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BLOM-SINGER’ PATIENT CHANGEABLE VOICE PROSTHESES

PRODUCT DESCRIPTION

Please refer to the diagrams located at the front of this instruction manual. The Blom-Singer patient
changeable voice prosthesis is available in a Low Pressure style (diagram 1A) or a Duckbill style
(diagram 1B). Each device consists of a one-way valve (diagram 1A(a) and 1B(a)), an esophageal
retention flange (diagram 1A(b) and 1B(b)), a body that holds the valve assembly (diagram 1A(c)
and 1B(c)), a tracheal retention flange (diagram 1A(d) and 1B(d)), and a neck strap with safety hole
(diagram 1A(e) and 1B(e)). The device is packaged with an inserter tool. The Blom-Singer voice
prosthesis is made of silicone.

INDICATIONS (Reasons to prescribe the device or procedure)
The Blom-Singer voice prosthesis is indicated for tracheoesophageal voice restoration following
total laryngectomy.

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

The Blom-Singer voice prosthesis is a medical device that should be used only by individuals with
experience and training in its use and care.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

This product is intended for use and reuse by a single patient only. A qualified, trained clinician is
to instruct patients on the use and care of this device and to provide patients with the instructions
for use supplied with the product. Initial sizing of the voice prosthesis must be performed by a
qualified clinician trained in the use of this particular device. Any handling or management of the
voice prosthesis should be performed with clean, dry hands. Handle the voice prosthesis carefully
to avoid damaging the prosthesis. Only use a lint-free cloth or tissue to dry the device. Use of non
lint-free materials may leave debris which can be aspirated into the airway. Do not use solvents

or petroleum-based products for cleaning or lubricating the device. These materials may damage
silicone or cause the device to not work properly. Insertion, removal, and cleaning of the prosthesis
in the puncture should only be done with the user positioned in front of a mirror with a bright light
focused directly on the stoma. Caution should be exercised to avoid accidental displacement of
the voice prosthesis which could result in aspiration (inhalation) of the prosthesis. In the unlikely
event that this should occur, the user should attempt to cough the voice prosthesis out of the
windpipe and immediately seek medical attention if unsuccessful. If there are tears, cracks, or
structural damage to the device, discontinue use. Should the device show signs of malfunction,
contact your clinician as soon as possible for evaluation. Changes in your anatomy or medical status
may lead to improper fitting and/or function of the device. It is recommended that your voice
prosthesis and TEP (an opening made by a surgeon between the trachea and the esophagus) be
evaluated by your clinician at regular intervals as determined by your clinician. Users with a voice
prosthesis who undergo postoperative radiation may experience temporary interruption of voice
during treatment. Consult with your clinician for further evaluation if this persists. The device can
remain in place throughout radiation treatments. It should be noted that insertion or removal of the
voice prosthesis may cause slight bleeding at the TE puncture. You should consult your healthcare
provider if bleeding is persistent. If using the Blom-Singer gel caps for insertion, always wait at least
three minutes following insertion of the Low Pressure voice prosthesis into the TE puncture before
detaching the strap from the safety peg and withdrawing the inserter.
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Voice Production

To prevent post-operative complications, do not begin speaking with the voice prosthesis until your
doctor has informed you that it is safe for you to do so. The voice prosthesis lumen must be kept
clear of blockage to enable patients to voice.

Voice Prosthesis Dislodgement

If the voice prosthesis is accidentally dislodged from the TE puncture, immediately place a
Blom-Singer puncture dilator, or a suitable device as recommended by your clinician, of the
appropriate diameter, in the puncture to keep it from closing and leaking fluids. The voice
prosthesis should be reinserted as soon as possible. Contact your clinician if you are unable to insert
the dilator, reinsert or replace your voice prosthesis, or if dislodgement recurs. Never insert foreign
objects into the voice prosthesis. Inserting objects other than the Blom-Singer Flushing Device may
cause dislodgment of the voice prosthesis or its components and may cause these objects to be
swallowed or inhaled.

Voice Prosthesis Leakage

When the valve (diagram 1A(a)) fails to close completely, a few drops of fluid may pass back through
the valve from the esophagus to the trachea, which may cause coughing or lead to aspiration.
Recurrent leakage of fluids through the voice prosthesis could cause aspiration pneumonia. Gentle
handling should always be used when cleaning the voice prosthesis to avoid damage, which could
cause leakage.

Device Lifetime

The voice prosthesis may be used until it ceases to function properly, that is, until it leaks or is not
providing adequate voice for speech. The voice prosthesis may be used for up to 6 months but this
duration should be determined per evaluation and appropriate consultation with your clinician.

COMPLICATIONS
Although rare, the following complications may occur with silicone prostheses of the
Blom-Singer type:

« stoma contamination or sepsis, which may require removal of the voice prosthesis and/or
appropriate antibiotics; accidental aspiration of the voice prosthesis into the airway, which may
require removal by a physician; occasional extrusion of the prosthesis, requiring replacement
after dilation of the TE puncture and additional supervision of the stoma care regimen;
puncture dilation resulting in leakage of fluids around the voice prosthesis - if leakage is
unmanageable, surgical revision or puncture closure may be required; inflammatory reaction
around the puncture site and formation of granulation tissue; dislodgment of the voice
prosthesis and subsequent closure of the TE puncture; dysphagia (or difficulty swallowing);
tearing or other damage to the voice prosthesis from improper use; microbial growth deposits
causing leakage through the voice prosthesis or valve incompetence; accidental ingestion of
the voice prosthesis into the esophagus and/or Gl tract.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

Your clinician will instruct you on the use and routine care of the Blom-Singer voice prosthesis.
Cleaning of the voice prosthesis should only be done in front of a mirror with a bright light focused
directly on the stoma so that the open end of the prosthesis is clearly visible. The following
procedural instructions are provided by Eric D. Blom, Ph.D. Once the user has been instructed by a
qualified, trained clinician on how to remove, clean and reinsert the voice prosthesis, a maintenance
schedule is selected. Some users prefer to remove and clean their voice prosthesis once a week,
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while others may leave it in for a longer period of time. It is suggested that users alternate between
two voice prostheses.

Voice Prosthesis Removal

Each time the voice prosthesis is removed, a clean Blom-Singer Puncture Dilator, of the appropriate
diameter, should be used to prevent leakage of esophageal contents into the trachea. The dilator
also serves to slightly expand the puncture, making prosthesis reinsertion easier. For instructions on
using the puncture dilator, refer to the Blom-Singer Dilation Sizing System Instructions for Use.

1. Remove the tape from the voice prosthesis neck strap.

2. Grasp the voice prosthesis securely and pull it gently out of the puncture. Do not discard the
voice prosthesis if you plan to reinsert it.

3. Insert a clean Blom-Singer Puncture Dilator, of the appropriate diameter, by positioning the
tapered tip into the puncture, and gently pushing the dilator into the puncture (diagram 7).

4. Secure the dilator by fastening the handle with medical adhesive tape to the skin around the
stoma so it does not slide out.

Voice Prosthesis Cleaning

Please refer to the Voice Prosthesis Cleaning System instructions for use (supplied separately with
Blom-Singer Flushing Device) for complete instructions on how to safely clean the voice prosthesis
while it is still in your TE puncture. The purpose of cleaning the voice prosthesis is to remove
blockage of its lumen that impairs the patient’s ability to voice.

Additional Voice Prosthesis Care Instruction

1. Remove the device from the TE puncture.
2. Rinse the device with water.
3. Soak the device in 3% hydrogen peroxide overnight.

4. Rinse thoroughly with water and allow to air dry or dry with a lint-free cloth before reinserting
into TE puncture.

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

Prior to use of the voice prosthesis, check the valve mechanism to ensure it is intact and working
properly: the valve of the Low Pressure Voice Prosthesis should close flat inside the prosthesis. The
slit valve on the Duckbill Voice Prosthesis should be closed without evidence of gapping.

1. Place the tip of the inserter into the open end of the voice prosthesis (see diagram 2). Avoid
squeezing or damaging the valve of the voice prosthesis. Handle the voice prosthesis by the base of
the neck strap to avoid touching the portion that inserts into the puncture.

2. Attach the neck strap of the voice prosthesis securely over the safety peg of the inserter (diagram 3).
This should prevent inadvertent dislodgment of the voice prosthesis off the inserter during insertion
into the puncture.

3. Hold the end of the inserter (diagram 4), and align the top of the voice prosthesis partially in the
puncture with the neck strap oriented upwards.

4. Insert the voice prosthesis until the esophageal flange can be felt to “snap”into the esophagus.

If the voice prosthesis does not insert easily on the first attempt, do not continue to try to insert

it. Instead, reinsert a clean puncture dilator, then try again. If you experience repeated difficulty
inserting the voice prosthesis, consult your clinician.
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5. While firmly holding the inserter, lift the neck strap off the safety peg on the inserter (diagram 5).
Gently withdraw the inserter with a twisting motion from the fully inserted voice prosthesis.
Caution should be exercised when removing the inserter to avoid accidental displacement of the
voice prosthesis.

6. Secure the neck strap to the neck with a strip of medical adhesive tape to prevent strap
movement (diagram 6).

Alternate Method of Insertion of Low Pressure Voice Prosthesis

An alternate method of inserting the Low Pressure Voice Prosthesis is also available. The esophageal
flange of the voice prosthesis can be inserted into a gel cap, using the Blom-Singer Gel Cap
Insertion System, supplied separately. Note: The Gel Cap Insertion System should not be used with
special order low pressure voice prostheses. Refer to the Instructions for Use packaged with the
Blom-Singer Gel Cap Insertion System for instructions on loading the Low Pressure Voice Prosthesis
into a gel cap. It is recommended that the user discuss the use of this insertion method with a
qualified, trained clinician.

1. Handle the voice prosthesis by the base of the neck strap to avoid touching the portion that
inserts into the puncture. Place the tip of the voice prosthesis inserter into the open end of the
prosthesis (diagram 2).

2. Attach the strap of the prosthesis securely over the safety peg on the inserter (diagram 3). This
should prevent inadvertent dislodgment of the prosthesis off the inserter during insertion into the
puncture.

3. Dip the gel-cap tip of the voice prosthesis in a light coating of an oil-free, water-soluble lubricant
(diagram 8).

4. Hold the end of the inserter (diagram 4), and align the gel-cap tip of the voice prosthesis partially
in the puncture with the neck strap oriented upwards. Firmly insert the voice prosthesis until the
tracheal flange is flush against the posterior tracheal wall. If the voice prosthesis does not insert
easily on the first attempt, do not continue to try to insert it. Instead, reinsert a clean puncture
dilator, then try again. This may require use of a new gel cap. If you experience repeated difficulty
inserting the voice prosthesis, consult your clinician.

5. Hold the prosthesis in the fully inserted position for at least three minutes to allow the gel cap to
dissolve completely. The esophageal retention flange, on an appropriately sized prosthesis that is
positioned correctly, will unfold and the prosthesis will be in its proper position in the esophagus.
6. While firmly holding the inserter, lift the neck strap off the safety peg on the inserter (diagram 5).
Gently withdraw the inserter with a twisting motion from the fully inserted voice prosthesis.
Caution should be exercised when removing the inserter to avoid accidental displacement of the
voice prosthesis

7. Secure the neck strap to the neck with a small strip of medical adhesive tape to prevent strap
movement (diagram 6).

SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS

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

DISPOSAL INSTRUCTIONS

This product is not biodegradable and can be considered contaminated when used. Carefully
dispose of this device per local guidelines.
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ORDERING INFORMATION

Online Ordering

www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Customer Service: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Email: order@inhealth.com
INTERNATIONAL

Contact InHealth Technologies Customer Service at +1-805-684-9337 for international
distributor contact.

PRODUCT COMPLAINTS/EU SERIOUS INCIDENTS

If you are dissatisfied with the device or have any questions, please contact
productc lai inh
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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UDHEZIMET E PACIENTIT PER PERDORIMIN E PROTEZES “BLOM-SINGER ™" TE
ZEVENDESUESHME TE ZERIT

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

Ju lutemi shikoni diagramet gqé gjenden né fillim té kétij manuali udhézimi. Proteza “Blom-Singer”
e zévendésueshme e zérit té pacientit disponohet me njé model me presion té ulét (diagrami 1A)
ose njé model “Duckbill” (diagrami 1B). Cdo pajisje éshté e pérbéré nga njé valvul me njé drejtim
(diagrami 1A(a) dhe 1B(a)), njé flanxhé ezofagiale mbéshtetése (diagrami 1A(b) dhe 1B(b)), njé
trup gé mban kompletin e valvulés (diagrami 1A(c) dhe 1B(c)), njé flanxhé trakeale mbéshtetése
(diagrami 1A(d) dhe 1B(d)), dhe njé rrip pér qafén me njé vrimé sigurie (diagrami 1A(e) dhe 1B(e)).
Kjo pajisje vjen bashké me njé tub pér vendosje. Proteza “Blom-Singer” e zérit &shté prej silikoni.
UDHEZIME (Arsyet pse rekomandohet pajisja ose kryerja e procedurés)

Proteza “Blom-Singer” e zérit rekomandohet pér rikthimin e zérit trakeoezofageal pas njé
laringektomie té ploté.

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

Proteza “Blom-Singer” e zérit 8shté njé pajisje mjekésore qé duhet té pérdoret vetém nga individét
me pérvojé dhe té kualifikuar né pérdorimin dhe mirémbajtjen e saj.

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE

Ky produkt éshté i synuar pér pérdorim dhe ripérdorim vetém nga njé pacient. Njé mjek i kualifikuar
dhe i specializuar duhet té udhézojé pacientét lidhur me pérdorimin dhe kujdesin pér kété pajisje dhe
t'u ofrojé atyre udhézime pérdorimi sé bashku me kété produkt. Matja fillestare e protezés sé zérit
duhet té kryhet nga njé mjek i kualifikuar né pérdorimin e késaj pajisjeje té vecanté. Proteza e zérit
duhet té mbahet dhe té trajtohet me duar té pastra dhe té thata. Trajtojeni me kujdes protezén pér té
shmangur démtimin e saj. Pér té tharé pajisjen pérdorni njé lecké ose peceté té thaté pa push.
Pérdorimi i materialeve me push mund té Iéré mbetje, té cilat mund té pérthithen pérmes rrugéve té
frymémarrjes. Mos pérdorni hollues ose produkte me bazé nafte pér té pastruar ose lubrifikuar
pajisjen. Kéto materiale mund ta démtojné silikonin ose mund té bé&jné qé pajisja t&€ mos punojé miré.
Vendosja, hegja dhe pastrimi i protezés brenda punkturés duhet té kryhet pasi pérdoruesi té jeté
pozicionuar para njé pasqyre me njé drité té forté té pérgendruar te stoma. Duhet té tregohet kujdes
pér té shmangur zhvendosjen padashur té protezés sé zérit, e cila mund té shkaktojé aspirim (thithje)
€ protezés. Né rastin e pagjasé té késaj ndodhie, pérdoruesi duhet té pérpiget ta nxjerré protezén
nga laringu duke u kollitur dhe né rast se nuk ka sukses té kérkojé menjéheré ndihmé mjekésore.
Nése ka té cara, plasaritje ose démtime strukturore né pajisje, ndérprisni pérdorimin e saj. Nése pajisja
shfaq shenja anomalie, kontaktoni sa mé shpejt té jeté e mundur me mjekun tuaj pér njé vlerésim.
Ndryshimet né anatominé ose gjendjen tuaj mjekésore mund té shkaktojné vendosje dhe/ose
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Udhézimet e pacientit pér pérdorimin e protezés “Blom-Singer"™” té zévendésueshme té zérit
funksionim jo té sakté té pajisjes. Rekomandohet qé proteza juaj e zérit dhe TEP (njé punkturé e hapur
nga kirurgu midis trakesé dhe ezofagut) té vlerésohet nga mjeku juaj né intervale té rregullta té
pércaktuara prej tij. Pérdoruesit e njé proteze zéri, té cilét i nénshtrohen terapisé post-operatore me
rrezatim, mund té shfaqin ndérprerje té zérit gjaté trajtimit. Né rast se kjo vazhdon, késhillohuni me
mjekun tuaj pér njé vlerésim té métejshém. Pajisja mund té géndrojé né vend gjaté gjithé terapisé me
rrezatim. Duhet té kini parasysh se vendosja ose hegja e protezés sé zérit mund té shkaktojé
gjakderdhje té lehté te punktura TE. Ju duhet té késhilloheni me ofruesin e kujdesit shéndetésor né
rast se gjakderdhja vazhdon. Gjaté pérdorimit té kapsulave xhelatinore “Blom-Singer” pér vendosje,
prisni gjithmoné té paktén tre minuta pas vendosjes sé protezés sé zérit me presion té ulét te
punktura TE para se té shképusni rripin nga kapésja fiksuese dhe té térhigni tubin e vendosjes.
Prodhimi i zérit

Pér té parandaluar komplikacionet post-operatore, mos filloni té flisni me protezén e zérit derisa
mjeku t'ju informojé se kjo éshté gjé e sigurt. Q€ pacientét té nxjerrin z&, lumeni i protezés sé zérit
nuk duhet té keté bllokime.

Zhvendosja e protezés sé zérit

Nése proteza e zérit higet padashur nga punktura TE, vendosni menjéheré né punkturé njé dilator
punkture “Blom-Singer’, ose njé pajisje té pérshtatshme té rekomanduar nga mjeku juaj, me
diametrin e pérshtatshém, pér té mos lejuar mbylljen e saj dhe/ose rrjedhjen e Iéngjeve. Duhet té
rivendosni sa mé shpejt té jeté e mundur protezén e zérit. Kontaktoni me mjekun tuaj né rast se

nuk jeni né gjendje té vendosni dilatorin, rivendosni ose zévendésoni protezén e zérit, ose né rast
zhvendosjeje té saj. Mos futni asnjéheré objekte té huaja né protezén e zérit. Vendosja e objekteve,
pérveg pajisjes sé pastrimit “Blom-Singer’, mund té shkaktojé lévizjen e protezés sé zérit ose té
komponentéve té saj dhe mund té shkaktojé gélltitjen ose thithjen e kétyre trupave.

Rrjedhja e protezés sé zérit

Kur valvula (diagrami 1A(a)) nuk bén mbyllje té ploté, disa pika Iéngu mund té kalojné pérmes
valvulés nga ezofagu né trake, gjé qé mund té shkaktojé kollitje. Rrijedhja e vazhdueshme e léngjeve
pérmes protezés sé zérit mund té shkaktojé pneumoni té aspirimit. Pastrimi i protezés sé zérit duhet
té béhet me kujdes pér té& shmangur démtimin, pasi ky mund té shkaktojé rrjedhje.

Jetégjatésia e pajisjes

Proteza e zérit mund té pérdoret derisa té ndérpritet funksionimi normal i saj, pra, derisa té keté
rrjedhje té vazhdueshme, ose nuk ofron mé zé té pérshtatshém pér té folur. Proteza e zérit mund

té pérdoret deri né 6 muaj, por kjo kohézgjatje duhet té pércaktohet nga vlerésimi i mjekut pas
konsultés sé pérshtatshme me té.

KOMPLIKACIONET
Megjithése té rralla, komplikacionet e méposhtme mund té shfagen me protezén e silikonit té llojit
“Blom-Singer”:

- kontaminimi ose sepsisi i stomés, qé mund té kérkojé hegje té protezés sé zérit dhe/ose
antibiotiké té pérshtatshém; thithja padashur e protezés sé zérit né rrugét e frymémarrjes, qé
mund té kérkojé hegjen nga njé mjek; dalja e herépashershme e protezés sé zérit, qé kérkon
zévendésimin pas zgjerimit té punkturés TE dhe mbikéqyrje shtesé té regjimit té pérkujdesjes
ndaj stomés; zgjerimi i punkturés qé shkakton rrjedhje té Iéngjeve rreth protezés sé zérit - nése
rrjedhja éshté e pakontrolluar, mund té nevojitet korrigjimi me ané té operacionit ose mbyllja e
punkturés; reaksioni inflamator rreth vendit té punkturés dhe krijimi i indit granular; zhvendosja
e protezés sé zérit dhe né vijim mbyllja e punkturés TE; disfagia (véshtirési né gélltitje), carja ose
démtim tjetér i protezés sé zérit pér shkak té pérdorimit jo té duhur; grumbullimet e mikrobeve
té shtuara qé shkaktojné rrjedhje pérmes protezés sé zérit ose anomali té valvulés; gélltitja
padashur e protezés sé zérit né ezofag dhe/ose traktin gastrointestinal.
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Udhézimet e pacientit pér pérdorimin e protezés “Blom-Singer™ té zévendésueshme té zérit

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

Mjeku juaj do t'ju udhézojé lidhur me kujdesin rutiné gé duhet té tregoni ndaj protezés
“Blom-Singer” té zérit. Pastrimi i protezés sé zérit duhet té kryhet vetém pérpara njé pasqyre, me njé
drité té forté té fokusuar direkt mbi stomé, né ményré qé pjesa e hapur fundore e protezés sé zérit
té duket garté. Udhézimet procedurale vijuese ofrohen nga Eric D. Blom, Ph.D. Pasi pérdoruesi té
udhézohet nga njé mjek i kualifikuar, i specializuar pér ményrén e hegjes, pastrimit dhe rivendosjes
sé protezés sé zérit, duhet té pércaktohet njé plan mirémbajtjeje. Disa pérdorues preferojné té
heqin dhe té pastrojné protezén e zérit njé heré né javé, ndérsa té tjerét mund ta Iéné pér njé
periudhé mé té gjaté kohore. Sugjerohet qé pérdoruesit té pérdorin me radhé dy proteza zéri.
Heqja e protezés sé zérit

Sa heré gé higet proteza e zérit, duhet té pérdoret njé dilator punkture “Blom-Singer” i pastér,

me diametrin e pérshtatshém, pér parandalimin e rrjedhjes sé pérmbajtjes ezofageale né trake.
Dilatori shérben gjithashtu pér té zgjeruar lehté punkturén, duke lehtésuar rivendosjen e protezés.
Udhézimet e pérdorimit té dilatorit té punkturés mund t'i gjeni tek Udhézimet e Pérdorimit té
Sistemit “Blom-Singer” té Pércaktimit t& Madhésisé sé Punkturés.

1. Higni shiritin ngjités nga rripi i qafés i protezés sé zérit.

2. Kapeni fort protezén e zérit dhe térhigeni me kujdes pér ta nxjerré nga punktura. Mos e asgjésoni
protezén e zérit né rast se keni ndérmend ta rivendosni até.

3. Vendosni njé dilator punkture “Blom-Singer” té pastér, me diametrin e pérshtatshém, duke
pozicionuar majén konike te punktura, dhe duke e shtyré lehté dilatorin brenda punkturés
(diagrami 7).

4. Sigurojeni dilatorin duke fiksuar mbajtésen me shiritin ngjités mjekésor te Iékura rreth stomés, né
ményré qé té mos rréshqasé jashté.

Pastrimi i protezés sé zérit

Referojuni udhézimeve té pérdorimit té Sistemit té Pastrimit té protezés sé zérit (té ofruar vegmas
me pajisjen e pastrimit “Blom-Singer”) pér udhézimet e plota lidhur me ményrén e pastrimit té
sigurt té protezés sé zérit ndérkohé qé géndron brenda punkturés TE. Qéllimi i pastrimit té protezés
sé z&rit éshté zhbllokimi i lumenit, gé démton aftésiné e pacientit pér té nxjerré zérin.

Udhézime shtesé pér kujdesin ndaj protezés sé zérit

1. Higni pajisjen nga punktura TE.

2. Shpélani pajisjen me ujé.

3. Léreni gjaté natés pajisjen né peroksid hidrogjeni 3%.

4. Shpélajeni plotésisht me ujé dhe léreni té thahet veté ose thajeni me njé lecké pa push pérpara
rivendosjes né punkturén TE.

Vendosja e protezés sé zérit

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

Para pérdorimit té protezés sé zérit kontrolloni mekanizmin e valvulés pér t'u siguruar se éshté

i padémtuar dhe funksionon né ményrén e duhur: valvula e protezés sé zérit me presion té ulét
duhet té& mbyllet puthitur brenda protezés. Valvula e hapur te proteza e zérit “Duckbill” duhet té
mbyllet né ményré té tillé qé té mos keté hapésira.

1.Vendosni majén e tubit pér vendosje te fundi i hapur i protezés sé zérit (shihni diagramin 2).
Shmangni shtypjen ose démtimin e valvulés sé protezés sé zérit. Mbajeni protezén e zérit nga baza
e rripit té gafés pér té shmangur prekjen e pjesés qé vendoset brenda né punkturé.
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2. Fiksoni rripin e qafés té protezés sé zérit mbi kunjin fiksues té tubit pér vendosje (diagrami 3).

Kjo duhet té parandalojé zhvendosjen e papritur té protezés sé zérit nga tubi pér vendosje gjaté
vendosjes né punkturé.

3. Mbani fundin e tubit pér vendosje (diagrami 4), dhe drejtvijoni majén e protezés sé zérit
pjesérisht né punkturé me rripin e qafés té drejtuar pér lart.

4. Shtyjeni protezén e zérit derisa té dégjoni qé flanxha ezofageale éshté puthitur né ezofag.
Nése proteza e zérit nuk hyn lehtésisht me pérpjekjen e paré, mos provoni mé ta vendosni até.
Pérkundrazi, rivendosni njé dilator punkture té pastér, mé pas provojeni sérish. Konsultohuni me
mjekun tuaj nése keni véshtirési té pérséritura té vendosjes sé protezés sé zérit.

5. Ndérkohé gqé mbani té palévizur tubin pér vendosje, ngrini rripin e gafés nga kunji fiksues te
tubi pér vendosje (diagrami 5). Térhigni me ngadalé tubin pér vendosje me ané té njé lévizjeje
pérdredhése nga proteza e zérit e shtyré plotésisht. Duhet té tregohet kujdes gjaté hegjes sé tubit
té vendosjes pér té shmangur zhvendosjen padashur té protezés sé zérit.

6. Pér té parandaluar lévizjen e rripit té qafés fiksojeni até né gafé me njé shirit ngjités mjekésor
(diagrami 6).

Metoda alternative e vendosjes sé protezés sé zérit me presion té ulét

Njé metodé alternative e vendosjes sé protezés sé z&érit me presion té ulét éshté gjithashtu e
disponueshme. Flanxha ezofageale e protezés sé zérit mund té vendoset brenda njé kapsule
xhelatinore, duke pérdorur sistemin e vendosjes sé kapsulés xhelatinore “Blom-Singer”, té ofruar
vegmas. Shénim: Sistemi i vendosjes sé kapsulés xhelatinore nuk duhet té pérdoret me protezat
e z&rit me presion té ulét té porosive speciale. Pér udhézime té métejshme lidhur me vendosjen
e protezés sé zérit me presion té ulét brenda kapsulés xhelatinore, referojuni udhézimeve

té pérdorimit gé shogérojné sistemin “Blom-Singer” té vendosjes sé kapsulés xhelatinore.
Rekomandohet qé pérdoruesi té diskutojé pérdorimin e késaj metode vendosjeje me njé mjek té
kualifikuar, té specializuar.

1. Mbajeni protezén e zérit nga baza e rripit té qafés pér té shmangur prekjen e pjesés qé vendoset
brenda né punkturé. Vendosni majén e tubit pér vendosje té protezés sé zérit te fundii hapuri
protezés sé (shihni diagramin 2).

2. Fiksoni rripin e protezés mbi kunjin fiksues te tubi pér vendosje (diagrami 3). Kjo duhet té
parandalojé zhvendosjen e papritur té protezés nga tubi pér vendosje gjaté vendosjes né punkturé.

3.Vendosni né majén e kapsulés xhelatinore té protezés sé zérit njé shtresé té hollé lubrifikuesi pa
vaj, té tretshém né ujé (diagrami 8).

4. Mbani fundin e tubit pér vendosje (diagrami 4), dhe drejtvijoni majén me kapsulé xhelatinore té
protezés sé zérit pjesérisht né punkturé me rripin e qafés té drejtuar pér lart. Shtyni fort protezén e
2zérit derisa flanxha trakeale té puthitet me murin e pasmé té trakesé. Nése proteza e zérit nuk hyn
lehtésisht me pérpjekjen e paré, mos provoni mé ta vendosni até. Pérkundrazi, rivendosni njé dilator
punkture té pastér, mé pas provojeni sérish. Pér kété mund té nevojitet pérdorimi i njé kapsule
xhelatinore té re. Konsultohuni me mjekun tuaj nése keni véshtirési té pérséritura té vendosjes sé
protezés sé zérit.

5. Mbani protezén né pozicionin e ploté té vendosjes pér té paktén tre minuta, pér té lejuar tretjen e
ploté té kapsulés xhelatinore. Flanxha ezofageale mbéshtetése, te njé protezé me masén e duhur, e cila
éshté vendosur saktésisht, do té hapet dhe proteza do té jeté né pozicionin e sakté té saj né ezofag.

6. Ndérkohé qé mbani té palévizur tubin pér vendosje, ngrini rripin e gafés nga kuniji fiksues te
tubi pér vendosje (diagrami 5). Térhigni me ngadalé tubin pér vendosje me ané té njé lévizjeje
pérdredhése nga proteza e zérit e vendosur plotésisht. Duhet té tregohet kujdes gjaté hegjes sé
tubit té vendosjes pér té shmangur zhvendosjen padashur té protezés sé zérit.
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7. Pér té parandaluar lévizjen e rripit té qafés, fiksojeni até né qafé me njé shirit té vogél ngjités
mjekésor (diagrami 6).

KUSHTET E VECANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN

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

UDHEZIME PER ASGJESIMIN

Ky produkt nuk éshté i biodegradueshém dhe duhet té konsiderohet i kontaminuar pas pérdorimit.
Asgjésojeni me kujdes pajisjen duke ndjekur udhézimet vendase.

INFORMACION PER POROSITJEN

Porositja nga interneti
www.inhealth.com

SHBA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Shérbimi i klientit: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530

Email: order@inhealth.com
NDERKOMBETARE

Kontaktoni shérbimin e klientit té “InHealth Technologies” né +1-805-684-9337 pér kontaktin e
distributorit vendor.

ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET SERIOZE NE BE

Nése nuk jeni té kénaqur me produktin ose nése keni pyetje, ju lutemi kontaktoni

productc plai inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

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

BLOM-SINGER’ CMEHAEMA [1ACOBA MPOTE3A

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

BuxxTte cxemunTe, pasnonoxeHu B NpejHaTa YacT Ha ToBa PbKOBOACTBO C MHCTPYKLK. CMeHAeMuTe
rnacosu npote3u Blom-Singer ce npegnarar B CTUn € HACKO HansAraHe (guarpama 1A) unu B NAoCbK
ctun,Duckbill” (anarpama 1B). BcAako ycTpocTBO ce CbCTOM OT e4HOMOCOUeH KanaH (auarpama
1A(a) n 1B(a)), esodareaneH 3agbpxaLy pnaHew (anarpama 1A(b) n 1B(b)), kopnyc, KONTo CbabPXKa
crnobeHuna KnanaH (guarpama 1A(c) u 1B(c)), TpaxeaneH 3agbpsaly ¢pnaxew (auarpama 1A(d) n
1B(d)), KaKTo 1 KauLuKa 3a BpaTa ¢ OTBOp 3a 6e3onacHocT (auarpama 1A(e) n 1B(e)). YcTpoiicTBoTo €
0MaKkoBaHO C MHCTPYMEHT 3a BbBeX/jaHe. [nacosata npotesa Blom-Singer e n3paboTeHa OT CUNMKOH.

MOKA3AHUA (MpuunHm 3a npeanucBaHe Ha yCTPOWCTBOTO UK nNpoLeaypata)
macosata npote3sa Blom-Singer e npefjHa3HaueHa 3a Tpaxeoe3odareanHo Bb3CTaHOBABaHE Ha
rnaca cnep o6La NapuHreKTomma.

MPOTUBOMOKA3AHUA (MpuunHu, KoUTo A NpeBpbLaT B HEMpenopbUnTeHa 3a NpeanucBaHe Ha
KOHKPETHOTO YCTPOWCTBO MW Npoueaypa)

[macosara nportesa BIom»Singer € MeagnUunHCKO nsgenne, Koeto Tpﬂ6Ba Aa ce n3non3ea camo ot
nvua C onunuT N NpeMmnHann O6y‘49HI/Ie 3a yn0Tp96aTa nnoaapbKKaTa Ha NPOAYKTa.

NPEAYNPEXAEHNA N NPEANA3HU MEPKU

To3u NpoayKT e Npe/jHa3HaueH 3a ynotpeba v NOBTOPHa yNoTpe6a camo OT eAUH MaLiyieHT.
KBanuuumpaHuaT 1 obyueH KIMHULMCT TpAGBa f1a MHCTPYKTMPa NaLveHTuTe Kak fja n3nonssat

1 KaKBM rPYXKM fia Mosiarar 3a ToBa U3fiefivie 1 ja NPefoCTaBu Ha NauyeHTUTe MHCTPYKLmMUTe 3a
ynotpe6a, npefocTaBeHu ¢ NpoayKTa. [TbpBoHauanHOTO U3MepBaHe Ha riacoBara npoTesa Tpsibsa
[la ce HanpaBm OT KBaIMGULIMPaH KNMHNLICT, 06yyeH fla M3Mon3Ba ToBa KOHKPETHO 13genve.
Bcsiko o6paboTeaHe nnu pa6oTa ¢ racoBaTa NpoTe3a TPAGBa [la e N3BbPLUBA C YNCTU, CyXu pbLie.
PaboreTe ¢ rnacoBata NpoTe3a BHMMATENHO, 3a fa U3berHeTe yBpexaaHe Ha npoTesarta. V3nonssaiite
camo Ge3BIakHeCTV Kbprin U TbKaHw, 3a la NOACYLIMTe 13aenueTo. M3nonssaHeTo Ha Matepuy,
KOMTO MMaT BAaCUHKM, MOXeE Aia OCTaB/ MbXUeTa, KOWUTO fia MornagHaT B AvxatenHuTe notuwa. He
V3MON3BaiiTe PasTBOPUTENN UM MPOAYKTY Ha METPOSIHA OCHOBA 3a MOYMCTBAHE VI CMa3BaHe

Ha yCTpOoIiCcTBOTO. Te3n MaTepurani MoraT Aa NOBPeAAT CUIMKOHA UMK f1d NTPUYUHAT HEMPaBUTHO
dyHKLMOHMPaHe Ha yCTPoncTBOTO. [oCTaBAHETO, OTCTPaHABAHETO 1 MOYNCTBAHETO Ha MpoTe3aTa
B MyHKLWATa TPAGBA f1a Ce 3BbPLLBA CaMO KOraTo NOTPeBUTENAT ce Ham1pa Npep orneaanc ¢
ApKa cBeTMHa, pOKycMpaHa AMPEKTHO BbpXy CToMarta. TpAGBa Aa ce BHMMaBa, 3a Ala ce n3berHe
CIly4anHo N3MEeCTBAHE Ha NlacoBaTa NpoTesa, KOETo MOXe Aa A0Be/E 0 acnmpauys (BaviuBaHe)
Ha npoTesata. B Manko BeposTHUA Cilyuai, KoraTo TOBa ce Cllyuu, NoTpebuTenaT Tpsbea fa onvta
[l M3Kwixa racoBaTa NpoTe3a OT TpaxenTa, KaTo B CJlyuall He Heycrex TpAbBa He3abaBHO f1a
NOTbPCK MeAVNLIMHCKA MOMOLL. AKO IMa Pa3kbCBaHUA, MyKHaTUHW WU CTPYKTYPHU YBPeXAaHUA
Ha 13pienneTo, npekparete ynotpebata. AKO N3ieNMeTO MoKaxe NPU3HALWM Ha HEU3NPaBHOCT, ce
cBbpXKETe € Baluma KNIMHULMCT Bb3MOXHO Hali-CKOPO 3a oLieHKa. [poMeHV B aHaToMuATa Unn
3APaBOC/IOBHOTO By CbCTOsHME MOXeE Aa AOBEAAT A0 HEMPABUIIHO NOCTABSHE /MK GYHKLMOHMpPaHe
Ha nspenvero. NMpenopbuBa ce rnacoBata Npotesa 1 TEM (0TBOP, HaNPaBeH OT XUPYpPr MeXay
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TpaxeniTa 1 XpaHOMPOBOAaA) f1a Ce MPernex/aa oT KIMHULMCTA PeJOBHO CbIIaCHO HeroBaTa npeLeHKa.
MoTpebuTenuTe ¢ rMacoBu NPoTesu, KOUTO Ce NOA/AraT Ha Mpe3 MocTonepaT!BHa PaguaLns, Moxe
[1a V3NMTaT BpEMEHHO NPeKbCBaHe Ha r1aca no Bpeme Ha niedeHmeTo. KoHcynupare ce ¢ Bawns
KIMHULIWCT 3a NO-HaTaTbllHa OLIeHKa, ako To31 epeKT Npofb/xaBa. M3enveTo moxe fja ocTaHe

Ha MACTOTO C1 MO BPeme Ha paavaLMoHHM NneyeHve. TpAGBa Aa ce oTHenexiu, Ye NocTaBAHETO

VNN OTCTPaHABAHETO Ha [N1acoBaTa NpoTesa MOXe f1a NPUUMHM JIEKO KbpBeHe Ha MACTOTO Ha TEN
nyHKkumaTa. TpsAGBa Aa ce KOHCyTMpaTe ¢ Balma MeANLNHCKN CeLNanmcT, ako KbpPBEHETO He

crnipe. AKo u3rof3Barte Kanauerara ot resi Blom-Singer 3a nocraesHeTo, BUHaru n34akBarre noHe

TPV MUHY TV Crief} MOCTaBAHETO Ha [M1acoBa MPOTE3a C HUCKO HansraHe B TEM nyHKuusTa, npean aa
oTKauuTe KauLiKaTa oT WdTa 3a 6e30MacHOCT v Aa UTErNTE BbBEXAALUMA UHCTPYMEHT.

