silicone diaphragm flap valve is permanently attached to the bottom
of the faceplate (diagram 3b). It is designed to facilitate occlusion of the stoma to enable hands-
free speech with a voice prosthesis.

Crossbar: The crossbar (diagram 1a) is designed to prevent clothing from blocking the faceplate
of the device and for holding the optional HumidiFilter system (supplied separately) in place. It
permits adjustment of the diaphragm/flap valve. The crossbar should not be used as a handle
for inserting or removing the ATSV Il from the housing. Do not cut or remove the crossbar, or the
device will become unusable.

Body: The body is designed to hold the diaphragm/faceplate. It has a peg (diagram 2a) that aligns
with the groove in the diaphragm/faceplate.

A Blom-Singer Adhesive or Tracheostoma Housing (supplied separately) is necessary for attachment
of the ATSV Il over the tracheostoma. For information about how to use the housings, please refer
to the instructions for use provided with the selected housing. The ATSV Il is compatible with the
Blom-Singer® HumidiFilter® System. The ATSV Il HumidiFilter Cap fits over the device.

INDICATIONS (Reasons to prescribe the device or procedure)

The Blom-Singer Adjustable Tracheostoma Valve Il (ATSV II) is a medical device intended for use
only by laryngectomees who have undergone surgical voice restoration and use a voice prosthesis.
When used in conjunction with a voice prosthesis, the ATSV Il eliminates the need for digital stoma
occlusion to produce voice.

CONTRAINDICATIONS (Reasons that make it inadvisable to prescribe the particular device

or procedure)

The ATSV Il should not be placed over a tracheostomal airway if its presence obstructs respiration.
WARNINGS AND PRECAUTIONS

Freudenberg Medical relies on the qualified, trained medical professional to instruct patients on
the use and care of this device and to provide patients with the instructions for use supplied with
the product. Not following these instructions could lead to skin or lung irritation. If there are tears,
cracks, or structural damage to the device, discontinue use. Extreme care should be used to prevent
the device from entering the tracheostoma.

Breathing

Breathing through the ATSV Il device should be comfortable and easy. If breathing is difficult,
remove the ATSV Il device and consult your medical professional for evaluation. When you begin
using the ATSV Il device, a slight increase in airflow resistance may be felt. This resistance is a normal
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function of the ATSV Il device that may require a period of time to adjust. The ATSV Il may require
temporary removal during instances of extreme physical activity or heavy breathing.

Coughing

The ATSV Il and HumidiFilter Cap (if applicable) should be removed from the tracheostoma housing
prior to coughing.

Cleaning

Do not use solvents or petroleum-based products for cleaning or lubricating the device. These
materials may damage the device or cause it to not work properly. Never use facial or toilet tissue
to dry the device as particles of lint or fabric may be deposited onto the device that can be inhaled
into the airway upon reinsertion. Either air-dry or use a lint-free material to dry the device. Never
clean the ATSV Il, or insert any cleaning device, while the ATSV Il is in position in the neck. Only clean
the device after it has been removed.

Sleeping
The ATSV Il must be removed before sleeping to avoid the potential for airway obstruction.

INSTRUCTIONS FOR USE
The following procedural instructions are provided by Eric D. Blom, Ph.D. Please refer to the
diagrams located at the front of this instruction manual.

Your clinician will instruct you on the routine use and care of the device. The ATSV II, device
components, tracheostoma housing, and user’s hands should be clean to prevent contaminants
from entering into the body. When clinicians are handling, gloved hands are recommended.
Removal and attachment of any devices worn over the tracheostoma should only be done

with the user positioned in front of a mirror with a bright light focused directly on the stoma.
Before inserting an ATSV Il device, the tracheostoma housing must first be attached to the skin
surrounding the tracheostoma. Follow the attachment steps described in the tracheostoma
housing Instructions For Use provided with the selected product.

Insertion

To insert the ATSV II, grasp its outer rim and insert it partially into the lower rim of the previously
applied tracheostoma housing (diagram 8). Gently push the ATSV Il until it snaps into place.

A properly inserted ATSV Il will fit securely inside the housing (diagram 9). Do not use the crossbar
as a handle to insert the ATSV Il.

Removal

The ATSV Il is designed for removal without requiring removal of the tracheostoma housing from
the skin. To remove the device, hold down the previously applied tracheostoma housing with one
hand while grasping the outer rim of the device with your other hand. Pull the device carefully until
it releases from the housing (diagram 10). Do not use the crossbar as a handle to remove the ATSV II.

Cleaning

The ATSV Il should be removed and soaked in warm water for 2-3 minutes to help break down any
mucus that may have accumulated in the device. Carefully clean the surfaces of the diaphragm/
faceplate and body with a small brush or cotton tip applicator and mild soap. Do not use strong
detergents or any other chemical that may be damaging to the device. Failure to clean the device
thoroughly may interfere with the proper function of the diaphragm flap valve. Rinse with water
and either air-dry or use a lint-free material to dry the device. Never use facial or toilet tissue to dry
the ATSV Il as particles of lint or fabric may be deposited onto the device that can be inhaled into
the airway upon reinsertion. Do not clean or place the ATSV Il in water while the HumidiFilter Cap
is attached.
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ATSV Il Function

When properly adjusted, the diaphragm flap valve remains in an open position during normal, quiet
breathing and routine physical activity. As the user exhales to speak, the airflow pushes the valve

to the closed position to provide a seal during speech. When the user stops talking or inhales, the
diaphragm flap valve reopens and returns to its resting position. With the extremely high pressure
of a cough, the diaphragm flap valve may be forced partially through the opening in the faceplate.
This may be accompanied a “snapping” sound. If this happens, remove the ATSV Il from the
tracheostoma housing and reposition the diaphragm flap valve with a clean fingertip.

ATSV Il Sensitivity Adjustments

The ATSV Il is designed to accommodate the speech and breathing requirements of each
individual user. Valve sensitivity adjustment is most easily accomplished by rotating the faceplate
when the ATSV Il is removed from the tracheostoma housing. Clockwise rotation adjusts the
diaphragm flap valve to a more closed position to make it close easily during speech (diagram 11).
Counterclockwise rotation adjusts the diaphragm flap valve to a more open position thus requiring
greater effort (respiratory airflow) to close it to speak (diagram 12). Most users set the ATSV Il

to a near-closed position during speech and adjust it to a wide-open position during increased
respiratory exertion (e.g., during physical exercise). Intermediate positions can be selected in
accordance with varying speech and breathing requirements of the user. To adjust the ATSV Il while
itis in position in the adhesive housing, the user should stabilize the base of the ATSV Il between
the index finger and thumb of one hand while simultaneously rotating the faceplate with the
other hand. Your clinician/physician can assist you in determining the appropriate valve sensitivity
settings for you.

Diaphragm/Faceplate Replacement

If the diaphragm flap valve becomes worn or damaged, it should be replaced. A replacement
diaphragm/faceplate is available separately from InHealth Technologies. Always remove the ATSV II
from the tracheostoma housing before disassembling it or replacing the diaphragm/faceplate. To
replace the diaphragm/faceplate from the ATSV Il body, insert a fingernail or other small, flat object
into the slot located on the side of the ATSV Il. Gently twist to detach the diaphragm/faceplate
from the body. Discard the used diaphragm/faceplate. Align the peg on the body (diagram 13)
with the groove in the rim of the new diaphragm/faceplate replacement and “snap” these two
components together (diagram 14). The diaphragm flap valve should curl over the small “plastic
ledge” (diagram 13a) inside the ATSV Il. Confirm proper assembly of the ATSV Il and the diaphragm
flap valve prior to use.

TROUBLESHOOTING

Problem: Air leak through or around diaphragm flap valve during speech.

Solution: Disassemble ATSV Il and thoroughly clean any mucus that may prevent the diaphragm
flap valve from closing during speech. Replace diaphragm/faceplate if it has become worn or does
not work properly.

Problem: Diaphragm flap valve is not easily closed during speech.

Solution: Rotate faceplate clockwise to adjust diaphragm flap valve to a more closed position.
Problem: Diaphragm/faceplate closes inadvertently.

Solution: Rotate faceplate counterclockwise to adjust the diaphragm flap valve setting to a more
open position.

If you experience difficulty using the ATSV Il device, discontinue use and consult your clinician for
evaluation.
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SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS

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

DISPOSAL INSTRUCTIONS

This 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 dlssatlsﬁed W|th the device or have any questions, please contact
productc I health.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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Udhézime pér pérdorimin e valvulés sé rregullueshme té trakeostomés Il “Blom-Singer™

VALVULA E RREGULLUESHME E TRAKEOSTOMES 11 “BLOM-SINGER®”

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

Valvula e rregullueshme e trakeostomés Il (ATSV 1) “Blom Singer” éshté njé valvul e montuar
paraprakisht pér komandim pa duar dhe e ripérdorshme vetém nga njé pacient (diagrami 1). Pajisja
éshté e pérbéré nga diafragma/platforma rrethore (1A) dhe trupi (1B). Valvula e montuar me dy
pjesé vendoset né mbajtésen e trakeostomés (diagramet 6 dhe 7) e cila shérben si mbajtés pér
pajisjen e montuar. ATSV Il pérbéhet nga komponentét e méposhtém:

Diafragma/platforma rrethore: platforma rrethore ka njé kanal gé drejtvijohet me kunjin né
trup (diagrami 3a) pér t'i mbajtur té dy komponentét bashké. Diafragma/platforma rrethore
zévendésuese ofrohet vegmas.

Valvula e nyjétuar e diafragmés: valvula e nyjétuar prej silikoni e diafragmés vendoset né ményré
té pérhershme né fund té platformés rrethore (diagrami 3b). Ai éshté parashikuar pér té ndihmuar
né mbylljen e stomés né ményré qé té mundésohet i foluri me komandim pa duar me ané té
protezés sé zérit.

Shufra térthore: shufra térthore (diagrami 1a) éshté parashikuar pér té shmangur bllokimin

e platformés rrethore té pajisjes nga rrobat, si dhe pér té mbajtur né vend sistemin opsional
“HumidiFilter” (i ofruar ve¢mas). Ajo lejon rregullimin e diafragmés/kapakut té valvulés. Shufra
térthore nuk duhet té pérdoret si mbajtése pér vendosjen apo hegjen e ATSV Il nga mbajtésja.
Mos e prisni dhe as mos e higni shufrén térthore, pérndryshe pajisja do té béhet e papérdorshme.

Trupi: trupi éshté parashikuar pér té mbajtur diafragmén/platformén rrethore. Ai ka njé kunj
(diagrami 2a) qé drejtvijohet me kanalin e diafragmés/platformés rrethore.

Ngjitési “Blom-Singer” ose mbajtésja e trakeostomés (e ofruar ve¢mas) nevojitet pér vendosjen e
ATSV Il né trakeostomé. Pér informacione rreth ményrés sé pérdorimit té€ mbajtéseve, referojuni
udhézimeve té pérdorimit qé ofrohen bashké me mbajtésen e zgjedhur. ATSV Il pérputhet me
sistemin “HumidiFilter®” té“ Blom-Singer®”. Kapsula “HumidiFilter” e ATSV Il puthitet né pajisje.

INDIKACIONE (Arsyet pse rekomandohet pajisja ose kryerja e procedurés)

Valvula e rregullueshme e trakeostomés Il (ATSV Il) “Blom-Singer” éshté njé pajisje mjekésore qé
éshté parashikuar pér pérdorim nga pacienté té cilét i jané nénshtruar laringektomisé dhe rikthimit
té z&rit me ané té kirurgjisé dhe qé pérdorin protezé zéri. Nése pérdoret bashké me protezén e zérit,
ATSV Il shmang nevojén e prodhimit té zérit nga mbyllja dixhitale e stomés.

KUNDERINDIKACIONE (Arsyet qé e béjné té pakéshillueshém rekomandimin e pajisjes ose
procedurés sé caktuar)

ATSV Il nuk duhet té vendoset pérmes rrugéve trakeostomale, nése prania e saj bllokon
frymémarrjen.

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE

“Freudenberg Medical” mbéshtetet né profesionisté mjekésoré té specializuar pér té udhézuar
pacientét lidhur me pérdorimin dhe kujdesin pér kété pajisje dhe t'u ofrojé atyre udhézime
pérdorimi sé bashku me kété produkt. Mosndjekja e kétyre udhézimeve mund té shkaktojé

irritim té |ékurés ose t& mushkérive. Nése ka té cara, plasaritje ose démtime strukturore né pajisje,
ndérprisni pérdorimin e saj. Duhet té tregohet kujdes i jashtézakonshém pér té parandaluar futjen
e pajisjes né trakeostomé.
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Udhézime pér pérdorimin e valvulés sé rregullueshme té trakeostomés Il “Blom-Singer™

Frymémarrja

Frymémarrja me ané té pajisjes ATSV Il duhet té jeté komode dhe e lehté. Nése frymémarrja
véshtirésohet, higni pajisjen ATSV Il dhe késhillohuni me mjekét profesionisté pér njé vlerésim. Kur
té filloni té pérdorni pajisjen ATSV Il, mund té ndihet njé rritje e lehté e rezistencés ndaj garkullimit
1€ ajrit. Kjo rezistencé éshté njé funksion i zakonshém i pajisjes ATSV Il g€ mund té duhet njé
periudhé kohore pér ta rregulluar. Mund té nevojitet hegja e pérkohshme e ATSV Il gjaté rasteve té
njé aktiviteti té réndé fizik apo té frymémarrjes sé rénduar.

Kollitja
ATSV Il dhe kapsula “HumidiFilter” (nése ka) duhet té higet nga mbajtésja e trakeostomés pérpara
kollitjes.

Pastrimi

Mos pérdorni hollues ose produkte me bazé nafte pér té pastruar ose lubrifikuar pajisjen. Kéto
materiale mund ta démtojné pajisjen ose mund té béjné gé pajisja té€ mos punojé miré. Mos
pérdorni asnjéheré peceta pér fytyrén ose letér higjienike pér té tharé pajisjen, pasi grimcat e pushit
ose té leckés mund té depozitohen né pajisje dhe mund té thithen né rrugét e frymémarrjes gjaté
rivendosjes. Léreni té thahet veté ose pérdorni njé material pa push pér ta tharé pajisjen. Asnjéheré
mos e pastroni dhe mos futni pajisje pastrimi né ATSV II, ndérkohé qé ATSV Il éshté pozicionuar né
qafé. Pastrojeni pajisjen vetém pasi ta keni hequr.

Gjumi

ATSV Il duhet té higet pérpara gjumit pér té& shmangur bllokimin e mundshém té rrugéve té
frymémarrjes.

UDHEZIME PERDORIMI

Udhézimet e méposhtme procedurale jepen nga Eric D. Blom, Ph.D. Referojuni diagrameve qé gjenden né
fillim té kétij manuali udhézimi.

Mjeku do t'ju udhézojé né lidhje me pérdorimin dhe kujdesin rutiné té pajisjes. ATSV Il
komponentét e pajisjes, foleja e trakeostomés dhe duart e pérdoruesit duhet té jené té pastra

pér té shmangur futjen e kontaminantéve né trup. Kur pérdoret nga mjekét, rekomandohet
pérdorimi i dorezave. Hegja ose vendosja e ¢do pajisjeje né trakeostomé duhet té kryhet vetém pasi
pérdoruesi té jeté pozicionuar para njé pasqyre me njé drité té forté té pérgendruar direkt te stoma.
Para se té futet pajisja ATSV II, foleja e trakeostomés duhet té vendoset fillimisht né Iékurén rreth
trakeostomés sé pacientit. Ndigni hapat e vendosjes qé pérshkruhen né udhézimet pér pérdorimin
e mbajtéses sé trakeostomés té cilat ofrohen me produktin e zgjedhur.

Vendosja

Pér té vendosur ATSV II, kapni buzén e jashtme té saj dhe futeni pjesérisht né buzén e poshtme

té mbajtéses sé trakeostomés té paravendosur (diagrami 8). Shtyjeni me kujdes ATSV Il derisa té
kércasé né vend. Nése ATSV Il vendoset sakté, ajo do té puthitet miré brenda mbajtéses (diagrami 9).
Mos e pérdorni shufrén térthore si dorezé pér té vendosur ATSV II.

Hegja

ATSV Il éshté parashikuar pér t'u hequr pa gené nevoja e hegjes sé mbajtéses sé trakeostomés nga
lékura. Pér té hequr pajisjen, mbani shtypur mbajtésen e paravendosur té trakeostomés me njérén
doré, ndérsa kapni buzén e jashtme té pajisjes me dorén tjetér. Shtyjeni pajisjen me kujdes derisa té
lirohet nga mbajtésja (diagrami 10). Mos e pérdorni shufrén térthore si dorezé pér té hequr ATSV II.
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Udhézime pér pérdorimin e valvulés sé rregullueshme té trakeostomés Il “Blom-Singer”

Pastrimi

ATSV Il duhet té higet dhe té zhytet né ujé té ngrohté pér 2-3 minuta pér té shpérbéré mukusin
qé mund té jeté grumbulluar né pajisje. Pastroni me kujdes sipérfaget e diafragmés/platformés
rrethore dhe té trupit me njé furcé té vogél ose kunj me majé pambuku dhe sapun té buté. Mos
pérdorni detergjente té forta ose ndonjé kimikat tjetér gé€ mund té démtojé pajisjen. Mospastrimi
i ploté i pajisjes mund té ndikojé né funksionimin e duhur té valvulés sé nyjétuar té diafragmés.
Shpélajeni me ujé dhe léreni pajisjen té thahet veté ose pérdorni njé material pa push pér ta
tharé. Mos pérdorni asnjéheré peceta pér fytyrén ose letér higjienike pér té tharé ATSV II, pasi né
pajisje mund té depozitohen grimca té pushit ose pecetés, té cilat mund té thithen né rrugét e
frymémarrjes gjaté rivendosjes. Mos e pastroni dhe as mos e vendosni né ujé ATSV Il ndérkohé qé
kapaku “HumidiFilter” éshté i vendosur.

Funksioni i ATSV Il

Kur rregullohet sakté, valvula e nyjétuar e diafragmés mbetet né pozicion té hapur gjaté
frymémarrjes sé qeté normale dhe gjaté aktivitetit fizik rutiné. Ndérkohé qé pérdoruesi nxjerr frymé
pér té folur, garkullimi i ajrit e shtyn valvulén né pozicion té mbyllur pér té siguruar izolim gjaté té
folurit. Kur pérdoruesi ndalon sé foluri ose merr frymé, valvula e nyjétuar e diafragmés rihapet dhe
kalon né pozicionin e pushimit. Me presionin tepér té larté té kollés, valvula e nyjétuar e diafragmés
mund té shtyhet pjesérisht pérmes vrimés sé platformés rrethore. Kjo mund té shogérohet me njé
tingull “kércitjeje”. Nése ndodh kjo, higni ATSV Il nga mbajtésja e trakeostomés dhe ripozicionojeni
valvulén e nyjétuar té diafragmés me majén e pastér té gishtit.

Rregullimet e ndjeshmérisé té ATSV Il

ATSV Il éshté parashikuar pér t'iu pérshtatur nevojave té té folurit dhe té frymémarrjes té ¢do
pérdoruesi. Rregullimi i ndjeshmérisé sé valvulés arrihet mé lehté duke rrotulluar platformén
rrethore kur ATSV Il éshté hequr nga mbajtésja e trakeostomés. Rrotullimi né drejtim orar rregullon
valvulén e nyjétuar té diafragmés né njé pozicion mé té mbyllur, né ményré gé té mbyllet lehté
gjaté té folurit (diagrami 11). Rrotullimi né drejtim kundérorar rregullon valvulén e nyjétuar té
diafragmés né njé pozicion mé té hapur, duke kérkuar késhtu mundim mé té madh (garkullim i

ajrit respirator) qé té mbyllet pér té folur (diagrami 12). Shumica e pérdoruesve e vendosin ATSV Il
né pozicion pothuajse té mbyllur gjaté té folurit dhe e rregullojné né pozicion plotésisht té& hapur
gjaté rritjes sé pérpjekjeve respiratore (p.sh. gjaté ushtrimeve fizike). Pozicionet e ndérmjetme
mund té zgjidhen sipas nevojave té ndryshme té té folurit dhe té frymémarrjes sé pérdoruesit.

Pér ta rregulluar ATSV Il kur éshté né pozicion né mbajtésen adezive, pérdoruesi duhet té fiksojé
bazén e ATSV Il mes gishtit tregues dhe gishtit t& madh té dorés ndérkohé qé rrotullon njékohésisht
platformén rrethore me dorén tjetér. Mjeku mund t'ju ndihmojé té pércaktoni cilésimet e duhura té
ndjeshmeérisé sé valvulés.

Ndérrimi i diafragmés/platformés rrethore

Valvula e nyjétuar e diafragmés duhet té ndérrohet nése konsumohet ose démtohet. Diafragma/
platforma rrethore zévendésuese ofrohen ve¢mas nga “InHealth Technologies”. Pérpara se ta
¢montoni apo ta ndérroni diafragmén/platformén rrethore, higni gjithmoné ATSV Il nga mbajtésja
e trakeostomés. Pér té zévendésuar diafragmén/platformén rrethore nga trupi i ATSV Il, vendosni
majén e gishtit ose njé objekt tjetér té& vogél né folené qé gjendet né pjesén anésore té ATSV II.
Pérdridheni me ngadalé pér té shképutur diafragmén/platformén rrethore nga trupi. Hidheni
diafragmén/platformén rrethore té pérdorur. Drejtvijoni kunjin e trupit (diagrami 13) me kanalin né
buzé té diafragmés/platformés rrethore té re pér zévendésim dhe “kércitni” kéta dy komponenté
sé bashku (diagrami 14). Valvula e nyjétuar e diafragmés do té pérdridhet né “skajin plastik”
(diagrami 13a) brenda ATSV II. Pérpara pérdorimit, konfirmoni qé ATSV Il dhe valvula e nyjétuar e
diafragmés té jené montuar sakté.
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ZGJIDHJA E PROBLEMEVE

Problemi: Rrjedhje e ajrit pérmes ose rreth valvulés sé nyjétuar té diafragmés gjaté té folurit.
Zgjidhja: Cmontoni ATSV Il dhe pastroni miré mukusin gé mund té pengojé mbylljen e valvulés

sé nyjétuar té diafragmés gjaté té folurit. Zévendésoni diafragmén/platformén rrethore nése éshté
konsumuar apo nése nuk punon si¢ duhet.

Problemi: Valvula e nyjétuar e diafragmés nuk mbyllet lehté gjaté té folurit.

Zgjidhja: Rrotulloni platformén rrethore né drejtim kundérorar pér té rregulluar valvulén e nyjétuar
té diafragmés né pozicion mé té mbyllur.

Problemi: Diafragma/platforma rrethore mbyllet papritur.

Zgjidhja: Rrotulloni platformén rrethore né drejtim kundérorar pér té rregulluar valvulén e nyjétuar
té diafragmés né pozicion mé té hapur.

Nése hasni véshtirési gjaté pérdorimit té pajisjes ATSV II, ndérpritni pérdorimin dhe késhillohuni me
mjekun pér vlerésim.

KUSHTET E VECANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN

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

UDHEZIME PER ASGJESIMIN

Kjo pajisje nuk éshté e biodegradueshme dhe mund té ndotet kur pérdoret. Hidheni me kujdes
pajisjen sipas udhézimeve vendore.

INFORMACION PER POROSITJEN

SHBA

Produktet “Blom-Singer” mund té porositen direkt nga “InHealth Technologies”. TELEFON:

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

EMAIL: order@inhealth.com POROSI NE INTERNET: www.inhealth.com POSTA: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
NDERKOMBETARE

Ju lutemi kontaktoni me departamentin e shérbimit té klientit pér referim distributori.

ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET SERIOZE NE BE
Nése nuk jeni té kénaqur me pajisjen ose nése keni pyetje, ju lutemi kontaktoni

1 health

productc I h.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530
Cdo incident serioz qé ka ndodhur né lidhje me pajisjen duhet t'i raportohet “Freudenberg Medical, LLC"
si¢ tregohet mé sipér dhe autoritetit kompetent té shtetit anétar né BE né té cilin ndodhet
pérdoruesi dhe/ose pacienti.
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BbJITAPCKU

PErYJINPYEM TPAXEOCTOMEH KNAMAH Il BLOM-SINGER®

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

Perynupyemuat TpaxeoctomeH Knanat Il (Adjustable Tracheostoma Valve II, ATSV Il) Blom Singer e
npensapuTesiHoO crnobeH KnanaH 6e3 n3nonssaHe Ha pbue, KONTO MOXe Aa ce nonssa NOBTOPHO
camo 3a efjuH nayuneHT (anarpama 1). YCTponcTBOTO ce CbCTOM OT CMeHsieMa Avadparma/nvues
naHen (1A) v tano (1B). Crno6eHnAT KnanaH oT ABe 4acTy Ce BKapBa B rHE3[0TO Ha TpaxeocTomara
(Anarpamu 6 1 7), KOETO CAIY>KM KaTo AbpaKauy 3a CrnobeHoTo ycTponcteo. ATSV Il ce cbcton ot
CnefiHNTE KOMMOHEHTU:

« Ouadparma/nuues naHen: JIMLEBWAT NaHen nma »neb, KOWTO ce NoApaBHABa C WndTa Ha TANOTO
(anarpama 3a), 3a Aa 3aAbPXKM Te3U ABa KOMMNOHEHTa 3aeAHo. PesepBHa Anadparma/nuues naHen
ce npeanara oTaenHo.

KnanaH ¢ kanaue Ha Avadpparmata: CUNMKOHOBMAT KanaH ¢ Karaye Ha Auadparmara e nocToAHHO
MpUKpeneH KbM AOMHaTa YacT Ha INLEBNs naHen (auarpama 3b). Tol e NpeaHasHaueH Aa ynecHu
OKJIy31siTa Ha CTOMaTa, 3a Aa AaAe Bb3MOXHOCT 3a roBop 6e3 13Moni3BaHe Ha pbLeTe C riacosara
npotesa.

Pamka: Pamkara (guarpama 1a) e npegHasHadeHa Aa npegnassa ot 6/10KMpaHe Ha nnuyeBus

MaHen Ha YCTPOMCTBOTO € 06NEKNO 1 3a 3aibpKaHe Ha onuuoHanHata cuctema HumidiFilter
(npepocTass ce otAenHo). Mo3sonaABa perynupaxe Ha Auapparmata/knanaHa ¢ kanade. Pamkata
He TpAGBa f1a Ce U3r0N13Ba KaTo PbKOXBaTKa 3a NOCTaBAHE UV n3BaxaaHe Ha ATSV Il ot rHesgoto.
He pexeTe unu otctpaHaBaiTe pamkata, Tbid KaTo YCTPOWCTBOTO Lie CTaHe HeU3Mnon3Baemo.

Tano: TanoTo e npefHa3HayeHo Aa Abpxu Anadparmara/nuuesus naHen. To nma wudt
(Anarpama 2a), KOMTO ce NoApaBHABa C xneba B Auadparmata/nnLesns naHen.

3a 3aKpenBaHe Ha ATSV |l Bbpxy TpaxeocTomata e Heo6X0AVM aAXe3nB UV FHEe30 Ha TPaxeocToma
Blom-Singer (npeaocTasa ce oTAeNHO). 3a MHPOPMaLIMA OTHOCHO U3MOM3BAHETO Ha rHe3jaTta
BUXKTE VHCTPYKLMWTE 3a ynoTpeba, npefjocTaBeHn ¢ n36paHoTo rHesno. ATSV Il e cbBMeCTVM CbC
cuctemata Blom-Singer® HumidiFilter®. Kanaueto Ha HumidiFilter 3a ATSV Il ce nocTassa Bbpxy
YCTPOWCTBOTO.

MOKA3AHUA (Mpuunhu 3a HasHayaBaHe Ha yCTPOWNCTBOTO UNW NpoLeaypaTa)

Perynupyemuat TpaxeoctomeH Knanak Il (ATSV Il) Blom-Singer e MeanUMHCKO YCTPOIACTBO,
npe/iHa3HayeHo 3a 13MoN3BaHe Camo OT LA, NPeTbpNen NapYHreKTOMIA, KOUTO ca NpeMuHan
npes X1pypruyecko Bb3CTaHOBABAHE Ha rlaca 1 U3Mo3BaT rnacosa npoTesa. KoraTo ce u3nonssa
3aefiHoO C rnacoBa npotesa, ATSV Il enumnHupa HEO6XOAMMOCTTa OT OKJ/Ty3UsA Ha CTOMaTa C NPbCT, 38
[la ce nonyuu rmac.

MPOTUBOMOKA3AHUA (MpuunHM, KOUTO NPaBAT HEMPenopbYNTENHO Ha3HaYaBaHETo Ha
KOHKPETHOTO YCTPOWCTBO UNW NpoLeaypa)

ATSV Il He TpAGBa Aa ce NOCTaBA BbPXY TPAXeOCTOMEH AnXaTeNeH MbT, ako NPUCHCTBUETO My Npeun
Ha [jwaHeTo.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

Freudenberg Medical pazuuTa Ha KBanuduLMpaHus 1 06yyeH MeAVNLIMHCKM CNeLVanucT Aa MHCTPYKTpa
NaLMeHTUTe KaK Aia U3MON3BaT 1 KaKBU rPUXKV [1a Mofarat 3a ToBa yCTPOWCTBO, U 1 PeoCTaBy Ha
NaLMEHTUTE VHCTPYKUMNTE 3a ynoTpe6a, AOCTaBeH M C NPofyKTa. HecnasBaHeTo Ha Te3u MHCTPYKLMM
MOXe Jja joBefie 10 ApasHeHe Ha KoxkaTa i Genute Apo6ose. AKO MMa Pa3KbCBaHWS, MyKHATUHI

VAN CTPYKTYPHI YBPEXJaHNA Ha YCTPOICTBOTO, NpekparteTe yroTpe6arta. TpAbBa Aa ce BHUMaBa
VIBKJTIOUMNTENIHO MHOTO, 3a f1a Ce NPEAOTBPATY HAB/MM3AHETO Ha YCTPOVCTBOTO B TPaxeocToMara.

24 | 37433-01H



WHcmpykyuu 3a ynompeba Ha peaynupyem mpaxeocmomeH knana Il Blom-Singer”

AVILLIBHE

JvwaHeTo npes yctpoicteoto ATSV Il TpsbBa Aa e KoMOPTHO U NeCHO. AKO ULLAHETO e TPYAHO,
npemaxHete ycTponctBoTo ATSV Il 1 ce 06bpHeTe KbM BaLIUA MEAVLMHCKI CNELMAnICT 3a OLieHKa.
KoraTto 3anouHeTe Aa u3nonssate ycTpoiictBoTo ATSV Il, MOXe Aa ce yceTu neKo yBennueHve

Ha CbNPOTKBNEHNETO Ha Bb3AYLIHUA NOTOK. ToBa CbNPOTUB/EHNE e HopMaHa GyHKLUA Ha
ycTpoincTsoTo ATSV II, KOATO MOXe fla 3UCKBa NEPVOZA OT Bpeme 3a perynmpane. Moxe aa ce
HanoXwu BpeMeHHO oTCTpaHABaHe Ha ATSV Il no Bpeme Ha ekcTpeMHa pusnyecka akTMBHOCT Unn
3aTpyAHEHO AuluaHe.

Kawnane

ATSV Il n kanaueto Ha HumidiFilter (ako e npunoxumo) TpsabBa Aa Ce OTCTPAHAT OT FTHE3A0TO Ha
TpaxeocTomaTa npeau KaluisHe.

MNouncreare

He usnonssarite pa3TBOpUTENN AN NPOAYKTY Ha NETPOJIHa OCHOBA 3a MOYNCTBaHE UIN

CMasBaHe Ha yCTpOIﬁCTBOTO. Te3n martepuann moxe Aia nospegar yCTpOIﬁCTBOTO wnn ga NpUYNHAT
HenpaBuiIHOTO My d)yHKL[I/IOHI/IpaHE. Hukora He n3non3Bavite HOCHK Kbpnu nnu ToaneTHa Xxaptua

3a NoACyLIaBaHe Ha YCTPOIICTBOTO, Thil KaTo BbPXY HEro MOXe fla Ce HaTpyMaT YacTULY OT MbX Win
TbKaHW, KOWTO MOraT Aja e BAWLIAT B juxaTeH1Te MbTuLLa Npy NOBTOPHO MocTaBAHe. Vnu ocTaBeTe
[la U3CbXHe, U U3MNO0N3BalTe HEBNAKHECT MaTepuan, 3a ia NoACYyLUTe yCTPONCTBOTO. H1kora He
noumncreainte ATSV Il n He nocTaBAlTe NOYNCTBALLO YCTPONCTBO, AokaTo ATSV Il e Ha no3uuusa B
wwuATa. NMouncreariTte yCTpOIﬁCTBOTO €QNHCTBEHO Cnef N3BaXxaHeTo my.

CnaHe

ATSV Il pabBa aa ce cBanu npeAm 3acnusaHe, 3a Aa ce usberHe pucka 3a 06CTpyKUMA Ha
[vxaTenHuTe MbTuwa.

WHCTPYKLUN 3A YNIOTPEBA
CnedHume npoyedypHu uHCmpyKyuu ca npedocmaseru om 0-p Eric D. Blom. Buxme duazpamume,
PasnonoxeHu 8 NpedHAmMa 4yacm Ha Moed PsKko8oACMB0 € UHCMPYKUUU.

BawmAT KNMHULMCT e BU MHCTPYKTUPA 3a pyTUHHATa yrnoTpeba 1 rpuxa 3a yctpoiictsoto. ATSV I,
KOMMOHEHTHTE Ha yCTPOICTBOTO, FTHE3/J0TO Ha TpaxeocTomaTa U pbLieTe Ha noTpebuTtena Tpabsa

fia 6bAaT unCTY, 3a fla Ce NPeoTBPATU HaBN3aHETO Ha 3aMbpcuTenn B TAnoTo. Korato pabotata

Ce U3BbPLUBA OT KIMHWLIMCTY, Ce NPernopbyBa NOCTaBAHETO Ha pbKaBuLM. OTCTpaHABaHETo 1
3aKpernBaHeTo Ha BCAKAKBU YCTPOCTBA BbPXY TpaxeocTomata TpAGBa Aa ce N3BbpLUBa CamMo KOrato
noTpe6uUTeNAT ce Hamnpa Npep OrNeAano C ApKa CBETINHA, pOKyCMpaHa AUPEKTHO BbpXy CTOMaTa.
Mpean noctasAHe Ha ycTpoiicTeo ATSV Il rHe3a0TO Ha TpaxeocTomaTa TpAGBa MbpPBO fa 6bae
nprKpeneHo KbM KoxaTa OKomno Tpaxeoctomata. Cnejigaiite CTbMKUTE 3a NpUKpenBaHe, OnvicaH B
VIHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha Kopryca Ha TpaxeocTomata, NpefocTaBeHu C N36paHna NPoayKT.
MNocTaBaHe

3a pa noctaBute ATSV |l, xBaHeTe BbHLIHWA My Kpaii 1 ro NocTaBeTe YacTUYHO B JONHUA Kpail Ha
npeaBapuTeNHO NOCTaBEHOTO FHE3/10 Ha TpaxeocTomaTa (guarpama 8). Jleko HaTucHeTe ATSV I,
JIOKaTo LpaKHe Ha MACTO. MpaBunHo noctaBeHNAT ATSV Il Wwe ce 3akpenu No cMrypeH HauvH B
rHespoTo (anarpama 9). He nsnonseaiite pamkaTta KaTo pbKOxBaTKa 3a noctaBsaHe Ha ATSV II.

OrtcTpaHaBaHe

ATSV Il e npep 3a OTCTP: 6e3 HeO6XOAMMOCT OT OTCTPAHABAHE Ha FHe3[0TO Ha
TpaxeocTomaTta OT KoxaTa. 3a fla OTCTpaHu1Te yCTPOCTBOTO, 3aPbKTE C eAHa PbKa NoCTaBeHOTO
npeAv TOBa rHE3[0 Ha TPaXeoCToMaTa, I0KATO AbPXITe BBHILHWA Kpail Ha YCTPOMNCTBOTO € ApyraTa
v pbKa. M3gbpnalite BHUMaTENHO YCTPOWCTBOTO, AOKaTO ce 0cBO6OAM OT rHe3j0To (Anarpama 10).
He n3nonseaite pamkarta KaTo pbKkoxBaTka 3a OTCTpaHABaHe Ha ATSV I.
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MNouncreare

ATSV Il TpA6Ba Aa ce OTCTPaHW 1 HakMCHe B TOMNa BOAA B NPOAB/IKEHNE Ha 2 — 3 MUHYTH, 3@

[la ce CIOMOTHe 3a pasrpaaaHeTo Ha Ciy3Ta, KOATO MOXe [l Ce e HaTpynana B yCTPOMCTBOTO.
BHMMaTenHo noumcTeTe NOBLPXHOCTHTE Ha AnadparmMaTa/nnLEeBma NaHen 1 TANOTO C Maska YeTka
VU annnkaTop ¢ NamyyeH BPbX 1 NeK canyHeH pa3Teop. He n3nonseaiite CUHN nouncTBalum
npenapaty uav Apyru XMMr1Kany, Konto Moxe Aa NMoBPeAAT YCTPONCTBOTO. AKO He MouncTuTe
YCTPOWCTBOTO BHUMaTENIHO, TOBa MOXe /la HapyLuV NpasuHaTa GyHKLMA Ha KnanaHa C Kanaye Ha
nvnadparmara. M3nnakHeTe C Bofia 1 OCTaBeTe fla 3CbXHE W 13MOoN3BaliTe HeBNaKHeCT MaTepuan,
3a fla No/CyLIMTE YCTPOICTBOTO. HIKOra He U3Mnon3BaiiTe HOCHM KbPMi WAV ToaneTHa XapTua 3a
noacywasaHe Ha ATSV |I, Tbii KaTo BbpXy HEro MOXe Aa Ce HaTpynaT YacTUL OT MbX USIN TbKaHW,
KOWTO MOTaT Aja Ce BAWLIAT B AVXaTeNHUTe MBTULLA NPW MOBTOPHO NocTaBaHe. He nouncTeaiite v He
nocrasaiTe ATSV |l BbB BoAa, AOKATO e NpuKpeneHo kanayeTo Ha HumidiFilter.

QyHkuyma Ha ATSV I

Mpw NpaBuiHO perynnpaHe KnanawbsT ¢ Kanaye Ha Aradparmara ocTaBa B OTBOPEHO NONOXKeHNe
npy HOPMAJTHO, TVXO AULLIAHE 1 PYTUHHA Ppr3nYecKa akTUBHOCT. KoraTo noTpebutenar nsguisa,

3a fla roBOPU, Bb3AYLIHUAT MOTOK U3TNACKBA K/lanaHa B 3aTBOPEHO MOJIOXEHNE, 3a fla Ce OCurypu
YNIbTHABaHE MO BpeMe Ha roBopa. Korato notpe6utensT cnpe Aa roBopw vav BAWLIBA, KNanaHbT C
Kanaue Ha inadpparmaTa ce OTBapA OTHOBO 1 Ce BPbLLa B NOOXKeHME Ha NOKOW. Mpu U3KNoUUTENHO
BICOKOTO HafAraHe Ha Kaluiuuata KnanaHbT ¢ Kanaye Ha Avadpparmata moxe fia 6bae nsbyTaH
YacTMYHO Npe3 OTBOpa B IMLEBYA NaHesn. ToBa MoXe Aa 6bae NpuApPY»KeHO OT wpakKaly” 3ByK. AKO
ToBa ce cyuu, otcTpaHeTte ATSV |l oT rHe30TO Ha TpaxeocTomaTa 1 NocTaBeTe OTHOBO KilanaHa ¢
Kanaue Ha inadparmata C UACT NPBCT.

Hactpoiikn Ha yyBcTBUTeNHOCTTa Ha ATSV II

ATSV Il e cb3paneH fa ce afanTipa KbM U3MCKBaHKATA 3a FOBOP U AVLLIAHE Ha BCEKM OTAeNeH
notpe6uten. PerynnpaHeTo Ha UyBCTBITENHOCTTa Ha KnamnaHa Hail-lecHo ce NnocTura ypes
3aBbpTaHe Ha nuueBua naHen, korato ATSV Il e oTcTpaHeH OT rHe3A40TO Ha TpaxeocToMarTa.
BbpTeHeTo Mo Nocoka Ha YacOBHMKOBaTa CTPesiKa HaCcTPOIBa KnarnaHa ¢ Kanade Ha anapparmara

B M0-3aTBOPEeHa Mo3mumaA, 3a Aa ce 3aTBapA NecHo Mo Bpeme Ha roBop (aunarpama 11). BbpteHeto
06paTHO Ha YaCOBHUKOBaTa CTPesiKa HaCcTPOiiBa KflanaHa C Kanaye Ha Auadparmara B No-oTBOpeHa
NO3MLMA, KaTo MO TO3W HaYMH Ce U3NCKBa NO-TONIAMO ycuimne (pecnupaTopeH Bb3lylleH NoToK) 3a
3aTBapAHETO My, 3a Aja ce roBopu (Anarpama 12). Moseueto notpebuteny noctasat ATSV Il Ha noutn
3aTBOpEHa No3unLKA Mo BPEMe Ha FoBOP 11 Fo HACTPOVBAT Ha LIMPOKO OTBOPEHa NO3nLVA Mo Bpeme
Ha MOBWLLEHO YCUVE Ha iyXaTenHaTta cuctema (Hanp. No Bpeme Ha pU3NYecKn ynpaxHeHns).
MeXANHHMTe No3nLMK MoraT fia 6bAaT U36paHmn B CbOTBETCTBYIE C Pa3NINYHNTE U3UCKBAHWA 33
roBop V1 inliaHe Ha noTpebutens. 3a Aa perynupa ATSV I, fokaTo e pa3nonoxeH B aAXe3MBHOTO
rHe3/0, NoTpebuTenaT TpAbBa Aa CTabunmsnpa ocHosata Ha ATSV Il mexay nokasaneua v naneua
Ha efiHaTa pbKa, KaTo CbllieBPEeMEHHO BbPTU IMLIEBIA NaHen ¢ pyrata pbKa. Bawuat knunnyuct/
NeKap MOXe [1a B/ MOMOTHe Mpu onpefenaHe Ha NOAXOAALLMTE HACTPONKM Ha YyBCTBUTENTHOCTTa
Ha KnanaHa 3a Bac.

CmAHa Ha Anadparmara/nuuesns naHen

AKO KnanaHbT € Kanaye Ha Anadparmata ce U3HOCK Unv nospeaw, TpAbsa fja ce cmeHu. PesepeHa
nvnadparma/nuues naHen ce npeanara otaenHo ot InHealth Technologies. Bunary otcTpaHaBaiite
ATSV Il oT rHe3[10TO Ha TpaxeocToMaTa, NPe/aV fja ro pasrnobute wnv fa cMeHuTe gradparmara/
nunueBms naHen. 3a fja cMeHuTe Aradparmarta/MLeBs naHen ot TanoTo Ha ATSV II, noctaBete
HOKBT U APYT ManbK NIOCHK NpeAMeT B Npopesa, pasnosioxeH oTcTpaHu Ha ATSV Il. BHumatenHo
3aBbpTeTe, 3a f1a OTAeNUTe AnadparmaTa/IMLEBUA NaHen oT TANOTO. M3xBbpneTe U3non3saHata
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nvnadparma/nuues naxen. MoapasHeTe WudTa Ha TANOTO (Anarpama 13) c xneba B Kpas Ha HoBaTa
Avadparma/nuues naHen v, WwpakHeTe” Te3u 1Ba KOMMOHeHTa 3aefjHO (auarpama 14). KnanaHvt ¢
Kanaue Ha inadparmata TpAGBa Aa ce HaBUE BbPXY ManKWA ,MNacTMacoB nepsas” (auarpama 13a)
BbTpe B ATSV II. Mpean ynotpeba ce yBepeTe, ye cTe crnobunu npasunHo ATSV Il v knanaHa ¢
Kanaue Ha inadparmara.

OTCTPAHABAHE HA HEU3MPABHOCTU

Mpo6nem: Vi3TnyaHe Ha Bb3/lyX MPe3 U1 OKOJIO KNarnaHa ¢ Kanaye Ha fnadparmata rno Bpeme Ha
rosop.

PeweHue: Pasrno6ete ATSV Il 1 nouncTeTe HambAHO CNy3Ta, KOATO MOXe /la MOMpPeYr Ha KnamnaHa ¢
Kanaue Ha inadparmata ja ce 3aTBOPY Mo BpeMe Ha rosop. CMeHeTe AradpparmaTa/nuuesus naxen,
aKo e N3HOCeH 1Ny He paboTu N3npaBHo.

Mpo6nem: KnanaHbT ¢ Kanaue Ha Anadparmata He ce 3aTBaps JIECHO MO BPeme Ha roBop.

Pewenne: 3aBpre1e NMueBnA naHen no nocoka Ha YaCoBHMKOBATa CTPesIKa, 3a Aa HacTpouTe
KnanaHa C Kanade Ha nmatbparmam B NO-3aTBOPEHO MONOXKeHne.

Mpo6nem: [lnadpparmata/N1LEBNAT NaHeN ce 3aTBapA HEBOJTHO.

PelueHue: 3aBbpTeTe NMLEBUA NaHen 06paTHO Ha YaCOBHIKOBATa CTPENKa, 3a fla perynmpare
HacTpolikaTa Ha K/lanaHa C Kanaye Ha avadparmata KbM N0-OTBOPEHO MONOXeHNe.

AKO nmaTe 3aTpyAHEHNA C U3MN0N3BaHETO Ha ycTponcTBoTO ATSV II, npeycTaHoBeTe ynotpebata n ce
obbpHeTe KbM BalUVA KINMHULICT 3a OLieHKa.

CMEUUMANHU YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE U/UNU NOAAPDBXKKA

HAma cneunantu ycnosua 3a cbxpaHeHue 1/unm paboTa ¢ ToBa yCTPOWCTBO.

WHCTPYKLUU 3A U3XBDBPIIAHE

ToBa yCTPOICTBO He e 61opa3srpanMo 1 Ciefl N3Mnon3BaHe MOXe [1a Ce CYMTa 3a 3aMbPCeHO.
BHUMaTenHoO n3xBbpneTe U3AENNETO CbINACHO MECTHUTE HAaCOKM.

WHOOPMALINA 3A MOPDBYKU

CALL,

MpoaykTtuTte Blom-Singer morar fia 6baaT nopbuBaHu AUpeKTHO oT InHealth Technologies.
TENE®OH: Be3nnatHo (800)477-5969 nnu (805)684-9337. ®DAKC: besnnatHo (888)371-1530 nnu
(805)684-8594. UMEWJ: order@inhealth.com MOPBYKIM OHMAH: www.inhealth.com MOLEHCKM/
AJPEC: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service

MEKIYHAPO[IHI
MO]'IN, CBbpXeTe ce C HawuA otaen no OGCI’Iy)KBaHe Ha KNIMEeHTW 3a HAaCO4YBaHe KbM AVICTpI/I6yTOp.

OMNAKBAHUA OT NPOAYKTWU/CEPUO3HU UHUMAEHTU B PAMKUTE HA EC
AKO He CTe JOBO/NHM OT YCTPONCTBOTO UMW MMaTe HAKAKBM BbMPOCH, Ce CBbpXeTe C
productc plai inhealth.com.

TenedoH: +1-800-477-5969

Dakc: +1-888-371-1530
BCWUKM CePUO3HI MHLIMAEHTY, Bb3HUKHANW Mo OTHOLEHVE Ha u3aenuneTo, Tpabsa aa 6baat
foknagsanu Ha Freudenberg Medical, LLC, KakTo e nocoyeHo No-rope, 1 Ha KOMMETEHTHYA OpraH
Ha ibpaBaTa-uneHka Ha EC, B KOATO e ycTaHOBeH NOTPeBUTENAT 1/UNu NaLUEHTBT.
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Upute za koriStenje Blom-Singer” prilagodiljivog traheostomnog ventila Il

HRVATSKI

BLOM-SINGER® PRILAGODLJIVI TRAHEOSTOMNI VENTIL I

OPIS PROIZVODA

Blom-Singer prilagodljivi traheostomni ventil Il (ATSV I1) je prethodno sastavljen ventil za upotrebu

bez ruku koji se moze vise puta upotrijebiti samo na istom pacijentu (dijagram 1). Uredaj se sastoji

od odvojive dijafragme/prednje ploce (1A) i tijela (1B). Sastavljeni dvodijelni ventil umece se u

leziste traheostome (dijagrami 6 i 7) koje djeluje kao drza¢ sastavljenog uredaja. ATSV Il sastoji se od

sljedecih komponenti:

- Dijafragma/prednja ploca: prednja ploca ima udubljenje koje se poravnava s klinom na tijelu
(dijagram 3a), 5to drzi dvije komponente zajedno. Zamjenska dijafragma/prednja ploca dostupna
je zasebno.

Preklopni ventil dijafragme: silikonski preklopni ventil dijafragme trajno je pri¢vri¢en na donji
dio prednje ploce (dijagram 3b). Namijenjen je za laksu okluziju stome, $to omogucuje govor bez
koristenja ruku s pomocu glasovne proteze.

Poprecni element: poprec¢ni element (dijagram 1a) namijenjen je za sprjecavanje blokiranja
prednje ploce uredaja odje¢om i drzanje neobaveznog sustava HumidiFilter (koji se isporucuje
zasebno) na mjestu. Omogucuje podesavanje dijafragme/preklopnog ventila. Popre¢ni element
ne smije se upotrebljavati kao ru¢ka za umetanje ili uklanjanje uredaja ATSV Il iz lezista. Nemojte
rezati niti uklanjati poprecni element ili ¢e uredaj postati neupotrebljiv.

Tijelo: tijelo je namijenjeno za drzanje dijafragme/prednje ploce. Ima klin (dijagram 2a) koji se
poravnava s udubljenjem u dijafragmi/na prednjoj ploci.

Ljepljivo leziste ili leziste traheostome Blom-Singer (isporucuje se zasebno) potrebno je kako bi se
uredaj ATSV Il pri¢vrstio preko traheostome. Za informacije o upotrebi lezista pogledajte upute za
koristenje koje ste dobili s odabranim lezistem. ATSV Il kompatibilan je sa sustavom Blom-Singer®
HumidiFilter®. ATSV Il HumidiFilter kapica stavlja se preko uredaja.

INDIKACLJE (razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Blom-Singer prilagodljivi traheostomni ventil Il (ATSV Il) medicinski je uredaj namijenjen za
upotrebu samo na pacijentima podvrgnutima laringektomiji, koji su bili na kirur$kom obnavljanju
glasa i koji se koriste glasovnom protezom. Kada se upotrebljava u kombinaciji s glasovhom
protezom, ATSV Il eliminira potrebu za digitalnom okluzijom stome za proizvodnju glasa.
KONTRAINDIKACUJE (razlozi zbog kojih nije preporucljivo propisati odredeni uredaj ili postupak)

ATSV Il ne smije se postavljati preko traheostomnog disnog puta ako njegova prisutnost otezava
respiraciju.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Freudenberg Medical oslanja se na kvalificirano, obuceno zdravstveno osoblje za obuku pacijenata
0 upotrebi ovog uredaja i skrbi o njemu te za davanje uputa o upotrebi pacijentima koje se
isporucuju s ovim proizvodom. Nepridrzavanje ovih uputa moze uzrokovati iritaciju koze ili pluca.
Ako na uredaju ima znakova rascjepa, napuknuda ili strukturnih ostecenja, nemojte ga vise rabiti.
Poseban je oprez potreban kako bi se sprijecio ulazak uredaja u traheostomu.

