INHEALTH

TECHNOLOGIES®

Blom-Singer® Manometer
with Manometer Adaptor

INSTRUCTIONS FOR USE

Blom-Singer*

voice restoration systems

37469-011 1 1



Blom-Singer® Manometer with Manometer Adaptor Instructions for Use 37469-011 04/2023

Blom-Singer® and InHealth Technologies® are registered trademarks of
Freudenberg Medical, LLC.

Patent(s): www.inhealthpatents.com
IFU: https://inhealth.com/ifu
Copyright © 2020 Freudenberg Medical, LLC. All rights reserved.

INSTRUCTIONS FOR USE

fEFBA / fERAFBAE / Udhézime pér pérdorim / oy chslé ) / HcTpyKumm 3a
ynotpe6a / Upute za koristenje / Navod k pouziti / Brugsanvisning / Gebruiksaanwijzing /
Kasutusjuhend / Kayttoohjeet / Instructions d'utilisation / Gebrauchsanweisung / O8nyieg
Xxpnong/ wm'w nix1in / Hasznalati utasitas / Notkunarleidbeiningar / Istruzioni per I'uso /
AHZ X| & / Lietoanas noradijumi / Naudojimo instrukcijos / Bruksanvisning / Instrukcja
uzytkowania / Instrugoes de uso / Instructiuni de utilizare / UIHCTpyKLum no npumeHeHuio /
Uputstvo za upotrebu / Navod na pouZitie / Instrucciones de uso / Bruksanvisningar /
Kullanim Talimatlar

2 | 37469-011



Blom-Singer® Manometer with Manometer Adaptor Instructions for Use

DIAGRAMS

& / X / Diagramet / azaasill axy)) / Cxemn / Dijagrami / Schémata / Diagrammer /
Afbeeldingen / Diagrammid / Kaaviot / Diagrammes / Abbildungen / Alaypdpuata / n'n'wan /
Abrak / Skyringarmyndir / Diagrammi / 1% / Diagrammas / Diagramos / Diagrammer /
Schematy / Diagramas / Diagrame / Cxembl / Crtezi / Grafické znazornenia / Diagramas /
Diagram / Diyagramlar

37469-011 1 3



Blom-Singer® Manometer with Manometer Adaptor Instructions for Use

TABLE OF CONTENTS

BR / BXR / Tabela e pérmbajtjes / <lsiadl Js2a / Coabpkanue / Sadrzaj / Obsah /
Indholdsfortegnelse / Inhoud / Sisukord / Siséllysluettelo / Table des matieres /
Inhaltsverzeichnis / Mivakag mepieyopévwy / 0y [pin / Tartalomjegyzék / Efnisyfirlit /
Sommario / =X}/ Saturs / Turinys / Innholdsfortegnelse / Spis treci / Indice / Cuprins /
Copepatne / Sadrzaj / Obsah / Indice / Innehallsférteckning / icindekiler

m Manometer With Manometer Adaptor 5 m Manométer manométeradapterrel 37
m MsEHREERBNENT 7 H brysti ir dsamt millistykki fyrir prysti 39
n RIA=B=THTE—[FEI ) XA=5— 8 Manometro con adattatore per manometro 41
m Manometér me pérshtatés manometri " m LA HE S TEots A 43
13 Laaall Gl il g 3 el Taiall il Slea m . Manometrs ar manometra adapteru 45
m MaHoMeTbp c afanTep 3a MaHOMeTbp 15 Manometras su manometro adapteriu 47
m s 17 m Manometer med manometeradapter 49
Manometr s adaptérem manometru 19 m Manometr ze ztaczem manometru 51
m Manometer med manometeradapter 21 Manémetro com Adaptador de manometro 53
m Manometer met manometeradapter 23 m Manometru cu adaptor pentru manometru 55
Manomeeter manomeetri adapteriga 25 m Matometp cagantepom MaromeTpa 57
“ Manometri ja manometrisovitin 27 m Manometar sa adapterom za manometar 59
m avecadaptateur pour 29 m Manometer s adaptérom manometra 61
m Manometer mit Manometeradapterr 31 E Manémetro con adaptador para el manometro 63
H MavOpETPO HE MPOOAPHOYEQ HAVOHETPOU 33 m Manometer med manometeradapter 65
35 (hunnn) yn-Tn Dxnn DY ,Yn- m Manometre ve Manometre Adaptorii 67

4 1 37469-011




Blom-Singer® Manometer with Manometer Adaptor Instructions for Use

BLOM-SINGER' MANOMETER WITH MANOMETER ADAPTOR

PRODUCT DESCRIPTION

The manometer (with manometer adaptor) is supplied nonsterile in a kit containing one
manometer, one manometer adapter and one Blom-Singer Adhesive Housing. Replacement
manometer adaptors and housings are available separately. The manometer is reusable between
patients. The manometer adaptor and housing are disposable and intended for single use only.

Manometer with Adaptor Manometer Adaptor AccuFit Hou:
Manometer Kit . . .
Replacement Manometer Adaptor Pack . .

INDICATIONS (Reasons to prescribe the device or procedure)

The manometer (diagram 1A) (with manometer adaptor) is for use by qualified, trained clinicians
as an aid to teach laryngectomized patients how to self-regulate intratracheal pressure during
tracheoesophageal speech.

CONTRAINDICATIONS (Reasons that make it inadvisable to prescribe the device or procedure)
The manometer (with manometer adaptor) is only indicated for laryngectomized patients who
speak using a tracheoesophageal voice prosthesis.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

If there are tears, cracks, or structural damage, do not continue to use the product. The manometer
adaptor and housing are disposable and intended for single use only; reuse may result in cross
contamination. The manometer is pre-calibrated at the manufacturing facility. Tampering with the
instrument (e.g., unscrewing the device) may result in malfunction, inaccurate pressure readings,
and/or leaks of the gauge. Tampering with the connection fittings on the manometer adaptor may
result in inaccurate pressure readings.

INSTRUCTIONS FOR USE

Please refer to the diagrams located at the front of this instruction manual.

The clinician’s hands should be clean and dry to help avoid introducing contaminants resulting

in patient infection. The included Blom-Singer adhesive housing must first be attached to the

skin surrounding the patient’s tracheostoma. Follow the supplied Instructions for Use manual for
instructions on application of adhesive housing. The manometer adaptor (diagram 1B) should

be connected to the manometer before attaching the manometer adaptor to the tracheostoma
adhesive housing.

Manometer Adaptor Attachment

1. Attach the manometer adaptor to the manometer by inserting its female luer lock connection
(diagram 1C) into the male luer lock connection (diagram 1D) of the manometer. Twist the two
components together until securely connected.

2. Attach the manometer adaptor to the patient by inserting the tracheostoma connector end to
the tracheostoma adhesive housing (diagram 2).
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Intratracheal Speech Pressure Assessment Procedure

The following procedure is provided by Eric D. Blom, Ph.D.

With the manometer adaptor inserted into the attached tracheostoma adhesive housing, instruct
the patient to take a breath, occlude the adaptor with a finger, and count to 15 with normal
conversational speech effort. Optimal levels are designated by color markings on the manometer
gauge (see chart below). Higher levels may contribute to suboptimal voice quality, increased
fatigue with voicing, and shorter duration of the tracheostoma adhesive housing seal.

10—25cmH,0 Excellent — Green
26 — 40 cm H,0 Good — Blue
41— 120 cm H,0 High

For some patients, observing the manometer as they vary their expiratory effort from optimal
levels (usually registering 10 - 15 cm H,0) to high (often measuring 90 cm H,O or more) gives them
feedback to monitor their expiratory effort when voicing.

Manometer Care

The manometer device is reusable and its external components may be wiped with an alcohol wipe
or other similar wipe as needed.

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

Blom-Singer products may be ordered directly from InHealth Technologies. TELEPHONE: Toll-Free
(800)477-5969 or (805)684-9337. FAX: Toll-Free (888)371-1530 or (805)684-8594. EMAIL:
order@inhealth.com ORDER ONLINE: www.inhealth.com POST: InHealth Technologies,

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

INTERNATIONAL

Please contact our customer service department for a distributor referral.

PRODUCT COMPLAINTS/EU SERIOUS INCIDENTS

If you are dissatisfied with the device or have any questions, please contact

productc plai inhealth.com.

Telephone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Freudenberg
Medical, LLC as noted above and the competent authority of the EU Member State in which the
user and/or patient is established.
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Udhézimet e pérdorimit t¢ manometrit “Blom-Singer™ me pérshtatés manometri

MANOMETRI “BLOM-SINGER™ME PERSHTATES MANOMETRI

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

Manometri (me pérshtatés manometri) ofrohet josteril né njé komplet qé pérmban njé manometér,
njé pérshtatés manometri dhe njé fole ngjitése “Blom-Singer"”. Foleté dhe pérshtatésit zévendésues
té manometrit ofrohen ve¢gmas. Manometri mund té ripérdoret midis pacientéve. Foleja dhe
pérshtatési i manometrit jané té asgjésueshém dhe jané parashikuar pér njé pérdorim té vetém.

Manometri me pérshtatés Manometri Pérshtat Foleja "AccuFi
Kompleti i manometrit . . .
Paketa e zévendésimit té pérshtatésit t& . .
manometrit

INDIKACIONE (Arsyet pér rekomandimin e pajisjes ose procedurés)

Manometri (diagrami 1A) (me pérshtatés manometri) duhet té pérdoret nga mjeké té kualifikuar
e té trajnuar dhe shérben si njé pajisje ndihmése pér t'i mésuar pacientét me laringektomi se si té
vetérregullojné presionin intratrakeal gjaté té folurit trakeoezofageal.

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

Manometri (me pérshtatés manometri) rekomandohet vetém pér pacientét me laringektomi, té
cilét flasin me ané té protezés trakeoezofageale té zérit.

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE

Ndérpritni pérdorimin e produktit nése ka té cara, plasaritje ose démtime strukturore té tij. Foleja
dhe pérshtatési i manometrit jané té asgjésueshém dhe jané parashikuar pér njé pérdorim té
vetém,; ripérdorimi mund té shkaktojé kontaminim té krygézuar. Manometri parakalibrohet né
fabrikén e prodhimit. Manipulimi i instrumentit (p.sh. zhvidhosja e pajisjes) mund té shkaktojé
anomali, lexime té pasakta té presionit dhe/ose rrjedhje té matésit. Manipulimi i rakordeve
bashkuese né pérshtatésin e manometrit mund té shkaktojé lexime té pasakta té presionit.
UDHEZIME PERDORIMI

Ju lutemi shikoni diagramet qé gjenden né fillim té kétij manuali udhézimi.

Pér té shmangur organizmat kontaminues qé shkaktojné infeksion té pacientit, duart e mjekut
duhet té jené té pastra dhe té thata. Foleja ngjitése e pérfshiré “Blom-Singer” duhet té vendoset
fillimisht né l1ékurén rreth trakeostomés sé pacientit. Pér udhézime rreth vendosjes sé folesé
ngjitése, ndigni manualin e ofruar t& udhézimeve té pérdorimit. Pérshtatési i manometrit
(diagrami 1B) duhet té lidhet me manometrin para se té montoni pérshtatésin e manometrit te
foleja ngjitése e trakeostomés.

Shtojca e pérshtatésit t& manometrit

1. Montoni pérshtatésin e manometrit te manometri duke futur bashkuesin “luer lock” femér

(diagrami 1C) te bashkuesi “luer lock” mashkull (diagrami 1D) i manometrit. Rrotulloni té dy
komponentét sé bashku derisa té lidhen fort.

2.Vendosni pérshtatésin e manometrit te pacienti duke futur skajin e bashkuesit té trakeostomés te
foleja ngjitése e trakeostomés (diagrami 2).
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Udhézimet e pérdorimit t¢ manometrit “Blom-Singer” me pérshtatés manometri

Procedura e vlerésimit té presionit té té folurit intratrakeal

Procedura vijuese jepet nga Eric D. Blom, Ph.D.

Me pérshtatésin e manometrit té vendosur te foleja ngjitése e trakeostomés, udhézoni pacientin
t€ mbushet me frymé, té bllokojé pérshtatésin me njé gisht dhe té€ numérojé deri né 15 duke béré
pérpjekje normale té té folurit bisedor. Nivelet optimale jané té pércaktuara me shenja me ngjyra
te matési i manometrit (shihni tabelén e méposhtme). Nivelet mé té larta mund té kontributojné
né ulje té cilésisé sé zérit, lodhje mé té& madhe né nxjerrjen e zérit dhe jetégjatési mé té shkurtér té
shtresés izoluese té folesé ngjitése té trakeostomés.

10—25cmH,0 I shkélgyer — I gjelbér
26 —40cm H,0 I miré — Blu
41—120cm H,0 | larté

Pér disa pacienté, vézhgimi i manometrit ndérkohé qé ndryshojné pérpjekjet e tyre pér té nxjerré
frymén nga nivele optimale (qé zakonisht arrijné 10 — 15 cm H,0) né té larta (qé shpeshheré arrijné
90 cm H,0 e lart) jep informacion pér monitorimin e pérpjekjeve té tyre té nxjerrjes sé frymés gjaté
prodhimit té zérit.

Mirémbajtja e manometrit

Pajisja e manometrit éshté e ripérdorshme dhe komponentét e saj té jashtém mund té pastrohen
me njé lecké me alkool ose me lecka té ngjashme, sipas rastit.

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. Asgjésojeni me kujdes
pajisjen sipas udhézimeve vendore.

INFORMACION PER POROSITJEN

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 ORDER ONLINE: www.inhealth.com POST: 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 te distributori.
ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET SERIOZE NE BE

Nése nuk jeni té kénaqur me produktin ose nése keni pyetje, ju lutemi kontaktoni
productcomplaints@inhealth.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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bb

PCKN

BLOM-SINGER' MAHOMETDBP C ABANTEP 3A MAHOMETbP

OMUCAHUE HA NPOAYKTA
MaHoMeTbpbT (C ananTep 3a MAaHOMETbP) Ce JOCTaBA HECTEPUIIEH B KOMMEKT, ChibpXall
€QiH MaHOMETbP, €fIMH MaHOMETbP afanTep 1 eAnH camo3anensall ce kopnyc Blom-Singer.

Pe3epBHM MaHOMETPYYHM aaanTepu 1 KOpnycy ce Npeanarat oTAeNHO. MaHOMETbpPBT e NOBTOPHO
13Mon3Baem MeXay naLyeHTTe. AAanTepsT 1 KOPMyChT Ha MaHOMETbpa Ca 3a eJHOKPaTHa
ynoTpe6a 1 ca NpeAHa3HauYeHn 3a efHOKpPaTHa ynoTpe6a.

MaHomeTbp c aganTep MaHomeTbp LY:ELI ) Kopnyc Ha
AccuFit

Komnnekt Ha MaHOMeTbpa . . .

Pe3epBeH afanTep 3a MaHOMeTbpa . .

MOKA3AHMA (MprunHM 3a Ha3HayaBaHe Ha YCTPOWCTBOTO UM NpoLieaypata)

MaHomeTbpbT (Auarpama 1A) (C aganTep 3a MaHOMETbP) e NpeAHasHayeH 3a ynotpeba ot
KBaﬂI/I¢I/IL|I/IpaHVI, OﬁyHeHI/I KAVHULUNCTN KaTO NOMOLLHO CpeacCTBo 3a oﬁyanaHe Ha nayneHTn c
NapUHreKTOMIA 3a TOBa Kak CaMOCTOATESTHO fla PerynnpaT NHTpaTpaxeanHoTo HalAraHe o Bpeme
Ha Tpaxee3odareasHa peu.

MPOTUBOMOKA3AHWA (MpururHu, nopaan KOUTO He e LienecbobpasHo fa ce Npeanncea
YCTPOICTBOTO UNW NpoLeypaTta)

MaHoMeTbpBT (C afanTep 3a MaHOMETbP) € MoKasaH Camo 3a MaLMEHTM C TAPUHIEKTOMUS, KOUTO
roBOPAT NOCpeaAcTBOM Tpaxeezcd)areanua rnacoea nporesa.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

AKO MMa pa3KbCBaHWA, MyKHATUHN WU CTPYKTYPHU YBPEXAaHUA Ha 13[enneTo, npekpaTeTe
13M0N3BaHeTo My. AJanTepbT Ha MaHOMETbpa 1 KOPMyCHT Ca 3a eJHOKpaTHa yrnotpe6a 1 ca
npefHa3HayeHn camo 3a eJHOKpaTHa yrnoTpe6a; NOBTOpHaTa yrnoTpeta Moxe Aa AoBese A0
KPbCTOCaHO 3amMbpcsBaHe. MaHOMETbPBT e NpeBapuUTeNHO KaMGpupaH B NPOU3BOACTBEHOTO
CbopbKeHMe. MaHUmynupaHeTo ¢ MHCTpYMeHTa (Hanp. pasxiabBaHe Ha yCTPOCTBOTO) MOXe

[Nla joBe/ie 10 HEM3MPaBHOCT, HETOYHY MOKa3aHKA Ha HanAraHeTo 1/UN Te4oBe B MaHOMeTbpa.
MaH1nyn1paHeTo Ha CbeVHNTENHUTE eleMeHTU Ha MaHOMETPUYHIA aflanTep MOXe fa fjoBefie 10
HETOUHW MOKa3aHWA 3a HaNAraHeTo.

WHCTPYKLUWU 3A YIIOTPEBA
BuxTe AnarpamuTe, pasnonoxeHy B npefjHaTa YacT Ha ToBa PbKOBOJCTBO C UHCTPYKLI.

PbLeTe Ha KNMHULMCTa TPsABGBa Aa Ca YNCTY 1 Cyxu, 3a Aa ce 13berHe NonapaHe Ha 3aMmbpcuTeny,
KOWTO fja JOBEAAT A0 MHMEKTVPaHe Ha NaLueHTa. BKnloueHAT agxesuseH kopnyc Blom-Singer
TpAGBa MbpBO Aa 6be NpUKpeneH KbM KoxaTa OKOIO TpaxeocTomaTa Ha nalueHTa. Cnegaiite
NPUNOXeHNTE MHCTPYKLMM 3a yroTpeba 3a yKasaHnA OTHOCHO MOCTaBAHETO Ha camo3anensalyma
ce Kopryc. AjanTepbT Ha MaHOMeTbpa (guarpama 16) Tpabsa aa 6bae CBbpP3aH KbM MaHOMETbPA,
npeav afanTepbT HA MAHOMETbPA fia Ce MPUKPENY KbM aAXe3UBHIsA KOPIYC Ha TPaxeocToma.

an/ICTaBKa 3a afjantep 3a MaHOMeTbpP

1. MpukpeneTe aganTepa 3a MaHOMeTbpa KbM MaHOMETbpa, KaTo MOCTaBUTe HEFrOBUA XEHCKMN Nyep
HaKpalHvK (anarpama 1B) B MbKKUA fiyep HakpaiiHuk (anarpama 11) Ha MaHomeTbpa. 3aBbpTeTe
[1BaTa KOMIMOHEHTa 3ae/jHO, JOKATO Ce CBbPXKAT 3[PaBo.
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2. MpuKpeneTe aganTepa Ha MaHOMeTbpa KbM NaLjMeHTa KaTo BMbKHeTe HakpalHuKa Ha
TPaxeoCTOMa KOHEeKTOpa KbM afXxe3nBHUA KOPMyC Ha TpaxeocToma (/:wlarpama 2).

I'Ipogegypa 3a OLeHKa Ha BbTpeTpaxeanHoTo peyeBo HanAraHe

CnedHama npouedypa e npedocmaseqa om 0-p Epuk /1. brom.

CapanTepa Ha, NOCTaBeH B MPUKPENeHs afixe3uBEH KOPyC KbM TPaxeoCToMa, MHCTPYKTUpaliTe
nauueHTa Aa noeme Abx, 3aTBOpeTe ajanTepa c NpbCT U 6poliTe 40 15 Npu 061yaiiHO pasroBOpHO
peueBo ycunvie. ONTYManHUTE HUBa ca 0603HaUYEHM C LIBETHU MapKMPOBKMN BbPXY MaHOMETbpa
(BVI)K Awnarpamarta I'IO-HO}'Iy). Mo-BucoknTe HBa Morat Aa AonpuHecar 3a HeOoNTUMaJTHO KavyecTBo
Ha rnaca, nosuLleHa ymopa npv roeopeHe 1 No-KpaTbK CPOK Ha rOAHOCT Ha YNM/TbTHEHUETO Ha
TPaxeocToma afXxe3nBHIA KOPMyC.