B'hsnpomssex(naue Ha rnac

3a f1a ce NPefOTBPATAT NOCTONEPATUBHUTE YCNOXKHEHMSA, HE TPAGBa Aa 3anouBare Aa rosopute

¢ rnacoBata NpoTesa, 4OKaTo NeKapaT He Bu yBeomu, ye ToBa e 6e30nacHo. JlyMeHbT Ha
rnacosara nporesa Tpﬂ6Ba Aa ce na3n oT 3anyLiBaHe, 3a ia MOXe fa NO3BOJIABA Ha NauneHT1uTe aa
npowussexpaar rnac.

PasmecTBaHe Ha rnacoBara nporesa

AKo rnacoBata NpoTe3a ClyuyaliHo ce pasmecTu ot TEM nyHKuuATa, He3abaBHO nocTaBeTe
Blom-Singer paswwmpuTten unu npenopbyaHo OT BalMA NeKap NOAXOAALLO YCTPOWCTBO CbC
CbOTBETHUA AMAMETBbP B MNYHKUMATA, 3a Aa A npejnasuTe OT 3aTBapAHe N N3TUYaHe Ha TeYHOCTU.
[macosara nporesa Tpﬂ6Ba Aa ce NoCTaBn OTHOBO Bb3MOXXHO HaVI-CKOpQ CB'bp)KeTe ce c Bawwma
KNMNHUUMUCT, aKo He MOXeTe Aa NocCTaBnTe AunaTtatopa, Aa NocTaBnTe OTHOBO UK Aa CMeHUTe
rnacoBaTa NpoTe3a, Wi ako TA OTHOBO Ce pa3MecTu. Hukora He BKapBaiiTe uyau Tena B rnacosata
npoTesa. BbBexgaHe Ha NpeAMETH, PasfniHK OT MPOMMBALLIOTO YCTPOCTBO Blom-Singer, moxe

Aa NPpUYNHK pasMecTBaHe Ha rnacoBata npoTesa nnu HeHUTEe KOMMOHEHTUN U MOXe Aa poseae Ao
nornbllaHe nnv BavLLBaHe Ha Te3n npegmeTn.

Teu B rnacoBarta nporesa

Korato knanaHsT (anarpama 1A(a)) He ce 3aTBOPU HaMb/IHO, HAKOJNKO Karku TeYHOCT MoraT fja
npemuHaT Ha3aj Npes Knanata OT XpaHONPOBO/Ja KbM TpaxeATa, KOETO MOoXe Aa NPUUMHI Kalnuua
1nu Aa foseae o BavWwBaHe. MoBTapALLO U3TUYaHe Ha TEUHOCTU Npe3 rnacoBaTa NpoTe3a MoXe
[la joBefie Ao acnmpauvoHHa NHeBMOHWA. BuHary Tpabsa fa paboTunTe BHUMaTENHO, Korato ce
NoYMCTBa racHaTa NpoTesa, 3a Aa ce n3berHe NoBpepa, KOATO MOXe fla MPUYKHY Teu.

KuBot Ha nspenneto

MacoBaTa NpoTe3a MOXe Aa Ce 13MOoN3Ba, A0KATO CMPe Aa GYHKLIMOHMPA NPABUIHO — AOKATO

He 3aMouHe Aa Teue UM He OCUTYPsABa aAeKBaTEH r1ac 3a roBop. [nacosara npoTesa MOXe Aa ce
13M0/13Ba 3a NEPUOA A0 6 MECELId, HO Ta3n NPOJBIKUTENHOCT TPAGBA Aa Ce ONpeaent CbrnacHo
OuUeHKa N CbOTBETHUTE KOHCYNTauuu C Bawwa KNNHNUNCT.

YCNOXHEHUA
Bbnpeku ye ToBa cTaBa pPAAKO, € Bb3MOXKHO ClIeiHNTE YCNOXKHEHWA 1a Bb3HUKHAT NPU CUSIMKOHOBU
npotesu ot Tvna Blom-Singer:

« 3aMbpCABaHE UM CEMNCUC Ha CTOMaTa, KOeTo MOXe /la HaNoXM OTCTPaHABaHe Ha rnacosarta
npotesa 1/unu NOAXOAALLMTE aHTUONOTULW; ClyYaiiHa acnmpaLyva Ha rnacosaTa NpoTesa B
[IVXaTeNHUA MbT, KOATO MOXE [la N31CKBa OTCTPaHABaHE OT JieKap; ClyyaiiHO eKCcTpyAnpaHe
Ha npoTe3aTa, U3NCKBalLa 3aMAHa cnep aunatauva Ha TEM n gonbaHuTenHo HabnioaaBaHe Ha
peXxrma 3a rpyka Ha CTomaTa; Aunatauma Ha NyHKUWATa, BOAELa A0 N3TUYaHe Ha TEUHOCTU
OKOJ10 rNacoBaTa NPOTe3a — ako TeYbT He MOXe /la Ce OB/ajiee, MOXe [la € HyXHa XUPYpruyHa
peBu3nA UK 3aTBapAHe Ha NyHKLUMATa; Bb3NanuTenHa peakLusa oKono MACTOTO Ha NyHKLMATa
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1 06pasyBaHeTo Ha rpaHynMpaHa TbKaH; pa3mecTBaHe Ha rflacoata npoTesa v noceAsaLyo
3aTBapsiHe Ha NPOBNBaHETO Ha TpaxeoesodareanHara NyHKUWsA; aucdarvis (3aTpyaHeHO
npernblyaHe); paskbCBaHe WM Apyra NoBpeAa Mo raacosarta npoTesa OT HenpaBUHa
ynoTpe6a; HaTpynBaHe Ha MUKPOBEH pacTex, NPUUMHABALLO U3TYaHe Ha TEYHOCTU Npe3
rnacHaTa NpoTe3a UMM HEroAHOCT Ha KnanaTa; C/lyyaiiHo MorTblaHe Ha rnacoBaTa NpoTesa B
XpaHOMPOBO/a U/ CTOMALLIHO-YPEBHUA TPAKT.

WHCTPYKUWUW 3A YNOTPEBA
Buxkme cxemume, pasnosnoxeHu 8 npedHAMa 4acm Ha Mosa PsKOBOOCMBO C UHCMPYKUUU.

K}'II/IHI/IL[VICT'bT we Bu NHCTPYKTUPa Kak Aa n3nonssate 1 ia Ce rpuxunTe 3a Bawara rnacoBa

npotesa Blom-Singer. lMouncTBaHeTo Ha rnacosaTa npoTesa TpA6Ba Aa ce NpaBn camo npep,
ornefjano c ApKa CBETNNHa, GOKycMpaHa AUPEKTHO BbPXy CTOMaTa, Taka Ye OTBOPEHUAT Kpail Ha
npoTesata Aa ce BUxAaa AcHo. [l-p Eric D. Blom paBa cnegHute npoueaypHU MHCTPYKLWK: CNea KaTo
noTpebuTenaT 6bae MHCTPYKTUPaH OT KBanMdULMpPaH, obyyeH KIMHULMCT OTHOCHO HaYMHUTE 3a
MaxaHe, NoYncTeaHe N NOBTOPHO NOCTaBAHE Ha rnacosara npoTesa, Tpﬂ6Ba Anace V|36epe rpad)vu(
3a nogabpXxaHe. Hakoun I'IOTpeﬁI/ITeI‘IVI npeanoynTaT ga maxaT U noYncTeaTt rnacoBuTe Cu npoTesn
Be/JHbX Ce/IMUYHO, JOKaTO IPYrv MOraT Aia A OCTaBAT 3a NO-Ab/TbI Nepuoy, oT Bpeme. Mpenopbysa
ce nNoTpeGuUTeNuTe la peflyBaT CMAHa MeX.Y 1B NacoBy NPoTe3N.

MaxaHe Ha rnacosu nporesu

anI BCAKO MaxaHe Ha rnacosara nporesa TpﬂﬁBa Aa Ce U3non3sea YNCT AUNaTaTop 3a NyHKuun
Blom-Singer ¢ nogxoaswy AuameTbp, 3a Aa Ce NPe[OTBPATAT U3TUHAHMA Ha e30¢pareanHoTo
CbAbprKaHMe B TpaxeATa. ,ul/lJ'IaTaTOp'bT CbLUO TaKa CIly>Kn 3a N1IeKO paswmrpABaHe Ha NyHKUNATa,
KOETO y/ecHABa NOBTOPHOTO MOCTaBAHE Ha NPoTe3aTa. 3a NHCTPYKLIMM OTHOCHO W3MO/3BaHETO Ha
[vnatatopa Ha MyHKLUKN BUXKTE MHCTPYKLWUWTE 3a M3NOoN3BaHe Ha cMcTeMata 3a opa3mepsBaHe Ha
Auvnatauus Blom-Singer.

1. MaxHeTe neHTaTta OT KaullKaTa 3a BpaT Ha rnacosarta npoTtesa.

2. XBaHeTe ,qo6pe rnacosarta npoTtesa n BHUMaTesHo A VI3F\'pr'IaIZTE OT NyHKUMATa. He I/I3XB'pr1ﬂVITe
rflacoBaTa NpoTe3a ako MMaTe HamepeHWe Aia A NOCTaBUTe OTHOBO.

3. MocTaBeTe YNCT AunaTaTop 3a NyHKLMM Blom-Singer c noaxoasLy AMameTbp, KaTo No3NLNoHMpaTe
3a0CTPEeHVA BPbX B NYHKLWATA 11 BHUMATENHO HaTUCHETe Aunatatopa B NyHKLWATa (quarpama 7).

4. 3aKkpeneTe gunaratopa, kaTo puKcmnpaTe pbxKKaTa ¢ MeULIMHCKO TUKCO KbM KOXaTa OKO/NO
CTOMarTa, 3a fja He Ce U3MN/Tb3He HAaBbH.

MouncTBaHe Ha rnacoBaTa nporesa

Mons, npernefaiite MHCTPYKLWUWTe 3a ynoTpeba Ha cMCTeMaTa 3a MOYMCTBaHE Ha I1acoBy NpoTesn
(NpepocTaBeHN OTAEHO C NPOMMBALLIOTO YCTPOWUCTBO Blom-Singer), KbAeTo e HamepuTe MbAHK
yKasaHuA Kak 6e30nacHo fja NouncTBaTe rlacoBata NpoTe3a, OKaTo TA BCe OLLe € Ha MACTOTO Ha
TEM nyHkumaTa. Llenta Ha nouncTBaHeTo Ha rnacosaTa NpoTesa e a ce NpemMaxHaT 3anyluBaHuaTa
Ha nymeHa I}I, KOEeTO Aa Bb3npenATcTBa CnocobHOCTTa Ha nauveHTa fa rosopu.

[LonbnHWUTeNHN MHCTPYKLMK 38 noaapbKKaTa Ha rnacoearta nporesa

1. U3Bagete nspenueto ot TEM nyHKumATa.
2. 3nnakHeTe n3genveTo c Boaa.
3. HakucHerte nsgenueto 8 3% BoJopOAeH NepoKcny 3a eaHa Holl.

4. N3nnakHete nportesata 06uHO ¢ BOJa M A OCTaBeTe a U3CbXHe 1Unn A 336'prLIETe CKbpna 6e3
BNacuHKKY, Npean Aa A NnoctaBuTe OTHOBO B TEN nyHKuuATa.
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MocTaBsAHe Ha rnacoBaTta nporesa
Buxme cxemume, pasnosioxeHu e npeaHama Yyacm Ha moea pbKoaocheo CUHCMpyKyuu.

I'Ipe,qvl Aa n3nonseare rnacosata NpoTesa, NpoBepeTe MexaHM3Ma Ha KfnanaHa, 3a fia ce yBepuTte, ye
€ HeNnoKbTHaT n ye paGOTVI NPaBwWIHO: KNanaHbT Ha rnacosata npoTe3a C HUCKO HanAraHe TpﬂGBa Aa
ce 3aTBapA paBHO B NpoTe3aTa. CMT KnanaHbT Ha nockaTa racosa npotesa Duckbill pabea aa ce
3aTBapA NLTHO 6e3 npovenu.

1. MocTaBeTe Bbpxa Ha BbBEX/AALUMA MHCTPYMEHT B OTBOPEHUA Kpali Ha rnacoBaTa npoTtesa (BuxTe
Aunarpama 2). He Tpa6Ba aa cTuckaTte Unu fla yBpexaaTe KnanaHa Ha rnacosara npotesa. bopasete
C rnacoBata NpoTe3a Ypes OCHOBATa Ha KaullKaTa 3a BpaTa, 3a a He JOKOCBaTe YacTTa, KOATo ce
nocTaBA B NyHKUMATA.

2. MpuKpeneTe KauluKaTa 3a BpaTa Ha rnacoBara npoTesa CTabusIHO KbM 3alLMTHOTO WUdTUE Ha
VHCTPYMeHTa 3a BbBeXAaHe (auarpama 3). Tosa TpAbBa Aa NpeaoTBpaT HEBOIHO Pa3MecTBaHe Ha
rnacosarta npoTesa OT BbBeXAalMA MHCTPYMEHT MO Bpeme Ha NOCTaBAHETO B NyHKUMATA.

3. 3appbiKTe Kpas Ha BbBeXAALMA MHCTPYMEHT (Anarpama 4) 1 noapaBHeTe ropHata YacT Ha
rnacoBaTa NpoTe3a YacTUYHO B NYHKLMATa C KauluKaTa Ha BpaTa, OpUeHTpaHa Harope.

4. MocTaBeTe rnacosata npoTes3a HaBbTPe, JOKaTO He yCceTuTe Kak esod)areanuvm ¢naHeu,,u4paKHe“
B XpaHonposoAa. Ako rnacosarta npoTesa He BA13a 1IeCHO Npu NbpBUA ONUT, He npOlJ'h!'I)KaBalﬁTe
Aa onuTeate [ja A BKapsaTe. BmecTo TOBa nocTtaBeTe OTHOBO YMCT AnnaTtaTop Ha NyHKUMATa U
onuTainTe oTHOBO. AKO npoAab/KuTe Aa ce 3aTpyAHABaTe C NOCTaBAHETO Ha rfiacoBata npoTesa, ce
KOHCyJ'ITI/IpthTE C KNMHUYyncTa.

5.Kato AbpXNTe 34paBO BbBEXAALNA NHCTPYMEHT, U3SMbKHETE KaulliKaTa 3a BpaT OT 3alnTHOTO
WndTUe Ha BbBEXAALLMA UHCTPYMEHT (Anarpama 5). BHUMaTenHo nsternete BbBexpalus
VIHCTPYMEHT C BbPTALLO [IBUXKEHME OT HaMb/HO BKapaHaTa rnacosa npoTesa. TpA6Ba fja ce BHUMaBa,
KOraTo ce U3KapBa BbBEXAALMAT UHCTPYMEHT, 3a f1a Ce n36erHe cyyaiiHo n3mecTBaHe Ha
rnacosara nporesa.

6. 3aerneTe KaulliKaTa 3a BpaTa KbM WNATa C MEAULNHCKO TUKCO, 3a ia He 1 no3BonsBare Aa ce
pa3mecTBa (anarpama 6).
AnTepHaTUBEH MeTop 3a NOCTaBAHE Ha INlacoBa NPoTe3a C HUCKO HanAraHe

HanuueH e antepHaTyBeH MeTO/ 3a NOCTaBAHE Ha rN1acoBa NPOTe3a C HUCKO HanAraHe.
E3odareanHuaT GpnaHel Ha rnacoBaTa npotesa Moxe Aa 6bAe BKapaH B Kanaye oT ref, Kato ce
n3nonsea cuctemara 3a NoCTaBAHe Ha KanayeTa ot ren BIom-Singer, KOATO Ce npeaocTasA OTAeNHO.
3abenexka: Cuctemara 3a NocTaBsiHe Ha Karauera OT reji He TpﬂﬁBa Aa ce n3nonssa CbC rnNacosu
npoTe3n C HUCKO HanAraHe, KOUTO ca M3pa6OTeHVI no cneuwvasnHa nopb4ka. BuxTe NHCTPyKUunnTe

3a ynotpe6a KbM cCTeMaTa 3a MNOCTaBAHe Ha KanayeTa oT res Blom-Singer, kbaeTo wje HamepuTe
yKasaHWA 3a NOCTaBAHe Ha racoBaTa NpoTe3a C HICKO HanAraHe B Kanaye o ren. [ipenopbuntenHo
e noTpebuTenaT Aa 06CbAV U3MON3BAHETO Ha TO3W METOZ 3a MOCTaBAHE C KBanupuumpaH 1 obyyeH
KINHNUWUCT.

1. BopaBeTe c racoBaTa NpoTe3a Ype3 OCHOBaTa Ha KaullKaTa 3a BpaTa, 3a la He JOKOCBaTe YacTTa,
KOATO Ce MoCTaBA B NyHKLMATa. [TocTaBeTe BbpXa Ha BbBEX/AaLMA NHCTPYMEHT Ha racoBaTa
npoTesa B OTBOPEHWA KPal Ha NpoTe3ata (auarpama 2).

2. MpuKpeneTe KaulKaTa Ha NpoTe3aTta CTabUIHO KbM 3alUTHOTO WUdTUE Ha MHCTPYMEHTa 3a
BbBeXaAaHe (,qmarpama 3)4 ToBa TpﬂﬁBa Aa NpeaoTspaTtn HEBOMHO pa3mecTBaHe Ha npoTesaTta oT
BbBeXAalNA NHCTPYMEHT NO BpeMe Ha NOCTaBAHETO B NyHKUMATA.

3.MoToreTe Bbpxa Ha KanayeTo OT refl Ha [MacoBaTa NPOTe3a B JIEKO NOKpUTKe OT 6e3macreH n
BOAOPAa3TBOPUM Nly6PUKaHT (Anarpama 8).
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4. 3appbKTe Kpas Ha BbBEXAALLWA MHCTPYMEHT (Anarpama 4) N noapaBHeTe Bbpxa Ha KanayeTto

OT res Ha rnacosarta npoTe3a YaCTUYHO B NYHKUMNATA C KanllKaTa Ha BpaTa, OpneHTnpaHa Harope.
MocTaeete cTabunHo rnacosara npoTes3a, OKATO TpaxeanHuAaT ¢naHeu He AOCTUrHe NoCcTeprnopHaTa
CTeHa Ha TpaxeATa. Ako rnacoBata npoTe3a He BM3a /IeCHO Npu NbpPBUA ONUT, He I'IpO[Zl'bﬂ)KaBaVlTe
[fla onuTBaTe Aa A BKapBaTe. BMecTo ToBa nocTaBeTe OTHOBO YMCT AMNATaTOP Ha MyHKLWATA 1
onuTaiTe 0THOBO. ToBa MOXe /ja HaNoXM NON3BaHETO Ha HOBO Kanaye OT resi. AKO NPOAbIKNTE fja
ce 3aTpyAHABaTe C NOCTaBAHETO Ha rnacoBaTta NPoTesa, ce KOHCYNTUpanTe ¢ KNMHULMCTa.

5. 3aF[p'b)KT€ npoTe3aTa B Hanb/IHO NOCTaBEHOTO 1 nonoxeHve B npoAab/IKeHne Ha NoHe Tpn
MUWHYTW, 3a la NO3BONNTE Ha Kana4yeTo OT ref ja ce pasTBoOpu HaMmb/IHO. E30¢a|’ea]’lHl/lﬂT 3aAbpXaly
¢naHel| (Ha NOAXOAALLO Opa3MepeHa NPOTE3a, KOATO € PasNoNOKeHa NPaBUIHO) LLe Ce pasBue 1
npotesarta Le GbAe B NPaBWIHATa C1 NO3WLMA B XPaHONPOBOAA.

6. KaTo ibpXunTe 3paBo BbBEXAALUMA MHCTPYMEHT, U3MbKHETE KaullKaTa 3a BpaT OT 3aljUTHOTO
wudTye Ha BbBEXAALLVA NHCTPYMEHT (Auarpama 5). BHuMaTtenHo usternete Bbeexaluma
VIHCTPYMEHT C BbPTALLO [IBVXKEHIE OT HaMb/IHO BKapaHata rnacosa npotesa. Tpabsa fla ce BHUMaBa,
KOraTo ce n3KapBa BbBEXAALLMAT MHCTPYMEHT, 3a A1 ce u3berHe cnyyanHo n3mecTaHe Ha
rnacoBaTa npoTesa.

7.3aKpeneTe KauluKaTa 3a BpaTa KbM LUKATa C MalKo MeMNLIMHCKO TVKCO, 3a fa He il no3BosnABaTe
[la ce pa3mecTsa (guarpama 6).

CMEUUMANTHU YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE U/UNN NOAAPDXKKA

Hama cneunanHn ycnoBuA 3a CbXpaHeHne n/vnn TpeTupaHe Ha ToBa yCTpOVICTBO.
WHCTPYKUWUW 3A UBXBBPIAHE

To3n NpoayKT He e 6ropasrpaaym 1 Crief N3MNon3BaHe MOXeE A1a Ce CYUTa 3a 3aMbPCEHO U3fienne.
BHMMATENHO U3XBbPIIETE U3[ENNETO CbIACHO MECTHUTE Pa3nopeadu.

WHOOPMALIA 3A MOPDBYKU

Mopbuka oHnanH

www.inhealth.com

CALL,

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

OTgen 3a 06cnyxBaHe Ha KnneHTu: +1-800-477-5969
Qakc: +1-888-371-1530

Wmeiin: order@inhealth.com

MEXIYHAPO[IHY

CebpixeTe ce ¢, 06cnyxBaHe Ha KneHTU" Ha InHealth Technologies Ha TenedoH +1-805-684-9337
3a KOHTAaKT C MeXAyHapOAHWA AUCTPMBYTOp.

OMJIAKBAHUA OT NPOAYKTU/CEPUO3HU UHLUUAEHTU B PAMKUTE HA EC

AKO He CTe [J0BO/IEH/Ha OT U3JeNMETO UM aKo MMaTe HAKaKBU BbMPOCK, MONA, CBbPXKeTe ce C HaC
Ha agpec productc lai inheal
TenedoH: +1-800-477-5969

Dakc: +1-888-371-1530

BCWUKM CEPUO3HI MHLIMAEHTY, Bb3HUKHANW Mo OTHOLIEHWe Ha n3aenueTo, Tpabsa Aa 6baat
foknagsanu Ha Freudenberg Medical, LLC, KakTo e mocoyeHo no-rope, 1 Ha KOMMETEHTHYA OpraH
Ha ibpKaBaTa-uneHKa Ha EC, B KOATO e ycTaHOBEH NOTPEBUTENAT N/UNN NAUUEHTBT.

h.com
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Upute za koristenje glasovne proteze Blom-Singer” koju moZe mijenjati pacijent

HRVATSKI

GLASOVNE PROTEZE BLOM-SINGER' KOJE MOZE MIJENJATI PACIJENT

OPIS PROIZVODA

Pogledajte dijagrame na pocetku ovog priru¢nika s uputama. Glasovna proteza Blom-Singer koju
moze mijenjati pacijent dostupna je u niskotla¢noj izvedbi (dijagram 1A) ili u Duckbill izvedbi
(dijagram 1B). Svaki uredaj sastoji se od jednosmjernog ventila (dijagram 1A(a) i 1B(a)), retencijskog
ezofagijskog prstena (dijagram 1A(b) i 1B(b)), tijela koje drzi sklop ventila (dijagram 1A(c) i 1B(c)),
retencijskog prstena za dusnik (dijagram 1A(d) i 1B(d)) i remena za vrat sa sigurnosnim otvorom
(dijagram 1A(e) i 1B(e)). Uredaj je upakiran s uvodnicom. Glasovna proteza Blom-Singer izradena je
od silikona.

INDIKACUJE (razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Glasovna proteza Blom-Singer indicirana je za obnavljanje traheo-ezofagijskog glasa nakon totalne
laringektomije.

KONTRAINDIKACLUJE (razlozi zbog kojih nije preporucljivo propisati neki uredaj ili postupak)

Glasovna proteza Blom-Singer medicinski je uredaj koji smiju upotrebljavati samo osobe s obukom i
iskustvom u njegovoj upotrebi i odrzavanju.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Ovaj proizvod namijenjen je za upotrebu i ponovnu upotrebu na samo jednom pacijentu.
Kvalificiran i obucen klinicar treba pouciti pacijente o uporabi i odrzavanju ovog uredaja te im dati
upute za koristenje koje se isporucuju s ovim proizvodom. Pocetno odredivanje veli¢ine glasovne
proteze mora izvrsiti kvalificirani lije¢nik koji je obucen za upotrebu tog uredaja. Glasovhom
protezom uvijek treba rukovati ili upravljati ¢istim i suhim rukama. Pazljivo rukujte glasovhom
protezom kako biste izbjegli o$tecivanje proteze. Za susenje uredaja upotrebljavajte samo krpu

ili maramicu bez dlacica. Upotreba materijala s dlacicama moze ostaviti necistoce koje se mogu
aspirirati u disne putove. Nemojte upotrebljavati otapala ni petrokemijske proizvode za ¢iscenje i
podmazivanje uredaja. Navedene tvari mogu ostetiti silikon i dovesti do neispravnog rada uredaja.
Cisc¢enje, umetanje i vadenje proteze iz otvora mora se provoditi iskljucivo tako da je korisnik pred
ogledalom pod jakim svjetlom usmjerenim izravno na stomu. Treba paziti da se izbjegne slu¢ajno
pomicanje glasovne proteze $to bi moglo uzrokovati aspiraciju (inhalaciju) proteze. Ako se to kojim
slucajem ipak dogodi, korisnik treba pokusati iskasljati glasovnu protezu iz dusnika te ako ne uspije,
odmah potraziti lije¢nicku pomo¢. Ako na uredaju ima znakova rascjepa, pukotina ili strukturnih
ostecenja, nemojte ga rabiti. Ako primijetite da je uredaj neispravan, sto prije se obratite svojem
lije¢niku/klini¢aru radi pregleda. Promjene vase anatomije ili medicinskoga stanja mogu dovesti
do nepravilnog polozaja i/ili funkcioniranja uredaja. Preporucujemo da vasu glasovnu protezu i
TEP (otvor izmedu dusnika i jednjaka koji pravi kirurg) redovito pregledava vas lije¢nik. Korisnici
glasovne proteze koji prolaze terapiju postoperacijskog zra¢enja mogu dozivjeti privremeni prekid
glasa tijekom lije¢enja. Ako to potraje, zatrazite pregled i savjet kod svojeg lije¢nika. Prilikom
terapije zra¢enjem uredaj se moze ostaviti na mjestu. Treba imati na umu da umetanje ili vadenje
glasovne proteze moze izazvati slabije krvarenje na mjestu TE otvora. Posavjetujte se sa svojim
pruzateljem zdravstvene njege ako krvarenje potraje. Ako koristite gel kapice Blom-Singer za
uvodenje, obavezno pri¢ekajte najmanje tri minute nakon umetanja niskotlacne glasovne proteze u
TE otvor prije skidanja remena sa sigurnosnog klina i izvlacenja uvodnice.

Proizvodnja glasa

Kako bi se sprijecile postoperativne komplikacije, po¢nite govoriti uz pomo¢ glasovne proteze tek
nakon sto Vas lije¢nik uputi da to mozete raditi na siguran nacin. Lumen glasovne proteze mora se
odrzavati prohodnim, bez zacepljenja, kako bi se pacijentima omogucilo da oblikuju glas.

37531-01J 1 31



Upute za koriStenje glasovne proteze Blom-Singer’ koju moZe mijenjati pacijent
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Ako glasovna proteza slucajno ispadne iz TE otvora, odmah u otvor postavite dilatator za otvor
Blom-Singer ili drugi prikladan uredaj odgovarajuceg promjera koji vam je preporucio lije¢nik kako biste
sprijecili njegovo zatvaranje i curenje tekucine. Glasovnu protezu treba ponovno umetnuti sto je prije
moguce. Obratite se svom lije¢niku ako ne moZete umetnuti dilatator, ponovno umetnuti ili zamijeniti
glasovnu protezu ili ako ponovno dode do ispadanja. Nikada nemojte stavljati strane predmete u
glasovnu protezu. Umetanje drugih predmeta, osim uredaja za ispiranje Blom-Singer, moze dovesti do
ispadanja glasovne proteze ili njezinih dijelova te moZze uzrokovati njihovo gutanje ili inhaliranje.

Curenje glasovne proteze

Ako se ventil (dijagram 1A(a)) do kraja ne zatvori, nekoliko kapi tekucine moze se vratiti kroz ventil
iz jednjaka u dusnik, $to moze izazvati kasljanje ili dovesti do aspiracije. Cesto curenje tekucine kroz
glasovnu protezu moze uzrokovati aspiracijsku upalu plu¢a. Dok Cistite glasovnu protezu uvijek to
Cinite njezno kako biste izbjegli ostecenje, a time i curenje.

Vijek trajanja uredaja

Glasovna proteza moze se upotrebljavati dok ispravno funkcionira, odnosno dok ne po¢ne curiti
ili prestane proizvoditi odgovarajuci glas za govor. Ova se glasovna proteza smije upotrebljavati
do 6 mjeseci, ali to se razdoblje treba odrediti prema klini¢koj procjeni i nakon odgovarajuceg
savjetovanja s vasim lije¢nikom.

KOMPLIKACLE

lako su rijetke, moze doc¢i do sljedecih komplikacija u vezi sa silikonskim protezama vrste
Blom-Singer:

- kontaminacija stome ili sepsa, zbog ¢ega moze biti potrebno vadenje glasovne proteze i/ili
upotreba odgovarajucih antibiotika; slu¢ajna aspiracija glasovne proteze u disni put, za cije
vadenje moze biti potrebna lije¢nicka intervencija; povremeno izbacivanje glasovne proteze, sto
zahtijeva zamjenu nakon dilatacije TE otvora i dodatni nadzor nacina njege stome; Sirenje otvora
koje dovodi do curenja tekucine oko glasovne proteze - ako curenje nije moguce rijesiti, moze
biti potrebna kirurska revizija ili zatvaranje otvora; upalna reakcija oko mjesta otvora i formiranje
granulacijskog tkiva; ispadanje glasovne proteze i posljedi¢no zatvaranje TE otvora; disfagija
(ili poteskoce pri gutanju); kidanje ili druge vrste ostecenja glasovne proteze zbog nepravilne
upotrebe; razvoj naslaga mikroba koji uzrokuje curenje kroz glasovnu protezu ili nemoguénost
ispravnog rada ventila; slu¢ajno gutanje proteze u jednjak i/ili gastrointestinalni (Gl) trakt.

UPUTE ZA KORISTENJE
Pogledajte dijagrame na pocetku ovog priru¢nika s uputama.

Vas lije¢nik poutit ¢e vas o rutinskoj njezi glasovne proteze Blom-Singer. Cis¢enje glasovne proteze
mora se provoditi samo ispred ogledala i uz jako svjetlo usmjereno izravno na stomu tako da je
otvoreni kraj proteze jasno vidljiv. Sljedece upute za postupke pripremio je dr. sc. Eric D. Blom.
Nakon 3to korisnik dobije upute od kvalificiranog, obucenog lije¢nika o nacinu vadenja, ¢isc¢enja i
ponovnog umetanja glasovne proteze, odreduje se plan odrzavanja. Neki korisnici zele vaditi i istiti
svoje glasovne proteze jednom tjedno, a drugi u duljim vremenskim intervalima. Preporucuje se da
korisnici naizmjeni¢no upotrebljavaju dvije proteze.

) iaal
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Svaki put kad se glasovna proteza uklanja, u otvor je potrebno umetnuti dilatator za otvor
Blom-Singer odgovarajuceg promjera kako bi se sprijecilo curenje ezofagijskog sadrzaja u dudnik.
Dilator takoder sluzi za neznatno prosirenje otvora kako bi se olak3alo ponovno umetanje proteze.
Upute o upotrebi dilatatora otvora nalaze se u uputama za koristenje sustava za dilataciju/mjerenje
veli¢ine Blom-Singer.
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1. Uklonite traku iz remena za vrat glasovne proteze.

2. Cvrsto uhvatite glasovnu protezu i njezno je povucite iz otvora. Nemojte baciti glasovnu protezu
ako je namjeravate ponovno umetati.

3. Umetnite ¢isti dilatator za otvor Blom-Singer odgovarajuceg promjera tako da konusni vrh
postavite u otvor i dilatator pazljivo gurate u otvor (dijagram 7).

4. Ucvrstite dilatator pri¢vri¢ivanjem drzaca medicinskom ljepljivom vrpcom na kozu oko stome
kako ne bi ispao.

Ciscenje glasovne proteze

Molimo vas da procitate Upute za koristenje sustava za ¢is¢enje glasovne proteze (isporu¢uje se
odvojeno s uredajem za ispiranje Blom-Singer) kako biste znali kako sigurno ocistiti glasovnu
protezu dok se nalazi u vasem TE otvoru. Svrha cisc¢enja glasovne proteze je uklanjanje zacepljenja
njezina lumena koje smanjuje pacijentovu sposobnost oblikovanja glasa.

Dodatne upute za njegu glasovne proteze

1. Uklonite uredaj iz TE otvora.

2. Isperite uredaj vodom.

3. Potopite uredaj u 3%-tni vodikov peroksid preko nod¢i.

4. Temeljito isperite vodom i pustite da se osusi na zraku ili osusite krpom bez dlacica prije
ponovnog umetanja u TE otvor.

=3 L

Pogledajte dijagrame na pocetku ovog priru¢nika s uputama.

Prije upotrebe glasovne proteze provjerite mehanizam ventila kako biste se uvjerili da je neostecen
i da ispravno radi: ventil niskotlacne glasovne proteze mora se ravno zatvoriti unutar proteze. Urezni
ventil na Duckbill glasovnoj protezi mora se zatvoriti bez razmaka.

1. Postavite vrh uvodnice u otvoreni kraj glasovne proteze (pogledajte dijagram 2). Izbjegavajte
stiskanje i ostecivanje ventila glasovne proteze. Drzite glasovnu protezu za bazu remena za vrat
kako biste izbjegli dodirivanje dijela koji se umece u otvor.

2. Sigurno pri¢vrstite remen za vrat glasovne proteze preko sigurnosnog klina uvodnice

(dijagram 3). Time bi se trebalo sprijeciti nenamjerno ispadanje glasovne proteze s uvodnice
tijekom umetanja u otvor.

3. Drzite kraj uvodnice (dijagram 4), a zatim poravnajte vrh glasovne proteze, koja se djelomi¢no
nalazi u otvoru, s remenom za vrat usmjerenim prema gore.

4. Umetnite glasovnu protezu dok ne osjetite da je ezofagijski prsten sjeo na mjesto u jednjaku. Ako
se glasovna proteza ne umece s lakocom prilikom prvog pokusaja, nemojte je pokusavati ponovno
umetati. Umjesto toga, ponovno umetnite Cisti dilatator otvora, a zatim pokusajte ponovno. Ako se
poteskoce s umetanjem glasovne proteze nastave, posavjetujte se sa svojim klini¢arom.