Disanje

Trebalo bi biti ugodno i jednostavno disati kroz uredaj ATSV II. Ako je disanje otezano, uklonite
uredaj ATSV Il i posavjetujte se s clanom zdravstvenog osoblja radi procjene. Kada po¢nete
upotrebljavati uredaj ATSV Il, mogli biste osjetiti blagi porast otpora protoka zraka. Ovaj otpor
normalna je funkcija uredaja ATSV Il za koji na pocetku moze biti potrebno razdoblje prilagodbe.
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ATSV Il moze zahtijevati privremeno uklanjanje za vrijeme ekstremne tjelesne aktivnosti ili u
sluc¢ajevima teskog disanja.

Kasljanje

ATSV Il i HumidiFilter kapicu (ako je primjenjivo) treba ukloniti iz lezista traheostome prije kasljanja.
Cis¢enje

Nemojte upotrebljavati otapala ni petrokemijske proizvode za ¢is¢enje ili podmazivanje uredaja.
Navedene tvari mogu ostetiti uredaj i dovesti do neispravnog rada. Nemojte upotrebljavati
kozmeti¢ke maramice ili toaletni papir za susenje uredaja jer se Cestice vlakana ili tkanine mogu
nataloziti na uredaj i mogu se udahnuti u disne puteve nakon ponovnog umetanja. Uredaj osusite
ili tako da ga ostavite na zraku ili materijalom koji ne ostavlja dlacice. Nikada nemojte cistiti ATSV Il
niti umetati bilo kakav uredaj za cis¢enje dok je ATSV Il postavljen u vrat. Uredaj istite samo nakon
Sto ga uklonite.

Spavanje
ATSV Il mora se izvaditi prije spavanja kako bi se izbjegla potencijalna opstrukcija disnih putova.

UPUTE ZA KORISTENJE
Sljedece upute za postupke pripremio je dr. sc. Eric D. Blom. Pogledajte dijagrame koji se nalaze na
pocetku ovog prirucnika s uputama.

Vas lijecnik poucit ¢e vas o rutinskoj upotrebi i njezi uredaja. ATSV Il, komponente uredaja, leziste
traheostome, kao i ruke korisnika, trebaju biti Cisti kako bi se sprijecio ulazak kontaminanata u tijelo.
Prilikom rukovanja uredajem, lije¢nicima se preporu¢uje no3enje rukavica. Skidanje i pri¢vricivanje
bilo kojeg uredaja koji se nosi preko traheostome treba napraviti samo tako da je korisnik smjesten
ispred ogledala dok mu je svjetlost usmjerena izravno na stomu. Prije umetanja uredaja ATSV I,
leZiste traheostome mora se prvo pricvrstiti na okolnu kozu oko traheostome. Pridrzavajte se
koraka za pri¢vrscivanje opisanih u uputama za koristenje lezista traheostome koje se isporucuju s
odabranim proizvodom.

Umetanje

Za umetanje uredaja ATSV Il uhvatite ga za vanjski rub i djelomi¢no ga uvedite u donji rub
prethodno postavljenog leZista traheostome (dijagram 8). Njezno gurnite ATSV Il dok ne sjedne
na svoje mjesto. Pravilno umetnuti uredaj ATSV Il pristajat ce ¢vrsto unutar lezista (dijagram 9).
Nemojte upotrebljavati poprecni element kao rucku za umetanje uredaja ATSV II.

Uklanjanje

ATSV Il je dizajniran tako da ga je moguce ukloniti bez potrebe za uklanjanjem lezista traheostome
iz koze. Da biste uklonili uredaj, drzite prethodno postavljeno leZiste traheostome jednom rukom
dok drugom rukom drzite vanjski rub uredaja. Pazljivo povucite uredaj dok se ne oslobodi iz lezista
(dijagram 10). Nemojte upotrebljavati poprecni element kao ru¢ku za uklanjanje uredaja ATSV II.
Cis¢enje

ATSV Il treba ukloniti i namociti u toploj vodi na 2 - 3 minute kako bi se razgradila bilo kakva

sluz koja se mozda nakupila u uredaju. Pazljivo ocistite povrsine dijafragme/prednje ploce i tijela
malenom cetkom ili aplikatorom s pamu¢nim vrhom i blagim sapunom. Nemojte upotrebljavati
jake deterdzente ili bilo kakve kemikalije koje mogu ostetiti uredaj. Netemeljito ¢isc¢enje uredaja
moze uzrokovati poteskoce u ispravnom funkcioniranju preklopnog ventila dijafragme. Isperite
vodom te osusite uredaj na zraku ili materijalom koji ne ostavlja dlacice. Nemojte upotrebljavati
kozmeti¢ke maramice ili toaletni papir za susenje uredaja ATSV Il jer se Cestice vlakana ili tkanine
mogu nataloZiti na uredaj i mogu se udahnuti u disne putove nakon ponovnog umetanja. Nemojte
cistiti niti stavljati ATSV Il u vodu dok je HumidiFilter kapica pri¢vri¢ena.
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Funkcija uredaja ATSV Il

Kada se pravilno prilagodi, preklopni ventil dijafragme ostaje u otvorenom polozaju tijekom
normalnog, tihog disanja i rutinske tjelesne aktivnosti. Dok korisnik izdie kako bi govorio, protok
zraka gura ventil u zatvoreni polozaj kako bi osigurao da je prolaz zabrtvljen tijekom govora.

Kada korisnik prestane govoriti ili udahne, preklopni ventil dijafragme ponovno se otvara i vraca

u poloZzaj mirovanja. Zbog iznimno visokog tlaka koji proizvodi kasalj, moze doci do djelomi¢nog
pomicanja preklopnog ventila dijafragme kroz otvor na prednjoj ploci. To moze biti poprac¢eno
zvukom $kljocanja. Ako se to dogodi, uklonite ATSV Il iz lezista traheostome i pomaknite preklopni
ventil dijafragme ¢istim vrhom prsta.

Prilagodbe osjetljivosti uredaja ATSV Il

ATSV Il je namijenjen za zadovoljavanje zahtjeva govora i disanja svakog pojedinog korisnika.
Prilagodavanje osjetljivosti ventila najlakse se postiZe okretanjem prednje ploce kada se uredaj
ATSV Il ukloni iz lezista traheostome. Rotacija udesno prilagodava preklopni ventil dijafragme

u zatvoreniji polozaj kako bi se lako zatvarao tijekom govora (dijagram 11). Rotacija ulijevo
prilagodava preklopni ventil dijafragme na otvoreniji polozaj, $to zahtijeva vedi napor (protok

zraka di$nim putevima) za zatvaranje prilikom govora (dijagram 12). Vecina korisnika postavlja
ATSV Il u gotovo zatvoreni polozaj tijekom govora i prilagodava ga u Sirokootvoreni polozaj tijekom
povecanog respiratornog napora (npr. prilikom fizicke vjezbe). Srednje polozaje moguce je odabrati
u skladu s razlicitim zahtjevima govora i disanja korisnika. Za prilagodavanje uredaja ATSV Il dok

je na mjestu u ljepljivom lezistu, korisnik bi trebao stabilizirati donji dio uredaja ATSV Il izmedu
kaziprsta i palca jedne ruke, dok istovremeno okrece prednju plo¢u drugom rukom. Vas klinicar/
lije¢nik vam moze pomoci u odredivanju koje bi postavke osjetljivosti ventila bile prikladne za vas.

Zamjena dijafragme/prednje ploce
Ako se preklopni ventil dijafragme istrosi ili o3teti, potrebno ga je zamijeniti. Zamjenska dijafragma/
prednja ploca dostupna je zasebno od drustva InHealth Technologies. Uvijek uklonite ATSV Il

iz lezista traheostome prije nego sto ga rastavite ili zamijenite dijafragmu/prednju plocu. Za
zamjenu dijafragme/prednje ploce iz tijela uredaja ATSV Il umetnite nokat ili kakav mali, ravan
predmet u utor koji se nalazi na strani uredaja ATSV Il. Njezno uvijte kako biste skinuli dijafragmu/
prednju plocu iz tijela. Upotrijebljenu dijafragmu/prednju plo¢u bacite. Poravnajte klin na tijelu
(dijagram 13) s udubljenjem na rubu nove zamjene dijafragme/prednje ploce i spojite ove dvije
komponente zajedno dok ne cujete skljocanje (dijagram 14). Preklopni ventil dijafragme treba

se uvijati preko male, plasti¢ne izbocine” (dijagram 13a) unutar uredaja ATSV Il. Prije koristenja
provjerite jesu li ispravno sklopljeni uredaj ATSV Il i preklopni ventil dijafragme.

RJESAVANJE PROBLEMA
Problem: propustanje zraka kroz ili oko preklopnog ventila dijafragme tijekom govora.

Rjesenje: rastavite ATSV Il i temeljito ocistite sluz koja mozda sprjecava zatvaranje preklopnog ventila
dijafragme tijekom govora. Zamijenite dijafragmu/prednju plocu ako je istrosena ili ne radi ispravno.

Problem: preklopni ventil dijafragme ne zatvara se lako tijekom govora.

Rjesenje: okrenite prednju plo¢u udesno kako biste prilagodili preklopni ventil dijafragme u
zatvoreniji polozaj.

Problem: dijafragma/prednja ploca slu¢ajno se zatvara.

Rjesenje: okrenite prednju plocu ulijevo kako biste prilagodili postavku preklopnog ventila
dijafragme u otvoreniji polozaj.

Ako imate poteskoca s upotrebom uredaja ATSV Il prestanite ga upotrebljavati i posavjetujte se sa
svojim lije¢nikom radi procjene.
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POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA

Za ovaj uredaj nema posebnih uvjeta skladistenja i/ili rukovanja.

UPUTE ZA ODLAGANJE

Ovaj uredaj nije biorazgradiv i moze biti kontaminiran nakon upotrebe. Pazljivo odlozZite uredaj
prema lokalnim smjernicama.

PODACI ZA NARUDZBU

SAD

Proizvodi Blom-Singer mogu se naruciti izravno od tvrtke InHealth Technologies. TELEFON:
besplatni broj (800)477-5969 ili (805)684-9337. TELEFAKS: besplatni broj (888)371-1530ili
(805)684-8594. E-POSTA: order@inhealth.com INTERNETSKO NARUCIVANJE: www.inhealth.com
POSTANSKA ADRESA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

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

REKLAMACIJE PROIZVODA / OZBILJNI INCIDENTI U EU-U
Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite nam se na adresu e-poste
prndm tc I lai ink Ith.com

Telefon: +1-800-477-5969

Telefaks: +1-888-371-1530
Svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s uredajem prijavite tvrtki Freudenberg Medical, LLC
kako je prethodno navedeno i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj korisnik i/ili pacijent ima
prebivaliste.

NASTAVITELNY TRACHEOSTOMICKY VENTIL Il BLOM-SINGER®

POPIS VYROBKU

Nastavitelny tracheostomicky ventil Il (NTSV Il) Blom Singer je pfedem sestaveny, bezmanipula¢ni
ventil, ktery je opakované pouZzitelny u jednoho pacienta (schéma 1). Zafizeni sestava z vyjimatelné
membrany / ¢elni ¢asti (1A) a téla ventilu (1B). Sestaveny dvoudilny ventil se vklada do
tracheostomického krytu (schémata 6 a 7), ktery slouzi jako drzak na sestavené zafizeni. NTSV Il se
sklada z nasleduijicich soudasti:

Vyjimatelnd membréna / celni ¢ast: Celni ¢ast mé drazku, ktera odpovida vystupku na téle ventilu
(schéma 3a), a slouzi ke spojeni téchto dvou soucésti k sobé. Samostatné jsou k dispozici nahradni
membrana / Celni ¢ast.

Membranovy klapkovy ventil: Silikonovy membréanovy klapkovy ventil je trvale pfipojen

na dolni strané ¢elni ¢asti (schéma 3b). Je navrzen k usnadnéni uzavéru stomie a umoznéni
bezmanipulacni tvorby hlasu s hlasovou protézou.

Pricny vystupek: Picny vystupek (schéma 1a) je navrzen k zabranéni ucpani celni ¢asti zafizeni
a k uchyceni volitelného systému HumidiFilter (dodavan samostatné). Umozniuje nastaveni
membrany / klapkového ventilu. Pfi¢ny vystupek se nesmi pouzivat jako rukojet pro vkladani
nebo vyjimani ventilu NTSV Il z krytu. Nefezte ani neodstranujte pficny vystupek, jinak zafizeni
nebude mozné pouzit.

Télo: Télo ventilu je navrzeno k uchyceni membrany / ¢elni ¢asti. M& na sobé vystupek
(schéma 2a), ktery odpovida drazce na membrané / ¢elni ¢asti.
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Nalepovaci nebo tracheostomicky kryt Blom-Singer (dodavan samostatné) je nutny k upevnéni
ventilu NTSV Il na tracheostomii. Informace o tom, jak pouzivat kryty, naleznete v navodu k pouziti
dodaném s vybranym krytem. NTSV Il je kompatibilni se systémem Blom-Singer® HumidiFilter®.
Krytka HumidiFilter NTSV Il pasuje na zafizeni.

INDIKACE (dtvody k predepsani zafizeni nebo postupu)

Nastavitelny tracheostomicky ventil Il (NTSV Il) Blom-Singer je zdravotnicky prostfedek urceny

k pouziti pouze u pacientti po laryngektomii, ktefi podstoupili chirurgické obnoveni hlasu

a pouzivaji hlasovou protézu. Pfi pouziti v kombinaci s hlasovou protézou odstraruje ventil NTSV Il
nutnost provedeni uzavéru stomie prstem pfi vytvareni hlasu.

KONTRAINDIKACE (dtivody, z nichz se nedoporucuje pfedepsani konkrétniho zafizeni nebo postupu)
NTSV Il se nesmi nasazovat na tracheostomii, pokud jeho pfitomnost brani dychani.
VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Spolec¢nost Freudenberg Medical se spoléha na to, ze kvalifikovani, proskoleni zdravotnicti
pracovnici poskytnou pacienttim pokyny k pouziti a péci o tuto pomticku a také navod k pouziti
dodany s timto vyrobkem. Nedodrzovani téchto pokynt maze vést k podrazdéni kize nebo plic.
Pokud na vyrobku objevite trhliny, praskliny nebo strukturdini poskozeni, nepouzivejte jej. Aby se
zatizeni nedostalo do tracheostomie, je tfeba pouzit mimofadnou péci.

Dychani

Dychani ptes ventil NTSV Il by mélo byt pohodIné a volné. Pokud je dychani obtizné, odstrarite
ventil NTSV Il a obratte se na zdravotnicky personal. Kdyz za¢nete pouzivat ventil NTSV Il mizete
pocitovat mirné zvyseni odporu proudu vzduchu. Tento odpor je normalni funkci ventilu NTSV Il
a muze byt nutné si na néj urcitou dobu zvykat. Pfi extrémni fyzické zatézi a obtizném dychani
muze byt nutné ventil NTSV Il docasné odstranit.

Kasel

Pred kaslem je nutné z tracheostomického krytu odstranit ventil NTSV Il a kryt HumidiFilter (Ize-li
uplatnit).

Cisténi

K ¢isténi a promazavani zafizeni nepouzivejte rozpoustédla ani prostredky na bazi ropy. Tyto
materialy mohou poskodit zafizeni a zplsobit jeho nespravnou funkci. Nikdy nepouzivejte
obli¢ejové nebo toaletni ubrousky k vysuseni zafizeni, nebot by mohlo dojit k zachyceni ¢astic
vldken nebo tkaniny na zafizeni a po opétovném zavedeni k jejich vdechnuti do dychacich cest.
Ventil nechte bud' uschnout volné na vzduchu, nebo pouzijte material neuvolnujici vlidkna. Nikdy
necistéte ventil NTSV Il a nezavadéjte do néj zadné Cistici pomuicky v dobé, kdy mate ventil NTSV Il
zavedeny v krku. Zafizeni Cistéte jen po vyjmuti.

Spének

Ventil NTSV Il je nutné pred spanim vyjmout, aby nedoslo k moznému uzavéru dychacich cest.
NAVOD K POUZITI

Autorem ndsledujicich pokynti je Eric D. Blom, Ph.D. Prohlédnéte si schémata na zacdtku této prirucky.
Pokyny pro bézné pouzivani a Gdrzbu tohoto zafizeni vdm poskytne vas lékar. Ventil NTSV II, soucasti
ventilu, tracheostomicky kryt a ruce uzivatele musi byt Cisté, aby nedoslo k vniknuti kontaminujicich
latek do téla. Pokud manipuluji se zafizenim Iékafi, doporucuje se pouziti rukavic. Odstranéni

a pripojeni veskerych zafizeni nasazenych na tracheostomii musi byt vzdy provadéno pred zrcadlem
se zdrojem jasného svétla zaméfenym pfimo na stomii. Pfed zavedenim ventilu NTSV Il je nejdfive
nutné ke kizi kolem tracheostomie pfipojit tracheostomicky kryt. Postupujte podle krokd pii pfipojeni
uvedenych v Navodu k pouziti tracheostomického krytu, ktery je soucasti baleni daného vyrobku.
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Zavedeni

Pred zavedenim ventilu NTSV Il uchopte jeho vnéjsi hranu a ¢astecné jej zavedte do dolniho okraje
diive umisténého tracheostomického krytu (schéma 8). Jemné na ventil NTSV Il zatlacte, az zapadne
na své misto. Spravné zavedeny ventil NTSV Il bezpe¢né zapadne pfimo do krytu (schéma 9).
Nepouzivejte pfi¢ny vystupek pfi zavadéni ventilu NTSV Il jako rukojet.

Vyjmuti

Ventil NTSV Il je navrzen pro rychlé vyjmuti bez nutnosti odstranéni tracheostomického krytu

z ktize. Chcete-li zafizeni vyjmout, drzte dfive aplikovany tracheostomicky kryt nebo tubus jednou
rukou a druhou rukou uchopte vnéjsi okraj zafizeni. Opatrné za zafizeni zatahnéte, dokud se
neuvolni z krytu (schéma 10). Nepouzivejte pfi¢ny vystupek pfi vyjimani ventilu NTSV Il jako rukojet.
Cisténi

Ventil NTSV Il je nutné vyjmout a ponofit na 2-3 minuty do teplé vody, aby se pomohlo rozpusténi
veskerého hlenu, ktery se mohl ve ventilu nahromadit. Opatrné ocistéte povrchy membréany /

Celni ¢asti a téla ventilu malym kartackem nebo vatovou stétickou a slabym roztokem mydla.
Nepouzivejte silné cistici prostiedky nebo jiné chemikalie, které by mohly ventil poskodit.
Nedostate¢né vy¢isténi ventilu muze zpusobit narusovani spravné funkce membranového
klapkového ventilu. Oplachnéte vodou a nechte zatizeni bud uschnout volné na vzduchu, nebo
pouzijte material neuvolnujici viakna. Nikdy nepouzivejte obli¢ejové nebo toaletni ubrousky

k vysuseni ventilu NTSV II, nebot by mohlo dojit k zachyceni ¢astic vlaken nebo tkaniny na ventilu

a po opétovném zavedeni k jejich vdechnuti do dychacich cest. Necistéte a neponofujte ventil
NTSV Il do vody s pfipojenym krytem HumidiFilter.

Funkce ventilu NTSV Il

Pfi spravném nastaveni zdstava membranovy klapkovy ventil v oteviené poloze pfi normalnim,
tichém dychani a bézné fyzické zatézi. Kdyz uzivatel vydechne za tic¢elem mluveni, proud vzduchu
zatlaci ventil do uzaviené polohy a vytvofi béhem feci uzavér. Jakmile uzivatel pfestane mluvit
nebo se nadechne, membranovy klapkovy ventil se znovu otevie a vréti se do klidové polohy.

Pti extrémné vysokém tlaku pfi kasli dojde k ¢astecnému protlaceni membranového klapkového
ventilu pres otvor v ¢elni ¢asti. Pfi tom se mlze objevit,cvaknuti”. Pokud k tomuto dojde, vyjméte
ventil NTSV Il z tracheostomického krytu a upravte membranovy klapkovy ventil ¢istym prstem do
spravné polohy.

Nastaveni citlivosti ventilu NTSV Il

Ventil NTSV Il je navrzen tak, aby vyhovoval pozadavkiim feci a dychani kazdého jednotlivého
uzivatele. Nastaveni citlivosti ventilu Ize nejsnadnéji provést otocenim celni ¢asti pfi vyjmuti
ventilu NTSV Il z tracheostomického krytu. Otocenim po sméru hodinovych rucicek nastavite
membranovy klapkovy ventil do vice zaviené polohy, takze se ventil bude snadnéji uzavirat pfi
mluveni (schéma 11). Otocenim proti sméru hodinovych ruci¢ek nastavite membranovy klapkovy
ventil do vice oteviené polohy s nutnosti vétsiho Usili (priitoku pfi dychani) k uzavieni ventilu

pii mluveni (schéma 12). Vétsina uzivateld nastavuje ventil NTSV Il do téméf zaviené polohy pfi
mluveni a upravuje jej do siroce oteviené polohy pfi zvyseném dechovém Usili (napf. pfi fyzické
zatézi). Nastaveni mezi krajnimi polohami je mozné zvolit v souladu s riznymi pozadavky na
mluveni a dychani daného uzivatele. Pfi ipravé ventilu NTSV Il uchyceného v lepicim krytu musi
uzivatel nejdrive stabilizovat zékladnu ventilu NTSV Il mezi ukazovackem a palcem jedné ruky

a poté soubézné otacet celni ¢asti druhou rukou. Pfi stanoveni vhodného nastaveni citlivosti ventilu
vam pomuze vas lékaf.
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Vyména membraény / celni ¢asti

Pokud dojde k opotiebeni nebo poskozeni membranového klapkového ventilu, mél by

byt vyménén. Ndhradni membrana / celni ¢ast je k dispozici samostatné u spole¢nosti

InHealth Technologies. Pfed demontézi nebo vyménou membrany / celni ¢asti vzdy vyjméte
NTSV Il z tracheostomického krytu. Pro vyménu membrény / celni ¢asti z téla ventilu NTSV Il viozte
nehet nebo jiny maly plochy objekt do otvoru vyznac¢eného na boku ventilu NTSV Il. Opatrné
otocenim uvolnéte membranu / Celni ¢ast z téla ventilu. Zlikvidujte pouzitou membranu / ¢elni ¢ast.
Vyrovnejte vystupek na téle (schéma 13) s drazkou na okraji nové nahradni membrany / celni ¢asti
a spojte obé tyto soucasti dohromady (schéma 14). Membréanovy klapkovy ventil se musi stocit pres
maly ,plastovy vystupek” (schéma 13a) uvniti ventilu NTSV II. Pfed pouzitim zkontrolujte spravné
sestaveni ventilu NTSV Il a membranového klapkového ventilu.

RESENI POTIZI

Problém: Unik vzduchu pfes membranovy klapkovy ventil nebo kolem néj pfi mluveni.

Reseni: Rozlozte ventil NTSV Il a pe¢livé vycistéte veskery hlen, ktery mize branit uzavieni
membranového klapkového ventilu pfi mluveni. Vymérte membranu / celni ¢ast, pokud je
opotiebend nebo nepracuje spravné.

Problém: Membranovy klapkovy ventil se pfi mluveni neuzavira snadno.

Reseni: Oto¢enim ¢elni ¢sti ve sméru hodinovych ru¢i¢ek nastavte membranovy klapkovy ventil
do vice uzaviené polohy.

Problém: Membréna / ¢elni deska se nechténé uzavira.

Reseni: Oto¢enim ¢elni ¢asti proti sméru hodinovych ruci¢ek nastavte membrénovy klapkovy ventil
do vice oteviené polohy.

Pokud se setkate s problémy s pouzitim ventilu NTSV Il, pfestante jej pouzivat a poradte se

s lékafem, ktery to zhodnoti.

ZVLASTNI SKLADOVACI A MANIPULACNI PODMINKY

Pro toto zafizeni nejsou stanoveny zddné zvlastni pro skladovani nebo manipulaci.

POKYNY K LIKVIDACI

Toto zafizeni neni biologicky rozlozitelné a pfi pouziti miize byt kontaminovano. Zafizeni peclivé
zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.

INFORMACE PRO OBJEDNAVANI

USA

Vyrobky Blom-Singer je mozné objednévat pfimo u spolecnosti InHealth Technologies. TELEFON:
bezplatnd linka (800)477-5969 nebo (805)684-9337 FAX: bezplatna linka (888)371-1530 nebo
(805)684-8594 E-MAIL: order@inhealth.com. OBJEDNAVKY ON-LINE: www.inhealth.com. POSTOVNi
ADRESA: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service

MEZINARODNI

Odkaz na distributora ziskate v nasem oddéleni sluzeb zakaznikim.

REKLAMACE VYROBKU / ZAVAZNE INCIDENTY V RAMCI EU
Pokud se zafizenim nejste spokojeni nebo mate néjaky dotaz, obratte se na adresu
productc lai inhealth.com

Telefon: +1 800 477 5969

Fax: +1888 371 1530
Vsechny zévazné pfihody, ke kterym doslo v souvislosti s prostfedkem, by mély byt hlaseny
spole¢nosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vyse, a pfislusnému organu ¢lenského statu
EU, v némZ ma uzivatel nebo pacient bydlisté.
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BLOM-SINGER® JUSTERBAR TRAKEOSTOMIVENTIL Il

PRODUKTBESKRIVELSE

Blom-Singers justerbare trakeostomiventil Il (JT Il) er en formonteret, handfri ventil til flergangsbrug
for en enkelt patient (diagram 1). Enheden bestar af aftagelig membran/frontplade (1A) og et
indsats (1B). Den samlede todelte ventil indsaettes i et trakeostomihus (diagram 6 og 7), der
fungerer som en holder for den samlede enhed. JT Il bestar af falgende komponenter:

Membran/frontplade: Frontpladen har enrille, der skal passe med tappen pa indsatsen (diagram 3a)
for at holde disse to komponenter sammen. En udskiftelig membran/frontplade fas separat.

Membranklappens ventil: Silikonemembranens klapventil er permanent fastgjort til bunden
af frontpladen (diagram 3b). Den er beregnet til at lette okklusion af stomien for at muliggere
héndfri tale med en stemmeprotese.

Tvaerstang: Tvaerstangen (diagram 1a) er beregnet til at forhindre tgj i at blokere enhedens
frontplade og holde det valgfrie HumidiFilter-system (leveres separat) pa plads. Det tillader justering
af membran/klapventil. Tvaerstangen ma ikke bruges som et handtag til at indszette eller fjerne JT I
fra huset. Tvaerstangen ma ikke skaeres af eller fiernes, da enheden ellers bliver ubrugelig.

Indsatsen: Indsatsen er designet til at holde membran/frontplade. Det har en tap (diagram 2a),
der skal passe ind i rillen i membranen/forpladen.

Det er nedvendigt med et Blom-Singer selvklaebende hus eller et trakeostomihus for at
kunne fastgere JT Il over trakeostomien. For information om, hvordan man bruger husene,
se brugsanvisningen, der fulgte med det valgte hus. JT Il er kompatibel med Blom-Singer®
HumidiFilter®-systemet. JT Il HumidiFilter-hzetten passer over enheden.

INDIKATIONER (érsager til at ordinere enheden eller proceduren)

Blom-Singers justerbare trakeostomiventil Il (JT Il) er et medicinsk udstyr, der kun er beregnet til
brug af laryngektomerede, der har gennemgaet kirurgisk stemmegenoprettelse og bruger en
stemmeprotese. Nar JT Il bruges sammen med en stemmeprotese elimineres behovet for digital
stomiokklusion for at bruge stemmen.

KONTRAINDIKATIONER (arsager, hvor det frarddes at ordinere en bestemt enhed eller procedure)
JT Il mé ikke placeres over en trakeostomi, hvis dens tilstedeveerelse hindrer vejrtraekningen.
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Freudenberg Medical overlader det til en kvalificeret, uddannet lzege at instruere patienter i,
hvordan denne enhed bruges og vedligeholdes, og at forsyne patienterne med de medfglgende
brugsanvisninger. Hvis disse anvisninger ikke folges, kan det fore til irritation af hud eller lunger.
Hvis der er rifter, revner eller strukturelle skader p& enheden, skal brugen af den stoppes. Der bar
anvendes ekstrem forsigtighed for at forhindre, at enheden kommer ind i trakeostomien.
Vejrtreekning

Vejrtraekning gennem JT Il-enheden skal vaere behagelig og let. Hvis vejrtraekningen er besvaerlig,
skal JT ll-enheden flernes, og din laege kontaktes for at give en vurdering. Nar du begynder at bruge
JT ll-enheden, kan der maerkes en mindre stigning i luftmodstanden. Denne modstand er en normal
reaktion for JT ll-enheden, som muligvis kraever en justeringsperiode. Det kan vaere ngdvendigt at
fierne JT Il i forbindelse med ekstrem fysisk aktivitet eller kraftig vejrtraekning.

Hoste

JT Il og HumidiFilter-haetten (hvis relevant) skal fiernes fra trakeostomihuset inden, inden der hostes.
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Rengering

Der ma ikke anvendes oplgsningsmidler eller oliebaserede produkter til rengering eller smering af
enheden. Disse materialer kan beskadige enheden og medfere, at den ikke fungerer korrekt. Brug
aldrig ansigtsservietter eller toiletpapir til at afterre enheden, da fnug eller materialepartikler kan
afsaettes pa enheden, som senere kan indéndes i luftvejen, nar den indszettes igen. Benyt luftterring
eller et fnugfrit materiale til at afterre enheden. JT Il ma aldrig rengeres, og rengeringsenheder
aldrig indsaettes, mens JT Il er pa plads i halsen. Renger kun enheden, nér den er udtaget.

Sevn
JT Il skal flernes, for man sover, for at undga risiko for luftvejsobstruktion.

BRUGSANVISNING
Folgende proceduremaessige instruktioner leveres af Eric D. Blom, Ph.D. Der henvises til diagrammerne
forrest i denne brugsanvisning.

Din laege vil instruere dig i den rutinemaessige brug og rengering af enheden. JT Il, enheds-
komponenter, trakeostomihus og brugerens haender skal veere rene for at forhindre, at forurenende
stoffer treenger ind i kroppen. Det anbefales, at laegen bruger handsker ved handtering af enheden.
Fjernelse og fastgerelse af enheder, der bzeres over trakeostomien, ber kun udfgres med brugeren
placeret foran et spejl med et skarpt lys, der er direkte fokuseret pa stomien. For isaetning af en JT II-
enhed skal trakeostomihuset forst fastgeres til huden, rundt om trakeostomien. Folg trinnene for
fastgorelse af trakeostomihuset i brugsanvisningen, der falger med det valgte produkt.

Indfering

JT I seettes ind ved at tage fat i dens yderste ramme og indseette den delvist i den nederste ramme
pa det allerede indsatte trakeostomihus (diagram 8). Skub forsigtigt JT Il frem, indtil den klikker

pa plads. En korrekt pasat JT Il passer sikkert i huset (diagram 9). Brug ikke tvaerstangen som et
handtag til at indsaette JTII.

Udtagning

JT Il er designet til udtagelse uden at kraeve udtagelse af trakeostomihuset fra huden. For at fierne
enheden skal du holde det tidligere anvendte trakeostomihus nede med den ene hand, mens

du griber om enhedens yderramme med den anden héand. Traek forsigtigt enheden ud, indtil den
frigores fra huset (diagram 10). Brug ikke tveaerstangen som et handtag til at indszette JT II.

Rengering

JT Il skal udtages og laegges i bled i varmt vand i 2-3 minutter for at nedbryde eventuel slim, der har
samlet sig i enheden. Renger forsigtigt overfladerne pa membranen/frontpladen og indsatsen med
en lille borste eller vatpind og mild saebe. Brug ikke staerke rengeringsmidler eller andre kemikalier,
der kan vzere skadelige for enheden. Hvis enheden ikke rengeres grundigt, kan det hindre
membranklappen i at fungere korrekt. Skyl med rent vand, og lad enheden luftterre, eller tor den af
med et fnugfrit materiale. Brug aldrig papirservietter eller toiletpapir til at aftorre JT II, da fnug eller
materialepartikler kan afsaettes pa enheden og senere indandes i luftvejen, nar den indszettes igen.
Renger og anbring ikke JT Il i vand, mens HumidiFilter-hzetten er pésat.

JT IIs funktion

Ved korrekt justering forbliver membranens klapventil i en &ben position under normal, rolig
vejrtreekning og rutinemaessig fysisk aktivitet. Nar brugeren énder ud for at tale, skubber
luftstrammen ventilen til lukket position for at lukke til under tale. Nar brugeren holder op med
at tale eller ander ind, &bnes membranens klapventil igen og vender tilbage til sin hvileposition.
Med det ekstremt hgje tryk fra et host kan membranens klapventil presses delvist gennem
abningen i frontpladen. Dette kan ledsages af et herligt smaeld. Hvis dette sker, fiernes JT Il fra
trakeostomihuset, og membranens klapventil placeres rigtigt med en ren fingerspids.
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Sensitivitetsjusteringer for JT Il

JT Il er beregnet til at tilpasse sig tale- og vejrtraekningskravene for den enkelte bruger. Ventilens
sensitivitet justeres lettest ved at dreje frontpladen, nar JT Il er fiernet fra trakeostomihuset.
Rotation med uret justerer membranens klapventil til en mere lukket position for at lukke den

let under tale (diagram 11). Rotation mod uret justerer membranens klapventil til en mere &ben
position og kraever dermed en storre anstrengelse (andedraetsluftstrem) for at lukke den for

at tale (diagram 12). De fleste brugere indstiller JT Il til en naesten lukket position under tale

og justerer den til en helt aben position under gget &ndedraetsanstrengelse (f.eks. under fysisk
treening). Mellempositioner kan vaelges i overensstemmelse med brugerens forskellige tale- og
vejrtraekningskrav. For at justere JT Il, mens den er pa plads i det selvklaebende hus, skal brugeren
stabilisere bunden af JT Il mellem pegefingeren og tommelfingeren pa den ene hdnd og samtidig
rotere frontpladen med den anden hénd. Din laege kan hjaelpe dig med at bestemme de relevante
indstillinger for ventilens sensitivitet for dig.

Udskiftning af membran/frontplade

Hvis membranens klapventil bliver slidt eller beskadiget, skal den udskiftes. En udskiftnings-
membran/-frontplade fas separat fra InHealth Technologies. Fjern altid JT Il fra trakeostomihuset,
for du demonterer det eller udskifter membran/frontplade. For at udskifte membran/frontplade
pa JT Il-indsatsen, skal du indsaette en negle eller anden lille, flad genstand i dbningen, der er
placeret pa siden af JT II. Drej forsigtigt for at flerne membran/frontplade fra indsatsen. Kassér den
brugte membran/frontplade. Justér tappen pa indsatsen (diagram 13) med rillen i kanten af den
nye membran/frontplade, og "klik” disse to komponenter sammen (diagram 14). membranens
klapventil skal krglle ind over det lille plastfremspring (diagram 13a) inde i JT Il. Kontrollér, at JT Il og
membranklappens ventil er sat korrekt i for brug.

FEJLFINDING

Problem: Luftlekage gennem eller omkring membranens klapventil under tale.

Losning: Skil JT Il og renger den omhyggeligt for eventuel slim, der kan forhindre, at
membranklapventilen lukker under tale. Udskift membran/frontplade, hvis den er blevet slidt eller
ikke fungerer korrekt.

Problem: membranens klapventil lukker ikke let under tale.

Losning: Drej frontpladen med uret for at justere membranens klapventil til en mere lukket position.
Problem: Membran/frontplade lukker utilsigtet.

Losning: Drej frontpladen mod uret for at justere membranens klapventil til en mere aben position.
Hvis du oplever problemer med at bruge JT Il-enheden, skal du afbryde brugen og kontakte din
lege for en vurdering.

S/ERLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Der er ingen szerlige opbevarings- og/eller handteringsbetingelser for denne enhed.
ANVISNINGER OM BORTSKAFFELSE

Denne enhed er ikke bionedbrydelig og kan vare kontamineret efter brug. Bortskaf omhyggeligt
enheden ifglge lokale retningslinjer.

BESTILLINGSOPLYSNINGER

USA

Blom-Singer-produkter kan bestilles direkte fra InHealth Technologies. TELEFON: Gratis opkald
(800)477-5969 eller (805)684-9337. FAX: Gratis opkald (888)371-1530 eller (805)684-8594.

E-MAIL: order@inhealth.com ONLINE BESTILLING: www.inhealth.com POST: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
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Blom-Singer’ Brugsanvisning for justerbar trakeostomiventil Il

INTERNATIONALT
Kontakt vores kundeserviceafdeling for at blive henvist til en forhandler.

PRODUKTREKLAMATIONER/INDBERETNING TIL EU AF ALVORLIGE HANDELSER
Hvis du er utilfreds med enheden eller har spargsmal, bedes du kontakte
productc plai inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Alle alvorlige haendelser, der er sket i forbindelse med enheden, skal indberettes til
Freudenberg Medical, LLC, som angivet ovenfor samt den kompetente myndighed i EU-
medlemsstaten, hvori brugeren og/eller patienten er bosiddende.

NEDERLANDS

BLOM-SINGER® AANPASBARE TRACHEOSTOMAKLEP Il

BESCHRUVING VAN HET PRODUCT

De Blom-Singer aanpasbare tracheostomaklep Il (ATSV Il) is een voorgemonteerde handsfree klep
en is herbruikbaar, maar uitsluitend voor gebruik bij één patiént (afbeelding 1). Het hulpmiddel
bestaat uit een verwijderbaar diafragma/frontplaatje (1A) en een omhulsel (1B). De gemonteerde
klep uit twee delen wordt in een tracheostomabehuizing gestoken (afbeelding 6 en 7), die fungeert
als houder voor het samengestelde hulpmiddel. De ATSV Il bestaat uit de volgende onderdelen:

- Diafragma/frontplaatje: Het frontplaatje heeft een groef waar de pen op het omhulsel
(afbeelding 3a) in past, waardoor deze twee onderdelen bij elkaar worden gehouden. Een
vervangend diafragma/frontplaatje is afzonderlijk verkrijgbaar.

Scharnierklep van het diafragma: De siliconen scharnierklep van het diafragma is permanent
bevestigd aan de onderkant van het frontplaatje (afbeelding 3b). De klep is ontworpen om de
stoma af te sluiten en zo handsfree spraak met een stemprothese mogelijk te maken.

« Dwarsbalk: De dwarsbalk (afbeelding 1a) is ontworpen om te voorkomen dat kleding het
frontplaatje van het hulpmiddel blokkeert en om het optionele HumidiFilter-systeem (afzonderlijk
geleverd) op zijn plaats te houden. Hiermee kan het diafragma/de scharnierklep worden
aangepast. De dwarsbalk mag niet worden gebruikt als handvat om de ATSV Il in de behuizing te
steken of om deze eruit te halen. De dwarsbalk niet afknippen of verwijderen; daarmee wordt het
hulpmiddel onbruikbaar.

« Ombhulsel: Het omhulsel is ontworpen om het diafragma/frontplaatje vast te houden. Het heeft
een pen (afbeelding 2a) die in de groef in het diafragma/frontplaatje past.

Een Blom-Singer zelfklevende of tracheostomabehuizing (afzonderlijk geleverd) is nodig voor

bevestiging van de ATSV Il over de tracheostoma. Raadpleeg voor informatie over het gebruik

van de behuizingen de gebruiksaanwijzing die bij de geselecteerde behuizing wordt geleverd. De

ATSV Il is compatibel met het Blom-Singer® HumidiFilter®-systeem. Het ATSV Il HumidiFilter-kapje

past over het hulpmiddel.

INDICATIES (Redenen voor het voorschrijven van het hulpmiddel of de procedure)

De Blom-Singer aanpasbare tracheostomaklep Il (ATSV 1) is een medisch hulpmiddel dat uitsluitend

bestemd is voor gebruik door laryngectomiepatiénten die chirurgisch stemherstel hebben

ondergaan en een stemprothese gebruiken. Wanneer de ATSV Il wordt gebruikt in combinatie met
een stemprothese, is voor stemvorming geen stoma-afsluiting met de vinger meer nodig.

CONTRA-INDICATIES (Redenen waarom een bepaald hulpmiddel of bepaalde procedure beter niet
kan worden voorgeschreven)
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Gebruiksaanwijzing Blom-Singer” aanpasbare tracheostomaklep Il

De ATSV Il mag niet over een tracheostomale luchtweg worden aangebracht als de aanwezigheid
ervan de ademhaling belemmert.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Freudenberg Medical vertrouwt op de gekwalificeerde, opgeleide medische professional om
patiénten het gebruik en de verzorging van dit hulpmiddel aan te leren en om patiénten te
voorzien van de bij het product geleverde gebruiksaanwijzing. Het niet opvolgen van deze
instructies kan leiden tot irritatie van de huid of longen. Bij scheuren, breuken of structurele schade
aan het hulpmiddel moet u het gebruik ervan staken. Er dient uiterste voorzichtigheid te worden
betracht om te voorkomen dat het hulpmiddel de tracheostoma binnengaat.

Adembhalen

Ademhaling door de ATSV Il moet comfortabel zijn en gemakkelijk gaan. Als ademhalen moeilijk
gaat, verwijder dan de ATSV Il en vraag uw medische professional om hulp. Als u een ATSV Il begint
te gebruiken, kunt u mogelijk een lichte toename van de luchtweerstand voelen. Deze weerstand
is een normaal aspect van de ATSV II. Het kan enige tijd duren voor u eraan gewend bent. Tijdens
zeer inspannende fysieke activiteit of zware ademhaling kan het nodig zijn om de ATSV Il tijdelijk
te verwijderen.

Hoesten

De ATSV Il en het HumidiFilter-kapje (indien van toepassing) moeten van de tracheostomabehuizing
worden verwijderd voordat u gaat hoesten.

Reinigen

Gebruik voor het schoonmaken of smeren van het hulpmiddel geen oplosmiddelen of producten
op basis van aardolie. Deze materialen kunnen het hulpmiddel beschadigen of ervoor zorgen

dat het niet goed werkt. Gebruik geen gezichtsdoekjes of toiletpapier om het hulpmiddel mee

af te drogen, aangezien pluisjes of stofdeeltjes op het hulpmiddel kunnen achterblijven en

na inbrenging kunnen worden geinhaleerd in de luchtweg. Droog het hulpmiddel met een
pluisvrije stof of laat het drogen aan de lucht. Maak de ATSV Il nooit schoon en breng nooit een
reinigingsinstrument in terwijl de ATSV Il op zijn plaats in de hals zit. Maak het hulpmiddel pas
schoon nadat het is verwijderd.

Slapen

De ATSV Il moet voor het slapengaan worden verwijderd om de kans op obstructie van de luchtweg
te vermijden.

GEBRUIKSAANWUZING

De volgende procedure-instructies zijn opgesteld door Eric D. Blom, Ph.D. Raadpleeg de afbeeldingen
aan het begin van deze instructiehandleiding.

Uw clinicus zal u voorlichten over het regelmatige gebruik en de verzorging van het hulpmiddel.
De ATSV II, de onderdelen van het hulpmiddel, de tracheostomabehuizing en de handen van

de gebruiker moeten altijd goed schoon zijn om te voorkomen dat er verontreinigingen in

het lichaam terechtkomen. Bij hantering wordt aanbevolen dat clinici handschoenen dragen.
Verwijderen en bevestigen van hulpmiddelen die over de tracheostoma worden gedragen mag
alleen worden gedaan als de gebruiker voor een spiegel staat met een fel licht dat rechtstreeks op
de stoma is gericht. Voor het inbrengen van een ATSV Il moet eerst een tracheostomabehuizing
worden bevestigd aan de huid rond de tracheostoma. Volg de stappen voor bevestiging van de
tracheostomabehuizing in de met het product meegeleverde gebruiksaanwijzing.
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Inbrengen

U brengt de ATSV Il in door de buitenste rand ervan vast te pakken en de ATSV Il gedeeltelijk in de
onderste rand van de reeds aangebrachte tracheostomabehuizing te steken (afbeelding 8). Druk de
ATSV Il voorzichtig aan totdat hij op zijn plek vastklikt. Een correct ingebrachte ATSV Il past goed in de
behuizing (afbeelding 9). Gebruik de dwarsbalk niet als handvat om de ATSV Il mee in te brengen.

Verwijderen

De ATSV Il is ontworpen om te worden verwijderd, zonder eerst de tracheostomabehuizing van de
huid te hoeven verwijderen. Om het hulpmiddel te verwijderen, houdt u de eerder aangebrachte
tracheostomabehuizing met één hand vast terwijl u de buitenste rand van het hulpmiddel met
uw andere hand vastpakt. Trek voorzichtig aan het hulpmiddel tot het loskomt van de behuizing
(afbeelding 10). Gebruik de dwarsbalk niet als handvat om de ATSV Il mee te verwijderen.
Reinigen

De ATSV Il moet regelmatig worden verwijderd en 2-3 minuten lang in warm water worden
geweekt om alle slijm op te lossen die zich mogelijk in het hulpmiddel heeft verzameld. Reinig
voorzichtig de oppervlakken van het diafragma/de frontplaat en het omhulsel met een klein
borsteltje of wattenstaafje met milde zeep. Gebruik geen krachtige reinigingsmiddelen of andere
chemicalién die schadelijk zouden kunnen zijn voor het hulpmiddel. Als het hulpmiddel niet
grondig wordt gereinigd, kan dit de werking van de scharnierklep van het diafragma verstoren.
Spoel het hulpmiddel af met water en droog het af met een pluisvrije stof of laat drogen aan de
lucht. Gebruik geen gezichtsdoekjes of toiletpapier om de ATSV Il mee af te drogen, aangezien
pluis- of stofdeeltjes op het hulpmiddel kunnen achterblijven en zo na inbrenging kunnen
worden geinhaleerd in de luchtweg. De ATSV Il niet reinigen met water of in water leggen als het
HumidiFilter-kapje erop zit.

Werking van de ATSV I

Als de scharnierklep van het diafragma goed is afgesteld, blijft deze bij een normale, rustige
adembhaling en gebruikelijke fysieke activiteit open. Terwijl de gebruiker uitademt om te spreken,
drukt de luchtstroom de klep dicht om tijdens de spraak een luchtdichte afsluiting te vormen.

Als de gebruiker ophoudt met praten of inademt, opent de scharnierklep van het diafragma zich
weer en keert het terug naar de rustpositie. Bij de extreem hoge druk als gevolg van hoesten

kan de scharnierklep van het diafragma gedeeltelijk door de opening in de frontplaat worden
gedrukt. Dit kan gepaard gaan met een ‘klikgeluid’ Als dit gebeurt, verwijder dan de ATSV Il uit de
tracheostomabehuizing en plaats de scharnierklep van het diafragma met een vingertop terug.

Gevoeligheidsafstellingen van de ATSV Il

De ATSV Il is ontworpen om tegemoet te komen aan de spraak- en ademhalingsvereisten van de
afzonderlijke gebruikers. De gevoeligheid van de klep kan het gemakkelijkst worden afgesteld
wanneer de ATSV Il uit de tracheostomabehuizing wordt gehaald. Door de frontplaat rechtsom

te draaien kan de scharnierklep van het diafragma verder worden gesloten, zodat de klep zich
tijdens spraak gemakkelijk kan sluiten (afbeelding 11). Door de frontplaat linksom te draaien

kan de scharnierklep van het diafragma verder worden geopend, zodat een grotere inspanning
(ademhalingsluchtstroom) nodig is om hem voor spraak te sluiten (afbeelding 12). De meeste
gebruikers zetten de ATSV Il tijdens spraak in een bijna gesloten stand en zetten hem bij een
verhoogde ademhalingsinspanning (bijv. tijdens fysieke inspanning) wijd open. Voor de variérende
spraak- en ademhalingsbehoeften van de gebruiker kunnen tussenstanden worden gekozen. Om
de ATSV Il af te stellen wanneer deze zich op zijn plaats in de zelfklevende behuizing bevindt, moet
de gebruiker eerst de basis van de ATSV |l stabiliseren tussen de wijsvinger en duim van één hand
en tegelijkertijd met de andere hand het frontplaatje draaien. Uw clinicus/arts kan u helpen de
juiste instellingen te bepalen voor de klepgevoeligheid.
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Vervanging van diafragma/frontplaat

Als de scharnierklep van het diafragma versleten of beschadigd raakt, kan hij worden vervangen. Een
vervanging van diafragma/frontplaat is afzonderlijk verkrijgbaar bij InHealth Technologies. Verwijder
de ATSV Il altijd uit de behuizing van de tracheostoma alvorens de katheter te demonteren of het
diafragma/de frontplaat te vervangen. U verwijdert het oude diafragma/frontplaatje uit de behuizing
van de ATSV Il door een vingernagel of een ander klein, plat voorwerp in de opening aan de zijkant
van de ATSV Il te steken. Draai voorzichtig aan het diafragma/de frontplaat om het uit het omhulsel
te verwijderen. Gooi het diafragma/de frontplaat weg. Richt de pen op het omhulsel (afbeelding 13)
op de groef in de rand van het nieuwe vervangende diafragma/de frontplaat en ‘klik’ deze twee
onderdelen aan elkaar (afbeelding 14). De scharnierklep van het diafragma moet over de kleine
‘uitstekende rand’ (afbeelding 13a) in de ATSV Il krullen. Controleer voorafgaand aan gebruik of de
ATSV Il en de scharnierklep van het diafragma juist zijn gemonteerd.

PROBLEMEN OPLOSSEN

Probleem: Luchtlek tijdens spraak door of rond scharnierklep van het diafragma.

Oplossing: Demonteer de ATSV Il en reinig alle slijm die de scharnierklep van het diafragma zou
kunnen verhinderen om tijdens spraak geheel te sluiten. Vervang het diafragma/de frontplaat als
deze versleten is of niet naar behoren functioneert.

Probleem: De scharnierklep van het diafragma sluit niet gemakkelijk tijdens spraak.

Oplossing: Draai de frontplaat rechtsom om de scharnierklep van het diafragma verder te sluiten.
Probleem: Het diafragma/de frontplaat sluit onbedoeld.

Oplossing: Draai de frontplaat linksom om de scharnierklep van het diafragma verder te openen.
Als u problemen ondervindt bij het gebruik van de ATSV Il, dient u het gebruik te staken en uw
clinicus te raadplegen voor evaluatie.

SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF HANTERING

Voor dit hulpmiddel gelden geen speciale voorwaarden voor opslag en/of hantering.
AFVOERINSTRUCTIES

Dit hulpmiddel is niet biologisch afbreekbaar en kan gecontamineerd zijn indien gebruikt. Voer het
hulpmiddel zorgvuldig af volgens de plaatselijke richtlijnen.