10— 25cm B,0 OTAMYHO — 3eneHo
26 —40cm B,0 Jlobpe — cuHbO
41 —120cm H,0 Bucoko

Mpw HAKOU NaLuneHTy, HabnoaBanku MaHOMETbPA, KOraTo Te MPOMEHAT YCUIMETO NMPU N3ANLLaHe
OT ONnTUManHuTe HUBa (06UKHOBEHO peructpumpaiiki 10 - 15 cm H,0) A0 BUCOKO (4€CTO 4OCTUIanKn
90 cm H,0 nnwn noseye) nm paiiTe obpaTHa BPb3Ka, 3a fia NPOCNeANTe YCUANETO MM NPU U3ANLIAHE,
KOraTo roBOpAT.

pwxu 3a MaHoMeTbpa

MaHOMETbpPBT e NpeiHa3HaueH 3a MHOroKpaTHa ynoTpe6a v BbHILHMTE My KOMIMOHEHTVN MoraT Aa
6bAaT N3TPMBaHY C TaMIMOH, HAaMOeH CbC CUPT UNK Apyra nofobHa candeTka, Korato e Heobxoanmo.
CMELMANHN YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE WU/WNU NOAAPDBXKKA

HAMa cneumanHu ycnosua 3a cbxpaHeHue 1/unn 6opaBeHe C TOBa yCTPOUCTBO.

NHCTPYKL U 3A U3XBBPIAHE

ToBa uspenvie He e 61OPasrpavMo U Cey U3Mon3BaHe MOXe /la Ce CYMTa 3a 3aMbPCEHO U3fenve.
BHUMaTenHO N3XBbpeTe U3AENNETO, CbINACHO MECTHUTE HAaCOKM.

NHOOPMALINA 3A MOPBYKU

MpoaykTtute Blom-Singer morat fia 6baaT nopbyBaHu ArpekTHo ot InHealth Technologies. TenedoH:
Besnnate (800)477-5969 nnu (805)684-9337. ®AKC: besnnatHo (888)371-1530 unu (805)684-8594.
VMEWN: order@inhealth.com MOPBYKM OHNAH: www.inhealth.com MOLEHCKW AIPEC: InHealth
Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:

Customer Service

MEKIYHAPO[IHI
MO]'IN, CBbpXeTe ce C HawwuA otaen no OﬁCl’Iy)KBaHe Ha KNMEeHTW 3a HaCOYBaHe KbM AVICTpI/I6yTOp.

OMNAKBAHUA OT NPOAYKTU/CEPUO3HU UHUMAEHTU B PAMKUTE HA EC

AKO He CTe [J0BOJIEH/Ha OT U3[1eNIMETO UMK aKo UMaTe HAKaKBU BbNPOCU, MONIA, CBbpXeTe ce

¢ productcomplai inhealth.com

TenedoH: +1-800-477-5969

dakc: +1-888-371-1530

Bcuukn CEePUNO3HN NHUNAEHTW, Bb3HUKHANM Nno OTHOLWEeHWe Ha n3genveto, TpﬂﬁBa Aa 6'b,an
foknagsaHu Ha Freudenberg Medical, LLC, kakTo e nocoueHo no-rope, 1 Ha KOMMETEHTHIA opraH
Ha IbpaBaTa-uneHKa Ha EC, B KOATO e ycTaHOBeH NOTPeBUTENAT /UK NaLUEeHTBT.
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Upute za koriStenje Blom-Singer’ manometra s manometarskim prilagodnikom

HRVATSKI

BLOM-SINGER'MANOMETAR S MANOMETARSKIM PRILAGODNIKOM

OPIS PROIZVODA

Manometar (s manometarskim prilagodnikom) isporucuje se nesterilan u kompletu koji sadrzi
jedan manometar, jedan manometarski prilagodnik i jedno Blom-Singer ljepljivo leZiste. Zamjenski
manometarski prilagodnici i lezista dostupni su zasebno. Manometar se moze ponovno upotrijebiti
na vise pacijenata. Manometarski prilagodnik i leziste namijenjeni su samo za jednokratnu uporabu.

Manometar s prilagodnikom Manometar

Manometarski komplet . . .
Paket zamjenskih manometarskih . .
prilagodnika

INDIKACIJE (razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Manometar (dijagram 1A) (s manometarskim prilagodnikom) namijenjen je za uporabu
kvalificiranim i osposobljenim klini¢arima kao pomoc¢ pri ucenju laringektomiranih pacijenata kako
samoregulirati intratrahealni tlak tijekom traheo-ezofagijskog govora.

KONTRAINDIKACIJE (razlozi zbog kojih nije preporucljivo propisati odredeni uredaj ili postupak)
Manometar (s manometarskim prilagodnikom) indiciran je iskljucivo za laringektomirane pacijente
koji govore s pomocu traheo-ezofagijske glasovne proteze.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Ako na proizvodu ima znakova rascjepa, pukotina ili strukturnog ostecenja, nemojte ga vise
upotrebljavati. Manometarski prilagodnik i leziste namijenjeni su samo za jednokratnu uporabu.
Ponovna uporaba moze dovesti do unakrsne kontaminacije. Manometar je predkalibriran

u proizvodnom pogonu. Neovlastene izmjene na instrumentu (npr. odvijanje uredaja) mogu dovesti
do neispravnog funkcioniranja, neto¢nih ocitanja tlaka i/ili propustanja mjeraca. Neovlastene
izmjene na priklju¢nim spojevima na manometarskom prilagodniku mogu dovesti do neto¢nih
ocitanja tlaka.

UPUTE ZA KORISTENJE

Pogledajte dijagrame na pocetku ovog priru¢nika s uputama.

Klinicar treba imati ¢iste i suhe ruke kako bi se sprijecilo preno3enje kontaminanata, $to moze
dovesti do infekcije u bolesnika. Najprije se uklju¢eno Blom-Singer ljepljivo leziste mora pri¢vrstiti
na kozu oko pacijentove traheostome. Slijedite upute o primjeni ljepljivog leZista u prilozenom
priru¢niku s uputama. Manometarski prilagodnik (dijagram 1B) treba pri¢vrstiti na manometar prije
pri¢vri¢ivanja manometarskog prilagodnika na ljepljivo leziste traheostome.

Spajanje manometarskog prilagodnika

1. Pri¢vrstite manometarski prilagodnik na manometar umetanjem zenskog luer lock prikljucka
(dijagram 1C) u muski luer lock priklju¢ak (dijagram 1D) manometra. Zakrecite te dvije komponente
zajedno dok se ¢vrsto ne povezu.

2. Pri¢vrstite manometarski prilagodnik na pacijenta umetanjem kraja prikljucka traheostome

u ljepljivo leziste thraheostome (dijagram 2).
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Upute za koriStenje Blom-Singer’ manometra s manometarskim prilagodnikom

Postupak procjene intratrahealnog tlaka koji nastaje tijekom govora

Sljedeci postupak pripremio je dr. sc. Eric D. Blom.

Kada je manometarski prilagodnik umetnut u pri¢vri¢eno ljepljivo leziste traheostome, uputite
pacijenta da udahne, zatvori prilagodnik prstom i broji do 15 uz uobicajeni napor govora pri
razgovoru. Optimalne razine oznacene su bojama na manometarskom mjeracu (pogledajte tablicu
u nastavku). Vise razine mogu doprinijeti neoptimalnoj kvaliteti glasa, pove¢anom umoru pri
oblikovanju glasa i kracem trajanju brtve ljepljivog lezista traheostome.

10-25cmH,0 Odli¢no - zeleno
26 - 40 cm H,0 Dobro - plavo
41-120cm H,0 Visoko

Za neke pacijente promatranje manometra dok variraju svoj napor pri izdisaju s optimalnih razina
(obi¢no dok se biljezi 10 - 15 cm H,0) do visoke razine (Cesto pri izmjerenih 90 cm H,0 ili vise) pruza
povratne informacije za pracenje napora pri izdisaju prilikom oblikovanja glasa.

Briga 0 manometru

Manometarski uredaj moze se ponovno upotrebljavati i njegove vanjske komponente mogu se po
potrebi obrisati alkoholnom ili drugom slicnom maramicom.

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 uporabe. Pazljivo odlozZite uredaj
prema lokalnim smjernicama.

PODACI ZA NARUDZBU

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)371-1530 ili (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

prnrlm tc I lai ink Ith.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Telefaks: +1-888-371-1530

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem trebate prijaviti tvrtki

Freudenberg Medical, LLC kako je prethodno navedeno i nadleznom tijelu drzave

¢lanice EU-a u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.
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Manometr Blom-Singer® s ndvodem k pouZiti adaptéru manometru

CESKY

BLOM-SINGER'MANOMETR S ADAPTEREM MANOMETRU

POPIS VYROBKU

Manometr (s adaptérem manometru) se dodava nesterilni v sadé obsahujici jeden manometr,
jeden adaptér manometru a jeden nalepovaci kryt Blom-Singer. Samostatné jsou k dispozici
néhradni adaptéry manometru a kryty. Manometr Ize mezi pacienty pouzivat opakované. Adaptér
manometru a kryt jsou jednorazové prostredky a jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti.

Manometr s adaptérem Manometr Adaptér Kryt AccuFit
Souprava manometru . . .
Bali¢ek nahradniho adaptéru manometru . .

INDIKACE (DGvody pro piedepsani zafizeni nebo postupu)

Manometr (schéma 1A) (s adaptérem manometru) je uréen pro pouziti kvalifikovanymi lékafi jako
pomicka pro vyuku pacientl po laryngektomii pro vlastni regulaci intratrachealniho tlaku pfi
tvorbé tracheoezofageélniho hlasu.

KONTRAINDIKACE (Duvody, pro které se nedoporucuje predepsani zafizeni nebo postupu)
Manometr (s adaptérem manometru) je indikovan pouze u pacientt po laryngektomii, ktefi tvofi
hlas pomoci tracheoezofagedlni hlasové protézy.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENi

Pokud na vyrobku zjistite trhliny, praskliny nebo strukturalni poskozeni, produkt nepouzivejte.
Adaptér manometru a kryt jsou jednorazové prostiedky a jsou urceny pouze k jednorazovému
pouziti, opakované pouzivani by mohlo zptisobit kiizovou kontaminaci. Manometr je pfedem
nakalibrovany z vyrobniho zavodu. Poruseni pfistroje (napf. od$roubovani zafizeni) mlze vést k
selhani, nepfesnému méfeni tlaku a/nebo netésnosti v méfidle. Poruseni spojovacich konektort
adaptéru manometru muze mit za nasledek nepresné hodnoty pfi méreni tlaku.

NAVOD K POUZITi

Viz schémata na zacatku této pfirucky.

Lékai by mél mit ¢isté a suché ruce, aby se zabranilo zavedeni kontaminantd, které by mohly vést
k infekci pacienta. Pfilozeny nalepovaci kryt Blom-Singer musi byt nejprve upevnén k pokozce
obklopujici tracheostomii pacienta. Pfi pouziti nalepovaciho krytu postupujte dle dodavaného
néavodu k pouziti. Adaptér manometru (schéma 1B) je nutné pfipojit k manometru pfed pfipojenim
adaptéru manometru k nalepovacimu krytu tracheostomie.

Pfipojeni adaptéru manometru

1. Pfipojte adaptér k manometru zavedenim zasuvného spoje typu Luer lock (schéma 1C) do
zasouvaciho spoje typu Luer lock (schéma 1D) manometru. Otacejte obé soucasti proti sobé, dokud
nebudou pevné spojené.

2. Pfipojte adaptér manometru k pacientovi vlozenim konce s konektorem pro tracheostomii do
nalepovaciho krytu tracheostomie (schéma 2).

37469-011 1 19



Manometr Blom-Singer® s ndvodem k pouZiti adaptéru manometru

Postup hodnoceni intratracheéIniho tlaku pfi tvorbé hlasu

Autorem ndsledujiciho postupu je Eric D. Blom, Ph.D.

S adaptérem manometru zavedenym do nalepovaciho krytu tracheostomie instruujte pacienta, aby
se nadechl, mirné ucpal adaptér prstem a napocital do 15 pfi normalnim usili konverza¢niho hlasu.
Optimalni Grovné tlaku jsou vyznaceny barevnymi znackami na méfidle manometru (viz tabulka
nize). Vyssi irovné mohou prispét k neoptimalni kvalité hlasu, zvysené Unavé pfi tvorbé hlasu

a kratsi trvanlivosti tésnéni nalepovaciho krytu tracheostomie.

10-25 cm H,0 Vynikajici - zelena
26-40 cm H,0 Dobra - modra
41-120 cm H,0 Vysoka

U nékterych pacientti pozorovani manometru pii zméné vydechového Usili z optimalnich hladin
(obvykle registrace 10-15 cm H,0) na vysoké (¢asto méiené 90 cm H,0 nebo vice) poskytuje
zpétnou vazbu ke sledovani jejich vydechového usili pfi tvorbé hlasu.

Péce o manometr
Manometrické zafizeni je uréeno k opakovanému poutziti a jeho externi soucasti je mozné podle
potieby otfit alkoholovym ubrouskem nebo jinym podobnym ubrouskem.

ZVLASTNi PODMINKY SKLADOVANI A/NEBO MANIPULACE
Pro toto zafizeni nejsou stanoveny zadné zvlastni podminky pro skladovani a/nebo manipulaci.

POKYNY K LIKVIDACI
Toto zafizeni neni biodegradabilni a pfi pouziti mlze byt kontaminovano. Zafizeni peclivé
zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.

INFORMACE PRO OBJEDNAVANI

Vyrobky Blom-Singer je mozné objednévat pfimo u spole¢nosti InHealth Technologies. TELEFON:
bezplatna 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 (K rukdam: Oddéleni sluzeb zakaznik(im).

MEZINARODNI
Odkaz na distributora ziskate v nasem oddéleni sluzeb zakaznikiim.

REKLAMACE VYROBKU / ZAVAZNE INCIDENTY V RAMCI EU

Pokud se zafizenim nejste spokojeni nebo mate néjaky dotaz, obratte se na adresu

productc plai inhealth.com

Telefon: +1 800 477 5969

Fax: +1 888371 1530

Véechny zévazné piihody, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenim, by mély byt hlaseny
spole¢nosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vyse, a pfislusnému organu ¢lenského statu
EU, v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.
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Brugsanvisning til Blom-Singer’-manometer med manometeradapter

BLOM-SINGER-MANOMETER MED MANOMETERADAPTER

PRODUKTBESKRIVELSE

Manometeret (med manometeradapter) leveres som et ikke-sterilt saeet med et manometer, en
manometeradapter og et selvklabende Blom-Singer-ventilhus. Ekstra manometeradaptere og
ventilhuse kan fas separat. Manometeret kan bruges af flere patienter. Manometeradapteren og
ventilhuset er til engangsbrug og kun til engangsbrug.

Manometer med adapter Manometer Adapter
Manometersaet . . .
Pakke med ekstra manometeradapter . .

INDIKATIONER (arsager til at ordinere enheden eller proceduren)

Manometeret (diagram 1A) (med manometeradapter) bruges af kvalificerede og uddannede
klinikere som et hjeelpemiddel til at lzere patienter med laryngektomi, hvordan de selv kan regulere
det intratrakeale tryk ved trakeogsofagal tale.

KONTRAINDIKATIONER (arsager, som gor det utilrddeligt at ordinere en anordning eller procedure)
Manometeret (med manometeradapter) er kun indiceret til patienter med laryngektomi, som taler
med en trakeogsofagal stemmeprotese.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Hvis der er rifter, revner eller strukturelle skader pa produktet, skal brugen af det stoppes.
Manometeradapteren og ventilhuset er til engangsbrug og kun til engangsbrug. Genbrug kan
resultere i krydskontaminering. Manometeret er allerede kalibreret fra fabrikken. Hvis der pilles
fra instrumentet (fx skruer enheden op), kan det resultere i svigt, forkerte trykaflaesninger og/eller
at maleren laekker. Hvis der pilles ved tilslutninger pd manometeradapteren, kan det resultere i
forkerte trykaflaesninger.

BRUGSANVISNING

Se diagrammerne foran i denne brugsanvisning.

Laegens haender skal vaere helt rene og terre for undga at tilfere forurenende stoffer, der kan
resultere i infektion hos patienten. Det vedlagte selvklabende Blom-Singer-ventilhus skal forst
seettes pa huden omkring patientens trakeostomi. Folg den vedlagte brugsanvisning om pasaetning
af det selvkleebende ventilhus. Manometeradapteren (diagram 1B) skal tilsluttes manometeret,
inden manometeradapteren sattes i det selvklaebende trakeostomiventilhus.

Tilslutning af manometeradapteren
1. Seet manometeradapteren pa manometeret ved at saette hun-luerldsen (diagram 1C) ind i

han-luerlasen (diagram 1D) p4 manometeret. Vrid de to komponenter sammen, til de sidder godt
sammen.

2. Seet manometeradapteren pa patienten ved at slutte enden af trakeostomi ind i det
selvkleebende trakeostomiventilhus (diagram 2).
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Brugsanvisning til Blom-Singer’-manometer med manometeradapter

Procedure ved vurdering af det intratrakeale tryk

Folgende procedure er leveret af Eric D. Blom, ph.d.

Nar manometeradapteren er fort ind i det pasatte selvklaebende trakeostomiventilhus, instrueres
patient til at ande ind, lukke for adapteren med en finger og taelle til 15 med normal stemmekraft.
De optimale niveauer er anvist med farvemarkeringer pa manometermaleren (se nedenstdende
skema). Hgje niveauer kan vaere medvirkende til at give ikke-optimal stemmekvalitet, foraget
treethed i stemmen og kortere varighed af forseglingen af det selvkleebende trakeostomiventilhus.

10-25cmH,0 Udmeerket - Gron
26 - 40 cm H,0 God - Bla
41-120cm H,0 Hajt

Nogle patienter far, nar de observerer manometret, mens de varierer deres eksspiratoriske kraft fra
de optimale niveauer (seedvanligvis ved 10 - 15 cm H,0) til hgjt (ofte ved 90 cm H,0 eller mere),
feedback til at overvage deres eksspiratoriske kraft, nar de bruger stemmen.

Vedligeholdelse af manometeret

Manometeret er kan bruges flere gange, og de ydre komponenter kan terres af med en
alkoholserviet eller lignende efter behov.

SARLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

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

Enheden er ikke bionedbrydelig og kan veere kontamineret efter brug. Bortskaf omhyggeligt
anordningen ifglge lokale retningslinjer.

BESTILLINGSOPLYSNINGER

Blom-Singer-produkter kan bestilles direkte fra InHealth Technologies. TELEFON: Frikaldsnummer
(800)477-5969 eller (805)684-9337. FAX: Frikaldsnummer (888)371-1530 eller (805)684-8594.
E-MAIL: order@inhealth.com BESTILLES ONLINE: www.inhealth.com POST: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

INTERNATIONALT
Kontakt vores kundeserviceafdeling for at fa en forhandlerhenvisning.

PRODUKTREKLAMATIONER/INDBERETNING TIL EU AF ALVORLIGE HAENDELSER
Hvis du er utilfreds med anordningen eller har spergsmal, bedes du kontakte
productc plai inhealth

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Alle alvorlige haendelser, der er sket i forbindelse med anordningen, skal indberettes til
Freudenberg Medical, LLC, som angivet ovenfor, og den kompetente myndighed i EU-
medlemsstaten, hvori brugeren og/eller patienten er bosiddende.

h.com.
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Gebruiksaanwijzing Blom-Singer’-manometer met manometeradapter

NEDERLAN

BLOM-SINGER-MANOMETER MET MANOMETERADAPTER

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De manometer (met manometeradapter) wordt niet-steriel geleverd in een set met één
manometer, één manometeradapter en één Blom-Singer zelfklevende behuizing. Vervangende
manometeradapters en behuizingen zijn apart verkrijgbaar. De manometer is herbruikbaar tussen
patiénten. De manometeradapter en behuizing kunnen worden weggegooid en zijn bedoeld voor
gebruik bij slechts één patiént.

Manometer met adapter Manometer Adapter
Manometerset . . .
Vervangingspakket voor . .
manometeradapter

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

De manometer (afbeelding 1A) (met manometeradapter) is bestemd voor gebruik door
gekwalificeerde, getrainde artsen als hulpmiddel om patiénten met largyngectomie te leren hoe zij
zelf tijdens tracheo-oesofageale spraak de intratracheale druk kunnen regelen.

CONTRA-INDICATIES (Redenen waarom het hulpmiddel of de procedure beter niet kan worden
voorgeschreven)

De manometer (met manometeradapter) is uitsluitend geindiceerd voor patiénten met
largyngectomie die spreken met een tracheo-oesofageale stemprothese.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Bij barstjes, breuken of structurele schade moet u stoppen met gebruik van het product. De
manometeradapter en behuizing kunnen worden weggegooid en zijn bedoeld voor gebruik bij
slechts één patiént; hergebruik kan resulteren in kruisbesmetting. De manometer is vooraf in de
fabriek gekalibreerd. Knoeien met het instrument (bijv. het hulpmiddel losschroeven) kan leiden tot
defecten, onjuiste drukmeetwaarden en/of lekkage van de meter. Knoeien met de aansluitingen
van de manometeradapter kan leiden tot onjuiste drukmeetwaarden.