5. Cvrsto drzite uvodnicu i skinite remen za vrat sa sigurnosnog klina na uvodnici (dijagram 5).
Zakretanjem pazljivo izvucite uvodnicu iz potpuno umetnute glasovne proteze. Budite oprezni
prilikom vadenja uvodnice kako biste izbjegli slu¢ajno pomicanje glasovne proteze.

6. PriCvrstite vratni remen na vrat pomocu komada medicinske ljepljive vrpce kako biste sprijecili
pomicanje remena (dijagram 6).

Alternativna metoda umetanja niskotla¢ne glasovne proteze

Dostupna je i alternativna metoda umetanja niskotla¢ne glasovne proteze. Ezofagijski prsten
glasovne proteze moze se postaviti u gel kapicu s pomocu sustava za umetanje s gel kapicom
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Blom-Singer koji se isporucuje zasebno. Napomena: sustav za umetanje s gel kapicom ne smije se
koristiti s posebnom narudzbom niskotla¢ne glasovne proteze. Upute za postavljanje niskotla¢ne
glasovne proteze u gel kapicu potrazite u uputama za koristenje koje se isporucuju sa sustavom za
umetanje s gel kapicom Blom-Singer. Preporucuje se da se korisnici o na¢inu umetanja posavjetuju
s kvalificiranim i obu¢enim lije¢nikom.

1. Drzite glasovnu protezu za bazu remena za vrat kako biste izbjegli dodirivanje dijela koji se
umece u otvor. Postavite vrh uvodnice glasovne proteze u otvoreni kraj proteze (dijagram 2).

2. Sigurno pricvrstite remen proteze preko sigurnosnog klina na uvodnici (dijagram 3). Time bi se
trebalo sprijeciti nenamjerno ispadanje proteze s uvodnice tijekom umetanja u otvor.

3. Umocite vrh gel kapice glasovne proteze u tanak sloj maziva topivog u vodi, bez ulja (dijagram 8).
4. Drzite kraj uvodnice (dijagram 4), a zatim poravnajte vrh gel kapice glasovne proteze, koja se
djelomi¢no nalazi u otvoru, s remenom za vrat usmjerenim prema gore. Cvrsto umetnite glasovnu
protezu dok prsten za dusnik ne nalegne na straznji zid dusnika. Ako se glasovna proteza ne
umece s lako¢om prilikom prvog pokusaja, nemojte je pokusavati ponovno umetati. Umjesto toga,
ponovno umetnite Cisti dilatator otvora, a zatim pokusajte ponovno. To moze zahtijevati koristenje
nove gel kapice. Ako se poteskoce s umetanjem glasovne proteze nastave, posavjetujte se sa svojim
klinicarom.

5. Drzite protezu u potpuno umetnutom polozaju najmanje tri minute kako biste omogudili
potpuno otapanje gel kapice. Ako je retencijski ezofagijski prsten pravilno smjesten na protezi
odgovarajuce veli¢ine, otvorit ¢e se i proteza ¢e biti u svom odgovaraju¢em polozaju u jednjaku.

6. Cvrsto drzite uvodnicu i skinite remen za vrat sa sigurnosnog klina na uvodnici (dijagram 5).
Zakretanjem pazljivo izvucite uvodnicu iz potpuno umetnute glasovne proteze. Budite oprezni
prilikom vadenja uvodnice kako biste izbjegli slu¢ajno pomicanje glasovne proteze.

7. Pricvrstite vratni remen na vrat pomoc¢u malog komada medicinski ljepljive vrpce kako biste
sprijecili pomicanje remena (dijagram 6).

POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA

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

UPUTE ZA ODLAGANJE

Ovaj proizvod nije biorazgradiv i nakon uporabe moze se smatrati kontaminiranim. Pazljivo zbrinite
ovaj uredaj u otpad prema lokalnim smjernicama.

PODACI ZA NARUDZBU

Narucivanje putem interneta

www.inhealth.com

SAD

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Sluzba za korisnike: +1-800-477-5969

Telefaks: +1-888-371-1530

E-posta: order@inhealth.com

MEDUNARODNO

Obratite se sluzbi za korisnike tvrtke InHealth Technologies na telefon +1-805-684-9337 kako biste
dobili kontaktne informacije medunarodnog dobavljaca.
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REKLAMACLJE PROIZVODA/OZBILJNI INCIDENTI U EU

Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite nam se na adresu e-poste
productcomplai inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Telefaks: +1-888-371-1530

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u povezanosti s koristenjem uredaja prijavite tvrtki
Freudenberg Medical LLC, kako je navedeno, i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima prebivaliste.

PACIENTEM VYMENITELNE HLASOVE PROTEZY BLOM-SINGER’

POPIS VYROBKU

Viz schémata na zacatku této piirucky. Pacientem vyménitelné hlasové protézy Blom-Singer jsou

k dispozici v nizkotlakém provedeni (schéma 1A) nebo v provedeni Duckbill (schéma 1B). Kazdé
zafizeni se sklada z jednocestného ventilu [schéma 1A(a) a 1B(a)], ezofagealni reten¢ni piiruby
[schéma 1A(b) a 1B(b)], téla pro uchyceni sestavy ventilu [schéma 1A(c) a 1B(c)], trachealni reten¢ni
pfiruby [schéma 1A(d) a 1B(d)] a kréniho popruhu s bezpe¢nostnim otvorem [schéma 1A(e) a 1B(e)].
Soucasti balenf je nastroj pro zavedeni. Hlasové protéza Blom-Singer je vyrobena ze silikonu.

INDIKACE (diivody pro pfedepsani zafizeni nebo postupu)

Hlasova protéza Blom-Singer je indikovéana pro tracheostomické obnoveni hlasu po totalni
laryngektomii.

KONTRAINDIKACE (dtvody, z nichz se pfedepsani konkrétniho zafizeni nebo postupu nedoporucuje)

Hlasova protéza Blom-Singer je zdravotnicky prostiedek, ktery mohou pouzivat pouze osoby se
zkuSenostmi a Skolenim v jeho pouziti a udrzbé.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Tento vyrobek je ur¢en pro pouziti a opakované pouziti pouze u jednoho pacienta. Kvalifikovany

a proskoleny lékaf pacientlim poskytne pokyny k pouZziti a péci o toto zafizeni a také navod k pouziti
dodany s timto vyrobkem. Uvodni stanoveni velikosti hlasové protézy musi provést kvalifikovany
lékar proskoleny v pouziti tohoto konkrétniho zafizeni. Osoby, které s hlasovou protézou manipuluji
nebo provadi jeji idrzbu, musi mit Cisté a suché ruce. S hlasovou protézou manipulujte opatrné, aby
nedoslo k jejimu poskozeni. K ususeni zafizeni pouzivejte pouze netfepivy hadfik nebo tkaninu. Ze
tiepivych materialt se mohou uvoliovat kousky, které se mohou dostat do dychacich cest. K ¢isténi
a promazavani zafizeni nepouzivejte rozpoustédla ani prostfedky na bazi ropy. Tyto materialy
mohou poskodit silikon a zpUsobit nespravnou funkci ventilu. Zavedeni, vyjmuti a ¢isténi protézy

v misté punkce musi byt vzdy provddéno pouze v poloze pred zrcadlem se zdrojem jasného svétla
zaméfenym pfimo na stomii. Je nutné davat pozor, aby nedoslo k néhodnému uvolnéni hlasové
protézy, které by mohlo mit za nasledek jeji aspiraci (vdechnuti). V nepravdépodobném pfipadé
vyskytu tohoto problému se uzivatel musi pokusit vykaslat hlasovou protézu z dychacich cest

a v pfipadé nelspéchu musi ihned vyhledat Iékafskou pomoc. Pokud na vyrobku objevite trhliny,
praskliny nebo strukturalni poskozeni, nepouzivejte jej. Pokud zafizeni vykazuje znamky poskozeni,
obratte se co nejdfive na svého |ékare, aby jej zkontroloval. Zmény v anatomickych pomérech nebo
ve zdravotnim stavu mohou vést k nespravnému usazeni nebo funkci zafizeni. Doporucujeme,

aby vasi hlasovou protézu a TEP (chirurgem vytvoreny otvor mezi pridusnici a jicnem) pravidelné
kontroloval lékat, a to v intervalech, které tento Iékaf sam stanovi. Uzivatelé s hlasovou protézou,
ktefi podstupuji pooperaé¢ni ozafovani, mohou béhem lécby pocitovat do¢asné vymizeni hlasu.
Pokud tento problém pietrvava, pozadejte svého Iékare o dalsi vysetieni. Zafizeni mizete béhem
ozafovéani ponechat na misté. Je nutné mit na paméti, ze zavedeni nebo vyjmuti hlasové protézy
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muze zplsobit mirné krvaceni v misté TE punkce. Pokud krvaceni neustava, poradte se se svym
lékafem. Pokud pfi zavadéni pouzivéte gelové krytky Blom-Singer, po zavedeni nizkotlaké hlasové
protézy do tracheoezofageaini punkce vzdy pockejte alespor tii minuty pied odpojenim popruhu
od bezpe¢nostniho vystupku a vytazenim zavadéce.

Tvorba hlasu

Aby nedoslo k pooperac¢nim komplikacim, nepokousejte se mluvit pomoci hlasové protézy, dokud
vam lékar nesdéli, Ze je to pro vas bezpecné. Lumen hlasové protézy je nutné udrzovat prichozi,
aby mohl pacient mluvit.

Uvolnéni hlasové protézy

Pokud dojde k nahodnému uvolnéni hlasové protézy z mista TE punkce, ihned zavedte do

mista punkce punk¢ni dilatator Blom-Singer nebo jiné Iékafem doporucené zafizeni s vhodnym
pramérem, aby nedochézelo k uzavirani mista punkce a k tniku tekutin. Hlasova protéza by

méla byt co nejdfive zavedena znovu. Pokud nejste schopni zavést dilatator, znovu zavést ¢i
nahradit hlasovou protézu nebo pokud se protéza uvolni, obratte se na svého lékare. Nikdy do
hlasové protézy nezavadéjte cizi pfedméty. Zavadéni jinych pfedmétd nez proplachovaci zafizeni
Blom-Singer muize zplsobit uvolnéni hlasové protézy nebo jejich soucasti a jejich nasledné
spolknuti nebo vdechnuti.

Unik z hlasové protézy

Pokud se chlopen [schéma 1A(a)] nezavira UpIné, nékolik kapek tekutiny mize prochazet pies
ventil zpét z jicnu do trachey a zplisobovat kasel, pfipadné muze dojit k vdechnuti. Opakované
Uniky tekutin skrze hlasovou protézu mohou zpGsobit aspiraéni pneumonii. Cisténi hlasové protézy
vzdy vyzaduje opatrnou manipulaci, aby nedoslo k jejimu poskozeni, které by mohlo zpusobit
prosakovani.

Zivotnost zafizeni

Hlasovou protézu je mozné pouzivat az do doby selhani spravné funkce, tj. do doby tniku tekutin
nebo do nemoznosti dostate¢né tvorby hlasu. Hlasovou protézu Ize pouzivat az 6 mésict, tato doba
by viak méla byt stanovena na zakladé vysetieni a nalezité konzultace s Iékatem.

KOMPLIKACE
Ackoli je jejich vyskyt vzéacny, mohou se pii pouzivani silikonové protézy typu Blom-Singer objevit
nésledujici komplikace:

- kontaminace stomie nebo sepse, které mohou vyzadovat vyjmuti hlasové protézy a/nebo
podani vhodnych antibiotik; nahodna aspirace protézy do dychacich cest, kterda maze
vyzadovat odstranéni protézy |ékafem; ndhodné vypadnuti protézy s nutnosti opétovného
zavedeni po dilataci TE punkce a dodatecné kontroly péce o misto stomie; dilatace punkce
s naslednym dnikem tekutin kolem hlasové protézy - pokud je Unik nezvladnutelny, mize
byt nezbytna chirurgicka revize nebo uzévér mista punkce; zanétliva reakce kolem mista
punkce a tvorba granulaéni tkané; uvolnéni hlasové protézy a nasledné uzavieni TE punkce;
dysfagie (nebo problémy s polykanim); natrzeni nebo jiné poskozeni hlasové protézy vlivem
nevhodného pouzivani; tvorba depozit mikrobialnich kolonii zptisobujicich unik ptes hlasovou
protézu nebo nedostate¢nost chlopné; nahodné poziti hlasové protézy a jeji vniknuti do jicnu
a/nebo do gastrointestinalniho traktu.
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NAVOD K POUZITI

Viz schémata na zacdtku této prirucky.

Pokyny pro bé&zné pouzivéni a tdrzbu hlasové protézy Blom-Singer vdm poskytne va$ Iékar. Cisténi
hlasové protézy je mozné provadét pouze pied zrcadlem se zdrojem jasného svétla zamérenym

na stomii tak, aby byl otevieny konec protézy jasné viditelny. Autorem nésledujicich provoznich
pokynt je Eric D. Blom, Ph.D. Poté, co kvalifikovany a proskoleny Iékat poskytne uzivateli pokyny
ohledné vyjmuti, ¢isténi a zavadéni hlasové protézy, je zvolen plan udrzby. Néktefi uzivatelé
preferuji vyjmuti a ¢isténi jejich hlasové protézy jednou tydné, zatimco jini si ji ponechaji zavedenou
déle. Doporucujeme, aby uzivatel stfidal dvé hlasové protézy.

Vyjmuti hlasové protézy

Pfi kazdém vyjmuti hlasové protézy je nutné pouzit Cisty punkéni dilatator Blom-Singer s vhodnym
pramérem, aby nedochézelo k tiniku obsahu jicnu do trachey. Dilatator také slouzi k mirnému
rozsiteni mista punkce, coz usnadnuje opétovné zavadéni protézy. Pokyny k pouziti punkéniho
dilatatoru naleznete v navodu k pouziti systému pro dilataci/méfeni velikosti Blom-Singer.

1. Sejméte pasku z kréniho popruhu hlasové protézy.

2. Hlasovou protézu pevné uchopte a jemné ji vytdhnéte z punkce. Pokud hlasovou protézu
planujete znovu zavést, nelikviduijte ji.

3. Zavedte cisty punkéni dilatator Blom-Singer s odpovidajicim primérem tak, Ze zGzenou $picku
zalozite do mista punkce a poté dilatator jemné zasunete do punkce (schéma 7).

4. Dilatator zafixujte tim, Ze jeho rukojet pfilepite zdravotnickou lepici paskou ke kazi kolem stomie
tak, aby nevypad|.

Cisténi hlasové protézy

Kompletni pokyny k bezpe¢nému cisténi hlasové protézy, kterd je stale umisténd ve vasi TE

punkci, naleznete v navodu k pouziti systému pro ¢isténi hlasové protézy dodavaném zvlast

s proplachovacim zafizenim Blom-Singer. Cilem ¢isténi hlasové protézy je odstranéni prekazek

v luminu protézy, které narusuji schopnost pacienta tvofit hlas.

Dal3i pokyny k pé¢i o hlasové protézy

1. Vyjméte zafizeni z TE punkce.
2. Oplachnéte zafizeni vodou.
3. Ponechejte zafizeni pfes noc namocené v 3% peroxidu vodiku.

4. Pfed opétovnym zavedenim do TE punkce zafizeni dikladné oplachnéte vodou a nechte jej
oschnout na vzduchu nebo jej osuste netfepivym hadiikem.

Zavedeni hlasové protézy

Viz schémata na zacdtku této prirucky.

Pred pouzitim hlasové protézy zkontrolujte ventilovy mechanismus, abyste se ujistili, Ze funguje
spravné: ventil nizkotlaké hlasové protézy by se mél v protéze zcela uzavfit. Stérbinovy ventil na
hlasové protéze Duckbill se musi uzavirat bez viditelné mezery.

1. Vlozte konec zavadéce do otevieného konce hlasové protézy (viz schéma 2). Vyvaruijte se stlaceni
nebo poskozeni ventilu hlasové protézy. Hlasovou protézu drzte za zékladnu pro kréni popruh, aby
nedoslo ke kontaktu s ¢asti, ktera se zavadi do mista punkce.

2. Nasadte kréni popruh hlasové protézy na bezpecnostni vystupek zavadéce (schéma 3). Tim
zabranite nahodnému uvolnéni hlasové protézy ze zavadéce béhem jejiho zavadéni do punkce.
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3. Drzte konec zavadéce (schéma 4) a zarovnejte horni ¢asti hlasové protézy ¢aste¢né s mistem
punkce tak, aby kréni popruh sméfoval nahoru.

4. Zasouvejte hlasovou protézu, dokud neucitite zapadnuti ezofageélni pfiruby do jicnu. Pokud
zavedeni protézy nelze provést snadno na prvni pokus, nepokousejte se ji zavadét znovu. Namisto
toho znovu zavedte ¢isty punkéni dilatator a zkuste to znovu. Pokud se vam zavadéni hlasové
protézy opakované nedafi, poradte se se svym |ékafem.

5. Pevné drzte zavadéc a zvednéte kréni popruh z bezpecnostniho vystupku na zavadéci (schéma 5).
Z Uplné zavedené hlasové protézy kroutivym pohybem opatrné vytahnéte zavadéc. Pfi vytahovéani
zavadéce je tieba postupovat opatrné, aby nedoslo k ndhodnému uvolnéni protézy.

6. Pomoci prouzku zdravotnické lepici pasky pfipevnéte kréni popruh ke krku, aby se popruh
nemohl pohybovat (schéma 6).

Alternativni metoda zavedeni nizkotlaké hlasové protézy

Nizkotlakou hlasovou protézu Ize zavést také alternativni metodou. Jicnovou pfirubu hlasové
protézy je mozné pomoci samostatné dodavaného systému pro zavedeni gelové krytky
Blom-Singer vlozit do gelové krytky. Poznamka: systém pro zavedeni gelové krytky nelze pouzivat
s nizkotlakymi hlasovymi protézami na zvlastni objednéavku. Pokyny pro zavadéni nizkotlakych
hlasovych protéz do gelovych krytek naleznete v nadvodu k pouziti, ktery je soucasti baleni systému
pro zavedeni gelové krytky Blom-Singer. Doporucujeme, aby uzivatel probral moznost pouziti této
metody zavedeni s kvalifikovanym a proskolenym lékafem.

1. Hlasovou protézu drzte za zakladnu pro kréni popruh, aby nedoslo ke kontaktu s ¢asti, ktera
se zavadi do mista punkce. Vlozte konec zavadéce hlasové protézy do otevieného konce protézy
(schéma 2).

2. Nasadte popruh protézy na bezpecnostni vystupek na zavadéci (schéma 3). Tim zabranite
nahodnému uvolnéni protézy ze zavadéce béhem jejiho zavadéni do punkce.

3. Konec gelové krytky hlasové protézy namocte v malé vrstvé ve vodé rozpustného lubrikantu bez
obsahu oleje (schéma 8).

4. Drzte konec zavadéce (schéma 4) a zarovnejte konec gelové krytky hlasové protézy ¢aste¢né

s mistem punkce tak, aby kréni popruh sméfoval nahoru. Hlasovou protézu pevné zatlacte, dokud
se piiruba prddusnice nezarovna se zadni sténou priadusnice. Pokud zavedeni protézy nelze
provést snadno na prvni pokus, nepokousejte se ji zavadét znovu. Namisto toho znovu zavedte
Listy punkéni dilatator a zkuste to znovu. Miize byt nutné pouziti nové gelové ¢epice. Pokud se vam
zavadéni hlasové protézy opakované nedafi, poradte se se svym lékarem.

5. Drzte protézu v Uplné zavedené poloze po dobu nejméné tii minut, aby se gelova krytka tplné
rozpustila. Ezofagealni reten¢ni pfiruba se u spravné umisténé protézy spravné velikosti rozlozi.
Protéza tak v jicnu bude leZet ve spravné poloze.

6. Pevné drzte zavadéc a sejméte kréni popruh z bezpecnostniho vystupku na zavadédi (schéma 5).
Z Uplné zavedené hlasové protézy kroutivym pohybem opatrné vytahnéte zavadéc. Pfi vytahovani
zavadéce je tieba postupovat opatrné, aby nedoslo k ndhodnému uvolnéni protézy.

7. Pomoci malého prouzku zdravotnické lepici pasky pfipevnéte kréni popruh ke krku, aby se
popruh nemohl pohybovat (schéma 6).

ZVLASTNI SKLADOVACI A/NEBO MANIPULACNI PODMINKY

Pro toto zafizeni nejsou stanoveny zadné zvlastni podminky pro skladovéani a manipulaci.

POKYNY K LIKVIDACI

Tento vyrobek neni biodegradabilni a po poutZiti jej Ize povazovat za kontaminovany. Zafizeni
peclivé zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.
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INFORMACE PRO OBJEDNAVANI

Objednani online
www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Oddéleni sluzeb zakaznikim: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

e-mail: order@inhealth.com

MEZINARODNI

Kontakt na mezinarodniho distributora véam poskytne Oddéleni sluzeb zakaznikiim spole¢nosti
InHealth Technologies na telefonnim ¢isle +1-805-684-9337.

REKLAMACE VYROBKU/ZAVAZNE INCIDENTY V RAMCI EU

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

productc lai inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Vsechny zévazné pfihody, ke kterym doslo v souvislosti s prostfedkem, by mély byt hlaseny
spole¢nosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vy3e, a pfislusnému organu ¢lenského statu
EU, v némZ ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

BLOM-SINGER’ STEMMEPROTESE, SOM KAN UDSKIFTES AF PATIENTEN

PRODUKTBESKRIVELSE

Se diagrammerne foran i denne brugsanvisning. Blom-Singer-stemmeprotesen, som kan udskiftes
af patienten, fas i en udformning med lavt tryk (diagram 1A) eller med andenaeb (diagram 1B).

Hver enhed bestar af en envejsventil (diagram 1A(a) og 1B(a)), en osofageal retentionskrave
(luftrerskrave) (diagram 1A(b) og 1B(b)), en hoveddel, som indeholder ventilenheden (diagram 1A(c)
og 1B(c)), en trakeal retentionskrave (spisergrskrave) (diagram 1A(d) og 1B(d)) samt en halsstrop
med et sikkerhedshul (diagram 1A(e) og 1B(e)). Enheden leveres med et indferingsinstrument.
Blom-Singer-stemmeprotesen er fremstillet af silikone.

INDIKATIONER (arsager til at ordinere anordningen eller udfere proceduren)
Blom-Singer-stemmeprotesen er indiceret til trakeo-osofageal stemmegendannelse
(stemmegendannelse vha. luft- og spiserer) efter en komplet laryngektomi.
KONTRAINDIKATIONER (arsager, som ger det utilradeligt at ordinere en bestemt anordning
eller procedure)

Blom-Singer-stemmeprotesen er medicinsk udstyr, der udelukkende mé anvendes af personer, der
har erfaring med og er uddannet i brug og pasning af det.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Dette produkt er udelukkende beregnet til at anvendes og genanvendes af en enkelt patient.
En kvalificeret, uddannet lege skal instruere patienterne i, hvordan anordningen bruges og
vedligeholdes, samt forsyne patienterne med de medfalgende brugsanvisninger. Den forste
opmaling af stemmeprotesen skal foretages af en leege, der er uddannet i at bruge denne type
udstyr. Enhver héndtering eller bergring af stemmeprotesen skal ske med rene, tarre haender.
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Héandter stemmeprotesen forsigtigt for at undga at beskadige den. Brug kun en fnugfri klud eller
serviet til at terre anordningen af med. Brug af ikke-fnugfri materialer kan efterlade snavs, der kan
aspireres (inhaleres) ind i luftvejen. Der ma ikke anvendes oplgsningsmidler eller oliebaserede
produkter til rengering eller smoring af anordningen. Disse materialer kan beskadige silikonen
eller medfere, at anordningen ikke fungerer korrekt. Indfaring, udtagning og rengering af protesen
i punkturen ma udelukkende geres, nar brugeren er anbragt foran et spejl med et staerkt lys, der

er rettet direkte mod stomien. Der skal udvises omhu for at undga, at stemmeprotesen ved et
uheld forskyder sig, hvilket kan resultere i aspiration (inhalering) af protesen. | det usandsynlige
tilfeelde at dette sker, skal brugeren forsgge at hoste stemmeprotesen ud af luftreret og omgaende
sege laegehjeelp, hvis det ikke lykkes. Hvis der er rifter, revner eller strukturelle skader pa enheden,
skal brugen af den stoppes. Kontakt leegen snarest muligt for at fa en vurdering, hvis enheden
udviser tegn pa fejlfunktion. £ndringer i anatomi eller medicinsk status kan medfere, at enheden
sidder og/eller fungerer forkert. Det anbefales, at stemmeprotesen og TEP (en dbning foretaget

af en kirurg mellem trakea (luftreret) og @sofagus (spisereret)) vurderes af patientens leege med
jaevne mellemrum, som fastlagt af den pagaeldende laege. Brugere med en stemmeprotese,

som gennemgar postoperativ straling, kan opleve midlertidig afbrydelse af stemmen under
behandlingen. Seg radgivning hos laegen for at f& en yderligere vurdering, hvis dette varer ved.
Enheden kan blive siddende pa plads under strdlebehandlingsforlgb. Det skal bemaerkes, at
indfering eller udtagning af stemmeprotesen kan forarsage let bledning ved TE-punkturen. Kontakt
en laege, hvis bledningen varer ved. Hvis der anvendes Blom-Singer-gelhzetter ved indfering,

skal der altid ventes mindst tre minutter efter indfgringen af stemmeprotesen med lavt tryk i TE-
punkturen, inden stroppen lgsnes fra sikkerhedskrogen, og indferingsinstrumentet traekkes tilbage.

Stemmegenerering

For at undgé komplikationer efter operationen ma du ikke begynde at tale med stemmeprotesen,
for din laege har oplyst dig om, at det er sikkert at gore det. Stemmeprotesens lumen skal vaere fri
for blokering, sé det er muligt for patienten at tale.

Losrivelse af stemmeprotesen

Hvis stemmeprotesen ved et uheld river sig lgs fra TE-punkturen, skal der straks anbringes en
Blom-Singer-punkturdilatator eller en egnet anordning, som anbefalet af lsegen, med den korrekte
diameter i punkturen for at forhindre, at den lukker sig, og at der laekker vaesker. Stemmeprotesen
skal seettes i igen sd snart, det er muligt. Kontakt din laege, hvis du ikke er i stand til at genindseette
eller udskifte din stemmeprotese, eller hvis den river sig los igen. For aldrig fremmedlegemer ind i
stemmeprotesen. Hvis der indferes andre genstande end Blom-Singer-skylleanordningen, kan det
medfere, at stemmeprotesen eller dens komponenter river sig lgs, samt at, og det kan medfere, at
disse genstande sluges eller inhaleres.

Laekage fra stemmeprotesen

Hvis ventilen (diagram 1A(a)) ikke lukker helt til, kan der sive nogle fa dréber vaske tilbage gennem
ventilen fra gsofagus (spiseraret) til trakea (luftraret), hvilket kan medfere hoste eller forarsage
aspiration (inhalering). Gentagen laeekage af vaesker gennem stemmeprotesen kan forarsage
aspirationspneumoni (lungebetaendelse som folge af fremmedlegeme i luftvejene). Der skal altid
udvises forsigtighed ved rengering af stemmeprotesen for ikke at risikere at fordrsage skader, der
kan fore til leekager.

Enhedens levetid

Stemmeprotesen kan benyttes, indtil den ikke leengere fungerer korrekt, dvs. indtil den laekker eller
ikke giver stemme nok til, at brugeren kan tale. Stemmeprotesen kan bruges i op til 6 méneder, men
varigheden skal vurderes klinisk efter konsultation med din leege.
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KOMPLIKATIONER
Selvom det er sjeeldent, kan falgende komplikationer forekomme ved brug af silikoneproteser af
Blom-Singer-typen:

« kontaminering eller sepsis af stomien, hvilket vil gore det ngdvendigt at fierne
stemmeprotesen og/eller give passende antibiotika; inhalering af stemmeprotesen i
luftvejene ved et uheld, hvilket kan medfare, at den skal fiernes kirurgisk af en laege; tilfaelde af
ekstrudering af stemmeprotesen, hvilket vil kraeve udskiftning efter dilatation af TE-punkturen
og yderligere tilsyn med, hvordan stomien plejes; dilatation af punkturen med deraf folgende
leekage af vaeske rundt om stemmeprotesen - hvis laekagen ikke kan kontrolleres, kan kirurgisk
revision eller punkturlukning veere pakraevet; inflammatorisk reaktion rundt om punkturstedet
og dannelse af granuleret vaev; lgsrivelse af stemmeprotesen og efterfalgende lukning af
TE-punkturen; dysfagi (synkebesvaer); revner eller andre skader pa stemmeprotesen som folge
af forkert brug; bakterieaflejringer, der medferer laekage gennem stemmeprotesen laekker,
eller at ventilen ikke fungerer; stemmeprotesen sluges ind i @sofagus (spisergret) og/eller
mavetarmkanalen ved et uheld.

BRUGSANVISNING
Se diagrammerne forst i denne brugsanvisning.

Din laege vil instruere dig i brugen og den rutinemaessige pleje af Blom-Singer-stemmeprotesen.
Rengering af stemmeprotesen ma kun foretages foran et spejl med et staerkt lys, der er rettet
direkte mod stomien, s& protesens dbne ende kan ses tydeligt. Felgende procedurevejledning

er leveret af Eric D. Blom, Ph.D. Nér brugeren er blevet instrueret af en kvalificeret, uddannet

lege i, hvordan stemmeprotesen fijernes, rengeres og genindsaettes, skal der vaelges en
vedligeholdelsesplan. Nogle brugere foretraekker at udtage og rengore deres stemmeprotese en
gang om ugen, mens andre lader den blive siddende i en leengere periode. Det foreslas, at brugerne
skifter mellem to stemmeproteser.

Udtagning af st protesen

Hver gang stemmeprotesen tages ud, skal der anvendes en ren Blom-Singer-punkturdilatator
af passende diameter for at forhindre, at indholdet i @sofagus (spiseraret) laekker ind i trakea
(luftreret). Dilatatoren anvendes desuden til at udvide punkturen en anelse, hvilket gor det
nemmere at seette protesen ind igen. Der findes anvisninger i brugen af punkturdilatatoren i
brugsanvisningen til Blom-Singer-dilatationssterrelsessystemet.

1. Fjern tapen fra stemmeprotesens halsstrop.
2.Tag forsvarligt fat om stemmeprotesen, og traek den forsigtigt ud af punkturen. Lad veere med at
kassere stemmeprotesen, hvis du har planlagt at seette den i igen.

3. Indfer en ren Blom-Singer-punkturdilatator af passende diameter ved at placere den affasede
spids i punkturen og forsigtigt skubbe dilatatoren ind i punkturen (diagram 7).

4. Fastger dilatatoren ved at feestne handtaget pa huden omkring stomien med tape af medicinsk
kvalitet, sa den ikke glider ud.

Rengering af stemmeprotesen

Brugsanvisningen til stemmeprotesens rengeringssystem (leveres separat med Blom-Singer-
skylleanordningen) indeholder komplette anvisninger i, hvordan stemmeprotesen kan rengores
sikkert, mens den stadig sidder i TE-punkturen. Formélet med at rengere stemmeprotesen er at
fierne eventuelle blokeringer af lumen, der hindrer patientens mulighed for at tale.

Yderligere anvisninger i pleje af stemmeprotesen

1.Tag enheden ud af TE-punkturen.
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2. Skyl enheden med vand.
3. Lad enheden ligge i bled i 3 % hydrogenperoxid natten over.

4. Skyl grundigt med vand, og lad den luftterre, eller ter den af med en fnugfri klud, inden den
seettes ind i TE-punkturen igen.

Indfering af stemmeprotesen
Se diagrammerne forst i denne brugsanvisning.

Inden brug af stemmeprotesen skal ventilmekanismen kontrolleres for at sikre, at den er intakt
og fungerer korrekt: Ventilen i stemmeprotesen med lavt tryk skal lukke fladt inden i protesen.
Slidsventilen pa stemmeprotesen med andenaeb skal lukke sig uden tegn pa abninger.

1. Placer spidsen af indferingsinstrumentet i stemmeprotesens dbne ende (se diagram 2). Undga
at klemme eller beskadige stemmeprotesens ventil. Hold stemmeprotesen ved bunden af
halsstroppen for at undga at bergre den del, der bliver sat ind i punkturen.

2. Fastger stemmeprotesens halsstrop forsvarligt pa indferingsinstrumentets sikkerhedskrog
(diagram 3). Det burde forhindre, at stemmeprotesen ved et uheld lgsrives fra
indferingsinstrumentet under indferingen i punkturen.

3. Hold i enden af indfgringsinstrumentet (diagram 4), og ret toppen af stemmeprotesen delvist ind
i punkturen med halsstroppen vendt opad.

4. Indfer stemmeprotesen, indtil det kan maerkes, at den osofageale krave (spisergrskraven) “klikker”
ind i gsofagus (spiseraret). Hvis stemmeprotesen ikke kan feres nemt ind ved forste forsag, ma

der ikke gares et nyt forseg pa at indfere den. Indszet i stedet en ren punkturdilatator, og forsag
derefter igen. Kontakt din laege, hvis du gentagne gange oplever vanskeligheder ved indfering af
stemmeprotesen.

5. Hold godt fast i indferingsinstrumentet, og loft halsstroppen af sikkerhedskrogen pa
indferingsinstrumentet (diagram 5). Traek forsigtigt indferingsinstrumentet tilbage fra den fuldt
indsatte stemmeprotese med en drejende bevaegelse. Der skal udvises omhu ved fiernelse af
indferingsinstrumentet for at undga, at stemmeprotesen ved et uheld forskyder sig.

6. Fastger halsstroppen til halsen med et stykke tape af medicinsk kvalitet for at forhindre, at
stroppen bevaeger sig (diagram 6).

Alternativ metode til indfgring af stemmeprotese med lavt tryk

Der findes ogsa en alternativ metode til indfering af stemmeprotesen med lavt tryk. Stemmeprotesens
osofageale krave (spisererskraven) kan indferes i en gelhaette ved brug af Blom-Singer-
gelhaetteindferingssystemet, som leveres separat. Bemaerk: Gelhzetteindfgringssystemet ma

ikke anvendes med specialfremstillede stemmeproteser med lavt tryk. Se brugsanvisningen, der
leveres sammen med Blom-Singer-gelhztteindferingssystemet, for at f4 anvisninger i indfering af
stemmeprotesen med lavt tryk i en gelhaette. Det anbefales, at brugeren drefter brugen af denne
indferingsmetode med en kvalificeret, uddannet lzeege.

1. Hold stemmeprotesen ved bunden af halsstroppen for at undgé at bergre den del, der bliver sat
ind i punkturen. Placer spidsen af stemmeprotesens indfgringsinstrument i protesens dbne ende
(diagram 2).

2. Fastger protesens strop forsvarligt p& indferingsinstrumentets sikkerhedskrog (diagram 3). Det
burde forhindre, at protesen ved et uheld Igsrives fra indferingsinstrumentet under indferingen i
punkturen.

3. Dyp stemmeprotesens gelhaettespids i et oliefrit, vandopleseligt smeremiddel, s& den far en let
belaegning (diagram 8).
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4. Hold i enden af indfgringsinstrumentet (diagram 4), og ret stemmeprotesens gelhaettespids
delvist ind i punkturen med halsstroppen vendt opad. Seet stemmeprotesen forsvarligt ind,

indtil den trakeale krave (spisergrskraven) ligger fladt mod den bagerste vaeg af spisergret. Hvis
stemmeprotesen ikke kan fgres nemt ind ved ferste forseg, ma der ikke geres et nyt forseg pa at
indfere den. Indsaet i stedet en ren punkturdilatator, og forseg derefter igen. Dette kan kraeve brug
af en ny gelhzette. Kontakt din laege, hvis du gentagne gange oplever vanskeligheder ved indfgring
af stemmeprotesen.

5. Hold protesen i den indsatte position i mindst tre minutter for at give gelen tid til at oplases
fuldsteendigt. Den osofageale retentionskrave (spisererskraven) vil pa en protese i passende
storrelse, som er korrekt placeret, udfolde sig, hvorefter protesen vil vaere i den korrekte position i
@sofagus (spiseroret).

6. Hold godt fast i indferingsinstrumentet, og loft halsstroppen af sikkerhedskrogen pa
indferingsinstrumentet (diagram 5). Traek forsigtigt indferingsinstrumentet tilbage fra den fuldt
indsatte stemmeprotese med en drejende bevaegelse. Der skal udvises omhu ved fiernelse af
indferingsinstrumentet for at undga, at stemmeprotesen ved et uheld forskyder sig.