BESTELINFORMATIE

'S

Blom-Singer-producten kunnen rechtstreeks bij InHealth Technologies worden besteld.
TELEFOON: gratis nummer (800) 477-5969 of (805) 684-9337. FAX: gratis nummer (888)371-1530 of
(805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ONLINE BESTELLEN: www.inhealth.com POSTADRES:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer
Service

INTERNATIONAAL
Neem contact op met onze afdeling Klantenservice voor een overzicht van distributeurs.

KLACHTEN/ERNSTIGE INCIDENTEN IN DE EU
Als u niet tevreden bent met het hulpmiddel of als u vragen hebt, kunt u contact opnemen met
prndm tc I lai ink Ith.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 autoriteit van
de EU-lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
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Blom-Singer'-i reguleeritava trahheostoomiklapi Il kasutusjuhend

EESTI KEEL

BLOM-SINGER®-I REGULEERITAV TRAHHEOSTOOMIKLAPP I

TOOTE KIRJELDUS

Blom Singeri reguleeritav trahheostoomiklapp Il (Adjustable Tracheostoma Valve Il ehk ATSV I1)

on eelnevalt kokku monteeritud kded-vabad klapp, mis on ainult tihel patsiendil korduvkasutatav
(diagramm 1). Seade koosneb eemaldatavast diafragmast/ndoplaadist (1A) ja korpusest (1B).
Kokkupandud kaheosaline klapp siseneb trahheostoomi mansetti (diagrammid 6 ja 7), mis toimib
kokkupandud seadme hoidikuna. ATSV Il koosneb jargmistest komponentidest.

- Diafragma/néoplaat: ndoplaadil on soon, mis joondub korpuse kinnitusega (diagramm 3a), et
neid kahte komponenti koos hoida. Asendus-diafragma/-ndoplaat on saadaval eraldi.

- Diafragma klappventiil: silikoonist diafragma klappventiil on pisivalt ndoplaadi pohjale
kinnitatud (diagramm 3b). Selle eesmérk on hélbustada stoomi blokeerimist, et voimaldada
hééleproteesiga kded-vaba konet.

Poiklatt: poiklatt (diagramm 1a) on ette ndhtud selleks, et véltida seadme ndoplaadi blokeerimist
réivaste poolt ja hoida valikulist HumidiFilter (tarnitakse eraldi) paigal. See véimaldab diafragmat/
klappventiili reguleerida. Poiklatti ei tohi kasutada kdepidemena ATSV Il mansetti sisestamiseks
voi sealt eemaldamiseks. Arge Idigake ega eemaldage poiklatti, vastasel juhul muutub seade
kasutuskolbmatuks.

Korpus: korpus on loodud hoidma diafragmta/néoplaati. Sellel on kinnitus (diagramm 2a), mis
joondub diafragma/néoplaadi soonega.

ATSV Il kinnitamiseks trahheostoomile on vaja Blom-Singeri liimitavat véi trahheostoomi
mansetti (tarnitakse eraldi). Manseti kasutamise kohta teabe saamiseks lugege valitud mansetiga
kaasas olevaid kasutusjuhiseid. ATSV Il Ghildub Blom-Singer®-i HumidiFilter® stisteemiga. ATSV Il
HumidiFilteri kork sobitub seadmele.

NAIDUSTUSED (seadme véi protseduuri madramise pohjused)

Blom-Singeri reguleeritav trahheostoomiklapp Il (ATSV Il) on meditsiiniseade, mis on méeldud
kasutamiseks ainult lartingektoomiaga patsientide poolt, kes on labinud kirurgilise hadle taastamise
ja kes kasutavad haaleproteesi. Kui seda kasutatakse koos haaleproteestiga, korvaldab ATSV II
vajaduse haale tekitamiseks stoomi sdrmega sulgemise jarele.

VASTUNAIDUSTUSED (pbhjused, mis muudavad konkreetse seadme véi protseduuri masramise
ebasoovitatavaks)

ATSV |l ei tohi asetada trahheostoomse hingamistee kohale, kui see takistab hingamist.
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Freudenberg Medical tugineb kvalifitseeritud koolitatud tervishoiutdotajale, kes peab juhendama
patsiente seadme kasutamisel ja hooldamisel ning andma patsientidele tootega kaasas olevad
kasutusjuhiseid. Nende juhiste mitte jargmine voib pohjustada naha- voi kopsuarritust. Kui seadmel
esinevad rebendid, praod véi ehituslikud kahjustused, Idpetage seadme kasutamine. Seadme
trahheostoomi sisenemise valtimiseks tuleb rakendada erilist hoolt.

Hingamine

Labi ATSV Il seadme hingamine peaks olema mugav ja lihtne. Kui hingamine on raskendatud,
eemaldage ATSV Il seade ja pidage hindamiseks néu oma tervishoiutoétajaga. Kui alustate ATSV I
seadme kasutamist, voib tunda 6huvoolu resistentsuse kerget suurenemist. See takistus on ATSV Il
seadme normaalne funktsioon, mis vdib vajada kohandamiseks aega. ATSV Il véib vajada ajutist
eemaldamist aarmusliku kehalise aktiivsuse voi hingamisraskuse korral.
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Kéha

ATSV Il ja HumidiFilteri kork (kui see on kohaldatav) tuleb enne koéhimist trahheostoomi mansetist
eemaldada.

Puhastamine

Arge kasutage seadme puhastamiseks vdi maarimiseks lahusteid ega naftal péhinevaid tooteid.
Need materjalid vdivad seadet kahjustada vdi phjustada selle ebadiget té6d. Arge kunagi
kasutage seadme kuivatamiseks ndopuhastusratti voi tualettpaberit, kuna seadmele véivad sattuda
puuvilla voi tekstiili osakesed, mis vdidakse uuesti sisestamisel sisse hingata. Laske kuivada 6hu
kées véi kasutage seadme kuivatamiseks ebemevaba materjali. Arge kunagi puhastage ATSV Il ega
sisestage mistahes puhastusseadet, kui ATSV Il on kaelal oma kohal. Puhastage seadet alles parast
eemaldamist.

Magamine
ATSV Il tuleb enne magama jaamist eemaldada, et véltida hingamisteede ummistumist.

KASUTUSJUHEND
Jdrgmised protseduuri juhised on esitanud Eric D. Blom, Ph.D. Vaadake selle kasutusjuhendi esikiiljel
olevaid diagramme.

Teie arst juhendab teid seadme regulaarsel kasutamisel ja hooldamisel. ATSV Il, seadme komponendid,
trahheostoomi mansett ja kasutaja kded peaksid olema puhtad, et véltida saasteainete sattumist
kehasse. Kui arst seadet kasitseb, on soovitatav kanda kindaid. Trahheostoomil kantavate seadmete
eemaldamist ja kinnitamist tuleb teha nii, et kasutaja on peegli ees ja stoomile on fokuseeritud ere
valgus. Enne ATSV Il seadme sisestamist tuleb trahheostoomi mansett esmalt kinnitada trahheostoomi
Umbritsevale nahale. Jargige juhiseid, mida on kirjeldatud valitud tootega kaasas olevates
trahheostoomi manseti kasutusjuhistes.

Sisestamine

ATSV Il sisestamiseks haarake selle valisservast ja sisestage see osaliselt eelnevalt paigaldatud
trahheostoomi manseti alumisse serva (diagramm 8). Liikake ATSV Il ettevaatlikult, kuni see
kldpsatusega kinnitub. Korralikult sisestatud ATSV Il on tihedalt mansetis (diagramm 9). Arge
kasutage poiklatti kdepidemena ATSV Il sisestamiseks.

Eemaldamine

ATSV Il on moeldud eemaldamiseks ilma trahheostoomi mansetti nahalt eemaldamata. Seadme
eemaldamiseks hoidke eelnevalt paigaldatud trahheostoomi mansetti ihe kdega, haarates
samal ajal teise kdega seadme valisservast. Tommake seadet ettevaatlikult, kuni see mansetist
(diagramm 10) lahti tuleb. Arge kasutage poiklatti kiepidemena ATSV Il eemaldamiseks.

Puhastamine

ATSV Il tuleks eemaldada ja leotada soojas vees 2-3 minutit, et aidata I6hustada mistahes lima,

mis voib olla seadmesse kogunenud. Puhastage diafragma/néoplaadi ja korpuse pindu hoolikalt
véikese harja voi vatiotsafa aplikaatori ja 6rnatoimelise seebiga. Arge kasutage tugevaid pesuaineid
ega muid kemikaale, mis voivad seadet kahjustada. Seadme mitte pohjalik puhastamine voib
héirida diafragma klappventiili néuetekohast toimimist. Loputage veega ja laske kuivada 6hu

kaes voi kasutage seadme kuivatamiseks ebemevaba materjali. Arge kunagi kasutage ATSV Il
kuivatamiseks ndopuhastusratti voi tualettpaberit, kuna seadmele voivad sattuda puuvilla voi
tekstiili osakesed, mis véidakse uuesti sisestamisel sisse hingata. Arge puhastage ega asetage

ATSV |l vette, kui kinnitatud on HumidiFilteri kork.
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ATSV Il funktsioon

Kui seda on digesti reguleeritud, jaab diafragma klappventiil avatud asendisse normaalse,
vaikse hingamine ja tavaparase futsiline aktiivsusega. Kui kasutaja hingab konelemiseks valja,
likkab 6huvool ventiili suletud asendisse, et tagada tihendus konelemise ajal. Kui kasutaja
|6petab konelemise voi hingab sisse, siis diafragma klapi klappventiil avaneb uuesti ja naaseb
oma puhkeasendisse. K6ha darmiselt suure rohu korral voib diafragma klappventiil olla liikkunud
osaliselt Iabi ndoplaadi ava. Sellega véib kaasneda ,klopsatus”. Kui see juhtub, eemaldage ATSV I
trahheostoomi mansetist ja paigutage diafragma klappventiil puhta sérmeotsaga timber.

ATSV Il tundlikkuse reguleerimised

ATSV Il on méeldud vastama iga individuaalse kasutaja kdne-ja hingamisvajadustele. Klapi
tundlikkuse reguleerimine on koige kergemini teostatav naoplaadi péoramisega, kui ATSV Il
trahheostoomi mansetist eemaldatakse. Péripaeva poéramine reguleerib diafragma klappventiili
rohkem suletud asendisse, et see kdnelemise ajal kergesti sulguks (diagramm 11). Vastupdeva
poodramine reguleerib diafragma klappventiili rohkem avatud asendisse, mis néuab konelemisel
sulgemiseks suuremat pingutust (hingamise 6huvool) (diagramm 12). Enamik kasutajaid
seadistab ATSV Il kdnelemise ajal suletud asendi lahedale ja reguleerib seda suurenenud
hingamispingutusega (nt fiitisilise koormuse ajal) laialt avatud asendisse. Vahepealseid positsioone
saab valida vastavalt kasutaja erinevatele kone- ja hingamisvajadustele. ATSV Il reguleerimiseks
samal ajal, kui see on liimitavas mansetis, peaks kasutaja ATSV Il pohja tihe kde nimetissorme

ja poidla vahel stabiliseerima, podrates samal ajal teise kdega ndoplaati. Klinitsist/arst aitab teil
maarata teile sobivad klapi tundlikkuse seaded.

Diafragma/néoplaadi vahetamine

Kui diafragma klappventiil kulub véi on kahjustatud, tuleb see valja vahetada. Asendus-diafragma/-
nédoplaat on saadaval eraldi ettevottelt InHealth Technologies. Enne lahtimonteerimist voi
diafragma/néoplaadi vahetamist eemaldage alati ATSV Il trahheostoomi mansetist. Diafragma/
néoplaadi vahetamiseks ATSV Il korpuselt viige sormekuits voi muu vaike lame ese ATSV Il kiiljel
asuvasse avasse. Keerake ornalt, et diafragma/nédoplaat korpusest lahti votta. Visake kasutatud
diafragma/néoplaat dra. Joondage korpuse kinnitus (diagramm 13) uue asendus-diafragma/
naoplaadi serva soonega ja ihendage kaks komponenti klopsatusega (diagramm 14). Diafragma
klappventiil peaks ATSV Il sees (le véikese ,plastserva” rulluma (diagramm 13a). Enne kasutamist
kontrollige, et ATSV Il ja diafragma klappventiil on nduetekohaselt kokku pandud.
TORKEOTSING

Probleem: 6hu leke Idbi voi imber diafragma klappventiili kdnelemise ajal.

Lahendus: demonteerige ATSV Il ja puhastage pohjalikult mistahes limast, mis voib takistada
diafragma klappventiili sulgumist konelemise ajal. Vahetage diafragma/naoplaat, kui see on
kulunud véi ei toimi korralikult.

Probleem: diafragma klappventiil ei ole sulgu kdnelemise ajal kergesti.

Lahendus: poorake ndoplaati paripdeva, et reguleerida diafragma klappventiili rohkem suletud
asendisse.

Probleem: diafragma/ndoplaat sulgub tahtmatult.

Lahendus: podrake ndoplaati vastupéeva, et reguleerida diafragma klappventiili rohkem avatud
asendisse.

Kui teil tekib ATSV Il seadme kasutamisel raskusi, Iopetage selle kasutamine ja pidage hindamiseks
néu oma arstiga.

44 | 37433-01H



Blom-Singer'-i reguleeritava trahheostoomiklapi Il kasutusjuhend

HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED

Selle seadme jaoks ei ole spetsiaalseid salvestusruumi ja/voi késitsemistingimusi.
JAATMEKAITLUSE JUHISED

Toode ei ole biolagunev ja vib kasutamisel saastuda. Kérvaldage toode hoolikalt kohalike
maéruste kohaselt.

TELLIMISTEAVE

USA

Blom-Singeri tooteid saab tellida otse ettevottelt InHealth Technologies. TELEFONINUMBER Tasuta
(800)477-5969 voi (805)684-9337. FAKS: tasuta (888)371-1530 vdi (805)684-8594. E-POST:
order@inhealth.com TELLIMINE VEEBILEHELT: www.inhealth.com POSTI KAUDU: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

RAHVUSVAHELINE
Vétke Ghendust klienditeeninduse osakonnaga, et saada edasimiitja kontakte.

KAEBUSED TOOTE KOHTA / ELI TOSISED INTSIDENDID
Kui te pole rahul seadmega véi teil on kiisimusi, votke tihendust aadressil
productc plai inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530
Mis tahes tosisest seadmega tekkinud intsidendist tuleb teatada Freudenberg Medical LLC-ile, nagu
on Ulalpool margitud, ja selle ELi liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient on
registreeritud.

BLOM-SINGER® SAADETTAVA TRAEOSTOOMALAPPA Il

TUOTTEEN KUVAUS

Blom Singer saddettava trakeostoomaldppa Il (ATSV 1) on esiasennettu kddet vapaiksi jattava lappa,
jota voi kdyttaa uudelleen vain yhdella potilaalla (kuva 1). Laite koostuu irrotettavasta kalvosta/
kannesta (1A) ja rungosta (1B). Asennettu kaksiosainen lappa asetetaan trakeostoomakoteloon
(kuvat 6 ja 7), joka toimii pidikkeend asennetulle laitteelle. ATSV Il koostuu seuraavista osista:

Kalvo/kansi: Kannessa on ura (kuva 3a), joka asettuu kohdakkain rungossa olevan tapin kanssa
siten, ettd nama kaksi osaa pysyvat kiinni toisissaan. Varakalvoja/-kansia on saatavilla erikseen.

Kalvoldppa: Silikoninen kalvoldppa on pysyvasti kiinnitetty kannen pohjaan (kuva 3b). Se on
suunniteltu helpottamaan stooman tukkimista, jotta kiddet vapaiksi jattdva puhe onnistuu
puheproteesilla.

Salpa: Salpa (kuva 1a) on suunniteltu estimaan vaatteita tukkimasta laitteen kantta ja pitdmaan
paikallaan valinnaista HumidiFilter-jérjestelmaa (toimitetaan erikseen). Se mahdollistaa kalvon/
lappaventtiilin saatamisen. Salpaa ei saa kdyttaa kahvana, kun ATSV Il -laitetta asetetaan koteloon
tai poistetaan kotelosta. Al4 katkaise tai poista salpaa; muutoin laitetta ei voi kyttaa.

Runko: Runko on tarkoitettu pitelemaan kalvoa/kantta. Siind on tappi (kuva 2a), joka asettuu
kohdakkain kalvossa/kannessa olevan uran kanssa.

Blom-Singer-liima- tai trakeostoomakotelo (toimitetaan erikseen) tarvitaan ATSV Il -laitteen
kiinnittamiseksi trakeostooman paalle. Katso koteloiden kaytto valitun kotelon mukana
toimitetuista kdyttoohjeista. ATSV Il on yhteensopiva Blom-Singer® HumidiFilter® -jarjestelméan
kanssa. ATSV Il HumidiFilter -kansi sopii laitteen pdalle.
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KAYTTOAIHEET (Syyt laitteen tai toimenpiteen maaraamiseen)

Blom-Singer saddettava trakeostoomaldppa Il (ATSV I1) on ladkinnéllinen laite. Se on tarkoitettu
kaytettavaksi ainoastaan laryngektomiapotilailla, joilla puhe on korjattu kirurgisesti ja jotka
kayttavat puheproteesia. Kun ATSV Il -laitetta kaytetaan yhdessa puheproteesin kanssa, se poistaa
digitaalisen stoomansulkimen tarpeen puheen tuottamista varten.

VASTA-AIHEET (Syyt, joiden vuoksi tietyn laitteen tai toimenpiteen maaradminen ei ole aiheellista)
ATSV Il -laitetta ei saa asettaa trakeostoomahengitystien paalle, jos sen lasndolo haittaa hengitysta.
VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Freudenberg Medical luottaa siihen, ettd péteva ja koulutettu ladketieteen ammattilainen neuvoo
potilaita tamdn laitteen kaytdssa ja hoidossa sekd antaa potilaille tuotteen mukana toimitetut
kayttoohjeet. Jos ndita kayttoohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla ihon tai keuhkojen
artyminen. Jos laitteessa on repedmia, halkeamia tai rakennevaurioita, lopeta kaytto. Erityista
varovaisuutta on noudatettava, jotta laite ei padse putoamaan trakeostoomaan.

Hengitys

Hengityksen ATSV Il -laitteen ldpi tulisi olla miellyttédvad ja vaivatonta. Jos hengitys on vaikeaa,
poista ATSV Il -laite ja ota yhteytta ladketieteen ammattilaiseen arviointia varten. Kun alat kdyttaa
ATSV Il -laitetta, ilmavirtauksen vastus saattaa tuntua suuremmalta. Téllainen vastus on ATSV II
-laitteen normaalia toimintaa, johon tottuminen saattaa kestaa jonkin aikaa. ATSV Il saattaa olla
tarpeen poistaa valiaikaisesti kovien fyysisten suoritusten ajaksi tai hengityksen ollessa raskasta.
Yskiminen

ATSV Il -laite ja HumidiFilter-kansi (tarvittaessa) tulee poistaa trakeostoomakotelosta ennen yskimista.
Puhdistus

Al4 kéyta laitteen puhdistukseen tai liukastukseen liuottimia tai vaseliinipohjaisia tuotteita. Tallaiset
materiaalit voivat vahingoittaa laitetta tai saada sen toimimaan virheellisesti. Ald koskaan kuivaa
laitetta paperipyyhkeelld, koska laitteeseen voi jadda nukkaa tai hiukkasia, jotka voidaan hengittaa
sisddn laitteen asettamisen yhteydessa. Kuivaa laite joko ilmalla tai nukkaamattomalla materiaalilla.
Al puhdista ATSV Il -laitetta tai tyénnd laitteeseen mitadn puhdistusvalinettd ATSV Il -laitteen
ollessa paikallaan kaulalla. Puhdista laite vain, kun se on irrotettu.

Nukkuminen

ATSV Il tdytyy poistaa ennen nukkumaanmenoa, jotta véltetdan hengitystien tukkeutumisen
mahdollisuus.

KAYTTOOHJEET
Seuraavat toimenpideohjeet on esittdnyt fil. tri Eric D. Blom. Katso tdmdn kdyttéoppaan alussa olevat
kuvat.

Saat ladkariltasi ohjeet laitteen rutiinikdytostd ja -hoidosta. ATSV Il -laitteen, sen osien,
trakeostoomakotelon ja kdyttdjan kasien tulee olla puhtaat, jotta kontaminantteja ei paase

kehoon. Késitellessaan laitetta lddkérien on suositeltavaa kdyttaa kasineitd. Trakeostooman paalla
pidettdvien laitteiden irrotus ja kiinnitys pitaa tehda aina niin, ettd kayttdja on peilin edessd ja kirkas
valo on kohdistettu suoraan stoomaan. Ennen ATSV Il -laitteen asettamista trakeostoomakotelo on
ensin kiinnitettdva trakeostoomaa ympardivaan ihoon. Noudata kiinnitysvaiheita, jotka on kuvattu
valitun trakeostoomakotelon kayttéohjeissa.

Asettaminen

Aseta ATSV Il -laite paikalleen siten, ettd pitelet sen ulkoreunasta ja tydnnat sen osittain kiinni
aiemmin asetetun trakeostoomakotelon alareunaan (kuva 8). Paina ATSV Il -laitetta varovasti,
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kunnes se napsahtaa paikalleen. Oikein asetettu ATSV Il -laite sopii tiiviisti kotelon siséan (kuva 9).
Al4 kayta salpaa kahvana, kun asetat ATSV Il -laitetta.

Poistaminen

ATSV Il on suunniteltu siten, ettd sen voi irrottaa tarvitsematta poistaa trakeostoomakoteloa ihosta.
Irrota laite pitelemalld aiemmin asetettua trakeostoomakoteloa toisella kadelld samalla, kun tartut
laitteen ulkoreunaan toisella kadelld. Veda laitetta varovasti, kunnes se irtoaa kotelosta (kuva 10).
Al4 kayta salpaa kahvana, kun irrotat ATSV Il -laitetta.

Puhdistus

ATSV Il taytyy irrottaa ja liottaa lampimassa vedessa 2-3 minuuttia, jotta laitteeseen mahdollisesti
kertynyt lima ldhtee pois. Puhdista kalvon/kannen pinnat ja runko huolellisesti pienelld harjalla
tai vanupuikolla ja miedolla saippualla. Ala kdyta voimakkaita puhdistusaineita tai mitdan muita
kemikaaleja, jotka voisivat vahingoittaa laitetta. Jos laitetta ei puhdisteta huolellisesti, se voi
vaikuttaa kalvoldpan asianmukaiseen toimintaan. Huuhtele vedelld ja kuivaa laite joko ilmalla

tai nukkaamattomalla materiaalilla. Ald koskaan kuivaa ATSV Il -laitetta paperipyyhkeelld, koska
laitteeseen voi jaada nukkaa tai hiukkasia, jotka voidaan hengittda sisaan laitteen asettamisen
yhteydessa. Ald puhdista tai laita ATSV Il -laitetta veteen HumidiFilter-kannen ollessa kiinnitettyna.

ATSV Il -laitteen toiminta

Kun kalvolappa on oikein saddetty, se pysyy auki normaalin, hiljaisen hengityksen ja tavanomaisten
fyysisten ponnistelujen aikana. Kayttdjan hengittdessa ulos tuottaakseen puhetta, ilmavirta tyontaa
ldpén kiinni, mika muodostaa tiivisteen puheen ajaksi. Kun kayttdja lakkaa puhumasta tai hengittda
sisdan, kalvolappa avautuu uudelleen ja palaa lepoasentoonsa. Yskoksen aiheuttaman erittdin
kovan paineen voimasta kalvolappa voi painua osittain kannen aukon lépi. Tahan saattaa liittya
myds “napsahtava” dani. Jos ndin kay, irrota ATSV Il trakeostoomakotelosta ja aseta kalvolappa
takaisin paikalleen puhtaalla sormenpéaalla.

ATSV Il -laitteen herkkyyssaadot

ATSV Il on suunniteltu siten, etta sita voi mukauttaa kunkin yksittdisen kayttajan puhe- ja
hengitystarpeisiin. Lapan herkkyyssaato on helpointa tehdé kaantamalla kantta ATSV Il -laitteen
ollessa irrotettuna trakeostoomakotelosta. Kadntaminen myGtapaivaan saataa kalvolappaa
enemman kiinni, jolloin se sulkeutuu helpommin puheen aikana (kuva 11). Kéantaminen
vastapdivaan saataa kalvolappaa enemman auki, jolloin sen sulkeminen puheen tuottamiseksi
vaatii enemman ponnistelua (hengitysilmavirtausta) (kuva 12). Useimmat kayttdjat asettavat
ATSV Il -laitteen ldhelle suljettua asentoa puheen ajaksi ja saatavat sita enemman auki, kun
hengitysponnistus on suurempaa (esim. liilkuntasuorituksen ajaksi). Valiasentoja voidaan valita
kayttdjan vaihtelevien puhe- ja hengitystarpeiden mukaisesti. Kun kayttdja haluaa saataa ATSV Il
-laitetta sen ollessa paikallaan liimakotelossa, hanen tulee pitad ATSV Il -laitteen pohjaa paikallaan
toisen kdden etusormen ja peukalon vilissé ja samalla kiertaa kantta toisella kadella. Lagkarisi voi
auttaa maarittdmaan sinulle sopivat lapan herkkyysasetukset.

Varakalvo/-kansi

Jos kalvoldppa kuluu tai vaurioituu, se on vaihdettava. Varakalvoja/-kansia on saatavilla erikseen
InHealth Technologies -yhti6lta. Poista ATSV Il aina trakeostoomakotelosta ennen kalvon/kannen
irrottamista tai vaihtamista. Irrota kalvo/kansi ATSV Il -laitteen rungosta, laittamalla sormenkynsi
tai muu pieni, litted esine ATSV Il -laitteen sivulla olevaan aukkoon. Kierrd varovasti kalvon/
kannen irrottamiseksi rungosta. Havita kaytetty kalvo/kansi. Aseta rungossa oleva tappi (kuva 13)
kohdakkain uuden varakalvon/-kannen reunassa olevan uran kanssa ja “napsauta” nama kaksi osaa
yhteen (kuva 14). Kalvoldpéan tulee taittua ATSV Il -laitteen sisalla olevan pienen “muovikielekkeen”
paalle (kuva 13a). Varmista ennen kayttod, etta ATSV Il ja kalvoldppa on asennettu oikein.
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VIANMAARITYS

Ongelma: limaa vuotaa kalvoldpén lapi ja ympariltéd puheen aikana.

Ratkaisu: Irrota ATSV Il ja puhdista siita huolellisesti mahdollinen lima, joka voi estda kalvolappéa
sulkeutumasta puheen aikana. Vaihda kalvo/kansi, jos se on kulunut tai ei toimi oikein.
Ongelma: Kalvolappa ei sulkeudu vaivatta puheen aikana.

Ratkaisu: Kierrd kantta my6tapaivaan kalvoldpan saatamiseksi enemman kiinni.

Ongelma: Kalvo/kansi sulkeutuu tahattomasti.

Ratkaisu: Kierra kantta vastapaivaan kalvolapan saatamiseksi enemman auki.

Jos sinulla on vaikeuksia kayttad ATSV Il -laitetta, lopeta kéytt ja ota yhteyttd laakariisi arviointia varten.
VARASTOINTIA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISOLOSUHTEET

Taman laitteen varastoimiselle ja/tai kdsittelemiselle ei ole erityisolosuhteita.
HAVITTAMISOHJEET

Tama laite ei ole biohajoava, ja se saattaa kontaminoitua kaytdssa. Havita laite huolellisesti
paikallisten ohjeiden mukaan.

TILAUSTIEDOT

USA

Blom-Singer-tuotteita voi tilata suoraan InHealth Technologies -yhtiIta. 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 POSTI: InHealth Technologies,

1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
KANSAINVALINEN

Ota yhteytta asiakaspalveluumme, jos tarvitset tietoja jalleenmyyjista.

TUOTEREKLAMAATIOT / VAKAVAT VAARATILANTEET EU:SSA
Jos olet tyytymaton laitteeseen tai sinulla on kysyttavaa, Idhetd sahkopostia osoitteeseen
productc plai 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 sijaitsevat.

FRANCAIS

CLAPET POUR TRACHEOSTOMIE REGLABLE Il BLOM-SINGER®

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le clapet pour trachéostomie réglable Il (ATSV Il) Blom-Singer est un clapet mains libres
pré-assemblé, réutilisable chez un seul patient (diagramme 1). Le dispositif se compose d'un
diaphragme/d’une platine amovible (1A) et d'un corps (1B). Le clapet assemblé se composant de
deux pieces s'insére dans un logement pour trachéostomie (diagrammes 6 et 7) qui sert de support
au dispositif assemblé. Le clapet ATSV Il se compose des éléments suivants :

- Diaphragme/Platine : la platine a une rainure qui semboite dans la cheville située sur le corps
(diagramme 3a) pour maintenir ces deux éléments ensemble. Un diaphragme/une platine de
rechange sont disponibles séparément.
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Instructions d'utilisation du clapet pour trachéostomie réglable Il Blom-Singer’

Clapet a rabat du diaphragme : le clapet a rabat du diaphragme en silicone est fixé de facon
inamovible au bas de la platine (diagramme 3b). Il est congu pour faciliter I'occlusion de la stomie
afin de permettre la phonation mains libres avec une prothése vocale.

Barre transversale : la barre transversale (diagramme 1a) est congue pour éviter que les vétements
n'obstruent la platine du dispositif et pour maintenir en place le systéme HumidiFilter disponible
en option (fourni séparément). Elle permet le réglage du diaphragme/clapet a rabat. La barre
transversale ne doit pas servir de poignée pour insérer ou retirer le clapet ATSV Il du logement. Ne
coupez pas et ne retirez pas la barre transversale, sous peine de rendre le dispositif inutilisable.

Corps : le corps est congu pour maintenir le diaphragme/la platine. Il est muni d'une cheville
(diagramme 2a) qui s'emboite dans la rainure du diaphragme/de la platine.

Un logement adhésif ou pour trachéostomie Blom-Singer (fourni séparément) est nécessaire pour
fixer le clapet ATSV Il sur la trachéostomie. Pour plus d‘informations sur I'utilisation des logements,
reportez-vous aux instructions d'utilisation fournies avec le logement choisi. Le clapet ATSV Il est
compatible avec le systéme HumidiFilter® Blom-Singer®. La capsule HumidiFilter ATSV Il s'ajuste sur
le dispositif.

INDICATIONS (Motifs de prescription du dispositif ou de la procédure)

Le clapet pour trachéostomie réglable Il (ATSV Il) Blom-Singer est un dispositif médical concu pour
étre utilisé uniquement par les patients laryngotomisés ayant subi une intervention chirurgicale de
restitution de la voix et utilisant une prothése vocale. Si le clapet ATSV Il est utilisé en conjonction
avec une prothése vocale, il nest plus nécessaire d'obstruer la stomie avec un doigt pour I'é€mission
vocale.

CONTRE-INDICATIONS (Motifs pour lesquels la prescription du dispositif ou de la procédure
spécifique est déconseillée)

Le clapet ATSV Il ne doit pas étre placé au-dessus des voies respiratoires trachéostomiques si sa
présence géne la respiration.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Freudenberg demande aux professionnels de santé qualifiés et formés a cet effet d'expliquer aux
patients de quelle maniére utiliser et entretenir ce dispositif, et de leur fournir les instructions
d'utilisation jointes au produit. Le non-respect de ces instructions peut entrainer une irritation de la
peau ou des poumons. En cas de déchirure, de craquelure ou de dommage structurel du dispositif,
cessez de les utiliser. Des précautions extrémes doivent étre prises pour empécher le dispositif de
pénétrer dans la trachéostomie.

Respiration

La respiration a l'aide du dispositif ATSV Il doit étre aisée et sans aucune géne. Si la respiration

n'est pas aisée, retirez le dispositif ATSV Il et consultez votre professionnel de santé pour évaluer

la situation. Quand vous commencez a utiliser le dispositif ATSV II, vous pouvez ressentir une

légére augmentation de la résistance au passage de I'air. Cette résistance est une fonction

normale du dispositif ATSV Il qui peut nécessiter une période d’adaptation. Il est possible de retirer

temporairement le dispositif ATSV Il en cas d'activités physiques intenses et de géne respiratoire.

Toux

Le clapet ATSV Il et la capsule HumidiFilter (le cas échéant) doivent étre retirés du logement pour

trachéostomie avant de tousser.

Nettoyage

N'utilisez pas de solvants ou de produits dérivés du pétrole pour nettoyer ou lubrifier le dispositif.

Ces substances peuvent endommager le dispositif et entrainer son dysfonctionnement. Ne jamais

sécher le dispositif avec des mouchoirs en papier ou du papier toilette, car des particules des
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tissus pelucheux pourraient se déposer dessus et étre inhalées dans les voies respiratoires apres
sa réinsertion. Le dispositif doit étre séché soit a I'air libre, soit avec un chiffon non pelucheux. Ne
nettoyez jamais le clapet ATSV Il et n'insérez jamais un instrument de nettoyage a l'intérieur du
clapet ATSV Il quand il est en place sur le cou. Ne nettoyez le dispositif qu‘apres l'avoir retiré.

Sommeil

Le clapet ATSV Il doit étre retiré avant d'aller dormir pour éviter tout risque d'obstruction des voies
respiratoires.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

La procédure suivante est recommandée par le Dr Eric D. Blom. Reportez-vous aux diagrammes figurant
au dos de ce manuel d'instructions.

Votre clinicien vous informera sur l'utilisation et I'entretien réguliers du dispositif. Le clapet

ATSV I, les composants du dispositif, le logement pour trachéostomie et les mains de I'utilisateur
doivent toujours étre propres pour éviter que des contaminants ne pénetrent dans le corps. Il est
recommandé que les cliniciens portent des gants lorsqu'ils manipulent le dispositif. Le retrait et
la fixation de tout dispositif utilisé sur la trachéostomie ne doivent étre réalisés que si l'utilisateur
est placé devant un miroir avec une lumiére forte directement projetée sur la stomie. Avant
d'insérer un dispositif ATSV II, le logement pour trachéostomie doit étre fixé sur la peau autour
de la trachéostomie. Suivez les étapes de fixation décrites dans les instructions d'utilisation des
logements pour trachéostomie fournies avec le produit choisi.

Insertion

Pour insérer le clapet ATSV II, tenez-le par le bord extérieur et insérez-le partiellement dans la
partie inférieure du logement pour trachéostomie fixé antérieurement (diagramme 8). Poussez
délicatement le clapet ATSV Il jusqu’a ce qu'il semboite en place. Un clapet ATSV Il correctement
inséré doit s'ajuster parfaitement a l'intérieur du logement (diagramme 9). N'utilisez pas la barre
transversale comme une poignée pour insérer le clapet ATSV II.

Retrait

Le clapet ATSV Il est congu pour étre retiré sans détacher le logement pour trachéostomie de la
peau. Pour retirer le dispositif, maintenez le logement pour trachéostomie précédemment fixé
d’une main pendant que vous saisissez le bord extérieur du dispositif avec I'autre main. Tirez
délicatement sur le dispositif jusqu’a ce qu'il se détache du logement (diagramme 10). N'utilisez pas
la barre transversale comme une poignée pour retirer le clapet ATSV II.

Nettoyage

Le clapet ATSV Il doit étre réguliérement retiré et trempé dans de I'eau chaude pendant 2 a 3 minutes
afin de dissoudre le mucus qui pourrait sétre accumulé dans le dispositif. Nettoyez avec précaution les
surfaces du diaphragme/de la platine et du corps avec une petite brosse ou avec un coton-tige et du
savon doux. N'utilisez pas de détergents abrasifs ni aucun autre produit chimique agressif susceptible
d'endommager le dispositif. Si le dispositif nest pas correctement nettoyé, cela pourrait perturber

le bon fonctionnement du clapet a rabat du diaphragme. Rincez le dispositif a I'eau et séchez-le a

I'air libre ou avec un chiffon non pelucheux. N'utilisez jamais de mouchoir en papier ou de papier
hygiénique pour sécher le clapet ATSV Il car des particules de peluches ou de tissu peuvent se déposer
sur le dispositif et peuvent étre inhalées dans les voies respiratoires lors de sa réinsertion. Ne nettoyez
pas et ne placez pas le clapet ATSV Il dans I'eau lorsque la capsule HumidiFilter est fixée.

Fonctionnement du clapet ATSV Il

Sile clapet a rabat du diaphragme est correctement ajusté, il reste en position ouverte pendant
la respiration normale et tranquille, et pendant les activités physiques de routine. Lorsque
I'utilisateur expire pour parler, la circulation d'air pousse le clapet en position fermée et assure
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I'étanchéité durant I'émission vocale. Lorsque Iutilisateur arréte de parler ou inspire, le clapet a
rabat du diaphragme s'ouvre a nouveau automatiquement et retrouve sa position totalement
ouverte. En cas de toux avec une pression trés élevée, le clapet a rabat du diaphragme peut étre
partiellement enfoncé a travers l'orifice de la platine. Ceci peut s'accompagner d'une sorte de bruit
d’emboitement. Si cela se produit, retirez le clapet ATSV Il du logement pour trachéostomie, puis
repositionnez le clapet a rabat du diaphragme avec un bout de doigt propre.

Réglages de la sensibilité du clapet ATSV II

Le clapet ATSV Il est congu pour assurer émission vocale et la respiration de chaque utilisateur
individuel. Le réglage de sensibilité du clapet est plus facile a effectuer quand le clapet ATSV Il est
retiré du logement pour trachéostomie. La rotation dans le sens des aiguilles d'une montre régle
le clapet a rabat du diaphragme sur une position plus fermée pour faciliter sa fermeture durant
Iémission vocale (diagramme 11). La rotation dans le sens inverse des aiguilles d'une montre

régle le clapet a rabat du diaphragme sur une position plus ouverte, si bien qu’un effort (flux
respiratoire) plus important est nécessaire pour le fermer afin de parler (diagramme 12). La plupart
des utilisateurs reglent le clapet ATSV Il sur une position presque fermée pendant I'émission vocale
et sur une position totalement ouverte en cas d'effort respiratoire plus important (p. ex., durant

un exercice physique). ATSV Il est possible de choisir des positions intermédiaires en fonction des
besoins spécifiques de parole et de respiration de I'utilisateur. Pour régler le clapet ATSV Il placé
dans le logement adhésif, I'utilisateur doit d'abord stabiliser la base du clapet Il entre I'index et

le pouce d’'une main tout en tournant simultanément la platine de 'autre main. Votre clinicien/
médecin peut vous aider a déterminer le réglage de la sensibilité du clapet qui vous convient.

ement du di

phragme/de la platine

En cas d’usure ou d'endommagement du clapet a rabat du diaphragme, il est possible

de le remplacer. Un diaphragme/une platine de rechange sont disponibles aupres

d’InHealth Technologies. Retirez toujours le clapet ATSV Il du logement pour trachéostomie avant
de le démonter ou de remplacer le diaphragme/la platine. Pour remplacer le diaphragme/la platine
du corps du clapet ATSV I, insérez un ongle ou un autre petit objet plat dans la fente située sur le
coté du clapet ATSV Il. Tournez délicatement pour détacher le diaphragme/la platine du corps. Jetez
le diaphragme/Ila platine usagés. Alignez la cheville du corps (diagramme 13) avec la rainure sur le
bord du nouveau diaphragme/de la nouvelle platine de rechange, puis emboitez ces deux éléments
ensemble (diagramme 14). Le clapet a rabat du diaphragme doit s'enrouler sur le petit « rebord en
plastique » (diagramme 13a) a l'intérieur du clapet ATSV II. Avant toute utilisation, vérifiez que le
clapet ATSV Il et le clapet a rabat du diaphragme sont correctement assemblés.

RESOLUTION DES PROBLEMES
Probléme : Fuite d'air a travers ou autour du clapet a rabat du diaphragme durant I'émission vocale.

Solution : Démontez le clapet ATSV Il et nettoyez-le soigneusement pour éliminer le mucus
susceptible d'empécher le clapet a rabat du diaphragme de se fermer complétement durant I'émission
vocale. Remplacer le diaphragme/la platine s'ils sont usés ou s'ils ne fonctionnent pas correctement.

Probléme : Le clapet a rabat du diaphragme ne se ferme pas facilement pendant I'émission vocale.

Solution : Tournez la platine dans le sens des aiguilles d'une montre pour régler le clapet a rabat du
diaphragme sur une position plus fermée.

Probléme : Le diaphragme/La platine se ferment accidentellement.

Solution : Tournez la platine dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre pour régler le clapet a
rabat du diaphragme sur une position plus ouverte.

Si vous éprouvez des difficultés a utiliser le dispositif ATSV I, cessez de I'utiliser et consultez votre
clinicien pour évaluation.
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CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION
Il n'existe pas de conditions particulieres de stockage et/ou de manipulation pour ce dispositif.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MISE AU REBUT
Ce dispositif n'est pas biodégradable et peut étre contaminé lors de son utilisation. Eliminez
soigneusement ce dispositif conformément aux directives locales.

INFORMATIONS DE COMMANDE

ETATS-UNIS

Il est possible de commander des produits Blom-Singer directement aupreés d'InHealth Technologies.
TELEPHONE : numéro gratuit aux Etats-Unis (800)477-5969 ou (805)684-9337 FAX : numéro gratuit
aux Etats-Unis (888)371-1530 ou (805)684-8594. E-MAIL : order@inhealth.com COMMANDE EN LIGNE :
www.inhealth.com ADRESSE POSTALE : InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,

CA 93013-2918, USA Attention: Customer Service

INTERNATIONAL
Pour obtenir la liste des distributeurs, contactez notre service clientéle.

RECLAMATIONS PRODUIT/INCIDENTS GRAVES DANS L'UE

Si le dispositif ne donne pas satisfaction ou pour toute question, contactez-nous aux coordonnées
suivantes :
productc

lai health.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 I'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

DEUTSCH

BLOM-SINGER® ANPASSBARES TRACHEOSTOMAVENTIL Il

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Blom Singer anpassbare Tracheostomaventil Il (ATSV I1) ist ein vormontiertes Ventil fur
handfreies Sprechen und kann nur von einem Patienten wiederverwendet werden (Abbildung 1).
Die Vorrichtung besteht aus einer abnehmbaren Membran/Blende (1A) und einem Gehéause (1B).
Das vormontierte zweiteilige Ventil wird in ein Tracheostomagehéuse (Abbildungen 6 und 7)
eingefihrt, das als Halter fiir die befestigte Vorrichtung dient. Das ATSV Il besteht aus den
folgenden Komponenten:

Membran/Blende: Die Blende ist mit einer Nut versehen, die mit dem Stift am Gehause ausgerichtet
wird (Abbildung 3a), um diese beiden Komponenten zu verbinden. Eine Ersatz-Membran/Blende ist
separat erhiltlich.

Membran-Klappenventil: Das Membran-Klappenventil aus Silikon ist fest mit der Unterseite der
Blende verbunden (Abbildung 3b). Es dient zum VerschlieBen des Stomas, um das handfreie
Sprechen mit einer Stimmprothese zu erméglichen.

Querstrebe: Die Querstrebe (Abbildung 1a) verhindert, dass die Blende der Vorrichtung von der
Kleidung blockiert wird. AuBerdem dient sie als Halterung fur das optionale HumidiFilter System
(separat erhéltlich). Sie erméglicht die Anpassung der Membran bzw. des Klappenventils. Die
Querstrebe darf jedoch nicht als Haltegriff zum Einsetzen und Entfernen des ATSV Il aus dem
Gehéause verwendet werden. Schneiden oder entfernen Sie die Querstrebe nicht, andernfalls kann
die Vorrichtung nicht mehr verwendet werden.
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« Gehéduse: Das Gehduse dient als Halterung fiir die Membran/Blende. Ein Stift (Abbildung 2a) wird
mit der Nut in der Membran/Blende ausgerichtet.

Ein Blom-Singer Haft- oder Tracheostomagehduse (separat erhdltlich) ist zur Befestigung des
ATSV Il am Tracheostoma erforderlich. Informationen zur Verwendung der Gehause entnehmen
Sie bitte der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Gehduses. Das ATSV Il ist kompatibel mit dem
Blom-Singer® HumidiFilter® System. Die ATSV Il HumidiFilter Kappe passt tiber die Vorrichtung.

INDIKATIONEN (Griinde zur Verschreibung der Vorrichtung oder des Verfahrens)

Das Blom-Singer anpassbare Tracheostomaventil Il (ATSV II) ist ein Medizinprodukt zum
ausschlieBlichen Gebrauch durch laryngektomierte Patienten, die sich einer chirurgischen
Stimmrehabilitation unterzogen haben und eine Stimmprothese verwenden. In Kombination mit
einer Stimmprothese eriibrigt sich durch das ATSV Il das VerschlieBen des Stomas mit dem Finger
zur Stimmerzeugung.

KONTRAINDIKATIONEN (Griinde, weswegen die Verwendung einer bestimmten Vorrichtung oder
eines bestimmten Verfahrens nicht empfohlen wird)

Das ATSV Il darf nicht Gber einem Tracheostoma angebracht werden, wenn seine Anwesenheit die
Atmung behindert.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Freudenberg Medical verldsst sich darauf, dass qualifizierte, ausgebildete medizinische Fachkrafte
die Patienten in Benutzung und Pflege dieser Vorrichtung unterweisen und den Patienten die mit
dem Produkt gelieferte Blom-Singer Gebrauchsanweisung Gbergeben. Die Nichtbeachtung dieser
Anweisungen kann zu Haut- oder Lungenreizungen fiihren. Wenn das Gerit Risse, Spriinge oder
strukturelle Schaden aufweist, darf es nicht mehr verwendet werden. Um das Eindringen des Geréats
in das Tracheostoma zu verhindern, ist duBerste Vorsicht geboten.

Atmung

Das Atmen durch die ATSV II-Vorrichtung sollte bequem und einfach sein. Wenn das Atmen
schwerfallt, entfernen Sie die ATSV II-Vorrichtung und wenden Sie sich zur Untersuchung an lhre
medizinische Fachkraft. Zu Beginn der Benutzung des ATSV Il kann leicht erhéhter Widerstand
gegen den Luftstrom spirbar sein. Dieser Widerstand ist eine normale Funktion der ATSV II-
Vorrichtung, an die man sich zunédchst gewdhnen muss. Bei extremer korperlicher Betatigung und
schneller Atmung muss das ATSV Il ggf. voriibergehend entfernt werden.

Husten

Das ATSV Il und die HumidiFilter Kappe (sofern vorhanden) sollten vor dem Husten aus dem
Tracheostomagehéuse entfernt werden.

Reinigung

Verwenden Sie als Gleitmittel oder zum Reinigen der Vorrichtung keine Lésungsmittel oder
Produkte auf Erddlbasis. Diese Substanzen kdnnen die Vorrichtung schadigen oder ihre
Funktionsfahigkeit beeintrachtigen. Zum Trocknen der Vorrichtung keine Gesichtsttcher oder
Toilettenpapier verwenden, da sich kleine Fussel- oder Stoffpartikel auf der Vorrichtung absetzen
und beim Wiedereinfiihren in die Luftréhre eingeatmet werden konnen. Sie sollte mit einem
fusselfreien Material abgetrocknet werden oder an der Luft trocknen. Das ATSV Il auf keinen Fall
reinigen oder ein Reinigungsgerat einfihren, wahrend das ATSV Il sich noch im Hals befindet.
Reinigen Sie die Vorrichtung nur, wenn sie herausgenommen wurde.

Schlaf

Das ATSV Il muss vor dem Schlafen entfernt werden, um eine potenzielle Blockierung der Luftwege
zu vermeiden.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
Die folgende Vorgehensweise wird von Dr. med. Eric D. Blom empfohlen. Hierzu verweisen wir Sie auf die
Abbildungen auf der Vorderseite dieser Gebrauchsanweisung.

Ihr Kliniker wird lhnen Anweisungen zur routineméafigen Verwendung und Pflege der Vorrichtung
geben. Das ATSV II, die Komponenten der Vorrichtung, das Tracheostomagehause und die Hande
des Benutzers miissen sauber sein, damit keine Verunreinigungen in den Kérper gelangen

kénnen. Kliniker sollten bei der Handhabung Handschuhe tragen. Vorrichtungen, die tiber dem
Tracheostoma getragen werden, sollten nur befestigt und entfernt werden, wenn sich der Benutzer
vor einem Spiegel befindet und ein helles Licht direkt auf das Stoma gerichtet ist. Vor dem
Einfiihren einer ATSV II-Vorrichtung muss zuerst ein Tracheostomagehduse auf der Haut um das
Tracheostoma angebracht werden. Befolgen Sie die Schritte zur Anbringung gemaf der mit dem
jeweiligen Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung des Tracheostomagehauses.

Einflihren

Das ATSV Il zum Einfiihren am duBeren Rand greifen und teilweise in den unteren Rand des bereits
angebrachten Tracheostomagehduses einfiihren (Abbildung 8). Vorsichtig auf das ATSV Il driicken,
bis es einrastet. Ein richtig eingeflihrtes ATSV Il passt sicher in das Gehauseinnere (Abbildung 9). Die
Querstrebe darf nicht als Griff zum Einfihren des ATSV Il verwendet werden.

Entfernen

Das ATSV Il kann entfernt werden, ohne dass das Tracheostomageh&use von der Haut abgenommen
werden muss. Um das Gerat zu entfernen, das zuvor angebrachte Tracheostomagehduse mit einer
Hand festhalten und mit der anderen Hand den duferen Rand der Vorrichtung ergreifen. Vorsichtig
an der Vorrichtung ziehen, bis sie sich vom Gehause |6st (Abbildung 10). Die Querstrebe darf nicht
als Griff zum Entfernen des ATSV Il verwendet werden.

Reinigung

Das ATSV Il sollte entfernt und 2 bis 3 Minuten in warmes Wasser gelegt werden, um eventuelle
Schleimablagerungen in der Vorrichtung zu entfernen. Reinigen Sie die Oberflaichen von Membran/
Blende und Gehdause mit einer kleinen Biirste oder einem Wattestdbchen und milder Seife.
Verwenden Sie keine scharfen Reinigungsmittel oder Chemikalien, die die Vorrichtung beschadigen
koénnen. Wenn die Vorrichtung nicht griindlich gereinigt wird, kann die Funktion des Membran-
Klappenventils beeintréchtigt werden. Die Vorrichtung muss mit Wasser gespdilt und an der Luft
getrocknet oder mit fusselfreiem Material abgetrocknet werden. Verwenden Sie zum Trocknen

der ATSV II-Vorrichtung keine Taschentiicher oder Toilettenpapier, da sich kleine Fussel- oder
Stoffpartikel auf der Vorrichtung absetzen und beim Wiedereinfiihren in die Luftrohre eingeatmet
werden konnen. Das ATSV Il darf nicht in Wasser gereinigt oder gelegt werden, solange die
HumidiFilter Kappe angebracht ist.