GEBRUIKSAANWUZING
Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding.

De handen van de clinicus moeten schoon en droog zijn om het introduceren van
verontreinigingen die kunnen resulteren in infectie bij de patiént te voorkomen. De meegeleverde
Blom-Singer zelfklevende behuizing moet eerst worden bevestigd aan de huid rond de
tracheostoma van de patiént. Volg de bijgeleverde handleiding met gebruiksaanwijzingen voor

het aanbrengen van de klevende behuizing. De manometeradapter (afbeelding 1B) moet op de
manometer worden aangesloten voordat de manometeradapter aan de zelfklevende behuizing van
de tracheostoma wordt bevestigd.

Adapterhulpstuk voor manometer

1. Sluit de manometeradapter aan op de manometer door de vrouwelijke luerlock-aansluiting
(afbeelding 1C) van de manometeradapter in de mannelijke luerlock-aansluiting (afbeelding 1D)
van de manometer te steken. Draai de twee onderdelen aan totdat ze stevig vastzitten.
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Gebruiksaanwijzing Blom-Singer’-manometer met manometeradapter

2. Sluit de manometeradapter aan bij de patiént door het uiteinde van de tracheostoma-aansluiting
in de zelfklevende tracheostomabehuizing te steken (afbeelding 2).

Beoordelingsprocedure voor de intratracheale spraakdruk

De onderstaande procedure-instructies zijn opgesteld door Eric D. Blom, Ph.D.

Nadat de manometeradapter in de zelfklevende tracheostomabehuizing is gestoken, moet u de
patiént laten inademen, de adapter met een vinger laten afsluiten en tot 15 laten tellen op een voor
gesprekken normaal spraakniveau. De optimale niveaus worden met behulp van kleurmarkeringen
op de meter van de manometer aangegeven (zie tabel hieronder). Hogere niveaus kunnen
bijdragen aan een suboptimale spraakkwaliteit, verhoogde vermoeidheid bij stemvorming en een
kortere duur van de afdichting van de zelfklevende tracheostomabehuizing.

10-25cmH,0 Uitstekend - Groen
26 -40cmH,0 Goed - Blauw
41-120cm H,0 Hoog

Bij sommige patiénten geeft het observeren van de manometer terwijl zij de uitademinginspanning
variéren van optimale niveaus (doorgaans 10-15 cm H),0) tot hoog (vaak 90 cm H,O of hoger) hen
feedback om hun uitademinginspanning bij de stemvorming te controleren.

Manometerverzorging

De manometer is herbruikbaar en de externe componenten kunnen indien gewenst worden
afgeveegd met een alcoholdoekje of een soortgelijk reinigingsdoekje.

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

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, Attn: 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
productc lai int 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 manomeetri adapteriga manomeetri kasutusjuhised

EESTI KEEL

BLOM-SINGER™-I MANOMEETER KOOS MANOMEETRI ADAPTERIGA

TOOTE KIRJELDUS

Manomeeter (koos manomeetri adapteriga) tarnitakse mittesteriilses komplektis, mis sisaldab tihte
manomeetrit, ihte manomeetri adapterit ja tihte Blom-Singeri liimitavat mansetti. Manomeetri
asendusadapterid ja asendusmansetid on saadaval eraldi. Manomeeter on patsientide vahel
korduvkasutatav. Manomeetri adapter ja mansett on ihekordsed ja méeldud ainult iihekordseks
kasutamiseks.

Manomeeter adapteriga Manomeeter Adapter AccuFit mansett

Manomeetri komplekt . . .

Manomeetri asendusadapteri pakk . .

NAIDUSTUSED (Seadme voi protseduuri maaramise pohjused)

Manomeeter (diagramm 1A) (manomeetri adapteriga) on méeldud kasutamiseks kvalifitseeritud,
koolitatud arstide poolt, et 6petada lariingektomiseeritud patsientidele, kuidas ise reguleerida
intratrahheaalset rohku trahheodsofageaalse kone ajal.

VASTUNAIDUSTUSED (P&hjused, mis muudavad konkreetse seadme véi protseduuri maaramise
ebasoovitatavaks)

Manomeeter (manomeetri adapteriga) on ndidustatud ainult larlingektomiseeritud patsientidele,
kes konelevad trahheodsofageaalse haaleproteesiga.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Kui esinevad rebendid, praod véi ehituslikud kahjustused, drge jatkake toote kasutamist.
Manomeetri adapter ja mansett on tihekordsed ja mdeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks;
uuesti kasutamine voib pohjustada ristsaastumist. Manomeeter on tootmisastuses eelnevalt
kalibreeritud. Instrumendi omavoliline muutmine (nt seadme lahtikeeramine) véib pohjustada riket,
ebatapseid rohundite ja/voi moodiku lekkeid. Manomeetri adapteri liitmike omavoliline muutmine
voib pohjustada ebatapseid rohunaite.

KASUTUSJUHEND

Vaadake selle kasutusjuhendi esikiiljel olevaid diagramme.

Arsti kded peavad olema puhtad ja kuivad, et valtida saasteainete sisenemist, mille tulemuseks
on patsiendi infektsioon. Sisalduv Blom-Singeri liimitav mansett tuleb esmalt kinnitada patsiendi
trahheostoomi Umbritsevale nahale. Liimitava manseti paigaldamiseks jargige kaasasolevaid
kasutusjuhiseid. Manomeetri adapter (diagramm 1B) tuleb tihendada manomeetriga enne
manomeetri adapteri kinnitamist trahheostoomi liimitavale mansetile.

Manomeetri adapteri kinnitamine

1. Kinnitage manomeetri adapter manomeetrile, sisestades selle Luer-luku pistmikiihenduse
(diagramm 1C) manomeetri Luer-luku pistikiihendusse (diagramm 1D). Keerake kaks komponenti
kokku, kuni need on kindlalt ihendatud.

2. Kinnitage manomeetri adapter patsiendile, sisestades trahheostoomi konnektori otsa
trahheostoomi liimitavasse mansetti (diagramm 2).
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Intratrahheaalse kéne réhu hindamise protseduur

Jdrgmise protseduuri on esitanud Eric D. Blom, Ph.D.

Kui manomeetri adaper on sisestatud kinnitatud trahheostoomi liimitavasse mansetti, paluge
patsiendil sisse hingata, adapter sormega sulgeda ja lugeda 15-ni, rakendades tavaparase vestluse
kone pingutust. Optimaalsed tasemed on maaratud manomeetri méodiku varvimargistustega

(vt allolevat graafikut). Kérgemad tasemed vdivad pohjustada suboptimaalset helikvaliteeti,
suurenenud vasimus hédle tekitamisel ja trahheostoomi liimitava manseti tihendi lihemat eluiga.

10—25cmH,0 Suurepédrane - roheline
26 — 40 cm H,0 Hea - sinine
41 —120cm H,0 Korge

Mbne patsiendi puhul annab manomeetri jalgimine tagasidet, et jélgida hééle tekitamisel
ekspiratoorset pingutust, jalgides manomeetrit, kuna nende ekspiratoorne pingutus varieerub
optimaalsest tasemest (tavaliselt 10 - 15 cm H,0) kérgeni (sageli 90 cm H,0 voi rohkem).
Manomeetri hooldus

Manomeetriseade on korduvkasutatav ja selle valiseid komponente voib vajadusel piihkida
alkoholiga immutatud puhastuslapi voi muu sarnase puhastuslapiga.

HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED

Seadmel puuduvad hoiustamise/kéasitsemise eritingimused.

JAATMEKAITLUSE JUHISED

Toode ei ole biolagunev ja v6ib kasutamisel saastuda. Kérvaldage toode hoolikalt kohaleike
maaruste kohaselt.

TELLIMISTEAVE

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 Gihendust klienditeeninduse osakonnaga, et saada edasimiiiija kontakte.

KAEBUSED TOOTE KOHTA / ELI TOSISED INTSIDENDID

Kui te pole rahul seadmega voi teil on kisimusi, votke tihendust aadressil

productc plai inhealth.com.

Telefon: +1 800 477 5969

Faks: +1 888371 1530

Mis tahes tosisest seadmega tekkinud intsidendist tuleb teatada Freudenberg Medical LLC-ile, nagu
on Ulalpool mérgitud, ja selle ELi liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/véi patsient on
registreeritud.
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Blom-Singer-manometri ja manometrisovitin Kdyttéohjeet

BLOM-SINGER-MANOMETRIJA MANOMETRISOVITIN

TUOTTEEN KUVAUS

Manometri (ja manometrisovitin) toimitetaan steriloimattomana pakkauksessa, joka siséltaa
yhden manometrin, yhden manometrisovittimen ja yhden Blom-Singer-limakotelon.
Varamanometrisovittimia ja -koteloita on saatavilla erikseen. Manometria voi kayttaa uudelleen
potilaiden valilla. Manometrisovitin ja kotelo ovat kertakayttdisia ja tarkoitettu vain yhta
kayttokertaa varten.

Manometri ja so Manometri
Manometripakkaus . . .
Varamanometrisovitinpakkaus . .

KAYTTOAIHEET (Syyt laitteen tai toimenpiteen masraamiseen)

Manometri (kuva 1A) (ja manometrisovitin) on tarkoitettu patevien, koulutettujen ladkarien
kaytettavaksi. Sen tarkoituksena on opettaa laryngektomiapotilaille intratrakeaalisen paineen
itsesadtelya trakeoesofac lisen puheen aikana.

VASTA-AIHEET (Syyt, joiden vuoksi laitteen tai toimenpiteen maaradaminen ei ole suositeltavaa)
Manometri (ja manometrisovitin) on indisoitu vain laryngektomiapotilaille, jotka puhuvat
trakeoesofageaalisen puheproteesin avulla.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Jos laitteessa on repedmid, halkeamia tai rakennevaurioita, dla kayta laitetta. Manometrisovitin ja
kotelo ovat kertakayttoisid ja tarkoitettu vain yhtd kayttokertaa varten; uudellenkaytté voi aiheuttaa
ristikontaminaation. Manometri on esikalibroitu tehtaalla. Instrumentin kasittely (esim. laitteen auki
ruuvaaminen) voi johtaa toimintahairioon, epatarkkoihin painelukemiin ja/tai mittarin vuotoihin.
Manometrisovittimen kiinnitysosien kasittely voi johtaa epatarkkoihin painelukemiin.
KAYTTOOHJEET

Katso taman kéyttéoppaan alussa olevia kuvia.

Ladkarin kasien tulee olla puhtaat ja kuivat, jotta valtettdisiin kontaminantit, jotka voivat johtaa
potilaan infektioon. Mukana toimitettu Blom-Singer-liimakotelo on ensin kiinnitettava potilaan
trakeostomiaa ympardivaan ihoon. Noudata mukana toimitetun kayttdoppaan ohjeita koskien
liimakotelon kiinnittamista. Manometrisovitin (kuva 1B) on yhdistettavd manometriin ennen
manometrisovittimen kiinnittamista trakeostomian liimakoteloon.

Manometrin sovitinlisdosa

1. Kiinnitd manometrisovitin manometriin tydntamalla sen Luer-Lock-naarasliitin (kuva 1C)
manometrin Luer-Lock-urosliittimeen (kuva 1D). Kierra osia yhteen, kunnes ne ovat tiukasti kiinni
toisissaan.

2. Kiinnita manometrisovitin potilaaseen tyontamalla trakeostomian liittimen paa trakeostomian
liimakoteloon (kuva 2).
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Intratrakeaalisen puhepaineen arviointimenettely

Seuraavan toimenpiteen on esitellyt fil. tri Eric D. Blom.

Manometrisovittimen ollessa asetettuna kiinnitettyyn trakeostomian liimakoteloon pyyda potilasta
vetamaan henked, peita sovitin sormella ja laske viiteentoista tavallisella keskustelunomaisella
puhetavalla. Optimaaliset tasot on merkitty manometrin mittariin vareilla (katso alla oleva
taulukko). Korkeammat tasot voivat aiheuttaa optimitilannetta huonompaa danenlaatua, lisatd
aanen vasymistd puhuessa ja lyhentaa trakeostomian liimakotelon tiivisteen kestoa.

10-25cm H,0 Erinomainen - vihrea
26-40cmH,0 Hyva - sininen
41-120 cm H,0 Korkea

Joillakin potilailla manometrin tarkkailu uloshengityksen ponnistelun vaihdellessa optimaalisilta
tasoilta (kirjautuvat arvot tavallisesti 10-15 cm H,0) korkeammille (mittaustulos usein 90 cm
H,O tai enemman) antaa palautetta ja auttaa tarkkailemaan uloshengityksen ponnistelua heidan
puhuessaan.

Manometrin hoito

Manometrilaite on uudelleenkdytettava, ja sen ulkoiset osat voi tarvittaessa pyyhkia
alkoholipyyhkeelld tai muulla vastaavalla pyyhkeella.

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

Blom-Singer-tuotteita voi tilata suoraan InHealth Technologies -yhti6lta. 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 yhteyttd asiakaspalveluumme, jos tarvitset tietoja jalleenmyyjista.

TUOTEREKLAMAATIOT / VAKAVAT VAARATILANTEET EU:SSA
Jos olet tyytymaton laitteeseen tai sinulla on kysyttavaa, laheta sahkopostia osoitteeseen

productcompl health.com

Puhelin: +1-800-477-5969

Faksi: +1-888-371-1530

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Freudenberg Medical, LLC:lle
edelld mainitun mukaisesti seka sen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja
ja/tai potilas sijaitsevat.
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Instructions d'utilisation du manométre avec adaptateur pour manométre Blom-Singer

FRANCAIS

MANOMETRE avec adap pour étre BLOM-SINGER’

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le manométre (avec adaptateur pour manometre) est fourni non stérile dans un kit contenant un
manometre, un adaptateur pour manometre et un logement adhésif Blom-Singer. Des adaptateurs
pour manomeétre de rechange sont disponibles & part. Le manométre est réutilisable d'un patient a
l'autre. L'adaptateur pour manomeétre et le logement sont jetables et destinés a un usage unique.

Manomeétre avec adaptateur Manomeétre  Adaptateur Logement
AccuFit

Kit de manomeétre . . .

Pack de remplacement d'adaptateur . .

pour manometre

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

Le manométre (diagramme 1A) (avec adaptateur pour manometre) est destiné a étre utilisé par
des cliniciens qualifiés et formés pour les aider & montrer aux patients laryngectomisés comment
auto-réguler la pression intratrachéale lorsqu'ils utilisent leur voix trachéo-cesophagienne.

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

Le manométre (avec adaptateur pour manometre) est uniquement indiqué pour les patients
laryngectomisés s'exprimant a I'aide d’'une prothése vocale trachéo-cesophagienne.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

En cas de déchirure, craquelure ou dommage structurel, cesser d'utiliser le produit. L'adaptateur
pour manométre et le logement sont jetables et destinés a un usage unique ; leur réutilisation peut
causer une contamination croisée. Le manométre est pré-étalonné en usine. Toute altération de
I'instrument (p. ex., dévissage du dispositif) risque de compromettre son bon fonctionnement, de
fausser les mesures de pression relevées et/ou de provoquer des fuites au niveau de la jauge. Toute
altération des raccords de I'adaptateur pour manométre risque de fausser les mesures de pression
relevées.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Consulter les diagrammes présentés au début de ce manuel d'instructions.

Les mains du clinicien doivent étre propres et séches pour éviter I'introduction de contaminants
entrainant l'infection du patient. Le logement adhésif Blom-Singer inclus doit d'abord étre fixé sur
la peau entourant la trachéostomie du patient. Suivre les consignes du manuel d'instructions fourni
relatives a |'application du logement adhésif. L'adaptateur pour manométre (diagramme 1B) doit
étre raccordé au manomeétre avant d'étre fixé au logement adhésif de la trachéostomie.

Fixation de I'adaptateur pour manomeétre

1. Fixer I'adaptateur pour manometre au manométre en introduisant son raccord Luer femelle
(diagramme 1C) dans le raccord Luer male (diagramme 1D) du manometre. Visser les deux pieces
ensemble jusqu'a ce qu'elles soient fermement couplées.

2. Fixer I'adaptateur pour manometre au patient en introduisant 'embout du connecteur de
trachéostomie dans le logement adhésif pour trachéostomie (diagramme 2).
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Instructions d'utilisation du manomeétre avec adaptateur pour manométre Blom-Singer

Procédure d'évaluation de la pression phonatoire intratrachéale

La procédure suivante est fournie par le Dr Eric D. Blom.

Une fois I'adaptateur pour manometre introduit dans le logement adhésif de la trachéostomie fixé,
demander au patient de respirer, de boucher I'adaptateur avec un doigt et de compter jusqua 15 a
un niveau phonique conversationnel normal. Les niveaux optimaux sont indiqués par des repéres
de couleur sur la jauge du manometre (voir le tableau ci-dessous). Des niveaux supérieurs peuvent
contribuer a une qualité de voix insuffisante, a une fatigue accrue lors de 'émission vocale et a une
durée plus courte du joint du logement adhésif de la trachéostomie.

10-25cmH,0 Excellente - Vert
26 -40 cm H,0 Satisfaisante — Bleu
41-120cm H,0 Elevée

Certains patients peuvent observer leur manometre au fur et a mesure qu'ils varient leur effort
expiratoire de niveaux optimaux (généralement a 10 - 15 cm H,0) a des niveaux élevés (souvent a
90 cm H,0 ou plus) afin de surveiller leur effort expiratoire lors de 'émission vocale.

Entretien du manomeétre

Le manometre est un dispositif réutilisable et ses composants externes peuvent étre essuyés a l'aide
d’une lingette imbibée d'alcool ou de toute autre lingette similaire, selon les besoins.
CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION

Il n'existe pas de conditions particuliéres de stockage et/ou de manutention pour ce dispositif.
INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MISE AU REBUT

Ce dispositif n'est pas biodégradable et peut étre contaminé lors de son utilisation. Eliminer
soigneusement ce dispositif conformément aux directives locales.

INFORMATIONS DE COMMANDE

Il est possible de commander les produits Blom-Singer en s'adressant directement a 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, contacter notre service clientéle.

RECLAMATIONS PRODUIT/INCIDENTS GRAVES DANS L'UE

Si le dispositif ne donne pas satisfaction ou pour toute question, envoyer un message a |'adresse
suivante : productcomp ink

Téléphone : +1-800-477-5969

Fax:+1-888-371-1530

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

Ith.com
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Blom-Singer’ Manometer mit Manometeradapter — Gebrauchsanweisung

DEUTSCH

BLOM-SINGER'MANOMETER MIT MANOMETERADAPTER

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Manometer (mit Manometeradapter) wird unsteril in einem Kit bestehend aus einem
Manometer, einem Manometeradapter und einem Blom-Singer Haftgehéuse geliefert.
Ersatzadapter und -gehéduse fiir das Manometer sind separat erhaltlich. Das Manometer
ist zwischen Patienten wiederverwendbar. Der Manometeradapter und das Gehduse sind
Einwegprodukte und nur fir den Einmalgebrauch bestimmt.

Manometer mit Adapter Manometer Adapter AccuFit Gehduse
Manometer-Kit . . .
Ersatz-Manometeradapter-Pack . .

INDIKATIONEN (Griinde zur Verschreibung der Vorrichtung oder des Verfahrens)

Das Manometer (Abbildung 1A) (mit Manometeradapter) dient qualifizierten, geschulten Klinikern
als Hilfe, um Patienten nach einer Laryngektomie darin zu unterweisen, wie sie den intratrachealen
Druck wahrend der tracheo6sophagealen Stimmbildung selbst regulieren konnen.

KONTRAINDIKATIONEN (Griinde, weswegen die Verschreibung der bestimmten Vorrichtung oder
des Verfahrens nicht empfohlen wird)

Das Manometer (mit Manometeradapter) ist nur fiir laryngektomierte Patienten indiziert, die
mithilfe einer tracheodsophagealen Stimmprothese sprechen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Sind Risse, Briiche oder strukturelle Schaden vorhanden, verwenden Sie das Produkt bitte nicht mehr.
Der Manometeradapter und das Gehause sind Einwegprodukte und nur fiir den Einmalgebrauch
bestimmt. Eine Wiederverwendung kann zu einer Kreuzkontamination fiihren. Das Manometer
wurde bereits in der Produktionsstatte kalibriert. Unsachgemales Eingreifen in das Gerat, wie z. B. das
Abschrauben der Vorrichtung, kann Funktionsstérungen, ungenaue Druckwertanzeigen und/oder
Undichtigkeit des Messgerats nach sich ziehen. UnsachgeméBes Eingreifen an den Anschlussteilen
des Manometeradapters kann zu ungenauen Druckwertanzeigen fiihren.
GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten.