7. Fastger halsstroppen til halsen med et lille stykke tape af medicinsk kvalitet for at forhindre, at
stroppen bevaeger sig (diagram 6).
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Gebruiksaanwijzing Blom-Singer® door de patiént verwisselbare stemprothese

BLOM-SINGER’ DOOR DE PATIENT VERWISSELBARE STEMPROTHESES

BESCHRUJVING VAN HET PRODUCT

Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding. De Blom-Singer door
de patiént verwisselbare stemprothese is beschikbaar in een lage-drukstijl (zie afbeelding 1A) of
Duckbill-stijl (zie afbeelding 1B). leder hulpmiddel bestaat uit een eenrichtingsklep (zie afbeelding
1A(a) en 1B(a)), een oesofageale retentierand (zie afbeelding 1A(b) en 1B(b)), een behuizing die

de klepeenheid bevat (zie afbeelding 1A(c) en 1B(c)), een tracheale retentierand (zie afbeelding
1A(d) en 1B(d)) en een halsbandje met een veiligheidsopening (zie afbeelding 1A(e) en 1B(e)). Het
hulpmiddel wordt geleverd met een inbrenginstrument. De Blom-Singer-stemprothese is gemaakt
van siliconen.

INDICATIES (Redenen voor het voorschrijven van het hulpmiddel of de procedure)
De Blom-Singer-stemprothese is bedoeld voor tracheo-oesofageaal stemherstel volgend op totale
laryngectomie.

CONTRA-INDICATIES (Redenen waarom een bepaald hulpmiddel of bepaalde procedure beter niet
kan worden voorgeschreven)

De Blom-Singer-stemprothese is een medisch hulpmiddel dat uitsluitend mag worden gebruikt
door personen die ervaren en opgeleid zijn in het gebruik van en zorg voor de prothese.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént. Een gekwalificeerde clinicus moet
patiénten instructies geven voor het gebruik en de verzorging van dit hulpmiddel en hen voorzien
van de bij het product geleverde gebruiksaanwijzing. De eerste keer moet de juiste maat van de
stemprothese worden bepaald door een clinicus die is opgeleid in het gebruik van dit specifieke
hulpmiddel. Elke hantering of behandeling van de stemprothese moet met schone, droge handen
worden uitgevoerd. Hanteer de stemprothese zorgvuldig om schade aan de prothese te voorkomen.
Gebruik uitsluitend een pluisvrije doek of tissue om het hulpmiddel droog te maken. Doeken met
pluizen kunnen deeltjes achterlaten die in de luchtweg kunnen worden geademd. Gebruik voor

het schoonmaken of insmeren van het hulpmiddel geen oplosmiddelen of producten op oliebasis.
Deze materialen kunnen siliconen beschadigen of ervoor zorgen dat het hulpmiddel niet goed meer
werkt. Het inbrengen, verwijderen en reinigen van de prothese in de punctie dient alleen te worden
uitgevoerd terwijl de gebruiker voor een spiegel staat, met een fel licht direct op de stoma gericht. Ga
voorzichtig te werk om te voorkomen dat de stemprothese verkeerd wordt geplaatst; dit kan namelijk
leiden tot aspiratie (inademing) van de prothese. In het onwaarschijnlijke geval dat dit gebeurt,
moet de gebruiker proberen de stemprothese uit de luchtpijp op te hoesten. Als dit niet lukt, moet
onmiddellijk medische hulp worden gezocht. Bij scheuren, breuken of structurele schade aan het
hulpmiddel moet u het gebruik ervan staken. Als het hulpmiddel defect lijkt te zijn, moet u zo snel
mogelijk contact opnemen met uw clinicus om het hulpmiddel te laten evalueren. Veranderingen

in uw anatomie of medische status kunnen ertoe leiden dat het implantaat niet goed meer past of
werkt. Het wordt aanbevolen om de stemprothese en het TEP (een door een chirurg aangebrachte
opening tussen de trachea en de oesofagus) met regelmatige tussenpozen door uw clinicus te laten
evalueren, zoals bepaald door uw clinicus. Gebruikers met een stemprothese die postoperatieve
bestraling ondergaan, kunnen tijdens de behandeling een tijdelijk verlies van spraak ervaren. Neem
contact op met uw clinicus voor verdere evaluatie als dit aanhoudt. Het hulpmiddel kan op zijn plek
blijven gedurende de stralingsbehandelingen. Plaatsing of verwijdering van de stemprothese kan
mogelijk kleine bloedingen bij de TE-punctie veroorzaken. Neem contact op met uw behandelende
specialist als de bloeding aanhoudt. Wacht bij gebruik van de Blom-Singer-gelkapjes voor inbrenging
altijd minstens drie minuten na het inbrengen van de lagedruk-stemprothese in de TE-punctie,
voordat u het bandje van de veiligheidspen losmaakt en het inbrenginstrument verwijdert.
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Spraakproductie

U mag pas beginnen te praten met de stemprothese nadat uw arts u heeft verteld dat het
veilig is om dit te doen; dit ter voorkoming van complicaties na de operatie. Het lumen van de
stemprothese moet vrij blijven van blokkades, zodat de patiént zijn of haar stem kan vormen.

Losraken van de stemprothese

Als de stemprothese per ongeluk losraakt uit de TE-punctie, moet u onmiddellijk een Blom-Singer-
punctiedilatator met de juiste diameter, of een ander geschikt hulpmiddel dat uw clinicus u
aanbeveelt, in de TE-punctie plaatsen om te voorkomen dat deze sluit en er vloeistof lekt. De
stemprothese moet zo snel mogelijk opnieuw worden ingebracht. Neem contact op met uw
clinicus als u niet in staat bent om de dilatator in te brengen, uw stemprothese opnieuw in te
brengen of te vervangen, of als de prothese opnieuw losraakt. Steek nooit vreemde voorwerpen
in de stemprothese. Als u andere voorwerpen dan het bijgeleverde Blom-Singer-spoelapparaat

in de prothese steekt, kan de gehele of een deel van de stemprothese losraken en kunnen deze
voorwerpen worden ingeslikt of geinhaleerd.

Lekkage van de stemprothese

Als de scharnierklep (zie afbeelding 1A(a)) niet geheel sluit, kunnen druppels vloeistof vanuit

de oesofagus door de klep terug naar de trachea stromen, wat hoesten kan veroorzaken of

tot aspiratie kan leiden. Terugkerende lekkage van vloeistoffen door de stemprothese kan
aspiratiepneumonie veroorzaken. Ga altijd voorzichtig te werk bij het reinigen van de stemprothese
om schade aan de stemprothese te voorkomen, waardoor lekkage kan ontstaan.

L luur van het

De stemprothese mag worden gebruikt totdat deze niet meer goed werkt, dat wil zeggen, totdat
deze gaat lekken of het spreken te moeilijk wordt. De stemprothese kan gedurende maximaal zes
maanden worden gebruikt, maar deze duur moet worden bepaald aan de hand van de klinische
evaluatie en de juiste raadpleging van uw clinicus.

COMPLICATIES
De volgende complicaties zijn zeer zelden gemeld, maar kunnen optreden met siliconenprotheses
van het type Blom-Singer.

- verontreiniging of sepsis van de stoma, waarvoor verwijdering van de stemprothese en/of
het gebruik van geschikte antibiotica nodig kan zijn; abusievelijk aspiratie van de prothese
in de luchtweg, waardoor verwijdering door een arts vereist is; incidenteel uitsteken van
de prothese, waardoor vervanging na dilateren van de TE-punctie en extra supervisie van
het stomabehandelplan nodig kan zijn; punctiedilatatie, wat kan leiden tot lekken van
vloeistoffen rond het implantaat (als het lekken onbeheersbaar is, kan chirurgische revisie of
sluiting van de punctie vereist zijn); ontstekingsreactie rond de punctieplaats en vorming van
granulatieweefsel; losraken van de prothese en daaropvolgende sluiting van de tracheo-
oesofageale punctie; dysfagie (of moeilijkheden bij het slikken); scheuren of andere schade
aan de prothese door verkeerd gebruik; microbiéle groeiafzetting, waardoor de prothese
gaat lekken of de klep niet meer goed werkt; abusievelijk inslikken van de stemprothese in de
oesofagus en/of het maag-darmkanaal.

GEBRUIKSAANWUZING
Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding.

Uw clinicus zal u instructies geven voor het gebruik en de regelmatige verzorging van de
Blom-Singer-stemprothese. De stemprothese mag uitsluitend voor een spiegel worden gereinigd,
met een fel licht direct op de stoma gericht zodat het open uiteinde van de prothese duidelijk
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zichtbaar is. De volgende procedurele instructies zijn afkomstig van Eric D. Blom, Ph.D. Nadat de
gebruiker door de gekwalificeerde, opgeleide clinicus is ingelicht over het verwijderen, reinigen en
opnieuw plaatsen van de stemprothese, wordt er een onderhoudsschema vastgesteld. Sommige
gebruikers verwijderen en reinigen de stemprothese een keer per week, terwijl anderen deze langer
laten zitten. Het wordt aangeraden dat gebruikers twee stemprotheses afwisselend gebruiken.

Het verwijderen van de stemprothese

ledere keer als de stemprothese wordt verwijderd, moet er een schone Blom-Singer-
punctiedilatator met de correcte diameter in de punctie worden ingebracht om lekkage van
oesofageale inhoud in de trachea te voorkomen. De dilatator dient ook om de punctie iets te
verwijden, waardoor de prothese gemakkelijker kan worden teruggeplaatst. Voor instructies over
het gebruik van de punctiedilatator raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van het Blom-Singer-
dilatatie-/maatbepalingssysteem.

1. Verwijder de tape van het halsbandje van de stemprothese.

2. Pak de stemprothese stevig vast en trek deze voorzichtig uit de punctie. Gooi de stemprothese
niet weg als u van plan bent deze opnieuw in te brengen.

3. Breng een schone Blom-Singer-punctiedilatator met de juiste diameter in door de conische punt
in de punctie te plaatsen en de dilatator voorzichtig in de punctie te duwen (zie afbeelding 7).

4. Maak de dilatator stevig vast door de hendel met medische zelfklevende tape op de huid rond de
stoma vast te plakken, zodat deze niet wegglijdt.

De stemprothese reinigen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het reinigingssysteem voor de stemprothese (afzonderlijk
meegeleverd met het Blom-Singer-spoelapparaat) voor volledige instructies voor het gebruik van de
stemprothese terwijl deze zich in de TE-punctie bevindt. De stemprothese moet worden gereinigd om
blokkades van het lumen te voorkomen, waardoor de patiént niet zou kunnen spreken.

Aanvullende instructies voor het verzorgen van de stemprothese

1. Verwijder het hulpmiddel van de TE-punctie.
2. Spoel het hulpmiddel af met water.
3. Dompel het hulpmiddel’s nachts onder in 3% waterstofperoxide.

4. Spoel het hulpmiddel grondig met water en laat het aan de lucht drogen of droog het
hulpmiddel met een pluisvrije doek, voordat u deze opnieuw in de TE-punctie inbrengt.

De stemprothese plaatsen
Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding.

Voordat u de stemprothese gaat gebruiken, controleert u het klepmechanisme om te zien of dit
intact is en correct werkt: de klep van de lagedruk-stemprothese hoort in gesloten stand plat
binnen in het hulpmiddel te liggen. De spleetklep op de Duckbill-stemprothese zou zichtbaar
volledig moeten aansluiten.

1. Plaats het uiteinde van het inbrenginstrument in het open uiteinde van de stemprothese

(zie afbeelding 2). Zorg ervoor dat het klepje op de stemprothese niet wordt samengedrukt of
beschadigd. Pak de stemprothese vast bij de aanhechting van het halsbandje om te voorkomen dat
u het gedeelte dat in de punctie komt, moet aanraken.

2. Maak het halsbandje van de stemprothese stevig vast aan de veiligheidspen op het
inbrenginstrument (zie afbeelding 3). Dit moet voorkomen dat de stemprothese onbedoeld
losraakt van het inbrenginstrument als deze in de punctie wordt ingebracht.
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3. Houd het uiteinde van het inbrenginstrument vast (zie afbeelding 4) en plaats het uiteinde van
de stemprothese gedeeltelijk in de punctie met het halsbandje naar boven gericht.

4. Steek de stemprothese in de punctie tot u de oesofageale rand voelt ‘knappen’in de oesofagus.
Als de stemprothese niet meteen gemakkelijk is in te brengen, moet u niet opnieuw proberen deze
in te brengen. Plaats in plaats daarvan een schone punctiedilatator en probeer het opnieuw. Als u
herhaaldelijk problemen ondervindt bij het inbrengen van de stemprothese, dient u contact op te
nemen met uw clinicus.

5. Houd het inbrenginstrument stevig vast en maak het halsbandje los van de veiligheidspen op het
inbrenginstrument (zie afbeelding 5). Haal het inbrenginstrument voorzichtig met een draaiende
beweging uit de geheel ingestoken stemprothese. Ga bij het verwijderen van het inbrenginstrument
voorzichtig te werk om te voorkomen dat de stemprothese op de verkeerde plek komt.

6. Bevestig het halsbandje aan de hals met een strook medische zelfklevende tape om te
voorkomen dat het bandje beweegt (zie afbeelding 6).

Alternatieve plaatsingsmethode voor de lagedruk-stemprothese

Eris ook een alternatieve methode voor het inbrengen van de lagedruk-stemprothese beschikbaar. De
oesofageale rand van de stemprothese kan in een gelkapje worden geplaatst met het Blom-Singer-
inbrengsysteem met gelkapje, dat afzonderlijk wordt geleverd. Opmerking: het inbrengsysteem met
gelkapje mag niet worden gebruikt met lagedruk-stemprothesen op speciale bestelling. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing die bij het Blom-Singer-inbrengsysteem met gelkapje wordt geleverd voor
instructies over hoe u de lagedruk-stemprothese in een gelkapje laadt. Het wordt aangeraden dat de
gebruiker het gebruik van dit hulpmiddel met een gekwalificeerde clinicus bespreekt.

1. Pak de stemprothese vast bij de aanhechting van het halsbandje om te voorkomen dat u het
gedeelte dat in de punctie komt, moet aanraken. Plaats het uiteinde van het inbrenginstrument
voor de stemprothese in het open uiteinde van de prothese (zie afbeelding 2).

2. Maak het bandje van de prothese stevig vast aan de veiligheidspen op het inbrenginstrument (zie
afbeelding 3). Dit moet voorkomen dat de prothese onbedoeld losraakt van het inbrenginstrument
als deze in de punctie wordt ingebracht.

3. Dompel het uiteinde van het gelkapje van de stemprothese in een lichtgewicht coating van een
olievrij, in water oplosbaar glijmiddel (zie afbeelding 8).

4. Houd het uiteinde van het inbrenginstrument vast (zie afbeelding 4) en plaats het uiteinde

van het gelkapje van de stemprothese gedeeltelijk in de punctie met het halsbandje naar boven
gericht. Breng de stemprothese stevig in totdat de tracheale flens vlak tegen de tracheale
achterwand ligt. Als de stemprothese niet meteen gemakkelijk is in te brengen, moet u niet
opnieuw proberen deze in te brengen. Plaats in plaats daarvan een schone punctiedilatator

en probeer het opnieuw. Hiervoor moet mogelijk een nieuw gelkapje worden gebruikt. Als u
herhaaldelijk problemen ondervindt bij het inbrengen van de stemprothese, dient u contact op te
nemen met uw clinicus.

5. Houd de prothese ten minste drie minuten in de volledig geplaatste positie om het gelkapje
volledig te laten ontbinden. Op een prothese van de juiste maat die correct is geplaatst, zal de
oesofageale retentierand zich ontplooien en zal de prothese zich in de juiste positie in de oesofagus
bevinden.

6. Houd het inbrenginstrument stevig vast en maak het halsbandje los van de veiligheidspen
op het inbrenginstrument (zie afbeelding 5). Haal het inbrenginstrument voorzichtig met een
draaiende beweging uit de volledig ingestoken stemprothese. Ga bij het verwijderen van het
inbrenginstrument voorzichtig te werk om te voorkomen dat de stemprothese op de verkeerde
plek komt.
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7. Bevestig het halsbandje aan de hals met een kleine strook medische zelfklevende tape om te
voorkomen dat het bandje beweegt (zie afbeelding 6).

SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF HANTERING

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

Dit product is niet biologisch afbreekbaar en kan bij gebruik als verontreinigd worden beschouwd.
Voer het hulpmiddel zorgvuldig af volgens de plaatselijke richtlijnen.

BESTELINFORMATIE

Online bestellen
www.inhealth.com

'S

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Klantenservice: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com

INTERNATIONAAL

Neem contact op met de klantenservice van InHealth Technologies via +1-805-684-9337 voor
contact met internationale 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 plai inhealth.com.

Telefoon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

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

PATSIENDI VAHETATAVAD BLOM-SINGER®-1 HAALEPROTEESID

TOOTE KIRJELDUS

Vaadake selle kasutusjuhendi esikiiljel olevaid diagramme. Patsiendi vahetatav Blom-Singer-i
haaleprotees on saadaval madalréhu stiilis (joonis 1A) voi pardinoka stiilis (joonis 1B). Iga seade
koosneb Uihesuunalisest klapist (joonis 1A(a) ja 1B(a)), s6dgitoru kinnitusaarikust (joonis 1A(b)
ja 1B(b)), klapikomplekti hoidvast korpusest (joonis 1A(c) ja 1B(c)), hingetoru kinnitusaarikust
(joonis 1A(d) ja 1B(d)) ja kaitseavaga kaelarihmast (joonis 1A(e) ja 1B(e)). Seadme pakendis on
sisestustooriist. Blom-Singer haaleprotees on valmistatud silikoonist.

NAIDUSTUSED (Seadme véi protseduuri masramise péhjused)

Blom-Singer héaleprotees on naidustatud téieliku larlingektoomia jérel trahheodsofageaalseks
haale taastamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED (P6hjused, mis muudavad konkreetse seadme voi protseduuri maaramise
ebasoovitatavaks)

Blom-Singer héaleprotees on meditsiinitoode, mida tohivad kasutada ainult isikud, kes on seadme
kasutamises ja hooldamises kogenud ning selleks koolitatud.
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Patsiendi vahetatava Blom-Singer®-i hddleproteesi kasutusjuhised

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

See toode on moéeldud kasutamiseks ja taaskasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Kvalifitseeritud
koolitatud arst peab juhendama patsiente seadme kasutamisel ja hooldamisel ning andma
patsientidele tootega kaasas olevad kasutusjuhised. Hadleproteesi algse suuruse peab maarama
kvalifitseeritud arst, kes on labinud selle konkreetse seadme kasutamise koolituse. Hadleproteeside
kasitsemine voi hooldamine peab toimuma puhaste ja kuivade katega. Kasitsege haaleproteesi
ettevaatlikult, et véltida proteesi kahjustamist. Kasutage seadme kuivatamiseks ainult ebemevaba
lappi voi salvratti. Mitte ebemevabade materjalide kasutamine voib jatta id, mis voidakse
hingamisteedesse aspireerida. Arge kasutage seadme puhastamiseks voi maarimiseks lahusteid
ega naftal pohinevaid tooteid. Need materjalid voivad silikooni kahjustada voi pohjustada seadme
ebadiget t66d. Proteesi sisestamist, eemaldamist ja puhastamist punktsioonikohas tuleb teha nii,
et kasutaja on peegli ees ja stoomile on fokuseeritud ere valgus. Tuleb olla ettevaatlik, et véltida
proteesi juhuslikku nihkumist, mis voib pohjustada haéleproteesi aspiratsiooni (sissehingamist).
Selle ebatdendolise sindmuse esinemisel peab kasutaja proovima héédleproteesi hingetorust

vélja kdhida ja ebadnnestumisel otsima kohe arstiabi. Kui seadmel esinevad rebendid, praod voi
ehituslikud kahjustused, I6petage seadme kasutamine. Kui seadmel ilmnevad talitlushaired, votke
hindamiseks voimalikult kiiresti ihendust oma arstiga. Teie anatoomia voi meditsiinilise seisundi
muutused voivad pohjustada seadme ebadiget sobivust ja/v6i toimimist. Teie arsti maaratud
regulaarsete ajavahemike jarel hindab arst teie haaleproteesi ja TEP-i (kirurgiliselt trahhea ja
soogitoru vahele tehtud ava). Hadleproteeside kasutajad, kes saavad operatsioonijargset kiiritust,
voivad ravi ajal kogeda ajutist hadle katkestust. Kui see pusib, pidage edasiseks hindamiseks néu
oma arstiga. Seade voib jadda kohale kogu kiiritusraviks ajaks. Tuleb markida, et haaleproteesi
sisestamine voi eemaldamine voib pdhjustada TE-punktsioonikoha kerget verejooksu. Kui verejooks
pusib, pidage néu oma tervishoiuté6tajaga. Kui kasutate sisestamiseks Blom-Singer geelikapsleid,
oodake pérast madalréhu-haaleproteesi TE-punktsioonikohta sisestamist vahemalt kolm minutit,
enne kui rihma ohutusvardalt eemaldate ja sisestaja tagasi tombate.

Haile tekitamine

Operatsioonijargsete tiisistuste véltimiseks drge hakake proteesiga konelema enne, kui arst on teile
teatanud, et see on ohutu. Hadleproteesi valendikku tuleb hoida ummistustest vaba, et véimaldada
patsientidel haalt tekitada.

Haéleproteesi nihkumine

Kui hdaleprotees eemaldatakse kogemata TE-punktsioonist, paigaldage punktsioonikohta kohe
Blom-Singer punktsiooni dilataator vdi arsti soovitatud sobiv seade, mis on sobiva labimédduga, et
takistada selle sulgumist ja vedelike lekkimist. Haéleprotees tuleb uuesti lisada nii ruttu kui véimalik.
Voétke Ghendust oma arstiga, kui te ei saa sisestada dilataatorit, hadleproteesi uuesti sisestada

voi vahetada véi paigalt nihkumise korral. Arge kunagi sisestage haaleproteesi véérkehi. Muude
objektide sisestamine peale Blom-Singer loputusseadet voib pohjustada héaleproteesi voi selle
komponentide nihkumist ning voib pohjustada nende esemete allaneelamist voi sissehingamist.

Haaleproteesi leke

Kui klapp (diagramm 1A(a)) ei sulgu téielikult, véivad méned tilgad séogitorust labi klapi

tagasi trahheasse liikuda, mis voib pohjustada kéha voi aspireerimist. Vedeliku korduv leke labi
hééleproteesi voib pohjustada aspiratsioonipneumooniat. Hadleproteesi puhastamisel tuleb alati
olla ettevaatlik, et vdltida lekkeid pohjustada voivaid kahjustusi.

Seadme eluiga

Proteesi voib kasutada, kuni see lakkab té6tamast, s.t kuni lekkimiseni voi kui see ei taga
konelemiseks piisavat haalt. Seda haaleproteesi on ette ndhtud kasutada 6 kuud, kuid see kestus
tuleb kindlaks teha arstipoolse hindamise ja asjakohase konsultatsiooniga.
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TUSISTUSED
Kuigi need on harvad, vdib Blom-Singer tutpi silikoonist proteesidega erineda jargmiseid tisistusi.

« Need holmavad stoomi saastumist vi sepsist, mis vib tingida proteesi eemaldamise

ja/voi sobivate antibiootikumide kasutamise vajaduse; proteesi juhuslikku aspiratsiooni
hingamisteedesse, mis vdib vajada arsti sekkumist; proteesi juhuslikku valjatulekut, mis vajab
TE-punktsiooni laiendamise jargset vahetamist ja stoomi hooldusskeemi lisajérelevalvet;
punktsioonikoha laienemist, mis voib pohjustada vedeliku lekkimist imber haéleproteesi,
ning kui leke pole ravitav, voib olla vajalik kirurgiline revideerimine voi punktsioonikoha
sulgemine; poletikulist reaktsiooni punktsioonikoha imber ja granulatsioonkoe moodustumist;
haéleproteesi nihkumist ja sellele jargnevat TE-punktsioonikoha sulgumist; duisfaagiat
(neelamisraskus), rebendeid véi muid haileproteesi kahjustusi, mis on pohjustatud ebadigest
kasutamisest; mikroobide ladestusi, mis pohjustavad leket labi haéleproteesi voi klapi
puudulikkust; haéleproteesi juhuslikku allaneelamist s66gitorusse ja/voi seedetrakti.

KASUTUSJUHEND

Vaadake selle kasutusjuhendi esikiiljel olevaid diagramme.

Teie arst juhendab teid, kuidas Blom-Singer haéleproteesi kasutada ja regulaarselt hooldada.

Haéleproteesi tuleb puhastada ainult otse stoomile fokuseeritud ereda valgusega peegli ees,

nii et proteesi avatud ots on selgelt néhtav. Jargmised protseduurilise juhendi on esitanud

Eric D. Blom, Ph.D. Kui kvalifitseeritud koolitatud arst on kasutajat juhendanud, kuidas haaleproteesi

eemaldada, puhastada ja uuesti sisestada, valitakse hooldusgraafik. Moned kasutajad eelistavad

oma haéleproteesi eemaldada ja puhastada tiks kord nadalas, teised jatavad selle pikemaks ajaks

sisse. On soovitatav, et kasutajad kasutaksid vaheldumisi kahte haaleproteesi.

Héaédleproteesi eemaldamine

Iga kord, kui haéleprotees eemaldatakse, tuleb kasutada sobiva labimédduga puhast Blom-Singer

dilataatorit, et véltida s66gitoru sisu lekkimist hingetoru. Dilataator aitab ka veidi punktsioonikohta

laiendada, muutes proteesi uuesti sisestamise lihtsamaks. Punktsioonikoha dilataatori kasutamise

juhiste saamiseks vaadake Blom-Singer laiendamise suuruse maaramise stisteemi kasutusjuhendit.

1. Eemaldage haaleproteesi kaelarihmalt teip.

2. Haarake kindlalt hisleproteesi ja tommake see ettevaatlikult punktsioonikohast vélja. Arge visake

hééleproteesi dra, kui kavatsete seda uuesti sisestada.

3. Sisestage 6ige labimdoduga puhas Blom-Singer punktsioonikoha dilataator, viies koonusekujulise

otsa punktsioonikohta ja ltkates dilataatorit ettevaatlikult punktsioonikohta (joonis 7).

4. Kinnitage dilataatori kinnitamiseks kdepide meditsiinilise kleeplindiga stoomi timbritsevale

nahale, nii et see vilja ei libiseks.

Héaéleproteesi puhastamine

Taielikke juhiseid haéleproteesi ohutuks puhastamiseks, kui see on veel teie TE-punktsioonikohas,

vt hdaleproteesi puhastussiisteemi kasutusjuhendist (tarnitakse eraldi koos Blom-Singer

loputusseadmega). Hadleproteesi puhastamise eesmark on eemaldada selle valendiku ummistus,

mis voib halvendada patsiendi voimet haalt tekitada.

Taiendav kéneproteeside hooldusjuhis

1. Eemaldage seade TE-punktsioonikohast.

2. Loputage seadet veega.

3. Leotage seadet 3% vesinikperoksiidis Gle66.

4. Loputage pohjalikult veega ja laske enne uuesti TE-punktsioonikohta sisestamist 6hu kaes

kuivada v6i kuivatage ebemevaba lapiga.
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Héaédleproteeside sisestamine
Vaadake selle kasutusjuhendi esikiiljel olevaid diagramme.

Enne haéleproteeside kasutamist kontrollige klapimehhanismi veendumaks, et see on terve ja
t66tab nduetekohaselt. Madalrohu-hadleproteesi klapp peab proteesi sees tasapinnaga thtlaselt
sulguma. Pardinokk-haaleproteesi piluklapp peab olema suletud ilma vahedeta.

1. Viige sisestaja ots haaleproteesi avatud otsa (vt joonis 2). Valtige haéleproteesi klapi pigistamist
voi kahjustamist. Kasitsege haaleproteesi kaelarihma alusega, et véltida punktsioonikohta
sisestatava osa puudutamist.

2. Kinnitage hadleproteesi kaelarihm ohutult tile sisestaja ohutusvarda (joonis 3). See peaks
takistama héaaleproteesi tahtmatut nihkumist sisestajalt punktsioonikohta sisestamise ajal.

3. Hoidke sisestaja otsa (joonis 4) ja joondage osaliselt haaleproteesi tilaosa punktsioonikohas, nii et
kaelarihm on suunatud tiles.

4. Sisestage haaleprotees, kuni sdogitoru aariku,klopsab” tuntavalt paigale. Kui haaleproteesi ei
saa esimesel katsel lihtsalt sisestada, arge jatkake selle sisestamist. Selle asemel sisestage uuesti
puhas punktsioonikoha dilataator ja seejarel proovige uuesti. Kui kogete hadleproteesi sisestamisel
korduvalt raskusi, pidage néu oma arstiga.

5. Hoides sisestajat kovasti kinni, tostke kaelarihm sisestaja ohutusvardalt maha (joonis 5). Tommake
sisestaja ettevaatlikult tielikult sisestatud haaleproteesist keerates tagasi. Sisestaja eemaldamisel
tuleb olla ettevaatlik, et valtida haleproteesi juhuslikku nihkumist.

6. Kinnitage kaelarihm meditsiinilise teibiga kaelale, et takistada rihma liikkumist (joonis 6).
Madalréhu-haéaleproteesi sisestamise alternatiivne meetod

Véimalik on ka Madalrdhu-haéleproteesi alternatiivne sisestamise meetod. Haéleproteesi

soogitoru dariku voib sisestada geelikapslisse, kasutades eraldi tarnitavat Blom-Singer geelikapsli
sisestusstisteemi. Markus. Geelikapsli sisestusstisteemi ei tohi kasutada eritellimusega madalrohu-
hééleproteesidega. Juhiseid madalrohu-haéleproteesi geelikapslisse laadimise kohta vt Blom-Singer
geelikapsli sisestamisslisteemiga pakendatud kasutusjuhistest. On soovitatav, et kasutaja peaks
sisestamismeetodi Ule nou kvalifitseeritud koolitatud arstiga.

1. Kasitsege hadleproteesi kaelarihma alusega, et véltida punktsioonikohta sisestatava osa
puudutamist. Viige hadleproteesi sisestaja ots proteesi avatud otsa (vt joonis 2).

2. Kinnitage proteesi rihm ohutult tile sisestaja ohutusvarda (joonis 3). See peaks takistama proteesi
tahtmatut nihkumist sisestajalt punktsioonikohta sisestamise ajal.

3. Katke haaleproteesi geelikapsli ots dlivaba veeslahustuva maardeaine 6hukesega kihiga (joonis 8).

4. Hoidke sisestaja otsa (joonis 4) ja joondage osaliselt hadleproteesi geelikapsli ots
punktsioonikohas, nii et kaelarihm on suunatud Ules. Sisestage haaleprotees kindlalt, kuni trahhea
aarik on vastu trahhea tagaseina. Kui haéleproteesi ei saa esimesel katsel lihtsalt sisestada, &rge
jatkake selle sisestamist. Selle asemel sisestage uuesti puhas punktsioonikoha dilataator ja seejérel
proovige uuesti. See vdib tingida vajaduse kasutada uut geelikapslit. Kui kogete haaleproteesi
sisestamisel korduvalt raskusi, pidage néu oma arstiga.

5. Hoidke proteesi taielikult sisestatud asendis vdhemalt kolm minutit, et geelikapsel taielikult
lahustuks. Oigesti paigutatud 6ige suurusega proteesil olev sédgitoru kinnitusaarik avaneb ja
protees on sédgitorus oma diges asendis.

6. Hoides sisestajat kovasti kinni, tostke kaelarihm sisestaja ohutusvardalt maha (joonis 5). Tommake
sisestaja ettevaatlikult tdielikult sisestatud haaleproteesist keerates tagasi. Sisestaja eemaldamisel
tuleb olla ettevaatlik, et véltida haaleproteesi juhuslikku nihkumist.

7. Kinnitage kaelarihm meditsiinilise teibi vaikese ribaga kaelale, et takistada rihma liikumist (joonis 6).
37531-01J 1 51
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HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED

Seadmel puuduvad hoiustamise/kasitsemise eritingimused.

JAATMEKAITLUSE JUHISED

See toode pole biolagunev ja pérast kasutamist tuleb seda pidada saastunuks. Korvaldage see
seade hoolikalt kohalike maaruste kohaselt.

TELLIMISTEAVE

Tellimine veebis
www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Klienditeenindus: +1 800 477 5969
Faks: +1888371 1530

E-post: order@inhealth.com

RAHVUSVAHELINE

Vétke Gihendust InHealth Technologiesi kasutajatoega telefoninumbril +1 805 684 9337 kohaliku
turustaja kontaktandmete saamiseks.

KAEBUSED TOOTE KOHTA/ELI TOSISED INTSIDENDID

Kui te pole seadmega rahul vdi teil on kiisimusi, votke tihendust aadressil

productc lai inhealth.com

Telefon: +1 800 477 5969

Faks: +1888371 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/voi patsient on
registreeritud.

BLOM-SINGER’ POTILAAN VAIHDETTAVISSA OLEVAT PUHEPROTEESIT

TUOTTEEN KUVAUS

Katso tdamédn kdyttooppaan alussa olevia kaavioita. Potilaan vaihdettavissa oleva Blom-Singer-
puheproteesi on saatavilla matalapaineisena (kaavio 1A) tai lappamuotoisena (kaavio 1B).
Kummassakin laitteessa on yksisuuntainen lappé (kaaviot 1A(a) ja 1B(a)), ruokatorven pidatyslaippa
(kaaviot 1A(b) ja 1B(b)), lappayksikkoa piteleva runko (kaaviot 1A(c) ja 1B(c)), trakean pidétyslaippa
(kaaviot 1A(d) ja 1B(d)) ja suojareiélld varustettu kaulahihna (kaaviot 1A(e) ja 1B(e)). Laitteen
pakkauksessa on asetustydkalu. Blom-Singer-puheproteesi on valmistettu silikonista.
KAYTTOAIHEET (Syyt laitteen tai toimenpiteen maardamiseen)

Blom-Singer-puheproteesi on tarkoitettu trakeoesofagiaaliseen puhekuntoutukseen sen jélkeen,
kun on tehty koko kurkunpaan poisto.

VASTA-AIHEET (Syyt, joiden vuoksi tietyn laitteen tai toimenpiteen maaraaminen ei ole aiheellista)

Blom-Singer-puheproteesi on ladketieteellinen laite. Sitd saa kéyttaa vain henkild, jolla on
kokemusta ja asianmukainen koulutus sen kdytdsta ja huollosta.
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Blom-Singer’ Potilaan vaihdettavissa oleva puheproteesi Kdyttéohjeet

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Tama tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kaytt66n ja uudelleenkayttdon. Patevén ja
koulutetun laakarin on neuvottava potilaita tdman laitteen kdytossa ja hoidossa sekd annettava
potilaille tuotteen mukana toimitetut kayttoohjeet. Patevan laakarin, joka on koulutettu taméan
nimenomaisen laitteen kdyttdon, on maaritettédva puheproteesin koko. Puheproteesia pitaa
kasitelld ja hoitaa puhtain, kuivin kdsin. Kasittele puheproteesia huolellisesti, ettei se vaurioidu.
Kéyta laitteen kuivaamiseen vain nukkaamatonta liinaa tai paperipyyhettd. Nukkaavista
materiaaleista voi ja4da roskia, jotka saattavat joutua hengitysteihin. Ala kayta laitteen
puhdistamiseen tai liukastamiseen liuottimia tai vaseliinipohjaisia tuotteita. Téllaiset materiaalit
voivat vahingoittaa silikonia tai saada laitteen toimimaan virheellisesti. Proteesi pitaa asettaa,
poistaa ja puhdistaa punktion kohdalla ainoastaan niin, etta kayttdja on peilin edessa ja kirkas
valo on kohdistettu suoraan stoomaan. Varovaisuutta tulee noudattaa puheproteesin tahattoman
siirtymisen vélttamiseksi, silld se voi johtaa proteesin aspiraatioon (henkeen vetamiseen). Siind
epatodennakdisessa tapauksessa, etta ndin kavisi, kdyttdjan tulee yrittaa yskia puheproteesi pois
henkitorvesta ja hakeutua heti ladkarin hoitoon, jos tdma ei onnistu. Jos laitteessa on repeamis,
halkeamia tai rakennevaurioita, lopeta kdytto. Jos laitteessa havaitaan toimintavirheen merkkeja,
ota mahdollisimman pian yhteytta tutkimista varten. Muutokset anatomiassasi tai
terveydentilassasi voivat johtaa laitteen vaaraan istuvuuteen ja/tai toimintaan. Lakarisi tulee
arvioida puheproteesi ja TEP (aukko, jonka kirurgi tekee henkitorven ja ruokatorven viliin)
saannollisin, laakarisi maaraamin valein. Puheproteesin kayttdjd, joka saa leikkauksenjalkeista
sadehoitoa, voi tilapaisesti menettda puhekykynsa hoidon aikana. Pyyda ladkariasi tekemaan
lisdtutkimuksia, jos tama pitkittyy. Laite voi jadda paikalleen sddehoidon ajaksi. On huomattava,
ettd puheproteesin asettaminen tai poistaminen voi aiheuttaa véhaisté verenvuotoa TE-
punktion kohdalla. Kysy neuvoa laakaériltasi, jos verenvuoto pitkittyy. Jos asettamisessa kaytetdan
Blom-Singer-geelisuojia, odota aina vahintaan kolme minuuttia matalapaineisen puheproteesin
TE-punktioon asettamisen jalkeen ennen kuin irrotat hihnan varmistintapista ja poistat asettimen.