Funktion des ATSV Il

Bei richtiger Einstellung bleibt das Membran-Klappenventil bei normaler, ruhiger Atmung und
routinemaBiger korperlicher Betdtigung offen. Wenn der Benutzer beim Sprechen ausatmet,
wird das Ventil durch den Luftstrom geschlossen und bleibt beim Sprechen versiegelt. Wenn
der Benutzer nicht mehr spricht oder einatmet, 6ffnet sich das Membran-Klappenventil und
kehrt in die Ruheposition zurtick. Beim Husten entsteht ein extrem hoher Druck, der das
Membran-Klappenventil teilweise durch die Offnung in der Blende driicken kann. Dies kann
von einem Schnalzgerdusch begleitet sein. In diesem Fall nehmen Sie das ATSV Il aus dem
Tracheostomagehduse und bringen Sie das Membran-Klappenventil mit einer sauberen
Fingerspitze wieder in die richtige Position.
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ATSV II-Empfindlichkeitseinstellungen

Das ATSV Il ist so konzipiert, dass es den Sprech- und Atemanforderungen jedes einzelnen
Benutzers gerecht wird. Die Ventil-Empfindlichkeitseinstellung ist am einfachsten durchzufiihren,
indem die Blende gedreht wird, wenn das ATSV Il aus dem Tracheostomagehause entfernt wurde.
Eine Drehung im Uhrzeigersinn schlieBt das Membran-Klappenventil etwas mehr, damit es sich
beim Sprechen leicht schliet (Abbildung 11). Eine Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn 6ffnet
das Membran-Klappenventil etwas mehr, damit eine groBere Anstrengung (Atemluftstrom) zum
Sprechen erforderlich ist (Abbildung 12). Die meisten Benutzer stellen das ATSV Il zum Sprechen auf
eine nahezu geschlossene Stellung ein und 6ffnen es weit fir intensivere kdrperliche Betatigung
(z. B. Sport). Zwischenstellungen sind je nach den Sprech- und Atmungsanforderungen des
Benutzers moglich. Um das ATSV Il einzustellen, wenn es sich im Haftgehéuse befindet, muss

der Benutzer den unteren Teil des ATSV Il zwischen Zeigefinger und Daumen einer Hand fixieren
und gleichzeitig die Blende mit der anderen Hand drehen. Ihr Kliniker/Arzt kann lhnen bei der
Einstellung der geeigneten Ventilempfindlichkeitseinstellungen behilflich sein.

Ersatz-Membran/Blende

Ein beschadigtes oder abgenutztes Membran-Klappenventil sollte ausgewechselt werden.

Eine Ersatz-Membran/Blende ist bei InHealth Technologies separat erhiltlich. Entfernen Sie das
ATSV Ilimmer aus dem Tracheostomagehéuse, bevor Sie es zerlegen oder die Membran/Blende
austauschen. Zum Entfernen der alten Membran/Blende aus dem ATSV II-Gehéuse fiihren Sie
einen Fingernagel oder einen kleinen, schmalen Gegenstand in den Schlitz an der Seite des
ATSV Il ein. Drehen Sie vorsichtig, um die Membran/Blende vom Gehause zu |6sen. Entsorgen
Sie die gebrauchte Membran/Blende. Richten Sie den Stift am Gehause (Abbildung 13) mit der
Nut im Rand der neuen Membran/Blende aus und lassen Sie die zwei Komponenten ineinander
einrasten (Abbildung 14). Das Membran-Klappenventil muss sich um den kleinen Kunststoffrand
(Abbildung 13a) im ATSV Il biegen. Bestatigen Sie vor dem Gebrauch die ordnungsgemaBe
Montage des ATSV Il und des Membran-Klappenventils.

FEHLERBEHEBUNG

Problem: Luftleckage durch oder um das Membran-Klappenventil beim Sprechen.

Losung: Das ATSV Il zerlegen und jeglichen Schleim griindlich entfernen, der das SchlieBen des
Membran-Klappenventils beim Sprechen behindern kann. Die Membran/Blende wechseln, wenn
sie abgenutzt ist oder nicht richtig funktioniert.

Problem: Membran-Klappenventil schlieBt sich beim Sprechen nicht problemlos.

Losung: Drehen Sie die Blende im Uhrzeigersinn, um das Membran-Klappenventil in eine eher
geschlossene Position zu bringen.

Problem: Membran/Blende schliet sich unbeabsichtigt.

L6sung: Drehen Sie die Blende entgegen dem Uhrzeigersinn, um das Membran-Klappenventil in
eine eher offene Position zu bringen.

Wenn Sie Schwierigkeiten bei der Verwendung der ATSV II-Vorrichtung haben, stellen Sie die
Verwendung ein und wenden Sie sich zur Untersuchung an |hren Arzt.

SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG

Fiir diese Vorrichtung gibt es keine speziellen Anforderungen an Lagerung und/oder Handhabung.
ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG

Die Vorrichtung ist biologisch nicht abbaubar und kann bei der Verwendung kontaminiert werden.
Die Vorrichtung sorgféltig gemaB den ortlichen Richtlinien entsorgen.
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BESTELLINFORMATIONEN

USA

Blom-Singer Produkte kénnen direkt bei InHealth Technologies bestellt werden. TELEFON:
Gebiihrenfrei +1 800 477 5969 oder +1 805 684 9337 FAX: Gebtihrenfrei +1 888 371 1530
oder +1 805 684 8594. E-MAIL: order@inhealth.com ONLINE-BESTELLUNG: www.inhealth.com
POSTADRESSE: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

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

PRODUKTREKLAMATIONEN/SCHWERWIEGENDE (EU-RELEVANTE) ZWISCHENFALLE

Wenn Sie mit dem Produkt nicht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte per
E-Mail an
productc

I inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, ist
Freudenberg Medical, LLC (wie oben angegeben) und der zustandigen Behorde des EU-
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

BLOM-SINGER® PYOMIZOMENH BAABIAA TPAXEIOZTOMIAZ Il

NEPIFPA®H TOY NPOIONTOX

H puBpilopevn BarBida tpaxetootopiag Il (PBT 1) Blom Singer givat pia mpocuvappoloynpévn

BaABida xwpic TN XPrion Twv XEPIWY, EMAVAXPNOILOTTOIOVHEVN Yia évav povo acBevr (Stdypappa 1).

H ouokeun amoteleital amé agaipoupevo Slagpaypa/eumpdobia midka (1A) kat kopuo (1B). H

ouvappoloynpévn BaBida Svo tepayiwv el0dyetat o€ Brikn Tpaxglootopiag (Staypdppata 6 Kat 7)

N omoia A&lToupyei wg UMoSoXN CUYKPATNONG TNG cuvappoAoynpévNG cuokeunc. H PBT II

QAMOTEAE(TAL ATTO TA TTAPAKATW ECAPTAMATA:

« Adppaypa/eumpocia maka: H epmpoobia mdka éxel pia eykomm mou euBuypappileTtat pue v
TPogoxr| oToV KopUO (Staypappa 3a), wote autd Ta Vo €aptipata va ouykpatouvtat padi.
AwartiBetat Sidppaypa/epmpdobia mdka avTikataotaong EexwploTd.

« BaBida mtepuyiou tou Stappdypatog: H BarBida mtepuylou Tou Slagpdypatog amd GIAKOvn
£ival pOvIpa TPOCAPTNHEVN OTO KATW HEPOG TNG EUMPOodiag MAdkag (Staypaupa 3b). Exet
oxeS100TE( va SIEUKONDVEL TV amoppagn TG OToIag, WOTe va givat Suvatr n ophia xwpig T
XPHON TWV XEPIWV HE GWVNTIKY TTPOBEDN.

« Optlovtia papdoc: H opilovtia papdog (Sidypappa 1a) £xel oXeSIAOTEN £TOL WOTE VA NV EMTPETEL
oTa pouxa va gpalouy TNy umpdoBia MAAKA TNG GUOKEUNG KAl yIa VO CUYKPATE! TO TIPOAIPETIKO
ovotnua HumidiFilter (mapéxetal exwplotd) otn Béon Tou. Emtpémnel Tnv mpocapuoyr| Tou
Sappaypatoe/BarBidac mrepuyiou. H opildvTia paBSog Sev mpémel va xpnaotuomoleital wg Aapn
yla Ty elcaywyn 1 v agaipeon g PBT Il amd tn Oikn. Mnv kOBETe iy agpaipeite Tnv opilévTia
papdo, aAMwg n cuokeur) Ba axPnoTeUBEL.

« Koppog: O kopuoc éxel oxeSlaoTel va OUYKpATEi TO Slappayua/epmpocdia mAdka. AlaBETer pia
mpoefoxn (Siaypappa 2a) mou euBuypappiCeTal e TV EYKOTTH TTOL UTTAPXEL 0TO Sldppaypa/
eumpoobia mMaka.
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H autokdAAnTn Brikn fi n Brikn Tpaxelootopiag Blom-Singer (mapéxetat Eexwptotd) givat amapaitntn
yta v mpocdptnon e PBT Il mvw oty tpayelooTopia. Mo mMAnpoQopieg OXETIKA HE TN Xprion

TWV ONKWY, avatpéETe OTIC 0dNYIEC XProNG TTOU TIapéxovTal Pe TV emAgypévn Brikn. H PBT Il givat
oupPatr e To ovotnua HumidiFilter® Blom-Singer®. To mpa HumidiFilter PBT Il epappdlel mavw
0T CUOKEUN.

ENAEIZEIX (Adyol yia Tn ouvtayoypagnon Hiag SUoKEUNG 1 Tn Sieaywyn piag dtadikaoiac)

H pubpilopevn BarBida tpaxetootopiag Il (PBT Il) Blom-Singer givat éva 1atpotexvohoyikd mpoiov
mou mipoopiletal yia xprion pévo and acBeveic mou éxouv umoPAnBei oe AapuyyekTopr Kat
XEIPOLPYIKN EMEUBAON Ylat TNV ATTOKATAGTACH TNG PWVHG, Ol OTIOIOL XPNOIOTIOIOUV PWVNTIKY
TP6Oeon. OTav XpnolHoTOLETal O GUVSUACHO HE PWVNTIKY TIPdBeaN, n PBT Il e€aleipel v avaykn
SOAKTUNKNAG amo@PAgnG TNG OTOMIAE Yia TV TIApaywyr TG WVAG.

ANTENAEIZEIZ (AGyo¢ 1Tou KaBloTd pn CUVICTWHEVN T CUVTAYOYPAPNON TNG CUYKEKPILEVNG
ouokeung 1 Stadikaciac)

H PBT Il 8ev Ba mpénel va TomoBeTeital mdvw amod agpaywyd TPAXEIOOTOHIAG €4v n Tapouaia tng
eumodiCel Tnv avanvor.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ

H Freudenberg Medical Baciletat oTov adeloUx0, KATapTIopHEVO EmayyeApaTia vyeiag, ooV

apopd otnv kaBodrynon Twv acBevwy OXETIKA HE TN XPrion Kat TN ¢povTida auTrig TNG CUCKEVNG
Kat tn 81d0eon Twv 0dnytwv Xpriong oToug aobeveic, ol omoieg StatiBevtat padi pe to mpoiov. H

HN THPNON QUTWY TWV 08NYIWV UMOPEL va 08Ny OEL OE EPEBIOUO TOU SEPUATOG I} TWV TIVEUUOVWV.
Edv umapyouv oxioipata, pwypég i Sopikr BAGBN 0Tn cUoKeLN, SIAKOYTE TN Xprion TnG. Amaiteitat
£EQUPETIKY TIPOOOXT Y1 VOl amoPeLXOEi N €i0080G TNG CUCKEUNG OTNV TPAXEIOTTOM{A.

Avanvor

H avarmvor) péow Tng ouokeung PBT Il mpémet va yivetat pe dveon kat eukoAia. Eav n avamvon givat
SUoKOAN, apaipéote TN cuokeur PBT Il kat ameuBuvBeite oTov 1aTPO oag yia aglohoynon. Otav
EEKIVIIOETE va XpNOIMOTIOLEiTE TN ouokeun PBT I, umopei va aioBavbeite pia pikpry avnon g
QVTIOTaoNG TNG PONG TOL aépa. AUTH N avTioTAON Eival LA QUCIONOYIKT| AEITOUPYIA TNG CUCKEUNG
PBT Il mou pmopei va amaitrioet éva Xpovikd Slaotnua mpooappoyng. H PBT I pmopei va anatteitat
Vo a@alpeBei Tpoowplvd o€ MEPIMTWOEIG EEAIPETIKA KOMWEOUC CWHATIKAG §pacTnPIOTNTAG
Baptdg avanvong.

Bn&iwo

H PBT Il kat to mwpa HumidiFilter (edv epappoletal) mpémel va agaipeital amd t Ofikn
TpaxeloaTopiag mptv To BASIO.

KaBapiouog

Mn xpnotpomoleite SIOAUTEG 1y IpoidvTa pe BAon To METPEAaLO yia Tov Kabaptopd 1y Tn Aimavon tng
OUOKEUNG. AUTA Ta UNIKA PITOPET va KATACTPEPOUV TN CUOKEUN I} va TIpoKalécouv SuoAettoupyia
NG. Mn XPNOIOTIOLEITE TTOTE XAPTOMAVTIAA 1} XOPTI UYEIOG YIO VOl OTEYVWOETE T CUOKEUT, KABWE
evOExeTaL Va Yivel eEvamoBeon XVouSIV 1) VWV 0T CUCKEUT Kal EIGTIVON| TOUG OTOV AEQAYWYO KATA
NV EMaveloaywyr]. AQriOTE T CUOKEUN VA OTEYVWOEL GTOV A€PA I} XPNOIHOTION|OTE UAIKO XWwpig
XVOUSL yla val OTEYVWOETE T oUoKeun. Mnv kaBapilete tn PBT II, oUte va e10dyete onoladnmote
ouokeun Kabapiopou, evw n PBT Il Bpioketat otn B£on Tng oto Aatpod. Na kabapilete Tn cuokeun
HOVO PETA TNV agaipeot] TNG.

Katd tov Unvo

H PBT Il mpémel va agaipeital Tptv Tov UNIVO WOTE Vo amo@euxBei To evEeXOUEVO amoppagng Tou
agpaywyou.
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OAHFIEZ XPHIHZ
O1 mapakdtw odnyiec Siadikaoiag mapéxovtat amd tov Eric D. Blom, Ph.D. lMapakaloUue avatpé€te ota
Siaypdupara mou Bpiokovtal 0To HIPOOCTIVO HEPOG TOU TapOVTOG EyXEpISiou 0SNyIwV.

O 1atp6¢ oag Ba oag kaBodnyroel wg TPOG TNV TAKTIKY XPrion Kat gpovTida Tng ouokeung. H PBT II,
Ta €§APTANATA TNG CUCKEUNC, N BriKN TPAXEIOCTOUIAG KAl TA XEPLA TOU XPHOTN TIPEMEL va Eival
KaBapd woTe va amo@euxdei n £i00850¢ HOAOHATIKWY OUCIWY 0TO oWHA. Katd Tn Sidpketa Tou
XELPIOPOU, CUVICTATAL N XPHON YAVTIWV. H agaipeon Kat n TpocdpTnon omolacSAoTe CUCKEUNG
IOV TOMOBETETAI TAVW ATTO TNV TPAXEIOCTOIA TIPETTEL VA YIVETAL HOVO EVW 0 XPrOTNG BpiokeTat
HITPOOTA O KABPEPTN Kal TTEPTEL SuvaTo Pwe amevbeiag mavw otn oTopia. MV TV El0aywyr| Hlag
ouokeung PBT II, mpémet va mpooaptnBei mpwta Brikn Tpaxelootopiag oto déppa mou mepIBANel
NV TpayelooTopia. AKOAOUBNOTE Ta Bripata MPOSAPTNONG, Ta Omoia EPtyPA@ovTal OTIG 08nyieg
XPNONG ORKNG TPaxeIOoTOIAG TTOU TTapéxovTat Hadi HE TO EMAEYUEVO TTPOIOV.

Ewcaywyn

lMa va elodyete ™ PBT II, MAoTe TV EWTEPIKN OTEPAVN TNG KAl EICAYETE TNV EV UEPEL OTNV KATW
OTEQPAVN TNG BiKNG TPAXEIOOTOIAG TTOL TOTTOBETHOATE TTPONYOUHEVWG (Sidypaupa 8). QBroTe
Ama ™ PBT Il péxpt va epappooel otn Béon g pe éva «kAik». H PBT Il Tou éxet eloayBei aopaiwg
£papuolel mMpwg péoa otn Orkn (Staypappa 9). Mn xpnotpomoteite Ty opt{dvtia pdBdo wg Aapn
yla va glodyete tn PBT Il

Agaipeon

H PBT Il €xel oxeSlaoTei yla agaipeon Xwpic va amatteitat agaipeon tng BrKng TpaxelooTopiag

ano 1o déppa. MNa va aQaIPECETE TN CUOKEUN, KPATHOTE KATW T BrjKn TPAXEIOOTOMIAG TTOU €XEL
TOMOBETNOEl TTPONYOUHEVWE HE TO £va XEPL, EVW KPATATE OTABEPA TNV EEWTEPIKN OTEPAVN TNG
OUOKEUNG pE To AANO oag XEpL. TPaBrETE MPOOEKTIKA TN OUOKELH PEXPL VA ameAeuBepwOei amd tn
Onkn (Stéypappa 10). Mn xpnotponoteite v opt{ovtia paBdo we Aapr yia va agatpéoete tn PBT II.

KaBapiopog

H PBT Il mpémel va agaipeitat Kat va epantifetal og (0T vepo yia 2-3 Aemtd Bonbwvrtag £Tot

va StaAvovTal TuXOV BAEVVEG TTOU EVEEXETAL VA £XOUV CUCOWPEUTEL 0T cuoKer. KaBapiote
TIPOCEKTIKA TIG EMPAVELIEG TOU SlaPPAYHATOG/EUTPOoOIag MAAKAG KAl TOU KOPHOU HE HIKkpr Bovuptoa
1] HITaToVETa HE AKpo ammd BapBdxt Kat o oamouvt. Mn XpnOIHOTIOIEITE I0XUPA AOPPUTAVTIKA 1y
omoleoSNTOTe ANEG XNHIKEG ouaieg TTou evEéxeTal va givat emPBAaBeic yla Tn cuokeur. H mapdheipn
OXOAAOTIKOU KABAPIOHOU TNG CUCKEUNG UITOPE( va Tapepmodioet Tn owoTr Aettoupyia tng BaABidag
TITEPUYIOU TOU S1APPAYHATOG. ZEMUVETE PE VEPO KAl APAOTE T CUOKEUN VA OTEYVWOEL OTOV

aépa 1 XPNOIHOTTOINGTE éva LNIKO Xwpig Xvoudt yia va T OTEyVWOETE. Mn XPnOIUOTIOIEITE TTOTE
XaPTOHAVTIAa 1} XapTi uyeiag yia va oteyvwoete Tn PBT II, kaBwg evoéxetal va yivel evamdbeon
XVOUSIWV i VWV 0T GUOKEUN Kal EIGTIVON) TOUG OTOV AgPAYWYO KATA TNV enaveicaywyn. Mnv
kaBapiete, oute va tomoBeteite T PBT Il o€ vepd evw givatl ouvSedepévo To mwpa HumidiFilter.

Aerroupyia tn¢ PBT I

‘Otav givat pubpiopévn owotd, n ParBida mtepuyiou Tou SlaPEAYHATOG TAPAPEVEL OTNV AVOIKTH
B¢0n Katd T SIAPKELA TNG QUGIONOYIKAG, PEUNG AVATIVOG KAl TNG OUVARBOUG CWHATIKAG
SpaotnpoTnTag. Kabwe o xprotng ekmvéet yia va MIAioeL, n pory aépa wbei tn BarBida otnv
KAEloTH BEon, apéxovTag o@eAylopa Katd T SIdpKela TG ophiag. Otav o XprioTng oTtapatd va
HIAG A elomvéel, n BalBida mtepuyiou Tou SlagpayHaTog avoiyel EK VEOU Kal EMOTPEPEL 0Tn Béon
avamavong tnG. Adyw TN §IPETIKA LYNARG THEEONG TTOU AOKEiTal KATA To BA&IHO, éva TURpA

¢ BarBidag mtepuyiou Tou Sagpdypatog pmopei va wbnBei Biata péow Tou avoiypatog otnv
eumpoobia Mdka. H evépyela auTr) umopei va cuvoSeVeTal amod €vav X0 TUTToU «KAIK». Av OUMBE(
KAl TéTolo, agatlpéote Tn PBT Il amd ™ Brjkn TpaxelooTopiag kat emavatomofetioTe Tn BaABida
TITEPUYIOU TOU Sla@PAYUATOG HE TNV dKpn Tou SaxTuAou evi €xeTe Kabapd xépla.
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PuBuioeic evaioBnaoiac tnc PBT I

H PBT Il eivat oxeSlaopévn £T01 WOTE Val IKAVOTTOLE] TIG AMTAUTHOEL OMINAG KAl QVATIVON|G TOU KABE
xpriotn. H puBuion euaioBbnoiag tng BaABidag emrtuyxdveTal mo eUKOAA TTEPIOTPEPOVTAG TV
epmpooBia mdka dtav n PBT Il éxet agpatpebei amd tn Orikn Tpaxelootopiac. H de§iootpogpn
TieploTPoPn pLBUIlel TN BaABida mtepuyiou Tou Sla@pdyHaTtog o Mo KAELOTH B€on woTe auth

va KAgivel e0KoAa Katd T Sidpkela Tne opiiag (Stdypappa 11). H aplotepdoTtpopn mepoTpopn
puBpier Tn ParBida Tepuyiou Tou SlaPPAYHATOC OE TTIO avoIKTH BE0T, amaITWVTAG £T01 HEYAAUTEPN
TIPOOTIABELD (EKTIVEUOTIKE POI) 0éPQ) YIa va TNV KAEIOETE yia va PAnoeTe (Staypappa 12). Ot
TIEPIOCOTEPOL XPrI0TEG TomoBeTOUV TN PBT Il 0T 0XeSOV KAEIOT B€0n Katd TN SIApKELa TG OptAiag Kat
™ pubpifouv oTnV Teheiwg avolkt Béon KaTd TN SIAPKELX AUENHEVNG AVATIVEUOTIKAG TTPOOTIABELG
(T.X. KATA TN SIAPKEIA CWHATIKAG AoKNONG). O XproTng UMopEi va eMAEEEL TIG eVOIApETEG BETEIG
OUHPWVA PE TIG SIAPOPES ATTAITHOELG TOU GO0V apopd oTnv opihia kat T avarmvon. Na m pubpion
G PBT Il evy autr Bpioketat 0Tn B€on NG TNV AUTOKOAANTN BiKN, 0 XPOTNG TTPEMEL TIPWTA

va otabepomotioel T Bdon tng PBT Il petay Tou SeikTn Kal TOu AVTIXEIPA TOU EVOG XEPIOU EVW
TIEPIOTPEPEL TAUTOXPOVA TNV EMMTPAGBIA TTAAKA HE TO AANO XépL. O KAIVIKOG 1ATPOG 0O UITOPEL val 0aG
BonBrjoet va kaBopioeTe TIg KATAMNNAeS puBuicel evatcBnaiag TG BarBidag yia eade.
Avtikatdotacn Siappdypatoc/epmpocdiag miakag

Av n BaABida mTepuyiou Tou Slagpaypatog umooTel POopd 1) {NpId, TPEMEL VA AVTIKATAOTAOE.
Alagpaypa/eurmpocdia mdka avtikatdotaong diatiBetat Eexwptotd and tnv InHealth Technologies.
Agatpeite mavta tn PBT Il and tn Brikn TpaxelooTopiag mptv T anmocuvappoAdynon g f v
QVTIKATACTAON TOU S1a@PAYHATO¢/EUmPOobiag MAAKAG. Ma va avTIKaTaoTHOETE To Sidppaypa/
gpmpooBia MAAKa amd Tov Koppo TG PBT II, l0dyete éva vixt 1} GAO HIKPO, EMTimeSo avTiKeiuevo
oTnv urodoxr mou BpiokeTal 6To MAIVO TUrpa TG PBT II. ZTpEYTe A yia va amoomAaoeTe TO
Sidppayua/eprmpdodia mMAka and Tov koppo. AToPPIYTE TO XENOIHOTOINKUEVO SIAPPayHa/EUmpOcdia
mAdka. EuBuypappiote tnv mpoegoxr oTov koppd (Staypappa 13) e TV EYKOTTH 0T OTEPAVN TOU
Véou SlappayHato/eumpdobiag MAAKAG aVTIKATACTAONG Kot ao®aAioTe Ta SUo pépn padi pe éva
«KAK» (S1dypappa 14). H BalBida mtepuyiou Tou S1appAypaTog TPETEL VA KUPTWOEL TTAVW OTO

HIKPOS «MAAOTIKO yeiowpa» (Staypappa 13a) 01o ecwTeptko TG PBT II. EmPBeBaiote T owoth
ouvappoAdynon g PBT Il kat tng BaABidag mtepuyiou Tou Sta@pdyHatog mptv amo Tn Xerion.
ANTIMETQMIZH NTPOBAHMATQN

MpoPAnpa: Alappor| aépa péow i yopw andé t BarBida mtepuyiou Tou Siagpdaypatog Katd
Siapkeia tng opNiag.

EmiAuon: Amocuvappoloyrote tn PBT Il kat kaBapioTe Kahd Tuxov BAEVVEC TTOU UMOPET va PNV
emrpénouv otnv BaBida mtepuyiou Tou Sla@pdyHatog va KAEiVeL Katd T SidpKela TG opiiog.
AVTIKATAOTAOTE T dlappaypa/eunpdobia midka av éxet pBapsi fy Sev Aertoupyei owoTd.
MpoPAnpa: H BarBida mrepuyiov Tou Slagppdypatog Sev kAeivel eOKoAa KaTd TN SIdPKELa TG
ophiag.

Emilvon: Meplotpéyte Ty eumpoobia mAdka mpog ta Se€1d yia va pubuioete T BarBida mtepuyiou
TOU Sla@pAaypatog o o KAEloTH Béon.

MpoBAnua: To Sidgppaypa/epmpdobia mdka KAgivel akovola.

Emilvon: MeplotpéPte TV epmpoobia MAGKa TPOG Ta aploTepd yia va pubpioete Tn BaiBida
TITEPUYIOU TOU S1APPAYHATOG OE IO avVOoIKTH B€on.

Edv ouvavtrioete Suokolia He Tn Xprion cuokeur|g PBT I, StakoyTe T Xprion Kat cupBouleuTEite
ToV 1aTPd 0aE yla agloAdynon.

EIAIKEZ ZYNOHKEZ ANOOHKEYZHZ 'H/KAI XEIPIZMOY
Agv umdpxouv e181kEG CLUVORKEG amoBrKeUONG /KAl XEIPIOUOU YIa QUTHY T GUCKEUN.
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OAHFIEZ AMOPPIYHZ

AuTh n cuokeun Sev givat BloSIaoTWHEVN Kal UITOPEL va givat HONUCPEVN UETA TN Xprion. ATToppiYTe
TIPOCEKTIKA TN CUOKEUT CUMPWVA HE TIG TOTIKEG KATEUOUVTIPLEC 0ONYIEC.

NMAHPO®OPIEZ MAPAITEAIQN

H.MA.

O mapayyehieg Twv mpoidvtwv Blom-Singer umopolv va yivovtal ameubeiag amnod thv

InHealth Technologies. THAEOQNO: Xwpig xpéwaon (800)477-5969 1y (805)684-9337. OA=: Xwpig
xpéwon (888)371-1530 1 (805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com HAEKTPONIKH MAPATTEAIA:
www.inhealth.com TAXYAPOMIKQZ: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,

CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

AIEONQX
ETIKOIVWVAOTE UE TO TUAHA EEUTTNPETNONG TIEAATWV YIA VA 0AG TAPATTEUPOUE OF évav Slavopéa.

NAPAMONA A TO NMPOION/SOBAPA MEPIZTATIKA ENTOX EE
Edv dev gi0Te IKAVOTIOINUEVOL ATTO TN CUCKEUN 1 £XETE TUXOV EPWTHOELS, ETIKOIVWVIOTE OTNV
nAektpovikr Sievbuvon
productcomplaints@inhealth.com

TnAépwvo: +1-800-477-5969

Dag: +1-888-371-1530
Omnolodrmote coBapd MEPIOTATIKO TTOU £XEL TTAPOUCIACTE( OE OXEON HE TN CUCKEUH TIPETIEL VA
avagépetal otnv Freudenberg Medical, LLC 6miw¢ mpoavagépetat kat Tnv appddia apyr Tou
Kpatoug péloug tne EE oty omoia ival eyKateoTnuévog o Xpriotng ri/kat o aoBeviic.
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MAGYAR

BLOM-SINGER® ALLITHATO TRACHEOSTOMA SZELEP Il

ATERMEK LEIRASA

A Blom Singer allithato tracheostoma szelep Il (ATSV 1I) egy el6re 6sszeszerelt, kéz nélkil
hasznélhaté szelep, amely csak egyetlen betegnél hasznalhato ujra (1. abra). A késztlék egy
cserélheté membranbol/elSlapbol (1A) és egy testbdl (1B) all. Az Gsszeszerelt kétrészes szelep
egy tracheostoma szelephazba (6. és 7. bra) illeszkedik, amely az 6sszeszerelt eszkoz tartéjaként
mUkodik. Az ATSV Il a kovetkezé részekbdl all:

Membran/elélap: az el6lap hornya illeszkedik a testen 1évé szeghez (3a dbra), hogy Osszetartsa ezt
a két komponenst. Csere membran/el6lap kiilon kaphato.

Membranfedeles szelep: a szilikon membréanfedeles szelep az elélap aljahoz (3b abra) van
rogzitve. Az eszkozt tgy tervezték, hogy megkdnnyitse a stoma elzarédasat, és lehetévé tegye
a kéz nélkili hangképzést a hangprotézissel.

Keresztléc: a keresztlécet (1a abra) Ugy tervezték, hogy megakadéalyozza, hogy a ruhdzat eltakarja
a késziilék el6lapjat, valamint hogy az opciondlis (kiilon kaphaté) HumidiFilter rendszert régzitse
a helyén. Lehet6vé teszi a membran/fedeles szelep beéllitasat. A keresztlécet nem szabad
fogantyuként hasznalni az ATSV Il behelyezéséhez vagy eltavolitasidhoz a szelephazbol. Ne véagja
ki vagy tavolitsa el a keresztlécet, ellenkezé esetben a késziilék hasznalhatatlannd valik.

Test: A testet Uigy tervezték, hogy megtartsa a membrént/az elélapot. Egy szeggel (2a dbra)
rendelkezik, amely illeszkedik a membran/elélap hornyaba.

Az ATSV Il tracheostoma folé valo rogzitéséhez Blom-Singer ragasztd vagy (kiilon szallitott)
tracheostoma haz hasznélata szlikséges. A haz hasznalataval kapcsolatos informaciokért,

kérjik, tekintse meg a kivalasztott hazhoz mellékelt hasznalati utasitast. Az ATSV Il kompatibilis

a Blom-Singer® HumidiFilter® rendszerrel. Az ATSV Il HumidiFilter sapka railleszthetd a késziilékre.

JAVALLATOK (Azok az okok, amelyek miatt az eszkdzt vagy az eljarast felirjak)

A Blom-Singer allithato tracheostoma szelep Il (ATSV Il) egy orvostechnikai eszkoz, amelyet csak
olyan, laryngectomian éatesett betegek hasznalhatnak, akik m(itéti beszédhang-helyreéllitason
estek at és hangprotézist hasznalnak. Hangprotézissel egytitt hasznélva az ATSV Il sziikségtelenné
teszi a stoma ujjal torténd elzarasat a hangképzéshez.

ELLENJAVALLATOK (Azok az okok, amelyek miatt az adott eszkdz vagy eljaras felirdsa nem javasolt)
Az ATSV II-t nem szabad a tracheostomalis légutba helyezni, ha jelenléte akadalyozza a Iégzést.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A Freudenberg Medical szamit arra, hogy a szakképzett és az eszk6z hasznalataban jartas orvos
tajékoztatja a beteget az eszkdz hasznalataval és dpolasaval kapcsolatban, és biztositja a beteg
szamara a termékhez mellékelt hasznalati utasitast. Az utasitasok be nem tartasa bér- vagy
tudairritaciohoz vezethet. Ha az eszkzon szakadas, repedés vagy szerkezeti sériilés figyelheté meg,
ne hasznalja azt tovabb. Kiilonés gondossaggal kell eljarni annak érdekében, hogy a késziilék ne
keriiljon be a tracheostomaba.

Légzés

Az ATSV Il készlléken keresztul torténd légzésnek kényelmesnek és konnytinek kell lennie. Ha
légzést nehéznek itéli, akkor tavolitsa el az ATSV Il eszkozt, és kérjen értékelést az orvosatol.

Az ATSV Il késziilék hasznélatanak megkezdésekor a Iégaramlasi ellendllas enyhe névekedése
tapasztalhato. Ez az ellenallas az ATSV Il eszkéz normalis velejardja, és némi id6t vehet igénybe,
amig hozzaszokik a beteg. Extrém fizikai aktivitas vagy légzési nehézség esetén sziikséges lehet az
ATSV Il ideiglenes eltavolitasa.
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Kohogés

Az ATSV II-t és a HumidiFilter sapkat (amennyiben van ilyen) kohogés elétt el kell tavolitani a
tracheostoma hazbol.

Tisztitas

Az eszkoz tisztitdsahoz vagy sikositasahoz tilos oldoszereket vagy asvanyiolaj-alapu termékeket
hasznélni. Ezek az anyagok kérosithatjak az eszkdzt, vagy annak nem megfelelé miikodését
eredményezhetik. Soha ne hasznaljon arctisztito vagy toalettkendét a késziilék szaritasara, mivel
a sz0sz vagy a kendészovet részecskéi lerakodhatnak és visszahelyezéskor bekeriilhetnek a
légutakba. A készuilék szaritasara hasznaljon légszaraz vagy szoszmentes anyagot. Soha ne tisztitsa
meg az ATSV II-, és soha helyezzen be tisztitoeszkozt az ATSV Il késziilékbe, amig az ATSV Il be van
helyezve a nyakba. Az eszkozt mindig csak eltavolitas utan tisztitsa.

Alvas
Alvas el6tt el kell tavolitani az ATSV Il késziléket, hogy elkertilje a léguti elzérodas lehet6ségét.

HASZNALATI UTASITAS
Az aldbbi eljdrdsi utasitdsokat Eric D. Blom, Ph.D. bocsdtotta rendelkezésre. Kérjiik, tekintse meg a jelen
haszndlati utmutatd elején taldlhatd dbrdkat.

Kezelorvosa tajékoztatni fogja Ont az eszkéz rutinszer( hasznélatardl és dpolasardl. Az ATSV ll-nek,
az eszkoz alkatrészeinek, a tracheostoma haznak és a felhasznald kezének tisztanak kell lennie, hogy
megakadalyozza a szennyez6dések bejutasat a szervezetbe. Keszty(i hasznalata ajanlott abban az
esetben, ha orvosok kezelik az eszkdzt. A tracheostoma f6l6tt viselt minden eszkdz eltavolitasat

és rogzitését csak akkor szabad elvégezni, ha a felhasznalé tiikor elétt helyezkedik el és a stomat
kozvetlen er6s fény(i megvilagitas éri. Az ATSV Il késziilék behelyezése elétt a tracheostoma hazat
elészor a tracheostomat koriilvevé bérre kell régziteni. Kovesse a tracheostoma héz - kivalasztott
termékhez mellékelt - hasznalati utasitasaban leirt régzitési lépéseket.

Behelyezés

Az ATSV Il behelyezéséhez fogja meg annak kiilsé peremét, és helyezze be részben a kordbban
felhelyezett tracheostoma haz alsé peremére (8. dbra). Ovatosan nyomja az ATSV II-t, amig be nem
pattan a helyére. A megfelel6en behelyezett ATSV Il stabilan illeszkedik a haz belsejébe (9. abra). Ne
hasznélja a keresztlécet fogantyuként az ATSV Il behelyezéséhez.

Eltavolitas

Az ATSV II-t Ggy tervezték, hogy annak eltavolitdsahoz nincs szlikség a tracheostoma haznak a
bérrél torténd eltavolitasara. A késziilék eltavolitasahoz egyik kezével tartsa lenyomva a korabban
felhelyezett tracheostoma héazat, mikzben a masik kezével fogja meg a késztilék kiilsé peremét.
Ovatosan huizza ki a késziiléket addig, amig ki nem szabadul a hazbél (10. abra). Ne hasznalja a
keresztlécet fogantyuként az ATSV Il eltavolitasdhoz.

Tisztitds

A készulékben esetlegesen felhalmozddott nyalka feloldasdhoz az ATSV Il eszkozt el kell tavolitani,
és 2-3 percig meleg vizben kell 4ztatni. Ovatosan tisztitsa meg a membran/elSlap és a test feliiletét
egy kis kefével vagy pamuthegy(i applikatorral, valamint enyhe szappannal. Ne hasznaljon erés
tisztitoszert vagy mas olyan vegyi anyagot, amely karosithatja a késziiléket. Ha nem tisztitja meg
alaposan a készliléket, az a membranfedeles szelep nem megfelelé m(ikédését okozhatja. Oblitse
at vizzel a készuléket, és hagyja megszaradni a levegdn, vagy széritsa meg szoszmentes anyaggal.
Soha ne hasznéljon vattat vagy WC-papirt az ATSV |l szaritasara, mivel a szoszok vagy a szovet
részecskéi lerakodhatnak az eszkozre, és visszahelyezéskor bekeriilhetnek a légutakba. Ne tisztitsa
meg az ATSV II-t vizben, amig a HumidiFilter sapka fel van ra helyezve.
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Az ATSV Il mikédése

Megfelel6 beallitas esetén a membranfedeles szelep nyitott helyzetben marad normal, csendes
légzés és rutinszerti fizikai aktivitas soran. Ahogy a felhasznalo kilélegez a beszédhez, a légaramlas
zart helyzetbe tolja a szelepet, hogy beszéd kézben jol zérédjon. Amikor a felhasznal6 abbahagyja
a beszédet vagy belélegez, akkor a membranfedeles szelep Ujra kinyilik és visszatér nyugalmi
helyzetébe. A kohogés rendkiviil nagy nyomasa részben keresztiilnyomhatja a membranfedeles
szelepet az elélap nyilésan. Ezt egy ,pattand” hang kisérheti. Ha ez megtorténik, akkor tavolitsa el az
ATSV II-t a tracheostoma héazbdl, és helyezze vissza a membranfedeles szelepet tiszta ujjbeggyel.

ATSV Il érzékenységének bedllitésa

Az ATSV Il eszkozt tgy tervezték, hogy megfeleljen az egyes felhasznalok beszéd- és légzési
kovetelményeinek. A szelep érzékenységének beéllitasa a legkénnyebben az elélap elforgatasaval
érhet6 el, ha az ATSV Il eszkozt eltavolitottak a tracheostoma hézbdl. Az dramutaté jarasaval
megegyez6 irdnyban torténd elforgatéssal zartabb helyzetbe dllithatja a membranfedeles szelepet,
hogy az a beszéd soran kdnnyen bezaruljon (11. abra). Az éramutatd jarasaval ellentétes iranyban
torténd elforgatassal nyitottabb helyzetbe éllithatja a membranfedeles szelepet, igy nagyobb
erdfeszitést (Iégzési légaramlast) igényel a beszédhez valé lezardshoz (12. dbra). A legtobb felhasznalo
az ATSV Il eszkozt beszéd kdzben majdnem zart pozicioba éllitja, fokozott légzési megterhelés (pl.
testmozgas) kozben pedig tagra nyitott helyzetbe allitja. A kzbensé poziciok a felhasznald eltéré
beszéd- és |égzési kbvetelményeinek megfeleléen valaszthatok meg. Az ATSV Il bedllitdsahoz, amig
az az 6ntapados szelephazban van, a felhasznalonak stabilizalnia kell az ATSV Il aljat az egyik kéz
mutatéujja és hiivelykujja kozott, mikozben a masik kezével elforgatja az elélapot. A kezel6orvos/
héziorvos segit meghatérozni a szelep megfeleld érzékenységi bedllitasait az On szaméra.
Membran/elélap cseréje

Ha a membranfedeles szelep elkopik vagy megsériil, ki kell cserélni. A csere membréan/elélap
kulon beszerezhet6 az InHealth Technologies vallalattol. Az ATSV Il eszkdzt mindig tavolitsa el

a tracheostoma hazbol, miel6tt szétszedné vagy kicserélné a membrént/el6lapot. Az ATSV Il
testben |évé membran/el6lap cseréjéhez helyezze be a kormét vagy egy kis méret, lapos targyat
az ATSV Il oldalan talélhaté nyildsba. Ovatosan forditsa el, hogy levélassza a membréant/elélapot
a testrél. Dobja ki a hasznalt membrént/el6lapot. Igazitsa a testen lévé szeget (13. dbra) az Uj
membran/el6lap peremén lévé horonyhoz, és,pattintsa” 6ssze ezt a két komponenst (14. abra).
A membranfedeles szelepnek az ATSV Il belsejében 1évé kis,,mianyag peremre” (13a ébra)

kell tekerednie. Hasznélat el6tt ellendrizze az ATSV Il és a membranfedeles szelep megfelelé
Osszeszerelését.

HIBAELHARITAS

Probléma: Beszéd kdzben a levegé a membranfedeles szelepen keresztil vagy akoril szivarog.
Megoldas: Szerelje szét az ATSV lI-t, és alaposan tisztitsa meg a nyalkatél, amely
megakadalyozhatja, hogy a membranfedeles szelep a beszéd soran zarodjon. Cserélje ki

a membrant/el6lapot, ha az elkopott vagy nem miikédik megfeleléen.

Probléma: A membrénfedeles szelepet nem lehet konnyen lezarni beszéd kézben.

Megoldas: Forgassa el az elélapot az 6ramutaté jarasaval megegyez6 irdnyban, hogy
a membréanfedeles szelepet zartabb helyzetbe allitsa.

Probléma: A membrén/el6lap véletlendil bezarul.

Megoldas: Forgassa el az el6lapot az 6ramutatd jarasaval ellentétes irdnyban, hogy
a membranfedeles szelepet nyitottabb helyzetbe llitsa.

Ha az ATSV Il eszkéz hasznalata nehézségekbe titkozik, hagyja abba a hasznalatot, és kérjen
értékelést a kezel6orvosatol.
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SPECIALIS TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK

Az eszkdz nem igényel kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételeket.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK

Ez az eszkdz nem biologiailag lebomld, és beszennyezédhet a hasznélat soran. A helyi elSirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa az eszkozt.

RENDELESI INFORMACIO

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK

A Blom-Singer termékek kézvetlendil az InHealth Technologies vallalattél rendelhetk. TELEFON:
ingyenesen hivhato (800)477-5969 vagy (805)684-9337. FAX: (888)371-1530 (ingyenesen hivhato)
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 forgalmazéra vonatkozé informaciokért kérjuk, forduljon tgyfélszolgalatunkhoz.

TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK/EU SULYOS ESEMENYEK
Amennyiben elégedetlen az eszkdzzel, vagy barmilyen kérdése van, kérjlik, Iépjen kapcsolatba
vellink a productcomplaii inhealth.com e-mail-cimen.

Telefonszam: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen stlyos eseményt a fentiek szerint jelenteni
kell a Freudenberg Medical, LLC-nek, valamint azon EU-tagéllam illetékes hatésaganak, amelyben
afelhasznalé és/vagy a beteg talalhato.

BLOM-SINGER® STILLANLEGUR VENTILL FYRIR BARKARAUF Il

VORULYSING

Stillanlegi ventillinn fyrir barkarauf Il (ATSV 1) fra Blom Singer er samsettur, handfrjals ventill,
endurnytanlegur fyrir eingéngu einn sjikling (skyringarmynd 1). Taekid samanstendur af himnu/
framhlid (1A) sem er haegt ad taka af og meginhluta (1B). Samsetta, tviskipta ventlinum er stungid
i hettu sem liggur yfir barkaraufinni (skyringarmyndir 6 og 7), en hettan er notud sem eins konar
festing fyrir samsetta taekid. ATSV Il-taekid samanstendur af eftirfarandi ihlutum:

« Himnu/framhlid: Grép er i framhlidinni sem fluttar vid pinnann & meginhluta taekisins
(skyringarmynd 3a) til ad halda ihlutunum saman. Haegt er ad kaupa nyja himnu/framhlio sér.

Flipaloki & himnu: Flipalokinn a silikonhimnunni er festur nedst & framhlidina (skyringarmynd 3b).
Lokanum er zetlad ad audvelda lokun & opinu til ad haegt sé ad tala handfrjalst med talventli.

« Pbversla: bverslain (skyringarmynd 1a) kemur i veg fyrir ad fatnadur loki fyrir framhlid taekisins og
er notud sem festing fyrir valfrjdlsa HumidiFilter-kerfid (selt sér). bverslana er hagt ad nota til ad
stilla himnuna/flipalokann. Notid ekki pverslana sem handfang pegar ATSV II-taekinu er komid
fyrir i hettunni eda pegar teekid er flarlaegt af hettunni. Skerid ekki i pverslana né fiarleegid hana,
ad 68rum kosti verdur taekid onothaeft.

« Meginhluti: Meginhluti taekisins ber uppi himnuna/framhlidina. Pinni er & meginhlutanum
(skyringarmynd 2a) sem fluttar vid gréfina i himnunni/framhlidinni.

Nota verdur sjélflimandi hettu eda hettu fyrir barkarauf fra Blom-Singer (seld sér) til ad festa ATSV Il-taekid

yfir barkaraufina. Frekari upplysingar um notkun hettnanna er ad finna i notkunarleidbeiningunum

sem fylgja hverri hettu fyrir sig. ATSV II-taekid virkar med Blom-Singer® HumidiFilter®-kerfinu. ATSV Il

HumidiFilter-hettan passar yfir taekid.
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ABENDINGAR (Astaedur til ad avisa teekinu eda adgerdinni)

Stillanlegi ventillinn fyrir barkarauf Il (ATSV 1I) fra Blom-Singer er laekningataeki. Pad er eingdngu
atlad til notkunar hja einstaklingum sem gengist hafa undir barkakylisnam, hafa farid i adgerd til
ad endurheimta rédd sina og nota talventil. Engin porf er a stafraenni lokun a opinu til ad framkalla
rodd pegar ATSV II-taekid er notad samhlida talventli.

FRABENDINGAR (Astzedur sem gera pad 6radlegt ad avisa tilteknu teeki eda adgerd)
Ekki skal koma ATSV II-taekinu fyrir yfir 5ndunaropi barkaraufarinnar ef nzervera taekisins teppir dndun.
VARNADARORD OG VARUDARREGLUR

Freudenberg Medical reidir sig & haefa og pjalfada leekna til ad leidbeina sjuklingum um notkun
og umhirdu pessa taekis og afhenda sjuklingum notkunarleidbeiningarnar sem fylgja med taekinu.
Huderting eda lungnaerting getur komid fyrir ef pessum leidbeiningum er ekki fylgt eftir. Ef
synilegar rifur, sprungur eda skemmdir eru a taekinu skal heetta notkun pess. Geeta skal itrustu
varudar vid notkun teekisins til ad pad komist ekki inn i barkaraufina.

Ondun

Ondun i gegnum ATSV II-taekid & ad vera baedi audveld og paegileg. Ef 6ndun reynist erfid skal
fiarlaegja ATSV II-taekid og leita rada hja leekni. Notandi verdur hugsanlega var vid litillega aukningu
4 loftfleedisvionami vid fyrstu notkun a ATSV lI-taekinu. Slikt vionam er edlileg virkni ATSV Il-taekisins
og hugsanlega parf tiltekinn tima til ad venjast pvi. Hugsanlega verdur ad flarlaegja ATSV Il-taekid
timabundio vid mikla likamlega areynslu eda vid punga 6ndun.

Hésti
Fjarleegja skal ATSV lI-taekid og HumidiFilter-hettuna (ef slikt & vid) af barkaraufinni 4dur en hostad er.
Hreinsun

Notid hvorki leysiefni né vérur sem innihalda jardoliu til ad hreinsa eda smyrja taekid. Pessi efni
valda skemmdum a teekinu eda valda pvi ad teekid virkar ekki sem skyldi. Notid aldrei andlitspurrkur
né salernispappir til ad purrka taekid pvi 16 eda efnisagnir geta komist inn i taekid og borist i
ondunarveginn vid isetningu. Notid loftburrkun eda efni sem inniheldur ekki |6 til ad purrka taekid.
brifid aldrei ATSV Il-taekid né stingid inn bunadi til hreinsunar pegar ATSV II-taekid er & sinum stad yfir
hélsinum. Adeins skal hreinsa taekid eftir ad pad hefur verid flarlaegt.

Svefn

Fjarleegja verdur ATSV Il-taekid adur en lagst er til svefns til ad koma i veg fyrir haettu & teppu i
ondunarvegi.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Eftirfarandi leidbeiningar eru samdar af Eric D. Blom, Ph.D. Vinsamlegast skodid skyringarmyndirnar
d framhlid pessa leidbeiningabaeklings.

Laeknir pinn mun leidbeina notanda um daglega umhirdu og hreinsun teekisins. Gaetid pess ad
ATSV II-taekid, ihlutir taekisins, hettan yfir barkaraufina og hendur notandans séu hreinar til ad
koma i veg fyrir ad 6hreinindi komist inn i likamann. Maelt er med pvi ad laeknar noti hlifdarhanska
vid medhondlun bunadarins. Pegar fjarleegja skal taeki, eda pegar koma skal hverskonar taekjum
fyrir yfir barkaraufinni, skal einungis framkvaema slikt pegar notandinn er fyrir framan spegil

og sterku ljosi er beint ad opinu. Adur en ATSV II-taekinu er komid fyrir verdur fyrst ad festa
hettuna fyrir barkaraufina a hiidina umhverfis barkaraufina. Fylgid skrefunum sem koma fram i
notkunarleidbeiningunum sem fylgja videigandi hettu fyrir barkaraufina.
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Isetning

begar koma a ATSV Il-taekinu fyrir skal gripa i ytri branina og stinga henni ad hluta til inn i nedri
bran hettu fyrir barkarauf sem var notud 4dur (skyringarmynd 8). Ytid varlega & ATSV I-tzekid

par til pad smellur & sinn stad. ATSV II-taekid passar vel inn i hettuna pegar pvi er rétt komid fyrir
(skyringarmynd 9). Notid ekki pverslana sem handfang til ad koma ATSV lI-taekinu fyrir & sinum stad.

Teekid flarleegt

ATSV Il er haegt ad fjarleegja an pess ad purfa ad fiarleegja hettu fyrir barkaraufina af hudinni. Pegar
fiarleegja skal taekid skal halda i hettuna fyrir barkaraufina med annarri hendi og gripa um taekid
med hinni. Togid varlega i taekid par til pad losnar af hettunni (skyringarmynd 10). Notid ekki
pverslana sem handfang til ad fiarleegja ATSV II-taekid.