Die Hande des Klinikers sollten sauber und trocken sein, um Verunreinigungen zu vermeiden, die
zu einer Infektion des Patienten fiihren kdnnen. Das mitgelieferte Blom-Singer Haftgehduse muss
zunéchst auf der das Tracheostoma des Patienten umgebenden Haut befestigt werden. Befolgen
Sie die mitgelieferte Gebrauchsanweisung fiir Anweisungen zum Auftragen des Haftgehéuses. Der
Manometeradapter (Abbildung 1B) muss vor dem AnschlieBen am Tracheostoma-Haftgehduse am
Manometer angeschlossen werden.

Befestigung des Manometeradapters

1. Befestigen Sie den Manometeradapter am Manometer, indem Sie die Luer-Lock-Buchse
(Abbildung 1C) des Adapters am Luer-Lock-Stecker (Abbildung 1D) des Manometers anschlie3en.
Drehen Sie die beiden Komponenten zusammen, bis sie fest verbunden sind.

2. Befestigen Sie den Manometeradapter am Patienten, indem Sie das Ende mit dem Tracheostoma-
Steckerteil in das Tracheostoma-Haftgehause einstecken (Abbildung 2).
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Blom-Singer’ Manometer mit Manometeradapter — Gebrauchsanweisung

Verfahren zur Bewertung des intratrachealen Stimmdrucks

Das folgende Verfahren stammt von Eric D. Blom, Ph.D.

Wenn der Manometeradapter in das befestigte Tracheostoma-Haftgehause eingefiihrt wurde,
bitten Sie den Patienten, tief einzuatmen, den Adapter mit dem Finger zu bedecken und mit
normaler Gesprachslautstérke bis 15 zu zéhlen. Optimale Werte sind durch Farbmarkierungen
auf der Messanzeige des Manometers gekennzeichnet (siehe Diagramm unten). Hohere Werte
kénnen zu einer suboptimalen Stimmqualitat, erhéhter Stimmermidung und kiirzerer Dauer der
Versiegelung des Tracheostoma-Haftgehduses beitragen.

10-25cmH,0 Ausgezeichnet - griin
26 - 40 cm H,0 Gut - blau
41-120cmH,0 Hoch

Bei einigen Patienten gibt die Beobachtung des Manometers bei der Variation des Kraftaufwands
beim Ausatmen vom optimalen Wert (in der Regel 10 - 15 cm H,0) bis zu einem hohen Wert (oft
90 cm H,0 oder mehr) eine Riickmeldung zur Uberwachung des Kraftaufwands beim Ausatmen,
wenn gesprochen wird.

Pflege des Manometers

Die Manometervorrichtung ist wiederverwendbar und ihre externen Komponenten kénnen bei
Bedarf mit einem Alkoholtuch oder einem vergleichbaren Tuch abgewischt werden.

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 geméaB den 6rtlichen Richtlinien entsorgen.

BESTELLINFORMATIONEN

Blom-Singer Produkte kénnen direkt bei InHealth Technologies bestellt werden. TELEFON:
Gebiihrenfrei +1 800 477 5969 oder +1 805 684 9337 FAX: Gebiihrenfrei +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 n|cht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte per
E-Mail an productc |} health.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.
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Mavépetpo Blom-Singer” e mpooappoyéa paviuetpou - O8nyies xprions

MANOMETPO BLOM-SINGER® ME TPOXAPMOTEA MANOMETPOY

MEPIFPA®H TOY NMPOIONTOX

To HAVOUETPO (UE TPOCapHOYEQ HAVOUETPOU) TTAPEXETAL U OTEIPO OF £va KIT TTou EPINapBAvel
£va HaVOUETPO, £vav TPOCAPHOYEQ HAVOHETPOU Kal Hiat aUTOKOMNNTN Orikn Blom-Singer.
AVTAMNAKTIKO{ TIPOGAPHOYEIG HAVOETPOU Kat Brikeg SiatiBevTatl EexwptoTd. To pavopeTpo eivat
£MAVAYPENOIHOTTOIOUHEVO METAEU TwV aoBevwv. O TPooappoyEéag pavOUETPOUL Kat n Brkn givat
avoAwotpa kat mpoopifovtal yia pia xprion povo.

Mavopetpo pe mpocappoyéa Mavopetpo MNpocappoyéag Onkn AccuFit
Kit pavépetpou . . .
AVTOMNOKTIKR CuoKeuaaia . .

TIPOCAPHOYEA HAVOUETPOU

ENAEIZEIZ (Adyol yla T ouvTayoypd@non piag GUCKEUNG 1 Th Ste§aywyn piag Stadikaaciag)

To pavouetpo (Siaypauppa 1A) (He Mpooappoyéa HavOpETpoU) mpoopiletal yia xprion amd
EIIKEVPEVOUC, EKTTAISEVPEVOUG KAIVIKOUG 1aTPOUG w¢ BoriBnpa yia va Siddokouv oe acBeveic mou
£xouv uToPAnBei o€ ANapuYYEKTOUR TTWG va auToppuBHiouV TNV EVEOTPAXEIAKT TTiECH KATA TN
SIAPKELQ TNE TPAXEIOOICOPAYIKIG OHIAIOG.

ANTENAEIZEIZ (A6yot Tou KaBloTouV pn GUVICTWHEVN Tr CUVTAYOYPAPNON TNG CUOKEVAG N} TNG
Sadikaoiac)

To pavOUETPO (UE TPOTAPHOYEQ HaVOETPOU) evEeikvuTal HOVO yla acBeveic ou éxouv umtoAnOei
O€ ANAPUYYEKTOWI| Ol OTTO{O1 XPNGIHOTIOIOUV TPAXEIOOIOOPAYIKN QWVNTIKN TPOBEDN.
MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

Edv unapyouv oxioipata, pwypég i Sopikr BAARN, Slakdyte T xprion Tou mpoidvtog. O
TIPOCAPHUOYENG HAVOHETPOU Kalt N BriKn givat avawaotpa kat mpoopiovTal yia pia Xprjon povo-

N EMavayENOIHOTIOiNaN UMOpPEi va 08Ny oel o€ S100TaUPOUHEVN HOAUVON. To HAVOUETPO Eivat
Tpo-Babpovopnuévo amoé To epyooTdcio kataokeunc. H mapéupacn oto dpyavo (m.y. Efidwpa
NG OUOKEUNG) pmopei va o8nyroel oe Suchettoupyia, avakpiPeic evoei&elg mieong r/kat S1appoEg
Tou petpnTA. H mapépBaon ota e€aptripata oUvEEoNG TOU IPOCAPHOYEX HOVOUETPOU UMTOPEL VA
odnynoel oe avakpiPeic evoeifelg mieong.

OAHFIEZ XPHEHZ

Avatpé€te ota Slaypdppata mou Bpiokovtat 0To EUMPOG HEPOG TOU TIAPOVTOG EYXEIPISIOU OSNYIWV.
Ta xépla Tou 1aTpoU TPEMEL va gival KaBapd Kat OTEYVA TIPOG ATTOPUYT EIGAYWYHRG HONUGHATIKWY
TapayovIwy pe anotéAeopa Aoipwén Tou acBevouc. H mepidapfavopevn autokOAANTn Brikn
Blom-Singer mpénel mpwta va mpooaptnBei 0To Séppa yupw amd Ty TPAXEIOOTOHIA Tou acBevoUq.
AKOAOUBNOTE TO TAPEXOHEVO EYXEIPISIO OBNYIWY XPONG YIa 08NYIEG OXETIKA HE TNV EQAPHOYT
NG AUTOKOMNNTNG BrKNG. O pooappoyéag HavopETpou (Sidypappa 1B) mpénet va ouvdebei oto
HQVOUETPO TPV amd TNV TPOGAPTNON TOU TPOCAPHOYEA HAVOHETPOU GTNY AUTOKOANTN BrKN
TPAXEIOOTOHIAG.

20VSEON IPOCAPHOYEA PAVOLIETPOU

1. MPOCAPTHGCTE TOV TPOCAPHOYEQ HAVOUETPOU GTO HAVOHETPO El0AyovTag Tn OnAuKr Tou cuvdeon
luer lock (8idypappa 1C) otnv apoevikr ouvdeon luer lock (Sidypappa 1D) Tou pavopeTpou.
MeploTpéPte Ta SVo €apTripaTa HETAEY TOUG HEXPL VA OLVSEBOUV AOPAAWG.
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Mavéuetpo Blom-Singer” ue mpooappioyéa pavopetpou - O8nyies xprions

2. MPOCAPTAHOTE TOV MPOCAPHOYEA HAVOUETPOU GTOV AOBEVH EI0AYOVTAC TO AKPO HE TOV CUVOETUO
TPAXEIOOTOMIAG OTNV AUTOKOMNNTN BrjKN TpaxelooTopiag (Staypappa 2).
Aadikaoia afloAéynong Tne evEoTpayglakng meonc opAio

H akéroubn Siadikaoia mapéxetat amdé tov Eric D. Blom, Ph.D.

MEe ToV TPOCaPHOYEQ HAVOLETPOU TOMOBETNUEVO HEGA OTNV TIPOCAPTNHEVN AUTOKOMNTN BN
TPAXEIOOTOIAG, TTIE(TE OTOV 0OBEVH VA TIAPEL A AvVaATTVOT, Va QPAEEL TOV TIPOCAPHOYEQ HE éva
SAKTUNO Kal VOl HETPNOEL HEXPLTO 15 pE Kavovikr TpoomdBela ophiag oulrtnong. Ta BéNTioTa enimeda
KkabopiovTatl amo TIG XPWHATIKEG CNUAVOEIG OTOV HETPNTH pavOpETPou (BA. Siaypappa mapaKatw).
YPnAoTEPa EMMeSA PMOPEL VA GUVEICPEPOULV OE UTIORENTIOTN TTOIOTNTA PWVIG, AUENHEVN KOTIWON HE
TNV opNia Kat MIKPOTEPN SIAPKELA OTEYAVOTIOINGONG TNG AUTOKOANTNG KNG TPAXEIOOTOMIAG.

10-25cmH,0 E€aipetiki — Mpdaowvo
26 -40cmH,0 Koy — Mmhe
41-120cm H,0 Ygnhn

la opiopévoug aoBeveic, n mapatrENon Tou HAVOPETPOU KaTd TN SIAPKEL SIOKUPAVOEWY TG
EKTIVEVOTIKNAG TpooTidBelag amd BéAtioTa enimeda (mou avépyovtal og 10 - 15 cm H,0) o€ uPnid
(mou ouxva avépyovtat og 90 cm H,O 1} MEPIOTOTEPO) TAPEXEL GE AUTOUC AvaANPoOPOPNoN yla TV
TIAPAKOAOUBNGON TNG EKTIVEUOTIKAG TTPOCTIABEIAG TOUG OTAV OUIAOUV.

Dpovtida Tou pavouetpou

H GUOKEULN PHAVOHETPOU Eival EMAVAXPNOIUOTOIOUHEVN KAl Ta EEWTEPIKA EEAPTANATA TNG UITOPOUV
va okouriovTal e éva aAKoOAOUXO HAVTIAGKI 1} TTAPSHOL0 HETO, OTIWG ATAITEITAL.

EIAIKEZ XYNOHKEZ AMOOHKEYXHX 'H/KAI XEIPIZMOY

Agv umdpyouv e181KEG CUVORKES amOBKELONG /KAl XEIPIOUOV YIa QUTHY T GUCKEUN.

OAHTFIEZ AMOPPIWHZ

AuTh n cuokeun Sev givat BloSIaoTIWHEVN Kal UITOPE( va gival MONUCHEVN UETA TN XPrion. ATIOpPIYTE
TIPOCEKTIKA TN CUCKEUK CUMPWVA HE TIG TOTTIKEG KATEUOUVTHPIEG OONYIEC.

MAHPO®OPIEZ MAPAITEAIQN

O mapayyeNie Twv mpoidvtwv Blom-Singer umopouv va yivovtat aneubeiag amoé tnv InHealth
Technologies. THAEQQNO: Xwpi¢ xpéwon (800)477-5969 1y (805)684-9337. DAZ=: 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

ETKOIVWVAOTE PE TO TUAPA EEUTTNPETNONG TIEAATWV YIA VA GaG TAPATIEUPOUE O Evav Slavopéa.
MAPATONA lA TO NPOION/ZOBAPA MEPIZTATIKA ENTOX EE

Edv bev giote lkavonompsvm amd ouoxsun n sxsre mxov EPWTNOELG, EMKOWVWVAOTE OTNV
nAektpovikn SievBuvon productc I
TnAé@wvo: +1-800-477-5969
®ag: +1-888-371-1530
Omnolodrmote coBapd TEPIOTATIKO TTOU £XEL TTAPOUCIACTE( OE OXEON ME TN CUCKEUH TIPETIEL VA
avagépetal otnv Freudenberg Medical, LLC, 6riw¢ mpoavagépetal, kat otnv appodia apxr Tou
Kpatoug péloug tne EE oty omoia ivat eyKateotnuévog o Xpriotng ri/kat o aoBeviic.
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Blom-Singer’ Manométer manométeradapterrel - Haszndlati utasitds

MAGYAR

BLOM-SINGER'MANOMETER MANOMETERADAPTERREL

ATERMEK LEIRASA

A manométer (manométeradapterrel) nem sterilen keriil forgalomba egy készlet részeként, amely
tartalmaz egy manométert, egy manométeradaptert, és egy Blom-Singer dntapadds szelephazat.
Tartalék manométeradapterek és szelephéazak kiilon kaphatok. A manométer a betegek kozott
Ujrafelhasznalhatd. A manométeradapter és a szelephéz azonban csak egyszer hasznalatosak.

Manométer adapterrel Manométer Adapter AccuFi
szelephaz

Manomeéter készlet . . .

Tartalék manométeradapter csomag . .

JAVALLATOK (Okok, amelyek esetén az eszkdzt vagy az eljarast az orvos felirhatja)

A manométert (1A abra) (manométeradapterrel) csak képesitett, gyakorlott klinikusok
hasznélhatjak, hogy a laryngectomian atesett betegeket megtanithassak az intratracheédlis nyomas
szabalyozasara tracheoesophagealis beszéd soran.

ELLENJAVALLATOK (Okok, amelyek miatt az adott eszkdz vagy eljaras felirasa nem javasolt)
A manométer (manométeradapterrel) csak olyan, laryngectomian atesett betegek szamara javallott,
akik tracheoesophagealis hangprotézis segitségével beszélnek.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Ha az eszk6zon szakadas, repedés vagy szerkezeti sériilés figyelheté meg, ne hasznalja azt tovabb.
A manométeradapter és a szelephaz egyszer hasznalatosak; tjrafelhasznélasuk keresztfertézéshez
vezethet. A manométert el6re kalibraltak a gyartolizemben. A miszer manipulélasa (pl. a késztilék
szétszerelése) hibas miikodést, pontatlan nyomasleolvasast és/vagy a mérémiiszer szivargasat
eredményezheti. A manométeradapter csatlakozészerelvényeinek manipulalasa pontatlan
nyomasleolvasast eredményezhet.

HASZNALATI UTASITAS
Kérjtik, tekintse meg a hasznalati utmutato elején talalhaté abrékat.

A klinikus kezének tisztanak és szaraznak kell lennie, hogy elkeriilje a beteg fert6zéséhez vezeté
szennyezGanyagok atvitelét. EI&szor a mellékelt Blom-Singer 6ntapados szelephazat kell a beteg
tracheostomaja kortili bérfeliiletre rogziteni. Az 6ntapadds szelephaz felhelyezéséhez kbvesse a
mellékelt hasznalati utasitasban foglaltakat. A manométeradaptert (1B abra) azel6tt csatlakoztassa
manométerhez, hogy a manométeradaptert a tracheostoma kordili dntapadods szelephazhoz

kapcsolna.
Manométeradapter tartozék

1. Csatlakoztassa a manométeradaptert a manométerhez a luer anya (1C abra) luer apaba (1D abra)
torténd bevezetésével. Csavarja 6ssze a két alkatrész, amig szorosan nem csatlakoznak egyméshoz.

2. Csatlakoztassa a manométeradaptert a beteghez Ugy, hogy bevezeti a tracheostoma-csatlakozéd
végét a tracheostoma 6ntapadds szelephéazéba (2. abra).
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Az intratrachealis beszédhang nyomasanak értékelése

Az aldbbi eljdrdsokat Eric D. Blom, PhD biztositja.

Miutédn a manométeradaptert beillesztette a tracheostoman lévé 6ntapados,szelephazba,
utasitsa a beteget leveg6vételre, takarja le ujjaval az adaptert, majd szamoltassa a beteget 1-t6l
15-ig, a normalis tarsalgashoz sziikséges hangerével. Az optimélis nyomésértékek a manométer
mérémuiszerén 1évé szinjeldlésein lathatdak (lasd az aldbbi dbrat). A magasabb nyomasértékek
az optimalistol elmaradé hangmindséghez, farasztd hangképzéshez, és a tracheostoman lévé
Ontapadds szelephaz tomitésének révidebb élettartamahoz vezethet.

10-25 cmH,0 Kivélo - Zold
26- 40 cmH,0 J6 - Kék
41-120 cmH,0 Magas

Egyes betegek szdméara hasznos lehet a manométer megfigyelése, mikozben az optimalis kilégzési
eréfeszitésnél (tébbnyire 10-15 cmH,0) erételjesebb kilégzéssel probalkoznak (gyakran elérve vagy
meghaladva a 90 cmH,0-t), mivel ez visszajelzést ad nekik, és ennek segitségével figyelhetnek a
hangképzés kozben kifejtett kilégzési eréfeszitésre.

Manométer karbantartésa

A manométer készlilék tjrafelhasznélhato, és kiilsé alkatrészei sziikség szerint alkoholos
torlékenddvel vagy mas hasonlé torlékendével tisztithatoak.

SPECIALIS TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK

Az eszkoznek nincsenek kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételei.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK

Ez a termék nem bioldgiailag leboml6, és hasznalat esetén beszennyezédhet. A helyi eléirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa az eszkozt.

RENDELESI INFORMACIO

A Blom-Singer termékek kozvetlendil az InHealth Technologies-tél rendelheték. TELEFON:
Ingyenesen hivhaté (800) 477-5969 vagy (805) 684-9337. FAX: (888) 371-1530 (ingyenesen
hivhatd) vagy (805) 684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ONLINE RENDELES: www.inhealth.com
POSTACIM: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service

NEMZETKOZI

A forgalmazoéra vonatkozé informaciokért kérjuk, forduljon tgyfélszolgalatunkhoz.

TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK/EU SULYOS ESEMENYEK

Amennyiben elegedetlen az eszkozzel vagy barmilyen kérdése van, kérjiik, lépjen kapcsolatba
vellink a productc I health.com e-mail-cimen.

Telefonszam: +1-800- 477 5969

Fax: +1-888-371-1530

Az eszkodzzel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen sulyos eseményt a fentiek szerint jelenteni
kell a Freudenberg Medical, LLC-nek, valamint azon EU-tagallam illetékes hatosaganak, amelyben
a felhasznalo és/vagy a beteg talalhato.
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Notkunarleidbeiningar fyrir Blom-Singer” prystingsmeeli dsamt millistykki fyrir prystingsmeeli

BLOM-SINGER' PRYSTINGSMALIR ASAMT MILLISTYKKI FYRIR PRYSTINGSMALI

VORULYSING

brystingsmeelirinn (dsamt millistykki fyrir prystingsmaeli) er afhentur éseefdur i setti sem inniheldur
einn prystingsmaeli, eitt millistykki fyrir prystingsmaeli og eina sjalflimandi Blom-Singer-hettu.
Haegt er ad kaupa ny millistykki og hettur fyrir prystingsmaelinn sér. brystingsmaelinn ma nota

hja mérgum sjuklingum. Millistykki og hetta prystingsmaelisins eru einnota og adeins aetlud til
notkunar i eitt sinn.

Prystingsmeaelir asamt millistykki brystingsmeelir  Millistykki AccuFit-hetta
prystingsmeelissett . . .
Ny pakkning af millistykki fyrir . .

prystingsmeeli

ABENDINGAR (Astaedur fyrir dvisun teekis eda adgerdar)

prystingsmeaelirinn (skyringarmynd 1A) (@samt millistykki fyrir prystingsmaeli) er aetladur til notkunar
af haefum, pjalfudum leeknum sem hjalpartaeki vid ad kenna sjuklingum med barkakylisnam ad
stjorna prystingi i barka vid tal Ur barka og vélinda.