Puheen tuottaminen

Toimenpiteen jélkeisten komplikaatioiden vélttamiseksi et saa yrittdd puheproteesilla puhumista
ennen kuin laakarisi on ilmoittanut, ettd se on turvallista. Puheproteesin luumen on pidettava
vapaana tukoksista, jotta potilaat pystyisivat tuottamaan puhetta.

Puheproteesin irtoaminen

Jos puheproteesi irtoaa vahingossa TE-punktiosta, aseta heti Blom-Singer-punktiolaajennin tai muu
laakarisi suosittelema, halkaisijaltaan sopiva laite punktioon, jotta se ei paase sulkeutumaan eika
vuotamaan nesteitd. Puheproteesi pitaa asettaa uudelleen mahdollisimman nopeasti. Ota yhteys
laakariisi, jos et pysty asettamaan laajenninta, asettamaan takaisin tai vaihtamaan puheproteesia
tai jos irtoaminen toistuu. Al4 tyénna puheproteesiin vierasesineit. Muiden esineiden kuin
Blom-Singer-puhdistusjérjestelmén asettaminen voi saada puheproteesin tai sen osia irtoamaan ja
aiheuttaa ndiden esineiden nielemisen tai henkeen vetamisen.

Puheproteesin vuotaminen

Jos lappa (kaavio 1A(a)) ei sulkeudu kokonaan, muutamia tippoja nestettd voi virrata lapan kautta
ruokatorvesta henkitorveen, mika voi aiheuttaa yskimista tai johtaa aspiraatioon. Toistuva nesteiden
vuotaminen puheproteesin ldpi voi aiheuttaa aspiraatiopneumonian. Puheproteesia puhdistettaessa
sité tulee aina kasitella varovasti vaurioiden valttdmiseksi, silld ne voivat aiheuttaa vuotamista.
Laitteen kayttoika

Puheproteesia voidaan kayttad, kunnes se lakkaa toimimasta kunnolla eli kunnes se vuotaa tai ei
avusta riittavasti puheen tuottamisessa. Puheproteesia voidaan kayttda 6 kuukautta, mutta kesto
tulee maarittad arvioinnin perusteella ja neuvotellen ldékarisi kanssa.
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KOMPLIKAATIOT
Seuraavia harvinaisia komplikaatioita voi ilmeta Blom-Singer-tyyppisten silikoniproteesien yhteydessa:

- stooman kontaminaatio tai sepsis, joka saattaa edellyttda puheproteesin poistamista ja/tai
asianmukaista antibioottihoitoa; puheproteesin vetdminen vahingossa henkeen, miké saattaa
vaatia, ettd laakari poistaa laitteen; proteesin tydntyminen ulos ajoittain, miké vaatii proteesin
vaihtamista trakeoesofageaalisen (TE) punktion laajentamisen jélkeen ja stooman hoito-
ohjelman lisdseurantaa; punktion laajentuminen, mika johtaa nestevuotoihin puheproteesin
ympérilld - jos vuotoa ei saada hallintaan, uusintaleikkaus tai punktion sulkeminen voi
olla valttamatontd; tulehdusreaktio punktiokohdan ympérilld ja granulaatiokudoksen
muodostuminen; puheproteesin irtoaminen ja punktiokohdan sulkeutuminen myéhemmin;
dysfagia (nielemisvaikeus); puheproteesin repedma tai muu vaurio vaarinkayton takia;
mikrobikasvusto, joka aiheuttaa puheproteesin vuotamista tai lapan toimimattomuutta;
puheproteesin tahaton nieleminen ruokatorveen ja/tai maha-suolikanavaan.

KAYTTOOHJEET

Katso tdmdn kdyttéoppaan alussa olevia kaavioita.

Saat ladkariltasi ohjeet Blom-Singer-puheproteesin kdyttamisestd ja rutiinihoidosta. Puheproteesi
tulee puhdistaa ainoastaan peilin edessa ja kirkkaassa valossa, joka kohdistuu suoraan

stoomaan niin, ettd proteesin avoin paa nakyy selvasti. Seuraavat toimenpideohjeet on antanut
Eric D. Blom, Ph.D. Kun pateva ja koulutettu ladkari on ohjeistanut kdyttajaa puheproteesin
poistamisessa, puhdistamisessa ja asettamisessa takaisin, valitaan yllapitoaikataulu. Jotkut kayttajat
haluavat poistaa ja puhdistaa puheproteesinsa kerran viikossa, kun taas toiset voivat jattaa
paikalleen pitemmaksi ajaksi. Suositellaan, ettd kayttaja vaihtelee kahden puheproteesin vali
Puheproteesin poistaminen

Joka kerta, kun puheproteesi poistetaan, tulee kayttaa halkaisijaltaan sopivaa, puhdasta Blom-Singer-
punktiolaajenninta, jotta ruokatorven sisélto ei vuoda trakeaan. Laajennin myds suurentaa punktiota
hieman, miké helpottaa proteesin uudelleenasettamista. Ohjeet punktiolaajentimen kaytosta ovat
Blom-Singer-laajentimen koonméaritysjarjestelman kayttoohjeissa.

1. Poista teippi puheproteesin kaulahihnasta.

2.Tartu puheproteesiin tiukasti ja veda se varoen punktiosta. Ald havitd puheproteesia, jos aiot
asettaa sen takaisin.

3. Aseta halkaisijaltaan sopiva, puhdas Blom-Singer-punktiolaajennin niin, etta suippo karki on
punktiossa, ja tydnna laajennin varovasti punktioon (kaavio 7).

4.Varmista laajentimen paikallaan pysyminen kiinnittdmalla kahva lddketieteelliselld liimateipilla
iholle stooman ymparille, ettei se luiskahda ulos.

Puheproteesin puhdistaminen

Katso puheproteesin puhdistusjarjestelmén kéyttoohjeista (toimitetaan erikseen Blom-Singer-
huuhtelulaitteen kanssa) taydelliset ohjeet siitd, miten puheproteesi puhdistetaan turvallisesti,
vaikka se on edelleen TE-punktiossa. Puheproteesin puhdistamisen tarkoituksena on poistaa sen
luumenista tukokset, jotka heikentavat potilaan kykya tuottaa puhetta.

Muita puheproteesin hoito-ohjeita

1. Poista laite TE-punktiosta.

2. Huuhtele laite vedella.

3. Anna laitteen olla 3 %:n vetyperoksidissa yon yli.

4. Huuhtele huolellisesti vedelld ja anna kuivua ilmassa tai kuivaa nukkaamattomalla liinalla ennen
asettamista uudelleen TE-punktioon.
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Puheproteesin asettaminen

Katso tdmdn kdyttéoppaan alussa olevia kaavioita.

Ennen puheproteesin kayttoa tarkista Idppamekanismi varmistaaksesi. ettd se on ehjd ja
toimii kunnolla; matalapaineisen puheproteesin ldpan pitda sulkeutua taysin proteesin sisalla.
Lappamuotoisen puheproteesin halkioldpan pitda sulkeutua jattamatta nakyvaa aukkoa.

1. Sijoita asettimen karki puheproteesin avoimeen paahéan (kaavio 2). Varo puristamasta tai
vahingoittamasta puheproteesin lappaa. Tartu puheproteesiin kaulahihnan juuresta, jotta et
kosketa punktioon asetettavaa osaa.

2. Kiinnitd puheproteesin kaulahihna tiukasti asettimen varmistintapin paalle (kaavio 3). Taman
pitdisi estaa puheproteesin tahaton irtoaminen asettimesta asetettaessa punktioon.

3. Pitele asettimen paasta (kaavio 4) ja kohdista puheproteesin yldpuoli osittain punktioon niin, etta
kaulahihna on yl6spain.

4.Tyénnd puheproteesia, kunnes esofageaalinen laippa tuntuu “naksahtavan” ruokatorveen. Jos
puheproteesi ei asetu helposti ensimmadiselld yritykselld, &ld yritd asettaa sitd uudelleen. Aseta
mieluummin puhdas punktiolaajennin ja yrita sitten uudelleen. Jos puheproteesin asettamisessa on
toistuvia vaikeuksia, ota yhteys laakariisi.

5. Pitele asetinta lujasti ja nosta kaulahihna irti asettimen varmistintapista (kaavio 5). Irrota asetin
varovasti kiertavalla liikkeelld taysin paikalleen asetetusta puheproteesista. Varovaisuutta tulee
noudattaa asetinta poistettaessa puheproteesin tahattoman siirtymisen valttamiseksi.

6. Kiinnitd kaulahihna kaulaan kaistaleella ladketieteellistd liimateippid, jotta hihna ei padase
liikkumaan (kaavio 6).

h h h aset 1

Matalapaineinen puheproteesi voidaan asettaa toisellakin menetelmélla. Puheproteesin
esofageaalinen laippa voidaan asettaa geelisuojaan kéyttaen erikseen toimitettavaa Blom-Singer-
geelisuojan asetusjarjestelmaa. Huomaa: Geelisuojan asetusjarjestelmaa ei pida kayttaa
erikoistilattavien matalapaineisten puheproteesien kanssa. Katso Blom-Singer-geelisuojan
asetusjarjestelman mukana toimitetuista kdyttoohjeista, miten matalapaineinen puheproteesi
ladataan geelisuojaan. Suositellaan, ettd kayttédja keskustelee taméan asetusmenetelmén
kayttamisesta patevan, koulutetun ladkarin kanssa.

1.Tartu puheproteesiin kaulahihnan juuresta, jotta et kosketa punktioon asetettavaa osaa. Sijoita
puheproteesin asettimen kérki proteesin avoimeen paahan (kaavio 2).

2. Kiinnitd proteesin kaulahihna tiukasti asettimen varmistintapin paalle (kaavio 3). Taman pitdisi
estda proteesin tahaton irtoaminen asettimesta asetettaessa punktioon.

3. Kasta puheproteesin geelisuojattu kérki pieneen maaraan oljytonts, vesiliukoista liukastetta
(kaavio 8).

4. Pitele asettimen paasta (kaavio 4) ja kohdista puheproteesin geelisuojattu kérki osittain
punktioon niin, etta kaulahihna on ylospéin. Aseta puheproteesi lujasti niin, etta trakeaalinen

laippa on samassa tasossa kuin trakean takaseind. Jos puheproteesi ei asetu helposti ensimmaiselld
yritykselld, 4la yrita asettaa sitd uudelleen. Aseta mieluummin puhdas punktiolaajennin ja yrita
sitten uudelleen. Tassa voidaan tarvita uusi geelisuoja. Jos puheproteesin asettamisessa on toistuvia
vaikeuksia, ota yhteys ladkariisi.

5. Pitele proteesia taysin paikallaan olevassa asennossa ainakin kolme minuuttia, jotta geelisuoja
liukenee kokonaan. Jos proteesi on asianmukaista kokoa ja asetettu oikein, ruokatorven
pidatyslaippa avautuu ja proteesi asettuu oikeaan kohtaan ruokatorvessa.
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6. Pitele asetinta lujasti ja nosta kaulahihna irti asettimen varmistintapista (kaavio 5). Irrota asetin
varovasti kiertavalla liikkeelld taysin paikalleen asetetusta puheproteesista. Varovaisuutta tulee
noudattaa asetinta poistettaessa puheproteesin tahattoman siirtymisen valttamiseksi.

7. Kiinnitd kaulahihna kaulaan pienelld kaistaleella laaketieteellisté liimateippid, jotta hihna ei paase
liilkkumaan (kaavio 6).

VARASTOINTIA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISOLOSUHTEET

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

Tama tuote ei ole biohajoava, ja sita voidaan pitaa kdyton jalkeen kontaminoituneena. Havitd laite
huolellisesti paikallisten ohjeiden mukaan.

TILAUSTIEDOT

Verkkotilaus
www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Asiakaspalvelu: +1-800-477-5969
Faksi: +1-888-371-1530
Séhkoposti: order@inhealth.com

KANSAINVALINEN

Ota yhteys InHealth Technologies -asiakaspalveluun numerossa +1-805-684-9337 paikallisen
jalleenmyyjan yhteystietoja varten.

TUOTEREKLAMAATIOT/VAKAVAT VAARATILANTEET EU:SSA

Jos olet tyytymaton laitteeseen tai sinulla on kysyttavaa, laheta sahkopostia osoitteella
productcomplaints@inhealth.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-jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja
ja/tai potilas sijaitsevat.

FRANGAIS

PROTHESES VOCALES CHANGEABLES PAR LE PATIENT BLOM-SINGER"

DESCRIPTION DU PRODUIT

Consulter les diagrammes présentés au début de ce manuel d'instructions. Deux modéeles de
prothése vocale changeable par le patient Blom-Singer sont disponibles : un modéle a basse
pression (diagramme 1A) et un modéle a bec de canard (diagramme 1B). Chaque dispositif

est composé d'un clapet antiretour (diagramme 1A(a) et 1B(a)), d’une bride de rétention
cesophagienne (diagramme 1A(b) et 1B(b)), d’un dispositif maintenant le systéme de clapet
(diagramme 1A(c) et 1B(c)), d’une bride de fixation trachéale (diagramme 1A(d) et 1B(d)) et d’'une
bride de cou avec un trou de sécurité (diagramme 1A(e) et 1B(e)). Le dispositif est fourni avec un
outil d'insertion. La prothése vocale Blom-Singer est fabriquée en silicone.
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Instructions d'utilisation de la prothése vocale changeable par le patient Blom-Singer

INDICATIONS (Motifs de prescription du dispositif ou de la procédure)
La prothése vocale Blom-Singer est indiquée pour la restitution trachéo-cesophagienne de la voix
aprés une laryngectomie totale.

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

La prothése vocale Blom-Singer est un dispositif médical qui doit étre utilisé uniquement par des
personnes formées a son utilisation et a son entretien.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Ce dispositif est congu pour étre utilisé et réutilisé sur un seul patient. Il appartient aux cliniciens
qualifiés et dament formés indiquer aux patients comment utiliser et prendre soin du dispositif,

et de leur fournir les instructions d'utilisation jointes au produit. Le choix de la taille initiale de la
prothése vocale incombe a un clinicien qualifié et formé a I'utilisation de ce dispositif spécifique.
Toute manipulation ou gestion de la prothése vocale doit étre effectuée avec des mains propres et
séches. Manipuler soigneusement la prothése vocale pour éviter dendommager la protheése. Utiliser
uniquement un linge ou un chiffon non pelucheux pour sécher le dispositif. Lutilisation d’un chiffon
pelucheux risquerait de laisser des débris qui pourraient étre aspirés dans les voies respiratoires.

Ne pas utiliser de solvants ou de produits dérivés du pétrole pour nettoyer ou lubrifier le dispositif.
Ces substances peuvent endommager la silicone et entrainer le dysfonctionnement du dispositif.
Linsertion, le retrait et le nettoyage de la prothése dans la ponction doit uniquement se faire avec
I'utilisateur positionné face a un miroir et une lumiére forte dirigée directement sur la stomie. Veiller
a ne pas déplacer accidentellement la prothése vocale, au risque de provoquer son aspiration
(inhalation). En cas d'aspiration, demander a I'utilisateur de tousser afin d’expulser la prothése
vocale des voies respiratoires. S'il est impossible d'expulser la prothese en toussant, d'autres soins
médicaux peuvent s'avérer nécessaires. En cas de déchirure, de craquelure ou de dommage structurel
du dispositif, cesser de I'utiliser. En cas de signe de dysfonctionnement du dispositif, contacter des
que possible son clinicien afin qu'il évalue son fonctionnement. Toute modification de 'anatomie
ou de I'état de santé peut entrainer une fixation inappropriée et/ou un dysfonctionnement du
dispositif. Il est recommandé de faire évaluer sa prothése vocale et sa PTO (une ouverture effectuée
par un chirurgien entre la trachée et l'cesophage) par son clinicien a intervalles réguliers, comme
indiqué par le clinicien. Les utilisateurs portant une prothése vocale qui suivent une radiothérapie
post-opératoire peuvent présenter une interruption temporaire de la voix au cours du traitement. Si
cela persiste, consulter le clinicien pour une évaluation plus approfondie. Le dispositif peut rester en
place jusqu'a la fin de la radiothérapie. Linsertion ou le retrait de la prothése vocale peuvent entrainer
un léger saignement au niveau de la ponction TO. En cas de saignements persistants, consulter son
professionnel de santé. En cas d'utilisation de capsules de gel Blom-Singer pour l'insertion, toujours
attendre au moins trois minutes apres l'insertion de la protheése vocale a basse pression dans la
ponction TO avant de détacher la bride de la cheville de sécurité et de retirer l'outil d'insertion.

Production vocale

Afin d’éviter des complications post-opératoires, ne pas commencer a parler avec la prothése vocale

avant de recevoir la confirmation du médecin. La lumiére de la prothése vocale doit étre nettoyée

pour éviter tout dép6t afin que le patient puisse parler.

Délogement de la prothése vocale

Si la prothése vocale est accidentellement délogée de la ponction TO, placer immédiatement

un dilatateur de ponction Blom-Singer, ou un dispositif adapté recommandé par votre médecin,

de diamétre approprié, dans la ponction afin dempécher sa fermeture et la fuite de liquides. La

prothése vocale doit étre réinsérée dés que possible. Contacter son clinicien en cas de difficulté

ainsérer le dilatateur, réinsérer ou remplacer sa prothése vocale, ou en cas de délogement de la

prothése. Ne jamais insérer de corps étrangers dans la prothése vocale. Linsertion d'objets autres
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que le systéme de vidange Blom-Singer peut entrainer le délogement de la prothése vocale ou de
ses composants qui peuvent étre avalés ou inhalés.

Fuite de la prothése vocale

Sile clapet (diagramme 1A(a)) ne se referme pas complétement, quelques gouttes de liquide
peuvent passer de 'cesophage a la trachée par le clapet, ce qui peut provoquer une toux ou
leur aspiration. Une fuite récurrente de fluides a travers la prothése vocale peut entrainer une
pneumonie par aspiration. Toujours manipuler la prothése vocale délicatement lors de son
nettoyage afin d'éviter tout dommage, ce qui pourrait entrainer des fuites.

Durée de vie du dispositif

La prothése vocale peut étre utilisée jusqu'a ce qu'elle ne fonctionne plus correctement (fuite ou voix
inadaptée a la parole). La prothése vocale peut étre utilisée pendant une durée maximale de 6 mois,
mais cette période doit étre déterminée par évaluation et consultation appropriée avec le clinicien.

COMPLICATIONS
Bien que rares, les complications décrites ci-dessous peuvent étre observées lors de I'utilisation des
prothéses Blom-Singer en silicone :

« contamination de la stomie ou sepsis, qui peut imposer un retrait de la prothése vocale et/
ou un traitement antibiotique approprié ; aspiration accidentelle de la prothése vocale dans
les voies respiratoires, pouvant nécessiter son retrait par un médecin ; extrusion occasionnelle
de la prothése, pouvant nécessiter son remplacement aprés dilatation de la ponction TO
et un suivi complémentaire du protocole de soins de la stomie ; dilatation de la ponction,
provoquant des fuites de liquides autour de la prothése vocale - en cas de difficulté a gérer les
fuites, une reprise chirurgicale ou une fermeture de la ponction pourraient étre nécessaires ;
réaction inflammatoire autour du site de ponction et formation de tissu de granulation ;
délogement de la prothése vocale et fermeture postérieure de la ponction TO ; dysphagie
(difficulté de déglutition) ; déchirure ou autre détérioration de la prothése vocale consécutive
a son usage inapproprié ; dépots de prolifération microbienne pouvant causer une fuite par
la prothése vocale ou un dysfonctionnement du clapet ; ingestion accidentelle de la prothése
dans l'cesophage et/ou le tractus gastrointestinal.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Consulter les diagrammes présentés au début de ce manuel d'instructions.

Le clinicien expliquera comment utiliser et faire I'entretien régulier de la prothése vocale
Blom-Singer. Le nettoyage de la prothése vocale doit étre réalisé uniquement avec l'utilisateur
positionné face a un miroir et une lumiére forte dirigée directement sur la stomie de fagon a ce

que l'extrémité ouverte de la prothése vocale soit bien visible. Les instructions pour la procédure
suivantes sont fournies par le Dr Eric D. Blom. Une fois que le professionnel de santé qualifié et
formé a cet effet a expliqué a I'utilisateur les procédures de retrait, nettoyage et réinsertion de la
prothése vocale, un programme d'entretien est déterminé. Certains utilisateurs préférent retirer leur
prothése vocale pour la nettoyer de fagon hebdomadaire, tandis que d'autres patients la conservent
dans la ponction pour une période plus longue. Il est suggéré aux utilisateurs d'alterner entre deux
prothéses vocales.

Retrait de la prothése vocale

Lors de chaque retrait de la prothese, utiliser un dilatateur de ponction Blom-Singer du diamétre
approprié afin d'empécher la fuite du contenu cesophagien dans la trachée. Le dilatateur sert
également a allonger légérement la ponction pour faciliter la réinsertion de la prothése. Se référer
aux instructions d'utilisation du systéme de dilatation/mesure Blom-Singer pour obtenir des
informations sur I'utilisation du dilatateur de ponction.
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1. Retirer la bande adhésive de la bride de cou de la prothése vocale.

2. Saisir fermement la prothése vocale et la tirer doucement hors de la ponction. Ne pas jeter la
prothése vocale si celle-ci doit étre réinsérée.

3. Insérer un dilatateur de ponction Blom-Singer propre, de diamétre appropri¢, en positionnant
I'extrémité effilée dans la ponction et en poussant doucement le dilatateur dans la ponction
(diagramme 7).

4. Fixer le dilatateur en attachant la poignée sur la peau autour de la stomie a I'aide d'une bande
adhésive de qualité médicale pour 'empécher de glisser.

Nettoyage de la prothése vocale

Se référer aux instructions d'utilisation du systéme de nettoyage de la prothése vocale (fourni
séparément avec le systeme de vidange Blom-Singer) pour obtenir des instructions complétes
sur le nettoyage sécurisé de la prothése vocale lorsque celle-ci se trouve dans la ponction TO. Le
nettoyage de la prothése vocale vise a éliminer tout dép6t dans sa lumiére pouvant empécher le
patient de parler.

Instructions supplémentaires concernant l'entretien des prothéses vocales

1. Retirer le dispositif de la ponction TO.
2. Rincer le dispositif a l'eau.

3. Faire tremper le dispositif dans une solution de peroxyde d'hydrogéne a 3 % pendant toute
une nuit.

4. Rincer soigneusement a l'eau et laisser sécher a I'air ou sécher a I'aide d'un chiffon non pelucheux
avant de le réinsérer dans la ponction TO.

Insertion de la prothése vocale
Consulter les diagrammes présentés au début de ce manuel d'instructions.

Avant d'utiliser la prothése vocale, vérifier le mécanisme du clapet pour s'assurer qu'il est intact
et qu'il fonctionne correctement : le clapet de la prothése vocale a basse pression doit se fermer
correctement dans la prothése. Le clapet a fente de la prothése vocale a bec de canard doit se
fermer sans laisser d'espace.

1. Placer I'extrémité de l'outil d'insertion dans I'extrémité ouverte de la prothése vocale (voir
diagramme 2). Ne pas appuyer sur le clapet de la prothése vocale ni 'endommager. Manipuler la
prothése vocale par la base de la bride de cou afin d'éviter de toucher la partie a insérer dans la
ponction.

2. Fixer solidement la bride de cou de la prothése vocale sur la cheville de sécurité de l'outil
d'insertion (diagramme 3). Ceci devrait empécher tout délogement involontaire de la prothése
vocale de l'outil d'insertion lors de I'insertion dans la ponction.

3. Tenir I'extrémité de l'outil d'insertion (diagramme 4) et aligner partiellement la partie supérieure
de la prothése vocale dans la ponction, la bride de cou orientée vers le haut.

4. Insérer la prothése vocale jusqu'a ce que la bride cesophagienne soit en place dans l'cesophage. Si
la prothése vocale ne s'insére pas facilement lors du premier essai, cesser toute tentative d'insertion.
Réinsérer plutot un dilatateur de ponction propre, puis réessayer. En cas de difficultés répétées lors
de l'insertion de la prothése vocale, consulter son clinicien.

5. En tenant fermement l'outil d'insertion, soulever la bride de cou de la cheville de sécurité placée
sur l'outil d'insertion (diagramme 5). Retirer délicatement l'outil d'insertion de la prothése vocale
complétement introduite en effectuant un mouvement de torsion. Veiller a ne pas déplacer
accidentellement la prothése vocale lors du retrait de l'outil d'insertion.

37531-01J 1 59



Instructions d'utilisation de la prothése vocale changeable par le patient Blom-Singer

6. Fixer la bride de cou au cou a l'aide d'une bande adhésive médicale pour empécher le
mouvement de la bride (diagramme 6).

Autre méthode d'insertion de la prothése vocale a basse pression

Il existe une autre maniére d'insérer la prothése vocale a basse pression. Introduire la bride
cesophagienne de la prothése vocale dans une capsule de gel a I'aide du systéme d'insertion a
capsule de gel Blom-Singer fourni séparément. Remarque : Le systéme d‘insertion a capsule de
gel ne doit pas étre utilisé avec des prothéses vocales a basse pression fournies sur commande
spéciale. Se reporter aux instructions d'utilisation fournies avec le systéme d'insertion a capsule
de gel Blom-Singer pour plus d'informations sur I'insertion de la prothése vocale a basse pression
dans une capsule de gel. Il est recommandé a I'utilisateur de discuter du recours a cette méthode
d'insertion avec un clinicien qualifié et formé a cet effet.

1. Manipuler la prothése vocale par la base de la bride de cou afin d'éviter de toucher la partie
ainsérer dans la ponction. Placer I'extrémité de l'outil d'insertion de la prothése vocale dans
I'extrémité ouverte de la prothése (diagramme 2).

2. Fixer fermement la bride de la prothése sur la cheville de sécurité de l'outil d'insertion
(diagramme 3). Ceci devrait empécher tout délogement accidentel de la prothese de l'outil
d'insertion lors de l'insertion dans la ponction.

3. Plonger la pointe a capsule de gel de la prothése vocale dans un revétement léger de lubrifiant
hydrosoluble non huileux (diagramme 8).

4. Tenir I'extrémité de l'outil d'insertion (diagramme 4) et aligner partiellement la pointe a capsule
de gel de la prothése vocale dans la ponction, la bride de cou orientée vers le haut. Insérer
fermement la prothése vocale jusqu’a ce que la bride trachéale soit alignée contre la paroi trachéale
postérieure. Si la prothése vocale ne s'insére pas facilement lors du premier essai, cesser toute
tentative d'insertion. Réinsérer plutot un dilatateur de ponction propre, puis réessayer. Ceci peut
nécessiter |'utilisation d’'une nouvelle capsule de gel. En cas de difficultés répétées lors de l'insertion
de la prothése vocale, consulter son clinicien.

5. Maintenir la prothése en position complétement introduite pendant au moins trois minutes pour
permettre a la capsule de gel de se dissoudre complétement. Sur une prothése de taille appropriée
et positionnée correctement, la bride de rétention cesophagienne se déplie et la prothése se
positionne correctement dans I'cesophage.

6. En tenant fermement l'outil d'insertion, soulever la bride de cou de la cheville de sécurité placée
sur l'outil d'insertion (diagramme 5). Retirer délicatement l'outil d'insertion de la prothése vocale
complétement introduite en effectuant un mouvement de torsion. Veiller a ne pas déplacer
accidentellement la prothése vocale lors du retrait de l'outil d'insertion.

7. Fixer la bride de cou au cou a l'aide d'une petite bande adhésive médicale pour empécher le
mouvement de la bride (diagramme 6).

CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION

Il n'y a pas de conditions spéciales concernant le stockage et/ou la manipulation de ce dispositif.
INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MISE AU REBUT

Ce produit n'est pas biodégradable et peut étre considéré comme étant contaminé apres utilisation.
Eliminer soigneusement ce dispositif conformément aux directives locales.

INFORMATIONS DE COMMANDE

Commande en ligne

www.inhealth.com
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ETATS-UNIS

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Service clientéle : +1-800-477-5969
Fax:+1-888-371-1530

E-mail : order@inhealth.com

INTERNATIONAL

Contacter le service clientéle d'InHealth Technologies au +1-805-684-9337 pour obtenir les
coordonnées des distributeurs internationaux.

RECLAMATIONS PRODUIT/INCIDENTS GRAVES DANS L'UE

Si le dispositif ne donne pas satlsfactlon ou pour toute question, envoyer un message a |'adresse
suivante : productc Ith.com.

Téléphone : +1- 800477 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 & l'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient sont établis.

VOM PATIENTEN AUSWECHSELBARE BLOM-SINGER" STIMMPROTHESE

PRODUKTBESCHREIBUNG

Bitte die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten. Die vom Patienten
auswechselbare Blom-Singer Stimmprothese ist in zwei Ausfiihrungen erhéltlich: als Niederdruck-
Stimmprothese (Abb. 1A) oder als Duckbill-Stimmprothese (Abb. 1B). Jede Vorrichtung besteht aus
einem Einweg-Ventil (Abb. 1A(a) und 1B(a)), einem Speiserchrenhaltering (Abb. 1A(b) und 1B(b)),
einem Gehause fir die Ventileinheit (Abb. 1A(c) und 1B(c)), einem Luftrhrenhaltering (Abb. 1A(d)
und 1B(d)) und einem Halsband mit Sicherheitséffnung (Abb. 1A(e) und 1B(e)). In der Verpackung
der Vorrichtung ist eine Einfiihrhilfe enthalten. Die Blom-Singer Stimmprothese besteht aus Silikon.

INDIKATIONEN (Griinde, weswegen die Vorrichtung oder das Verfahren verschrieben werden sollte)
Die Blom-Singer Stimmprothese ist zur tracheo6sophagealen Stimmrehabilitation nach totaler
Laryngektomie vorgesehen.

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

Die Blom-Singer Stimmprothese ist ein Medizinprodukt, das nur von Personen verwendet werden
darf, die tiber die entsprechende Ausbildung und Erfahrung in dessen Verwendung und Pflege
verfugen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist nur fiir den Gebrauch und die Wiederverwendung an einem einzigen Patienten
bestimmt. Ein qualifizierter, ausgebildeter Kliniker muss die Patienten in Benutzung und Pflege dieser
Vorrichtung unterweisen und den Patienten die mit dem Produkt gelieferte Gebrauchsanweisung
tibergeben. Die anfangliche GroBenbestimmung der Stimmprothese muss von einem qualifizierten
Kliniker vorgenommen werden, der in der Verwendung dieser speziellen Vorrichtung geschult ist.
Jede Handhabung oder Behandlung der Stimmprothese sollte mit sauberen, trockenen Handen
durchgefiihrt werden. Behandeln Sie die Stimmprothese mit Vorsicht, um eine Beschadigung
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der Prothese zu vermeiden. Die Vorrichtung darf nur mit einem fusselfreien Tuch oder Papier
abgetrocknet werden. Bei Verwendung von nicht fusselfreiem Material konnten ggf. Riickstande
zuriickbleiben, die beim Einatmen in die Atemwege gelangen konnten. Verwenden Sie als
Gleitmittel oder zum Reinigen der Vorrichtung keine Losungsmittel oder Produkte auf Erdélbasis.
Diese Substanzen kénnen das Silikon schadigen oder die Funktionsfahigkeit der Vorrichtung
beeintrachtigen. Zum Einsetzen, Entfernen und Reinigen der Prothese in die bzw. in der Punktion
stellt sich der Benutzer am besten vor einen Spiegel und richtet den Lichtstrahl einer hellen Lampe
direkt auf das Stoma. Gehen Sie mit besonderer Vorsicht vor, um ein versehentliches Verrutschen
der Stimmprothese zu vermeiden, in deren Folge die Prothese aspiriert (inhaliert) werden kénnte.

In dem unwahrscheinlichen Fall, dass dies dennoch eintritt, muss der Benutzer versuchen, die
Stimmprothese aus der Luftréhre auszuhusten. Gelingt dies nicht, muss er sofort medizinische Hilfe
in Anspruch nehmen. Wenn die Vorrichtung Risse, Spriinge oder strukturelle Schaden aufweist, darf
sie nicht mehr verwendet werden. Sollte die Vorrichtung Anzeichen einer Fehlfunktion aufweisen,
wenden Sie sich so bald wie méglich fiir eine Uberpriifung an Ihren Kliniker. Verdnderungen Ihrer
Anatomie oder lhres Gesundheitszustands konnen den Sitz bzw. die Funktion der Vorrichtung
beeintréchtigen. Es wird empfohlen, dass Stimmprothese und TEP (eine Offnung, die von einem
Chirurgen zwischen der Luftrohre und der Speiserchre hergestellt wird) von Ihrem Kliniker in
regelmaBigen Abstanden, wie vom Kliniker festgelegt, beurteilt werden. Bei Benutzern mit einer
Stimmprothese, die sich einer postoperativen Bestrahlung unterziehen, kann es wéhrend der
Behandlung zu einem voriibergehenden Stimmverlust kommen. Sollte dies ldnger andauern, wenden
Sie sich zur weiteren Beurteilung an Ihren Kliniker. Die Vorrichtung kann wéhrend der gesamten
Dauer der Strahlentherapie in der Punktion belassen werden. Wir mdchten Sie darauf hinweisen, dass
es beim Einfiihren oder Entfernen der Stimmprothese zu einer leichten Blutung an der TE-Punktion
kommen kann. Bei anhaltender Blutung sollten Sie sich an Ihren behandelnden Kliniker wenden.

Bei Verwendung des Blom-Singer Gelkappeneinfiihrsystems miissen Sie nach dem Einflihren der
Niederdruck-Stimmprothese in die TE-Punktion stets mindestens drei Minuten warten, bevor Sie das
Halsband vom Sicherungszapfen l6sen und die Einfihrhilfe herausziehen.

Stimmerzeugung

Um Komplikationen nach der Operation zu vermeiden, sollten Sie erst dann mit der Stimmprothese
zu sprechen beginnen, wenn lhr Kliniker dieses fiir sicher erachtet. Damit der Patient eine Stimme
erzeugen kann, muss das Lumen der Stimmprothese von Blockierungen frei sein.

Dislokation der Stimmprothese

Wenn die Stimmprothese versehentlich aus der TE-Punktion rutscht, setzen Sie sofort einen
Blom-Singer Punktionsdilatator oder eine andere geeignete, vom Kliniker empfohlene Vorrichtung
mit entsprechendem Durchmesser in die Punktion ein. So verhindern Sie, dass sich die Punktion
schlieBt und Flussigkeiten austreten. Die Stimmprothese sollte so bald wie méglich wieder eingesetzt
werden. Wenden Sie sich an Ihren Kliniker, wenn Sie nicht in der Lage sind, den Dilatator einzufiihren,
die Sprachprothese wieder einzufiihren oder auszutauschen, oder wenn wiederholt eine Dislokation
auftritt. Fihren Sie niemals Fremdkérper in die Stimmprothese ein. Wenn andere Gegenstande als die
Blom-Singer Spulvorrichtung eingefiihrt werden, kann es zum Verrutschen der Stimmprothese oder
ihrer Komponenten kommen. Diese kdnnen in der Folge verschluckt oder eingeatmet werden.
Leckage der Stimmprothese

Wenn sich das Ventil (Abb. 1A(a)) nicht vollstandig schlief3t, kdnnen einige Flissigkeitstropfen aus
der Speiserohre durch das Ventil zurlick in die Luftréhre gelangen und zu einem Hustenanfall oder
zu Aspiration fiihren. Wiederholtes Auslaufen von Flussigkeiten durch die Stimmprothese kann
eine Aspirationspneumonie verursachen. Beim Reinigen der Stimmprothese ist stets vorsichtig
vorzugehen, um Schaden zu vermeiden, in deren Folge es zum Austreten von Flissigkeiten
kommen kénnte.
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Lebensdauer des Gerits

Die Stimmprothese kann so lange verwendet werden, bis sie nicht mehr ordnungsgemaf3
funktioniert, d. h. undicht wird oder keine ausreichende Stimme zum Sprechen erzeugt. Die
Stimmprothese kann bis zu 6 Monate benutzt werden, aber die tatséchliche Dauer sollte durch eine
Bewertung und eine entsprechende Beratung durch lhren Kliniker festgelegt werden.