Hreinsun

Fjarleegja skal ATSV Il-taekid og setja i vatn i 2-3 minutur til ad leysa upp slim sem hugsanlega hefur
safnast saman i teekinu. prifid varlega yfirbord himnunnar/framhlidarinnar og meginhlutans med
litlum bursta eda bémullarpinna og mildri sapu. Notid ekki sterk hreinsiefni né 6nnur idefni sem
geta skemmt taekid. Pegar taekid er ekki prifid gaumgaefilega getur flipaloki himnunnar hzett ad
virka sem skyldi. Skoli® med hreinu vatni og loftpurrkid eda notid l6arlaust efni til ad purrka taekid.
Notid aldrei andlitspurrkur né salernispappir til ad purrka ATSV Il taekid pvi linskaf eda efnisagnir
geta komist inn i taekid og borist i dndunarveginn vid isetningu. Ekki prifa né setja ATSV II-taekid i
vatn pegar HumidiFilter-tappinn er a.

Virkni ATSV |I-teekisins

begar flipaloki himnunnar er rétt stilltur helst hann i opinni stédu vid venjulega rélega 6ndun og
venjulega likamlega areynslu. Um leid og notandinn andar fra sér til ad tala ytir loftflaedio flipanum
i lokada stodu til ad veita péttingu vid tal. Pegar notandinn hzettir ad tala eda dregur andann
opnast flipaloki himnunnar aftur og fer i hvildarstédu. Vid hosta myndast mjog mikill prystingur og
slikt getur pvingad flipaloka himnunnar ad hluta til i gegnum opid a framhlidinni. Um leid heyrist
hugsanlega smellur. Ef slikt gerist skal fjarleegja ATSV Il-taekid ar hettunni fyrir barkarauf og koma
flipaloka himnunnar aftur fyrir med hreinum fingurgémum.

Stillingar 8 naemni ATSV |I-teekisins

ATSV lI-taekid ma laga ad porfum hvers notanda fyrir sig vardandi tal og 6ndun. Besta leidin til

ad stilla naemni lokans er ad snua framhlidinni pegar ATSV II-taekid er fiarleegt ur hettunni fyrir
barkaraufina. begar snuid er réttsalis er flipaloki himnunnar stilltur & lokada st68u, pannig ad hann
lokist audveldlega vid tal (skyringarmynd 11). begar sntiid er rangsaelis er flipaloki himnunnar
stilltur & opna stodu og pvi parf meiri areynslu (loftfleedi vid 6ndun) til ad loka honum vid tal
(skyringarmynd 12). Flestir notendur stilla ASTV II-taekid & naestum lokada stodu vid tal og stilla &
mjog opna stédu vid aukna areynslu vid dndun (t.d. vid likamlega areynslu). Haegt er ad velja stodur
par & milli samkvaemt 6likum p6rfum notanda vardandi tal og 6ndun. begar stilla & ATSV II-taekid

4 medan pad er i dlimdu hettunni skal notandi gripa nedst um ATSV Il-taekid med visifingri og
pumalfingri annarrar handar og sntia framhlidinni um leid med hinni hendinni. Laeknir adstodar
notandann vid ad akvarda rétta naemnisstillingu lokans.

Skipt um himnu/framhlid

Skipta verdur um flipaloka himnunnar ef hann er mjég slitinn eda skemmdur. Haegt er ad kaupa
nyja himnu/framhlid sér hja InHealth Technologies. Fjarlaegid avallt ATSV lI-taekid Ur hettunni fyrir
barkaraufina 4dur en pad er tekid i sundur eda skipt er um himnuna/framhlidina. begar skipta

& um himnu/framhlid i meginhluta ATSV lI-taekisins skal stinga nogl eda litlum, flotum hlut inn i
raufina & hlid ATSV ll-taekisins. Snid varlega til ad losa himnuna/framhlidina af meginhlutanum.
Fargid notudu himnunni/framhlidinni. L&tid pinna meginhlutans (skyringarmynd 13) vera i flitti
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vid groépina & brdn nyju himnunnar/framhlidarinnar og smellid pessum tveimur ihlutum saman
(skyringarmynd 14). Flipaloki himnunnar zetti ad snuast yfir ,plastbrinina” (skyringarmynd 13a)
innan i ATSV Il-taekinu. Gangid sidan ur skugga um ad ATSV Il-taekid og flipaloki himnunnar liggi rétt
saman fyrir notkun.

URRADALEIT

Vandamal: Loftleki i gegnum eda umhverfis flipaloka himnunnar vid tal.

Lausn: Takid ATSV Il-taekid i sundur og prifid gaumgaefilega af allt slim sem hugsanlega kemur i veg
fyrir ad flipaloki himnunnar lokist vid tal. Skiptid um himnuna/framhlidina ef hin er slitin eda starfar
ekki sem skyldi.

Vandamal: Flipaloki himnunnar lokast ekki audveldlega vid tal.

Lausn: Snuid framhlidinni réttsaelis til ad stilla flipaloka himnunnar til ad hann lokist betur.
Vandamal: Himnan/framhlidin lokast 6vart.

Lausn: Snuid framhlidinni rangsaelis til ad stilla flipaloka himnunnar til ad hann opnist betur.

begar erfitt reynist ad nota ATSV II-taekid skal haetta notkun pess og leita rada hja laekni.

SERSTOK SKILYRDI VID GEYMSLU OG/EPA MEDHONDLUN

Engin sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhéndlun eiga vid fyrir petta teeki.

LEIDBEININGAR FYRIR FORGUN

Teekid er ekki lifbrjétanlegt og getur mengast vid notkun. Fargid teekinu varlega samkveemt
stadbundnum leidbeiningum.

PONTUNARUPPLYSINGAR

BANDARIKIN

Hzegt er ad panta vorur frd Blom-Singer beint hja InHealth Technologies. SIMI: Gjaldfrjalst nimer
(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

A ALPJODAVISU
Vinsamlegast hafid samband vid pjénustudeild okkar fyrir dreifingaradila.

KVARTANIR VEGNA VORU/ALVARLEG ATVIK INNAN ESB
Ef pu ert 6anaegd(ur) med voruna eda hefur einhverjar spurningar vinsamlegast hafdu samband vid
productc plai inhealth.com.

Simi: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik tengd taekinu til Freudenberg Medical, LLC, eins og fram kemur hér ad
ofan, og pvi l6gbzera yfirvaldi i ESB adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur busetu.

ITALIANO

VALVOLA REGOLABILE PER TRACHEOSTOMIA Il BLOM-SINGER®

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La Valvola regolabile per tracheostomia Il Blom Singer (ATSV II) & una valvola a mani libere,
pre-assemblata, riutilizzabile solo per un paziente singolo (diagramma 1). Il dispositivo & costituito
da un diaframma/piastra frontale rimovibile (1A) e un corpo (1B). La valvola da due pezzi montata
viene inserita in un alloggiamento per tracheostomia (diagrammi 6 e 7) che funge da supporto per
il dispositivo assemblato. LATSV Il & costituita dalle seguenti parti:
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Diaframma/Piastra frontale: la piastra frontale e dotata di una scanalatura che si allinea al fermo
sul corpo (diagramma 3a) per tenere insieme i due pezzi. Il diaframma/piastra frontale sostitutivo
& disponibile separatamente.

Valvola a cerniera del diaframma: la valvola a cerniera del diaframma in silicone é collegata
permanentemente alla parte inferiore della piastra frontale (diagramma 3b) ed & progettata per
agevolare l'occlusione della stomia e consentire la produzione vocale senza mani con una protesi
fonatoria.

Barra trasversale: la barra trasversale (diagramma 1a) & concepita per evitare che gli indumenti
possano bloccare la piastra frontale del dispositivo, nonché per tenere in posizione il sistema
HumidiFilter opzionale (fornito separatamente). Consente la regolazione della valvola a cerniera/
diaframma. La barra trasversale non deve essere usata come impugnatura per inserire o
rimuovere I'ATSV Il dall'alloggiamento. Non tagliare né rimuovere la barra trasversale, in caso
contrario il dispositivo sara inutilizzabile.

Corpo: il corpo € concepito per supportare il diaframma/piastra frontale ed e dotato di un fermo
(diagramma 2a) che si allinea alla scanalatura nel diaframma/piastra frontale.

L'alloggiamento per tracheostomia o adesivo Blom-Singer (fornito separatamente) & necessario
per collegare I'ATSV Il sopra la tracheostomia. Per informazioni sulla modalita di utilizzo degli
alloggiamenti, consultare le istruzioni per I'uso fornite con I'alloggiamento scelto. LATSV Il &
compatibile con il sistema HumidiFilter® Blom-Singer®. Il Cappuccio HumidiFilter ATSV Il si inserisce
sopra il dispositivo.

INDICAZIONI (Motivi per prescrivere il dispositivo o la procedura)

La valvola regolabile per tracheostomia Il Blom-Singer (ATSV II) € un dispositivo medicale concepito
per I'uso da parte di laringectomizzati che siano stati sottoposti a riabilitazione vocale chirurgica e
utilizzino una protesi fonatoria. Utilizzata insieme a una protesi fonatoria, I'ATSV Il elimina l'esigenza
di occludere la stomia con le dita per la produzione vocale.

CONTROINDICAZIONI (Motivi che rendono sconsigliata la prescrizione del dispositivo o della
procedura particolare)

L'ATSV Il non deve essere posizionata su vie respiratorie tracheostomiche nel caso in cui la sua
presenza ostruisca la respirazione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Freudenberg Medical si affida a personale sanitario qualificato e addestrato per istruire i pazienti su
utilizzo e cura di questo dispositivo e per fornire ai pazienti le istruzioni per 'uso accluse al prodotto.
La mancata osservanza di queste istruzioni potrebbe causare irritazione cutanea o polmonare. Nel
caso in cui il dispositivo presenti danni da usura, rotture o danni strutturali, interromperne I'utilizzo.
Fare molta attenzione per evitare che il dispositivo entri nella tracheostomia.

Respirazione

La respirazione attraverso il dispositivo ATSV Il dovrebbe risultare confortevole e agevole. Se la
respirazione risulta difficile, imuovere il dispositivo ATSV Il e consultare il personale sanitario

per una valutazione. Quando si inizia a utilizzare il dispositivo ATSV I, si potrebbe percepire un
leggero aumento della resistenza al flusso dell’aria. Tale resistenza € un funzionamento normale
del dispositivo ATSV Il che puod impiegare un certo periodo di tempo per regolarsi. Potrebbe
essere necessario rimuovere temporaneamente I'ATSV Il durante periodi di attivita fisica estrema o
respirazione affannosa.

Tosse

L'ATSV Il e il cappuccio HumidiFilter (se applicabile) devono essere rimossi dall'alloggiamento per
tracheostomia prima di tossire.
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Pulizia

Non utilizzare solventi o prodotti a base di petrolio per la pulizia o la lubrificazione del dispositivo.
Questi materiali possono danneggiare il dispositivo o causarne un malfunzionamento. Non
utilizzare mai fazzolettini per il viso né carta igienica per asciugare il dispositivo, in quanto su di esso
potrebbero depositarsi lanugine o pelucchi che possono essere inspirati nelle vie aeree durante il
reinserimento. Lasciar asciugare all'aria o asciugare con un materiale privo di pelucchi. Non pulire
I'ATSV Il e non inserire alcun dispositivo per la pulizia mentre I'ATSV Il & posizionata nel collo. Pulire il
dispositivo solo dopo che & stato rimosso.

Sonno
L'ATSV Il deve essere rimossa prima di coricarsi, per evitare potenziali ostruzioni delle vie aeree.

ISTRUZIONI PER L'USO
La seguente procedura é stata fornita dal Dott. Eric D. Blom. Fare riferimento ai diagrammi forniti sul
frontespizio di questo manuale diistruzioni.

Il clinico fornira informazioni relative alle operazioni di routine per I'uso e la cura del dispositivo.
L'ATSV Il, i componenti del dispositivo, I'alloggiamento per tracheostomia e le mani dell’'utente
devono sempre essere perfettamente puliti per evitare che vengano introdotti contaminanti

nel corpo. Durante la manipolazione, si consiglia agli operatori sanitari 'utilizzo dei guanti. La
rimozione e il collegamento di qualunque dispositivo indossato sopra la tracheostomia devono
essere eseguiti esclusivamente quando I'utente si trova di fronte a uno specchio con una luce
intensa focalizzata direttamente sulla stomia. Prima di inserire un dispositivo ATSV II, & necessario
collegare un alloggiamento per tracheostomia alla pelle attorno alla tracheostomia. Seguire le fasi
di collegamento descritte nelle Istruzioni per I'uso dell'alloggiamento per tracheostomia fornite
insieme al prodotto scelto.

Inserimento

Per inserire I'ATSV |1, afferrarne il bordo esterno e inserirlo parzialmente nel bordo inferiore
dell'alloggiamento per tracheostomia precedentemente applicato (diagramma 8). Spingere
delicatamente I'ATSV Il fino a farla scattare in posizione. Una ATSV Il correttamente inserita si adatta
perfettamente all'alloggiamento (diagramma 9). Non usare la barra trasversale come impugnatura
per l'inserimento dell’ATSV II.

Rimozione

L'ATSV Il € progettata per essere rimossa senza richiedere la rimozione dalla pelle dell'alloggiamento
per tracheostomia. Per rimuovere il dispositivo, tenere con una mano l'alloggiamento per
tracheostomia precedentemente applicato, afferrando con I'altra mano il bordo esterno del
dispositivo. Tirare delicatamente il dispositivo fino a quando viene rilasciato dall’alloggiamento
(diagramma 10). Non usare la barra trasversale come impugnatura per la rimozione dell’ATSV II.
Pulizia

L'ATSV Il deve essere rimossa e immersa in acqua calda per 2-3 minuti, in modo da dissolvere
l'eventuale muco accumulatosi nel dispositivo. Pulire con cautela le superfici del diaframma/
piastra frontale e del corpo con uno spazzolino o un applicatore con punta di cotone e detergente
delicato. Non usare detergenti aggressivi o altre sostanze chimiche che potrebbero danneggiare

il dispositivo. La mancata pulizia accurata del dispositivo pud comportare interferenze con il
funzionamento corretto della valvola a cerniera del diaframma. Sciacquare con acqua e lasciar
asciugare all‘aria o asciugare con un materiale privo di pelucchi. Non utilizzare mai fazzolettini per
il viso né carta igienica per asciugare I'ATSV II, in quanto su di essa potrebbero depositarsi lanugine
o pelucchi che possono essere inspirati nelle vie aeree durante il reinserimento. Non pulire o
posizionare I'ATSV Il in acqua mentre ¢ collegato il cappuccio HumidiFilter.
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Funzionamento dell’ATSV Il

Se regolata correttamente, la valvola a cerniera del diaframma rimane in posizione aperta durante la
respirazione normale e l'attivita fisica di routine. Quando l'utente espira per parlare, il flusso dell’aria
spinge la valvola in posizione chiusa per fornire una tenuta durante la produzione vocale. Quando
I'utente smette di parlare o inspira, la valvola a cerniera del diaframma si riapre e ritorna nella
posizione di riposo. Con la pressione estremamente alta che si crea quando si tossisce, la valvola a
cerniera del diaframma puo essere parzialmente forzata attraverso I'apertura nella piastra frontale.
Tale fenomeno puo essere accompagnato da uno scatto secco. In tale evenienza, rimuovere I'ATSV Il
dall'alloggiamento per tracheostomia e riposizionare la valvola a cerniera del diaframma con la
punta di un dito pulita.

Regolazioni della sensibilita dell’ATSV I

L'ATSV Il € progettata per soddisfare le esigenze di produzione vocale e respirazione di ciascun
utente individuale. La regolazione della sensibilita della valvola ¢ ottenibile in modo piti semplice
ruotando la piastra frontale quando I’ATSV Il viene rimossa dall’alloggiamento per tracheostomia.
La rotazione in senso orario regola la valvola a cerniera del diaframma in una posizione di
maggiore chiusura, per farla chiudere agevolmente durante la produzione vocale (diagramma 11).
La rotazione in senso antiorario regola la valvola a cerniera del diaframma in una posizione di
maggiore apertura, di modo che sia necessario un maggiore sforzo (flusso respiratorio) per la
produzione vocale (diagramma 12). La maggior parte degli utenti utilizza 'ATSV Il in una posizione
di quasi chiusura durante la produzione vocale e la regola in una posizione di ampia apertura
durante periodi di maggiore sforzo respiratorio, come l'esercizio fisico. E possibile scegliere posizioni
intermedie per soddisfare diverse esigenze di produzione vocale e respirazione dell’'utente. Per
regolare I'ATSV Il mentre ¢ in posizione nell’alloggiamento adesivo, I'utente deve stabilizzare

la base dell’ATSV Il tra il dito indice e il pollice di una mano e contemporaneamente ruotare la
piastra frontale con I'altra mano. 'ATSV Il clinico/medico potra assistere nella determinazione delle
impostazioni della sensibilita della valvola adeguate per l'utente.

Sostituzione del diaframma/piastra frontale

Se & usurata o danneggiata, la valvola a cerniera del diaframma deve essere sostituita. Un
diaframma/piastra frontale sostitutivo & disponibile separatamente presso InHealth Technologies.
Rimuovere sempre I'ATSV Il dall’alloggiamento per tracheostomia prima di smontarla o di sostituire
il diaframma/piastra frontale. Per sostituire il vecchio diaframma/piastra frontale dal corpo
dell’/ATSV I1, inserire un’unghia o un altro oggetto piccolo e piatto nella scanalatura ubicata sul lato
dell’ATSV II. Ruotare delicatamente per scollegare il diaframma/piastra frontale dal corpo. Smaltire il
diaframma/piastra frontale usato. Allineare il fermo sul corpo (diagramma 13) con la scanalatura nel
bordo del nuovo diaframma/piastra frontale sostitutivo e far scattare i due componenti in posizione
(diagramma 14). La valvola a cerniera del diaframma deve avvolgersi attorno al piccolo bordo di
plastica (diagramma 13a) all'interno dell’ATSV II. Verificare che I'assemblaggio dell’ATSV Il e della
valvola a cerniera del diaframma sia corretto prima dell’'uso.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Problema: Perdita di aria attraverso o attorno alla valvola a cerniera del diaframma durante la
produzione vocale.

Soluzione: Smontare 'ATSV Il e pulire accuratamente eventuale muco che potrebbe impedire alla
valvola a cerniera del diaframma di chiudersi durante la produzione vocale. Sostituire il diaframma/
piastra frontale se & usurato o non funziona correttamente.

Problema: La valvola a cerniera del diaframma non si chiude agevolmente durante la produzione
vocale.
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Soluzione: Ruotare la piastra frontale in senso orario per regolare la valvola a cerniera del
diaframma in una posizione pil chiusa.

Problema: Il diaframma/piastra frontale si & chiuso in modo imprevisto.

Soluzione: Ruotare la piastra frontale in senso antiorario per regolare la valvola a cerniera del
diaframma in una posizione pili aperta.

Se si avverte difficolta durante I'utilizzo del dispositivo ATSV I, interrompere |'utilizzo e consultare il
proprio operatore sanitario per una valutazione.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE SPECIALI

Non vi sono condizioni di conservazione e/o manipolazione speciali per questo dispositivo.
ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO

Il dispositivo non & biodegradabile e puo essere contaminato durante |'uso. Smaltire il dispositivo
con cautela e in conformita con le linee guida locali.

INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI

STATI UNITI

| prodotti Blom-Singer possono essere ordinati direttamente da InHealth Technologies.

TELEFONO: numero verde (800)477-5969 oppure (805)684-9337. FAX: numero verde (888)371-1530
0 (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ORDINAZIONI ONLINE: www.inhealth.com INDIRIZZO
DI 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
Sesie |nsodd|sfatt| deI dispositivo, o per qualsiasi domanda, rivolgersi all'indirizzo
productc I health.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 si trova I'utente e/o il paziente.
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Blom-Singer’ pielagojama traheostomas varsta Il lietosanas noradijumi

LATVIESU

BLOM-SINGER® PIELAGOJAMAIS TRAHEOSTOMAS VARSTS II

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

Blom-Singer pielagojamais traheostomas varsts Il (PTV Il) ir ieprieks samontéts brivroku varsts,

kas atkartoti izmantojams tikai vienam pacientam (1. diagramma). lerice sastav no nonemamas
diafragmas/vacina (1A) un korpusa (1B). Samontétais divdaligais varsts tiek ievietots traheostomas
stiprinajuma plaksné (6. un 7. diagramma), kas kalpo ka samontétas ierices turétajs. PTV Il sastav no
sadiem komponentiem.

Diafragma/vacins: vacinam ir rieva, kura ievietojas tapa uz korpusa (3a. diagramma), lai Sos divus
komponentus saturétu kopa. Rezerves diafragma/vacins ir pieejams atseviski.

Diafragmas atloka varsts: silikona diafragmas atloka varsts ir pastavigi piestiprinats pie vacina
apaksas (3b. diagramma). Tas ir paredzéts stomas oklazijas atvieglosanai, lai nodro3inatu brivroku
runu ar balss protézi.

Skérskoks: $kerskoks (1a. diagramma) ir paredzéts tam, lai nepielautu, ka apgérbs bloké

ierices vacinu, un lai noturétu vieta papildu HumidiFilter sistému (pieejams atseviski). Tas lauj
pielagot diafragmas/atloka varstu. Skérskoku nedrikst izmantot ka rokturi PTV Il ievieto$anai vai
iznemsanai no stiprinajuma plaksnes. Negrieziet un nenonemiet skérskoku; pretéja gadijuma
ierice k|Gs nelietojama.

Korpuss: korpuss ir paredzéts tam, lai turétu diafragmu/vacinu. Tam ir tapa (2a. diagramma), kas
ievietojas rieva uz diafragmas/vacina.

Lai piestiprinatu PTV Il pari traheostomai, ir nepiecieSama Blom-Singer limviela vai traheostomas
stiprinajuma plaksne (pieejama atseviski). Lai iegatu informaciju par to, ka lietot stiprinajuma
plaksnes, ladzu, skatiet izvélétas stiprinajuma plaksnes lietosanas noradijumus. PTV Il ir savietojams
ar Blom-Singer® HumidiFilter® sistému. PTV Il HumidiFilter vacins der virs ierices.

INDIKACIJAS (ierices vai procedaras izrakstisanas iemesli)

Blom-Singer pielagojamais traheostomas varsts Il (PTV II) ir mediciniska ierice, kas paredzéta
izmantosanai tikai laringektomijas pacientiem, kam ir veikta kirurgiska balss atjaunosana un kas
lieto balss protézes. Lietojot kopa ar balss protézi, PTV Il novérs$ nepiecie$amibu péc digitalas stoma
okluzijas, lai producétu balsi.

KONTRINDIKACIJAS (iemesli, kuru dé| konkrétas ierices vai proceduras izrakstisana nav ieteicama)
PTV Il nedrikst novietot virs traheostomala elpcela, ja ta klatbatne traucé elposanu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Freudenberg Medical palaujas uz to, ka kvalificéts, apmacits medicinas specialists sniegs pacientiem
noradijumus par 3is ierices lietosanu un apkopi un nodrosinas si izstradajuma komplekta ieklauto
lietosanas instrukciju. Ja netiek ievéroti 3ie lietodanas noradijumi, var rasties adas vai plausu
kairindjums. Ja iericei ir plisumi, plaisas vai strukttras bojajumi, partrauciet tas lietosanu. Jarikojas
|oti piesardzigi, lai novérstu ierices iek|Gsanu traheostoma.

Elposana

Elpot caur PTV Il ierici batu jabat érti un viegli. Ja elposana ir apgratinata, nonemiet PTV Il ierici un
konsultéjieties ar savu medicinas specialistu novértésanai. Sakot lietot PTV Il ierici, var bat jatama
neliela gaisa plismas pretestibas palielinasanas. Si pretestiba ir normala PTV Il ierices funkcija; var
bt nepieciesams laiks, lai tai pielagotos. PTV Il var bit nepieciesams islaicigi iznemt lielas fiziskas
slodzes laika vai smagas elposanas gadijumos.
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Klepus
PTV Il un HumidiFilter vacins (ja tads ir) pirms kleposanas ir jaiznem no traheostomas stiprinajuma
plaksnes.

TiriSana

naftas produktu bazes. Sie materiali var sabojat ierici vai izraisit ierices nepareizu darbibu. lerices
nosusinasanai nekada gadijuma neizmantojiet salvetes, kas paredzétas sejas tirisanai, vai tualetes
papiru, jo uz ierices var palikt materiala vai auduma dalinas, kas péc ierices atkartotas uzliksanas
var tikt ieelpotas elpcelos. Laujiet iericei nozat gaisa vai nosusinasanai izmantojiet materialu bez
pldksnam. Nekada gadijuma netiriet PTV Il un neievietojiet nekadu tirisanas ierici, kamér PTV Il ir
ievietots kakla. Tiriet ierici tikai tad, kad ta ir iznemta.

Miegs

PTV Il pirms gulétiesanas ir jaiznem, lai izvairitos no iespéjamas elpcelu obstrukcijas.
LIETOSANAS NORADIJUMI

Talakos procediiras noradijumus sniedz Dr. Eriks D. Bloms (Eric D. Blom). Ludzu, skatiet diagrammas, kas
atrodas $is rokasgramatas priekspuse.

Jusu arsts jus informés, ka veikt ierices ikdienas lietosanu un apkopi. PTV II, ierices komponentiem,
traheostomas stiprinajuma plaksném un lietotaja rokam jabat tiram, lai novérstu piesarnotaju
ieklasanu kermeni. Arstam, rikojoties ar ierici, ieteicams lietot cimdus. Jebkadu ieri¢u, kas tiek
valkatas virs traheostomas, nonemsana un piestiprinasana javeic tikai tad, kad lietotajs atrodas

pie spogula un uz stomu ir vérsta spilgta gaisma. Pirms PTV Il ierices ievietosanas vispirms pie
adas ap traheostomu ir japiestiprina traheostomas stiprinajuma plaksne. Sekojiet traheostomas
stiprinajuma plaksnes lietosanas instrukcija aprakstitajiem piestiprinasanas noradijumiem, kas doti
kopa ar izvéléto produktu.

levietoSana

Lai ievietotu PTV Il satveriet ta aréjo malu un daléji ievietojiet to ieprieks uzliktas traheostomas
stiprinajuma plaksnes apakséja mala (8. diagramma). Viegli piespiediet PTV Il, [idz tas nofikséjas
vieta. Pareizi ievietots PTV Il ciesi piegul stiprinajuma plaksnei (9. diagramma). Neizmantojiet
skérskoku ka rokturi, lai ievietotu PTV II.

Iznemsana

PTV Ilir izstradats ta, lai to varétu iznemt, nenonemot no adas traheostomas stiprinajuma plaksni.
Lai iznemtu ierici, ar vienu roku turiet piespiestu ieprieks uzlikto traheostomas stiprinajuma plaksni,
vienlaikus ar otru roku satverot ierices aréjo malu. Uzmanigi velciet ara ierici, lidz ta atbrivojas no
stiprinajuma plaksnes (10. diagramma). Neizmantojiet $kérskoku ka rokturi, lai iznemtu PTV II.

Tirisana

uzkrajusas iericé. Uzmanigi notiriet diafragmu/vacinu un korpusu ar nelielu suku vai vates kocinu
un maigam ziepém. Neizmantojiet spécigus mazgasanas lidzek|us vai jebkadu citu kimisku vielu,
kas var kaitét iericei. Ja ierice netiek pilniba iztirita, tas var traucét diafragmas atloka varsta pareizai
darbibai. Noskalojiet ar Gdeni un vai nu |aujiet nozat gaisa, vai izmantojiet materialu bez pldksnam,
lai nosusinatu ierici. PTV Il nosusinasanai nekada gadijuma neizmantojiet salvetes, kas paredzétas
sejas tirisanai, vai tualetes papiru, jo uz ierices var palikt materiala vai auduma dalinas, kas péc
ierices atkartotas uzliksanas var tikt ieelpotas elpcelos. Netiriet un neievietojiet PTV Il ideni, kamér
tam ir piestiprinats HumidiFilter vacins.
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PTV Il darbiba

Pareizi noreguléjot, diafragmas atloka varsts saglabajas atvérta stavokli normalas, klusas elposanas
un parastas fiziskas aktivitates laika. Kad lietotajs izelpo, lai runatu, gaisa plisma nospiez varstu
aizverta aizverta pozicija, lai runasanas laika tas batu noslégts. Kad lietotajs partrauc runat vai
ieelpo, diafragmas atloka varsts atkal atveras un atgriezas sava miera stavokli. Ar |oti augstu klepus
spiedienu diafragmas atloka varstu var dalgji izspiest cauri atverei vacina. Ta laika var bat dzirdams
“paukskis”. Ja ta notiek, iznemiet PTV Il no traheostomas stiprindjuma plaksnes un ar tiru pirksta galu
novietojiet diafragmas atloka varstu atpakal pareiza pozicija.

PTV Il jutiguma pielagosana

PTV Ilir izstradats ta, lai pielagotos katra lietotaja individualajam runas un elpo3anas prasibam.
Varsta jutiguma pielagosanu visvieglak veikt, pagriezot vacinu, kad PTV Il ir iznemts no
traheostomas stiprinajuma plaksnes. Pagriesana pulkstenraditaju kustibas virziena noregulé
diafragmas atloka varstu uz vairak slégtu poziciju, lai runasanas laika tas viegli aizvértos

(11. diagramma). Pagriesana pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam noregulé diafragmas
atloka varstu uz atvértaku poziciju, tadéjadi prasot lielakas pales (elpcelu gaisa plasmu), lai to
aizvertu (12. diagramma). Lielaka dala lietotaju iestata PTV Il gandriz aizvérta pozicija runas laika un
noregulé to uz plasi atvértu poziciju pastiprinatas elposanas intensitates laika (pieméram, fiziskas
slodzes laika). Starpposma pozicijas var izvéléties saskana ar dazadam lietotaja mainigajam runas
un elposanas prasibam. Lai noregulétu PTV II, kamér tas ir ieksa adhezivaja stiprindjuma plaksné,
lietotajam nepieciesams nostabilizét PTV Il pamatni starp vienas rokas ikski un raditajpirkstu,
vienlaikus ar otru roku griezot vacinu. Jasu arsts var jums palidzét noteikt jums atbilstosus varsta
jutiguma iestatijumus.

Diafragmas/vacina nomaina

Ja diafragmas atloka varsts ir nodilis vai bojats, tas janomaina. Rezerves diafragma/vacins ir
pieejams atseviski pie InHealth Technologies. Vienmér iznemiet PTV Il no traheostomas stiprinajuma
plaksnes pirms ta izjauksanas vai diafragmas/vacina nomainas. Lai nomainitu diafragmu/vacinu uz
PTV Il korpusa, ielieciet nagu vai citu mazu, plakanu priekmetu sprauga, kas atrodas PTV Il sanos.
Uzmanigi pagrieziet, lai nonemtu diafragmu/vacinu no korpusa. Izmetiet izlietoto diafragmu/
vacinu. Savietojiet tapu uz korpusa (13. diagramma) ar rievu jaunas diafragmas/vacina mala un
“saspraudiet” abus komponentus kopa (14. diagramma). Diafragmas atloka varstam ir jasaritinas
pari mazajai “plastmasas apmalei” (13a. diagramma) PTV Il iekspusé. Pirms lietoSanas parliecinieties,
ka PTV Il un diafragmas atloka varsts ir pareizi samontéti.

PROBLEMU NOVERSANA
Probléma: gaisa noplude cauri vai gar diafragmas atloka varstu runasanas laika.

Risinajums: izjauciet PTV Il un rapigi notiriet jebkuras glotas, kas var traucét diafragmas atloka
varsta aizvéranos runasanas laika. Nomainiet diafragmu/vacinu, ja tas ir nolietojies vai nedarbojas
pareizi.

Probléma: diafragmas atloka varsts runasanas laika neaizveras viegli.

Risinajums: pagrieziet vacinu pulkstenraditaju kustibas virziena, lai noregulétu diafragmas atloka
varstu vairak aizvérta pozicija.

Probléma: diafragma/vacins aizveras patvaligi.

Risinajums: pagrieziet vacinu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai noregulétu diafragmas
atloka varstu vairak atvérta pozicija.

Ja jums rodas sarezgijumi, lietojot PTV Il ierici, partrauciet lietosanu un konsultéjieties ar savu arstu
novértésanai.
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1PASI UZGLABASANAS UN/VAI PARVIETOSANAS NOSACIJUMI

Sai iericei nav ipa3u uzglabasanas un/vai apstrades nosacijumu.

UTILIZACIJAS NORADIJUMI

Stierice nav biologiski noardama un lietosanas laika var tikt piesarnota. Uzmanigi utilizéjiet 3o ierici
atbilstosi vietéjam vadlinijam.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU

ASV

Blom-Singer produktus var pasutit tiesa veida no InHealth Technologies. TALRUNA NUMURS:
bezmaksas (800)477-5969 vai (805)684-9337. FAKSS: bezmaksas (888)371-1530 vai (805)684-8594.
E-PASTA ADRESE: order@inhealth.com PASUTISANA TIESSAISTE: www.inhealth.com PASTA ADRESE:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:

Customer Service

STARPTAUTISKIE PASUTIJUMI
Lai uzzinatu informaciju par izplatitaju, lddzu, sazinieties ar masu klientu apkalpo3anas dalu.

SUDZIBAS PAR 1ZSTRADAJUMU/ES NOPIETNI INCIDENTI
Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, ladzu, sazinieties ar mums, rakstot uz
productc plai inhealth.com.

Talrunis: +1-800-477-5969

Fakss: +1-888-371-1530
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino Freudenberg Medical LLC, ka
noradits ieprieks, un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

LIETUVIY K.

BLOM-SINGER® REGULIUOJAMAS TRACHEOSTOMOS VOZTUVAS Il

GAMINIO APRASYMAS

,Blom-Singer” reguliuojamas tracheostomos voztuvas Il (ATSV II) yra i$ anksto surinktas,
daugkartinis laisvy ranky voztuvas, skirtas vienam pacientui (1 paveikslélis). |taisa sudaro nuimama
diafragma / priekiné plokstelé (1A) ir korpusas (1B). Surinktas dviejy daliy voztuvas jdedamas j
tracheostomos korpusa (6 ir 7 paveiksléliai), kuris veikia kaip surinkto jtaiso laikiklis. ATSV Il sudaro
sie komponentai:

- Diafragma / priekiné plokstelé: priekinéje ploksteléje yra griovelis, kuris atitinka korpuso kaistj

(3a paveikslélis) ir laiko Siuos du komponentus sujungtus. Pakaitine diafragma / priekine plokstele
galima jsigyti atskirai.

Diafragmos uzdarymo voztuvas: silikoninis diafragmos uzdarymo voztuvas yra visam laikui
pritvirtintas prie priekinés plokstés apacios (3b paveikslélis). Jis skirtas padéti lengviau uzkimsti
stoma, kad naudojant balso proteza baty galima kalbéti nenaudojant ranky.

Skersinis: skersinis (1a paveikslélis) skirtas uztikrinti, kad drabuziai neuzblokuos jtaiso priekinés
plokstelés, ir uzfiksuoti papildomai naudojama ,HumidiFilter” sistema (ji tiekiama atskirai). Jis
leidZia reguliuoti diafragmos / uzdarymo voztuva. Skersinis neturéty bati naudojamas kaip
rankena ATSV Il jdéti arba pasalinti i$ korpuso. Nenupjaukite ar nenuimkite skersinio, antraip
jtaisas taps netinkamas naudoti.

« Korpusas: korpusas skirtas diafragmai / priekinei plokstelei laikyti. Jame yra kaistis (2a paveikslélis),
kuris atitinka diafragmoje / priekinéje ploksteléje esantj griovelj.
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Kad baty galima pritvirtinti ATSV Il virs tracheostomos, reikia,Blom-Singer” lipniosios juostelés
ar tracheostomos korpuso (tiekiamas atskirai). Informacijos, kaip naudoti korpusus, ieskokite
naudojimo instrukcijose, pateiktose su pasirinktu korpusu. ATSV Il yra suderinamas su
,Blom-Singer®” HumidiFilter®” sistema.,ATSV Il HumidiFilter” dangtelis tvirtinamas vir$ jtaiso.

INDIKACIJOS (priezastys, kodél reikia paskirti jtaisa arba proceduirg)

»Blom-Singer” reguliuojamas tracheostomos voztuvas Il (ATSV Il) yra medicinos jtaisas, skirtas
naudoti tik laringektomijos pacientams, kuriems buvo atliktas chirurginis balso atkarimas ir kurie
naudoja balso proteza. Su balso protezu naudojamas ATSV Il pasalina stomos uzkimsimo pirstais
poreikj atkuriant balsa.

KONTRAINDIKACLJOS (priezastys, dél kuriy nerekomenduojama paskirti konkretaus jtaiso ar
proceddros)

ATSV Il neturéty bati dedamas vir$ tracheostominiy kvépavimo taky, jei jo buvimas trukdo kvépuoti.
|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

,Freudenberg Medical” kvalifikuotas ir iSmokytas gydytojas turi informuoti pacientus, kaip $j jtaisa
naudoti ir priziaréti, ir pateikti pacientams su gaminiu tiekiamas naudojimo instrukcijas. Nesilaikant
3iy nurodymy gali bati sudirginta oda ar plaudiai. Jei jtaisas jplyses, jtrakes ar struktariskai
apgadintas, nutraukite naudojima. Naudokite ypac atsargiai, kad jtaisas nepatekty j tracheostoma.
Kvépavimas

Kvépavimas per ATSV |l jtaisa turéty vykti patogiai ir lengvai. Jei kvépuoti sunku, nuimkite ATSV Il
jtaisa ir pasitarkite su medicinos specialistu dél jvertinimo. Pradéjus naudoti ATSV Il jtaisa gali

bati jauciamas nedidelis oro srauto pasipriesinimas. Sis pasipriesinimas yra normali ATSV Il jtaiso
funkcija, prie kurios prisitaikyti gali prireikti tam tikro laiko. ATSV Il gali reikeéti laikinai nuimti
uzsiimant intensyvia fizine veikla arba kai sunku kvépuoti.

Koséjimas
Pries kosint ATSV Il ir ,HumidiFilter” dangtelj (jei taikoma) reikia nuimti nuo tracheostomos korpuso.

Valymas

Nenaudokite tirpikliy ar naftos produkty jtaisui valyti ar tepti. Sios medziagos gali sugadinti

jtaisa arba dél jy jis gali tinkamai nebeveikti. Niekada nenaudokite veido servetéliy ar tualetinio
popieriaus jtaisui nusausinti, nes kitg kartg jdedant jtaisg pluosto ar medziagos dalelés gali patekti
i kvépavimo takus. Jtaisui leiskite iSdZiati ore arba nusausinkite paky nepaliekancia $luoste. Kai
ATSV Il yra jstatytas kakle, niekada jo nevalykite ir nekiskite j ji jokio valymo jtaiso. |taisg valykite tik
jiiséme.

Miegojimas

Prie$ miega ATSV Il reikia iSimti, kad baty isvengta kvépavimo taky obstrukcijos.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Toliau nurodytas proceduros instrukcijas pateiké Eric D. Blom, Ph.D. Vadovaukités sios naudojimo
instrukcijos pradzioje pateiktais paveiksléliais.

Jusy gydytojas paaiskins, kaip jprastai naudoti ir priziaréti jtaisa. ATSV I, jtaiso komponentai,
tracheostomos korpusas ir naudotojo rankos turi bati svaras, kad tersalai nepatekty j organizma.
|taisa tvarkantiems gydytojams rekomenduojama dévéti pirtines. Virs tracheostomos esancius
jtaisus galima isSimti ir pritvirtinti tik priesais veidrodj ir j stoma nukreipus ryskios sviesos saltinj.
Pries jdedant ATSV Il jtaisa, tracheostomos korpusa pirmiausia reikia pritvirtinti prie paciento
tracheostoma supancios odos. Atlikite tracheostomos naudojimo instrukcijose, pateiktose su
pasirinktu gaminiu, aprasytus tvirtinimo veiksmus.
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déjimas

Norédami jdéti ATSV II, suimkite jo iSorinj krasta ir is dalies jdékite j pries tai pritvirtintg tracheostomos
korpusa i$ apacios (8 paveikslélis). Svelniai stumkite ATSV Il kol uzsifiksuos. Tinkamai jdétas ATSV Il
patikimai jsistato korpuso viduje (9 paveikslélis). Nenaudokite skersinio kaip rankenos ATSV Il jdéti.
18émimas

ATSV Il pagamintas taip, kad baty galima isimti nenuimant tracheostomos korpuso nuo odos.
Norédami isimti jtaisg, viena ranka laikykite pries tai pritvirtintg tracheostomos korpusg, kita ranka
suimkite iSorinj jtaiso krasta. Atsargiai traukite jtaisa, kol jis atsijungs nuo korpuso (10 paveikslélis).
Nenaudokite skersinio kaip rankenos ATSV Il isimti.

Valymas

ATSV Il reikia iSimti ir pamirkyti Siltame vandenyje 2-3 minutes, kad suirty jtaise galéjusios
susikaupti gleivés. Kruopsciai nuvalykite diafragmos / priekinés plokstelés ir korpuso pavirsius
nedideliu Sepetéliu arba aplikatoriumi su vatos pagaliuku ir Svelniu muilu. Nenaudokite stipriy
plovikliy ar kity cheminiy medziagy, kurios gali pakenkti jtaisui. Tinkamai nei3valius jtaiso,
nesvarumai gali trukdyti tinkamai diafragmos uzdarymo voztuvo funkcijai. |taisg skalaukite
vandeniu ir leiskite iSdZiati ore arba nusausinkite piky nepaliekancia $luoste. Niekada nenaudokite
veido servetéliy ar tualetinio popieriaus ATSV Il nusausinti, nes kit kartg jdedant jtaisg pluosto

ar medziagos dalelés gali patekti j kvépavimo takus. Nevalykite ar nedékite ATSV Il j vandenj, kol
uzdétas,,HumidiFilter” dangtelis.

ATSV Il funkcija

Kvépuojant normaliai, ramiai ir esant jprastam fiziniam aktyvumui, tinkamai sureguliuotas
diafragmos uzdarymo voztuvas islieka atviras. Kai jtaiso naudotojas norédamas kalbéti iskvepia, oro
srautas stumia ir uzdaro voztuvg ir kalbant uztikrina jo sandaruma. Naudotojui nustojus kalbéti ar
ikvépus, diafragmos uzdarymo voztuvas vél atidaromas ir grjzta j nenaudojimo padétj. Esant labai
dideliam koséjimo slégiui, diafragmos uzdarymo voztuvas gali bati priverstas i3 dalies pajudéti

per priekinés plokstelés anga. Gali pasigirsti prispaudimo garsas. Taip nutikus, isimkite ATSV I1i§
tracheostomos korpuso ir Svariu pirsto galiuku pakeiskite diafragmos uzdarymo voztuvo padét;.

ATSV Il jautrumo reguliavimas

ATSV Il skirtas kiekvieno atskiro naudotojo kalbéjimo ir kvépavimo poreikiams tenkinti. Voztuvo
jautrumas lengviausiai sureguliuojamas pasukant prieking plokstele, kai ATSV Il idimtas i$
tracheostomos korpuso. Sukant pagal laikrodzio rodykle diafragmos uzdarymo voztuvas
nustatomas j uzdaresne padétj, kad kalbant jis lengvai uzsidaryty (11 paveikslélis). Sukant prie3
laikrodzio rodykle, diafragmos uzdarymo voztuvas nustatomas j atviresne padétj, todél reikia jdéti
daugiau pastangy (kvépavimo oro srauto) jam uzdaryti, kad baty galima kalbéti (12 paveikslélis).
Kai kalba, dauguma naudotojy nustato ATSV Il j beveik uzdara padét; ir j placiai atvertg padétj, kai
kvépavimas padaznéja (pvz, fizinio kravio metu). Tarpines padétis galima pasirinkti atsizvelgiant |
skirtingus naudotojo kalbéjimo ir kvépavimo poreikius. Norédamas sureguliuoti lipniajame korpuse
esantj ATSV II, naudotojas turéty stabilizuoti ATSV Il pagrindga tarp vienos rankos smiliaus ir nykscio,
tuo paciu metu kita ranka sukdamas priekine plokstele. Jusy gydytojas gali padéti nustatyti jums
tinkamus voztuvo jautrumo nustatymus.

Diafragmos / priekinés p p

Nusidévéjusj ar sugadinta diafragmos uzdarymo voztuva reikia pakeisti. Pakaitine diafragma /
priekine plokstele galima jsigyti atskirai i3, InHealth Technologies”. Prie$ isardydami arba keisdami
diafragma / priekine plokstele, visada isimkite ATSV 11 i§ tracheostomos korpuso. Norédami isimti
diafragma / priekine plokstele i$ ATSV Il korpuso, jkiskite naga ar kita maza plokscia daikta j anga
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ATSV Il Sone. Svelniai pasukite , kad atkabintuméte diafragma / prieking plokstele nuo korpuso.
Panaudota diafragma / priekine plokstele iSmeskite. Sujunkite korpuso kaistj (13 paveikslélis) su
ji atitinkanciu grioveliu naujos pakaitinés diafragmos / priekinés plokstelés kraste ir uzfiksuokite
3iuos du komponentus (14 paveikslélis). Diafragmos uzdarymo voztuvas turi uzsilenkti vir§ mazos
Jplastikinés atbrailos” (13a paveikslélis) ATSV Il viduje. Prie$ naudojima patikrinkite, ar ATSV Il ir
diafragmos uzdarymo voztuvas tinkamai surinkti.

TRIKCIY SALINIMAS

Problema: oro nuotékis per diafragmos uzdarymo voztuva arba aplink jj kalbant.

Sprendimas: iSardykite ATSV Il ir kruops¢iai isvalykite visas gleives, galin¢ias trukdyti diafragmos
uzdarymo voztuvui uzsidaryti kalbant. Pakeiskite diafragma / priekine plokstele, jei ji nusidévéjo
arba veikia netinkamai.

Problema: diafragmos uzdarymo voztuvas kalbant sunkiai uzsidaro.

Sprendimas: pasukite priekine plokstele pagal laikrodZio rodykle, kad diafragmos uzdarymo
voztuvas bty nustatytas j uzdaresne padét;.

Problema: diafragma / priekiné plokstelé netycia uzsidaro.

Sprendimas: pasukite priekine plokstele pries laikrodzio rodykle, kad diafragmos uzdarymo
voztuvas baty nustatytas j atviresne padétj.

Jei kyla sunkumy naudojant ATSV Il jtaisa, jo nebenaudokite ir kreipkités j gydytoja dél jvertinimo.
SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS

Néra specialiy sio jtaiso laikymo ir (arba) naudojimo salygu.

SALINIMO INSTRUKCIJOS

Sis jtaisas néra biologiskai skaidus ir gali bati uzterstas jj naudojant. Atsargiai ismeskite jtaisa
laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.

UZSAKYMO INFORMACLJA

JAV
,Blom-Singer” gaminius galima uzsisakyti tiesiogiai i3, InHealth Technologies”. TELEFONAS:
nemokamas numeris (800)477-5969 arba (805)684-9337. FAKSAS: nemokamas numeris (888)371-1530
arba (805)684-8594. EL. PASTO ADRESAS: order@inhealth.com UZSAKYMAI INTERNETU:
www.inhealth.com PASTU: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA, Attention: Customer Service
TARPTAUTINE INFORMACIJA
Kreipkités j masy klienty aptarnavimo skyriy, kuris rekomenduos platintoja.
SKUNDAI DEL GAMINIO / RIMTI INCIDENTAI ES
Jei esate nepatenkinti Siuo jtaisu ar turite kokiy nors klausimy, kreipkités adresu
prnrlm tc I lai ink Ith.com.

Telefonas: +1-800-477-5969

Faks.: +1-888-371-1530
Apie bet kokius rimtus su jtaisu susijusius incidentus reikia pranesti,Freudenberg Medical, LLC",
kaip nurodyta pirmiau, ir ES valstybés nareés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingajai institucijai.
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Bruksanvisning for justerbar trakeostomiventil Il fra Blom-Singer’

JUSTERBAR TRAKEOSTOMIVENTIL Il FRA BLOM-SINGER®

PRODUKTBESKRIVELSE

Den justerbare trakeostomiventilen Il fra Blom-Singer (ATSV II) er en forhandsmontert
handsfree-ventil som kan gjenbrukes av en og samme pasient (diagram 1). Enheten bestar av
avtakbar membran/frontplate (1A) og et hus (1B). Den samlede todelte ventilen settes innien
trakeostomiinnfatning (diagram 6 og 7) som fungerer som en holder for den monterte enheten.
ATSV Il bestar av felgende komponenter:

Membran/frontplate: Frontplaten har et spor som gar til tappen pé huset (diagram 3a) for a holde
disse to komponentene sammen. En ekstra, utskiftbar membran/frontplate kan kjepes separat.

Klaffeventil med membran: Silikonklaffventilen med membran er permanent festet til bunnen
av frontplaten (diagram 3b). Den er utformet for a lette okklusjon av stomien og muliggjere
handsfree-tale med en stemmeprotese.

Krysstang: Krysstangen (diagram 1a) er utformet for & forhindre at klaer blokkerer frontplaten

pa enheten, og for a holde HumidiFilter-systemet (valgfritt, kjepes separat) pa plass. Den gjor

det mulig a justere membranen/klaffeventilen. Krysstangen ma ikke brukes som handtak nar du
setter inn eller fierner ATSV Il fra innfatningen. Krysstangen ma ikke kuttes av eller fjernes, det ville
gjere enheten ubrukelig.

Hus: Huset er utformet for a holde membranen/frontplaten. Det har en tapp (diagram 2a) som
passer med sporet i membranen/frontplaten.

En heftende trakeostomiinnfatning fra Blom-Singer (kjopes separat) er nedvendig for & feste ATSV Il
over trakeostomien. Les bruksanvisningen som fglger med den valgte innfatningen for informasjon
om hvordan du bruker innfatningene. ATSV Il er kompatibel med HumidiFilter®-systemet fra
Blom-Singer®. Lokket til HumidiFilter for ATSV Il passer over enheten.

INDIKASJONER (arsaker til & foreskrive enheten eller prosedyren)

Den justerbare trakeostomiventilen Il (ATSV II) fra Blom-Singer er medisinsk utstyr som kun skal
brukes hos personer med laryngektomi, og som har gjennomgatt kirurgisk stemmegjenoppretting
og bruker stemmeprotese. Nar den brukes i forbindelse med en stemmeprotese, eliminerer ATSV Il
behovet for digital stomiokklusjon til & skape en stemme.

KONTRAINDIKASJONER (Arsaker som gjer det utilradelig & foreskrive den aktuelle enheten eller
prosedyren)

ATSV Il skal ikke plasseres over en trakeostomal luftvei hvis tilstedevaerelsen av den hindrer respirasjon.
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Freudenberg Medical forutsetter at kvalifisert medisinsk fagpersonell med egnet opplaering
instruerer pasienten om bruk og stell av enheten, og videreformidler bruksanvisningen som fglger
med produktet, til pasienten. Unnlatelse av & falge instruksjonene kan fore til irritasjon p& hud
eller lunger. Hvis det oppstar rifter, sprekker eller strukturell skade pa enheten, ma den ikke lenger
brukes. Ekstrem forsiktighet ma uteves for & hindre at enheten kommer inn i trakeostomien.