FRABENDINGAR (Astaedur sem gera pad éradlegt ad dvisa taekinu eda adgerdinni)
prystingsmaelirinn (dsamt millistykki fyrir prystingsmaeli) er eingdngu zetladur sjiklingum med
barkakylisnam sem tala um talventil i barka og vélinda.

VARNADARORD OG VARUPARREGLUR

Ef synilegar rifur, sprungur eda skemmdir eru & teekinu skal heaetta notkun pess. Millistykki og hetta
prystingsmaelisins eru einnota og adeins atlud til notkunar i eitt sinn, endurnotkun getur valdid
vixlmengun. Prystingsmeaelirinn er kvardadur i verksmidjunni fyrir athendingu. Pegar att er vid taekid
(t.d. ef teekid er skrafad i sundur) getur slikt valdi® bilunum, 6nakvaemum aflestri a prystingi og/
eda leka i meelinum. begar &tt er vid tengingarnar & millistykki prystingsmeelisins getur slikt valdid
réngum alestri & prystingi.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Skodid skyringarmyndirnar & framhlid pessarar notendahandbokar.

Hendur laeknisins skulu vera hreinar og purrar til ad koma i veg fyrir tilflutning 6hreininda sem
geta valdid sykingu hja sjuklingi. Fyrst verdur ad koma sjalflimandi Blom-Singer-hettunni fyrir
& hudinni umhverfis barkarauf sjiklingsins. Farid eftir videigandi notkunarleidbeiningum til ad
koma sjalflimandi hettunni fyrir. Millistykki prystingsmaelisins (skyringarmynd 1B) skal tengja
vid prystingsmaelinn a8ur en millistykki prystingsmaelisins er fest vid sjélflimandi hettuna &
barkaraufinni.

Festing millistykkis fyrir prystingsmaeli

1. Festid millistykkid & prystingsmaelinn med pvi ad stinga las kventengisins (skyringarmynd 1C) inn
i las karltengisins (skyringarmynd 1D) a prystingsmaelinum. Snuid upp & bada ihlutina par til peir eru
kyrfilega fastir saman.

2. Festid millistykkid fyrir prystingsmaelinn vid sjuklinginn med pvi ad stinga enda tengisins sem
snyr ad barkaraufinni inn i sjalflimandi hettuna a barkaraufinni (skyringarmynd 2).
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Eerli til ad meta prysting i barka og vélinda vid tal

Eftirfarandi ferli var préad af Eric D. Blom, Ph.D.

begar lokid er vid ad stinga millistykki prystingsmaelisins i afesta, sjalflimandi hettuna & barkaraufinni
skal leidbeina sjuklingi ad anda, loka fyrir millistykki® med fingri og telja upp i 15 og tala um leid
med sému areynslu og vid venjulegar samraedur. Litamerkingar fyrir aeskilega haed er ad finna

4 prystingsmaelinum (sja téfluna hér 4 eftir). Aukin haed getur leitt til 6fullnzegjandi raddgaeda,
aukinnar preytu vid tal og stytt endingartima péttingarinnar a sjalflimandi hettunni a barkaraufinni.

10—25cmH,0 Framurskarandi — Greent
26 — 40 cm H,0 Gott — Blatt
41 —120cm H,0 Hatt

Haegt er fylgjast med prystingsmaelinum hja sumum sjiklingum um leid og peir breyta
uténdunarfleedinu fra seskilegri haed (maelist yfirleitt um 10 - 15 cm H,0) yfir i mikla haed (maelist oft
90 cm H,0 eda haerri) og veita peim endurgjof um hvernig skuli stjérna Gténdunarfleedinu um leid
og peir tala.

Umhirda prystingsmeelisins

brystingsmeelirinn er endurnotanlegur og haegt er ad purrka af ytri ihlutum teekisins med
alkéholklut eda klut af svipadri gerd eftir porfum.

SERSTOK SKILYRDI UM GEYMSLU OG/EDA MEDHONDLUN

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

LEIDBEININGAR FYRIR FORGUN

Teekid er ekki lifbrjiétanlegt og getur mengast vid notkun. Fargid taekinu med réttum haetti
samkvaemt gildandi reglum.

PONTUNARUPPLYSINGAR

Hzegt er ad panta Blom-Singer vérur beint fra 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

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

Hafid samband vid productc health.com. ef varan reynist ekki fullnaegjandi eda ef
spurningar vakna.

Simi: +1-800-477-5969

FAX: +1-888-371-1530

Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik tengd teekinu til Freudenberg Medical, LLC, eins og fram kemur
hér ad ofan, og l6gbzera yfirvaldinu i ESB adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn
hefur busetu.

40 | 37469-011



Blom-Singer’ Manometro con adattatore per manometro Istruzioni per ['uso

ITALIANO

BLOM-SINGER"MANOMETRO CON ADATTATORE PER MANOMETRO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il manometro (con adattatore per manometro) viene fornito non sterile in un kit contenente un
manometro, un adattatore per manometro e un alloggiamento adesivo Blom-Singer. Gli adattatori
per manometro sostitutivi e gli alloggiamenti sono disponibili separatamente. Il manometro e
riutilizzabile tra un paziente e l'altro. L'adattatore per manometro e I'alloggiamento sono usa e getta
ed esclusivamente monouso.

Manometro con adattatore Manometro  Adattatore Alloggiamento
AccuFit

Kit manometro . . .

Confezione adattatore sostitutivo per . .

manometro

INDICAZIONI (Motivi per prescrivere il dispositivo o la procedura)

I manometro (diagramma 1A) (con adattatore per manometro) & indicato per I'uso da parte di
clinici qualificati quale ausilio al fine di insegnare ai pazienti sottoposti a laringectomia come
riconoscere e regolare autonomamente la propria pressione intratracheale durante la fonazione
tracheoesofagea.

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

I manometro (con adattatore per manometro) & indicato esclusivamente per i pazienti sottoposti a
laringectomia che per parlare utilizzano una protesi fonatoria tracheoesofagea.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Se si rilevano strappi, rotture o danni strutturali, non utilizzare piu il prodotto. L'adattatore

per manometro e |'alloggiamento sono usa e getta ed esclusivamente monouso; il riutilizzo
potrebbe causare contaminazione crociata. Il manometro e precalibrato presso I'impianto di
produzione. Qualsiasi manomissione dello strumento, per es. lo svitamento del dispositivo) puo
causare malfunzionamento, letture della pressione non accurate e/o perdite del manometro. La
manomissione dei raccordi di collegamento sull’adattatore per manometro puo causare valori di
pressione non accurati.

ISTRUZIONI PER L'USO

Fare riferimento ai diagrammi nella parte anteriore di questo manuale di istruzioni.

Le mani del medico devono essere pulite e asciutte per evitare l'introduzione di contaminanti con
conseguente infezione del paziente. L'alloggiamento adesivo Blom-Singer incluso deve essere
prima collegato alla cute circostante la tracheostomia del paziente. Seguire il manuale delle
Istruzioni per I'uso fornito per istruzioni sull'applicazione dell’alloggiamento adesivo. L'adattatore
per manometro (diagramma 1B) deve essere collegato al manometro prima di collegare I'adattatore
per manometro all'alloggiamento adesivo per tracheostomia.

Collegamento dell'adattatore per manometro

1. Collegare I'adattatore per manometro al manometro inserendo il connettore Luer Lock femmina
(diagramma 1C) nel connettore Luer Lock maschio (diagramma 1D) del manometro. Ruotare i due
componenti insieme fino a collegarli saldamente.
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2. Collegare I'adattatore per manometro al paziente inserendo l'estremita del connettore per
tracheostomia nell’alloggiamento adesivo per tracheostomia (diagramma 2).

Procedura per la valutazione della pressione fonatoria intratracheale

La procedura seguente é stata fornita dal dott. Eric D. Blom.

Con l'adattatore per manometro introdotto nell’alloggiamento adesivo per tracheostomia, chiedere
al paziente di inspirare, occludere I'adattatore con un dito e contare fino a 15 con un impegno

per la produzione vocale simile a quello di una normale conversazione. I livelli ottimali sono
contrassegnati da marcature colorate sul manometro (vedere grafico di seguito). Livelli piu elevati
possono contribuire a una qualita della voce non ottimale, all'aumento della fatica per la fonazione
e alla durata piu breve del sigillo dell’alloggiamento adesivo per tracheostomia.

10—25cmH,0 Eccellente — Verde
26 —40cm H,0 Buona — Blu
41 —120cm H,0 Alta

Per alcuni pazienti, osservando il manometro mentre variano lo sforzo di espirazione da livelli
ottimali (che di solito registrano 10-15 cm H,0) ad alti (che spesso misurano 90 cm H,0 o piu) &
fornito un feedback per monitorare lo sforzo di espirazione durante la fonazione.

Cura del manometro

I manometro é riutilizzabile e i suoi componenti esterni possono essere puliti con un tampone
imbevuto di alcol o con un panno simile, secondo necessita.

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 e biodegradabile e pud essere contaminato durante l'uso. Smaltire il dispositivo
con cautela e in conformita con le linee guida locali.

INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI

| 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 o
(805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ORDINAZIONI ON-LINE: 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

Se si & insoddisfatti del dispositivo, o per qualsiasi domanda, rivolgersi all'indirizzo

prndm tc ¥ lai ink Ith.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" manometrs ar manometra adapteru - lietosanas instrukcija

LATVIESU

BLOM-SINGER"MANOMETRS AR MANOMETRA ADAPTERU

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

Manometrs (ar manometra adapteru) tiek piegadats nesterila komplekta, kas satur vienu
manometru, vienu manometra adapteru un vienu Blom-Singer adhezivo korpusu. Rezerves
manometra adapteri un korpusi ir pieejami atseviski. Manometru var izmantot atkartoti vairakiem
pacientiem. Manometra adapters un korpuss ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai.

Manometrs ar adapteru Manometrs Adapters

Manometra komplekts . . .
Rezerves manometra adaptera . .
iepakojums

INDIKACIJAS (ierices vai procediras parakstisanas iemesli)

Manometru (1A diagramma) (ar manometra adapteri) paredzéts lietot kvalificétiem, apmacitiem
arstiem ka paliglidzekli, lai macitu laringoizétus pacientus, ka sev regulét intratrahealu spiedienu
traheobaribas vada runas laika.

KONTRINDIKACIJAS (iemesli, kuru dé §is ierices vai procediras parakstisana nav ieteicama)
Manometrs (ar manometra adapteru) ir indicéts tikai pacientiem, kuriem ir veikta laringektomija un
kuri runa, izmantojot traheoezofagealu balss protézi.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Jaizstradajums ir ar plisumiem, plaisam vai strukturaliem bojajumiem, to nedrikst turpinat lietot.
Manometra adapters un korpuss ir paredzeéti tikai vienreizéjai lietosanai; atkartota lietosana

var izraisit savstarpéju piesarnojumu. Manometrs ir ieprieks kalibréts razotné. Manipulacijas

ar instrumentu (pieméram, ierices atskriivésana) var izraisit darbibas traucéjumus, neprecizus
spiediena nolasijumus un/vai noplidi mériericé. Manipulacijas ar savienojuma piederumiem uz
manometra adaptera var izraisit neprecizus spiediena nolasijumus.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Ladzu, skatiet diagrammas, kas atrodas $is lietosanas instrukcijas priek$puseé.

Arsta rokam jabuat tiram un sausam, lai palidzétu izvairities no piesarnotaju ienesanas, ka
rezultata pacients var inficéties. Komplektacija ietvertais Blom-Singer adhezivais korpuss vispirms
ir janostiprina pie adas ap pacienta traheostomu. Piestiprinot adhezivo korpusu, rikojieties
saskana ar noradijumiem, kas sniegti pievienotaja lietosanas instrukciju rokasgramata. Pirms
manometra adaptera pievienosanas traheostomas adhezivajam korpusam manometra adapters
(1. b diagramma) jasavieno ar manometru.

Manometra adaptera stiprinajums

1. Piestipriniet manometra adapteru manometram, uzliekot ta sievisko fikséjoso Luera savienojumu
(1. C diagramma) uz manometra viriska fikséjosa Luera savienojuma (1. d diagramma). Pagrieziet
abus komponentus kopa, [1dz tas ir drosi savienots.

2. Pievienojiet manometra adapteru pacientam, ievietojot traheostomas savienotaja galu
traheostomas adhezivaja korpusa (2. diagramma).
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Blom-Singer’ manometrs ar manometra adapteru - lietoSanas instrukcija

Intratraheala runas spiediena novértésanas procedura

Sadu proceduru piedava Eric D. Blom, Ph.D.

Kad manometra adapters ir ievietots pievienotaja traheostomas adhezivaja korpusa, lieciet
pacientam veikt ieelpu, aizspiest adapteru ar pirkstu un skaitit lidz 15 ar normalu sarunas balss
piepali. Optimalais [imenis ir apziméts ar krasu markéjumu uz manometra mérierices (skatit talak
redzamo grafiku). Augstaks limenis var veicinat nepietiekami optimalu balss kvalitati, palielinatu
nogurumu saistiba ar balsi un isaku traheostomas adheziva korpusa blivéjuma lietosanas laiku.

10—25cmH,0 Teicami — zal$
26 — 40 cm H,0 Labi — zils
41— 120 cm H,0 Augsts limenis

Daziem pacientiem manometra radijumu vérosana, izelpas piepulei varigjot no optimala limena
(parasti fikséjot 10-15 cm H,0) lidz augstam limenim (biezi fiksjot 90 cm H,O vai lielaku radijumu),
sniedz atgriezenisko saiti, lai uzraudzitu izelpas intensitati balss veidosanas laika.

Manometra kopsana

Manometra ierice ir atkartoti lietojama, un tas aréjas sastavdalas péc vajadzibas var notirit ar spirtu
saturosu salveti vai citu lidzigu salveti.

TPASI UZGLABASANAS UN/VAI IZMANTOSANAS NOSACIJUMI

Sai iericei nav ipa3u uzglabasanas un/vai izmanto$anas nosacijumu.

NORADIJUMI PAR LIKVIDESANU

Stierice nav biologiski noardama un lieto3anas laika var tikt piesarnota. Uzmanigi utilizéjiet 3o ierici
atbilstosi vietéjam vadlinijam.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU

Blom-Singer izstradajumus var nepastarpinati pasatit 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, ladzu, sazinieties ar masu klientu apkalposanas dalu.

SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU/ NOPIETNI INCIDENTI ES
Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, ladzu, sazinieties ar mums, rakstot uz

productcompl health.com

Talrunis: +1 800 477 5969

Fakss: +1 888371 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.
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Manometro ,Blom-Singer

LIETUVIY K.

MANOMETRAS ,BLOM-SINGER“SU MANOMETRO ADAPTERIU

GAMINIO APRASYMAS

Manometras (su manometro adapteriu) tiekiamas nesterilus rinkinyje, kuriame yra vienas
manometras, vienas manometro adapteris ir vienas lipnusis korpusas,,Blom-Singer”. Pakaitiniai
manometro adapteriai ir korpusai jsigyjami atskirai. Manometras yra daugkartinis, jj galima naudoti
keliems pacientams. Manometro adapteris ir korpusas yra vienkartiniai.

sumanometro adapteriu naudojimo instrukcijos

Manometras su adapteriu Manometras Adap Korpusas
wAccuFit”

Manometro rinkinys . . .

Pakaitinio manometro adapterio pakuoté . .

INDIKACHJOS (priezastys, kodél reikia paskirti jtaisg arba procedara)

Manometras (1A diagrama) (su manometro adapteriu) skirtas naudoti kvalifikuotiems, iSmokytiems
gydytojams kaip pagalbiné priemonég, skirta pacientams, kuriems atlikta laringektomija, mokyti,
kaip savarankiskai reguliuoti intratrachéjinj slégj kalbant per trachéja ir stemple.

KONTRAINDIKACIJOS (priezastys, dél kuriy nerekomenduojama paskirti jtaiso ar procediros)
Manometras (su manometro adapteriu) skirtas tik pacientams, kuriems atlikta laringektomija ir kurie
kalba naudodami trachéjos ir stemplés balso proteza.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Jei jtaisas jplyses, jtrakes ar struktariskai apgadintas, toliau nenaudokite gaminio. Manometro
adapteris ir korpusas yra vienkartiniai; naudojant pakartotinai gali jvykti kryZzminis uztersimas.
Manometras yra i$ anksto sukalibruotas gamybos jmonéje. Sugadinus prietaisa (pvz., atsukus jtaisg),
gali sutrikti veikimas, gali bati pateikti netikslas slégio rodmenys ir (arba) gali jvykti matuoklio
nuotékis. Sugadinus manometro adapterio jungiamasias detales, slégio rodmenys gali bati
netikslas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Vadovaukités sios naudojimo instrukcijos pradzioje pateiktais paveiksléliais.

Gydytojo rankos turi bati Svarios ir sausos, kad baty isvengta tersaly, galinciy sukelti infekcija
pacientui. Pridéta lipnujj korpusa,Blom-Singer” pirmiausia reikia tvirtinti prie odos salia paciento
tracheostomos. Laikykités pateiktoje naudojimo instrukcijoje esanciy instrukcijy, kaip pritvirtinti
lipnujj korpusa. Manometro adapterj (1B diagrama) reikia prijungti prie manometro, prie$
pritvirtinant manometro adapterj prie tracheostomos lipniojo korpuso.

Manometro adapterio priedas

1. Prie manometro pritvirtinkite manometro adapterj — jkiskite jo kistukine luerio fiksuojamajg
jungtj (1C diagrama) | manometro apgaubiamaja luerio fiksuojamaja jungtj (1D diagrama). Sukite
abu komponentus kartu, kol patikimai prisijungs.

2. Pritvirtinkite manometro adapterj prie paciento - jkiskite tracheostomos jungties gala
tracheostomos lipnyjj korpusg (2 diagrama).
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Manometro ,Blom-Singer™ su manometro adapteriu naudojimo instrukcijos

Intratrachéjinio slégio kalbant vertinimo procedura

Toliau nurodytq procedurq pateiké Eric D. Blom, ph.D.

Kai manometro adapteris jkistas j pritvirtintg tracheostomos lipnujj korpusa, nurodykite pacientui
ikvépti, uzkimsti adapterj pirstu ir suskaiciuoti iki 15 normaliu Snekamosios kalbos tempu.
Optimals lygiai pazyméti spalvinémis zymémis ant manometro matuoklio (zr. diagrama toliau).
Aukstesni lygiai gali prisidéti prie neoptimalios balso kokybés, didesnio nuovargio $nekant ir
trumpesnés tracheostomos lipniojo korpuso uzsandarinimo trukmes.

10-25cm H,0 Puikus - Zalia
26-40 cm H,0 Geras - mélyna
41-120 cm H,0 Aukstas

Stebint manometrg, kai kuriems pacientams keic¢iant iskvépimo pastangas nuo optimalaus
(paprastai registruojama 10-15 cm H,0) iki auksto lygio (daznai iSmatuojama 90 cm H,O ar daugiau)
pateikiamas atsakas, nurodantis stebéti iskvépima kalbant.

Manometro priezitra

Manometro jtaisas yra daugkartinis, o jo iSorinius komponentus prireikus galima nusluostyti
alkoholiu suvilgyta servetéle ar kita panasia servetéle.

SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS

Siam prietaisui specialiy laikymo ir (arba) naudojimo salygy néra.

SALINIMO INSTRUKCIJOS

Sis jtaisas néra biologiskai skaidus ir gali bati uzterstas jj naudojant. Atidziai $alinkite jtaisa pagal
vietos gaires.

UZSAKYMO INFORMACIJA

,Blom-Singer” gaminius galima uzsisakyti tiesiogiai i$ ,InHealth Technologies”. TELEFONAS:
nemokamas numeris (800) 477 5969 arba (805) 684 9337. FAKSAS: nemokamas numeris (888) 371 1530
arba (805) 684 8594. EL. 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  masy klienty aptarnavimo skyriy, kuris rekomenduos platintoja.

SKUNDAI DEL GAMINIO / RIMTI INCIDENTAI ES

Jei esate nepatenkinti siuo jtaisu ar turite kokiy nors klausimy, susisiekite su

productc lai inhealth.com

Telefonas: +1 800 477 5969

Faks.: +1888371 1530

Apie bet kokius rimtus su jtaisu susijusius incidentus reikia pranesti,Freudenberg Medical, LLC",
kaip nurodyta pirmiau, ir ES valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingajai institucijai.
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Bruksanvisning for manometer fra Blom-Singer° med manometeradapter

MANOMETER FRA BLOM-SINGER’ MED MANOMETERADAPTER

PRODUKTBESKRIVELSE

Manometeret (inkludert manometeradapter) er levert usterilt i et sett med et manometer, en
manometeradapter og en heftende innfatning fra Blom-Singer. Ekstra manometeradaptere
og innfatninger kan kjopes enkeltvis. Manometeret kan brukes pa flere pasienter.
Manometeradapteren og innfatningen er beregnet for engangsbruk.