KOMPLIKATIONEN
Die folgenden Komplikationen sind zwar selten, konnen jedoch im Zusammenhang mit
Blom-Singer Prothesen aus Silikon auftreten:

« Kontamination des Stomas oder Sepsis, die ein Entfernen der Stimmprothese und/oder eine
Behandlung mit geeigneten Antibiotika erforderlich machen kann; versehentliche Aspiration
der Stimmprothese in die Luftrohre, die ein Entfernen der Stimmprothese durch einen Kliniker
erforderlich machen kann; gelegentliches Aussto3en der Prothese, in deren Folge eine neue
Prothese nach Dilatation der TE-Punktion eingesetzt werden muss und eine zusatzliche
Uberwachung der Stomapflege erforderlich ist; Erweiterung der Punktion mit dadurch
bedingtem Austreten von Fliissigkeiten im Bereich der Stimmprothese - bei anhaltendem
Flussigkeitsaustritt kann eine operative Korrektur oder ein SchlieBen der Punktion erforderlich
sein; entziindliche Reaktion um die Punktionsstelle und Bildung von Granulationsgewebe;
Dislokation der Stimmprothese und daraus folgender Verschluss der TE-Punktion; Dysphagie
oder Schluckschwierigkeiten; EinreiBen oder sonstige Beschadigung der Stimmprothese durch
falsche Handhabung; durch Mikrobenwachstum hervorgerufene Ablagerungen und dadurch
bedingte Leckage der Stimmprothese oder Versagen des Ventils; versehentliches Verschlucken
der Stimmprothese in die Speiseréhre bzw. den Magen-Darm-Trakt.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Bitte die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten.

Ihr Kliniker wird Sie in die routinemaBige Pflege und Reinigung der Blom-Singer Stimmprothese
einweisen. Zum Reinigen der Stimmprothese sollte sich der Benutzer stets vor einen Spiegel
stellen und eine helle Lichtquelle direkt auf das Tracheostoma richten, sodass das offene Ende
der Stimmprothese deutlich zu sehen ist. Die folgenden Verfahrensanweisungen stammen von
Dr. Eric D. Blom. Nachdem der Benutzer von einem qualifizierten, geschulten Kliniker in der
Entfernung, Reinigung und Wiedereinfiihrung der Stimmprothese unterwiesen wurde, wird ein
Instandhaltungsplan ausgewahlt. Manche Benutzer bevorzugen es, ihre Stimmprothese einmal
wochentlich zu entfernen und zu reinigen, andere belassen die Stimmprothese ldnger in der
Punktion. Benutzern wird die abwechselnde Verwendung von zwei Stimmprothesen empfohlen.
Entfernen der Stimmprothese

Jedes Mal, wenn die Stimmprothese entfernt wird, muss ein Blom-Singer Punktionsdilatator

mit entsprechendem Durchmesser verwendet werden. Hierdurch wird das Austreten des
Speiserohreninhalts in die Luftrohre verhindert. Der Dilatator dient auerdem dazu, die Punktion
zum leichteren Wiedereinfiihren der Stimmprothese etwas zu weiten. Eine Anleitung zur
Verwendung des Punktionsdilatators finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Blom-Singer
Dilatations-/GroBeneinteilungssystems.

1. Entfernen Sie den Klebestreifen vom Halsband der Stimmprothese.

2. Halten Sie die Stimmprothese sicher fest und ziehen Sie Sie vorsichtig aus der Punktion heraus.
Entsorgen Sie die Stimmprothese nicht, wenn Sie Sie erneut einsetzen mdchten.

3. Setzen Sie einen sauberen Blom-Singer Punktionsdilatator mit dem entsprechenden
Durchmesser ein, indem Sie die sich verjlingende Spitze in der Punktion positionieren und den
Dilatator vorsichtig in die Punktion schieben (Abb. 7).
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4. Fixieren Sie den Dilatator, indem Sie den Griff mit medizinischem Klebeband so auf der Haut im
Bereich des Stoma ankleben, dass er nicht herausrutschen kann.

Reinigen der Stimmprothese

Eine vollstandige Anleitung zur sicheren Reinigung der Stimmprothese, wahrend sich diese

in Ihrer TE-Punktur befindet, finden Sie in der Gebrauchsanweisung fir das Stimmprothesen-
Reinigungssystem, die der Blom-Singer Spulvorrichtung separat beiliegt. Die Reinigung der
Stimmprothese wird durchgefiihrt, um Blockierungen zu entfernen, durch die die Stimmerzeugung
des Patienten beeintrachtigt wird.

Zusétzliche Pflegeanleitung fiir Stimmprothesen

1. Entfernen Sie die Vorrichtung aus der TE-Punktion.
2. Spiilen Sie die Vorrichtung mit Wasser ab.
3. Legen Sie die Vorrichtung Gber Nacht in ein Bad mit 3% igem Wasserstoffperoxid.

4. Spiilen Sie die Vorrichtung griindlich mit Wasser und lassen Sie sie an der Luft trocknen oder
trocknen Sie sie mit einem fusselfreien Tuch ab, bevor Sie sie wieder in die TE-Punktion einfiihren.

Einfiihren der Stimmprothese
Bitte die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten.

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch der Stimmprothese den Ventilmechanismus, um zu
gewabhrleisten, dass er intakt ist und ordnungsgemaB funktioniert: Das Ventil der Niederdruck-
Stimmprothese sollte sich flach im Inneren der Prothese schlieBen. Beim Schlitzventil der Duckbill-
Stimmprothese sollte im geschlossenen Zustand kein Spalt zu sehen sein.

1. Platzieren Sie die Spitze der Einfiihrhilfe in das offene Ende der Stimmprothese (siehe Abb. 2).
Achten Sie darauf, dass Sie das Ventil der Stimmprothese dabei nicht quetschen oder beschadigen.
Vermeiden Sie eine Beriihrung des in die Punktion einzufiihrenden Teils der Stimmprothese, indem
Sie diese am unteren Teil des Halsbands anfassen.

2. Bringen Sie das Halsband fest an der Stimmprothese liber dem Sicherungszapfen auf der
Einfuhrhilfe (Abb. 3) an. Dies soll verhindern, dass sich die Stimmprothese beim Einfiihren in die
Punktur versehentlich von der Einfiihrhilfe 6st.

3. Halten Sie das Ende der Einfiihrhilfe fest (Abb. 4) und richten Sie das obere Ende der sich teilweise
in der Punktion befindlichen Stimmprothese so aus, dass das Halsband nach oben zeigt.

4. Fiihren Sie die Stimmprothese ein, bis der Speiseréhrenring spirbar in der Speiseréhre
Leinrastet”. Wenn sich die Stimmprothese nicht gleich beim ersten Versuch mihelos einfihren
13sst, sollten Sie keinen weiteren Versuch zum Einsetzen vornehmen. Setzen Sie stattdessen einen
sauberen Punktionsdilatator wieder ein und versuchen Sie es erneut. Wenn beim Einfiihren der
Stimmprothese wiederholt Schwierigkeiten aufgetreten sind, wenden Sie sich an Ihren Kliniker.

5. Halten Sie die Einflihrhilfe fest und I6sen Sie das Halsband vom Sicherungszapfen auf der
Einfiihrhilfe (Abb. 5). Ziehen Sie die Einfihrhilfe vorsichtig mit einer Drehbewegung von der
vollstandig eingefiihrten Stimmprothese ab. Beim Herausziehen der Einfiihrhilfe ist mit besonderer
Vorsicht vorzugehen, um ein versehentliches Verrutschen der Stimmprothese zu vermeiden.

6. Befestigen Sie das Halsband mit einem Streifen medizinischen Klebeband am Hals, damit sich das
Halsband nicht verschieben kann (Abb. 6).

Alternative Einfiihrmethode fiir Niederdruck-Stimmprothese

Zum Einfuihren der Niederdruck-Stimmprothese steht eine alternative Methode zur Verfiigung.

Der Speiserchrenring der Stimmprothese kann unter Verwendung des separat gelieferten
Blom-Singer Gelkappeneinfiihrsystems in eine Gelkappe eingefiihrt werden. Hinweis: Das
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Gelkappeneinfihrsystem sollte nicht mit speziell angefertigten Niederdruck-Stimmprothesen
verwendet werden. Eine Anleitung zum Einfihren der Niederdruck-Stimmprothese in eine
Gelkappe finden Sie in der Gebrauchsanweisung, die dem Blom-Singer Gelkappeneinfihrsystem
beiliegt. Es wird empfohlen, dass der Benutzer die Verwendung dieser Einfiihrmethode mit einem
qualifizierten, geschulten Kliniker bespricht.

1.Vermeiden Sie eine Beriihrung des in die Punktion einzufiihrenden Teils der Stimmprothese,
indem Sie diese am unteren Teil des Halsbands anfassen. Platzieren Sie die Spitze der
Stimmprothesen-Einfuhrhilfe in das offene Ende der Prothese (Abb. 2).

2. Bringen Sie das Halsband der Prothese fest tiber dem Sicherungszapfen auf der Einfiihrhilfe an
(Abb. 3). Dies soll verhindern, dass sich die Prothese beim Einfiihren in die Punktur versehentlich
von der Einfiihrhilfe 16st.

3.Tauchen Sie die Gelkappenspitze der Stimmprothese in eine diinne Schicht eines dlfreien,
wasserloslichen Schmiermittels (Abb. 8).

4. Halten Sie das Ende der Einfuhrhilfe fest (Abb. 4) und richten Sie die Gelkappenspitze der sich
teilweise in der Punktion befindlichen Stimmprothese so aus, dass das Halsband nach oben

zeigt. Setzen Sie die Stimmprothese fest ein, bis der Luftréhrenhaltering biindig an der hinteren
Luftréhrenwand anliegt. Wenn sich die Stimmprothese nicht gleich beim ersten Versuch miihelos
einfiihren lsst, sollten Sie keinen weiteren Versuch zum Einsetzen vornehmen. Setzen Sie
stattdessen einen sauberen Punktionsdilatator wieder ein und versuchen Sie es erneut. Hierfiir ist
eventuell eine neue Gelkappe zu verwenden. Wenn beim Einfiihren der Stimmprothese wiederholt
Schwierigkeiten aufgetreten sind, wenden Sie sich an Ihren Kliniker.

5. Halten Sie die Prothese mindestens drei Minuten lang in vollstandig eingefihrter Position,
damit sich die Gelkappe vollstandig auflésen kann. Bei einer korrekt positionierten Prothese von
geeigneter GroBe entfaltet sich der Speiserdhrenhaltering und die Prothese befindet sich in der
richtigen Position in der Speiseréhre.

6. Halten Sie die Einflihrhilfe fest und I6sen Sie das Halsband vom Sicherungszapfen auf der
Einfiihrhilfe (Abb. 5). Ziehen Sie die Einfuhrhilfe vorsichtig mit einer Drehbewegung von der
vollstandig eingefiihrten Stimmprothese ab. Beim Herausziehen der Einfihrhilfe ist mit besonderer
Vorsicht vorzugehen, um ein versehentliches Verrutschen der Stimmprothese zu vermeiden.

7. Befestigen Sie das Halsband mit einem kleinen Streifen medizinischen Klebeband am Hals, damit
sich das Halsband nicht verschieben kann (Abb. 6).

SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG

Bei dieser Vorrichtung sind keine speziellen Anforderungen an Lagerung und/oder Handhabung
zu beachten.

ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG

Dieses Produkt ist nicht biologisch abbaubar und kann nach Gebrauch als kontaminiert angesehen
werden. Entsorgen Sie die Vorrichtung sorgféltig gemaB den 6rtlichen Richtlinien.
BESTELLINFORMATION

Online-Bestellung

www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Kundenservice: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

E-Mail: order@inhealth.com
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Vom Patienten auswechselbare Blom-Singer” Stimmprothese — Gebrauchsanweisung

INTERNATIONAL

Kontaktieren Sie den InHealth Technologies Kundenservice unter +1-805-684-9337 fur die
Kontaktdaten des internationalen Vertriebshandlers.

PRODUKTREKLAMATIONEN/SCHWERWIEGENDE (EU-RELEVANTE) ZWISCHENFALLE
Wenn Sie mit der Vorrichtung nicht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte per
E-Mail an productcomplai inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit der Vorrichtung ereignet, ist
Freudenberg Medical, LLC (wie oben angegeben) und der zustandigen Behorde des EU-
Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

OQNHTIKH MPOGEXZH NOY AAAAZETAI ANO TON AZOENH BLOM-SINGER”

MEPIFPA®H TOY NPOIONTOX

Avatpé€te ota Slaypdupata mou BpiokovTal 0To EUMPOG HEPOG TOU TTAPOVTOG EYXEIPISIOU 0SNYIWV.
H avtikaBiotwpevn amd tov acBevi wvntiki mpddeon Blom-Singer Siatibetat og povtého
XaunAig mieong (Staypappa 1A) ry tono «Duckbill» (idypapua 1B). KaBe cuokeun amoteheitat and
Hovodpopun BarBida (Siaypappa 1A(a) Kat 1B(a)), oilcopayikd mrepuylo cuykpdtnong (Staypappa
1A(b) kat 1B(b)), évav kopud mou ouykpatei To cvotnua ¢ BarBidag (Sidypappa 1A(c) kat 1B(c)),
TPAXEIOKO TITEPUYIO ouYKpATnong (Staypappa 1A(d) kat 1B(d)) kat éva Aoupdkt Ao pe o
aoaleiag (Siaypappa TA(e) kat 1B(e)). H cuokeur cuokeudaletal e To epyaleio eloaywync. H
PwvNTIKA PoBeon Blom-Singer katackevaletat amod GIAKOVN.

ENAEIZEIX (Adyol yia Tn ouvtayoypd@non piag cuokeuig rj Tn Sie€aywyn piag Stadikacioc)

H pwvnrtiki mpdBeon Blom-Singer evéeikvutal yla TPAXEIO0IC0QAYIKT ATOKATACTACN TNG QWVAG
KATOMIV OAIKNG AOPUYYEKTOUNAG.

ANTENAEIZEIZ (Adyog mou KaBIOTA M CUVIOTWHEVN TN CUVTAYOYPAPNON CUYKEKPILEVNG
ouoKeung, Sladikaaciag i Bepareiag)

H @wvntikr mpdBean Blom-Singer ival éva 1aTpoTexvoloyIko TPoidy, To ormmoio mpénet va
Xpnotpormoleitat pévo amoé dropa mou SlaBETouv eumelpia KAl Ta OTToia €XOUV EKTAISEVTEL 0TN XPrion
Kaitn gpovtida tne.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

AuTO To TIPoidV TpoopileTal yia Xprion Kat emavayxpnolpomnoinon ano évav pévo acdevr. O
TIOTOMOINPEVOG KAl EKTTAISEUMEVOG KMVIKOG 1aTPOG TIPETTEL va SWOEL 08nyieg 0Toug aobeveic

doov agopd T Xprion Kal Tn geovTida auTrig TNG CUOKEUNG, KaBWG Kal va apAcXEl 0TOUG
aoBeveic TI 08nyieg Xpriong ot omoieg mapéxovtat padi pe To mpoidv. H apxikr puBuion Tou
HEYEBOUC TG PuVNTIKAG TPOBEONE TIPEMEL va Yivel amd TMOTOMOINPEVO KAVIKO 1aTPO, 0 0moiog
£ival EKMTAGEVPEVOG OTN XPrON TNG CUYKEKPIHEVNG CUOKEUNG. OTOI0GSNTOTE XEIPIOHAG 1}
Slaxeipton TG PWVNTIKNG TPGBeaNg Mpémel va Sievepyeital pe kaBapd, oTeyva xépla. XeIpIOTEITE
TIPOOEKTIKA TN QWVNTIKN TIPOOEDN, WOTE VA AMOPUYETE TNV TIPOKANON {nuIdg otnv mpoBeon.

Na xpnotpomnolgite pévo mavdki mou Sev aPrivel xvoudia fj XAPTORAVTIAO YO VO OTEYVWOETE TN
OUOKEU. AV XPNOIHOTTOINCETE TTAVAKLA TTOU agrivouv Xvoudia pmopei va SievepynBei avappdenon
UTTOAEIPHATWY UAIKWVY EVTOG TOU agpaywyou. Mn xpnotpomoleite SIoAUTEG fi TpoidvTa pe Bdon 1o
TIETPENQLO Yia TOV KABaPIoUO 1y TN Mimavon TnG CUOKEUNG. AUTA T UNIKA MTTOPE( va KATAOTPEPOUV
™ GIAKOVN 1 va TIPoKaAéoouv SUGAEITOUPYIa TNG CUOKEUNG. H elcaywyr, N apaipgon kat o
KaBapIopdG TNG MPOOEONG OTNV APAKEVTNON TIPEMEL VAl YIVETAL MOVO PE TOV XPrOTN va BpiokeTat
HITPOGTA o évav KaBpEQTn, He AUTEPS PwG E0TIACHEVO ameuBeiag oTn oTopia. Mpémel va
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SideTal mPoooyr WOTE va amoPeuXOei akoUoIa TTAPEKTOTION TNG PWVNTIKAG TPEBECNC, N omoia

Ba pmopoUce va eM@épel TV £10pOPNON (€10TVoN) TN MPOBeonc. Ztnv anibavn mepinTwon mou
oupPei autd, o XproTng mpémel va mpoonabroel va Brigel wote va Byel n pwvnTikh mpdOeon and
Tov agpaywyod Ka, €4v Sev Ta Katagépel, va avalnTroel apéow latpiki Borbeia. Eav undpyouv
oxoipata, pwypég ry Sopikn BAGRN otn cuokeun, SIaKOYTE TN XProN TNG. L€ MEPIMTWON Tou

N OUOKEeVN EPPavioel eVOEIEEIC SUOAEITOUPYIAG, EMKOIVWVIAOTE PE TOV KAIVIKO 1aTPO 0ag TO
OULVTONOTEPO SuvaTdV WOTE va a§loAOyHOEL TNV amdSoon TNG GUCKEVRG. ANAYEC WG TTPOG TNV
QVOTOHMIA I} TNV IATPIKY) 0a¢ KATACTAON EVOEXKETAL VO 0SNYHOOUV O AKATAANNAN Epappoyn

Ka/n AeIroupyia TG UOKEUNG. ZuvioTatal n a§loAdynon TG QwvNTIKAG TPOBeong Kat TG
TPAXEIOOIOOPAYIKAG TAPAKEVTNONG (éva Gvolyua TTou SNIOUPYE O laTPOG HETALY TNG TPaxEiag

Kall TOU 0100¢9Ayou) ammd KAIVIKO 1aTPO O€ TAKTA XPOVIKA S1aoTrhpata, dnwg mpoodiopiletal amd
ToV KMVIKO 1aTpd. O XPHOTEG HE pwVNTIKH TTPOBEDN o1 oTroiot UTOBANNOVTAL OE UETEYXEIPNTIKN
aktivoBolia evéxetal va eppavicouy mapodikr SIaKomh TG Gwvr¢ KaTd T SIdpKela TG
Bepaneiag. TUPBOUNEUTEITE TOV KAIVIKO 1ATPO 0ag YA TIEpAUTEPW a§loAdynon av autd cuvexloTei. H
OUOKEUN UMOpEi va Tapapeivel otn B€on tng Kab’ OAn Tn SIGPKELD TWV AKTIVOAOYIKWY BEPATTEIWDV.
Mpémel va onpewdei 0TI N el0aywyn i N APaipecn NG WVNTIKAG TPOBECNG UMOPET va TTIPOKAAETEL
£NaPPA alpoppayia OTNV TPAXEIOOICOPAYIKH TTAPAKEVTNON. Z€ TEPITTTWON TTOU N aloppayia
EMPEVEL TIPETEL VA CUUBOUNEUTEITE TOV TTAPOXO UYEIAG 0AG. AV XPNOIHOTIOIETE TIG KAYOUNEC YENNG
Blom-Singer yia eloaywyr), MpEMel TAVTA va TTEPIUEVETE TOUNGXIOTOV Tpial AETTTA a@ou €xel yivel n
£100YWYN NG WVNTIKAG TPOBECNG XAUNANG TTIECNG HECA OTNV TPAXEIOOICOPAYIKN TTAPAKEVTNON
TIPLV ATTOOTIACETE TO AOUPAKL ATTO TOV TAGOANIOKO A0QAAEIAC KAl ATTOUAKPUVETE TOV EICAYWYEQ.
Napaywyn pwvig

o TNV MEOANYN TWV PETEYXEIPNTIKWY EMIMAOKWY UNV EEKIVACETE VA AGTE PE TN QWVNTIKA
TIPOBEDN HEXPL VOl 0OG EVNMEPWOEL O LATPOG 0aG OTL Eival ATPANEG va TO KAVETE. O auAOC TNG
PwVNTIKAG MTPdBeong mpémel va datnpeital kKabapdg xwpic amo@pdgelc WoTe ot aobeveic va
Hmopolv va mapdgouv wvr.

MNapeKTOmMOoN PWVNTIKAC TP6BEcNC

EdQv n @wvnTIKr TPOBECN MAPEKTOMOTEI TUXAIA AT TNV TPAXEIOOICOPAYIKH TTAPAKEVTNON,
TOTOBETAOTE APEOWE OTNV TTAPAKEVTNON Tov SlacTohéa mapakévnong Blom-Singer 1y kamola
GAAN KATAAANAN GUOKEUN PE OWwOTH SIAHETPO, OTTWG CUVICTATAL A6 TOV KAIVIKO 1aTpd 0ag, yia va
ATMOTPEYPETE TO KAEIOIMO TNG TAPAKEVTNONG KAl TN S1appor| LyPWwV amé auTrv. H puwvntiki mpdBeon
TIpEMEL va e10axOei €k VEOU 600 To Suvatdv ypnyopdTepa. EMKOIVWVAOTE He TOV KAIVIKO 1aTpO oag
£dv Sev pmopeite va eloaydyete Tov S100TONEQ, VA EMAVEICAYETE 1) VA AVTIKATACTHOETE TN QWVNTIKA
TIPOOEDN 1} €QV N TAPEKTOMION EMAVAANPOEL. MnV EI0AYETE TTOTE €V QVTIKEIMEVA OTN GWVNTIKK
TPdBeoN. H e10aywyr avTikelpévwy Sla@opeTikwy amod tnv Blom Singer ouokeur) kabapiopol
HITOPEL va TIPOKANEDEL TTAPEKTOTION TNG QWVNTIKAG TPOBEONC I} Twv £6aPTNHATWY TNG KAl EVEEXETAL
VOl TIPOKAAETEL TNV KATATTOON ) TNV EIOTIVOT QUTWY TWV QVTIKEIPEVWV.

Awapporn QWVNTIKIG TPpoBeong

‘Otav n BaBida [Siaypappa 1A(a)] Sev umopei va KAeioel EVTENWG, UopEi va Ty Slamepdoouvy
HEPIKEC OTAYOVEG LYPOU ATTO TOV OLICOPAYO HEXPL TNV TPOXEID, TPAYHA TTOU EVEEXETAL VA TIPOKANEDEL
Brixa fj va odnynoel o€ elopé@non. H emavenppévn Stappor) vypwy HECW TNG PWVNTIKAG
TpdBeONC Pmopei va mpokaléoel veupovia and elopognon. Na yivovtatl mavta Aot XEipIopoi
KAt Tov KaBaplopod TNG puvnTiKAG TpoBeong, woTe va amopeuxBei Tuxov BAARN, mpdypa mou Ba
HUImopoUOE va IPOKAAEDEL Stappor).
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Miag Twige {

H @uwvntiki mpdBeon umopei va XpnotHomoLEiTal péxpt va OTapaTOEL va AEtToupyei owoTd, SnAadn
HEXPL VA EUPAVIOTEL SI0PPOT 1) VA PNV TTAPEXEL EMAPKT GV Yia TNV opiAia. H @wvntikr mpoBeon
HmopEi va XxpnotpomolnBei yia éwg Kat 6 PAveS, ald auth n Sidpkeia mpémel va mpoodilopiletal pe
Béon tnv a&loAdynon Kat tnv KatdAAnAn StaBoUvAeuan pe Tov KAVIKO 1aTpo 0ag.

EMINAOKEZ

MapoAo mou gival oTAvIES, EVEEXETAL VA TIAPOUCIACTOVV Ol TTAPAKATW EMMAOKEG TToU OXeTi{ovTal pe
™ Xenon twv mpoBécewv GIAIKOVNG Tumou Blom-Singer:

« gmuoAuvVoN fj YN TNG OTOMIAG, N OTTO{Cl UITOPE VAl ATTALTEL TNV APAIPEDN TNG PWVNTIKAG
TP&BEONG KA/ TNV ARYN Twv KATAANAWY avTiBIOTIKWY, TuXaia 10p0®NoN TG WVNTIKAG
TIPOOEONG OTOUG agPaywYoUG, N OToia EVOEXKETAL VAl AMTAITEL TV agaipeon améd atpo,
mEpIoTactakn e€WONGN TN MPOOEaNC, N OToia AMAITE TNV AVTIKATACTACT| TNG KATOTTIV
S100TOAG TNE TPAXEIOOICOPAYIKAG TTAPAKEVTNONG KA EMMAEOV TapakoAoUBnon Tou
TIPOYPAUHATOG PPOVTISAG TNG OTOMIOG, SIAOTOA TNG TAPAKEVTNONG HE AMOTENEGHA TN
Slappor vypwv yupw amd v mpdBeon - eav n Slapporn Sev ivat Staxelpiotun, umopei va
amautnBsi xelpoupyikr avaBewpnon 1 To KAEIGIHO TN TapakévTnong, GAEypovwdn avtidpaon
YUpw amé tnv mePLOXH} TNG TAPAKEVTNONG KAl OXNHUATIOHOG KOKKIWOOUG IGTOU, HETATOTION
NG PWVNTIKAG TTPOBECNC Kal EMAKOAOUBO KAEIGIHO TNG TPAXEIOOICOPAYIKAG TAPAKEVTNONG,
Suogayia (i} SuokoAia otnv katamoon) oxtoipata fj AAeC BAABEC 0T WVNTIKY TIPOOECH Aoyw
AKATAAANANG XProng, avamtuén pikpoRiwv Ta omoia mTpokalolv Silappor HECW TNG PWVNTIKAG
mpoBeong ri SuoAertoupyia TG BaBidag, Tuxaia KATAMOON TNG PWVNTIKAG TPOBECNC OTOV
0100(AYO Kal/f} TOV YOOTPEVTEPIKO CWARVA.

OAHFIEZ XPHZHZ
Avartpé€te ota Slaypaupara mou Bpiokovial oTo EUmPOG UEPOG TOU TAPOVTOG EYXElPISioU 0dnyIwV.

O KAWIKOG 1aTpdG 0ag Ba oag Swoel 0dnyieg yia Tn Xprion Kat Ty TAKTIKA ¢povTida TNG guvnTIKAG
mpdBeong Blom-Singer. O kaBaplopog TNG GwvnTIKAG TPOBEoNC mpémel va Yivetal Hovo umpootd
o€ KABPEPTN, e NAUTTEPS PWG ECTIAOUEVO ATTEVOEING OTN OTOWIA, £TOL WOTE TO AVOIKTO GKPO

™G MPoBeong va paivetal kabapd. Ot akOAoUBEC S1adIKaoTIkéG odnyieg mapéxovTat amd Tov

Eric D. Blom, Ph.D. AgoU éxouv 800¢i 08nyieg oTo xprioTn amd moTonoinpévo Kal EKmalSeupévo
KAWVIKO 1aTPO OXETIKA HE TNV a@aipeon, ToV KaBAPIOPS Kal TNV EMAVEICAYWYN TNG PWVNTIKAG
mPOBecNC, emMAEyeTal éva Xpovodidypaupa ouvTrpnong. Mepikoi XprioTeg IPOTIHOUV Va apalpovV
Kat va kaBapifouv TN wvnTIK Toug MPOBeon pia opd T eRSopdda, vy AANOL PITopEi va TV
aPriVouV yla HEYANUTEPO XPOVIKO SIACTNHA. ZUVIOTATAL OTOUG XPHOTEG VA EVaAAAcooLY SUo
TIPoBEaELG.

Agaipgon @wvnTiki Tp6Oeon

KaBe popd mou n pwvntiki mpdBeon apaipeital, Ba mpémnel va xpnotgomoleital évag Kabapog
SiaoTtoléag mapakévinong Blom-Singer katdAAnAng Stapétpou, woTe va anogeuxdei n dtappory
TOU TIEPIEXOUEVOU TOU OI00PAYOU péoa oTnV Tpaxeia. O S1a0TOAEAG XPNOIMEVEL ETTIONG yla TNV
£Aa@pA S100TONA TG TAPAKEVTNONG, KABIOTWVTAG TNV EMAVEICAYWYT| TNG TPOBEGNG EUKONOTEPN.
la 0dnyiec OXETIKA PE TN XPHION TOU SIACTOAED TTAPAKEVTNONG, AVATPEETE OTIC 08NYIEC XPrioNG TOu
oLOTHHATOC S100TONNG-pETPNONG peYEBou¢ Blom-Singer.

1. ApaipéoTe TV Tavia amé 1o Aoupdkt Ao TNG GWVNTIKAG TPOBeon.

2. MidoTe TN wvnTiki mTpdBeon otabepd kat TpaPr&te Tnv amald £€w amod tnv mapakévinon. Mnv
QATTOPPITTTETE TN PWVNTIKY| TTPOBECN EAV OKOTIEVETE VA TNV EICAYAYETE EK VEOU.

3. Elcaydyete évav kabapd Siactoléa mapakévtnong Blom-Singer, katdAnAng Stapétpou,
TOTTOBETWVTAG TO KWVIKO AKPO PECA OTNV TTAPAKEVTNON Kat wOWVTAg amald tov SlactoAéa péoa
otnv mapakévinon (Sidypappa 7).
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4. TTEPEWOTE TOV SIACTONEQ OTEPEWVOVTAG TO AOUPAKI AoV e KOANTIKY Tavia 1aTpikou Tumou
010 6éppa YOpw amd Tn GToHIa, £T01 WOTE va unv oMoONoeL £§w.

KaBapiopdég puwvntikig mpoBeong

AVOTpEETE OTIG 08NYiES XPrioNG YIa TO GUOTNHA KABAPIOUOL YWVNTIKNG TPdBeaNc (mapéxovtat
Eexwp1oTq, padi pue T ouokeur €kmluong Blom-Singer), yla MApelg 08nyieg OXETIKA e TOV
aA0@AAr) KaBapIopd TNE WVNTIKAG TTPOBECNG EVW AUTH TTAPAUEVEL EVTOG TNG TPAXEIOOITOPAYIKAG
TIAPAKEVTNONG. ZKOTIOE TOU KABAPIoHOU TNE GwVNTIKAG TPOBeon  eivatl va e§alelpBei n andepagn
Tou auhou TN, TPAyua TTou epmodiCel TNV IKAVOTNTA Tou AcBevr yia opiAia.

MNpdoBetec 0dnyieg yia tn @povtida TN QwvNTIKAE TPdBeoNng

1. AQaIpECTE TN GUOKELH ard TNV TPAXEIOOICOPAYIKH| TIAPAKEVTNON.

. ZEMNOVTE T CUOKEUN pE VEPO.

w N

. Euantiote Tn cuokeur o€ unepo&eidio Tou uSpoydvou 3% katd T SIdPKELa TG VUXTAG.

IS

. ZEMNOVTE KaAA PE VEPD Kal APriOTE T CUCKELT VO OTEYVWOEL OTOV A€PA 1) OTEYVWOTE TNV HE
TavAKi Tou Sev agrivel xvouSIa TIPIV TNV EICAYAYETE EK VEOU OTNV TPOXEIOOICOPAYIKT) TTAPAKEVTNON.
Elcaywyn TS @wvnTIKi¢ mp6Beong

Avatpé€te ota Slaypduuata mou Bpiokovtal oTo EUMPOS UEPOG TOU TAPOVTOG EYXEIPISioU 0dNYIWV.

Mpw amd T XPAON TG PWVNTIKAG TPEBECNC, ENEYETE TOV PNXaVIopo Tne BaABidag yia va
BeBaiwBeite T givat dBIKTOC Kat Aettoupyei owotd: n BarBida Tng mpoBeang xaunAig mieong mpémet
va KAeivel o€ emimedn Béon péoa oty mpdBeon H Staxwpiotikr BarBida TG wvNTIKAG MPdBeong
pe Duckbill mpémet va kAeivel xwpig va Tapapévouv opatd Keva.

1. TomoBETHOTE TO AKPO TOU EICAYWYEA HECT OTO AVOIKTO AKPO TG VNTIKAG TPdBeang (BA.
Staypappa 2). AMOQUYETE VA CUUTTIECETE ) va TTIPOKaNéoeTe {nuid otn BaABida TG @wvNTIKAG
TPOBEONG. XEIPIOTEITE TN PwVNTIKA TPOBETN ammd Tn BAcn Tou Aouplov Aatpoy, amo@evyovTag va
ayY(EETE TO TUrHA TTOV EICAYETAL HECA OTNV TTAPAKEVTNON.

2. Juvbéote 0TaBePd TO AOUPAKL AIHOU TNG PWVNTIKNG TPOBECNG 0TOV TACOGAAIOKO ac@aleiag Tou
gl0aywyéa (Staypappa 3). Me Tov TpATTO QUTO AMMOTPEMETAL N AKOUGIA TTAPEKTOMION TNG QWVNTIKAG
TPGBEONG AT TOV E10AYWYEQ KATA TNV EI0AYWYNA HECA 0TNV TApakévInon.

3. Kpatriote 1o Akpo Tou elcaywyéa (Staypappa 4) Kat EuBUYPAUUIOTE MEPIKWG TO EMAVW HEPOG TNG
PWVNTIKAG TPABEONG OTNV MapaKéVTNON, £XOVTAC TO AOUPAKL A0V GTPAMUEVO TTPOG Ta EMAVW.

4. EloayAyeTe T wvnTIKR TTPOOEoN péxpt va aloBavOEiTe To 0100(PAYIKO TTEPUYIO VA «KOUUTTWVELD
OTOV 0100¢pAyo. EAv n uwvnTiki mTpdBeon Sev £10AYETAL UE EUKONID TNV TPWTN POPA, kN
OLVEXIOETE Va TIPOOTIABEITE vVa TNV EI0AYETE. AVTIDETQ, EI0AYAYETE €K VEOU évav KaBapd SlacToléa
TIAPAKEVTNONG KA, OTN CUVEXELD, IpooTiabioTe {avd. Av avtipetwilete emavelnupéva SUGKOAIEg
KATd TNV el0aywyn TNG QwVNTIKAG MPOBEoNG, CUUPBOUAEUTEITE TOV KAIVIKO 1aTPO.

5. Ev Kpatdte oTaBepd ToV E10aYWYEQ, AVACNKWOTE TO AoUPAKI AatoU amd Tov macoalioko
ao@aleiag Tou elcaywyéa (Sidypappa 5). AQaipéoTe amald Tov EI0AYwWYEX HE MIa TTEPICTPOPIKN
Kivnon and tn ewvnTikn mpdBeon mou éxel eloaxBei MApw. MPEMeL va £i0Te TPOCEKTIKOI GTAV
QAPAIPEITE TOV EICAYWYEQ, WOTE VA ATTOPUYETE TNV TUXAIA TIAPEKTOTION TNG PWVNTIKAG TPOBESNG.

6. STEPEWOTE TO AOUPAKI AAIOU GTOV AAIHO HE pia AwPiSa KOMNTIKAG TAVIag laTpIKoU TUTTOU WOTE
va ano@euxBei n Kivnon Tou Aouptol (Sidypappa 6).

EvaAlakTikn pé6odog elocaywyn TG @wvnTiKig mpoOeong XapnAng mieong

Yrdpyet €miong pia eVAANAKTIKF HEB0S0G E10aywYNG TG WVNTIKAG TPOBEONG XapNANG TTieong.