Pusting

Pusting gjennom ATSV ll-enheten skal oppleves som komfortabelt og enkelt. Hvis det er vanskelig a
puste, ma du fierne ATSV Il-enheten og kontakte legen din for vurdering. Nar du begynner & bruke
ATSV ll-enheten, kan du merke en liten gkning i luftstremningsmotstanden. Denne motstanden er
en normal funksjon av ATSV Il-enheten som det kan ta litt tid & venne seg til. Du kan komme til &
matte flerne ATSV ll-enheten midlertidig ved tilfeller av ekstrem fysisk aktivitet eller tung pust.
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Hosting

ATSV Il og HumidiFilter-lokket (hvis aktuelt) bor fiernes fra trakeostomiinnfatningen for du hoster.
Rengjering

Ikke bruk lasemidler eller petroleumsbaserte produkter til rengjering eller smering av enheten.
Disse materialene kan skade enheten eller fore til at den ikke fungerer som den skal. Bruk aldri
ansiktsservietter eller toalettpapir til a tarke enheten, ettersom partikler av lo, stoff eller papir
kan sette seg p& enheten og bli inhalert i luftveien nér du setter enheten inn igjen. Bruk enten
luftterking eller et lofritt materiale til & torke enheten. Du ma aldri rengjere ATSV Il eller sette inn
rengjeringsanordninger mens ATSV |l er pa plass i halsen. Enheten ma bare rengjeres etter at den
er flernet.

Soving
ATSV Il ma fjernes for du skal sove, for 8 unnga muligheten for at luftveien blokkeres mens du sover.

BRUKSANVISNING
Folgende prosedyreinstruksjoner er utarbeidet av Eric D. Blom, Ph.D Se diagrammene fremst i denne
bruksanvisningen.

Klinikeren din instruerer deg om rutinemessig bruk og stell av enheten. ATSV ll-enheten,
enhetskomponenter, trakeostomiinnfatningen og brukerens hender skal vaere rene for a hindre at
kontaminerende stoff kommer inn i kroppen. Vi anbefaler at helsepersonell som handterer enheten,
bruker hansker. Nar brukeren fjerner eller fester enheter som skal vaere over trakeostomien, bor
brukeren alltid sta foran et speil med en sterk lyskilde rettet direkte mot stomien. For du setter inn
en ATSV Il-enhet, ma trakeostomiinnfatningen forst veere festet til huden som omgir trakeostomien.
Folg veiledningen for feste av trakeostomiinnfatningen, beskrevet i bruksanvisningen som felger
med det valgte produktet.

Innsetting

For & sette inn ATSV Il-enheten tar du tak i den ytre kanten og skyver den delvis inn i den nedre
kanten pa trakeostomiinnfatningen, som allerede er festet (diagram 8). Skyv ATSV ll-enheten
forsiktig inn, til den klikker pa plass. En riktig innsatt ATSV ll-enhet er tett tilsluttet inne i
innfatningen (diagram 9). Ikke bruk krysstangen som handtak for & sette inn ATSV ll-enheten.
Fjerning

ATSV ll-enheten er utformet til & kunne flernes uten a samtidig matte fierne trakeostomiinnfatningen
fra huden. For a fierne enheten holder du nede trakeostomiinnfatningen med den ene handen,
mens du tar tak i den ytre kanten av enheten med den andre handen. Trekk forsiktig i enheten til
den lgsner fra innfatningen (diagram 10). Ikke bruk krysstangen som héandtak for & fierne ATSV II-
enheten.

Rengjering

ATSV ll-enheten ber fiernes og blotlegges i varmt vann i 2-3 minutter for & lasne eventuelt slim
som kan ha samlet seg i enheten. Rengjer forsiktig overflatene pa membranen/frontplaten og pa
huset med en liten berste eller bomullspinne og mild sépe. Ikke bruk sterke vaskemidler eller andre
kjemikalier som kan skade enheten. Unnlatelse av & rengjere enheten grundig kan forarsake at
klaffeventilen med membran ikke fungerer ordentlig. Skyll med vann og enten luftterk eller bruk et
lofritt materiale for & terke enheten. Bruk aldri ansiktsservietter eller toalettpapir til & tarke ATSV II-
enheten, ettersom partikler av lo, stoff eller papir kan sette seg pa enheten og bli inhalert i luftveien
nar du setter enheten inn igjen. Ikke rengjor eller legg ATSV Il-enheten i vann mens HumidiFilter-
lokket er festet.
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Slik fungerer ATSV Il-enheten

Nér den er riktig justert, forblir klaffeventilen med membran i dpen stilling under normal, rolig
pust og vanlig fysisk aktivitet. Nar brukeren puster ut for & snakke, skyver luftstremmen ventilen til
lukket stilling sa der er en tetning under tale. Nar brukeren slutter a snakke, eller inhalerer, apnes
klaffeventilen med membran igjen, og gér tilbake til hvileposisjon. Med det ekstremt haye trykket
av en hoste, kan klaffeventilen med membran delvis tvinges gjennom apningen i frontplaten.
Dette kan veere ledsaget av en “knipsende”lyd. Hvis dette skjer, ma du fierne ATSV ll-enheten

fra trakeostomiinnfatningen og sette klaffeventilen med membran pa plass igjen med en ren
fingertupp.

Folsomhetsjusteringer pa ATSV Il-enheten

ATSV Il-enheten er laget for & imgtekomme tale- og pustebehovene til hver enkelt bruker.
Ventilfalsomheten kan enklest justeres ved & dreie frontplaten nar ATSV ll-enheten fjernes fra
trakeostomiinnfatningen. Rotasjon med klokken justerer klaffeventilen med membran til en

mer lukket stilling, sa den lukker seg lettere under tale (diagram 11). Rotasjon mot klokken
justerer klaffeventilen med membran til en mer apen stilling, noe som krever starre anstrengelse
(luftgjennomstremning ved respirasjon) for & lukke den for & snakke (diagram 12). De fleste brukere
setter ATSV ll-enheten til nesten lukket stilling under tale, og justerer den til vidapen stilling ved
okt dndedrettsanstrengelse (f.eks. under fysisk trening). Mellomstillinger kan velges etter behov,
avhengig av den aktuelle brukerens varierende tale og pust. ATSV ll-enheten kan justeres mens
den er pa plass i den heftende innfatningen. Brukeren stabiliserer da den nederste delen av
ATSV Il-enheten mellom pekefingeren og tommelen pé den ene handen og roterer samtidig
frontplaten med den andre handen. Din kliniker/lege kan hjelpe deg med & finne ut hvilke
innstillinger for ventilfelsomhet som er riktig for deg.

Utskifting av membran/frontplate

Hvis klaffeventilen med membran er slitt eller skadet, bar den skiftes ut. En ekstra, utskiftbar
membran/frontplate kan kjepes separat fra InHealth Technologies. Fjern alltid ATSV ll-enheten fra
trakeostomiinnfatningen for du demonterer den eller skifter ut membranen/frontplaten. For & ta ut
membranen/frontplaten fra ATSV Il-huset, setter du en fingernegl eller en annen liten, flat gjenstand
i sporet pa siden av ATSV ll-enheten. Vri forsiktig for & lasne membranen/frontplaten fra huset.

Kast den brukte membranen/frontplaten. Rett inn tappen pa huset (diagram 13) med sporet pa
kanten av den nye membranen/frontplaten, og klikk de to komponentene sammen (diagram 14).
Klaffeventilen med membran skal krolle seg over den lille plastkanten (diagram 13a) inne i

ATSV ll-enheten. Kontroller at monteringen av ATSV Il-enheten og klaffeventilen med membran

er riktig utfert, for du bruker enheten.

FEILS@KING
Problem: Luftlekkasje gjennom eller rundt klaffeventilen med membran under tale.

Losning: Demonter ATSV Il-enheten og gjer den ren for eventuelt slim som kan hindre
klaffeventilen med membran i & stenge under tale. Bytt ut membranen/frontplaten hvis den er slitt
eller ikke fungerer som den skal.

Problem: Klaffeventilen med membran lukker seg ikke sa lett under tale.

Lasning: Drei frontplaten med klokken for & justere klaffeventilen med membran til en mer lukket
stilling.

Problem: Membranen/frontplaten lukkes utilsiktet.

Losning: Drei frontplaten mot klokken for & justere klaffeventilen med membran til en mer &pen
stilling.
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Hvis du har problemer med & bruke ATSV Il-enheten, mé du avslutte bruken og ta kontakt med
legen din for en vurdering.

SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Det er ingen spesielle lagrings- og/eller handteringsbetingelser for denne enheten.

KASSERING

Enheten er ikke biologisk nedbrytbar, og kan veere smittebaerende nar 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 BESTILLING PA INTERNETT: www.inhealth.com POST: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

INTERNASJONALT
Kontakt kundeserviceavdelingen vér for en distributerhenvisning.

PRODUKTKLAGER/ALVORLIGE HENDELSER | EU
Hvis du er misforngyd med enheten eller har sparsmal, kan du kontakte
productc plai inhealth.com.

Telefon: +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 medlemslandet der
brukeren og/eller pasienten har tilholdssted.

REGULOWANA ZASTAWKA TRACHEOSTOMIJNA BLOM-SINGER® I

OPIS PRODUKTU

Regulowana zastawka tracheostomijna Blom Singer Il (ATSV II) jest wstepnie zmontowanym,
bezobstugowym zaworem przeznaczonym do wielokrotnego uzytku u jednego pacjenta
(schemat 1). Urzadzenie sktada sie ze zdejmowanej membrany/ptytki (1A) oraz korpusu (1B).
Ztozong dwuczeiciowa zastawke wktada sie do ostony tracheostomii (schematy 6 i 7), ktéra pemni
funkcje uchwytu dla zmontowanego urzadzenia. ATSV Il sktada sie z nastepujacych elementéw:

« Membrana/ptytka: ptytka jest wyposazona w rowek, ktéry wyréwnuje sie wzgledem kotka na
korpusie (schemat 3a) w celu utrzymywania tych elementéw razem. Wymienna membrana/ptytka
jest dostepna oddzielnie.

Zawor klapkowy membrany: silikonowy membranowy zawér klapkowy jest na state
przytwierdzony do dna ptytki (schemat 3b). Jest on przeznaczony do utatwienia zamykania
stomii, aby umozliwi¢ w ten sposéb moéwienie bez pomocy rak za pomoca protezy gtosowej.

Poprzeczka: poprzeczka (schemat 1a) jest przeznaczona do zapobiegania blokowaniu ptytki
urzadzenia przez odziez oraz do unieruchamiania opcjonalnego systemu HumidiFilter
(dostarczanego osobno). Umozliwia regulacje membrany/zaworu klapkowego. Poprzeczka nie
powinna by¢ uzywana jako uchwyt do wktadania ani wyjmowania ATSV Il z ostony. Nie przecina¢
ani nie zdejmowac poprzeczki, w przeciwnym razie urzadzenie stanie sie niezdatne do uzytku.

Korpus: korpus jest przeznaczony do podtrzymywania membrany/ptytki. Posiada on kotek
(schemat 2a), ktory pasuje do rowka na membranie/ptytce.
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Instrukcja uzytkowania regulowanej zastawki tracheostomijnej Blom-Singer

Samoprzylepna lub tracheostomijna ostona Blom-Singer (dostarczana osobno) jest niezbedna do
zamocowania ATSV Il nad tracheostomia. Aby dowiedziec sie, jak korzystac¢ z oston, nalezy zapoznaé
sie z instrukcja uzytkowania dostarczona z wybrang ostona. ATSV Il jest zgodna z systemem
Blom-Singer® HumidiFilter®. Kapturek HumidiFilter ATSV Il jest mocowany na urzadzeniu.

WSKAZANIA (Powody przepisywania urzadzenia lub procedury)

Regulowana zastawka tracheostomijna Blom-Singer Il (ATSV II) jest urzadzeniem medycznym
przeznaczonym do stosowania wytacznie przez pacjentéw po laryngektomii, ktérzy przeszli zabieg
chirurgicznego przywracania mowy i uzywaja protezy gtosowej. ATSV Il stosowana w potaczeniu

z proteza gtosowa eliminuje konieczno$¢ recznego zamykania stomii podczas méwienia.

PRZECIWWSKAZANIA (Powody, dla ktérych nie zaleca sie przepisywania konkretnego urzadzenia
lub procedury)

ATSV Il nie nalezy umieszcza¢ w otworze tracheostomijnym, jesli jej obecno$¢ utrudnia oddychanie.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Firma Freudenberg Medical liczy na to, ze wykwalifikowany, przeszkolony personel medyczny
udzieli pacjentowi informacji dotyczacych obstugi i konserwacji tego urzadzenia oraz przekaze mu
instrukcje uzytkowania dostarczong z produktem. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze prowadzi¢
do podraznienia skory lub ptuc. W przypadku rozdar¢, pekniec lub uszkodzen strukturalnych

nalezy przerwac uzytkowanie urzadzenia. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby zapobiec
przedostaniu sie urzadzenia do tracheostomii.

Oddychanie

Oddychanie przez ATSV Il powinno by¢ komfortowe i fatwe. Jesli oddychanie jest utrudnione, nalezy
zdjac ATSV Ili poprosic lekarza prowadzacego o ocene. Przed rozpoczeciem stosowania ATSV Il
moze by¢ odczuwalny niewielki wzrost oporu podczas przeptywu powietrza. Ten opdr to normalna
funkcja ATSV II. Przystosowanie do oporu moze wymagac czasu. Konieczne moze by¢ chwilowe
usuniecie ATSV Il w przypadku intensywnego wysitku fizycznego lub ciezkiego oddechu.

Kaszel

ATSV Ili kapturek HumidiFilter (jesli dotyczy) musza zosta¢ usuniete z ostony tracheostomijnej
przed kaszlem.

Czyszczenie

Nie uzywac rozpuszczalnikéw ani produktéw ropopochodnych do czyszczenia lub smarowania
urzadzenia. Substancje te mogg uszkodzi¢ urzadzenie lub spowodowac, ze urzadzenie nie
bedzie dziata¢ prawidtowo. Nigdy nie nalezy uzywac chusteczek higienicznych ani papieru
toaletowego do osuszania urzadzenia, poniewaz czasteczki witokna lub tkaniny moga osadzac
sie na urzadzeniu i by¢ wdychane razem z powietrzem po ponownym wprowadzeniu urzadzenia
do drég oddechowych. Do osuszania nalezy uzywac materiatéw niepozostawiajacych ktaczkow
lub pozostawi¢ urzadzenie do wyschniecia. Nigdy nie nalezy czysci¢ ATSV Il ani wktadac zadnych
urzadzen czyszczacych, gdy ATSV Il znajduje sie na szyi. Czysci¢ urzadzenie wyfacznie po jego
wyjeciu z ciata pacjenta.

Spanie

ATSV Il musi zostac usunieta przed snem, aby unikngc¢ ryzyka zatkania drég oddechowych.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Nastepujqce instrukcje dotyczqce przeprowadzania zabiegu przygotowat dr Eric D. Blom. Nalezy
zapoznac sie ze schematami zamieszczonymi na poczqtku niniejszej instrukcji obstugi.

Lekarz prowadzacy poinstruuje pacjenta w zakresie rutynowego uzywania i konserwacji niniejszego
urzadzenia. ATSV II, elementy urzadzenia, ostona tracheostomii i rece uzytkownika powinny by¢
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czyste, aby zapobiec przedostawaniu sie zanieczyszczen do ciata pacjenta. Jesli urzadzenie jest
obstugiwane przez lekarzy, zaleca sie zaktadanie rekawiczek. Usuwanie i przymocowywanie
wszelkich urzadzen zaktadanych w obrebie tracheostomii nalezy wykonywad¢, gdy uzytkownik
znajduje sie przed lustrem, a stomia jest dobrze oswietlona przez jasne $wiatto. Przed
wprowadzeniem ATSV Il nalezy najpierw przymocowac ostone tracheostomijna Blom-Singer do
skory otaczajacej tracheostomie. Przymocowywanie ostony tracheostomijnej nalezy przeprowadzi¢
zgodnie z instrukcjg uzytkowania dotaczong do wybranego produktu.

Wprowadzanie

Aby wprowadzic¢ ATSV II, nalezy chwyci¢ jej zewnetrzng krawedz i wprowadza¢ czesciowo do dolnej
krawedzi zatozonej wcze$niej ostony tracheostomijnej (schemat 8). Delikatnie popycha¢ ATSV I, az
zatrzasnie sie w miejscu. Whasciwie wiozona ATSV Il dopasowuije sie szczelnie do wnetrza ostony
(schemat 9). Wprowadzajac ATSV I, nie nalezy uzywac poprzeczki jako uchwytu.

Usuwanie

ATSV Il jest zaprojektowana tak, aby mozliwe byto jej natychmiastowe usuniecie bez usuwania
ostony tracheostomii ze skéry. W celu wyjecia urzadzenia nalezy przytrzymac jedna reke wczesniej
zatozong ostone tracheostomii, jednoczesnie chwytajac druga reka zewnetrzna krawedz urzadzenia.
Pociggna¢ ostroznie urzadzenie, az wysunie sie z ostony (schemat 10). Usuwajac ATSV I, nie nalezy
uzywac poprzeczki jako uchwytu.

Czyszczenie

ATSV Il nalezy okresowo usuwac i moczy¢ w cieptej wodzie przez 2-3 minuty, aby usuna¢ wszelki
$luz, ktéry mogt zgromadzic sie w urzadzeniu. Delikatnie oczysci¢ powierzchnie membrany/ptytki

i korpusu za pomocg matej szczoteczki lub patyczkéw higienicznych i delikatnego mydta. Nie
nalezy uzywac silnych detergentéw ani zadnych $rodkéw chemicznych, ktére moga by¢ szkodliwe
dla urzadzenia. Zaniedbanie doktadnego czyszczenia urzadzenia moze spowodowac zaktdcenie
prawidtowego funkcjonowania membranowego zaworu klapkowego. Urzgdzenie ptuka¢ w wodzie
i pozostawi¢ do wyschniecia lub osuszy¢, uzywajac materiatu niepozostawiajacego ktaczkdw. Nigdy
nie nalezy uzywac chusteczek higienicznych ani papieru toaletowego do osuszania urzadzenia
ATSV Il, poniewaz czasteczki wtdkna lub tkaniny moga osadzac sie na urzadzeniu i by¢ wdychane
razem z powietrzem po ponownym wprowadzeniu urzadzenia. Nie nalezy czysci¢ ani umieszczac
ATSV Il w wodzie, jezeli zatozony jest kapturek HumidiFilter.

Dziatanie ATSV Il

Prawidtowo dopasowany membranowy zawor klapkowy pozostaje w pozycji otwartej podczas
normalnego, spokojnego oddychania i rutynowej aktywnosci fizycznej. Gdy uzytkownik wydycha
powietrze, aby zacza¢ méwic, przeptyw powietrza popycha zastawke do pozycji zamknietej, aby
zapewnic uszczelnienie podczas méwienia. Gdy uzytkownik przestaje méwic lub wykonuje wdech,
membranowy zawor klapkowy otwiera sie ponownie i wraca do pozycji spoczynkowej. Skrajnie
duzy nacisk wywotany kaszlem moze spowodowac, ze membranowy zawér klapkowy zostanie
czesciowo przepchniety przez otwdr w plytce. Moze temu towarzyszy¢,,odgtos zatrzaskiwania”.
Jesli to nastapi, nalezy usunac¢ ATSV Il z ostony tracheostomii i zmieni¢ potozenie membranowego
zaworu klapkowego czystg opuszka palca.

Dopasowywanie czutoéci ATSV Il

ATSV Il zaprojektowano tak, aby spetni¢ potrzeby wszystkich uzytkownikéw zwigzane z méwieniem
i oddychaniem. Dopasowanie czutosci zastawki mozna osiagna¢ poprzez obrocenie plytki, jezeli
ATSV Il jest usunieta z ostony tracheostomii. Obrét w prawo dopasowuje membranowy zawor
klapkowy do bardziej zamknietej pozycji, aby spowodowac jego tatwiejsze zamkniecie podczas
mowienia (schemat 11). Obrét w lewo dopasowuje membranowy zawor klapkowy do bardziej
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otwartej pozycji, przez co zamkniecie go w celu méwienia wymaga wiekszego wysitku (przeptywu
powietrza oddechowego; schemat 12). Wigkszos¢ uzytkownikdw ustawia ATSV Il w pozycji prawie
zamknietej podczas méwienia i dopasowuje ja do pozycji szeroko otwartej podczas zwiekszonej
aktywnosci oddechowej (np. podczas ¢wiczen fizycznych). Mozliwy jest wybor pozycji posrednich
zgodnie ze zmiennymi potrzebami uzytkownika zwigzanymi z méwieniem i oddychaniem. Aby
dopasowac ATSV II, gdy znajduje sie ona w ostonie samoprzylepnej, nalezy najpierw jedna rekg
ustabilizowac podstawe ATSV Il miedzy palcem wskazujacym i kciukiem i jednoczesnie obrocic¢
ptytke druga reka. Lekarz moze poméc w okresleniu wiasciwego dopasowania czutosci zastawki.
Wymi k y/plytki

Jezeli membranowy zawér klapkowy jest zuzyty lub uszkodzony, nalezy go wymieni¢. Wymienna
membrana/ptytka jest dostepna osobno w firmie InHealth Technologies. Nalezy zawsze zdejmowac
ATSV Il z ostony tracheostomii przed jej zdemontowaniem lub wymiang membrany/ptytki. Aby
wymieni¢ membrane/ptytke z korpusu ATSV Il, nalezy wiozy¢ paznokiec lub inny maty, ptaski
przedmiot do szczeliny znajdujacej sie na bocznej krawedzi ATSV II. Delikatnie przekrecic, aby
odtaczy¢ membraneg/ptytke od korpusu. Zuzyta membrane/ptytke nalezy wyrzuci¢. Dopasowad
kotek na korpusie (schemat 13) do rowka w krawedzi nowej wymiennej membrany/ptytki
i,zatrzasna¢” te dwa elementy razem (schemat 14). Membranowy zawér klapkowy powinien owinaé
sie wokot matej, plastikowej krawedzi” (schemat 13a) wewnatrz ATSV II. Przed uzyciem nalezy
potwierdzi¢ prawidtowos¢ montazu ATSV Il i membranowego zaworu klapkowego.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem: przedostawanie si¢ powietrza przez membranowy zawér klapkowy lub wokét niego
podczas moéwienia.

Rozwigzanie: nalezy rozmontowac ATSV Il i doktadnie wyczysci¢ wszelki $luz, ktéry moze
uniemozliwia¢ zamkniecie membranowego zaworu klapkowego podczas méwienia. Wymienic¢
membrane/plytke, jezeli jest zuzyta lub nie dziata prawidtowo.

Problem: membranowy zawor klapkowy nie zamyka sie swobodnie podczas méwienia.
Rozwigzanie: nalezy obrdcic ptytke w prawo, aby dopasowaé membranowy zawor klapkowy do
bardziej zamknietej pozycji.

Problem: membrana/ptytka zamyka sie mimowolnie.

Rozwigzanie: nalezy obroécic¢ ptytke w lewo, aby dopasowa¢ membranowy zawoér klapkowy do
bardziej otwartej pozycji.

W przypadku wystgpienia trudnosci z uzyciem ATSV Il nalezy przerwac stosowanie i zasiegnac
porady lekarza w celu dokonania oceny.

SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI

Nie ma specjalnych warunkéw przechowywania i/lub obstugi tego urzadzenia.

INSTRUKCJA UTYLIZACJI

Wyrdb nie jest biodegradowalny i moze ulec zakazeniu podczas stosowania. Wyréb nalezy
utylizowac zgodnie z miejscowymi wytycznymi z zachowaniem ostroznosci.

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

USA

Produkty Blom-Singer mozna zamawiac bezposrednio od firmy InHealth Technologies. TELEFON:
(bezptatny) (800)477-5969 lub (805)684-9337. FAKS: (bezptatny) (888)371-1530 lub (805)684-8594.
E-MAIL: order@inhealth.com ZAMOWIENIA ONLINE: www.inhealth.com ADRES POCZTOWY:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer
Service
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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
productc plai inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530
Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku 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.

VALVULA AJUSTAVEL PARA TRAQUEOSTOMA BLOM-SINGER® II

DESCRIGAO DO PRODUTO

A vélvula ajustavel para traqueostoma Blom-Singer Il (ATSV Il) é uma valvula pré-montada sem o
uso das maos, reutilizavel para somente um tnico paciente (diagrama 1). O dispositivo é formado
por um diafragma/chapa universal removivel (1A) e um corpo (1B). A vélvula de duas pegas
montada é inserida dentro da base para traqueostoma (diagrama 6 e 7) que funciona como um
suporte para o dispositivo montado. A ATSV Il é formada pelos seguintes componentes:
Diafragma/chapa universal: a chapa universal tem uma ranhura que se alinha com a cavilha no
corpo (diagrama 3a) para prender estes dois componentes juntos. Um diafragma/chapa universal
de substituicao pode ser adquirido separadamente.

Valvula oscilante do diafragma: a valvula oscilante do diafragma de silicone fica presa
permanentemente a parte inferior da chapa universal (diagrama 3b). Ela foi projetada para
facilitar o fechamento do estoma para permitir ao usuério falar com a prétese vocal sem que seja
necessario usar as maos.

Barra transversal: a barra transversal (diagrama 1a) foi projetada para impedir que roupas
bloqueiem a chapa universal do dispositivo e para manter o sistema HumidiFilter (fornecido
separadamente) opcional no lugar. Ele permite o ajuste do diafragma/valvula oscilante. A barra
transversal nao deve ser usada como uma alavanca para inserir ou remover a ATSV Il na/da base.
N&o corte ou remova a barra transversal, ou o dispositivo ndo podera ser usado.

Corpo: o corpo foi desenhado para suportar o diafragma/chapa universal. Ele tem uma cavilha
(diagrama 2a) que se alinha com a ranhura no diafragma/chapa universal.

E necessario uma base adesiva ou base para traqueostoma Blom-Singer (fornecidos
separadamente) para encaixar a ATSV Il sobre o traqueostoma. Para obter informacgées sobre
como usar as bases, consulte as instru¢des de uso fornecidas com a base selecionada. A ATSV II

é compativel com o sistema de HumidiFilter® Blom-Singer®. A tampa HumidiFilter da ATSV Il se
encaixa sobre o dispositivo.

INDICAGOES (Razées para prescrever o dispositivo ou procedimento)

A valvula ajustével para traqueostoma Blom-Singer Il (ATSV Il) é um dispositivo médico que s6
deve ser usado por laringectomizados que foram submetidos a restauragdo vocal cirtrgica e que
usam uma protese vocal. Quando usada com uma prétese vocal, a ATSV Il elimina a necessidade de
oclusdo digital do estoma para falar.

CONTRAINDICAGOES (Razdes que tornam desaconselhavel prescrever o dispositivo ou
procedimento especificos)
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A ATSV Il ndo deve ser colocada sobre uma via aérea traqueostomal se sua presenca obstruir a
respiragao.
AVISOS E PRECAUGOES

A Freudenberg Medical confia em profissionais médicos qualificados e treinados para instruir os
pacientes sobre o uso e os cuidados com o dispositivo e para fornecer aos pacientes as instru¢des
de uso fornecidas com o produto. Nao seguir estas instrucdes pode levar a irritagao da pele ou

do pulméo. Interrompa o uso se houver fendas, rachaduras ou danos estruturais no dispositivo.
Deve-se tomar extremo cuidado para evitar que o dispositivo entre no traqueostoma.

Respiracéo

Respirar através do dispositivo ATSV Il deve ser confortavel e facil. Se a respiracao estiver dificil,
remova o dispositivo ATSV Il e consulte o seu profissional médico para avaliagao. Vocé vai sentir
um leve aumento na resisténcia do fluxo de ar quando comecar a usar o dispositivo ATSV II. Essa
resisténcia é parte do funcionamento normal do dispositivo ATSV Il e pode levar algum tempo para
que vocé se acostume a ela. Talvez vocé tenha que remover a ATSV Il temporariamente durante
periodos de atividades fisicas e de respiragao intensos.

Tosse

A ATSV Il e a tampa HumidiFilter devem ser removidas (se aplicavel) da base para traqueostoma
antes de o usuario tossir.

Limpeza

Néo use solventes ou produtos derivados de petréleo para limpar ou lubrificar o dispositivo. Esses
materiais podem danificar ou causar o mau funcionamento do dispositivo. Nunca use lengos de
papel ou papel higiénico para secar o dispositivo, pois as particulas da fibra ou tecido podem se
depositar no dispositivo e podem ser inalados para a via aérea durante a reinsercao. Deixe a valvula
secar ao ar livre ou use um material que nao solte fibras para o dispositivo. Nunca limpe a ATSV Il
nem insira nenhum dispositivo de limpeza na valvula enquanto a ATSV Il estiver colocada no
pescoco. Somente limpe o dispositivo depois de remové-lo.

Dormir

A ATSV Il deve ser removida antes de o usudrio ir dormir para evitar possivel obstrucao da via aérea.
INSTRUGOES DE USO

As instrugdes de procedimento descritas a seguir foram fornecidas pelo Dr. Eric D. Blom. Consulte os
diagramas localizados no inicio deste manual de instrugdes.

Seu médico o instruira sobre o uso rotineiro e os cuidados regulares a serem tomados com este
dispositivo. A ATSV I, os componentes do dispositivo, a base para traqueostoma e as méos do

usuario devem estar limpos para evitar a introducao de contaminantes no corpo. O uso de luvas é
recomendado durante o manuseio por médicos. A remocéo e a fixagao de quaisquer dispositivos
usados no traqueostoma devem ser feitas somente com o usudrio posicionado em frente a um espelho
com uma luz forte focada diretamente no estoma. Antes de inserir um dispositivo ATSV Il, a base para
traqueostoma deve ser primeiro fixada a pele ao redor do traqueostoma. Siga os passos de fixagao
descritos nas instrugoes de uso da base para traqueostoma fornecidas com o produto selecionado.
Insercao

Para inserir a ATSV II, segure no seu anel externo e insira-a parcialmente dentro do anel inferior

da base para traqueostoma que foi colocada anteriormente (diagrama 8). Empurre a ATSV Il com
cuidado até que ela encaixe no lugar. Uma ATSV Il inserida corretamente encaixa-se perfeitamente
na base (diagrama 9). Nao use a barra transversal como uma alavanca para inserir a ATSV Il.
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Remocao

A ATSV Il foi desenhada para permitir a remocao imediata sem ser necessario remover a base para
traqueostomada da pele. Para remover o dispositivo, segure a base para traqueostoma aplicada
anteriormente com uma mao, enquanto segura o anel externo do dispositivo com a outra mao.
Puxe o dispositivo cuidadosamente até ele se soltar da base (diagrama 10). Nao use a barra
transversal como uma alavanca para remover a ATSV II.

Limpeza

A ATSV Il deve ser removida e colocada de molho em dgua morna por 2 a 3 minutos para dissolver
qualquer muco que possa ter se acumulado no dispositivo. Limpe cuidadosamente as superficies do
diafragma/chapa universal e do corpo com uma escova pequena ou com um aplicador com ponta
de algodao umedecido em sabao suave. Nao use detergentes fortes nem qualquer outro produto
quimico que possa causar danos no dispositivo. Se o dispositivo ndo for devidamente limpo, pode
prejudicar o funcionamento correto da valvula oscilante do diafragma. Enxague o dispositivo com
4gua e deixe-o secar ao ar livre ou use um material que nao solte fibras para seca-lo. Nunca use lengos
de papel nem papel higiénico para secar a ATSV Il pois as particulas das fibras ou do tecido podem se
depositar no dispositivo e ser inaladas para dentro da via aérea quando o dispositivo for reinserido.
Nao limpe nem coloque a ATSV Il em &gua se a tampa HumidiFilter estiver colocada.

Funcionamento da ATSV Il

Quando ajustada corretamente, a valvula oscilante do diafragma permanece na posicéo aberta
durante a respiracdo normal e silenciosa e atividades fisicas rotineiras. A medida que o usudrio expira
para falar, o fluxo de ar empurra a vélvula para a posicao fechada para produzir uma vedagao durante
afala. Quando o usuério para de falar ou inala, a vélvula oscilante do diafragma reabre e volta para

a sua posicao de repouso. A valvula oscilante do diafragma pode ser forcada parcialmente através

da abertura da chapa universal devido a pressao extremamente alta produzida pela tosse. Isso pode
ser acompanhado de um “estalo”. Se isso acontecer, remova a ATSV Il da base para traqueostoma e
reposicione a valvula oscilante do diafragma com a ponta do dedo limpa.

Ajustes da sensibilidade da ATSV Il

A ATSV Il foi desenvolvida para acomodar os requisitos de fala e respiracao de cada usuario
individual. O ajuste da sensibilidade da valvula é mais facilmente obtido ao girar a chapa universal
quando a ATSV Il é removida da base para traqueostoma. A rotagdo no sentido horério ajusta

a valvula oscilante do diafragma para uma posicao mais fechada para fazer com que ela feche
facilmente durante a fala (diagrama 11). A rotagao no sentido anti-horario ajusta a valvula oscilante
do diafragma para uma posicao mais aberta exigindo, dessa forma, um esforgo maior (fluxo de

ar respiratério) para fechar a valvula para permitir a fala (diagrama 12). A maioria dos usuarios
ajusta a ATSV Il para uma posicdo proxima a fechada durante a fala e a ajusta para uma posicao
completamente aberta quando o esforco respiratério é maior (p. ex.: durante um exercicio fisico).
As posi¢des intermediarias podem ser selecionadas de acordo com as variagdes das necessidades
de fala e respiracao do usudrio. Para ajustar a ATSV Il enquanto ela esta posicionada na base
adesiva, o usudrio deve estabilizar a base da ATSV Il entre os dedos indicador e polegar de uma mao
enquanto gira simultaneamente a chapa universal com a outra mao. O seu médico pode ajuda-lo a
determinar a sensibilidade correta da vélvula para vocé.

Substituicao do diafragma/chapa universal

A valvula oscilante do diafragma pode ser substituida se estiver desgastada ou danificada.

Um diafragma/chapa universal de substituicdo pode ser adquirido separadamente na

InHealth Technologies. Sempre remova a ATSV Il da base para traqueostoma antes de desmonta-lo
ou substituir o diafragma/placa frontal. Para remover o diafragma/chapa universal do corpo da
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ATSV Il insira uma unha ou outro objeto pequeno e plano dentro da ranhura localizada na lateral da
ATSV 1. Gire com cuidado para retirar o diafragma/chapa universal do corpo da vélvula. Descarte o
diafragma/chapa universal usado. Alinhe a cavilha no corpo da vélvula (diagrama 13) com a ranhura
no anel do novo diafragma/chapa universal de substituicao e “encaixe” estes dois componentes
juntos (diagrama 14). A valvula oscilante do diafragma deve enroscar sobre a pequena “saliéncia de
plastico” (diagrama 13a) dentro da ATSV Il. Confirme a montagem adequada da ATSV Il e da valvula
oscilante do diafragma antes de usa-la.

RESOLUGAO DE PROBLEMAS
Problema: Vazamento de ar através ou ao redor da valvula oscilante do diafragma durante a fala.

Solugédo: Desmonte a ATSV Il e limpe completamente todo muco que possa estar impedindo que
avalvula oscilante do diafragma feche totalmente durante a fala. Substitua o diafragma/chapa
universal se estiver desgastado ou nao estiver funcionando corretamente.

Problema: A valvula oscilante do diafragma néo fecha facilmente durante a fala.

Solugéo: Gire a chapa universal no sentido horario para ajustar a valvula oscilante do diafragma
para uma posicao mais fechada.

Problema: O diafragma/chapa universal se fecha inadvertidamente.

Solugao: Gire a chapa universal no sentido anti-horario para ajustar a valvula oscilante do
diafragma para uma posicao mais aberta.

Se tiver dificuldade em usar o dispositivo ATSV I, interrompa o uso e consulte o seu médico para
avaliagao.

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO

N&o ha condi¢bes especiais de armazenamento e/ou manuseio para este dispositivo.

INSTRUGOES DE DESCARTE
Este dispositivo nao é biodegradavel e pode ser contaminado quando usado. Descarte este
dispositivo com cuidado, de acordo com as diretrizes locais.

INFORMAGOES PARA ENCOMENDA

EUA

Os produtos Blom-Singer podem ser solicitados diretamente a InHealth Technologies.

TELEFONE: Ligagdo gratuita (800)477-5969 ou (805)684-9337. FAX: Ligacao gratuita (888)371-1530
ou (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ENCOMENDAR ON-LINE: www.inhealth.com
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 uma indicacédo
de um distribuidor.

RECLAMAGOES DE PRODUTOS/ACIDENTES GRAVES NA UE
Se nao estiver satisfeito com o dispositivo ou tiver duvidas, entre em contato
productc lai inhealth.com

Telefone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado
a Freudenberg Medical, LLC, conforme mencionado acima, e a autoridade competente do
estado-membro da UE em que o usudrio e/ou paciente estiverem estabelecidos.
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ROMANA

VALVA REGLABILA PENTRU TRAHEOSTOMA Il BLOM-SINGER®

DESCRIEREA PRODUSULUI

Valva reglabila pentru traheostoma Blom Singer Il (ATSV II) este o valva preasamblata hands-free,
reutilizabila la un singur pacient (diagrama 1). Dispozitivul este alcatuit din diafragma/placa frontala
(1A) detasabila si un corp (1B). Inserturile de valva asamblate din doua piese intr-o carcasa pentru
traheostoma (diagramele 6 si 7) care actioneaza ca un suport pentru dispozitivul asamblat. ATSV II
consta din urmatoarele componente:

Diafragma/placa frontald: Placa frontala are o canelura care se aliniaza cu stiftul de pe corpul
valvei (diagrama 3a) pentru a mentine impreuna aceste doua componente. O diafragma/placa
frontald de rezerva este disponibila separat.

Valva cu clapeta de tip diafragma: Valva cu clapeta de tip diafragma din silicon este atasata
permanent la partea inferioara a placii frontale (diagrama 3b). Aceasta este conceputa pentru a
facilita ocluzia stomei pentru a permite vorbirea cu ajutorul unei proteze fonatorii fara folosirea
mainilor.

Bara transversala: Bara transversala (diagrama 1a) este conceputa pentru a preveni blocarea
placii frontale a dispozitivului de cétre haine si pentru a mentine in pozitie sistemul optional
HumidiFilter (furnizat separat). Acesta permite reglarea diafragmei/valvei cu clapetd. Bara
transversala nu trebuie utilizatd ca maner pentru inserarea sau scoaterea ATSV Il din carcasa. Nu
taiati sau indepartati bara transversald deoarece acest lucru va face dispozitivul inutilizabil.

Corpul: Corpul este conceput pentru a sustine diafragma/placa frontald. Dispune de un stift
(diagrama 2a) care se aliniaza cu canelura diafragmei/placii frontale.

Este necesara o carcasa adeziva sau pentru traheostoma Blom-Singer (furnizate separat) pentru
atasarea dispozitivului ATSV Il peste traheostoma. Pentru informatii privind modul de utilizare a
carcaselor, consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu carcasa selectata. ATSV Il este
compatibila cu sistemul HumidiFilter® Blom-Singer®. Capacul HumidiFilter ATSV Il se potriveste
peste dispozitiv.

INDICATII (Motive pentru prescrierea dispozitivului sau a procedurii)

Valva ajustabild pentru traheostoma Blom-Singer Il (ATSV II) este un dispozitiv medical destinat
utilizarii numai de catre pacientii laringectomizati care au suferit o reabilitare fonatorie chirurgicala
si care folosesc o proteza fonatorie. Atunci cand este utilizat impreuna cu o proteza fonatorie,

ATSV Il elimind necesitatea ocluziei digitale a stomei pentru a produce o emisie vocala.
CONTRAINDICATII (Motive pentru care nu este recomandata prescrierea dispozitivului sau
efectuarea procedurii)

ATSV Il nu trebuie fixata peste un tub de traheostoma daca prezenta sa obstructioneaza respiratia.
AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Freudenberg Medical se bazeaza pe cadre medicale specializate calificate, instruite care sa

ofere pacientilor informatii cu privire la utilizarea si intretinerea dispozitivului si care sa puna la
dispozitia pacientilor instructiunile de utilizare livrate impreuna cu produsul. Nerespectarea acestor
instructiuni poate duce la iritarea pielii sau a plamanilor. Dacé dispozitivul prezinta rupturi, fisuri sau
defecte structurale, intrerupeti utilizarea. Trebuie acordata o atentie deosebitd pentru a impiedica
patrunderea dispozitivului in traheostoma.

Respiratie

Respiratia prin intermediul dispozitivului ATSV Il trebuie sa fie confortabila si usoara. Daca respiratia
este dificild, indepartati dispozitivul ATSV Il si consultati medicul dumneavoastra pentru evaluare.
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Atunci cand incepeti sa folositi dispozitivul ATSV Il veti simti o usoara crestere a rezistentei la fluxul
de aer. Aceasta rezistenta este o functie normala a dispozitivului ATSV Il, care poate avea nevoie de
putin timp pentru a se adapta. ATSV Il poate necesita indepartarea temporara in timpul unor situatii
de activitate fizica extrema sau de respiratie ingreunata.

Tuse

ATSV Il si capacul HumidiFilter (daca este cazul) trebuie indepartate din carcasa pentru traheostoma
nainte de tuse.

Curdtare

A nu se utiliza solventi sau produse pe baza de petrol pentru curétarea sau lubrifierea dispozitivului.
Aceste materiale pot deteriora dispozitivul sau pot cauza functionarea necorespunzatoare

a acestuia. Nu utilizati niciodata servetele pentru fatd sau servetele igienice pentru uscarea
dispozitivului, deoarece acestea pot sa lase scame sau reziduuri care se depoziteaza pe dispozitiv

si care pot fi inhalate in céile respiratorii la reintroducerea acestuia. Lasati sa se usuce la aer sau
utilizati un material care nu lasa scame pentru a usca dispozitivul. Nu curatati niciodata ATSV Il

sau introduceti orice dispozitiv de curétare, in timp ce ATSV Il se afla in pozitie, in gat. Curatati
dispozitivul doar dupa ce acesta a fost indepartat din gat.

In timpul somnului
Scoateti ATSV Il inainte de a va culca pentru a elimina riscul de blocare a cailor respiratorii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Urmadtoarele instructiuni procedurale au fost concepute de Prof. Dr. Eric D. Blom. Consultati diagramele
de la inceputul acestui manual de instructiuni.

Clinicianul dumneavoastra va va oferi instructiuni cu privire la intretinerea regulata a dispozitivului.
ATSV I, componentele dispozitivului, carcasa pentru traheostoma si mainile utilizatorului trebuie

sa fie curate pentru a preveni patrunderea agentilor de contaminare in corp. Atunci cand clinicienii
manevreaza dispozitivului, se recomanda purtarea manusilor. Scoaterea si introducerea oricaror
dispozitive purtate peste traheostoma de catre utilizator se vor face doar in fata unei oglinzi, cu o
lumina puternica orientata direct spre stoma. Inainte de a se introduce un dispozitiv ATSV I, trebuie

sa se atageze o carcasa pentru traheostoma pe pielea din jurul traheostomei. Urmati pasii de atasare
descrisi in instructiunile de utilizare ale carcaselor pentru traheostoma furnizate impreund cu produsul.

Introducere

Pentru a insera ATSV II, apucati dispozitivul de marginea exterioara si introduceti-l partial in
marginea inferioard a carcasei pentru traheostoma aplicate in prealabil (diagrama 8). Impingeti usor
dispozitivul ATSV Il pana cand se fixeaza in pozitie. Un dispozitiv ATSV Il introdus corect se fixeaza
bine in interiorul carcasei (diagrama 9). Nu utilizati bara transversala ca maner pentru a insera ATSV II.

Indepértare

Dispozitivul ATSV Il este conceput pentru a fi indepartat fara detasarea carcasei pentru traheostoma
de pe piele. Pentru a indepérta dispozitivul, tineti apasata carcasa pentru tracheostoma aplicata
anterior cu 0 mana in timp ce apucati marginea exterioara a dispozitivului cu cealalta mana. Trageti
ncet de dispozitiv pana cand se desprinde din carcasa (diagrama 10). Nu utilizati bara transversald
ca maner pentru a insera ATSV II.

Curatare

ATSV Il trebuie indepartat si inmuiat in apa calda timp de 2-3 de minute pentru a facilita dizolvarea
oricarui mucus care s-ar fi putut acumula in dispozitiv. Curatati cu atentie suprafetele diafragmei/
placii frontale si corpului cu o perie mica sau un aplicator cu varf din bumbac si sapun delicat. Nu
utilizati detergenti puternici sau orice alte substante chimice care ar putea deteriora dispozitivul.
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Curatarea necorespunzatoare a dispozitivului poate afecta functionarea corecta a valvei cu clapeta
de tip diafragma. Clatiti cu apa si fie lasati sa se usuce la aer, fie utilizati un material care nu lasa
scame pentru a usca dispozitivul. Nu utilizati niciodata servetele pentru fata sau servetele igienice
pentru uscarea dispozitivului, deoarece acestea pot sa lase scame sau reziduuri care se depoziteaza
pe dispozitiv ATSV Il si care pot fi inhalate in cdile respiratorii la reintroducerea acestuia. Nu curatati
sau asezati dispozitivul ATSV Il in apa in timp ce capacul HumidiFilter este atasat.

Functionarea ATSV Il

Atunci cand este reglata corespunzator, valva cu clapetd de tip diafragma ramane intr-o pozitie
deschisa in timpul respiratiei normale, linistite si in timpul activitatilor fizice de rutina. Pe masura
ce utilizatorul expira pentru a vorbi, fluxul de aer impinge valva in pozitia inchis pentru a asigura
inchiderea etansa in timpul vorbirii. Atunci cand utilizatorul inceteaza sa mai vorbeasca sau
inhaleazd, valva cu clapeta de tip diafragma se deschide din nou si revine in pozitia sa de repaus.
Cu presiunea extrem de ridicatd cauzata de tuse, valva cu clapeté de tip diafragma poate fi fortata
partial prin orificiul din placa frontala. Acest lucru poate fi insotit de un sunet de ,fixare”. Daca

se intampla acest lucru, scoateti ATSV Il din carcasa pentru traheostoma si repozitionati valva cu
clapeta de tip diafragma folosind varful unui deget curat.

Ajustérile de sensibilitate ale ATSV Il

Dispozitivul ATSV Il este conceput pentru a se potrivi cerintelor de vorbire si respiratie ale fiecarui
utilizator individual. Ajustarea sensibilitatii valvei este cel mai usor de realizat prin rotirea placii
frontale atunci cand ATSV Il este indepartat din carcasa pentru traheostoma. Rotirea in sensul
acelor de ceasornic ajusteaza valva cu clapeta de tip diafragma intr-o pozitie mai inchisa pentru a
facilita inchiderea usoara in timpul vorbirii (diagrama 11). Rotirea in sens opus acelor de ceasornic
regleaza valva cu clapetd de tip diafragma intr-o pozitie mai deschisa, necesitand astfel un efort mai
mare (flux respirator) pentru a o inchide si pentru a vorbi (diagrama 12). Majoritatea utilizatorilor
au setat ATSV Il intr-o pozitie aproape inchisa in timpul vorbirii si ajusteaza dispozitivul intr-o
pozitie larg deschisa in timpul efortului respirator crescut (de exemplu, in timpul exercitiilor fizice).
Pozitiile intermediare pot fi selectate in conformitate cu diferitele cerinte de vorbire si respiratie ale
utilizatorului. Pentru a regla ATSV Il in timp ce acesta se afld in pozitie in carcasa adeziva, utilizatorul
trebuie sa fixeze baza ATSV Il intre degetul aratator si degetul mare al unei maini, in timp ce roteste
simultan placa frontala cu cealalta méana. Clinicianul/medicul dumneavoastra va poate asista la
determinarea setarilor de sensibilitate a valvei potrivite pentru dumneavoastra.

Diafragma/placa frontala de rezerva

in cazul in care valva cu clapeti de tip diafragma devine uzata sau deteriorata, aceasta trebuie
inlocuita. Diafragmele/placile frontale de rezerva sunt disponibile separat si sunt furnizate de
InHealth Technologies. Scoateti intotdeauna ATSV Il din carcasa pentru tracheostoma inainte de a

o demonta sau de a inlocui diafragma/placa frontala. Pentru a inlocui diafragma/placa frontala de
pe corpul ATSV II, introduceti unghia sau un alt obiect mic si plat in fanta situata pe partea laterald a
ATSV I1. Résuciti usor pentru a detasa diafragma/placa frontala de pe corp. Eliminati diafragma/placa
frontala utilizatd. Aliniati stiftul de pe corp (diagrama 13) cu canelura de pe marginea diafragmei/
placii frontale de rezerva si,imbinati” cele doua componente (diagrama 14). Valva cu clapeta de

tip diafragma trebuie sa se indoaie peste mica,margine din plastic” (diagrama 13a) din interiorul
ATSV II. Inainte de utilizare, confirmati asamblarea corecté a ATSV Il si a valvei cu clapeta de tip
diafragma.

DEPANARE

Problema: Scurgeri de aer prin sau in jurul valvei cu clapeta de tip diafragma in timpul vorbirii.

Solutie: Dezasamblati ATSV Il si curatati cu atentie orice urma de mucus care ar putea impiedica
inchiderea valvei cu clapetd de tip diafragma in timpul vorbirii. Inlocuiti diafragma/placa frontald in
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cazul in care acesta s-a uzat sau nu functioneaza corect.
Problema: Valva cu clapeta de tip diafragma nu se inchide usor in timpul vorbirii.

Solutie: Rotiti placa frontala in sensul acelor de ceasornic pentru a regla valva cu clapeta de tip
diafragma intr-o pozitie mai inchisa.

Problema: Diafragma/placa frontala se inchide accidental.

Solutie: Rotiti placa frontala in sens opus acelor de ceasornic pentru a regla valva cu clapeta de tip
diafragma intr-o pozitie mai inchisa.

Daca intampinati dificultati la utilizarea dispozitivului ATSV II, intrerupeti utilizarea si consultati
medicul dumneavoastra pentru evaluare.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU MANEVRARE

Nu existd conditii speciale de depozitare si/sau manipulare a acestui dispozitiv.

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE

Acest dispozitiv nu este biodegradabil si poate fi contaminat la utilizare. Eliminati cu atentie
dispozitivul conform prevederilor locale.

INFORMATII PENTRU COMANDA

SUA

Produsele Blom-Singer pot fi comandate direct de la InHealth Technologies. TELEFON: linie gratuita
(800)477-5969 sau (805)684-9337. FAX: Linie gratuitd (888)371-1530 sau (805)684-8594. E-MAIL:
order@inhealth.com COMENZI ONLINE: www.inhealth.com POSTA: InHealth Technologies,

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

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 de dispozitiv sau aveti intrebari, contactati
productcomplai inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul ar trebui 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.