Manometer med adapter Manometer Adapter
Manometersett . . .
Ekstra manometeradapterpakke . .

INDIKASJONER (Arsaker til & foreskrive enheten eller prosedyren)

Manometeret (diagram 1A) (med manometeradapter) skal brukes av kvalifiserte klinikere med
egnet opplzering, som et hjelpemiddel til & laere opp pasienter som har gjennomgatt laryngektomi i
selv & regulere intratrakealt trykk under trakeogsofagal tale.

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

Manometeret (inkludert manometeradapter) er kun indikert for pasienter som har gjennomgatt
laryngektomi, og som snakker ved hjelp av en trakeogsofagal stemmeprotese.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Hvis det finnes rifter, sprekker eller strukturelle skader pa produktet, ma du ikke fortsette &
bruke det. Manometeradapteren og innfatningen er kun beregnet for engangsbruk. Gjenbruk
kan foréarsake krysskontaminering. Manometeret er kalibrert pa forhand under produksjonen. A
foreta endringer pa instrumentet (f.eks. skru las enheten) kan forarsake feilfunksjon, ukorrekte
trykkavlesninger og/eller lekkasjer i maleren. A foreta endringer pa tilkoblingsdelen pa
manometeradapteren kan forarsake ukorrekte trykkavlesinger.

BRUKSANVISNING

Se diagrammene fremst i denne bruksanvisningen.

Klinikerens hender ma vaere rene og terre for @ unngé introduksjon av kontaminerende stoff,
noe som kan forarsake infeksjoner i pasienten. Den heftende innfatningen fra Blom-Singer

som medfelger, skal forst festes til huden rundt pasientens trakeostomi. Falg instruksjonene

i brukerhdndboken som medfalger, for hvordan du skal sette pa den heftende innfatningen.
Manometeradapteren (diagram 1B) kobles til manometeret for du fester manometeradapteren til
den heftende innfatningen som er rundt trakeostomien.

Slik fester du manometeradapteren
1. Fest manometeradapteren til manometeret ved a fore hunn-luerlaskoplingen (diagram 1C) inn

pa hann-luerlaskoplingen (diagram 1D) pa manometeret. Vri de to komponentene sammen til de er
fullstendig sammenkoblet.

2. Fest manometeradapteren til pasienten ved & fore inn enden pé trakeostomikoplingen i den
heftende trakeostomi-innfatningen (diagram 2).
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Bruksanvisning for manometer fra Blom-Singer med manometeradapter

Kontrollprosedyre for intratrakealt taletrykk

Folgende prosedyre er utarbeidet av Eric D. Blom, ph.d.

Med manometeradapteren pd plass i den festede trakeostomiinnfatningen, ber du pasienten om
& puste inn, okkludere adapteren med en finger, og telle til 15 med normal tale som i en samtale.
Optimale nivaer vises som fargemarkinger pa manometermaleren (se tabellen under). Hoyere
nivaer kan fore til darligere stemmekvalitet, at pasienten blir hurtigere sliten ved stemmebruk,
og kortere varighet pa forseglingen til den heftende trakeostomiinnfatningen.

10—25cmH,0 Fremragende — Grgnn
26 —40cm H,0 Bra— Bl
41 —120cm H,0 Hoyt

Enkelte pasienter kan ha nytte av a observere manometeret nar de varierer utandingsstyrken fra
optimale nivaer (normalt ved 10 - 15 cm H,0) til haye (ofte ved 90 cm H,0 eller mer), ettersom det
gir dem forstaelse av hvordan de skal vurdere utandingsstyrken ved stemmebruk.

Stell av manometeret

Manometerenheten er gjenbrukbar og de ytre komponentene kan terkes av etter behov med en
alkoholholdig renseserviett eller lignende.

SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

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

Enheten er ikke biologisk nedbrytbar og kan vaere smittebaerende nar den har vaert brukt. Kasser
enheten i samsvar med lokale retningslinjer.

BESTILLINGSINFORMASJON

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 VIA INTERNETT: www.inhealth.com POST: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

INTERNASJONALT
Kontakt kundeserviceavdelingen var for en distributerhenvisning.

PRODUKTKLAGER / ALVORLIGE HENDELSER | EU

Ta gjerne kontakt med productcomplai inhealth.com hvis du er misforngyd med enheten
eller har spersmal.

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 EU-medlemslandet der
brukeren og/eller pasienten har tilholdssted.
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Instrukcja uzytkowania manometru Blom-Singer® ze zigczem manometru

Manometr BLOM-SINGER" ZE ZLACZEM MANOMETRU

OPIS PRODUKTU

Manometr (ze zlgczem manometru) jest dostarczany w postaci niejatowej w zestawie zawierajagcym
jeden manometr, jedno ztacze manometru i jedng ostone samoprzylepna Blom-Singer. Zamienne
zlgcza i ostony manometru sa dostepne oddzielnie. Manometr jest przeznaczony do wielokrotnego
uzytku u réznych pacjentéw. Ztacze i ostona manometru sa elementami jednorazowego uzytku i sa
przeznaczone do uzytku wytgcznie u jednego pacjenta.

Manometr ze ztaczem manometru Manometr Zlacze Ostona AccuFit

Zestaw manometru . . .

Pakiet wymiennych ztaczy manometru . .

WSKAZANIA (Powody przepisywania urzadzenia lub procedury)

Manometr (schemat 1A; ze ztagczem manometru) jest przeznaczony do stosowania jako
pomoc szkoleniowa przez wykwalifikowanych, przeszkolonych lekarzy uczacych pacjentow
po laryngektomii okreslania i samodzielnej regulacji ci$nienia wewnatrztchawiczego podczas
mowienia tchawiczo-przetykowego.

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

Manometr (ze ztgczem manometru) nalezy stosowac wytacznie u pacjentéw po laryngektomii
korzystajacych z tchawiczo-przetykowych protez gtosowych.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

W przypadku rozdar¢, pekniec lub uszkodzen strukturalnych nalezy przerwac uzytkowanie
urzadzenia. Ztacze i ostona manometru sa elementami jednorazowego uzytku i sa przeznaczone
do uzytku wytacznie u jednego pacjenta; ponowne uzycie moze doprowadzi¢ do przeniesienia
zakazenia. Manometr zostat wstepnie skalibrowany w zaktadzie produkcyjnym. Manipulacje przy
urzadzeniu (np. odkrecanie urzadzenia) moga spowodowac wadliwe funkcjonowanie, niedoktadne
odczyty cisnienia i/lub nieszczelnos¢ miernika. Manipulowanie przy elementach taczacych ztacza
manometru moze spowodowac niedoktadne odczyty cisnienia.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Nalezy zapoznac sie ze schematami zamieszczonymi na koricu niniejszej instrukgji obstugi.

Rece lekarza powinny by¢ czyste i suche, aby zapobiec wprowadzaniu zanieczyszczen
prowadzacych do zakazenia pacjenta. Dotaczona ostona samoprzylepna Blom-Singer musi najpierw
zostac przymocowana do skory sasiadujacej z tracheostomia pacjenta. Aby uzyskac informacje na
temat stosowania ostony samoprzylepnej, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi

w instrukcji obstugi. Ztacze manometru (schemat 1B) nalezy podtfaczy¢ do manometru przed
podtaczeniem ztacza manometru do samoprzylepnej ostony tracheostomii.

Mocowanie ztagcza manometru

1. Dotaczy¢ ztacze manometru do manometru, umieszczajac zenskie ztgcze luer lock (schemat 1C)
w meskim ztgczu luer lock (schemat 1D) manometru. Skrecic te dwa elementy razem az do
uzyskania trwatego potaczenia.

2. Zamocowac ztacze manometru do szyi pacjenta, umieszczajac koricowke ztacza tracheostomii
w samoprzylepnej ostonie tracheostomii (schemat 2).
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Instrukcja uzytkowania manometru Blom-Singer® ze ztgczem manometru

Procedura oceny wewnatrztchawiczego ci$nienia gtosu

Ponizszy opis zabiegu przygotowat dr Eric D. Blom.

Po umieszczeniu ztacza manometru w zamocowanej samoprzylepnej ostonie tracheostomii nalezy
poinstruowac pacjenta, aby wykonat wdech, zatkat ztacze palcem i policzyt do 15, jak podczas
normalnej rozmowy. Optymalne poziomy cisnienia sa oznaczone kolorami na skali manometru
(patrz tabela ponizej). Wyzsze poziomy moga przyczynic sie do uzyskania nieoptymalnej jakosci
gtosu, zwiekszonego zmeczenia przy emisji gtosu oraz krétszego czasu utrzymywania sie
uszczelnienia samoprzylepnej ostony tracheostomii.

10-25cm H,0 Znakomity — zielony
26-40cmH,0 Dobry - niebieski
41-120 cm H,0 Wysoki

U niektdrych pacjentéw obserwacja manometru przy zmianie wysitku wydechowego od poziomu
optymalnego (zwykle 10-15 cm H,0) do wysokiego (czesto 90 cm H,O lub wiecej) daje im
informacje zwrotne, aby monitorowac wysitek wydechowy podczas emisji gtosu.

Konserwacja manometru

Manometr jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku, a jego elementy zewnetrzne mozna
przecierac¢ wacikiem nasaczonym alkoholem lub innym podobnym wacikiem.

SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI

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

INSTRUKCJA UTYLIZACIJI

Urzadzenie nie jest biodegradowalne i moze ulec zakazeniu podczas stosowania. Urzadzenie nalezy
utylizowac zgodnie z miejscowymi wytycznymi z zachowaniem ostroznosci.

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

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

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 lai int Ith.com

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ do
firmy Freudenberg Medical, LLC, jak wskazano powyzej, oraz do wtasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.
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Instrugdes de uso do Manémetro Blom-Singer’ com Adaptador de manémetro

PORTUGUES

MANOMETRO BLOM-SINGER' COM ADAPTADOR DE MANOMETRO

DESCRIGAO DO PRODUTO

O manémetro (com adaptador de manémetro) é fornecido nao estéril em um kit que contém
um mandmetro, um adaptador de manémetro e uma base adesiva Blom-Singer. Adaptadores de
mandmetro e bases de reposicao estao disponiveis separadamente. O mandmetro é reutilizavel
entre pacientes. O adaptador de mandmetro e a base sao descartaveis e para uso em um Unico
paciente.

Manémetro com adaptador Manémetro Adapta Base AccuFit
Kit de manémetro . . .
Pacote de reposicao do adaptador de . .
mandémetro

INDICAGOES (Razodes para prescrever o dispositivo ou procedimento)

O manémetro (diagrama 1A) (com adaptador de mandmetro) sé deve ser usado por médicos
licenciados e treinados, como auxilio para ensinar pacientes laringectomizados a autoregular a
pressdo intratraqueal durante a fala traqueoesofagica.

CONTRAINDICAGOES (Razdes que tornam desaconselhavel prescrever o dispositivo ou
procedimento)

O manémetro (com adaptador de manémetro) sé é indicado para pacientes laringectomizados que
falam com o uso de uma protese vocal traqueoesofagica.

AVISOS E PRECAUCOES

Se houver fendas, rachaduras ou danos estruturais, descontinue o uso do produto. O adaptador de
mandmetro e a base sdo descartaveis e para uso em um Unico paciente; a reutilizagdo pode resultar
em contaminagao cruzada. O mandémetro é pré-calibrado no local de fabricagao. Se o instrumento
for manuseado indevidamente (por exemplo, liberagao dos parafusos do dispositivo), podera
haver funcionamento incorreto, leituras incorretas de pressao e/ou vazamentos do medidor. Se os
encaixes das conexdes no adaptador de manémetro forem manuseados indevidamente, podera
haver leituras incorretas de pressao.

INSTRUGOES DE USO

Consulte os diagramas localizados no inicio deste manual de instrugdes.

As méos do médico devem estar limpas e secas para evitar a introducao de contaminantes,
resultando em infeccéo do paciente. A base adesiva Blom-Singer incluida deve ser acoplada
primeiro a pele ao redor do traqueostoma do paciente. Siga 0 manual fornecido para instrugbes de
como aplicar as bases adesivas. O adaptador de manémetro (diagrama 1B) deve ser conectado ao
manodmetro antes de acoplé-lo a base adesiva do traqueostoma.

Acoplar o adaptador de manémetro

1. Acople o adaptador de manémetro ao manémetro inserindo a conexao luer lock fémea
(diagrama 1C) na conexao luer lock macho (diagrama 1D) do manémetro. Gire os dois
componentes até que estejam conectados com seguranca.

2. Acople o adaptador de manémetro ao paciente inserindo a ponta do conector do traqueostoma
na base adesiva do traqueostoma (diagrama 2).
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Instrugées de uso do Manémetro Blom-Singer” com Adaptador de manémetro

Procedimento de avaliagdo da presséo da fala intratraqueal

O procedimento descrito a seguir foi fornecido pelo Dr. Eric D. Blom (Ph.D).

Com o adaptador de manémetro inserido na base adesiva do traqueostoma acoplada, instrua o
paciente a inspirar, oclua o adaptador com um dedo e conte até 15 com um esforgo de fala normal
de conversacao. Os niveis ideais sao designados pelas marcas coloridas no medidor do manémetro
(consulte o quadro abaixo). Niveis mais altos podem contribuir para uma qualidade vocal subdtima,
maior fadiga ao falar e duragdo mais curta da vedacdo da base adesiva do traqueostoma.

10—25cmH,0 Excelente — Verde
26 — 40 cm H,0 Boa — Azul
41— 120 cm H,0 Alta

Para alguns pacientes, observar o manémetro conforme variam seu esforco expiratorio a partir de
niveis 6timos (geralmente registrando de 10 a 15 cm H,0) para altos (muitas vezes medindo 90 cm
H,0 ou mais) da a eles feedback para monitorar seu esforgo expiratério ao falar.

Cuidados com o Manémetro
O dispositivo de mandmetro é reutilizavel e seus componentes externos podem ser limpos com um
lenco com alcool ou similar, conforme necessario.

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO
N&o ha condi¢des 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.

INFORMAGCOES PARA ENCOMENDA

Os produtos Blom-Singer podem ser solicitados diretamente a InHealth Technologies. TELEFONE:
Ligagao 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 indicagdo
de um distribuidor.

RECLAMAGOES DE PRODUTOS/ACIDENTES GRAVES NA UE

Se ndo estiver satisfeito com o dispositivo ou tiver dividas, entre em contato pelo e-mail
productcomplai inhealth.com

Telefone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado
a Freudenberg Medical, LLC, conforme mencionado acima, e a autoridade competente do
estado-membro da UE em que o usuario e/ou paciente estiverem estabelecidos.
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Instructiuni de utilizare ale adaptorului pentru manometru Blom-Singer

ADAPTOR PENTRU MANOMETRU S| MANOMETRU BLOM-SINGER"

DESCRIEREA PRODUSULUI

Manometrul (cu adaptorul pentru manometru) este furnizat nesteril intr-un kit care contine un
manometru, un adaptor pentru manometru si o carcasa adeziva Blom-Singer. Adaptoarele de
rezerva pentru manometru si carcasele sunt disponibile separat. Manometrul este reutilizabil intre
pacienti. Adaptorul pentru manometru si carcasa sunt de unica folosinta si sunt destinate numai
pentru o singura utilizare.

Manometru cu adaptor Manometru Adaptor Carcasa AccuFit
Kit manometru . . .

Pachet de adaptoare de rezerva pentru . .
manometru

INDICATII (Motive pentru prescrierea dispozitivului sau a procedurii)

Manometrul (diagrama 1A) (cu adaptorul pentru manometru) este destinat utilizarii de catre medici
instruiti si calificati ca un ajutor pentru a invata pacientii cu laringectomie cum sa autoregleze
presiunea intratraheala in timpul vorbirii traheo-esofagiene.

CONTRAINDICATII (Motive pentru care nu este recomandata prescrierea dispozitivului sau
efectuarea procedurii)

Manometrul (cu adaptorul pentru manometru) este indicat doar pentru pacientii cu laringectomie
care vorbesc cu ajutorul unei proteze fonatorii traheo-esofagiene.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Daca observati rupturi, fisuri sau defecte structurale, nu utilizati produsul. Adaptorul pentru
manometru si carcasa sunt de unica folosinta si sunt destinate numai pentru o singura utilizare;
reutilizarea poate duce la contaminare incrucisata. Manometrul este pre-calibrat in unitatea de
fabricatie. Manipularea instrumentului (de ex., desurubarea dispozitivului) poate avea ca rezultat
functionarea defectuoasa, mésurarea inexacta a presiunii si/sau scurgerile de manometru.
Manipularea accesoriilor de conectare de pe adaptorul pentru manometru poate avea ca rezultat
citirea unor valori inexacte ale presiunii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Consultati diagramele de la inceputul acestui manual de instructiuni.

Mainile medicului trebuie sé fie curate si uscate pentru a ajuta la evitarea introducerii de
contaminanti care sa duca la infectarea pacientului. Carcasa adeziva Blom-Singer inclusa trebuie
sa fie atasata mai intai la pielea din jurul tracheostomei pacientului. Urmati Manualul de utilizare
furnizat pentru instructiuni privind aplicarea carcasei adezive. Adaptorul pentru manometru
(diagrama 1B) trebuie conectat la manometru inainte de a atasa adaptorul pentru manometru la
carcasa adeziva a traheostomei.

Atasarea adaptorului pentru manometru

1. Atasati adaptorul pentru manometru la manometru introducand conexiunea de blocare luer
mama (diagrama 1C) in conexiunea de blocare luer tata (diagrama 1D) a manometrului. Rasuciti
cele doua componente impreuna pana cand sunt conectate ferm.
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Instructiuni de utilizare ale adaptorului pentru manometru Blom-Singer

2. Atasati adaptorul pentru manometru la pacient introducand capatul conectorului traheostomei
la carcasa adeziva a traheostomei (diagrama 2).

Procedura de evaluare a presiunii intratraheale in timpul vorbirii

Urmatoarea procedurd este furnizatd de Prof. Dr. Eric D. Blom.

Cu adaptorul pentru manometru introdus in carcasa adeziva pentru traheostoma atasatd, indrumati
pacientul sa respire, sa ocluzioneze adaptorul cu un deget si sa numere pana la 15 cu efort de
vorbire conversationala normal. Nivelurile optime sunt desemnate prin marcaje de culoare pe
manometru (a se vedea diagrama de mai jos). Nivelurile superioare pot contribui la o calitate
vocala suboptimd, oboseala crescuta la vorbire si o duratd mai scurta a sigiliului carcasei adezive

a traheostomei.

10—25cmH,0 Excelent — verde
26 —40cm H,0 Bun — albastru
41 —120cm H,0 Tnalt

Pentru unii pacienti, observarea manometrului in timp ce isi variaza efortul expirator de la niveluri
optime (de obicei, inregistrandu-se 10-15 cm H,0) pana la inalt (de multe ori masurand 90 cm H,O
sau mai mult) le oferd feedback pentru a-si monitoriza efortul expirator in timpul emisiei vocale.
Ingrijirea manometrului

Manometrul este reutilizabil, iar componentele sale externe pot fi sterse cu o laveta cu alcool sau cu
alte tipuri de servetele similare, dupa cum este necesar.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU MANIPULARE

Nu exista conditii speciale de depozitare si/sau manipulare pentru acest dispozitiv.
INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE

Acest dispozitiv nu este biodegradabil si poate fi contaminat la utilizare. Eliminati cu atentie
dispozitivul conform ghidurilor locale.

INFORMATII PENTRU COMANDA

Produsele Blom-Singer pot fi comandate direct de la InHealth Technologies. TELEFON: linie gratuita
(800)477-5969 sau (805)684-9337. FAX: Linie gratuita (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, S.U.A,, Attention: Customer Service

INTERNATIONAL
Va rugam sa contactati serviciul de relatii cu clientii pentru a obtine o lista de distribuitori.

PLANGERI PRIVIND PRODUSUL/INCIDENTE GRAVE CONFORM REGLEMENTARILOR UE
Daca sunteti nemultumit de dispozitiv sau aveti intrebari, contactati

productc lai int Ith.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.
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MHcmpykuuu no npumereHuto maHomempa Blom-Singer® c adanmepom maHomempa

PYCCKU

MAHOMETP BLOM-SINGER' C ALANTEPOM MAHOMETPA

OMUCAHUE U3OENUA

MaHOMeTp (C apjanTtepom MaHOMETpa) NoCTaBNAETCA HeCTePUIbHbIM B KOMMEKTe, coaep»kaliem
OfIVIH MaHOMETP, OAVH aJarTep MaHOMETPa 1 OAVH aAre3nBHbIi Kopryc Blom-Singer. 3anacHble
afanTepbl MaHOMETpa 1 KOpMyca NocTaBAAoTCA 0TAeNbHO. MaHOMETP npefHasHayeH ans
MHOTFOKPaTHOrO MCMOJIb30BaHIA Y HECKOMIbKMX NaLMEHTOB. AanTep MaHOMETPa 1 Kopryc
ABNAKTCA OAHOPA30BbIMMI U NPE[HA3HAYEHbI TONbKO AN OAHOKPATHOIO NCMONb30BaHNA.