To 0100QayIKO TITEPUYIO TNG PWVNTIKIG TTPOBECNC UMTOPE( vl €10aYBEi O pia KAPOUAA YENNG,
XPNOWMOTIOIWVTAC TO CUOTNHA EI0aYWYNG KaYouhag YEANG Blom-Singer, To omoio mapéxetal EexwploTta.
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Tnpeiwon: To cUOTNHA E0AYWYNG KAYOUAAS YEANG SV TIPEMEL VA XPNOIUOTIOLETA HIE TIG EIBIKNAG
TIapayyeNiag QuwvnTIKEG TTPOBECEIG XapNANG THEONG. Mot 08nYiEg OXETIKA pE TNV TOTTOBETNON TNG PWVNTIKAG
TIPOBEONC XAUNAG TTiEONG HECT OE KAYOUAA YENNG, QVOTPEETE OTIG 0dNYiES XProNG TTOU TIEPIEXOVTAL

0T CUOKEVOOIT TOU CUCTHHATOG El0aYWYHG KapouAag YEAnG Blom-Singer. Suviotdrtat oTov Xpriotn va
OU{NTAOEL TN XPrION QUTHG TNG HEBOGSOL E10AYWYNG UE TIIOTOMOINMEVO KAt EKMTAUSEUPEVO KAVIKO 1aTpO.

1. MaoTe T wvnTiKh TPGBeon amd tn BAon Tou Aouplol AatHoU, WOTE Va NV ayYIEETE TO TUAMA
TIOU EICAYETAL HECA OTNV TTAPAKEVTNON. TOTTOBETHOTE TO AKPO TOU EICAYWYED GWVNTIKIG TPOOECNC
£VTAG TOU QVOIKTOU dKpou Tng mpdBeonc (Sidypappa 2).

2. YuvbéoTe 0TaBePd TO AOUPAKI TNG PWVNTIKAG TTPOBECNG OTOV TACCANIOKO A0@PaAEiag Tou
gl0aywyéa (Staypappa 3). Me Tov TpOTTo QUTO AmMOTPETETAL N AKOUGLA TTAPEKTOTION TNG TPOBEoNG
Ao ToV EI0AYWYEA KATA TNV EI6aywYH HECA GTNV TApaKEVTNON.

3. EpBubioTe 1o dKkpo TNG KAYoUuAag YENNG TNG pWVNTIKAG TIPOBEDNC O AeMTO OTPWHA Hn
ehaiwdoug, udatodialutol Mimavtikou (Siaypappa 8).

4. KpaTroTe To AKPO To eloaywyéa (Stdypappa 4) Kat EVBUYPAUUIOTE HEPIKWG TO GKPO YEANG-TTIWHATOG
NG PWVNTIKAG TPOBECNG OTNV TTAPAKEVTNON, £XOVTAG TO AOUPAKL AQIHOU CTPAMHEVO TIPOG Ta
emdvw. Eloayayete 0Tabepd Tn GuvNTIKA TPOOEON PéXPL TO TPOXEIAKO TITEPUYIO va Bpedei oTo iS1o
eminedo pe 1o omioBio Tpayelako Toixwpa. Eav n puwvntiki mpoBeon Sev el0dyetal pe euKohia TNV
TIPWTN POPA, N CUVEXIOETE va TPOOTIABEITE Va TNV EI0AYAYETE. AVTIOETA, EICAYAYETE €K VEOU Evav
kaBapo S1acToAéa TAPAKEVTNONG Kall, OTN CUVEXELQ, TTpooTTaBnoTe §avd. MNa Tnv evépyela autr
evdéxetal va amaitnBei n xprion véag KaYouhag yéANG. Av avTideTwmi(eTe emavenppéva SucKoAieg
KATA TNV €10aywyn TG QWVNTIKAG TPOOEONG, CULPBOUNEUTEITE TOV KAIVIKO 1TPO.

5. Kpatriote Tnv mpoBeon oty mrjpwg elcaypévn B£on yia TouAAXIoToV Tpiat AEMTA WOoTE

N kAyoula YEANG va StaAuBei MAifjpwc. To oloo@ayikd mTepUYIo CUYKPATNONG, O€ IPOBeon
KatdAnAou peyéBoug mou €xel TomoBeTnBei cwoTd, Ba EedmMAwOEi Kat n mpdBeon Ba Aapel Tnv
KAtaAnAn B£on ¢ péoa otov oloopayo.

6. Ev) kpatdte 0TaBepd Tov El00YWY£Q, AVACNKWOTE TO AOUPAKI Aol amd Tov maccalioko
ao@aAEiag Tou elcaywyéa (Slaypappa 5). AQaipéoTe amald Tov EI0aywYEQ LE MIa TTEPIOTPOPIKN
Kivnon amoé tn ewvnTiKr mpoBeon mou éxel eloaxOei mMrpwe. MpEMel va €i0Te TPOTEKTIKOL GTav
APAIPEITE TOV EI0AYWYEQ, WOTE VA ATOPUYETE TNV TUXAIA TTAPEKTOTION TNG PWVNTIKAG TPOBECNC.

7. ZTEPEWOTE TO ANOUPAKI AQIOU GTOV AQIHO HE pia HIKPR AwpiSa KOANTIKAG Taviag latpikov Tomou
WOTE va amo@evyBei n kivnon Tou Aouptov (Sidypappa 6).

EIAIKEZ ZYNOHKEX AMOOHKEYXHEZ 'H/KAI XEIPIZMOY

Agv umapxouv e181kéG CUVONKEG amoBrKeLoNG fi/Kat XEIPIOMOU QUTHG TNG CUCKEUNC.

OAHFIEZ AMOPPIWHE

To mpoidv autd Sev givat BloSI0oTWHEVO Kat UMTOPET va eMUOAUVOET katd Tn Xprion. AToppiyte
TIPOCEKTIKA TO OPYAVO CUPPWVA HE TIG KATEUOUVTHPIEG 08NYiEC OTNV TTEPLOXT OAG.
NAHPO®OPIEX MAPAITEAIAZ

HAektpoviKéG mapayyehieg

www.inhealth.com
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InHealth Technologies
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0dnyieg xprions ewvntikric mpéBeonc mou aAAdletat amd Tov acbevri Blom-Singer

AIEONOX

EmkowvwvAoTe pe o Turpa e§unnpétnong mehatwv tng InHealth Technologies otov apilBud
+1-805-684-9337 yia emkowvwvia pe Tov Siebvr Slavopéa.

MAPATMONA rIA TO NPOION/ZOBAPA MEPISZTATIKA ENTOX EE

Edv Sev gioTe Ikavormomnuévol amé tn OUGKEUI'] n £XETE TUXOV EPWTAOELG, EMMKOIVWVNOTE OTNV
nAektpovikn Sievbuvon prod health.com

TnAépwvo: +1-800-477-5969

®ag: +1-888-371-1530

Onolodrmote cofapd TEPIOTATIKO TIOU £XEl TTAPOUCIACTE( OE OXEON HE Tr) CUCKEUN TIPETTEL VOl
avagépetal otnv Freudenberg Medical, LLC, dmw¢ mpoavagépetal, Kat TNy appodia apxr Tou
Kpatoug péhoug Tne EE oty omoia givat ykateoTnuévog o Xpriotng ri/Kat o acBevic.
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BLOM-SINGER® BETEG ALTAL CSERELHETO HANGPROTEZIS

ATERMEK LEIRASA

Kérjuk, tekintse meg a hasznélati Gtmutatd elején talalhaté abrakat. A Blom-Singer beteg altal
cserélhet6 hangprotézis Low Pressure (alacsony nyomas) kialakitassal (1A abra) vagy Duckbill
(cs6ros) kialakitassal (1B abra) kaphatd. Minden eszkoz egyiranyu szelepbdl (1A(a) és 1B(a) abra),
egy nyel6csé oldali visszatarté perembdl (1A(b) és 1B(b) &bra), a szelepszerkezetet tarté testbol
(1A(c) és 1B(c) &bra), egy légcsé oldali visszatarté perembél (1A(d) és 1B(d) abra), valamint egy
biztonsagi lyukkal ellatott nyakpantbol (1A(e) és 1B(e) abra) all. A késziilék csomagolasa egy
behelyez6eszkozt is tartalmaz. A Blom-Singer hangprotézisek szilikonbdl késziilnek.
JAVALLATOK (Az okok, amelyek miatt az eszkozt vagy az eljarast felirjak)

A Blom-Singer hangprotézis a teljes laringektomiat kovetéen a tracheoesophagealis beszéd
helyreallitasara szolgal.

ELLENJAVALLATOK (Az okok, amelyek miatt az adott eszkoz vagy eljéras felirasa nem javasolt)

A Blom-Singer hangprotézis olyan orvostechnikai eszk6z, amelyet kizérélag olyan személynek
szabad hasznalnia, aki megfelel6 tapasztalattal és képzettséggel rendelkezik annak hasznalatat és
apolasat illetéen.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Ez a termék csak egyetlen beteg szdméra hasznalhatd fel és hasznalhato Ujra. A szakképzett és
az eszkdz hasznalataban jartas orvosnak tajékoztatnia kell a beteget az eszkz hasznélataval és
apolasaval kapcsolatban, és biztositania kell a beteg szamara a termékhez mellékelt hasznalati
utasitast. A hangprotézis kezdeti méretezését az adott eszkoz hasznalatara kiképzett klinikai orvosnak
kell elvégeznie. A hangprotézis barmilyen kezelését tiszta, széraz kézzel kell elvégezni. Ovatosan
kezelje a hangprotézist, hogy elkeriilje a protézis kdrosodasat. Az eszkdz megszéritdsdhoz kizérélag
szadlmentes anyagot vagy torlékendét hasznéljon. Nem szdlmentes anyagok hasznalata esetén az
esetleg az eszkdz6n maradd szennyezédést a beteg beszivhatja a légutakba. Az eszkéz tisztitdsahoz
vagy sikositasahoz tilos olddszereket vagy asvanyiolaj-alapu termékeket hasznalni. Ezek az anyagok
kérosithatjak a szilikont, vagy az eszk6z nem megfelelé miikodését eredményezhetik. A protézis
behelyezését, eltavolitasat és tisztitasat a punkcioban a felhasznalé mindig tiikor el6tt végezze,
és er6s fénnyel kozvetlendl vildgitsa meg a sztémat. Kortiltekintéen jarjon el, hogy elkerilje a
hangprotézis véletlen elmozdulasét, ami a protézis aspiraciojat (belégzését) eredményezhetné. Abban
avaldszindtlen esetben, ha ez bekévetkezne, a felhasznélé probélja meg felkohogni a hangprotézist
aléges6bdl, és azonnal keressen orvosi segitséget, ha ez nem sikertil. Ha az eszk6zon szakadas,
repedés vagy szerkezeti sériilés figyelheté meg, ne hasznalja azt tovabb. Ha a késziilék hibas miikodés
jeleit mutatja, a lehet leghamarabb forduljon a kezelGorvosahoz, hogy kiértékelje a problémat.
Az anatomiai vagy egészségi dllapotaban bekdvetkezd valtozasok az eszkdz nem megfeleld
illeszkedéséhez és/vagy miikddéséhez vezethetnek. Javasolt a hangprotézis és a TEP (a sebész altal
készitett nyilas a 1égcso és a nyel6cso kozott) értékelését az orvosanak az ltala meghatarozott
rendszeres id6kozonként elvégezni. A hangprotézissel rendelkezd, posztoperativ sugarzason atesett
felhasznalok a kezelés soran a hang ideiglenes megszakadasat tapasztalhatjak. Konzultaljon a
kezel6orvosaval tovabbi értékelés céljabdl, ha ez tovabbra is fennall. A késziilék a sugarkezelés soran a
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helyén maradhat. Meg kell jegyezni, hogy a hangprotézis behelyezése vagy eltavolitasa enyhe vérzést
okozhat a TE-punkciénal. Ha a vérzés tartds, forduljon kezel6orvosahoz. Ha a Blom-Singer gélsapkakat
hasznalja a behelyezéshez, mindig varjon legalabb harom percet a Low Pressure hangprotézis
TE-punkcidba helyezését kovetéen, miel6tt levalasztana a pantot a biztonsagi kampordl és kihizna

a behelyezéeszkozt.

Hangképzés

A mutét utani szovédmények megel6zése érdekében ne kezdjen el beszélni a hangprotézissel

mindaddig, amig az orvosa nem téjékoztatta, hogy az biztonsagos. Biztositani kell, hogy
a hangprotézis lumene ne zarédjon el, hogy a betegek képesek legyenek a hangadasra.

A hangprotézis elmozdulasa

Ha a hangprotézis véletlenil kimozdul a TE punkciobdl, azonnal helyezzen be egy megfeleld
4tmérdjli Blom-Singer punkciddilatatort vagy a kezelGorvosa éltal javasolt megfelel6 eszkozt

a punkcidba, hogy megakadalyozza a bezarédasat és a folyadékszivargast. A hangprotézist a lehet6é
leghamarabb ujra be kell helyezni. Lépjen kapcsolatba a kezel6orvosaval, ha nem tudja behelyezni
a dilatatort, visszahelyezni vagy kicserélni a hangprotézisét, vagy ha az elmozdulas megismétlédik.
Soha ne helyezzen bele idegen targyakat a hangprotézisbe. A Blom-Singer lemoséeszkoztél eltérd
targyak behelyezése a hangprotézisnek vagy a komponenseinek az elmozdulasat okozhatja, ami az
objektumok lenyeléséhez vagy belégzéséhez vezethet.

A hangprotézis szivargasa

Ha a szelep (1A(a) abra) nem zérodik be teljesen, néhany csepp folyadék dthaladhat a szelepen
keresztiil a nyel6csébél vissza a légcsébe, ami kohdgést okozhat vagy aspiraciohoz vezethet.

A folyadék visszatéré szivargasa a hangprotézisen keresztll aspiracios tudégyulladast okozhat.

A potencidlisan szivargast okozo sériilések elkeriilése érdekében mindig dvatosan jarjon el

a hangprotézisek tisztitasa soran.

Az eszkoz élettartama

A hangprotézis mindaddig hasznalatban maradhat, amig megfeleléen miikodik, azaz amig nem
all fenn szivargas, és biztositott a megfelelé hangképzés. A hangprotézis legfeljebb 6 hdnapig
hasznélhato, de ezt az id6tartamot az értékelés és a kezel6orvossal végzett megfelel konzultacié
soran kell meghatérozni.

SZOVODMENYEK
Bar ritka, a kdvetkezd szovédmények léphetnek fel a Blom-Singer tipusu szilikon protézisekkel:

- a sztéma szennyezGdése vagy szepszise, amely a hangprotézis eltavolitasat és/vagy megfelelé
antibiotikumok alkalmazasat teheti sziikségessé; a hangprotézis véletlen aspira:
alégutakba, amely orvos altali eltévolitast igényelhet; a protézis alkalmankénti kicsuszasa,
amely a TE punkci6 kitdguldsa miatti cserét, valamint a sztéma kezelésének tovabbi felligyeletét
igényli; punkcids tagulas, amely folyadékok szivargasat eredményezi a hangprotézis korul -
ha a szivargas kezelhetetlen, sebészi revizidra vagy a punkcio zarasara lehet sziikség;
gyulladasos reakcié a punkcios hely koriil és granulacios szévet képzédése; a hangprotézis
elmozdulasa és a TE punkcié ezt kovetd bezarddésa; nyelési nehézség (dysphagia); szakadas
vagy a hangprotézis egyéb, a nem megfelel$ hasznalatbol eredd sériilése; a protézisen
keresztili szivargast vagy a szelep nem megfelelé miikodését okozé mikrobialis lerakddésok;

a hangprotézis véletlen lenyelése a nyel6cs6be és/vagy az emésztérendszerbe.

HASZNALATI UTASITAS
Kérjiik, tekintse meg a haszndlati itmutatd elején taldlhaté dbrdkat.

A kezel6orvosa ellatja Ont utasitasokkal a Blom-Singer hangprotézis hasznalatéra és rutin apolasara
vonatkozdan. A hangprotézis tisztitasat mindig tiikor elétt végezze, és erds fénnyel kozvetlentl
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vilagitsa meg a sztomat ugy, hogy a hangprotézis nyitott vége jol lathatd legyen. A kévetkezd
eljarasi utasitasokat Eric D. Blom, Ph.D. fogalmazta meg. Miutan a felhasznalot egy szakképzett, az
eszkoz hasznalatédban jartas orvos ellatta utasitasokkal a hangprotézis eltavolitasara, tisztitasara és
visszahelyezésére vonatkozoan, kivalasztanak egy karbantartasi tervet. Egyes felhasznalok jobban
szeretik heti rendszerességgel eltavolitani és megtisztitani a hangprotézisiiket, mig méasok hosszabb
ideig is bent hagyhatjak azt. Javasolt, hogy a felhasznalok felvéltva hasznéljanak két hangprotézist.
A hangprotézis eltavolitasa

Minden alkalommal, amikor a hangprotézist eltavolitjak, egy megfelel6 atmérgjq, tiszta Blom-Singer
punkciddilatatort kell hasznalni, amely megakadalyozza, hogy a nyel6csé tartalma a légcsébe
szivarogjon. A dilatator arra is szolgal, hogy kissé kitagitsa a punkciot, igy a protézis visszahelyezése
kénnyebb. A punkciddilatator hasznalataval kapcsolatos utasitasokat lasd a Blom-Singer dilataciés
méretezérendszer hasznalati utasitdsa cimi dokumentumban.

1.Tavolitsa el a szalagot a hangprotézis nyakpantjabol.

2. Fogja meg a hangprotézist biztonsagosan, és dvatosan huzza ki a punkciébol. Ne dobja ki

a hangprotézist, ha vissza kivanja helyezni.

3. Helyezzen be egy megfelel6 atmérdjl, tiszta Blom-Singer punkciddilatatort tigy, hogy a kipos
cstcsot a punkcidba helyezi, és a dilatatort dvatosan a punkciéba nyomja (7. dbra).

4. Rogzitse a dilatatort ugy, hogy a fogantyut orvosi ragasztészalaggal rogziti a sztéma kordili bérre,
hogy ne csusszon ki.

A hangprotézis tisztitasa

Kérjik, olvassa el a hangprotézis-tisztito rendszer hasznalati utasitasat (kuilon szallitjak a
Blom-Singer lemoséeszkdzzel) a hangprotézis biztonsagos tisztitasara vonatkozo 6sszes utasitasért,
amig az még a TE punkcidban van. A hangprotézis tisztitasanak célja, hogy megsziintesse a belsé
jaratai olyan elzarédasat, amely gyengiti a beteg hangjat.

Tovébbi dpolasi utasitasok a hangprotézishez

1.Tavolitsa el a készuiléket a TE punkciobol.

2. Oblitse le a késziiléket vizzel.

3. Aztassa a késziiléket 3%-os hidrogén-peroxidba egy éjszakan at.

4. Alaposan oOblitse le vizzel, és hagyja levegén megszaradni vagy szaritsa meg szészmentes ruhaval,
miel6tt visszahelyezné a TE-punkcidba.

A hangprotézis behelyezése

Kérjiik, tekintse meg a haszndlati utmutatc elején taldlhaté dbrdkat.

A hangprotézis hasznalata el6tt ellendrizze, hogy a szelep mechanizmusa biztosan sértetlen-e,

és megfelel6en mUikodik-e: a Low Pressure protézis szelepének laposan kell zérnia a protézis
belsejében. A Duckbill hangprotézis résszelepét le kell zarni anélkiil, hogy hézag latszédna.

1. Helyezze a behelyezéeszkoz hegyét a hangprotézis nyitott végére (lasd a 2. abrat). Kertilje
a hangprotézis szelepének Gsszeszoritasat vagy kdrositasat. A hangprotézis kezelését a nyakpant
alja fel6l kell végezni, hogy ne érjen hozza a punkcidba beillesztett részhez.

2. Rogzitse a hangprotézis nyakpantjat biztonsagosan a behelyezéeszkdz biztonsagi kampdjara

(3. abra). Ez megakadalyozza a hangprotézis véletlen lecstszasat a behelyezéeszkozrél a punkcidba
val6 behelyezés soran.

3.Tartsa a behelyez6 végét (4. abra), és a hangprotézis tetejét igazitsa részben a punkcidba ugy,
hogy a nyakpant felfelé nézzen.
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4. Helyezze be a hangprotézist, amig tgy nem érzi, hogy a nyel6cséperem ,bekattan” a nyelécsébe.
Ha a hangprotézis az elsé prébalkozéasra nem helyezhetd be kdnnyen, akkor ne folytassa a
behelyezési probélkozasokat. Ehelyett helyezzen vissza egy tiszta punkciodilatatort, majd
prébalkozzon ujra. Ha ismételten nehézséget tapasztal a hangprotézis behelyezése soran, forduljon
a kezel6orvosahoz.

5. Mikdzben stabilan tartja a behelyezéeszkozt, emelje fel a nyakpéantot a behelyezéeszkdz
biztonsagi kampojardl (5. &bra). Ovatosan huizza ki a behelyezéeszkozt egy csavaré mozdulattal
a teljesen behelyezett hangprotézisbél. A behelyezéeszkoz eltavolitasa soran korltekintéen
jarjon el, hogy elkertilje a hangprotézis véletlen elmozdulasat.

6. Rogzitse a nyakpantot a nyakhoz orvosi ragasztészalaggal, hogy megakadalyozza a pant
mozgaséat (6. abra).

A Low Pressure hangprotézisek behelyezésének alternativ médja

A Low Pressure hangprotézisek behelyezésének egy alternativ mdédja is van. A hangprotézis
nyel6csépereme egy gélsapkaba illeszthetd a (kuilon kaphato) Blom-Singer gélsapka-behelyezé
rendszer segitségével. Megjegyzés: A gélsapka-behelyezé rendszert nem szabad a kilon rendelésre
gyartott alacsony nyomdsu hangprotézisekkel hasznalni. A Low Pressure hangprotézis gélsapkéba
torténd betoltésével kapcsolatos utasitasokat a Blom-Singer gélsapka-behelyezd rendszerhez
mellékelt hasznalati utasitasban talélja. Javasolt, hogy a felhasznalé megbeszélje a behelyezési
modszer hasznalatat egy szakképzett és az eszkoz hasznalataban jartas orvossal.

1. A hangprotézist a nyakpant alja fel6l kell kezelni, hogy ne érjen a punkcioba beillesztett részhez.
Helyezze a hangprotézis behelyezéeszkdzének hegyét a protézis nyitott végére (2. dbra).

2. Rogzitse a protézis pantjat biztonsagosan a behelyezéeszkoz biztonsagi kampdjéra (3. dbra).

Ez megakadalyozza a protézis véletlen lecsiszésat a behelyezéeszkozrél a punkcidba vald
behelyezés soran.

3. Meritse a hangprotézis gélsapkahegyét egy olajmentes, vizben old6dé kenéanyagba, hogy
vékony bevonatot kapjon (8. dbra).

4.Tartsa a behelyezé végét (4. dbra), és a hangprotézis gélsapkahegyét igazitsa részben a
punkcidba tgy, hogy a nyakpant felfelé nézzen. Hatarozottan helyezze be a hangprotézist, amig a
légcséperem a hétsoé légeséfalhoz nem ér. Ha a hangprotézis az elsé prébélkozasra nem helyezhetd
be kdnnyen, akkor ne folytassa a behelyezési probalkozasokat. Ehelyett helyezzen vissza egy
tiszta punkciddilatatort, majd prébélkozzon ujra. Ehhez 4j gélsapkat kell hasznélni. Ha ismételten
nehézséget tapasztal a hangprotézis behelyezése soran, forduljon a kezeléorvosahoz.

5.Tartsa a protézist legaldbb harom percig teljesen behelyezett helyzetben, hogy a gélkupak
teljesen feloldddjon. A megfelelé méretl és helyesen pozicionalt protézisen lévé nyel6csé oldali
visszatarté perem kihajtddik, és a protézis a megfelel6 helyzetbe keriil a nyelécsében.

6. Mikozben stabilan tartja a behelyezéeszkozt, emelje fel a nyakpéantot a behelyezéeszkoz
biztonsagi kampojarél (5. &bra). Ovatosan huizza ki a behelyezéeszkozt egy csavaré mozdulattal

a teljesen behelyezett hangprotézisbél. A behelyezéeszkoz eltavolitasa soran koriiltekintéen
jarjon el, hogy elkeriilje a hangprotézis véletlen elmozdulasat.

7.Rogzitse a nyakpantot a nyakhoz egy kevés orvosi ragasztdszalaggal, hogy megakadalyozza

a pant mozgasat (6. abra).

SPECIALIS TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK

A készilékhez nincsenek kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételek.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK

Ez a termék nem bioldgiailag leboml6, és hasznalat esetén szennyezettnek tekintendd. Az eszkdzt
koriltekintSen, a helyi iranymutatasok szerint kell rtalmatlanitani.
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RENDELESI INFORMACIO

Online rendelés
www.inhealth.com

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Ugyfélszolgalat: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com

NEMZETKOZI

A nemzetkozi forgalmazo elérhetéségérél az InHealth Technologies tigyfélszolgalatatol
érdeklédhet: +1-805-684-9337.

TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK/EU SULYOS ESEMENYEK

Amennyiben elégedetlen az eszkozzel, vagy barmilyen kérdése van, kérjiik, Iépjen kapcsolatba
vellink a productc lai inhealth.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-tagéllam illetékes hatésaganak, amelyben
a felhasznal6 és/vagy a beteg talalhato.

BLOM-SINGER’ TALVENTILL SEM SJUKLINGUR GETUR SJALFUR SKIPT UM

VORULYSING

Skodid skyringarmyndirnar a framhlid pessarar notendahandbokar. Haegt er ad fa Blom-Singer
talventil sem sjuklingur getur sjalfur skipt um af gerdinni,Low Pressure” (med litlum prystingi)
(skyringarmynd 1A) eda af gerdinni,Duckbill” (skyringarmynd 1B). Hvert teeki samanstendur af
einstefnuloka (skyringarmynd 1A(a) og 1B(a)), vélindafestikraga (skyringarmynd 1A(b) og 1B(b)),
meginhluta sem er utan um lokasamstaeduna (skyringarmynd 1A(c) og 1B(c)), barkafestikraga
(skyringarmynd 1A(d) og 1B(d)), og héls6l med 6ryggisgati (skyringarmynd 1A(e) og 1B(e)). Teekinu
er pakkad asamt sérstoku isetningartaeki. Blom-Singer talventillinn er gerdur ur silikoni.
ABENDINGAR (astaedur fyrir dvisun taekis eda adgerdar)

Blom-Singer talventillinn er setladur til ad gera sjiklingum sem gengist hafa undir barkakylisnam
kleift ad tala gegnum barka/vélinda.

FRABENDINGAR (4stzedur sem gera pad 6radlegt ad avisa tilteknu taeki eda adgerd)

Blom-Singer talventillinn er leekningataeki sem eingéngu einstaklingar sem hlotid hafa reynslu og
pjalfun i notkun pess og umhirdu mega nota.

VIDVARANIR OG VARUDARRADSTAFANIR

bessi vara er adeins atlud til notkunar og endurnotkunar hja einum sjiklingi. Heefur og pjalfadur
leknir skal leidbeina sjuklingum um notkun og umhirdu taekisins og afhenda sjiklingum
notkunarleidbeiningar sem fylgja vorunni. Haefur laeknir sem hefur fengid sérstaka pjalfun i notkun
teekisins akvardar hentuga steerd talventilsins. Geeta skal pess ad snerta og medhondla talventilinn
adeins med hreinum og purrum hondum. Medhondlid talventilinn varlega til ad hann skemmist
ekki. burrkid taekid adeins med |6frium kluti eda bréfpurrku. Adskotahlutir geta borist i 6ndunarveg
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Notkunarleidbeiningar fyrir Blom-Singer” talventil sem sjuklingur getur sjdlfur skipt um

ef notadur er klutur sem skilur eftir sig 16. Notid ekki leysiefni eda jardoliuvorur til ad hreinsa eda
smyrja teekid. bessi efni geta skemmt silikonid eda valdid pvi ad taekid virkar ekki sem skyldi. Pegar
talventillinn er settur i, tekinn Ur og hreinsadur i opinu skal notandi vera fyrir framan spegil og beina
skaeru ljosi beint a barkaraufina. Geetid ytrustu varddar til ad koma i veg fyrir ad talventillinn feerist
til, med tilheyrandi heettu & ad hann berist i 5ndunarveg (asvelging). Ef svo dliklega vill til ad slikt
komi fyrir aetti notandinn ad reyna ad hésta talventlinum upp Ur barkanum. Ef pad tekst ekki skal
umsvifalaust leita laeknishjalpar. Ef sja ma rifur, sprungur eda skemmdir & taekinu skal haetta notkun
pess. Hafid samband vid laekni eins fljétt og unnt er ef taekid virkar ekki sem skyldi. Breytingar a
liffeerafraedilegu astandi eda heilsufari geta valdid pvi ad taekid sitji ekki naegilega vel og/eda virki
ekki sem skyldi. Radlagt er ad laeknirinn fylgist reglulega med talventlinum og TE-opinu (TEP, opid
sem gert var milli barka og vélinda), laeknirinn dvardar hve oft er porf a sliku eftirliti. Notendur
talventla sem gangast undir geislamedferd eftir adgerd geta fundid fyrir timabundnum truflunum a
réddinni medan & medferd stendur. Ef slikar truflanir eru vidvarandi skal hafa samband vid leekni til
frekara mats. Teeki® ma vera a sinum stad medan a geislamedferd stendur. Hafa skal i huga ad pegar
talventillinn er settur i eda tekinn ur getur bleett dalitid ur TE-opinu. Leitid radlegginga hja leekni ef
blaeding er vidvarandi. Ef Blom-Singer hlauphylki eru notud vid isetningu talventils skal avallt bida i
ad minnsta kosti prjar minatur eftir ad,,Low Pressure” talventill hefur verid settur inn i TE-opid adur
en 6lin er losud af 6ryggisklemmunni og isetningartaekid dregid til baka.

Raddmyndun

Til ad koma i veg fyrir fylgikvilla eftir adgerd aetti ekki byrja ad tala med talventlinum fyrr en
leeknirinn hefur sagt ad pad sé i lagi. Til ad unnt sé ad tala mega engar stiflur eda fyrirferdir vera i
holrimi talventilsins.

Tilfeersla talventils

Ef talventillinn losnar fra TE-opinu skal strax setja Blom-Singer vikkara eda annad videigandi taeki
med réttu pvermali, eins og laeknir hefur radlagt, i opid til ad koma i veg fyrir ad vokvi leki ur opinu
eda pad lokist. Setja skal talventilinn aftur i opid eins fljétt og haegt er. Hafid samband vid laekni

ef ekki er unnt ad koma fyrir vikkara, setja talventilinn aftur i eda koma fyrir nyjum talventli, eda

ef talventill faerist endurtekid til. Aldrei ma setja adskotahluti inn i talventilinn. Ef hlutir adrir en
Blom-Singer skoltaekid eru settir inn i talventilinn getur talventilinn eda ihlutir hans feerst til, og
mdogulega borist i meltingarveg eda 6ndunarveg.

Leki medfram talventli

begar lokinn (skyringarmynd 1A(a)) lokast ekki alveg geta vokvadropar borist gegnum lokann

ur vélinda yfir i barkann, sem getur valdid hosta eda asvelgingu. Endurtekinn vokvaleki gegnum

talventilinn getur hugsanlega valdid asvelgingarlungnabélgu. Avallt skal hreinsa talventilinn

varlega til ad minnka likur & skemmdum sem gaetu valdid leka.

Endingartimi taekis

Nota ma talventilinn par til hann virkar ekki lengur sem skyldi, p.e.a.s. par til leki kemur fram

eda par til tal verdur erfitt. Heegt er ad nota talventilinn i allt ad 6 manudi, slikt fer eftir mati og

radleggingum laeknis.

FYLGIKVILLAR

Eftirfarandi fylgikvillar geta komid fram vid notkun silikontalventla fra Blom-Singer, slikt er p6 sjaldgaeft:

« mengun i barkaraufinni eda blédsyking, i slikum tilvikum parf hugsanlega ad fijarleegja

talventilinn og/eda gefa videigandi syklalyf; talventillinn getur borist i 6ndunarveg og
leknir gaeti purft ad fiarlaegja hann; talventillinn getur pressast Gt ur opinu, i slikum tilvikum
parf ad vikka TE-opid, koma talventlinum fyrir & ny og vidhafa nanara eftirlit med umhirdu
barkaraufarinnar; Gtvikkun TE-opsins sem veldur pvi ad vokvi getur lekid medfram talventlinum -
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ef ekki reynist unnt ad stodva lekann kann ad vera naudsynlegt ad minnka TE-opi® med adgerd
eda loka pvi; bolguvidbrogd i kringum opid og myndun & grévef; talventillinn getur feerst til og
TE-opid lokast i kjolfarid; kyngingartregda (kyngingarerfidleikar); talventill rifnar eda skemmist
4 annan hatt vegna rangrar notkunar; 6rveruvoxtur sem veldur leka gegnum talventilinn eda
truflar starfsemi lokans; talventill berst i meltingarveg fyrir slysni.
NOTKUNARLEIDBEININGAR
Skodid skyringarmyndirnar d framhlid pessarar notendahandbdkar.
Laeknirinn veitir leidbeiningar um notkun og umhirdu Blom-Singer talventilsins. Pegar talventillinn
er prifinn skal notandi vera fyrir framan spegil og beina skaeru ljési beint a barkaraufina, pannig
ad opni endi talventilsins sjaist greinilega. Eftirfarandi leidbeiningar koma fra Eric D. Blom, Ph.D.
begar notandi hefur fengid leidbeiningar fra haefum og pjalfudum leekni um hvernig fjarleegja &
talventilinn, hreinsa hann og koma honum fyrir & ny skal setja upp vidhaldsaaetlun. Sumir notendur
kjosa ad fjarleegja talventilinn og hreinsa hann einu sinni i viku, en adrir kjésa ad hafa talventilinn &
sinum stad lengur i senn. Radlagt er ad notendur skipti milli tveggja talventla.

Talventill fjarleegdur

[ hvert sinn sem talventill er fiarleegdur skal nota hreinan Blom-Singer vikkara med réttu pvermali til
ad koma i veg fyrir ad innihald vélinda berist i barkann. Vikkarinn gegnir einnig pvi hlutverki ad vikka
opid litillega, vid pad verdur audveldara ad koma talventlinum fyrir & ny. Leidbeiningar um notkun
vikkarans ma finna i notkunarleidbeiningum fyrir staerdarakvordunarkerfi Blom-Singer vikkara.

1. Fjarlaegid limid af halsdl talventilsins.

2. Gripid pétt um talventilinn og togid hann varlega ut Ur opinu. Geymid talventilinn ef koma &
honum fyrir aftur.

3. Komid hreinum Blom-Singer vikkara med réttu pvermali fyrir med eftirfarandi haetti: setjid
oddmjoéa endann inn i opid og ytid vikkaranum varlega inn i opid (skyringarmynd 7).

4.Til ad koma i veg fyrir ad vikkarinn renni Gt ur opinu skal festa hann med pvi ad plastra handfangid
vid hidina umhverfis barkaraufina.

Hreinsun talventils

[tarlegar upplysingar um hvernig & ad hreinsa talventil medan hann er enn i TE-opinu er ad

finna i notkunarleidbeiningum med hreinsikerfi talventilsins (sem fylgja Blom-Singer skoltaeki).
Tilgangurinn med hreinsun talventilsins er ad fjarlaegja stiflur tr holryminu sem geta truflad tal
sjuklingsins.

Vidbdétarleidbeiningar um umhirdu talventils

1. Fjarleegio teekid Gr TE-opinu.

2. Skolid teekid med vatni.

3. Latid teekid liggja i 3% vetnisperoxidlausn yfir nott.

4. Skolid vandlega med vatni og 14tid loftborna eda purrkid taekid med 16frium klut adur en pvi er
aftur komid fyrir i TE-opinu.

[setning talventils

Skodid skyringarmyndirnar d framhlid pessarar notendahandbdkar.

Adur en talventillinn er notadur skal stadfesta ad lokinn sé heill og virki sem skyldi: loki,,Low
Pressure” talventilsins & ad lokast inni i talventlinum pannig ad hann liggi alveg flatur. flangi lokinn &
,Duckbill” talventlinum zetti ad lokast alveg pétt.
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1. Setjid enda isetningartaekisins inn i opna enda talventilsins (sja skyringarmynd 2). Fordist ad kreista
loka talventilsins eda skada hann med 66rum hzetti. Vid medhondlun talventilsins & ad halda um
nedsta hluta halsélarinnar, og fordast pannig ad snerta pann hluta talventilsins sem fer inn i opid.