PYCCKUM

PEF'Y/INPYEMbIW KNAMAH TPAXEOCTOMDbl Il BLOM-SINGER®

OMUCAHUE U3AENNA

Perynupyembiii knanaH Tpaxeoctomsi |l (ATSV II) Blom Singer — 370 npeasapuTenbHO cobpaHHbiii
KnanaH 1A ncnonb3osaHua 6e3 yuactna pyk, KOTOpbI NpefiHasHayeH AnA MHOropa3oBoro
NpVMeHeHNA OAHNUM NaLMeHTOM (PUCYHOK 1). YCTPONCTBO COCTOWT 13 CheMHO Aradparmbl /
3awmTHOM nNnacTuHbl (1A) 1 Kopnyca (1B). CobpaHHbIii 13 BYX YacTeii KnanaH BCTaBNAETCA B KOPNYC
TPaxeocToMbl (PUCYHKM 6 1 7), KOTOPbI CYXXUT AepKaTenem Ans cobpaHHoro ycrpoiictea. ATSV II
COCTOUT U3 CNIeflytoLNX KOMMOHEHTOB:

« [uadparma / 3awurtHas nnat1Ha. B 3amMTHON nnacTMHe NMEETCA Npopesb, KOTopas COBMeLLaeTcs
€O WTNHTOM Ha Kopriyce (PUCYHOK 3a) ANA YAepKaHWA STUX iBYX KOMMOHEHTOB BMecTe. CMeHHY10
nvnadparmy / 3aLMTHYI0 NNACTHY MOXHO 3aKa3aTb OTAEeNbHO.

« OTKnAHOI KnanaH Anadparmbl. CUIMKOHOBbIN OTKUAHOW KnanaH Aradparmbl NOCTOAHHO
NPUKPEnEeH K HUXKHEI YacTy 3aLLMTHON NNacTVHbI (PUCYHOK 3b). OH NpefHasHaueH ansa obneryeHns
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rnepexxatma CToMbl 1 obecneyeHna peyn 6e3 Yy4acTuA pyK C MOMOLLbIO FO/IOCOBOrO npoTesa.

Mepembluka. Mepembluka (pUcyHOK 1a) NpefHa3HayeHa AnA NpeAoTBpalLeHnsa 6NOKMPOBKY
OfleX A0 3aLUMTHOI NNACTUHbI YCTPOWCTBA U ANA yAepXKaHWA Ha MecTe JONONHUTEIbHON
cnctembl HumidiFilter (noctaBnaeTca otaenbHo). OHa No3BonAeT perynuposatb Agnadparmy /
OTKMAHON KnanaH. [lepembluKy He cnefyeT UCMOJb30BaTb B KaUeCTBe PyUKi 1A BBEAECHUA UK
u3sneyenna ATSV Il n3 kopnyca. He cpesaiite 1 He n3BneKanTe nepembluKy, MHaue yCTpoicTBo
CTaHeT HeNPUroJHbIM /1A NCMONb30BaHUA.

Kopnyc. Kopnyc npeaHasHayeH Ana yaepxaHua anadparmbl / 3alyUTHoi nnactuHbl. OH ocHalyeH
WTUPGTOM (PUCYHOK 2a), KOTOPbIN COBMELLAETCA C NPope3blo B Airiadparme / 3aLLMTHON NnacTuHe.

[ina kpennenwna ATSV |l Ha TpaxeocTomy Heo6xoAuM Kneii Blom-Singer unu kopnyc Tpaxeoctombl
(nocTaBnAOTCA OTAENBHO). [iNA nonyyeHna MHPopMaLn 0 TOM, Kak Nonb30BaTbCA KOpMycamu,
06paTUTeCh K UHCTPYKLMUAM NO NPYMEHEHNI0, KOTOPble MOCTaBNAITCA C BbIOPaHHbIM KOPMYCOM.
ATSV Il coBmecTum ¢ cuctemoit Blom-Singer® HumidiFilter®. Konnayok HumidiFilter knanana ATSV |1
HaJleBaeTCA Ha yCTPOWCTBO.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO (npnunHbl, MO KOTOPbIM CrieflyeT HasHavaTb yCTPONCTBO UK
npoueaypy)

Perynupyembii knanaH Tpaxeoctombl Il (ATSV Il) Blom-Singer — 3To MeAnLIMHCKOE YCTPOIACTBO,
npe/iHa3HayeHHoe /1718 NCMOb30BaHUA TONbKO MaLyeHTaMy NOC/e NapyuHI3KTOMMK, KOTopble
nepeHec/I1 onepaLuio No BOCCTAHOB/EHMIO FONI0Ca U UCMOSb3YI0T roNocoBoii npotes. Mpu
MCMNO/b30BaHNN B COYETAaHUV C FONIOCOBbLIM NpoTte3om ATSV Il ycTpaHAaeT Heo6XoanMoCTb B
nasnbLEeBOM MepexaTun CTOMbI /A MONy4YeHnA rosioca.

MPOTUBOMOKA3AHUA (NpuumHbl, MO KOTOPbIM HEXenaTesbHO Ha3HayaTb KOHKpeTHoe
YCTPOWCTBO UNW NpoLeaypy)

ATSV Il He cnepiyeT ycTaHaBIMBaTb Ha BO3/lyXOBO/] TPAXeOCTOMbI, €C/IV ero NPUCYTCTBUE MellaeT
[ibIXaHuio.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Komnanus Freudenberg Medical nonaraetcs Ha To, YTO NaLMeHTbl MosyyaT oT KBanUGuLMpOBaHHOTO,
OﬁyquHOFO MeAuLNHCKOro nepcoHana MHCTPYKLUU1 No NCnosib30BaHMo AaHHOTO yCTpOVICTBa
nyxopay 3a HUM, a TakXKe MHCTPYKLUUKY NO NPUMEHEHUIO, Mpunaraemble K AaHHOMY VU3AeNunto.
HecobniofeHue 3T X MHCTPYKLIMI MOXKET NPUBECTU K Pa3fpakeHuIio KOXK unu nerkux. Mpu Hanuuum
pa3pbiBOB, TPELYMH NN KOHCTPYKLIMOHHBIX MOBPEXAEHNIN YCTPOWNCTBA CeflyeT NpeKkpaTuTL ero
ncnonb3oBaHmne. HeOﬁXO,EU/IMO COGI‘IIOF[BTI: KpaﬁHlOlO OCTOPOXHOCTb, 4TObbI HE AonyCcTuTb NnonagaHna
YCTPOWCTBA B TPaxeoCTOMy.

lexaHme

[bixaHne yepes ycTponcTso ATSV Il AOMKHO 6bITb KOMPOPTHBIM 1 Nerkum. Ecnu abixaHne
3aTpyAHEHO, U3BneKkuTe ycTponcTBo ATSV Il n 06paTuTech 3a KOHCynbTaume K MeauLMHCKOMY
paboTHUKy. Kora Bbl HaUHeTe Nonb30BaTbCA ycTpoicTBom ATSV I, Bbl MOXeETe NouyBCTBOBaTL
HebonbLwoe yBenuyeHne conpotuBneHna NOToKy Bosayxa. ﬂaHHOe conpoTueneHve asBnaeTca
HOpManbHO XapakTepucTrkon yctpoiicTaa ATSV II, KoTopas MOXeT noTpe6oBaTb HEKOTOPOTO
BpemeHu AnA NPpUBbIKAHNA. Bo BpemA 3KCTpeManbHbIX ¢VI3VNQCKI/IX Harpysok uin NHTEHCMBHOIO
[ibIXaHUA MOXeET NoTpeboBaTbcA BpemeHHoe n3BneyeHne ATSV II.

Kawenb

Mepep Tem, Kak oTKawwnATbcA, ATSV Il n konnayok HumidiFilter (ecnv npumennmo) cnegyeT nssnedb
N3 TpaxeoCTOMblI.
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Ouunctka

He ncnonb3yiite pacTBOpUTENM NNV CPEACTBA Ha YINEBOJOPOAHO OCHOBE 1A OYUCTKMA UK
CMa3blBaHKA yCTPOWCTBA. DTV MaTepuiabl MOTYT MOBPEANTb YCTPONCTBO MW MPUBECTH K €ro
HenpaswbHo paboTe. HUKorfa He NCMONb3yiiTe KOCMETNYECKIE CandeTKn NN TyaneTHyto ymary
[INA NPOTVPaHNA YCTPOICTBA, MOCKOJbKY YacTULbl BOJIOKOH MU TKaHW, OCTaBLUVECA B YCTPONCTBE,
MOryT MonacTb B AbIxaTeslbHble My Ty BO BpeMs NOBTOPHOIO BBeAEHNA. BbicylumTe ycTpoiicTBO Ha
BO3JyXe Unu NpoTpuTe ero 6e3BOPCOBbLIM MaTepuanom. 3anpetyaetca unctutb ATSV Il unn BBogUTL
YCTPOWCTBO ANA OUUCTKY, Noka ATSV Il HaxoamTtca B oTBepCTUM Ha Lwee. OunLaiiTe yCTPONCTBO
TONbBKO MOCNE ero U3BneYeHus.

Con

ATSV Il cnepyeT ussnekatb nepey CHOM, YUTOObI NPeAOTBPaTHTL BO3MOXHYIO 3aKynOpKy
AbIXaTeNnbHbIX I']yTEVI.

WHCTPYKL MW MO MPUMEHEHUIO
MpusederHas Huxe npoyedypa onucaHa 0oKmopom Hayk pukom [. bnomom (Eric D. Blom). Cm.
PUCYHKU, pasmewieHHble 8 Ha4asne 3mot UHCMpPYKyuU.

Balu Bpay-KAMHULMCT AACT BaM UHCTPYKLUW NO CTaHAapTHOMY yxoay 3a ycTpoiictaom. ATSV I,
KOMMOHEHTbI YCTPOIICTBA, KOPMYC TPAaXeoCTOMbI 11 PYKM NO/b30BaTeNA A0MKHbI ObITb YNCTbIMY,
4TO6bI NPEOTBPATUTL NOMajaHne 3arpAsHAIOLLMX BellecTB B opraHusm. Mpu pabote ¢
YCTPOICTBOM Bpauy-KIMHULINCTY peKOMEH/YeTCA No/b30BaTbCA NnepyaTkamu. M3sneyenue n
KpeneHue niobbiX yCTPOICTB, yCTaHaBNMBaEMbIX Ha TPaXeoCTOMY, IONKHO OCYLLECTBAATLCA
nosb3oBaTenem TONbKO nepef 3epKanom. Mpu 3ToM APKNii CBET AOMKeH GbiTb HanpasneH
HenocpeacTBeHHO Ha cTomy. lNepep ycTaHOBKO ycTpoiicTa ATSV Il K Koxe BOKPYF TpaxeocToMbl
cnepayeT NPUKPennTL KOPMyC TPaxeoCTOMbl. Tarbl KPEMeHVA OnrcaHbl B MHCTPYKLIMAX MO
NpYIMEHeHNI0 Kopryca TPaxeoCTOMb, KOTOPbIE MOCTaBNAIOTCA BMeCTe C BbIOpaHHbIM n3aennem.

YctaHoBKa

[ina yctaHoBKu ATSV |l BO3bMMTECH 3a €r0 BHELIHUIT 060/10K 1 YaCTUUHO BCTaBLTE €ro B HUMKHNIA
060/]0K paHee NPUKPENIEHHOro Kopryca TPaxeoCTOMbl (PUCYHOK 8). AKKypaTHO HafjaBuTe Ha

ATSV Il TaK, utobbl OH BCTan Ha mecTo. MpaBunbHO ycTaHoBNEHHbIN ATSV Il 6yfeT nnoTHo naeTb
BHYTpW Kopnyca (pucyHok 9). He ncnonb3yiite nepembluky B KauecTBe pyuku Ans yctaHosku ATSV II.

W3Bneyenve

ATSV Il cnpoeKTnpoBaH Taknm 06pa3om, YTO6bl €10 MOXXHO 6bINo N3BNeYb 6e3 HeO6XOANMOCTY
CHATSA C KOXW KOPIyCa TPaxeoCToMbl. YTo6bl M3BNEUb YCTPONCTBO, yAepXKMBaiTe paHee
NPUKPEeneHHbI KOPMYC TPaxeoCTOMbl OAHOW PYKOW, a APYroi PyKO BO3bMUTECH 3a BHELLHUI
06070K ycTpoiicTBa. OCTOPOXKHO NOTAHUTE YCTPOWCTBO, MOKa OHO He BbINAET 13 Kopryca
(pricyHok 10). He ucnonb3yiite nepembiuky B KauecTse pyyuku Ansa ussnedenus ATSV Il

QOuuctka

ATSV Il cnepyeT 3BfeUb 1 3aMOUNTb B TEN/ON BOAE Ha 2—3 MUHYTbI, 4TOGbI Pa3MATYNTb CU3b,
KOTOpas MOFfia CKOMUTbCA B yCTPOICTBE. OCTOPOXHO OUMCTUTE NOBEPXHOCTV Anadparmbl /
3aLMTHON NNTACTUHbBI U KOPMYCa C MOMOLLbIO HEBOMbLION WETKM WAV BaTHO MafiouKy 1 MATKOTo
Mbina. He ncnonb3yiTe cunbHble MoLLVE CPeACTBa UV IpYrue XMMIYecKre BelecTsa, KoTopble
MOTYT MOBPEANTb YCTPOWCTBO. ECNN yCTPOCTBO He ByAeT TLWaTeNbHO OUULLEHO, 3TO MOXET
NpVBeCTU K HeHaanexallyein paboTte OTKMAHOrO KnanaHa avadparmbl. lpomoiiTe BOAOW 1 OCTaBbTe
CYLIMTbCA Ha BO3AYXe VAW MPOTPUTE YCTPOICTBO 6E3BOPCOBbIM MaTepuanom. Hukorga He
UCnonb3yiTe KOCMeTYeckne candeTkn uim TyaneTHylo bymary ansa npotupaHua ATSV II, nockonbky
YaCTyLbl BOJIOKOH VNIV TKaHW, OCTaBLUMECA B YCTPOICTBE, MOTYT MONacTb B fibiXxaTe/bHble MyTu BO
BpeMA NOBTOPHOTO BBeAeHA. He ounwaiite 1 He nometyaiite ATSV Il B Boay, Koraa Ha Hero Haget
konnayok HumidiFilter.
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Pa6ota ATSV I

Mpy NpaBKIbHON PerynmpoBKe OTKUAHON KnanaH Aviadparmbl OCTAeTCA B OTKPLITOM MOSIOKEHUN

BO BPeMs HOPMasbHOro, CIOKOMHOTO AblXaHus 1 06bI4HO Ppusnueckorn akTneHocTu. Korga
nonb3oBaTesib Aenaet Bblgox, 4yTO6bI roBopuTb, NOTOK BO3yXa AaBUT Ha K/anaH, NpuBoAsA ero B
3aKpbITOe NonoxeHne, y106bI O6ECNEUNTD repmMeTnYHOCTb NpW pasrosope. KOI’J:\a nonb3oBaTtesib
npeKpalyaeT roBOPUTbL WK AenaeT BOX, OTKIAHON KnanaH AnadparMbl CHOBa OTKPbIBAETCA 1
BO3BPALLAETCA B MONOXeEHME NOKOA. [PV Upe3BbIYaiHO BLICOKOM AaBIEHN BO BPEMS Kalunsa
OTKUAHO KNanaH Anadpparmbl MOXKHO YaCTUYHO BbITOMIKHYTb Yepes OTBEPCTYE B 3aLUMTHON MAaCTUHE.
3TO MOXeT CONPOoBOXKAATLCA «Lenykom». Ecnn 1o npousoingert, ussnekute ATSV Il ns kopnyca
TPaxeoCTOMbl N U3SMEHUTE NONOXKeHNEe OTKNAHOro KnanaHa /:u/la<|>parMb| YNCTbIM KOHYMKOM nasnbua.

Perynuposka yysctButennHoctu ATSV II

ATSV |l paspaboTaH Takum 06pa3om, 4Tobbl ero MoXHO 6bINo aaanTPoBaTh K TpeboBaHMAM peun 1
[bIXaHVA KaX[0ro OTAEbHOIO MoMb3oBaTeNsA. PerynmpoBKy UyBCTBUTENbHOCTY KNanaHa fierye Bcero
BbIMOJHNTb, MOBOPaYMBas 3alLUTHYI0 NNacTuHy, korga ATSV |l n3BneyeH 13 Kopryca TpaxeocToMbl.
Bpau.leHmem Mo YacoBom cTpenke OTKI/I,ELHOVI KnanaH nma(bparMhl HacTpanBaeTca Ha 6onee 3aKpbiToe
nonoxeHue, 4Tobbl OH fierye 3aKpbiBancs BO Bpemsa peun (prcyHok 11). BpalueHuem npotvs
4acoBOW CTPENKM OTKWAHO KNanaH Anadparmbl HacTpanBaeTCA Ha 6onee OTKPbITOe NONOXKeHNe,
npu KoTopom TpebyeTca Gonbluee ycunue (NoToka Bo3fyxa NPU AibIXaHi) 1A ero 3aKpbiTUA, YToGbI
HauaTb pa3roBop (PUCYHOK 12). BoNbLUMHCTBO Nonb3oBaTenein ycTaHasmgatoT ATSV |l B 6nmskoe

K 3aKpbITUIO MONIOXKEHNe BO BPEMA Pa3roBopa U B LMPOKO OTKPbITOE NPV HaNPAXKeH OpraHoB
[bIXaHA (HanpvmMep, BO Bpems $Gr3nuecknx ynpaxHeHui). [IpoMexyTouHbIe MONoKeHNA MOXHO
BbI6VIpaTb B COOTBETCTBUU C Pa3/INYHbIMN Tpe6OBaHI/IﬂMI/I NoNb30BaTeNA K Pa3sroBopy 1 AblXaHWIO.
[ina perynuposku ATSV I, KOTOpbIi yCTaHOBIEH Ha afire3MBHOM KOPyce, Nofb30BaTenNto cieayet
3adunkcmpoBaTh ocHoBaHWe ATSV Il Mexay yKasaTenbHbIM 1 60MbLIMM NanbLamu OfHO PyKU,
O[IHOBPEMEHHO NOBOPaYMNBan 3alMTHYIO NNACTUHY APYro PyKON. Ball Bpau-KAMHALIMCT MOXeT
nomMOYb BaM onpeaennTb noaxogawme HaCTpOIﬁKVI YyBCTBUTENbHOCTW KnanaHa.

CmeHHas auadparma / 3alynTHaA nnacTuHa

Mpw “3HOCE NN NOBPEXAEHNN OTKUAHOIO KNanaHa Avadparmbl ero cnefyet 3ameHnTb. CMeHHYo
nAvadparmy / 3aLMTHYI0 NNACTUHY MOXHO 3aka3aTb B komnaHuy InHealth Technologies. Mepen

TeMm, Kak pa3bupaTb UK 3aMeHATb Aradparmy / 3aliUTHyI0 NNacTuHY, Bceraa ussnekaite ATSV II

13 Kopryca TpaxeocToMbl. [N CHATWA cTapoit Anadparmbl / 3alyUTHOM NNACTVHbI C KOpryca

ATSV |l BCTaBbTE HOMOTb VANV APYTOi HEGOBLION MAOCKNIA MPEAMET B MPOPE3b, PACMONOKEHHYIO
60Ky ATSV Il. OCTOPOXKHO NOBEPHUTE, 4TOObI OTCOEANHNTL Anadparmy / 3allnUTHYIO NAACTUHY OT
Kopnyca. YTUnusupyiite ncrnonb3oBaHHyto Anadparmy / 3aluuTHyto nnactuHy. Comectute windt
Ha Kopnyce (prcyHoK 13) ¢ npope3bio B 060aKe HOBOW CMeHHOW Anadparmbl / 3aLUTHON NNACTVHBI
1 «npuLeNKHUTe» 3TV 1Ba KOMMOHEHTa Apyr K ApYry (PUCyHOK 14). OTKuaHON KnanaH avadparmbl
[IOSKeH 0TrnbaTbCA OT HeBONBILOrO «MNIACTUKOBOTO BbICTYNa» (PUCYHOK 13a) BHYTpU ATSV II. Mepen
NCnonb3oBaHvemM ybeanTech B MpaBunbHOCTM coopkn ATSV Il v OTKMAHOTO KnanaHa gnadparmel.

YCTPAHEHUE HEUCMPABHOCTEN
Mpo6nema: yTeuka BO3AyXa Yepe3 OTKMAHON KnanaH Anadparmbl niv BOKPYT HEro BO BPEMSA peun.

PeweHue: pas6epute ATSV Il 1 TIaTeNbHO OUNCTUTE €70 OT CAIN3M, KOTOPAA MOXET NPENATCTBOBaTb
3aKPbITUIO OTKMAHOTO KianaHa Anadparmbl BO BpemMA peun. 3ameHnTe nadparmy / 3aLutHyio
MNACcTUHY, €C/IN OHa U3HOLLEHA MM He PaBOoTaeT JOMKHBIM 06Pa3om.

Mpo6nema: oTKNAHO KNnanaH Aradparmbl 3aKpbIBaeTCA C TPYJOM BO BPEMA peul.

PeweHne: noBepHNTE 3aLNTHYIO NAacTUHY No YacoBoit cTpenke, 4TO6bI HacTpouTb OTKI/IF[HOIh
KnanaH nmad)parMbl Ha 6onee 3aKpblTOe NosioXeHwne.
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Mpo6nema: friadparma / 3aLMTHasA NNACTUHA HEOKMAAHHO 3aKPbIBAETCA.

PelueHune: NoBepHUTE 3aLLMTHYIO NNACTUHY NPOTUB YaCOBOW CTPENKM, YTOObI HACTPOUTL OTKUAHOW
KnanaH uadparmbl Ha 6o51ee OTKPbITOE MONOXKeHNe.

Ecnny Bac BO3HUKNIM 3aTPyfIHEHNA C UCMOfb30BaHMeM ycTpoiictea ATSV I, npekpatute ero
MCNonb30BaHye 1 06paTnTech 3a KOHCYNbTaUMen K Bpayy-KNVHULINCTY.

OCOBbIE YC/TOBUA XPAHEHUA YCTPOVCTBA U (UIN) PABOTbI C HUM

JinA naHHOTO YCTPOIICTBA He NPeAyCMOTPEHbI 0CObble YCOBYA XPaHEHNA 1 06paLLeHNA C HAM.
WHCTPYKLMW MO YTUIU3ALUN

370 yCTPOWICTBO He ABNAETCA BriopasnaraemMbiM U MOXeT ObiTb 3arpA3HEHO MPW NCMONb30BaHUN.
[laHHOe yCTpoWCTBO CieAlyeT yTUAN3NPOBaTh C COBMIOAEHEM NPEAOCTOPOXHOCTEl B COOTBETCTBUM
C MEeCTHbIMW NpaBunamm.

MOoPAAOK O®OPMJIEHUA 3AKA30B

CLUA

M3penus Blom-Singer MOXXHO 3akasaTb HenocpeacTBeHHO B komnanuu InHealth Technologies.
TENEDOH: Homep TenedoHa Ana 6ecnnaTtHbix 3B0OHKOB (800)477-5969 nnu (805)684-9337. DAKC:
HoMep Ans GecnnaTHbIX 3BOHKOB (888)371-1530 unu (805)684-8594. SNIEKTPOHHAA MOYTA:
order@inhealth.com. OHJTA/H-3AKA3: www.inhealth.com. MOYTOBbIV AIPEC: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

JPYTUE CTPAHDI
CBeaeHUs 0 AUCTPUOBLIOTOPE MOXKHO MOJYYNT B Hallem OTfene 06CNyKMBaHNA KIEHTOB.

XANOBbl HA U3AENNE / CEPbE3HbIE UHLIWAEHTbI B EC
Ecnu Bbl HeJOBOJbHbBI YCTPOICTBOM WM Y BaC BO3HUKIM Kakune-nnbo Bonpochl, obpatlaiiteck No agpecy
productc plai inhealth.com.

TenedoH: +1-800-477-5969

Qakc: +1-888-371-1530
060 Bcex Cepbe3HbIX MHUMAEHTaX, BO3HUKLINX B CBA3M C UCMOJIb30BaHNEM yCTpOVICTBa, cnepyet
coobuatb komnaHuu Freudenberg Medical, LLC (kak yka3aHo BblL€) 1 KOMMETEHTHbIM OpraHam
Toro rocyaapctea — uneHa EC, B KOTOPOM HaxoAUTCA NONb30BaTeNb U (MN) NALIMEHT.

BLOM-SINGER® PODESIV TRAHEOSTOMNI VENTIL Il

OPIS PROIZVODA

Blom Singer podesiv traheostomni ventil Il (ATSV 1I) je unapred sklopljeni handsfree (bez upotrebe
ruku) ventil, koji se moze koristiti vise puta samo za jednog pacijenta (slika 1). Uredaj se sastoji od
uklonjive dijafragme/prednje ploce (1A) i tela (1B). Sklopljeni dvodelni ventil ubacuje se u leziste
traheostome (slike 6 i 7) koje sluzi kao drzac sklopljenog uredaja. ATSV Il sastoji se od sledecih
delova:

Dijafragma/prednja ploca: Prednja ploc¢a ima zleb koji se poravnava sa klinom na telu (slika 3a)
radi drzanja ova dve dela. Zamenska dijafragma/prednja plo¢a dostupna je zasebno.

Preklopni ventil sa dijafragmom: Silikonski preklopni ventil sa dijafragmom je stalno vezan na dnu
prednje ploce (slika 3b). Dizajniran je tako da olaksa okluziju stoma radi omogucavanja govora
bez ruku sa govornom protezom.

Poprecni element: Popre¢ni element (slika 1a) je dizajniran tako da spreci da odeca blokira
prednju plo¢u uredaja i da drzi na mestu opcioni HumidiFilter sistem (isporucuje se odvojeno).
Omogucava podesavanje dijafragme/preklopnog ventila. Popre¢ni element ne treba koristiti kao
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rucicu za umetanje ili uklanjanje ATSV Il iz leZista. Ne secite i ne uklanjajte poprecni element jer ¢e
uredaj postati neupotrebljiv.

Telo: Telo je dizajnirano da drzi dijafragmu/prednju plocu. Ima klin (slika 2a) koji se poravnava sa
Zlebom dijafragme/prednje ploce.

Za pri¢vrscivanje ATSV Il preko traheostome potreban je Blom-Singer lepak ili leZiste traheostome
(isporucuje se odvojeno). Informacije o korid¢enju lezista potrazite u uputstvu za upotrebu koje
ste dobili sa odabranim leZistima. ATSV Il je kompatibilan sa Blom-Singer® HumidiFilter® sistemom.
ATSV Il HumidiFilter zatvara¢ odgovara uredaju.

INDIKACLJE (Razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Blom-Singer podesiv traheostomni ventil Il (ATSV II) je medicinski proizvod namenjen samo licima
kojima je izvr3ena laringektomija, koji su podvrgnuti hirurskoj obnovi glasa i koriste glasovnu
protezu. Kada se koristi u kombinaciji sa glasovhom protezom, ATSV Il eliminise potrebu za
digitalnom okluzijom stoma radi stvaranja glasa.

KONTRAINDIKACUJE (Razlozi zbog kojih se ne preporucuje propisivanje odredenog uredaja ili
procedure)

ATSV Il ne treba da se postavlja preko traheostomskog disajnog puta ako njegovo prisustvo ometa
disanje.
UPOZORENJA | MERE OPREZA

Freudenberg Medical oslanja se na kvalifikovanog, obu¢enog zdravstvenog radnika da uputi
pacijenta kako da koristi i odrzava ovaj uredaj i da obezbedi pacijentu uputstvo za upotrebu koje se
isporucuje uz ovaj proizvod. Nepostovanje ovih uputstava moze dovesti do iritacije koze ili plu¢a.
Ako postoje rascepi, pukotine ili strukturalno o3tecenje uredaja, prekinite sa njegovom upotrebom.
Mora se postupati sa izuzetnim oprezom da se spreci da uredaj ude u traheostom.

Disanje

Disanje kroz ATSV Il uredaj treba biti ugodno i lako. Ako je disanje otezano, izvadite ATSV Il uredaj i
obratite se svom lekaru za procenu. Kada pocnete da koristite ATSV Il uredaj, moze se osetiti malo
povecanje otpora vazduha. Ovaj otpor je normalna funkcija ATSV Il uredaja kome ¢e mozda trebati
neko vreme da se prilagodi. ATSV Il ¢e mozda morati priviemeno da se ukloni tokom ekstremne
fizicke aktivnosti ili teskog disanja.

Kasalj

ATSV Il i HumidiFilter zatvarac (ako postoji) treba ukloniti iz leZista traheostome pre kasljanja.
Ciscenje

Za ¢iscenje ili podmazivanje uredaja nemoijte koristiti razredivace ili proizvode na bazi nafte. Ovi
materijali mogu da ostete uredaj ili dovedu do njegovog nepravilnog funkcionisanja. Nikada ne
upotrebljavajte papir za lice ili toaletni papir za susenje uredaja, jer se Cestice vlakana ili tkanine
mogu taloZiti na uredaj koji se nakon ponovnog umetanja moze udisati u disajne puteve. Osusite
na vazduhu ili koristite glatki materijal za susenje uredaja. Nikada nemoijte Cistiti ATSV I, niti u njega
stavljati neko sredstvo za ¢is¢enje dok se ATSV Il nalazi u vratu. Uredaj Cistite tek nakon $to ga izvadite.
Spavanje

ATSV Il se mora ukloniti pre spavanja kako bi se izbegla mogucnost zacepljenja disajnih puteva.
UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Sledeca proceduralna uputstva obezbeduje dr Erik D. Blom. Pogledaijte slike koje se nalaze na poledini
ovog prirucnika sa uputstvima.

Va3 zdravstveni radnik ¢e vam dati uputstvo kako da redovno koristite i odrzavate ovaj uredaj.

ATSV I, delovi uredaja, leziste traheostome i ruke korisnika treba da budu ¢isti da bi se sprecio ulazak
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kontaminanata u telo. Lekarima se preporucuje koris¢enje rukavica. Uklanjanje i pri¢vricivanje bilo kojeg
uredaja koji se nosi preko traheostoma treba obaviti samo ako je korisnik postavljen ispred ogledala

sa jarkim svetlom fokusiranim direktno na stomu. Pre umetanja ATSV Il uredaja, leziste traheostome
prvo mora biti pri¢vrs¢eno na kozu koja okruzuje traheostom. Sledite korake pri¢vri¢ivanja opisane

u Uputstvu za upotrebu leZista traheostome koje ste dobili sa odabranim proizvodom.

Umetanje

Da biste umetnuli ATSV II, uhvatite ga za spoljni okvir i delimi¢no ga ubacite u donji rub prethodno
postavljenog lezista traheostome (slika 8). Nezno gurnite ATSV Il dok ne bude postavljen na svom
mestu. Pravilno umetnuti ATSV Il moze se ¢vrsto postaviti unutar lezista (slika 9). Ne koristite
poprecni element kao rucicu za umetanje ATSV II.

Uklanjanje

ATSV Il dizajniran tako da se uklanja bez uklanjanja leZista traheostome sa koze. Da biste uklonili
uredaj, jednom rukom drzite prethodno postavljeno leziste traheostome, a drugom rukom uhvatite
spoljni okvir uredaja. Pazljivo povucite uredaj dok se ne oslobodi iz lezista (slika 10). Ne koristite
poprecni element kao rucicu za uklanjanje ATSV Il ventila.

Ci¢enje

ATSV Il treba ukloniti i natopiti u toploj vodi 2-3 minuta kako bi se razgradila sva sluz koja se
nagomilala u uredaju. Pazljivo ocistite povrsinu dijaframge/prednje ploce i tela malom cetkom ili
aplikatorom sa pamucnim vrhom i blagim sapunom. Ne koristite jake deterdzente ili bilo koje druge
hemikalije koje mogu ostetiti uredaj. Neuspesno ¢is¢enje uredaja moze ometati ispravnu funkciju
preklopnog ventila sa dijafragmom. Isperite vodom ili osusite na vazduhu ili koristite glatki materijal
da biste osusili uredaj. Nikada ne upotrebljavajte papir za lice ili toaletni papir za susenje ATSV Il
ventila, jer se cestice vlakana ili tkanine mogu taloziti na uredaj koji se nakon ponovnog umetanja
moze udisati u disajne puteve. Nemojte Cistiti ili stavljati ATSV Il ventil u vodu ako je pri¢vric¢en
HumidiFilter zatvarac.

Rad ATSV Il ventila

Kada se pravilno podesi, preklopni ventil sa dijafragmom ostaje u otvorenom polozaju tokom
normalnog, tihog disanja i rutinske fizi¢ke aktivnosti. Dok korisnik izdise tokom govora, protok
vazduha gura ventil u zatvoreni polozaj da bi obezbedio zaptivenost tokom govora. Kada korisnik
prestane da govori ili udise, preklopni ventil sa dijafragmom ponovo se otvara i vraca se u polozaj
mirovanja. Pod ekstremno visokim pritiskom tokom kaslja, preklopni ventil sa dijaframom moze se
delimi¢no progurati kroz otvor na prednjoj ploci. Ovo moze biti praceno zvukom “skljocanja”. Ako
se to dogodi, izvadite ATSV Il ventil iz leZista traheostome i vratite preklopni ventil sa dijafragmom
cistim vrhom prsta.

Podesavanje osetljivosti ATSV Il ventila

ATSV Il je dizajniran da se prilagodi potrebama govora i disanja svakog korisnika pojedina¢no.
Podesavanje osetljivosti ventila najlakse se vrsi okretanjem prednje ploce kada se ATSV Il ventil

ukloni iz lezista traheostome. Okretanjem u smeru kazaljke na satu podesava se preklopni ventil sa
dijafragmom u zatvoreniji polozaj kako bi se lako zatvorio tokom govora (slika 11). Okretanjem u
suprotnom smeru kazaljke na satu podesava se preklopni ventil sa dijafragmom u otvoreniji polozaj
tako da je potreban veci napor (respiratorni protok vazduha) da bi se zatvorio tokom govora (slika 12).
Vecina korisnika postavlja ATSV Il ventil u gotovo zatvoreni polozaj tokom govora i prilagodava ga
polozaju $irom otvorenog za vreme pojacanog respiratornog napora (npr. tokom fizicke vezbe).
Polozaj se moze izabrati u skladu sa razli¢itim potrebama govora i disanja korisnika. Da bi se prilagodio
ATSV Il ventil dok je u poloZaju u lepljivom leZistu, korisnik treba da stabilizuje postolje ATSV Il izmedu
kaziprsta i palca jedne ruke, istovremeno rotirajuci prednju plo¢u drugom rukom. Vas lekar moze
pomoci u odredivanju odgovarajucih podesavanja osetljivosti ventila.
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Zamena dijafragme/prednje ploce

Ako se preklopni ventil sa dijafragmom pokvari ili osteti, treba ga zameniti. Zamenska membrana/
prednja ploca dostupna je zasebno od kompanije InHealth Technologies. Uvek uklonite ATSV Il

iz lezista traheostome pre demontaze ili zamene dijafragme/prednje ploce. Da biste zamenili
dijafragmu/prednju plocu sa tela ATSV II, uvucite nokat ili drugi mali, ravni predmet u otvor koji
se nalazi sa strane ATSV Il ventila. Lagano uvrnite kako biste odvojili dijafragmu/prednju plo¢u od
tela. Odbacite koris¢enu dijafragmu/prednju plo¢u. Poravnajte klip na telu (slika 13) sa zZlebom u
okviru nove zamenske dijafragme/prednje ploce i, spojite” ova dva dela (slika 14). Preklopni ventil
sa dijafragmom treba da se uvije preko male,,plasti¢ne ivice” (slika 13a) unutar ventila ATSV II.
Proverite da li je ATSV Il i preklopni ventil sa dijafragmom pravilno sklopljen pre upotrebe.
RESAVANJE PROBLEMA

Problem: Propustanje vazduha kroz ili oko poklopca preklopnog ventila sa dijafragmom tokom
govora.

Resenje: Rasklopite ATSV Il i temeljno ocistite svu sluz koja moze spreciti zatvaranje preklopnog
ventila sa dijafragmom tokom govora. Zamenite dijafragmu/prednju plo¢u ako je pohabanaili ne
radi ispravno.

Problem: Preklopni ventil sa dijafragmom se ne zatvara lako tokom govora.

Resenje: Okrenite prednju plocu u smeru kazaljke na satu da biste podesili preklopni ventil sa
dijafragmom u zatvoreniji polozaj.

Problem: Dijafragma/prednja ploca se neocekivano zatvara.

Resenje: Okrenite prednju plo¢u suprotno od smera kazaljke na satu da biste podesili preklopni
ventil sa dijafragmom u otvoreniji polozaj.

Ako naidete na poteskoce pri koristenju ATSV Il uredaja, prekinite sa upotrebom i obratite se svom
lekaru na procenu.

POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA/RUKOVANJA

Ne postoje posebni uslovi skladistenja i/ili rukovanja za ovaj uredaj.

UPUTSTVO ZA ODLAGANIJE U OTPAD

Ovaj uredaj nije bioloski razgradljivi moze da se kontaminira tokom upotrebe. Pazljivo odlozZite
uredaj u otpad u skladu sa lokalnim smernicama.

INFORMACIJE O NARUCIVANJU

SAD
Blom-Singer proizvodi mogu da se naruce direktno od kompanije InHealth Technologies. TELEFON:
Besplatno (800)477-5969 ili (805)684-9337. FAKS: Besplatno (888)371-1530 ili (805)684-8594.
E-POSTA: order@inhealth.com NARUCIVANJE PUTEM INTERNETA: www.inhealth.com POSTA:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service
MEDUNARODNI KORISNICI
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
productc plai 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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OVENSKY

NASTAVITELNY TRACHEOSTOMICKY VENTIL Il BLOM-SINGER®

OPIS VYROBKU

Nastavitelny tracheostomicky ventil Il (NTSV Il) Blom Singer je predmontovany ventil, ktory pri

manipulacii nevyzaduje pouzitie rik a da sa opakovane pouzit u jedného pacienta (grafické

znazornenie 1). Pomocka pozostava z odstranitelnej membrany/celnej ¢asti (1A) a tela (1B).

Poskladany dvojdielny ventil sa vkladé do krytu tracheostdmie (grafické znazornenia 6 a 7), ktory

sluzi ako drziak zlozenej pomdcky. NTSV Il sa skladé z nasledujucich sucasti:

+ Membrana/¢elna ¢ast: Celna ¢ast ma drazku, ktora sa zarovna s vystupkom na tele (grafické
znazornenie 3a), o drzi tieto dve stcasti pokope. Nahradna membréana/celna cast je dostupna
samostatne.

Membranovy klapkovy ventil: Silikénovy, membranovy klapkovy ventil je permanentne
prichyteny na spodok celnej casti (grafické znazornenie 3b). Je navrhnuty tak, aby ulahcil zakrytie
stémie a umoznil tak re¢ s hlasovou protézou bez pouzitia ruk.

Prie¢ny vystupok: Prie¢ny vystupok (grafické znazornenie 1a) je navrhnuty tak, aby zabranil
obleceniu v upchévani celnej ¢asti pomocky a aby zadrzal volitelny systém HumidiFilter
(dodavany samostatne) na svojom mieste. Umoziuje nastavenie membréany/klapkového ventilu.
Prie¢ny vystupok sa nemé pouzivat ako rukovat na vkladanie alebo vyberanie NTSV Il z krytu.
Neodrezavajte ani neodstranujte prie¢ny vystupok, pretoze sa pomocka stane nepouzitelnou.

Telo: Telo sluzi na udrzanie membrany/celnej casti. Ma vystupok (grafické znazornenie 2a) na
zarovnanie s drazkou v membrane/celnej casti.

Na upevnenie NTSV Il na tracheostomiu je potrebné lepidlo alebo tracheostomicky kryt
Blom-Singer (dodévané samostatne). Informacie o sposobe pouZitia krytu najdete v ndvode na
poutzitie vybraného krytu. NTSV Il je kompatibilny so systémom HumidiFilter® Blom-Singer®. Krytka
NTSV Il HumidiFilter pasuje na pomocku.

INDIKACIE (Dévody na predpisanie pomocky alebo zékroku)

Nastavitelny tracheostomicky ventil Il Blom-Singer (NTSV Il) je zdravotnicka pomocka ur¢ena

na poutzitie vylu¢ne pacientmi po laryngektomii, ktori podstupili chirurgické obnovenie hlasu

a pouzivaju hlasovl protézu. Pri pouziti spolu s hlasovou protézou NTSV Il znizuje potrebu okluzie
digitalnej stomie na vytvorenie hlasu.

KONTRAINDIKACIE (Dévody, pre ktoré je predpisanie urcitej pomocky alebo zakroku nevhodné)
V pripade, ze nasadenie NTSV Il brani dychaniu, nema sa umiestiiovat na tracheostomicky otvor.
VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Spolo¢nost Freudenberg Medical sa spolieha na to, ze kvalifikovany a vyskoleny zdravotnicky
pracovnik pouci pacientov o pouzivani a starostlivosti o tito pomdcku a poskytne im navod na
pouzitie dodany s vyrobkom. Nedodrzanie tychto pokynov méze viest k podrazdeniu koze alebo
plic. Ak sa na pomacke vyskytnu trhliny, praskliny alebo poruchy struktury, prestante ju pouzivat.
Je potrebna extrémna opatrnost, aby ste zamedzili zapadnutiu pomocky do tracheostémie.
Dychanie

Dychanie cez pomacku NTSV Il mé byt pohodIné a fahké. V pripade, Ze sa vam dycha tazko, odlozte
pomadcku NTSV Il a posudte situdciu so svojim zdravotnickym pracovnikom. Ked'zacinate pouzivat
pomacku NTSV II, mozete pocitovat mierne zvysenie odporu pridenia vzduchu. Tento odpor sprevadza
normélnu funkciu pomaocky NTSV Il a moze trvat isty Cas, kym si nan zvyknete. Pocas extrémne;j fyzickej
aktivity alebo hlbokého dychania moze byt nutné pomécku NTSV Il docasne vybrat.
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Kasel

Pred zakaslanim musite pomocku NTSV Il a krytku HumidiFilter (ak sa pouziva) vybrat

z tracheostomického krytu.

Cistenie

Na cistenie ani mazanie pomocky nepouzivajte rozpustadla ani produkty na baze ropy. Tieto latky
mozu pomdcku poskodit alebo sposobit jej nespravne fungovanie. Na vysusenie pomocky nikdy
nepouzivajte tvarové ani toaletné papierové obrusky, pretoze Castice vlakien alebo latky sa mozu
na pomocke zachytit a nasledne byt po vlozeni vdychnuté do dychacich ciest. Nechajte pomocku
vyschnut na vzduchu alebo na jej vysusenie pouzite material nezanechavajuci vlakna. Pomécku
NTSV Il nikdy necistite ani nepouzivajte akékolvek ¢istiace zariadenia, kym je pomdcka NTSV Il
umiestnena v krku. Pomocku Cistite len po jej vybrati.

Spanok
Pomdcku NTSV Il musite pred spankom vybrat, aby ste predisli moznému upchatiu dychacich ciest.

NAVOD NA POUZITIE
Ndsledujtce pokyny tykajtice sa postupu poskytol Eric D. Blom, Ph.D. Pozrite si grafické zndzornenia,
ktoré sa nachddzaju na prednej strane tohto ndvodu na pouZzitie.

Va3 lekar vas pouci o beznom pouzivani a starostlivosti o tuto pomaécku. NTSV II, sti¢asti pomacky,
tracheostomicky kryt a ruky pouzivatela musia byt ¢isté, aby sa zabranilo vstupu kontaminujtcich
latok do tela pacienta. Ked's pomdckou zaobchéadzaju klinicki pracovnici, odporuica sa pouzitie
rukavic. Odstranenie a pripojenie pomocok, ktoré sa nosia na tracheostémii, sa ma vykonavat len
s pacientom pred zrkadlom a pri jasnom svetle zameranom priamo na stomiu. Kryt tracheostémie
musi byt pred vlozenim pomocky NTSV Il pripojeny k pokozke obklopujticej tracheostémiu. Riadte
sa pokynmi na upevnenie opisanymi v nadvode na pouzitie tracheostomického krytu dodanom

s vybranym vyrobkom.

Zavedenie

NTSV Il zavediete tak, Ze uchopite jeho vonkajsi okraj a ¢iastocne ho vlozite do spodného okraja
vopred nasadeného tracheostomického krytu (grafické znazornenie 8). NTSV Il jemne zatlacte,

az kym nedosadne na miesto. Spravne vlozeny NTSV Il pevne dosadne do krytu (grafické
znazornenie 9). Pri vkladani NTSV Il nepouzivajte prie¢ny vystupok ako rukovat.

Odstranenie

NTSV Il je navrhnuty tak, aby jeho odstranenie nevyzadovalo vybratie tracheostomického krytu

z koze. Pomocku vyberiete tak, Ze jednou rukou zadrzite vopred nasadeny tracheostomicky kryt
adruhou uchopite vonkajsi okraj pomocky. Pomécku opatrne potiahnite, az kym sa neuvolni

z krytu (grafické znazornenie 10). Pri vyberani NTSV Il nepouzivajte priecny vystupok ako rukovat.
Cistenie

Aby ste pomohli odstrénit akykolvek hlien, ktory sa v pomécke nahromadil, vyberte NTSV I
anamocte ho do teplej vody na 2 - 3 minuty. Opatrne vycistite povrchy membrany/celnej casti

a tela malou kefkou alebo vatovou ty¢inkou a jemnym mydlom. Nepouzivajte silné detergenty ani
akékolvek iné chemické latky, ktoré by mohli pomécku poskodit. Ak sa vam nepodari pomocku
dokladne vycistit, moze to ovplyvnit spravnu funkciu membranového klapkového ventilu.
Preplachnite vodou a nechajte pomécku vyschnut na vzduchu alebo na jej vysusenie pouzite
material nezanechavajuci vldkna. Na vysusenie NTSV Il nikdy nepouzivajte tvarové ani toaletné
papierové obrusky, pretoze castice vlakien alebo latky sa mozu na pomocke zachytit a nasledne
byt po vlozeni vdychnuté do dychacich ciest. NTSV Il necistite ani neponarajte do vody, pokial je

k nemu pripevnena krytka HumidiFilter.
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Funkcia NTSV I

Pri spravnom nastaveni ostdva membranovy klapkovy ventil pocas normalneho, tichého dychania
a beznej fyzickej aktivity v otvorenej pozicii. Ked pouzivatel vydychuje, aby rozpraval, prud vzduchu
zatlaci ventil do zatvorenej pozicie, aby pocas reci uzatvoril otvor. Ked pouzivatel dohovori alebo

sa nadychne, membréanovy klapkovy ventil sa znovu otvori a vrati sa do svojej pokojovej polohy.

Pri extrémne vysokom tlaku vyvolanom kaslom sa méze membranovy klapkovy ventil ¢iastocne
vytlacit cez otvor v ¢elnej ¢asti. To moze byt sprevadzané praskavym zvukom. Ak sa vam to stane,
vyberte NTSV Il z tracheostomického krytu a ¢istym prstom napravte polohu membranového
klapkového ventilu.

Nastavenia citlivosti NTSV Il

NTSV Il je navrhnuty tak, aby zodpovedal recovym a dychacim poziadavkam kazdého jednotlivého
pouzivatela. Citlivost ventilu mézete najlahsie nastavit otacanim celnej ¢asti po vybrati NTSV II

z tracheostomického krytu. Otacanie v smere hodinovych rucic¢iek nastavuje membranovy klapkovy
ventil do viac zatvorenej pozicie, aby sa pocas reci zatvaral lahsie (grafické znazornenie 11).
Otéacanie proti smeru hodinovych ruciciek nastavuje membranovy klapkovy ventil do viac
otvorenej pozicie, pri ktorej je na jeho zatvorenie s cielom rozprévat vyzadovana vacsia namaha
(prad vzduchu pri dychani) (grafické znazornenie 12). Vacsina pouzivatelov nastavuje NTSV Il do
takmer zatvorenej pozicie pocas reci a upravuje ho do Siroko otvorenej pozicie pocas zvyseného
dychového usilia (napr. pocas fyzickej namahy). Stredné polohy si méze pouzivatel zvolit pri
meniacich sa reovych a dychovych poziadavkach. NTSV Il mozete nastavit, aj ked je vlozeny do
lepiaceho krytu tak, ze zadrzite zakladnu ¢ast NTSV Il ukazovakom a palcom jednej ruky a sti¢asne
druhou rukou otocite ¢elnou ¢astou. Vas klinicky pracovnik/lekdr vam méze poméct s nastavenim
citlivosti ventilu vhodnej pre vas.

Vymena membrany/celnej casti

V pripade, ze sa membranovy klapkovy ventil opotrebuje alebo poskodi, musite ho vymenit.
Nahradna membrana/celna cast je dostupna samostatne od spolocnosti InHealth Technologies.
Pred rozoberanim NTSV Il alebo pred vymenou membrany/celnej ¢asti vzdy pomocku vyberte

z tracheostomického krytu. Aby ste vymenili membrénu/celni cast z tela NTSV I, vloZte do $trbiny
na boku NTSV Il necht alebo iny maly, plochy predmet. Jemne potocte, aby ste membréanu/celnd
cast odpojili od tela. Pouziti membranu/celnu cast zlikvidujte. Zarovnajte vystupok na tele (grafické
znazornenie 13) s drazkou v okraji novej membrany/nahradnej celnej casti a zapasuijte tieto dve
sucasti do seba (grafické znazornenie 14). Membranovy klapkovy ventil sa ma natacat ponad malu
plastovd listu (grafické znazornenie 13a) vnutri NTSV Il. Predtym, nez pomécku pouZijete, uistite sa,
Zze je NTSV Il a membrénovy klapkovy ventil spravne zlozeny.

RIESENIE PROBLEMOV

Problém: Unik vzduchu cez alebo okolo membrénového klapkového ventilu pocas reci.

Riesenie: Rozoberte NTSV Il a dokladne ocistite akykolvek hlien, ktory by mohol pocas reci branit
membranovému klapkovému ventilu v uzatvarani. Ak je membrana/¢elna ¢ast opotrebovana alebo
nefunguije spravne, vymente ju.

Problém: Membranovy klapkovy ventil sa pocas reci nezatvara lahko.

Riesenie: Otocte ¢elnou ¢astou v smere hodinovych ruciciek, aby ste nastavili membranovy
klapkovy ventil do viac zatvorenej polohy.

Problém: Membrana/celna cast sa zatvara nechcene.

Riesenie: Otocte ¢elnou ¢astou proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste nastavili membranovy
klapkovy ventil do viac otvorenej polohy.

37433-01H 1 109



Ndvod na poutzitie nastavitelného tracheostomického ventilu Il Blom-Singer’

V pripade, Ze mate tazkosti s pouzivanim pomocky NTSV II, prestarite ju pouzivat a posudte situaciu
so svojim klinickym pracovnikom.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE A/ALEBO MANIPULACIU

Pre tito pomocku nie su ziadne $pecialne podmienky na uchovavanie a/alebo manipulaciu.