MaHomeTp c aganTepom MaHomeTp Apantep Kopnyc AccuFit

Komnnekr MaHoMeTpa . . .

KomnneKkT cmeHHoro ajantepa maHomMmeTpa . .

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWUIO (npnunHbl, N0 KOTOPbIM CefyeT HazHavaTb YCTPOMCTBO Un

npoueaypy)

MaHomeTp (cxema 1A) (c apanTepom MaHOMeTpa) NpeHa3HayeH AN1A UCNONb30BaHUA
drLMPOBaHHbBIMY, 06YYeHHbBIMI BpayaMu-KNMHULMCTaMV B KayecTBe BCMOMOraTe/lbHoro

cpeAcTBa AnA 0byyeHA NaLYeHTOB NOC/Ee NapVYHIIKTOMUN METOfjaM CaMoperynaLmmn

BHYTPUTPAXeanbHOro aBNeHUA BO BPEMA PEUU NPy MOMOLLM Tpaxeo3odareanbHom GUCTysbl.

MPOTUBOMOKA3AHUA (NpuumHbl, N0 KOTOPbIM HEXenaTeNbHO Ha3HayaTb YCTPOMCTBO MmN
npoueaypy)

MaHomeTp (C apjanTtepom MaHomeTpa) npefHasHayeH TONbKO ANnA nayneHToB nocne
NapUHIIKTOMIY, KOTOPble Pa3roBapKBaloT C MOMOLLbIO TPaXeonKLIEBOAHOTO FOIOCOBOTO NpoTe3a.

MPEAYNPEXAEHWA N MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

Ecnmn umetoTca pa3spbiBbl, TP@LMHbI UMY KOHCTPYKLMOHHbIE MOBPE@XAEHUS, HYKHO NPeKpaTUTb
[nanbHeiillee ncnonb3osaHne Ugenua. AfjanTtep MaHoMeTpa 1 KOpMnyc ABAAIOTCA OAHOPa30BbIMU 1
npefHa3HayeHbl TONbKO /1A OJHOKPATHOrO MCMOMb30BaHNA; B Cy4ae NOBTOPHOTO UCMO/b30BaHUA
CyL|ecTByeT PUCK NepeKPecTHOro 3apaxeHus. MaHOMeTp npe/iBapuTeNibHO OTKanMbpoBaH Ha
3aBofie-u3roTosuTene. BMewarenbcTso B paboty npubopa (Hanprmep, passrHYMBaHIE) MOXET
NPUBECTU K HENCMPABHOCTM, HETOUYHBIM NOKa3aHUAM AaBeHUA /UM NPOTeKaHWIo laTumKa.
Pasbopka coeanHuUTeNbHbIX GUTUHIOB afanTepa MaHOMETPa MOXeT NPUBECTY K HETOUHbIM
noKasaH1AM AaBneHus.

WHCTPYKUUW NO NPUMEHEHMNIO
CM. cxembl, pasmelleHHbIe Ha IMLIeBOI CTOPOHE AaHHON NHCTPYKLMN.

PyKI/I Bpava-KNMHUUNCTA AOIKHbI 6bITb YNCTLIMM U1 cyxumun, YTO6bI UCKITIOUUTD nonagaHve
3arpsA3HeHUI, NPUBOAALLMX K MHGULIMPOBaHWIO NaLmeHTa. Mpunaraemblii afresnBHbIN KOPyC
Blom-Singer cHauana crieayet NpUKPEnmTh K Koxe BOKPYT TPaxeoCTOMbl NaLyeHTa. [lns nonydeHus
MHGOPMALMM MO MPUMEHEHINIO afre3VBHOIO KOPMyca CrieayiiTe MHCTPYKLMAM, NPUBEREHHBIM

B PYKOBOACTBE M0 3KcryaTauum. CHauana noacoeavHuTe agantep MaHOMETpa K MaHOMETPY
(cxema 1 B), a 3aTeM nNoacoeanHNUTe ajanTep MaHOMeTpa K aAresnBHOMY Kopnycy Ans TpaxeoCTOMbl.

n pucoegnHeHne agantepa maHomeTpa

1. MoacoeanHnTe aganTep MaHOMETPa K MaHOMETPY, BCTaBMB ero KaHionio Jlioapa (cxema 1C)
B KOHyC Jlioapa (cxema 1D) maHomeTpa. MpoBepHITe 06a KOMNOHEHTa BMECTe, MoKa OHU He 6yayT
HaA@XHO COeIMHEHbI.
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UHcmpykyuu no npumeHeHuto maHomempa Blom-Singer’ c abanmepom maHomempa

2.MoacoeanHNTe aaanTep MaHOMeTPa K NaLMEHTY, BCTaBUB KOHEL, COeAMHNTENA TPaxeoCTOMbl
B aAire3vBHbIN KOPryC TPaxeoCToMbl (cxema 2).

lpouenypa oUeHKM UHTPaTPaxeabHOrO FONIOCOBOrO AaBMeHUsA

MpusederHas Huxe npoyedypa pekomeHoosaHa dokmopom Spukom J. bnomom (Eric D. Blom).
BctaBuB afanTtep maHomMmeTpa B I'IpI/IerI'II'IEHHbIIh a[:lI'E3VIBHbIl7I KOpnyc TpaxeocCcToMbl, nonpocuTte
nayneHTa caenatb BAOX, 3aKpbITb afanTtep nanbuem v nocynTatb 4O 15¢ ycinuem, HeOﬁXOﬂV]MbIM
ana 06blYHON pa3rosopH0|?1 peun. OnTumanbHble YPOBHW faBneHua 0603HaueHb! UBETHbIMW
MeTKamu Ha MaHomeTpe (CM. TabnuLly Huke). Bonee BbICOKUI ypOBEHb MOXeT NpuBeCTH

K He[JOCTaTOYHOMY KauecTBy 3ByKa, MOBbILIEHNIO yTOMIIAEMOCTU U CHUKEHWIO CPOKA FTOAHOCTY
YNNOTHEHWA aAre3NBHOro KOpryca TPaxeoCTOMbI.

10-25cm H,0 OTNNYHO — 3eneHbln
26-40 cm H,0O Xopowo — cuHuin
41-120cm H,0 Bbicokuii

HekoTopble NaumeHTbl, HabnloAaA 3a MaHOMETPOM 1 MEHAR PeYeBOe yCUnie OT ONTUMabHOMO
ypoBHs (06b14HO 10-15 cm H,0) Ao Bbicokoro (06b1uHo 90 cm H,0 nnu 6onbLue), MoryT HayunTbCA
KOHTPO/IMPOBATL PeYeBOe yCune npu ronocoobpasoBaHini.

Yxopn 3a MaHoMeTpom

MaHoMeTp ABNAETCA YCTPONCTBOM MHOTOKPATHOTO NCMOMIb30BaHUS; M0 BHELIHVE KOMMOHEHTbI
MOXHO NPOTUpPaTb CNMPTOBbIMM CandeTkamm Unn Apyrumm NoAo6HbIMK candeTkamu no mepe
HeobXoANMOCTH.

OCOBbIE YCNOBUA XPAHEHUA YCTPOMUCTBA U (UN) PABOTbI C HUM

JInA faHHOTO YCTPOIICTBA He TPeByITCA 0CobbIe YCNOBUA XPaHEHUA 1 (1) paboTbl C HAM.
WHCTPYKUUW NO YTUAU3ALUN

370 YCTPOWCTBO He ABNAETCA G1opasnaraeMbiM i MOXKET GbiTb 3arpA3HEHO MPU UCMONb30BAHUM.
YCTPOICTBO CriefyeT yTuin3npoBarb ¢ COGMIOAEHNEM Mep NMPefOCTOPOXKHOCTM B COOTBETCTBIN C
MeCTHbIMV MPaBUIamMu.

NOPAAOK O®OPMJIEHMA 3AKA30B

M3penus Blom-Singer MOXHO 3akasaTb HenocpeacTBeHHO B komnanuu InHealth Technologies.
TENEDOH: Homep TenedoHa Ana 6ecnnaTtHbix 3B0OHKOB (800)477-5969 nnu (805)684-9337. DAKC:
HOMep Ana 6ecnnaTHbIX 3BOHKOB (888)371-1530 nnu (805)684-8594. SNTEKTPOHHASA MOYTA:
order@inhealth.com. OHMTAH-3AKA3: www.inhealth.com. MOYTOBbIM AIPEC: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

JPYTUE CTPAHbI

CBefieHA 0 ANCTPNOBLIOTOPE MOXKHO NONYYNTL B HalLeM OTAeNe 06C/YXNBaHNA KIIMEHTOB.
KANOBbl HA U3AENUE / CEPbE3HBIE UHUMAEHTDI B EC

Ecnm Bbl HEAOBOIbHbI YCTPOCTBOM WM Y BaC BO3HMKIN KaKue-nnbo BONpoChl, o6paLlaintecs no
appecy productc lai inh
Tenedor: +1-800-477-5969

Dakc: +1-888-371-1530

O BCex CepbesHbIX MHLMAEHTAX, BOSHUKLUMX B CBA3M C UCMOMb30BaHNEM YCTPOICTBA, criesyeT
coobuatb komnaHun Freudenberg Medical, LLC (kak yKa3aHo BblLL€) 1 KOMMETEHTHbIM OpraHam
Toro rocyfapctea — uneHa EC, B KOTOPOM HaxoAMTCA MoMb30BaTesb 1 (M) NaLneHT.

Ith.com
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Uputstvo za upotrebu Blom-Singer" manometra sa adapterom za manometar

BLOM-SINGER'MANOMETAR SA ADAPTEROM ZA MANOMETAR

OPIS PROIZVODA

Manometar (sa adapterom za manometar) se isporucuje nesterilan u kompletu koji sadrzi jedan
manometar, jedan adapter za manometar i jedno lepljivo leZiste Blom-Singer. Rezervni adapteri
i lezista manometra dostupni su odvojeno. Manometar se moze ponovo koristiti kod drugih
pacijenata. Adapter za manometar i leziste su namenjeni su samo za jednokratnu upotrebu.

Manometar sa adapterom Manometar Adapter AccuFit |
Manometar . . .
Paket zamenskih adaptera za manometar . .

INDIKACIJE (Razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Manometar (slika 1A) (sa adapterom za manometar) sluzi za upotrebu od strane kvalifikovanih,
obucenih klini¢kih lekara kao pomo¢ u u¢enju pacijenata sa laringektomizmom kako da sami
regulisu intratrahealni pritisak tokom traheoezofagealnog govora.

KONTRAINDIKACUJE (Razlozi zbog kojih se ne preporucuje propisivanje odredenog uredaja ili
procedure)

Manometar (sa adapterom za manometar) je indikovan samo za laringektomizovane pacijente koji
govore koristeci traheoezofagealnu protezu glasa.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Ako postoje rascepi, pukotine ili strukturalno ostecenje uredaja, prekinite sa upotrebom proizvoda.
Adapter za manometar i leZiste su namenjeni su samo za jednokratnu upotrebu, ponovna upotreba
moze rezultirati unakrsnom kontaminacijom. Manometar je prethodno kalibriran u proizvodnom
pogonu. Neovlas¢eno diranje instrumenta (npr. odvrtanje uredaja) moze dovesti do neispravnosti,
netacnih ocitavanja pritiska i/ili curenja meraca. Neovlasc¢eno vadenje prikljucaka na adapteru za
manometar moze rezultirati neta¢nim ocitavanjem pritiska.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pogledajte crteze koji se nalaze na prednjoj strani ovog priru¢nika sa uputstvima.

Ruke klini¢kog lekara treba da budu ¢iste i suve kako bi se izbeglo unosenje kontaminanata koji

bi mogli da izazovu infekciju pacijenta. Uklju¢eno Blom-Singer lepljivo leZiste prvo mora biti
pri¢vrsceno na kozu oko traheostoma pacijenta. Sledite prilozeno Uputstvo za upotrebu radi
aplikacije lepljivog lezista. Adapter za manometar (slika 1B) treba povezati sa manometrom pre
pri¢vricivanja adaptera za manometar na lepljivo leziste za traheostomu.

Priklju¢ak adaptera za manometar
1. Pri¢vrstite adapter za manometar na manometar tako 5to ¢ete umetnuti njegov zenski priklju¢ak

tipa Luer Lock (slika 1C) u muski prikljucak tipa Luer Lock (slika 1D) na manometru. Uvrnite dve
komponente zajedno dok se ¢vrsto ne povezu.

2. Pricvrstite adapter za manometar na pacijenta tako sto cete kraj konektora za traheostomu
umetnuti u lepljivo leZiste za traheostomu (slika 2).
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Uputstvo za upotrebu Blom-Singer" manometra sa adapterom za manometar

Postupak procene intratrahealnog pritiska prilikom govora

Sledecu proceduru daje dr Erik D. Blom.

Pomocu adaptera za manometar umetnutog u prilozeno leziste za lecenje traheostoma, uputite
pacijenta da udahne, zapusi adapter i prstom broji do 15 uz uobicajeni govorni napor. Optimalni
nivoi su oznaceni bojama na meracu manometra (vidi grafikon dole). Visi nivoi mogu da doprinesu
suboptimalnom kvalitetu glasa, pove¢anom zamoru glasa i kra¢em trajanju zaptivenosti lepljivog
lezista za traheostomu.

10—25cmH,0 Odli¢no — Zeleno
26 —40cm H,0 Dobro — Plavo
41— 120 cm H,0 Visoko

Za neke pacijente, posmatranje manometra dok menjaju napor prilikom izdisaja od optimalnih
nivoa (obi¢no registruju 10 - 15 cm H,0) do visokih nivoa (¢esto 90 cm H,0 ili vide) daje im povratnu
informaciju za pracenje napora prilikom izdisaja tokom govora.

Nega manometra

Manometar se moze ponovo upotrebljavati, a njegove spoljne komponente mogu se obrisati
alkoholnom maramicom ili drugom slicnom maramicom po potrebi.

POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA

Ne postoje posebni uslovi skladistenja i/ili rukovanja za ovaj uredaj.

UPUTSTVO ZA ODLAGANJE U OTPAD

Ovaj uredaj nije bioloski razgradljiv i moZe da se kontaminira tokom upotrebe. Pazljivo odlozite
uredaj u otpad u skladu sa lokalnim smernicama.

INFORMACIJE O NARUCIVANJU

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, SAD, Attention:

Customer Service.

MEDUNARODNI KORISNICI

Obratite se nasem odeljenju korisnicke sluzbe da vas povezu sa distributerom.

ZALBE/ZNACAJNI INCIDENTI U EU U VEZI SA UREPAJEM
Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite se na prc
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.

lai inhealth.com
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Ndvod na pouzitie manometra s adaptérom manometra Blom-Singer’

SLOVENSKY

MANOMETER S ADAPTEROM MANOMETRA BLOM-SINGER’

OPIS VYROBKU

Manometer (s adaptérom manometra) je dodavany nesterilny v stiprave obsahuijicej jeden
manometer, jeden adaptér manometra a jeden lepiaci kryt Blom-Singer. Ndhradné adaptéry
manometra a kryty si dostupné zvlast. Manometer je mozné pouzivat opakovane u réznych
pacientov. Adaptér manometra a kryt st jednorazové pomaécky urcené vyhradne na jedno pouzitie.

Manometer s adaptérom Manometer Adaptér Kryt AccuFit
Suprava manometra . . .
Balenie nahradnych adaptérov . .
manometra

INDIKACIE (D6vody na predpisanie pomdcky alebo zakroku)

Manometer (grafické znazornenie 1A) (s adaptérom manometra) je uréeny na pouzitie
kvalifikovanymi, vyskolenymi klinickymi pracovnikmi ako poméocka, s ktorou naucia pacientov po
laryngektomii, ako moézu sami regulovat intratrachealny tlak pocas tracheoezofagealnej reci.

KONTRAINDIKACIE (Dévody, pre ktoré je predpisanie pomécky alebo zékroku nevhodné)
Manometer (s adaptérom manometra) je indikovany vyhradne pacientom po laryngektémii, ktori
rozpravaju s pomocou tracheoezofagealnej hlasovej protézy.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Ak sa na vyrobku vyskytnu trhliny, praskliny alebo $trukturalne poskodenie, prestarite ho
pouzivat. Adaptér manometra a kryt st jednorazové pomocky urcené vyhradne na jedno pouzitie.
Opakované pouzitie méze viest ku krizovej kontaminacii. Manometer je vopred kalibrovany vo
vyrobnom zariadeni. Zasah do pristroja (napr. odskrutkovanie pomocky) méze spdsobit poruchu
funkcie, nepresné merania tlaku a/alebo Uniky z meradla. Zésah do pripéjacich spojok na adaptéri
manometra moze sposobit nepresné merania tlaku.

NAVOD NA POUZITIE
Pozrite si grafy nachadzajlce sa na prednej strane tohto navodu na poutZitie.

Ruky klinického pracovnika by mali byt ¢isté a suché, aby sa zamedzilo vneseniu kontaminujicich
latok sposobujucich infekciu pacienta. Najprv je potrebné prichytit pribaleny lepiaci kryt Blom-
Singer na koZu pacienta v okoli tracheostémie. Riadte sa pokynmi na nasadenie lepiaceho krytu

v dodanom néavode na pouzitie. Adaptér manometra (grafické znazornenie 1B) by mal byt pripojeny
k manometru predtym, nez pripevnite adaptér manometra na lepiaci kryt tracheostomie.

Pripevnenie adaptéra manometra

1. Pripojte adaptér manometra k manometru vlozenim samicej pripojky zamku Luer (grafické
znazornenie 1C) do samdej pripojky zamku Luer (grafické zndzornenie 1D) manometra. Zakrutte
tieto dva diely do seba, az kym sa pevne nespoja.

2. Pripojte adaptér manometra k pacientovi tym, Ze vlozite tracheostomicku pripojku do lepiaceho
krytu tracheostomie (grafické znazornenie 2).
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Ndvod na pouZitie manometra s adaptérom manometra Blom-Singer

Postup vyhodnotenia tlaku pri intratracheélnej reci

Nasledujuci postup poskytol Eric D. Blom, Ph.D.

Po vloZeni adaptéra manometra do pripevneného lepiaceho krytu tracheostémie dajte pacientovi
pokyn, aby sa nadychol, zakryl adaptér prstom a napocital do 15 s namahou ako pri beznej
konverzacii. Optimalne trovne st vyznacené farebnymi znackami na manometrickom meradle
(pozri tabulku nizsie). Vy3sie hodnoty mézu sposobit suboptimalnu kvalitu hlasu, zvysend tnavu pri
vyslovovania kratsie trvanie tesnenia tracheostomického lepiaceho krytu.

10-25cmH,0 Vyborny - Zelena
26 - 40 cm H,0 Dobry - Modra
41-120cm H,0 Vysoky

Niektorym pacientom poskytuje sledovanie manometra pri zmenach ich exspira¢nej ndmahy

z optimélnych hodnét (bezne zaznamenanych 10 - 15 cm H,0) do vysokych (¢asto nameranych
90 cm H,0 a viac) spatnu vazbu, aby pri vyslovovani sledovali svoju exspira¢ni ndmahu.
Starostlivost o manometer

Manometrickd pomocka je opakovane pouzitelnd a jej vonkajsie sticasti mozete utierat podla
potreby alkoholovymi alebo podobnymi utierkami.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE A/ALEBO MANIPULACIU

Pre tito pomocku nie st ziadne $pecidlne podmienky na uchovavanie a/alebo manipulaciu.
POKYNY NA LIKVIDACIU

Tato pomocka nie je biologicky rozlozitelna a po pouziti méze byt kontaminovana. Tito pomécku
opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.

INFORMACIE O OBJEDNAVANI

Vyrobky Blom-Singer je mozné objednévat priamo od spolo¢nosti InHealth Technologies. TELEFON:
bezplatnd linka (800)477-5969 alebo (805)684- 9337. FAX: Bezplatné Cislo (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 distribltora ziskate na naom oddeleni zékaznickeho servisu.

STAZNOSTI NA PRODUKTY/ZAVAZNE UDALOSTIV EU

Ak s poméckou nebudete spokojni alebo budete mat nejaké otazky, obratte sa na nas na adrese
productc lai inhealth.com

Telefénne cislo: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s touto pomdckou, 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.
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Mandmetro Blom-Singer’ con adaptador para el manémetro Instrucciones de uso

MANOMETRO BLOM-SINGER" CON ADAPTADOR PARA EL MANOMETRO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El manémetro (con adaptador para el manémetro) se suministra sin esterilizar en un kit que
contiene un mandmetro, un adaptador para el manémetro y un alojamiento adhesivo Blom-Singer.
Se pueden adquirir adaptadores para el manémetro y alojamientos de recambio por separado.

El manémetro se puede reutilizar entre distintos pacientes. El adaptador para el mandémetro y el
alojamiento son desechables y estan disefados para su uso en un solo paciente.

Manémetro con adaptador Manémetro  Adaptador Alojamiento
AccuFit

Kit de manémetro . . .

Kit de adaptador para manémetro de recambio . .

INDICACIONES (Motivos para prescribir el dispositivo o procedimiento)

El manémetro (diagrama 1A) (con adaptador para el manémetro) es un dispositivo auxiliar utilizado
por médicos cualificados y formados para ensefiar a los pacientes laringectomizados a autorregular
su presion endotraqueal durante la voz traqueoesofégica.

CONTRAINDICACIONES (Motivos por los que se desaconseja prescribir el dispositivo o
procedimiento)

El manémetro (con adaptador para el manémetro) esta indicado Gnicamente para pacientes
laringectomizados que hablan mediante una protesis fonatoria traqueoesofagica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No volver a utilizar el producto si presenta mellas, grietas o danos estructurales. El adaptador para
el manémetro y el alojamiento son desechables y estan disefiados para su uso en un solo paciente;
la reutilizacién puede provocar contaminacion cruzada. El manémetro viene precalibrado de la
instalacion donde se fabrica. La manipulacion indebida del instrumento (por ejemplo, desatornillar
el dispositivo) puede provocar un funcionamiento incorrecto, lecturas de presiéon imprecisas o fugas
en el manémetro. La manipulacion indebida de las conexiones del adaptador para el manémetro
puede producir lecturas de presion imprecisas.

INSTRUCCIONES DE USO

Consulte los diagramas que se encuentran al principio de este manual de instrucciones.

Las manos del médico deben estar limpias y secas para evitar la introduccion de sustancias
contaminantes que puedan provocar infecciones al paciente. En primer lugar, es necesario fijar el
alojamiento adhesivo Blom-Singer incluido a la piel que rodea el traqueostoma del paciente. Siga
el manual de instrucciones de uso para obtener instrucciones sobre la aplicacion del alojamiento
adhesivo. El adaptador para el manémetro (diagrama 1B) debe conectarse al manémetro antes de
acoplar el adaptador al alojamiento adhesivo del traqueostoma.

Acoplamiento del adaptador para el manémetro

1. Acople el adaptador para el manémetro al manémetro; para ello, inserte la conexion luer lock
hembra (diagrama 1C) en la conexion luer lock macho (diagrama 1D) del manémetro. Gire los dos
componentes simultdneamente hasta que queden unidos de manera segura.

2. Acople el adaptador para el mandmetro al paciente; para ello inserte el extremo del conector del
traqueostoma en el alojamiento adhesivo del traqueostoma (diagrama 2).
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Mandmetro Blom-Singer’ con adaptador para el manémetro Instrucciones de uso

Procedimiento de evaluacién de la presién del habla endotraqueal

El doctor Eric D. Blom ha facilitado el procedimiento que se detalla a continuacion.

Con el adaptador para el mandmetro introducido en el alojamiento adhesivo del traqueostoma'y
este ya acoplado, indique al paciente que respire, tapone el adaptador con un dedo y cuente hasta
15 realizando un esfuerzo para hablar correspondiente a una conversacion normal. Los niveles
6ptimos se indican mediante marcas de color en el manémetro (consulte la tabla siguiente): Unos
niveles més altos pueden contribuir a una calidad de voz inferior a la 6ptima, una mayor fatiga al
emitir la voz y una menor duracion del sellado del alojamiento adhesivo del traqueostoma.

10-25cmH,0 Excelente - Verde
26 -40 cm H,0 Bueno - Azul
41-120cmH,0 Alto

Para algunos pacientes, observar el manémetro mientras cambian su esfuerzo espiratorio desde un
nivel dptimo (normalmente entre 10y 15 cm de H,0) a un nivel alto (a menudo de 90 cm de H,0

o mayor) les ofrece retroalimentacion para controlar su esfuerzo espiratorio al emitir la voz.
Cuidado del manémetro

El manédmetro es un dispositivo reutilizable; sus componentes externos se pueden limpiar con una
toallita humedecida en alcohol o una toallita similar segtin sea necesario.

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 con
cuidado de acuerdo con la normativa local.

INFORMACION SOBRE PEDIDOS

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, dirijase a

productc lai int Ith.com

Teléfono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse a Freudenberg Medical, LLC
a través 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.
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Bruksanvisning fér Blom-Singer manometer med manometeradapter

BLOM-SINGER°'MANOMETER MED MANOMETERADAPTER

PRODUKTBESKRIVNING

Manometern (med manometeradapter) levereras osteril i en uppsattning som innehaller

en manometer, en manometeradapter och ett Blom-Singer sjélvhaftande hélje. Extra
manometeradaptrar och héljen finns separat. Manometern kan &teranvandas mellan patienter.
Manometeradaptern och héljet dr av engéngstyp och endast avsedda fér en anvéndning.

Manometer med adapter Manometer Adapter
Manometersats . . .
Utbytesférpackning med . .
manometeradapter

INDIKATIONER (Anledningar att ordinera enheten eller proceduren)

Manometern (diagram 1A) (med manometeradapter) &r avsedd att anvéndas av kvalificerade,
utbildade kliniker som ett hjalpmedel for att ldra laryngektomiserade patienter hur man
sjalvreglerar intratrakealt tryck under trakeoesofagealt tal.

KONTRAINDIKATIONER (Forhéllanden som gor det olampligt att ordinera denna enhet eller
procedur)

Manometern (med manometeradapter) ar endast avsedd for laryngektomiserade patienter som
talar med en trakeoesofageal réstprotes.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Upph6r med anvandningen av produkten om det finns revor, sprickor eller strukturell skada.
Manometeradaptern och holjet ar av engangstyp och endast avsedda foér en anvandning.
Ateranvandning kan leda till korskontaminering. Manometern ar forkalibrerad pa
tillverkningsanldaggningen. Att manipulera med instrumentet (t.ex. skruva loss enheten) kan leda
till fel, felaktiga tryckavlasningar och/eller lackage i mataren. Manipulering av anslutningsbeslag pa
manometeradaptern kan leda till felaktiga tryckavlasningar.

BRUKSANVISNING

Se figurerna langst fram i denna instruktionsbok.

Klinikerns hander bor vara rena och torra for att undvika att infora fororeningar som kan leda till
patientinfektion. Det inkluderade sjalvhaftande Blom-Singer-héljet maste forst fastas pa huden
som omger patientens trakeostomi. Folj den medféljande bruksanvisningen med instruktioner for
applicering av sjalvhéftande hélje. Manometeradaptern (diagram 1B) ska anslutas till manometern
innan manometeradaptern satts fast pa det sjdlvhaftande trakeostomihdljet.

Manometeradapterfaste

1. Anslut manometeradaptern till manometern genom att sétta in dess luerlasanslutning
(diagram 1C) i hanlueranslutningen pa manometern (diagram 1D). Vrid samman de tva
komponenterna tills de &r ordentligt anslutna.

2. Fast manometeradaptern till patienten genom att sétta in trakeostomianslutningsanden i det
sjalvhaftande trakeostomihdljet (diagram 2).
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Bruksanvisning fér Blom-Singer’ manometer med manometeradapter

Bedémningsférfarande for intratrakealt taltryck

Féljande metod tillhandahdlls av Eric D. Blom, Ph.D.

Instruera patienten till att ta ett andetag med manometeradaptern insatt i det bifogade
sjalvhaftande trakeostomihéljet, ockludera adaptern med ett finger och rékna till 15 med normal
samtalsanstrangning. Optimala nivaer anges med fargmarkeringar pa manometern (se diagram
nedan). Hogre nivéer kan bidra till suboptimal réstkvalitet, 6kad rosttrétthet och férkortad livslangd
for det sjalvhaftande trakeostomihéljets tatning.

10—25cmH,0 Utmarkt — gron
26 — 40 cm H,0 Bra — bla
41 —120cm H,0 Hog

For vissa patienter, observering av manometern nar de varierar sin expiratoriska anstrangning fran
optimala nivaer (vanligtvis 10 - 15 cm H,O-registreringar) till hoga (ofta 90 cm H,0 eller mer) ger
dem feedback vid 6vervakning av deras expiratoriska anstrangningar vid tal.

Manometervard

Manometerenheten &r dteranvandbar och dess externa komponenter kan torkas med en
spritkompress eller liknande vatservett efter behov.

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 anvéndning. Kassera
denna enhet omsorgsfullt enligt lokala riktlinjer.

BESTALLNINGSINFORMATION

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 kundtjanst for en hanvisning till dterforséljare.

PRODUKTKLAGOMAL/EU ALLVARLIGA TILLBUD

Om du &r missndjd med enheten eller har fragor ber vi dig kontakta

productc plai 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’ Manometre ve Manometre Adaptérii Kullanim Talimatlan

TURKGE

BLOM-SINGER' MANOMETRE VE MANOMETRE ADAPTORU

URUN TANIMI

Manometre (ve manometre adaptorii) bir manometre, bir manometre adaptéri ve bir Blom-Singer
Yapiskan Muhafazadan olusan kitte steril olmayan sekilde saglanir. Yedek manometre adaptorleri
ve muhafazalar ayrica saglanir. Manometre hastalar arasinda yeniden kullanilabilir. Manometre
adaptori ve muhafaza, yalnizca tek kullanimliktir.

Manometre ve Adaptor Manometre Adaptor AccuFit
Muhafaza

Manometre Kiti . . .

Yedek Manometre Adaptor Paketi . .

ENDIKASYONLAR (Cihazin veya prosediiriin recete edilme nedenleri)

Manometre (diyagram 1A) (ve manometre adaptord), nitelikli ve egitim almis klinisyenler tarafindan,
larenjektomi gegirmis hastalara trakeodzofajeal konusma sirasinda 6z diizenlemeli intratrakeal
basing uygulamay 6gretme konusunda yardimci olarak kullanima yoneliktir.

KONTRENDIKASYONLAR (Cihazin veya prosediiriin recete edilmesinin tavsiye edilmeme
nedenleri)

Manometre (ve manometre adaptérii) yalnizca trakeobzofajeal ses protezi yardimiyla konusan
larenjektomi gecirmis hastalar igin endikedir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Yirtik, catlak veya yapisal hasar varsa trtinii kullanima devam etmeyin. Manometre adaptorii ve
muhafaza, yalnizca tek kullanimliktir; yeniden kullaniimasi capraz kontaminasyona yol acabilir.
Manometre Uretildigi tesiste 6nceden kalibre edilmistir. Cihazin kurcalanmasi (6r. cihazin vidalarinin
acilmasi) cihazin arizalanmasina, yanlis basing okumalarina ve/veya gésterge kacaklarina yol
acabilir. Manometre adaptoriindeki baglanti parcalarinin kurcalanmasi, yanlis basing okumalarina
yol acabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Liitfen bu kullanim kilavuzunun 6n yuziindeki diyagramlara bagvurun.

Kontaminantlarin bulasmasini ve dolayisiyla hastada enfeksiyon olusmasini onlemek igin klinisyenin
elleri temiz ve kuru olmalidir. Birlikte sunulan Blom-Singer yapiskan muhafaza 6nce hastanin
trakeostomasini gevreleyen deriye takilmalidir. Yapiskan muhafazanin uygulanmasina iliskin
talimatlar i¢in sunulan Kullanim Kilavuzuna basvurun. Manometre adaptorii (diyagram 1B), yapiskan
trakeostoma muhafazasina takilmadan 6nce manometreye baglanmalidir.

Manometre Adaptoriiniin Takilmasi

1. Manometre adaptorind, disi luer kilit baglantisini (diyagram 1C) manometrenin erkek luer kilit
baglantisina (diyagram 1D) yerlestirerek manometreye takin. Saglam bir sekilde baglanana dek iki
bileseni birlikte dondriin.

2. Trakeostoma konektoriiniin ucunu yapiskan trakeostoma muhafazasina (diyagram 2) yerlestirerek
manometre adaptoriinii hastaya takin.
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Blom-Singer’ Manometre ve Manometre Adaptérii Kullanim Talimatlari

intratrakeal Konusma Basincini Degerlendirme Prosediirii

Asagidaki prosediir, Dr. Eric D. Blom tarafindan saglanmistr.

Manometre adaptori yapiskan trakeostoma muhafazasina takiliyken hastaya nedef almasini
belirtin, bir parmaginizla adaptéri tikayin ve normal konusma diizeyinde efor sarf ederken

15%e kadar sayin. Optimum diizeyler, manometre gostergesindeki renkli isaretlerle belirtilmistir
(asagidaki cizelgeye bakin). Daha yiiksek dizeyler, optimumun altinda bir ses kalitesi elde
edilmesine, ses ayarlama ile daha fazla yorulmaya ve yapiskan trakeostoma muhafazasinin daha kisa
streyle sizdirmazlik saglamasina yol agabilir.

10—25cmH,0 Mikemmel — Yesil
26 — 40 cm H,0 lyi — Mavi
41—120cm H,0 Yiiksek

Bazi hastalar, optimum (genellikle 10 - 15 cm H,0 kaydeder) ile yiiksek (genellikle 90 cm H,0
veya Uzeri 6l¢timler) araligindaki gesitli dizeylerde solunum eforu sarf ederken manometreyi
gozlemlemeleri halinde ses ayarlama sirasinda solunum eforlarini izleme konusunda fikir
edinebilirler.

Manometre Bakimi

Manometre yeniden kullanilabilir bir cihazdir ve harici bilesenleri gerektigi sekilde alkollii mendille
veya benzer bir mendille silinebilir.

OZEL SAKLAMA VE/VEYA TUTMA KOSULLARI

Bu cihaza iliskin herhangi bir 6zel saklama ve/veya tutma kosulu bulunmamaktadir.

ATMA TALIMATLARI

Bu cihaz biyo¢oziinir degildir ve kullanildiginda kontamine olabilir. Cihazi yerel yénergelere uygun
olarak dikkatli bir sekilde atin.

SiPARIS BILGILERI

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

Distribltorlerin listesi icin [Gtfen musteri hizmetleri departmanimiz ile iletisime gegin.

URUN SiKAYETLERI/AB CiDDi OLAYLAR

Bu cihazdan memnun kalmazsaniz veya herhangi bir sorunuz olursa lutfen

productcomplai inhealth.com adresi ile iletisime gegin.

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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Blom-Singer’ Manometer with Manometer Adaptor Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY

HELRK /T2 DHEEE / Fjalorthi i simboleve / 55«5l 3w / PeuHnk Ha cumsonuTe /
Pojmovnih simbola / Rejstiik symbol(i / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / TAwoodpt cupBoiwv /
n'7non |1I7' / Jelmagyarézat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7|Z & / Simbolu
glosarijs / Simboliy Zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossario de simbolos /
Glosar de simboluri / Inoccapuit cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov / Glosario de
simbolos / Symbolordlista / Sembol Sézligi

SYMBOL

RS /585 / Simboli / 3«11 / Cumson / Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Siimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / 0pBoAo / Takn / Szimbdlum /o / Simbolo / 7= / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TEME N /ETEDEMK / Kuptimi i simbolit / 5« 32« / 3HaueHne Ha cumBona / Znacenje
simbola / Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli
tahendus / Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpacia 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 / 3HaueHune cumsona / Znacenje simbola /
Vyznam symbolu / Significado del simbolo / Betydelse av symbol / Semboliin Anlami

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

Medical device / Bf7 284, / BB 25 / Pajisje mjekésore / b s / MeanumHcko
n3genvie / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostfedek / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakintélaite / Dispositif médical / Medizinprodukt /
latpotexvooyiko poidv / 'R197 [7nin / Orvostechnikai eszkoz / Laekningataeki /

Dispositivo medico / 2| & 7|7| / Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk
enhet / Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeauumHckoe
n3penvie / Medicinski uredaj / Zdravotnicka pomdcka / Dispositivo médico /
Medicinsk enhet / Tibbi cihaz

Contains / M / A / Pérmbajtja / e s sis2 / Cogbpaka / Sadrzia / Obsahuje /

Indeholder / Bevat / Sisaldab / Sisaltaa / Contient / Inhalt / Nepiéxet / 7on /
Tartalma / Inniheldur / Contiene / & / Satur / Yra / Inneholder / Zawiera /

Contém / Contine / Copepxut / Sadrzi / Obsahuje / Contiene / Innehaller / icerik
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Blom-Singer’ Manometer with Manometer Adaptor Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

X
ONLY

(USA)

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale b %/or on the order of a
physician /3R EEBIBERMEABMNIREEHESIRERHE /22
BB (KE) EICLB L, CORBORTIIEMICEZDD. FFZDE
BRDIETRIC & 5B DICPRE L TULVE T/ Kujdes: Sipas ligjit federal (SHBA), kjo
pajisje mund té shitet vetém nga mjeku ose me urdhér té tij / I ol ¢ slall jlas, taus
ah e el sl Gada e 3 V) Slead) 138w (RS0 5681 523l LY Sl) 7 BHumaHve:
DepepanHoTo 3akoHopatencTtso (Ha CALL) orpaHnuasa npogax6ata Ha ToBa
n3aenue ja ce U3BbPLLBA CaMO OT WAV MO 3aABKa Ha nekap / Oprez: savezni zakon
(SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na lijecnike ili po nalogu lijecnika /
Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze
lékafem nebo na Iékaisky predpis / Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning
ma denne anordning kun szelges 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 tamdn laitteen myytavaksi ainoastaan ladkarin
toimesta tai ladkdrin maardykselld / 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 / I'Ipocoxr']: H ouoonovélaKr\ vopoesoiu Twv H.MA.
EMTPENEL TV TWANON TNG GUOKEUG AUTAG HGVOV armd LaTP6 A KATOmIV
ouvTayoypaenong amo aTpd /|[pnn 7w NN WwoKrn (2°NIK) TN Inn NNT
T272 X9 NKINA IX TA72 X9 *T-7V 0T/ Figyelem: az Amerikai Egyesult Allamok
szovetségi torvényei értelmében az eszkoz csak orvos éltal vagy annak
rendelvényére értékesithetd / Varid: Alrikislog (Bandarikin) takmarka sélu pessa
bunadar vid leekna eda samkvaemt fyrirmaelum lzeknis / Attenzione: la legge
federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente dlsposmvo ai medici o su
prescr|Z|one medlca/ Z9|. 0|2 AU 2 0] 7| 7|5 o AtTH oSt ALE = QAL
K| A|Stol| AT EHJHOfEE H °}°lﬂ U5 &LICF/ Uzmanibu! Saskana ar federalajlem
(ASV) tiesibu aktiem 30 ierici drikst pardot tikai arsts vai ar arsta nonkOJumu /
Démesio. Pagal Federalinj (JAV) jstatyma 3 jtaisa galima parduoti tik gydytojui arba
jo nurodymu / Forsiktig: | henhold til federal lovgivning (USA) skal dette utstyret
kun selges av eller etter ordre fra lege / Przestroga: prawo federalne (USA) ogranicza
obrot tym wyrobem do sprzedazy lekarzom lub na ich zamowienie / Cuidado: a lei
federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo sob prescricio 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) paspeluaeT npoaaxy
3TOro YCTPOIACTBa TOMbKO Bpayam 1nu no npeanucaHunio Bpava / Oprez: Savezni
(SAD) zakon ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po nalogu lekara /
Upozornenie: Federalny 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 séljas 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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Blom-Singer’ Manometer with Manometer Adaptor Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
sympoL | STANDARD | rir e g rer MEANING OF SYMBOL
: No.
EN SO 15223- | Manufacturer; | Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 5.1.1 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
c € E?J?’S%E/EICIS Annex XIl, [ CE marking of conformity
EU 2017/745
AnnexV
Authorized
representative
EN SO 15223- in the 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 5.15 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 SO 15223~ instructions for use for important cautionary
& 12016 Caution; 5.4.4 | information such as warnings and precautions
- that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
Do not use . . .
~ - Indicates a medical device that should not be
EN SO 15223 if package .
. . . | used if the packaged has been damaged or
1:2016 is damaged;
opened
528
ENISO 15223- insct?chSt‘:gns Indicates the need for the user to consult the
1:2016 f instructions for use
or use; 5.4.3
. | Indicates a medical device that is intended for
® EN l?g(;156223’ Donotre-use; | ;1o use, or for use on a single patient during a

single procedure
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