POKYNY NA LIKVIDACIU

Tato pomacka nie je biologicky rozlozitelnd a po pouziti méze byt kontaminovana. Tito pomédcku
opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.

INFORMACIE O OBJEDNAVANI

USA

Vyrobky Blom-Singer je mozné objednévat priamo od spolo¢nosti InHealth Technologies. TELEFON:
bezplatné ¢islo (800)477-5969 alebo (805)684- 9337. FAX: bezplatné ¢islo (888)371-1530 alebo
(805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ONLINE OBJEDNAVKY: www.inhealth.com POSTOVA
ADRESA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service

OSTATNE STATY
Odkaz na distributora ziskate na nasom oddeleni zékaznickeho servisu.

STAZNOSTI NA VYROBKY/ZAVAZNE UDALOSTIV EU
Ak s pomockou nebudete spokojni alebo budete mat nejaké otazky, obratte sa na nas na adrese

prndm tc | health.com.

Telefén: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v stvislosti s touto poméckou, sa maju hlasit
spoloc¢nosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vyssie, a prislusnému tradu ¢lenského $tatu
EU, kde sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

VALVULA PARA TRAQUEOSTOMA AJUSTABLE Il BLOM-SINGER®

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La valvula para traqueostoma ajustable Il (ATSV Il) Blom-Singer es una vélvula de manos libres
premontada y reutilizable para un solo paciente (diagrama 1). El dispositivo consta de una placa
frontal/diafragma extraible (1A) y un cuerpo (1B). La vélvula de dos piezas montada se inserta en
un alojamiento para traqueostoma (diagramas 6 y 7) que acttia como soporte para el dispositivo
montado. La ATSV Il incluye los componentes siguientes:

Placa frontal/diafragma: la placa frontal posee una ranura que se alinea con la clavija del cuerpo
(diagrama 3a) para mantener los dos componentes unidos. Existen recambios de placa frontal/
diafragma disponibles por separado.

Valvula de aleta del diafragma: la vélvula de aleta del diafragma de silicona esté
permanentemente acoplada a la parte inferior de la placa frontal (diagrama 3b). Esta disefiada
para facilitar la oclusion del estoma y permitir asi el habla sin manos con una prétesis fonatoria.

Barra transversal: la barra transversal (diagrama 1a) esta disenada para impedir que la ropa
bloquee la placa frontal del dispositivo y para sujetar el sistema HumidiFilter opcional
(suministrado por separado) en su sitio. Permite ajustar el diafragma/vélvula de aleta. La barra
transversal no se debe usar como mango para insertar o extraer la ATSV Il del alojamiento. No
corte ni retire la barra transversal, ya que el dispositivo quedaria inutilizable.
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« Cuerpo: el cuerpo esta disefiado para sujetar la placa frontal/diafragma. Posee una clavija
(diagrama 2a) que se alinea con la ranura de la placa frontal/diafragma.

Para acoplar la ATSV Il sobre el traqueostoma es necesario contar con un alojamiento adhesivo

o para traqueostoma Blom-Singer (suministrado por separado). Para obtener informacién sobre
como utilizar los alojamientos, consulte las instrucciones de uso proporcionadas con el alojamiento
seleccionado. La ATSV Il es compatible con el sistema HumidiFilter® Blom-Singer®. La capsula
HumidiFilter de la ATSV Il se ajusta sobre el dispositivo.

INDICACIONES (Motivos para prescribir el dispositivo o procedimiento)

La valvula para traqueostoma ajustable Il (ATSV Il) Blom-Singer es un dispositivo médico indicado
exclusivamente para laringectomizados que se hayan sometido a una cirugia de recuperacion de la
voz y usen una protesis fonatoria. Cuando se usa junto con una prétesis fonatoria, la ATSV Il elimina
la necesidad de la oclusion digital del estoma para producir la voz.

CONTRAINDICACIONES (Motivos por los que se desaconseja prescribir el dispositivo o
procedimiento concreto)

La ATSV Il no debe colocarse sobre una via respiratoria a través de traqueostomia si su presencia
obstruye la respiracion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Freudenberg Medical confia en el profesional médico debidamente cualificado y formado para
instruir a los pacientes sobre el uso y cuidado de este dispositivo, y para proporcionar a los
pacientes las instrucciones de uso que se suministran con el producto. No seguir estas instrucciones
podria causar irritacion de la piel o el pulmon. Interrumpa el uso del dispositivo si presenta mellas,
grietas o dafos estructurales. Se debe tener el maximo cuidado para evitar que el dispositivo
penetre en el traqueostoma.

Respiracion

La respiracion a través del dispositivo ATSV Il debe ser comoda y fécil. Si le resulta dificil respirar,
retire el dispositivo ATSV Il'y pida una evaluacion a su profesional médico. Cuando comience a usar
el dispositivo ATSV Il, es posible que perciba un ligero aumento de la resistencia al flujo de aire. Esta
resistencia es una funcion normal del dispositivo ATSV Il y puede que necesite un cierto tiempo
para adaptarse a ella. Quizas deba retirar temporalmente la ATSV Il en casos de actividad fisica
extrema o respiracion jadeante.

Tos

La ATSV Il y la capsula HumidiFilter (si corresponde) deben retirarse del alojamiento para
traqueostoma antes de toser.

Limpieza

Este dispositivo no se debe limpiar ni lubricar con disolventes o productos fabricados con vaselina.
Estos materiales pueden deteriorar el dispositivo o hacer que este no funcione correctamente.
No seque nunca el dispositivo con un pafuelo desechable o papel higiénico, ya que las particulas
de hila o fibra podrian depositarse en el dispositivo e inhalarse hacia la via respiratoria durante la
reinsercion. Deje secar al aire o use un material sin hilas para secar el dispositivo. No limpie nunca
la ATSV Il ni inserte ningln dispositivo de limpieza mientras tenga la ATSV Il colocada en el cuello.
Limpie el dispositivo Unicamente después de haberlo extraido.

Al dormir

Se debe quitar la ATSV Il antes de dormir para evitar la posibilidad de que se obstruya la via
respiratoria.
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INSTRUCCIONES DE USO
El doctor Eric D. Blom ha proporcionado las instrucciones del procedimiento que se detallan a
continuacion. Consulte los diagramas incluidos al principio de este manual de instrucciones.

Su médico le ensenara la rutina para el uso y cuidado del dispositivo. Para evitar la entrada de
sustancias contaminantes en el cuerpo, la ATSV II, los componentes del dispositivo, el alojamiento
del traqueostoma y las manos del usuario deben estar limpios. Se recomienda que los médicos
usen guantes al manipular el dispositivo. La extraccion y colocacion de cualquier dispositivo que
se use sobre el traqueostoma debe realizarse solo con el usuario colocado frente a un espejo, con
una luz brillante apuntando directamente al estoma. Antes de introducir un dispositivo ATSV II, se
debe colocar un alojamiento para traqueostoma sobre la piel que rodea al traqueostoma. Siga los
pasos de colocacién descritos en las instrucciones de uso del alojamiento para traqueostoma que
se proporcionan con el producto seleccionado.

Insercién

Para insertar la ATSV II, sujétela por su borde exterior e insértela parcialmente en el borde inferior
del alojamiento para traqueostoma previamente colocado (diagrama 8). Empuje con cuidado la
ATSV Il hasta que encaje en su lugar. Una ATSV Il correctamente insertada encajara de manera
segura dentro del alojamiento (diagrama 9). No use la barra transversal como mango para insertar
la ATSV Il

Extraccion

La ATSV Il se ha disefiado para poder extraerse sin que sea necesario retirar el alojamiento para
traqueostoma de la piel. Para retirar el dispositivo, sujete el alojamiento para traqueostoma
previamente aplicado con una mano mientras agarra el borde exterior del dispositivo con la otra.
Tire cuidadosamente del dispositivo hasta que se suelte del alojamiento (diagrama 10). No use la
barra transversal como mango para extraer la ATSV II.

Limpieza

La ATSV Il se debe extraer y remojar en agua tibia durante 2-3 minutos para ayudar a eliminar toda
mucosidad que se haya acumulado en el dispositivo. Limpie cuidadosamente las superficies de
la placa frontal/diafragma y el cuerpo con un pequeno cepillo o aplicador con punta de algodén
y un jabon suave. No use detergentes fuertes ni ningtin otro producto quimico que pueda dafnar
el dispositivo. Una limpieza inadecuada del dispositivo puede interferir con el funcionamiento
correcto de la vélvula de aleta del diafragma. Enjuague con agua y seque el dispositivo al aire o
utilizando un material sin hilas. No seque nunca la ATSV Il con un pafiuelo desechable o papel
higiénico, ya que las particulas de hila o fibra podrian depositarse en el dispositivo e inhalarse
hacia la via respiratoria tras la reinsercion. No limpie ni coloque la ATSV Il en agua con la capsula
HumidiFilter acoplada.

Funcionamiento de la ATSV I

Cuando esta bien colocada, la valvula de aleta del diafragma permanece abierta durante la
respiracion tranquila normal y la actividad fisica rutinaria. A medida que el usuario exhala para
hablar, el flujo de aire empuja la vélvula hasta la posicién cerrada para ofrecer un sellado durante
el habla. Cuando el usuario deja de hablar o inhala, la valvula de aleta del diafragma se vuelve a
abrir y regresa a su posicion de reposo. Con la presion extremadamente alta de la tos, la vélvula de
aleta del diafragma puede sobresalir parcialmente por la abertura de la placa frontal. Esto puede ir
acompanado de un “chasquido’”. Si esto ocurre, retire la ATSV Il del alojamiento del traqueostoma y
vuelva a colocar la valvula de aleta del diafragma con la punta del dedo limpia.
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Ajustes de la sensibilidad de la ATSV Il

La ATSV Il esta disefiada para adaptarse a los requisitos de habla y respiraciéon de cada usuario
individual. El ajuste de sensibilidad de la valvula se consigue con més facilidad girando la placa
frontal con la ATSV Il fuera del alojamiento para traqueostoma. La rotacién en sentido horario
ajusta la valvula de aleta del diafragma en una posicién mas cerrada que facilita su cierre durante
el habla (diagrama 11). La rotacién en sentido antihorario ajusta la valvula de aleta del diafragma
en una posicion mas abierta que exige un mayor esfuerzo (flujo respiratorio) para cerrarla al hablar
(diagrama 12). La mayoria de los usuarios colocan la ATSV Il en una posicion practicamente cerrada
durante el habla y la ajustan en una posicion completamente abierta en caso de un mayor esfuerzo
respiratorio (por ejemplo, durante el ejercicio fisico). Se pueden seleccionar posiciones intermedias
de acuerdo con los diferentes requisitos de habla y respiracion del usuario. Para ajustar la ATSV I
mientras estd colocada en el alojamiento adhesivo, el usuario debe estabilizar la base de la ATSV I
entre los dedos indice y pulgar de una mano y, al mismo tiempo, girar la placa frontal con la otra
mano. Su médico puede ayudarle a determinar el ajuste de sensibilidad de la vélvula adecuado para
su caso.

Recambio para placa frontal/diafragma

Sila vélvula de aleta del diafragma se desgasta o se daia, debe reemplazarse. InHealth Technologies
tiene disponible un recambio para placa frontal/diafragma por separado. Retire siempre la ATSV Il
del alojamiento para traqueostoma antes de desmontarla o de reemplazar la placa frontal/diafragma.
Para retirar la placa frontal/diafragma del cuerpo de la ATSV Il, inserte una uia u otro objeto plano

y pequeno en la ranura ubicada en el lateral de la ATSV II. Gire con cuidado para separar la placa
frontal/diafragma del cuerpo. Deseche la placa frontal/diafragma usados. Alinee la clavija del
cuerpo (diagrama 13) con la ranura del borde del nuevo recambio para placa frontal/diafragma

y encaje a presion estos dos componentes (diagrama 14). La valvula de aleta del diafragma debe
curvarse sobre el pequeio “saliente de plastico” (diagrama 13a) del interior de la ATSV Il. Confirme el
correcto montaje de la ATSV Il'y la valvula de aleta del diafragma antes de su uso.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

Problema: Fuga de aire a través o alrededor de la vélvula de aleta del diafragma durante el habla.
Solucién: Desmonte la ATSV Il y limpie completamente toda la mucosidad que pueda impedir que
la vélvula de aleta del diafragma se cierre durante el habla. Cambie la placa frontal/diafragma si se
ha desgastado o no funciona correctamente.

Problema: La vélvula de aleta del diafragma no se cierra facilmente durante el habla.

Solucién: Gire la placa frontal en sentido horario para ajustar la valvula de aleta del diafragma en
una posicion mas cerrada.

Problema: La placa frontal/diafragma se cierra inadvertidamente.

Solucidn: Gire la placa frontal en sentido antihorario para ajustar la vélvula de aleta del diafragma
en una posicion mas abierta.

Si experimenta dificultades para utilizar el dispositivo ATSV I, interrumpa su uso y pida una
evaluacién a su médico.

CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

No hay condiciones especiales de almacenamiento y manipulacion para 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,USA, Attention:
Customer Service

INTERNACIONAL
Péngase en contacto con nuestro departamento de atencion al cliente para recibir informacion
sobre los distribuidores a los que puede dirigirse.

QUEJAS DE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES EN LA UE
Si no esta satisfecho con el dispositivo o tiene alguna pregunta, dirfjase a
productc plai inhealth.com.

Teléfono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse a Freudenberg Medical, LLC
através de los métodos de contacto indicados arriba, y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE en el que esté establecido el usuario o el paciente.

Blom-Singer® justerbar trakeostomiventil Il

PRODUKTBESKRIVNING

Blom Singer justerbar trakeostomiventil Il (ATSV II) &r en formonterad handsfree ventil, endast
ateranvandningsbar for en patient (bild 1). Enheten bestér av ett avtagbart membran/front (1A) och
en stomme (1B). Den monterade ventilen, i tva delar, satts in i en trakeostomistomme (bild 6 och 7)
som agerar som en héllare fér den monterade enheten. ATSV Il bestar av féljande komponenter:

« Membran/front: Fronten har en skara som riktas med stiftet pa stommen (bild 3a) for att hélla
ihop dessa tva komponenter. Membranet/fronten &r tillgangliga som separata reservdelar.
Membranklaffventil: Membranklaffventilen av silikon &r permanent fast vid botten av fronten
(bild 3b). Den &r utformad for att underlétta ocklusion av stoma for att ge handsfree tal med en
réstprotes.

Tvarsla: Tvarslan (bild 1a) &r utformad att férhindra att klader blockerar enhetens front och

for att hélla tillvalet HumidiFilter-system (levereras separat) pa plats. Den tillater justering

av membranet/klaffventilen. Tvarslan ska inte anvandas som ett handtag for insattning eller
borttagning av ATSV Il frén héljet. Du ska inte klippa eller ta bort tvarslan, for da blir enheten
oanvéndbar.

Stomme: Stommen &r utformad for att halla membranet/fronten. Den har ett stift (bild 2a) som
riktas med skéaran i membranet/fronten.

En Blom-Singer-vidhéftning eller trakeostomihdlje (levereras separat) krévs for att fasta ATSV Il
Sver trakeostomin. For information om hur du anvander dessa héljen, se bruksanvisningarna som
kommer med det valda héljet. ATSV Il & kompatibel med Blom-Singer® HumidiFilter® System.
ATSV Il HumidiFilter-locket passar 6ver enheten.
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INDIKATIONER (Anledningar att ordinera enheten eller ingreppet)

Blom-Singer justerbar trakeostomiventil Il (ATSV 1I) &r en medicinteknisk enhet som endast ar
avsedd for bruk av laryngektomipatienter som har genomgatt kirurgisk rostaterstalining och
anvander en rostprotes. Nar den anvands tillsammans med en réstprotes eliminerar ATSV Il behovet
av digital stomaocklusion for att producera en rost.

KONTRAINDIKATIONER (Férhallanden som gor det oldmpligt att ordinera denna enhet eller
ingrepp)

ATSV Il ska inte placeras 6ver en trakeostomal luftvag om dess narvaro hindrar andning.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Freudenberg Medical forlitar sig pa att en behérig och utbildad kliniker instruerar patienter om hur
de anvéander och skéter om denna enhet, och ger patienterna de bruksanvisningar som kommer
med produkten. Underldtenhet att félja dessa instruktioner kan leda till hud- eller lungirritation.
Upph6r med anvandningen om det finns slitage, sprickor eller strukturell skada pa enheten. Man
ska vara mycket forsiktig for att hindra att enheten kommer in i trakeostomin.

Andning

Det ska vara latt och bekvamt att andas genom ATSV ll-enheten. Om det &r svart att andas, ta bort
ATSV Il-enheten och konsultera med din ldkare for utvérdering. Nar du borjar anvanda ATSV II-
enheten &r det mojligt att du kdnner en liten 6kning av motstand i luftflodet. Detta motstand ar

en normal funktion for ATSV ll-enheten och det kan ta en stund att véanja sig. ATSV Il kan kréva
temporar borttagning under extrem fysisk aktivitet eller haftig andning.

Hosta

ATSV Il och HumidiFilter-locket (om det anvénds) ska tas bort fran trakeostomihéljet innan man
hostar.
Rengc

Anvénd inte l6sningsmedel eller petroleumbaserade produkter for rengdring eller smorjning av
enheten. Dessa material kan skada enheten eller gora att den inte fungerar korrekt. Anvand aldrig
ansiktsservetter eller toalettpapper for att torka enheten eftersom partiklar av ludd eller tyg kan
fastna pa enheten och inhaleras i luftvagen vid &terinsattning. Lufttorka eller anvand ett luddfritt
material for att torka enheten. Rengér aldrig ATSV Il eller fér in nagon rengéringsenhet, medan
ATSV Il &r pa plats i halsen. Rengor endast enheten nar den har avldgsnats.

Sémn
ATSV Il maste tas bort innan du sover for att undvika risken for att blockera luftvagen.

BRUKSANVISNING
Féljande anvisningar ges av Eric D. Blom, Ph.D. Se bilderna som finns i bérjan av denna
anvdndarhandbok.

Din kliniker kommer att instruera dig om regelbunden skétsel och rengéring av enheten. ATSV I,
enhetens komponenter, trakeostomihéljet och anvdndarens hander ska vara rena for att forhindra
att fororeningar kommer in i kroppen. Nar kliniker hanterar enheten rekommenderas att man
anvéander handskar. Borttagning och insdttning av enheter som biérs éver trakeostomin ska
endast utforas nar anvandaren star framfor en spegel med ett starkt ljussken riktat direkt mot
stoman. Innan man sétter in en ATSV ll-enhet ska trakeostomihéljet forst fastas mot huden runt
trakeostomin. Folj de steg for fastning som beskrivs i bruksanvisningen for trakeostomihéljet, som
medféljer vald produkt.
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Inféring

For att fora in ATSV 1, ta tag i dess yttre kant och for delvis in den i den lédgre kanten av det redan
applicerade trakeostomihéljet (bild 8). Tryck latt pa ATSV Il tills den sndpps pa plats. En korrekt insatt
ATSV Il kommer att sitta sdkert inuti héljet (bild 9). Anvand inte tvarslan som ett handtag for att fora
in ATSV Il

Borttagning

ATSV Il har utformats for att tas bort utan att man maste ta bort trakeostomihéljet fran huden. Fér
att ta bort enheten haller du ned det redan applicerade trakeostomihéljet med en hand medan du
tar tag i enhetens yttre kant med den andra handen. Dra forsiktigt i enheten tills den slapper fran
holjet (bild 10). Anvédnd inte tvdrslan som ett handtag for att ta bort ATSV II.

Rengéring

ATSV Il ska tas ut och blétlaggas i varmt vatten i 2-3 minuter for att hjalpa till att bryta ned
eventuellt slem som kan ha samlats i enheten. Rengér forsiktigt membranets/frontens ytor

och stomme med en liten borste eller bomullspinne och en mild tval. Anvand inte starka
rengoringsmedel eller andra kemikalier som kan skada enheten. Underlatenhet att rengéra
enheten grundligt kan hindra korrekt funktion av membranklaffventilen. Skélj med vatten och
lufttorka eller anvand ett luddfritt material for att torka enheten. Anvéand aldrig ansiktsservetter
eller toalettpapper for att torka ATSV Il eftersom partiklar av ludd eller tyg kan fastna pa enheten
och inhaleras i luftvagen vid aterinsattning. Rengor eller placera inte ATSV Il i vatten medan
HumidiFilter-locket ar fast vid den.

ATSV Il Funktion

Nér den ar korrekt justerad kommer membranklaffventilen att forbli i en Gppen position under
normal och lugn andning och rutinmassig fysisk aktivitet. Nar anvéandaren andas ut for att

prata trycker luftflodet ventilen till en stangd position, for att utgéra en tatning nér anvandaren
talar. Nar anvéndaren slutar prata eller andas in kommer membranklaffventilen att 6ppnas

igen och gar tillbaka till sitt viloldge. Med det hdga trycket av en hostning ar det mojligt

att membranklaffventilen delvis trycks igenom 6ppningen i fronten. Du kan dven hora ett
“snappande” ljud. Om detta hander ska du ta bort ATSV Il fran trakeostomihéljet och placera om
membranklaffventilen med en ren fingertopp.

ATSV Il-kénslighet, justeringar

ATSV Il har utformats for att hantera varje individuella anvéndares tal- och andningsbehov.
Justering av ventilkdnslighet utfors pa enklaste vis genom att rotera fronten nar ATSV Il tas bort fran
trakeostomihdljet. En medurs rotation justerar membranklaffventilen till en mer stangd position for
att gora att den enkelt stangs under tal (bild 11). En moturs rotation justerar membranklaffventilen
till en mer 6ppen position, vilket gor att det ar svérare (andningsluftflode) att stanga den for att tala
(bild 12). De flesta anvandare staller in ATSV Il till en ndstan stéangd position under tal och justerar
den till en helt 6ppen position under 6kad andningsanstrangning (t.ex. under fysisk aktivitet).
Mellanlagespositioner kan véljas enligt anvandarens varierande tal- och andningsbehov. For att
justera ATSV Il medan den &r i position i det adhesiva holjet ska anvandaren stabilisera ATSV Il:s bas
mellan pekfingret och tummen med en hand, medan man samtidigt roterar fronten med den andra
handen. Din kliniker/lakare kan hjlpa dig faststalla ratt installningar for ventilkanslighet for dig.
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Reservmembran/-front

Om membranklaffventilen blir sliten eller skadad ska den bytas ut. Ett membran/en front for utbyte
ar separat tillgangliga fran InHealth Technologies. Ta alltid bort ATSV Il fran trakeostomihéljet
innan du monterar ned det eller ersitter membranet/fronten. For att ta bort membranet/fronten
frén ATSV Il-stommen, fér in en nagel eller ndgot annat litet och platt objekt i facket som finns

pa sidan av ATSV II. Vrid forsiktigt for att ta bort membranet/fronten fran stommen. Slang det
anvanda membranet/fronten. Rikta stiftet pa stommen (bild 13) med skaran i kanten av det nya
membranet/fronten och sndpp ihop dessa tva komponenter (bild 14). Membranklaffventilen ska
boja sig 6ver den lilla “plastkanten” (bild 13a) inuti ATSV II. Bekrafta korrekt montering av ATSV Il och
membranklaffventilen innan du anvander dem.

FELSOKNING

Problem: Luftldckage igenom eller runt membranklaffventilen under tal.

Losning: Montera isar ATSV Il och torka grundligt bort eventuellt slem som kan hindra
membranklaffventilen frén att stangas under tal. Byt ut membranet/fronten om de har blivit slitna
eller inte fungerar som de ska.

Problem: Membranklaffventilen sténgs inte som den ska under tal.

Losning: Rotera fronten medurs for att justera membranklaffventilen till en mer stangd position.
Problem: Membranet/fronten stangs oavsiktligen.

Losning: Rotera fronten moturs for att justera membranklaffventilen till en mer 6ppen position.
Om du har svarigheter att anvdanda ATSV ll-enheten, sluta anvanda den och vand dig till din kliniker
for undersckning.

SARSKILDA FORVARINGS- OCH/ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN

Det finns inga sarskilda forvarings- och/eller hanteringsférhallanden for denna enhet.
ANVISNINGAR FOR KASSERING

Den hér enheten &r inte biologiskt nedbrytbar och kan kontamineras vid anvéandning. Kassera
denna enhet omsorgsfullt enligt lokala bestdmmelser.

BESTALLNINGSINFORMATION

USA

Blom-Singers produkter kan bestéllas direkt fran InHealth Technologies. TELEFON: Avgiftsfritt
(800)477-5969 eller (805)684-9337. FAX: Avgiftsfritt (888)371-1530 eller (805)684-8594. E-POST:
order@inhealth.com BESTALL ONLINE: www.inhealth.com Post: InHealth Technologies,

1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
INTERNATIONELLT

Kontakta vér kundtjénst for en hanvisning till dterforséljare.

PRODUKTKLAGOMAL/EU ALLVARLIGA INCIDENTER
Om du &r missndjd med enheten eller har fragor ber vi dig kontakta
productc lai inhealth.com.
Telefon: +1 800 477 5969
Fax:+1888 371 1530
Eventuella allvarliga tillbud som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till
Freudenberg Medical, LLC enligt ovan och till beh6rig myndighet i den EU-medlemsstat dar

anvéandaren och/eller patienten har sin hemvist.
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Blom-Singer’ Ayarlanabilir Trakeostoma Valfi Il Kullanim Talimatlar

TURKGE

BLOM-SINGER® AYARLANABILIR TRAKEOSTOMA VALFi Il

URUN TANIMI

Blom Singer Ayarlanabilir Trakeostoma Valfi Il (ATSV 1I), sadece tek bir hasta tizerinde tekrar
kullanilabilen, 6nceden monte edilmis eller serbest bir valftir (diyagram 1). Cihaz, gikarilabilir
diyaframdan/muhafaza kapagindan (1A) ve bir gévdeden (1B) olusur. Monte edilmis iki parcadan
olusan valf, monte edilmis cihaz icin tutucu islevi goren bir trakeostoma muhafazasina (diyagram 6
ve 7) yerlestirilir. ATSV Il asagidaki bilesenlerden olusur:

Diyafram/Muhafaza Kapagi: Muhafaza kapag), bu iki bileseni bir arada tutmak icin gévde
(diyagram 3a) tizerinde bulunan mandal ile hizali bir oyuga sahiptir. Ayri olarak yedek bir
Diyafram/Muhafaza Kapagi bulunmaktadir.

- Diyafram Kanatgik Valfi: Silikon diyafram kanatcik valfi, muhafaza kapaginin altinda kalici
olarak takilidir (diyagram 3b). Bir ses protezi ile eller serbest konusma saglamak icin stomanin
tikanmasini kolaylastirmak tizere tasarlanmistir.

Cubuk: Cubuk (diyagram 1a), giysilerin cihazin muhafaza kapagini tikamasini 6nleyecek ve istege
bagl HumidiFilter sistemini (ayri olarak verilir) yerinde tutacak sekilde tasarlanmistir. Diyaframin/

kanatcik valfinin ayarlanmasina olanak verir. Cubuk, ATSV II'nin muhafazasina yerlestirilmesi veya

muhafazasindan ¢ikarilmasi icin bir sap olarak kullanilmamalidir. Cubugu kesmeyin veya yerinden
¢ikarmayin, aksi takdirde cihaz kullanilamaz hale gelir.

Govde: Govde, diyaframi/muhafaza kapagini tutacak sekilde tasarlanmistir. Diyaframdaki/
muhafaza kapagindaki oyuk ile hizali bir mandala (diyagram 2a) sahiptir.

ATSV II'nin trakeostoma Uizerine takilmasi icin bir Blom-Singer Yapiskan Muhafaza veya Trakeostoma
Mubhafazasi (ayri olarak verilir) gereklidir. Muhafazalarin nasil kullanilacag hakkinda bilgi almak icin
litfen secilen muhafaza ile verilen kullanim talimatlarina bakin. ATSV Il, Blom-Singer® HumidiFilter®
Sistemi ile uyumludur. ATSV Il HumidiFilter Kapagi cihazin Ustiine takilir.

ENDIKASYONLAR (Cihazin veya prosediiriin recete edilme nedenleri)

Blom-Singer Ayarlanabilir Trakeostoma Valfi Il (ATSV 1), yalnizca cerrahi ses restorasyonu gegiren ve
ses protezi kullanan larenjektomi hastalarinin kullanimi igin tasarlanan bir tibbi cihazdir. ATSV II, bir ses
protezi ile birlikte kullanildiginda ses tiretmek igin dijital stoma tikanmasi ihtiyacini ortadan kaldirir.
KONTRENDIKASYONLAR (562 konusu cihazin veya prosediiriin recete edilmesinin tavsiye
edilmeme nedenleri)

ATSV II'nin varligi solunumu engelliyorsa trakeostomal hava yoluna yerlestirilmemelidir.
UYARILAR VE ONLEMLER

Freudenberg Medical, bu cihazin kullanimi ve bakimi hakkinda hastalara gerekli talimatlarin
verilmesi ve hastalara tiriinle birlikte verilen kullanim talimatlarinin temin edilmesi konusunda
egitimli ve nitelikli saghk uzmanlarina giivenmektedir. Bu talimatlara uyulmamasi cilt veya akciger
tahrisine sebep olabilir. Cihazda yirtik, catlak veya yapisal hasar varsa kullanimi durdurun. Cihazin
trakeostomaya girmesini 6nlemek icin biiytik bir 6zen gosterin.

Nefes Alma

ATSV Il cihazi ile nefes alma rahat ve kolay olmalidir. Zor bir sekilde nefes aliyorsaniz ATSV Il cihazini
¢ikarin ve degerlendirme icin tibbi uzmaniniza danisin. ATSV Il cihazini kullanmaya basladiginizda
hava akisi direncinde hafif bir artis hissedebilirsiniz. Bu direng, ATSV Il cihazinin normal ¢alisma
seklidir ve alismasi biraz zaman alabilir. ATSV II'nin, asiri fiziksel aktivite gerektiren ve solunum
glgluguine yol acan durumlarda gegici olarak ¢ikarilmasi gerekebilir.
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Oksiirme

ATSV Il ve HumidiFilter Kapagi (mevcutsa) 6kstirmeden 6nce trakeostoma muhafazasindan
cikariimahdir.

Temizleme

Cihazi temizlemek veya yaglamak icin ¢oziicliler ya da petrol bazli rlinler kullanmayin. Bu
malzemeler cihaza hasar verebilir veya cihazin dogru ¢alismamasina neden olabilir. Yeniden
takildiktan sonra cihazin tizerinde hava yoluna girebilecek lif veya kumas parcalari kalabileceginden
cihazi kurulamak igin hicbir durumda kagit havlu ya da tuvalet kagidi kullanmayin. Cihazi kendi
kendine kurumaya birakin ya da lifsiz bir materyal ile kurulayin. ATSV Il boyunda takiliyken ATSV II'yi
asla temizlemeyin veya icine herhangi bir temizlik cihazi sokmayin. Cihazi yalnizca cikardiktan sonra
temizleyin.

Uyuma
ATSV II, olasi bir hava yolu tikanmasini 6nlemek icin uyumadan 6nce gikarilmalidir.

KULLANIM TALIMATLARI
Asadidaki prosediir talimatlari Dr. Eric D. Blom tarafindan saglanmustir. Liitfen bu kullanim kilavuzunun
o6niindeki diyagramlara bakin.

Klinisyeniniz, cihazin rutin kullanimi ve bakimi konusunda size talimat verecektir. ATSV Il, cihaz
bilesenleri, trakeostoma muhafazasi ve kullanicinin elleri, kontaminantlarin viicuda girmesini
onlemek icin temiz olmalidir. Klinisyenlerin cihazi tutarken eldiven takmasi 6nerilir. Trakeostomaya
yerlestirilen cihazlar, sadece kullanici aynanin 6niinde dururken, dogrudan stomaya yoneltilen
parlak isik altinda gikarilip takilmalidir. ATSV Il cihazini yerlestirmeden 6nce, ilk olarak trakeostoma
muhafazasi trakeostoma gevresindeki deriye takilmalidir. Segilen riinle birlikte verilen trakeostoma
muhafazasi Kullanim Talimatlarinda agiklanan takma adimlarini uygulayin.

Yerlestirme

ATSV II'yi takmak iin dis kenarindan tutun ve daha 6nce takilan trakeostoma muhafazasinin
(diyagram 8) alt kenarina kismen yerlestirin. Yerine oturuncaya kadar ATSV II'yi nazikge itin. Uygun
sekilde takilmig ATSV I, muhafazaya (diyagram 9) sikica oturacaktir. ATSV II'yi takmak icin qubugu bir
sap olarak kullanmayin.

Cikarma

ATSV Il trakeostoma muhafazasini deriden ¢ikarmayi gerektirmeden cikarilacak sekilde
tasarlanmistir. Cihazi ¢ikarmak igin bir elinizle cihazin dis kenarindan tutarken diger elinizle daha
once takilan trakeostoma muhafazasina bastirin. Cihazi muhafazadan ¢ikarana kadar dikkatlice
cekin (diyagram 10). ATSV II'yi ¢ikarmak icin cubugu bir sap olarak kullanmayin.

Temizleme

ATSV Il ¢ikariimalidir ve cihazin iginde birikebilecek mukuslari yumusatmaya yardimci olmasi icin
2 ila 3 dakika boyunca ilik suyun altinda islatiimalidir. Kiiguik bir firca veya pamuklu gubuk ve hafif
sabun ile diyaframin/muhafaza kapaginin ve gévdenin yiizeylerini dikkatlice temizleyin. Cihaza
zarar verebilecek sert deterjanlar veya baska herhangi bir kimyasal kullanmayin. Cihazin tam
olarak temizlenmemesi, diyafram kanatgik valfinin dlizgtin bir sekilde calismasina engel olabilir.
Cihazi suyla durulayip kurumaya birakin ya da lifsiz bir materyal ile kurutun. Yeniden takildiktan
sonra cihazin tizerinde hava yoluna girebilecek lif veya kumas parcalari kalabileceginden ATSV Il'yi
kurulamak icin hi¢bir durumda kagit havlu ya da tuvalet kagidi kullanmayin. HumidiFilter Kapagi
takiliyken ATSV II'yi su ile temizlemeyin veya suyun altina yerlestirmeyin.
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ATSV II'nin islevi

Diizgtince ayarlandiginda diyafram kanatgik valfi normal, sessiz nefes alma ve rutin fiziksel
aktiviteler sirasinda acik bir pozisyonda kalir. Kullanict konusmak icin nefes verdiginde hava akisi,
konusma sirasinda sizdirmazlik saglamak amaciyla valfi kapali pozisyona iter. Kullanici konusmayi
veya nefes almay! kestiginde diyafram kanatcik valfi tekrar agilir ve ilk pozisyonuna geri doner.
Oksiiriikten kaynakli agir basing olusmast halinde diyafram kanatgik valfi muhafaza kapagindaki
acikliga dogru kismi olarak itilebilir. Buna bir “tiklama” sesi eslik edebilir. Bu gerceklesirse ATSV II'yi
trakeostoma muhafazasindan gikarin ve temiz olan parmaginizin ucuyla diyafram kanatgik valfini
yeniden yerlestirin.

ATSV |l Duyarlilik Ayarlari

ATSV I, her bir kullanicinin konusma ve nefes alma gerekliliklerine yardimci olmak tizere tasarlanmistir.
Valf duyarlilik ayari, en kolay sekilde ATSV Il trakeostoma muhafazasindan cikarildiginda muhazafa
kapaginin déndirilmesiyle gerceklesir. Saat yontinde déndiirme, konusma sirasinda kolayca
kapanmasi icin diyafram kanatgik valfini daha kapali bir konuma ayarlar (diyagram 11). Saatin tersi
yonunde dondirme, diyafram kanatgik valfini daha agik bir konuma ayarlar; dolayisiyla konugsmak igin
diyafram kanatgik valfini kapamak daha buytik bir efor (solunum hava akisi) gerektirir (diyagram 12).
Cogu kullanici ATSV II'yi konusma sirasinda neredeyse kapali bir konuma gelecek sekilde, solunum
eforunun artmasi sirasinda ise (6r., fiziksel egzersiz sirasinda) tam acik konuma ayarlar. Aradaki
konumlar, kullanicinin konusmasinin sekline ve nefes alma gerekliliklerine gore secilebilir. Yapiskan
muhafazadaki pozisyonunda ATSV II'yi ayarlamak icin kullanic, bir eliyle ATSV II'nin tabanini

isaret parmagi ile bagparmagi arasinda sabit tutarken ayni anda diger eliyle muhafaza kapagini
dondtirmelidir. Klinisyeniniz/doktorunuz sizin igin uygun valf duyarlilik ayarlarini belirlemenizde
yardimci olabilir.

Diyaframi/Muhafaza Kapagini Degistirme

Diyafram kanatgik valfi, asinmasi veya hasar gérmesi halinde degistirilmelidir. InHealth Technologiesden
ayri olarak yedek bir diyafram/muhafaza kapadi alinabilir. ATSV II'yi cikarmadan veya diyaframi/
muhafaza kapagini degistirmeden 6nce ATSV II'yi daima trakeostoma muhafazasindan gikarin.
ATSV Il govdesindeki diyaframi/muhafaza kapagini degistirmek icin tirnaginizi veya diger kiigtik

ve diiz objeleri ATSV II'nin yan tarafinda bulunan yuvaya yerlestirin. Diyaframi/muhafaza kapagini
govdeden ¢ikarmak icin kibarca dondiriin. Kullanilmis diyaframi/muhafaza kapagini atin. Yeni
diyafram/muhafaza kapagdi yedeginin kenarindaki oyuk ile gévdedeki mandali (diyagram 13)
hizalayin ve bu iki bileseni birbirine “gegirin” (diyagram 14). Diyafram kanatcik valfi, ATSV II'nin
icindeki kiigtik “plastik ¢ikinti” (diyagram 13a) Gzerinde dénmelidir. Kullanmadan 6nce ATSV II'nin ve
diyafram kanatgik valfinin diizglince monte edildiginden emin olun.

SORUN GiDERME

Sorun: Konusma sirasinda diyafram kanatgik valfi icinden veya etrafindan hava sizintisi.

Coziim: ATSV Il'yi gikarin ve konusma sirasinda diyafram kanatgik valfinin kapanmasini
onleyebilecek mukus kalintilarini iyice temizleyin. Asinmissa veya diizgiince calismiyorsa diyaframi/
muhafaza kapagini degistirin.

Sorun: Konusma sirasinda diyafram kanatgik valfi kolayca kapanmiyor.

Coziim: Diyafram kanatgik valfini daha kapali bir konuma ayarlamak icin muhafaza kapagini saat
yoniinde dondurin.

Sorun: Diyafram/muhafaza kapagi beklenmedik bir sekilde kapaniyor.
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Coziim: Diyafram kanatcik valfi ayarini daha agik bir konuma ayarlamak i¢in muhafaza kapagini saat
yoninun tersine dogru déndurin.

ATSV Il cihazini kullanirken zorluk yasarsaniz kullanmayi birakin ve degerlendirme icin klinisyeninize
danisin.

OZEL SAKLAMA VE/VEYA TASIMA KOSULLARI

Bu cihaza iliskin herhangi bir 6zel saklama ve/veya tasima kosulu bulunmamaktadir.

ATMA TALIMATLARI

Bu cihaz biyo¢ozunur degildir ve kullanildiginda kontamine olabilir. Cihazi yerel yonergelere uygun
olarak dikkatli bir sekilde atin.

SiPARIS BILGILERI

ABD

Blom-Singer {iriinleri 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 CEVRIMICi SIPARIS: www.inhealth.com POSTA: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

ULUSLARARASI
Sizi bir distribltére yonlendirmesi icin ltGtfen miisteri hizmetleri departmanimiz ile iletisime gegin.

URUN SIKAYETLERI/AB CiDDi OLAYLAR
Bu cihazdan memnun kalmazsaniz veya herhangi bir sorunuz olursa lutfen asagidaki adresten
iletisime gegin:
productc lai inhealth.com.
Telefon: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
Cihazla iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar yukarida belirtildigi gibi
Freudenberg Medical, LLC'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB Uyesi Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.
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SYMBOLS GLOSSARY

FSLEEK/CE DB / Fjalorthi i simboleve / sl 2w / Peunnk Ha cumsonute /
Pojmovnih simbola / Rejstiik symbolli / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / TAwoodapt supuBoiwv /
n'mon |17'n / Jelmagyarazat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7|Z X / Simbolu
glosarijs / Simboliy zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossério de simbolos /
Glosar de simboluri / noccapuit cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov / Glosario de
simbolos / Symbolordlista / Sembol S6zligu

SYMBOL

IS /585 / Simboli / 3«51 / Cumson / Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Siimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / opBoAo / Takn / Szimbélum /o / Simbolo / 7|= / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TFEHE X / 5EEDEDLk / Kuptimi i simbolit / 52, s32« / 3HaueHne Ha cumBona / Znacenje
simbola / Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli
tahendus / Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpagcia tou
oupBolou / '7non niynwn / Szimbolum jelentése / Merking takns / Significato del simbolo /
7|=2| 2|0] / Simbola nozime / Simbolio reikimé / Betydning av symbol / Znaczenie symbolu /
Significado do simbolo / Semnificatia simbolului / 3HaueHne cumBona / Znacenje simbola /
Vyznam symbolu / Significado del simbolo / Betydelse av symbol /

Semboliin Anlami

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

Medical device / BES7 284 / R4 35 / Pajisie mjekésore / b Jles / MeanumHcko
vzfienvie / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostredek / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Meditsiiniseade / Ladkintalaite / Dispositif médical / Medizinprodukt /
latpotexvoloyiko mpoidv / 'R [N / Orvostechnikai eszkéz / Laekningataeki /

Dispositivo medico / 2|& 7|7| / Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk
enhet / Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MegnunHckoe
n3penvie / Medicinski uredaj / Zdravotnicka pomdcka / Dispositivo médico /
Medicinsk enhet / Tibbi cihaz
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

To indicate that the medical device may be used multiple times (multiple procedures)
onasingle patient/ RINZETISEAIEENBES LFERAZ R (ZFE) /
RERRIN B—BE I (EMOFRT) ERTE5CERT/

Pér té treguar se pajisja mjekésore mund té pérdoret shumé heré (shumé
procedura) te njé pacient i vetém /sie bl Jleal) 13s aladiu) oSe 4l ) 5 LY jaas
aaly (i e e (3aaade Dlelal) & e / YKa3Ba, e MEAVLIMHCKOTO U3AeN1ie MOXe Aa

Ce 13nosi3Ba MHOrOKPAaTHO (HAKOMIKO Npoueaypw) ¢ efuH nayneHT / Oznaka da se
medicinski uredaj moze koristiti vise puta (vise postupaka) na jednom pacijentu /
Znaci, ze zdravotnicky prostiedek mize byt pouZit vicekrat (vice postupd)

u jednoho pacienta / For at angive, at det medicinske udstyr kan anvendes

flere gange (til flere procedurer) pé en enkelt patient / Om aan te geven dat

het medische hulpmiddel meerdere keren (meerdere procedures) kan worden
gebruikt op één patiént / Naitamaks, et meditsiiniseadet voib kasutada mitu korda
(mitu protseduuri) tihel patsiendil / Osoituksena siitd, ettd lddketieteellistd laitetta
voidaan kayttaa useita kertoja (useita toimenpiteita) yhdella potilaalla / Indique
que le dispositif médical peut étre utilisé plusieurs fois (interventions multiples)
sur un seul patient / Um anzuzeigen, dass das Medizinprodukt mehrfach (mehrere
Verfahren) bei einem einzelnen Patienten verwendet werden kann / Na va Seiet
OTL TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV UITOPE( va XpnOIHOToINOei TOAEG PopEG (08 TOMNEG
Sladikacieq) og évav Lovo acBevry /190N 'KISIN [FNNI WNNWNT TWOKY |'¥n

TnK 7910n1 (0'2'70 190n) DY / Annak jelzésére, hogy az orvostechnikai eszkéz
tobbszor is hasznalhato (tobbszoros eljarasok) egy betegen / Gefur til kynna ad
nota megi leekningataekid i morg skipti (margar adgerdir) fyrir einn sjukling /

Per indicare che il dispositivo medico puo essere utilizzato pili volte (procedure
multiple) su un singolo paziente / & |2 K| 7t T kXtof Cisto] CHa AR (CH
Al&)E £ ASS LIEFHT| 21/ Lai noraditu, ka medicinisko ierici var lietot
vairakas reizes (vairakas proceduras) vienam pacientam / Nurodo, kad medicinos
prietaisa galima naudoti keleta karty (per kelias proceduras) vienam pacientui / For
& indikere at den medisinske enheten kan brukes flere ganger (flere prosedyrer) pa
én pasient /W celu wskazania, ze wyréb medyczny moze by¢ uzywany kilkakrotnie
(wiele procedur) u jednego pacjenta / Para indicar que o dispositivo médico

pode ser usado varias vezes (diversos procedimentos) em um Unico paciente /
Pentru a indica faptul ca dispozitivul medical poate fi utilizat de mai multe ori (mai
multe proceduri) la acelasi pacient / Yka3sbisaeT Ha BO3MOXHOCTb MHOTOKPaTHOrO
(ANA HeoHOKPATHOrO NPoBefieHUA NPOLieAYP) UCNONb30BAHUA MEAVLIMHCKOTO
ycTpoiicTBa ofHUM naumeHTom / Da bi se oznacilo da medicinski uredaj moze da se
koristi vise puta (za vise postupaka) na jednom pacijentu / Oznacuje, ze zdravotnicka
pomocka sa moze pouzit viackrét (viacero zakrokov) u jedného pacienta / Para indicar
que el dispositivo médico se puede utilizar varias veces (muiltiples procedimientos)
en un solo paciente / For att indikera att den medicintekniska enheten kan
anvéndas flera ganger (flera procedurer) pa en enda patient / Tibbi cihazin tek bir
hastada birden fazla kez (birden ¢ok prosediirde) kullanilabilecegini belirtmek
icindir
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

(USA)

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician /738 . EEBAEEMERBMNBREEHESURERHE /38
B (KE) EICEDL. CORBORFTIZEMCELZDD. FiFZDE
ERODIETIC & %6 DICRTE L TWL F T/ Kujdes: Sipas ligjit federal (SHBA), kjo
pajisje mund té shitet vetém nga mjeku ose me urdhér té tij / Il ¢ @l jlass taus
s e el ol a3 V) Sleadl 138 s (A5 5681 s253d) LY ) / BHumaHve:
®OepepanHoTo 3akoHogaTencteo (Ha CALL) orpaHmuyaBa npopaxkbata Ha ToBa
v3flenve ja ce M3BbPLUBA CaMO OT WM NO 3asABKa Ha nekap / Oprez: savezni zakon
(SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na lijecnike ili po nalogu lijecnika /
Upozornéni: Podle federalniho zékona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze
lékafem nebo na Iékafsky predpis / Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning
ma denne anordning kun salges af eller efter ordinering af en

lzege / Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of in opdracht van een arts worden aangeschaft / Ettevaatust:
foderaalseaduse kohaselt voivad seda seadet miitia arstid voi nende tellimusel /
Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa taman laitteen myytéavéksi ainoastaan
laakarin toimesta tai laakarin maarayksella / Attention : selon la loi fédérale
américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance
/ Achtung: In den USA darf dieses Produkt laut Gesetz nur durch einen Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden / Mpoooxr: H opoomovdiakr vopoBeoia twv
H.M.A. emtpémel TNV MOANON TNG GUGKEUNG QUTHG HOVOV armd 1aTpo i KATOMV
GUVTAYOYPAPNONG ATT6 1ATPO /|[PNN 7w NN WWOKRN (2NIKR) *7ATON PINA T
Ta%2 X9 NNIINA I TA%2 KON *T-7y N1/ Figyelem: az Amerikai Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvényei értelmében az eszkdz csak orvos éltal vagy annak
rendelvényére értékesithetd / VarGd: Alrikislog (Bandarikin) takmarka sélu pessa
bunadar vid leekna eda samkveemt fyrirmaelum lzeknis / Attenzione: la legge
federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente dispositivo ai medici o su
prescrizione medica / F9: 0| = HYH2 0| 7|7| S O AR THOHSHHLE EE= OfALQ|
K| Alstof| A gk Ttost = = H|etstn L& LICH Uzmanibu! Saskana ar federalajiem
(ASV) tiesibu aktiem 3o ierici drikst pardot tikai arsts vai ar arsta norikojumu /
Démesio. Pagal Federalinj (JAV) jstatyma 3j jtaisa galima parduoti tik gydytojui arba
jo nurodymu / Forsiktig: | henhold til faderal lovgivning (USA) skal dette utstyret
kun selges av eller etter ordre fra lege / Przestroga: prawo federalne (USA) ogranicza
obrét tym wyrobem do sprzedazy lekarzom lub na ich zaméwienie / Cuidado: a lei
federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo sob prescricdo médica /
Atentie: In conformitate cu legislatia federala (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv
nu poate fi efectuata decat de catre sau la recomandarea unui medic /
Mpepynpexpaerue. DenepanbHoe 3akoHoaaTenbcTso (CLUA) paspelaeT npoaaxy
3TOro YCTPOIICTBa TONLKO BpayaM 1nm no npeanucaHuio spava / Oprez: Savezni
(SAD) zakon ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po nalogu lekara /
Upozornenie: Federélny zékon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekéra
alebo na jeho predpis / Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. restringen la
venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion médica / Var forsiktig: Enligt
federal lag (USA) far denna utrustning endast saljas av lakare eller pa lakares
ordination / Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu cihazi yalnizca hekim tarafindan veya
hekim talimatiyla satilacak sekilde kisitlar
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
symoL | STANDARD | 1y g ger MEANING OF SYMBOL
: No.
EN SO 15223- | Manufacturer; | Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
C € 533%?/75525 Annex XIl, | CE marking of conformity
EU 2017/745
AnnexV
Authorized
representative
EN ISO 15223- inthe Indicates the authorized representative in the
1:2016 European European Community
Community;
5.1.2
ENISO 15223- | Batch code; [Indicates the manufacturer’s catalogue number
1:2016 5.1.6 so that the medical device can be identified
ENISO 15223- | Batch code; [Indicates the manufacturer’s batch code so that
1:2016 15 the batch or lot can be identified
ENISO 15223- | Use-by date; [Indicates the date after which the medical
1:2016 514 device is not to be used
Indicates the need for the user to consult the
EN 1SO 15223~ instructions for use for important cautionary
A 12016 Caution; 5.4.4 | information such as warnings and precautions
b that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
Do not use . . .
ENISO 15223~ if package Indicates a medical device that should not be
. . . | used if the packaged has been damaged or
1:2016 is damaged;
opened
528
ENISO 15223- insct?ngt‘:(ljtns Indicates the need for the user to consult the
1:2016 instructions for use
for use; 5.4.3
f’. Single patient | To indicate that the medical device may be
1'“') 1SO 7000:2019 | multiple use; |used multiple times (multiple procedures) on
L] 3706 asingle patient
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