2. Festid halsol talsventilsins yfir oryggisklemmu isetningartaekisins (skyringarmynd 3). Med pessu
er komid i veg fyrir ad talventillinn losni af isetningartaekinu medan honum er komid fyrir i opinu.

3. Haldid um enda isetningartaekisins (skyringarmynd 4) og komid efsta hluta talventilsins ad hluta
til fyrir inni i opinu pannig ad halsélin sndi upp.

4. Setjid talventilinn inn i opid par til haegt er ad finna ad vélindakraginn,smelli” inn i vélindad. Ef
talventillinn rennur ekki mjuklega inn i fyrstu tilraun skal ekki reyna afram ad koma honum inn.

[ stadinn skal setja hreinan vikkara inn i opid og reyna sidan aftur. Hafid samband vid lzekni ef
erfidleikar vid isetningu talventilsins eru vidvarandi.

5. Haldi® afram pétt um isetningartaekid og lyftid halsélinni af 6ryggisklemmunni 4 isetningartaekinu
(skyringarmynd 5). Dragid isetningartaekid varlega til baka med snuningshreyfingu ur talventlinum.
Gaeta skal varudar pegar isetningartaekid er dregid til baka, til ad fordast ad talventillinn faerist dr stad.

6. Festid halsolina vid halsinn med plastri pannig ad hun hreyfist ekki til (skyringarmynd 6).
Onnur adferd vid isetningu,,Low Pressure” talventils

Haegt er ad beita annarri adferd vid isetningu,,Low Pressure” talventils. Heegt er ad koma
vélindakraga talventilsins fyrir inni i hlauphylki, med pvi ad nota Blom-Singer isetningarkerfi med
hlauphylki, sem selt er sérstaklega. Athugid: Ekki ma nota isetningarkerfi med hlauphylki pegar um
er ad raeda sérpantada,Low Pressure” talventla. Upplysingar um hvernig koma a,Low Pressure”
talventli fyrir i hlauphylki ma finna i notkunarleidbeiningum sem fylgja Blom-Singer isetningarkerfi
med hlauphylki. Notandi zetti ad reeda pessa isetningaradferd vid haefan og pjalfadan laekni.

1.Vid medhondlun talventilsins a ad halda um nedsta hluta halsélarinnar, og fordast pannig ad

snerta pann hluta talventilsins sem fer inn i opid. Setjid enda isetningartaekisins inn i opna enda
talventilsins (sja skyringarmynd 2).

2. Festid ol talventilsins yfir 6ryggisklemmu isetningartaekisins (skyringarmynd 3). Med pessu er
komid i veg fyrir ad talventillinn losni af isetningartaekinu medan honum er komid fyrir i opinu.

3. Dyfid peim hluta hlauphylkisins sem talventillinn situr i ofan i vatnsleysanlegt smurefni, an oliu
(skyringarmynd 8).

4. Haldid um enda isetningartaekisins (skyringarmynd 4) og komid peim hluta hlauphylkisins sem
talventillinn situr i ad hluta til fyrir inni  opinu pannig ad hélsélin sndi upp. Ytid talventlinum inn
par til barkakraginn fluttar vid aftari vegg barkans. Ef talventillinn rennur ekki mjiklega inn i fyrstu
tilraun skal ekki reyna &fram ad koma honum inn. [ stadinn skal setja hreinan vikkara inn i opid

og reyna sidan aftur. Vid slikar adsteedur kann ad vera naudsynlegt ad nota nytt hlauphylki. Hafid
samband vid laekni ef erfidleikar vid isetningu talventilsins eru vidvarandi.

5. Haldid talventlinum alveg inni i ad minnsta kosti prjar minttur til ad hlauphylkid leysist
fullkomlega upp. Svo framarlega sem talventillinn er af réttri steerd og hefur verid komid fyrir &
réttum stad mun vélindafestikraginn opnast og halda talventlinum & réttum stad i vélindanu.

6. Haldid afram pétt um isetningartaekid og lyftid halsolinni af dryggisklemmunni a isetningartaekinu
(skyringarmynd 5). Dragid isetningartaekid varlega til baka med sntningshreyfingu ur talventlinum.
Gaeta skal varidar pegar isetningartaekid er dregid til baka, til ad fordast ad talventillinn faerist Gr stad.

7. Festid halsdlina vid halsinn med plastri pannig ad hun hreyfist ekki til (skyringarmynd 6).
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SERSTOK SKILYRDI VID GEYMSLU OG/EDA MEDHONDLUN

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

LEIDBEININGAR FYRIR FORGUN

bessi vara er ekki lifbrjotanleg og skal teljast mengud ad notkun lokinni. Fargid taekinu med réttum
haetti samkvaemt stadbundnum reglum.

PONTUNARUPPLYSINGAR

Pontun & netinu
www.inhealth.com

BANDARIKIN

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
bjénustudeild: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Netfang: order@inhealth.com

ALPJODLEGAR UPPLYSINGAR

Hafid samband vid pjénustudeild InHealth Technologies i sima +1-805-684-9337 til ad fa
upplysingar um alpjédlega dreifingaradila.

KVARTANIR VEGNAVORU/ALVARLEG ATVIK INNAN ESB

Hafid samband vid productc health.com ef leggja parf fram kvortun eda porf er &
nanari upplysingum.

Simi: +1-800-477-5969

FAX: +1-888-371-1530

Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik tengd taekinu til Freudenberg Medical, LLC, eins og fram kemur hér ad
ofan, og til I6gbaerra yfirvalda i ESB-adildarrikinu par sem notandi og/eda sjiklingur hefur basetu.

PROTESI FONATORIE SOSTITUIBILI DAL PAZIENTE BLOM-SINGER"

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Fare riferimento alle immagini nella parte anteriore di questo manuale di istruzioni. La protesi
fonatoria Blom-Singer sostituibile dal paziente é disponibile nel tipo a bassa pressione
(rappresentato nellimmagine 1A) o nel tipo Duckbill (a becco d’anatra, immagine 1B). Ogni
dispositivo comprende una valvola monodirezionale (immagine 1A(a) e 1B(a)), una flangia

di fissaggio esofagea (immagine 1A(b) e 1B(b)), un corpo contenente il gruppo della valvola
(immagine 1A(c) e 1B(c)), una flangia di fissaggio tracheale (immagine 1A(d) e 1B(d)) e un cinturino
per il collo con foro di sicurezza (immagine 1A(e) e 1B(e)). Il dispositivo & confezionato con un
apparecchio introduttore. La protesi fonatoria Blom-Singer ¢ realizzata in silicone.

INDICAZIONI (Motivi per prescrivere il dispositivo o la procedura)

La protesi fonatoria Blom-Singer & indicata per la riabilitazione fonatoria tracheoesofagea a seguito
di laringectomia totale.

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

La protesi fonatoria Blom-Singer & un dispositivo medico che dovrebbe essere utilizzato solo da
persone con esperienza e preparazione nell’uso e nella manutenzione.
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il prodotto é destinato all'utilizzo e al riutilizzo da parte di un unico paziente. Un medico qualificato
e adeguatamente formato deve istruire i pazienti sull'utilizzo e sulla cura di questo dispositivo e
fornire loro le istruzioni per I'uso accluse al prodotto. La misurazione iniziale della protesi fonatoria
deve essere eseguita da un medico qualificato, esperto nell’'uso di questo particolare dispositivo.
La manipolazione o la gestione della protesi fonatoria deve essere eseguita con mani pulite e
asciutte. Maneggiare con cautela la protesi fonatoria per evitarne il danneggiamento. Utilizzare
esclusivamente un panno o un tessuto privo di pelucchi per asciugare il dispositivo. L'uso di
materiali non privi di pelucchi pud lasciare residui che possono essere aspirati nelle vie aeree.

Non utilizzare solventi o prodotti a base di petrolio per la pulizia o la lubrificazione del dispositivo.
Questi materiali possono danneggiare il silicone o causare un malfunzionamento del dispositivo.
L"inserimento, la rimozione e la pulizia della protesi nella puntura devono essere eseguiti con
I'utente posizionato di fronte a uno specchio con una luce intensa puntata direttamente sulla
stomia. Si deve prestare attenzione a evitare lo spostamento accidentale della protesi fonatoria,
che potrebbe condurre all’aspirazione (inspirazione) della protesi. Nel caso improbabile in cui

id accada, I'utente dovra cercare di tossire per espellere la protesi fonatoria dalla trachea e
rivolgersi immediatamente a un medico in caso di mancata espulsione. Nel caso in cui il dispositivo
presenti strappi, rotture o danni strutturali, interromperne I'utilizzo. Se il dispositivo dovesse
mostrare segni di malfunzionamento, contattare al piti presto il medico per la valutazione. |
cambiamenti nell’anatomia o nelle condizioni mediche possono causare un errato inserimento
e/o funzionamento del dispositivo. Si consiglia la valutazione regolare della protesi fonatoria e
della TEP (un‘apertura praticata da un chirurgo tra la trachea e |'esofago) da parte del proprio
medico, secondo quanto stabilito dallo stesso. Gli utenti con protesi fonatoria che vengono
sottoposti a trattamenti post-operatori di radioterapia possono subire un‘interruzione temporanea
della fonazione durante il trattamento. Consultare il proprio medico per un’ulteriore valutazione
se il problema persiste. Il dispositivo pud rimanere in posizione durante tutti i trattamenti di
radioterapia. Si osservi che l'inserimento o la rimozione della protesi fonatoria puo causare un
leggero sanguinamento della puntura TE. Se il sanguinamento persiste, rivolgersi al proprio
operatore sanitario. Se si utilizzano i cappucci in gel Blom-Singer per l'inserimento, attendere
sempre almeno tre minuti dopo l'inserimento della protesi fonatoria a bassa pressione nella
puntura TE prima di staccare il cinturino dal fermo di sicurezza e rimuovere l'introduttore.

Produzione vocale

Per evitare complicanze post-operatorie, non iniziare a parlare con la protesi fonatoria fino a
quando il medico non stabilisce che questo puo avvenire in modo sicuro. Il lume della protesi
fonatoria deve essere mantenuto privo di ostruzioni per consentire ai pazienti la fonazione.

Distacco della protesi fonatoria

Se la protesi fonatoria dovesse staccarsi accidentalmente dalla puntura TE, inserire immediatamente
nella puntura un dilatatore della puntura Blom-Singer del diametro adatto o un dispositivo analogo
secondo le indicazioni del medico, per evitarne la chiusura e la perdita di fluidi. La protesi fonatoria
deve essere reinserita il prima possibile. Rivolgersi al proprio medico se non si riesce a inserire il
dilatatore, reinserire o sostituire la protesi fonatoria o in caso di distacco. Non inserire mai oggetti
estranei nella protesi fonatoria. Linserimento di oggetti diversi dal dispositivo di lavaggio a getto
Blom-Singer puo causare il distacco della protesi fonatoria o dei suoi componenti e causare la
deglutizione o l'inspirazione di tali oggetti.

Perdita nella protesi fonatoria

Quando la valvola (immagine 1A(a)) non riesce a chiudersi completamente, alcune gocce di fluido
possono attraversare la valvola che mette in comunicazione l'esofago con la trachea, provocando
tosse o comportando l'aspirazione. Una perdita ricorrente di fluidi attraverso la protesi fonatoria
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puo causare polmonite da aspirazione. Maneggiare sempre delicatamente la protesi fonatoria
durante la pulizia per evitarne il danneggiamento, con conseguente possibile perdita.

Durata del dispositivo

La protesi fonatoria puo essere utilizzata fino a quando non smette di funzionare correttamente,
cioé fino a quando non vi sono perdite o la protesi non permette una fonazione adeguata. La
protesi fonatoria puo essere utilizzata per 6 mesi. Tuttavia, questa durata deve essere determinata in
base alla valutazione e a una consulenza adeguata con il proprio medico.

COMPLICANZE
In rari casi possono verificarsi le seguenti complicanze con le protesi in silicone di tipo Blom-Singer:

« contaminazione o sepsi della stomia, che potrebbero richiedere la rimozione della protesi
fonatoria e/o I'adozione di unadeguata terapia antibiotica; aspirazione accidentale della
protesi fonatoria nelle vie aeree, che potrebbe richiedere la rimozione da parte di un medico;
estrusione occasionale della protesi, che potrebbe richiederne la sostituzione dopo aver
eseguito la dilatazione della puntura TE e un ulteriore esame del regime di cura della stomia;
dilatazione della puntura con conseguente perdita di fluidi intorno alla protesi fonatoria
(se la perdita & ingestibile, potrebbe essere necessaria la revisione chirugica o la chiusura
delle puntura); reazione infiammatoria intorno al sito di puntura e formazione di tessuto
di granulazione; distacco della protesi fonatoria con conseguente chiusura della puntura
TE; disfagia o difficolta di deglutizione; strappi o altri danni alla protesi fonatoria derivanti
dall'errato utilizzo; depositi di crescita microbica che causano perdite attraverso la protesi
fonatoria o funzionamento difettoso della valvola; ingestione accidentale della protesi
fonatoria nell'esofago e/o nel tratto gastrointestinale (GI).

ISTRUZIONI PER L'USO
Fare riferimento alle immagini nella parte anteriore di questo manuale di istruzioni.

Il medico informera il paziente sull’uso e sulle operazioni di routine per la cura della protesi
fonatoria Blom-Singer. La pulizia della protesi fonatoria deve essere eseguita solo davanti a uno
specchio con una luce intensa focalizzata direttamente sulla stomia, in modo che l'estremita
aperta della protesi sia chiaramente visibile. Le seguenti istruzioni procedurali sono fornite da
Eric D. Blom, Ph.D. Una volta che l'utente ¢ stato istruito da un medico qualificato e addestrato
sulle modalita di rimozione, pulizia e reinserimento della protesi fonatoria, viene selezionato un
programma di manutenzione. Alcuni utenti preferiscono rimuovere e pulire la propria protesi
fonatoria una volta alla settimana, mentre altri possono lasciarla inserita per un periodo di tempo
piti lungo. Si suggerisce agli utenti di alternare tra due protesi fonatorie.

Rimozione della protesi fonatoria

Ogni volta che la protesi fonatoria viene rimossa, &€ necessario utilizzare un dilatatore della puntura
Blom-Singer pulito, del diametro adeguato, per evitare perdite di contenuto dell'esofago nella
trachea. Il dilatatore serve anche per espandere leggermente la puntura, rendendo piu semplice il
reinserimento della protesi. Per le istruzioni sull'utilizzo del dilatatore della puntura, fare riferimento
alle istruzioni per I'uso del sistema di dilatazione/misurazione Blom-Singer.

1. Rimuovere il nastro adesivo dal cinturino per il collo della protesi fonatoria.

2. Afferrare saldamente la protesi fonatoria ed estrarla delicatamente dalla puntura. Non smaltire la
protesi fonatoria se si prevede di reinserirla.

3. Inserire un dilatatore della puntura Blom-Singer pulito, del diametro appropriato, posizionando
l'estremita rastremata nella puntura e spingendo delicatamente il dilatatore nella puntura (immagine 7).

4. Assicurare il dilatatore fissando I'impugnatura con nastro adesivo per uso medico sulla cute
intorno alla stomia, in modo che non scivoli fuori.
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Pulizia della protesi fonatoria

Per le istruzioni complete sulla pulizia sicura delle protesi fonatoria mentre si trova ancora nella puntura
TE, fare riferimento alle istruzioni per I'uso del sistema per la pulizia della protesi fonatoria (fornito
separatamente con il dispositivo di lavaggio a getto Blom-Singer). Lo scopo della pulizia della protesi
fonatoria & la rimozione di ostruzioni dal lume che compromettono la capacita di fonazione del paziente.
Istruzioni aggiuntive per la cura della protesi fonatoria

1. Rimuovere il dispositivo dalla puntura TE.

2. Sciacquare il dispositivo con acqua.
3. Immergere il dispositivo in perossido di idrogeno al 3% durante la notte.

4. Risciacquare abbondantemente con acqua e lasciare asciugare all‘aria o asciugare con un panno
privo di pelucchi prima di reinserirlo nella puntura di TE.

Inserimento della protesi fonatoria
Fare riferimento alle immagini nella parte anteriore di questo manuale di istruzioni.

Prima di utilizzare la protesi fonatoria, controllare il meccanismo della valvola per assicurarsi che
sia intatto e che funzioni correttamente. La valvola della protesi fonatoria a bassa pressione deve
chiudersi e appiattirsi all'interno della protesi. La valvola a fenditura sulla protesi fonatoria Duckbill
(a becco d'anatra) deve essere chiusa senza mostrare spazi.

1. Collocare la punta dell'introduttore nell'estremita aperta della protesi fonatoria (vedere
I'immagine 2). Evitare di schiacciare o danneggiare la valvola della protesi fonatoria. Tenere la
protesi fonatoria alla base del cinturino per il collo per evitare di toccare la porzione che deve essere
inserita nella puntura.

2. Fissare saldamente il cinturino per il collo della protesi fonatoria sopra il fermo di sicurezza
dell'introduttore (immagine 3). Questo dovrebbe evitare il distacco accidentale della protesi
fonatoria dall'introduttore durante l'inserimento nella puntura.

3.Tenere l'estremita dell'introduttore (immagine 4) e allineare parzialmente la parte superiore della
protesi fonatoria nella puntura con il cinturino per il collo orientato verso I'alto.

4. Inserire la protesi fonatoria fino a quando non si sente che la flangia esofagea & “scattata” allinterno
dell'esofago. Se la protesi fonatoria non si inserisce facilmente al primo tentativo, non proseguire nei
tentativi di inserimento. Reinserire invece un dilatatore della puntura pulito, quindi riprovare. Se si
riscontra difficolta ripetuta nell'inserimento della protesi fonatoria, rivolgersi al proprio medico.
5.Tenendo con fermezza l'introduttore, staccare il cinturino per il collo dal fermo di sicurezza
dell'introduttore (immagine 5). Ritrarre delicatamente l'introduttore con una leggera torsione della
protesi fonatoria completamente inserita. Durante la rimozione dell'introduttore si deve prestare
attenzione per evitare lo sposizionamento accidentale della protesi protesi fonatoria.

6. Fissare il cinturino per il collo al collo con una striscia di nastro adesivo per uso medico per
impedire il movimento del cinturino (immagine 6).

Metodo di inserimento alternativo della protesi fonatoria a bassa p

Per inserire la protesi fonatoria a bassa pressione, & possibile adottare anche un metodo alternativo.
La flangia esofagea della protesi fonatoria puo essere inserita in un cappuccio in gel utilizzando il
sistema di inserimento del cappuccio in gel Blom-Singer fornito separatamente. Nota: il sistema

di inserimento del cappuccio in gel non deve essere usato con protesi fonatorie a bassa pressione
speciali. Per le istruzioni sul caricamento della protesi fonatoria a bassa pressione in un cappuccio
in gel, fare riferimento alle istruzioni per I'uso del sistema di inserimento del cappuccio in gel
Blom-Singer. Si consiglia all'utente di discutere dell'utilizzo di questo metodo di inserimento con un
medico qualificato e preparato.
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Istruzioni per I'uso della protesi fonatoria sostituibile dal paziente Blom-Singer

1.Tenere la protesi fonatoria per la base del cinturino per il collo per evitare di toccare la porzione
che deve essere inserita nella puntura. Collocare la punta dell'introduttore della protesi fonatoria
nell'estremita aperta della protesi (immagine 2).

2. Fissare saldamente il cinturino della protesi sopra il fermo di sicurezza dell'introduttore
(immagine 3). Questo dovrebbe evitare il distacco accidentale della protesi dall'introduttore
durante l'inserimento nella puntura.

3. Immergere la punta del cappuccio in gel della protesi fonatoria in un leggero strato di lubrificante
solubile in acqua senza olio (figura 8).

4.Tenere l'estremita dell'introduttore (immagine 4) e allineare parzialmente la punta del cappuccio
in gel della protesi fonatoria nella puntura con il cinturino per il collo orientato verso l'alto. Inserire
con fermezza la protesi fonatoria fino a quando la flangia tracheale non & a filo con la parete
posteriore della trachea. Se la protesi fonatoria non si inserisce facilmente al primo tentativo, non
proseguire nei tentativi di inserimento. Reinserire invece un dilatatore della puntura pulito, quindi
riprovare. Cio potrebbe richiedere I'uso di un nuovo cappuccio in gel. Se si riscontra difficolta
ripetuta nell'inserimento della protesi fonatoria, rivolgersi al proprio medico.

5.Tenere la protesi in posizione completamente inserita per almeno tre minuti per consentire al
cappuccio in gel di sciogliersi completamente. La flangia di fissaggio esofagea, su una protesi di
dimensioni appropriate posizionata correttamente, si aprira e la protesi sara nella posizione corretta
nell'esofago.

6.Tenendo con fermezza l'introduttore, staccare il cinturino per il collo dal fermo di sicurezza
dell'introduttore (immagine 5). Ritrarre delicatamente l'inseritore con una leggera torsione della
protesi fonatoria completamente inserita. Durante la rimozione dell'introduttore si deve prestare
attenzione per evitare lo sposizionamento accidentale della protesi protesi fonatoria.

7. Fissare il cinturino per il collo al collo con una piccola striscia di nastro adesivo per uso medico per
impedire il movimento del cinturino (immagine 6).

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE SPECIALI

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

Questo prodotto non & biodegradabile e pud essere considerato contaminato quando utilizzato.
Smaltire il dispositivo con cautela e in conformita con le linee guida locali.

INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI

Ordinazione online
www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Assistenza clienti: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com
INTERNAZIONALE

Per informazioni sul distributore internazionale, contattare I'Assistenza clienti di InHealth Technologies
al numero +1-805-684-9337.
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Istruzioni per I'uso della protesi fonatoria sostituibile dal paziente Blom-Singer

RECLAMI SUI PRODOTTI/INCIDENTI GRAVI UE

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

produc plai inhealth.com

Telefono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Eventuali incidenti gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo devono essere comunicati
a Freudenberg Medical, LLC, come indicato in precedenza, e all'autorita competente dello stato
membro dell’'UE in cui si trova I'utente e/o il paziente.
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Blom-Singer’ pacienta mainamas balss protézes lietoSanas instrukcija

BLOM-SINGER' PACIENTA MAINAMAS BALSS PROTEZES

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

Ladzu, skatiet diagrammas, kas atrodas $is lieto3anas instrukcijas priek3pusé. Blom-Singer pacienta
mainama balss protéze ir pieejama zema spiediena stila (1A. diagramma) vai Duckbill stila

(1B. diagramma). Katra ierice sastav no vienvirziena varsta (1A(a). un 1B(a). diagramma), baribas
vada aiztures atloka (1A(b). un 1B(b). diagramma), korpusa, kas notur varsta konstrukciju (1A(c). un
1B(c). diagramma), trahejas aiztures atloka (1A(d). un 1B(d). diagramma) un kakla siksnas ar drosibas
atveri (1A(e). un 1B(e). diagramma). lerices komplektacija ir ievietosanas instruments. Blom-Singer
balss protéze ir izgatavota no silikona.

INDIKACIJAS (lerices vai procedaras izrakstisanas iemesli)
Blom-Singer balss protéze ir indicéta traheoezofagealai balss restauracijai péc pilnigas
laringektomijas.

KONTRINDIKACIJAS (lemesli, kuru dé| konkrétas ierices vai procedtras izrakstisana nav ieteicama)

Blom-Singer balss protéze ir medicinisks izstradajums, ko drikst lietot persona, kas ir apmacita un
pieredzéjusi tas lietosana un apkopé.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

So izstradajumu ir paredzéts lietot un atkartoti izmantot tikai vienam pacientam. Kvalificétam,
apmacitam arstam ir jasniedz pacientiem noradijumi par $is ierices lietosanu un aprapi un
janodrosina pacientiem 3i izstradajuma komplekta ieklauta lietosanas instrukcija. Sakotnéja

balss protézes izméru noteik$ana javeic kvalificetam arstam, kas ir apmacits lietot $o konkréto
ierici. Jebkadas darbibas ar balss protézi vai tas vadiba javeic ar tiram, sausam rokam. Uzmanigi
rikojieties ar balss protézi, lai to nesabojatu. lerices Zavésanai izmantojiet tikai dranu bez plaksnam
vai salveti. Materiali ar pluksnam var atstat netirumus, kas var iek|at elpcelos. lerices tirisanai vai
lubricésanai neizmantojiet izstradajumus, kas satur skidinatajus vai ir veidoti uz naftas produktu
bazes. Sie materiali var sabojat silikonu vai izraisit ierices nepareizu darbibu. Protézes ievieto$ana,
iznems3ana un tirisana punkcijas vieta javeic tikai tad, kad lietotajs atrodas pie spogula un uz atveri
ir vérsta spilgta gaisma. Jaievéro piesardziba, lai izvairitos no balss protézes nejausas izkustésanas,
kas var izraisit balss protézes aspiraciju (ieelposanu). Tomér, ja tas ir noticis, lietotajam jamégina
klepot, lai balss protézi izsviestu no balsenes, un nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba, ja tas
neizdodas. Ja iericei ir plisumi, plaisas vai struktdras bojajumi, partrauciet tas lietosanu. Ja novérojat
ierices nepareizas darbibas pazimes, péc iespéjas atrak sazinieties ar savu arstu. Anatomijas vai
mediciniskas stavokla izmainas var izraisit nepareizu ierices uzstadisanu un/vai funkcionésanu.
leteicams, lai balss protézi un TEP (atveri, ko ko kirurgs izveidojis starp traheju un baribas vadu)
regulari novértétu jasu arsts atbilstosi vina noradijumiem. Lietotajiem ar balss protézi, kas iziet
pécoperacijas apstarosanu, var rasties islaicigs balss zudums arstésanas laika. Konsultéjieties ar
savu arstu talakai novértésanai, ja tas atkartojas. lerice nav jaiznem apstarosanas proceduru laika.
Japiebilst, ka balss protézes ievietosana vai iznemsana var izraisit vieglu asinosanu TE punkcijas
vieta. Ja asinosana turpinas, jakonsultéjas ar veselibas apripes specialistu. Ja ievietosanai
izmantojat Blom-Singer gela vacinus, péc zema spiediena balss protézes ievietosanas TE punkcijas
vietd vienmér pagaidiet vismaz tris minates, pirms atvienojat siksnu no drosibas tapas un iznemat
ievietosanas ierici.

Balss producésana

Lai izvairitos no pécoperacijas komplikacijam, pacients nedrikst sakt runat ar balss protézi, kamér
arsts nav noradijis, ka tas ir drosi. Balss protézes [lamenam jabat tadam, lai novérstu blokadi un lautu
pacientam izmantot balsi.
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Balss protézes izkustésanas

Ja balss protéze ir nejausi izkustinata no TE punkcijas vietas, nekavéjoties novietojiet punkcijas
vieta Blom-Singer punkcijas dilatatoru vai piemérotu arsta ieteiktu ierici ar atbilstosu diametru, lai
noveérstu tas aizvér§anos un skidrumu noplides. Balss protéze ir atkartoti jaievieto péc iespéjas
atrak. Sazinieties ar arstu, ja nespéjat ievietot dilatatoru, atkartoti ievietot vai nomainit balss
protézi vai ja ta tiek izkustinata. Nekad neievietojiet balss protézé sveskermenus. Citu sveskermenu
ievietosana (iznemot Blom-Singer skalosanas ierici) var izraisit balss protézes vai tas komponentu
izkustésanos un var izraisit $o priekmetu norisanu vai ieelposanu.

Balss protézes noplude

Javarsts (1A(a). diagramma) netiek pilniba aizvérts, dazas skidruma lases var caur varstu no baribas
vada izplast atpaka| traheja, kas var izraisit kleposanu vai aspiraciju. Atkartota skidrumu noplade
caur balss protézi var izraisit aspiracijas pneimoniju. Tirot balss protézi, vienmér jaizmanto saudzigas
manipulacijas, lai izvairitos no bojajumiem, kas var izraisit nopladi.

lerices kalposanas laiks

Balss protézi var lietot, lidz ta partrauc darboties pareizi, proti, lidz bridim, kad tai rodas nopltde vai
ta nenodrosina pietiekamu balss skanas signalu. So balss protézi var lietot lidz 6 ménesiem, tau $is
periods janosaka, veicot klinisku novértéjumu un konsultéjoties ar arstu.

KOMPLIKACIJAS
Lai gan komplikacijas ir retas, izmantojot Blom-Singer tipa silikona protézes, var rasties talak
minétas komplikacijas.

« Stomas piesarnojums vai sepse, ka rezultata var but nepieciesama balss protézes iznemsana
un/vai piemérotu antibiotiku lieto3ana; nejausa balss protézes aspiracija elpcelos, ka rezultata
arstam var nakties to iznemt; epizodiska balss protézes ekstrazija, ka rezultata nepieciesama
parvietosana péc TE punkcijas un stomas apkopes rezima papildu uzraudziba; punkcijas vietas
dilatacija, ka rezultata rodas skidrumu noplide ap balss protézi — ja nopltde ir nekontroléjama,
var bt nepieciesama kirurgiska korekcija vai punkcijas noslégsana; iekaisuma reakcija ap
punkcijas vietu un granulacijas audu veidosanas; balss protézes izkustésanas un tam sekojosa
TE punkcijas noslégsanas; disfagija (risanas traucéjumi); balss protézes saplisana vai bojajumi
nepareizas lietosanas dél; mikroorganismu savairosanas, kas izraisa balss protézes nopladi vai
varsta disfunkciju; balss protézes nejausa ierisana baribas vada un/vai kunga-zarnu trakta.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Ladzu, skatiet diagrammas, kas atrodas $is lietoSanas instrukcijas priekSpuse.

Arsts sniegs noradijumus par Blom-Singer balss protézes lieto3anu un ikdienas aprupi. Balss
protézes tirisanu drikst veikt tikai spogula prieksa, izmantojot spilgtu apgaismojumu, kas vérsts
tie$i uz stomu ta, lai protézes atvértais gals batu skaidri redzams. Sadus procesualos noradijumus
sniedz Eric D. Blom, Ph.D. Kad kvalificéts, atbilstosi apmacits arsts ir sniedzis lietotajam noradijumus
par balss protézes iznemsanu, tirianu un atkartotu ievieto3anu, tiek izvéléts apkopes grafiks. Dazi
lietotaji izvélas iznemt un tirit savu balss protézi reizi nedéla, bet citi var atstaj to ievietotu ilgaku
laika periodu. Lietotajiem ieteicams parmainus izmantot divas balss protézes.

Balss protézes iznemsana

Katru reizi, kad balss protéze tiek iznemta, jaizmanto tirs atbilstosa diametra Blom-Singer punkcijas
dilatators, lai novérstu baribas vada satura nopludi traheja. Dilatators ari nedaudz paple$ punkcijas
vietu, atvieglojot protézes atkartotu ievietosanu. Noradijumus par to, ka izmantot punkcijas
dilatatoru, skatiet Blom-Singer dilacijas izméru sistémas lietosanas instrukcija.

37531-01J 1 93



Blom-Singer’ pacienta mainamas balss protézes lietoSanas instrukcija

1. Nonemiet lenti no balss protézes kakla siksnas.

2. Ciesi satveriet balss protézi un uzmanigi izvelciet to no punkcijas vietas. Neizmetiet balss protézi,
ja planojat to atkal ievietot.

3. levietojiet tiru Blom-Singer punkcijas dilatatoru ar atbilstosu diametru, novietojot konusveida
galu punkcijas vietd un maigi spiezot dilatatoru taja (7. diagramma).

4. Fikséjiet dilatatoru, piestiprinot rokturi ar medicinisko limlenti pie adas ap stomu, lai tas dilatators
neizslidétu.

Balss protézes tirisana

Ladzu, skatiet balss protézes tirisanas sistémas lietosanas instrukcijas (atseviski ieklautas
Blom-Singer skalosanas ierices komplektacija), lai iegatu pilnigus noradijumus par to, ka drosi tirit
balss protézi, kamér ta vél atrodas jasu TE punkcijas vieta. Balss protéze ir jatira, lai likvidétu tas
limena nosprostojumu. Sads nosprostojums mazina pacienta spéju izteikt skanas.

Balss protézes papildu kopsanas instrukcija

1. Iznemiet ierici no TE punkcijas vietas.

2. Noskalojiet ierici ar adeni.

3. Uz nakti iegremdéjiet ierici 3% Gdenraza peroksida skiduma.

4. Pirms atkartotas ievietosanas TE punkcijas vieta kartigi izskalojiet ar adeni un |aujiet nozat vai
nosusiniet ar bezplaksnu dranu.

Balss protézes ievietosana

Ladzu, skatiet diagrammas, kas atrodas $is lietosanas instrukcijas priekSpuse.

Pirms balss protézes lietosanas parbaudiet varsta mehanismu, lai parliecinatos, ka tas ir neskarts un
darbojas pareizi: zema spiediena balss protézes varstam jabat ciesi aizvértam protézes iekSpusé.
Spraugas varstam uz Duckbill balss protézes ir jabat aizvértam bez spraugam.

1. levietojiet ievietosanas ierices galu balss protézes atvértaja gala (skatit 2. diagrammu). Izvairieties
no balss protézes varsta saspiesanas vai sabojasanas. Rikojieties ar balss protézi, turot to aiz kakla
siksnas pamatnes, lai izvairitos no pieskarsanas dalai, kas tiek ievietota punkcijas vieta.

2. Piestipriniet balss protézes kakla siksnu dro3i, izmantojot ievietosanas ierices drosibas tapu

(3. diagramma). Tas noversis netisu balss protézes izkustésanos no ievietosanas ierices, kad
ievietosiet to punkcijas vieta.

3.Turiet ievieto3anas ierices galu (4. diagramma) un izlidziniet balss protézes augsdalu daléji
punkcijas vieta ar kakla siksnu vérstu augsup.

4. levietojiet balss protézi, lidz sajatat baribas vada atloku, lai iespiestu to baribas vada. Ja balss
protézi neizdodas viegli ievietot ar pirmo méginajumu, neturpiniet méginat to ievietot. Ta vieta
atkartoti ievietojiet tiru punkcijas dilatatoru un péc tam méginiet vélreiz. Ja rodas atkartotas
gratibas ar balss protézes ievietosanu, sazinieties ar arstu.

5. Stingri turot ievietosanas ierici, noceliet kakla siksnu no drosibas tapas, kas atrodas uz
ievietosanas ierices (5. diagramma). Uzmanigi izvelciet ievieto3anas ierici ar griesanas kustibu no
pilniba ievietotas balss protézes. Nemot ara ievietosanas ierici, jaievéro piesardziba, lai izvairitos no
balss protézes nejausas izkustésanas.

6. Nostipriniet kakla siksnu pie kakla ar mediciniskas limlentes sloksni, lai novérstu siksnas kustibu
(6. diagramma).

Zema spiediena balss protézes alternativa ievietosanas metode

Pieejama ari zema spiediena balss protézes alternativa ievieto3anas metode. Balss protézes

baribas vada atloku var ievietot gela vacina, izmantojot Blom-Singer gela vacina ievietosanas
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sistému, kas jaiegadajas atseviski. Piezime. Gela vacina ievietosanas sistému nedrikst lietot ar
specpasutijuma zema spiediena balss protézém. Skatiet Blom-Singer gela vacina ievietosanas
sistémas komplektacija ieklauto lietosanas instrukciju, lai sapemtu noradijumus par zema spiediena
balss protézes ievietosanu gela vacina. Lietotajam 3o ievietoanas metodi ir ieteicams apspriest ar
kvalificétu, apmacitu arstu.

1. Rikojieties ar balss protézi, turot to aiz kakla siksnas pamatnes, lai izvairitos no pieskarsanas
dalai, kas tiek ievietota punkcijas vieta. levietojiet ievietosanas ierices galu protézes atvértaja gala
(2. diagramma).

2. Piestipriniet protézes siksnu drosi, izmantojot ievietosanas ierices drosibas tapu (3. diagramma).
Tas novérsis netisu protézes izkustésanos no ievietosanas ierices, kad ievietosiet to punkcijas vieta.
3. lemérciet balss protézes gela vacina galu tdeni skistosa lubrikanta bez ellas (8. diagramma).

4. Turiet ievietosanas ierices galu (4. diagramma) un izlidziniet balss protézes gela vacina galu dal&ji
punkcijas vieta ar kakla siksnu vérstu augsup. Stingri ievietojiet balss protézi, lidz trahejas atloks
atrodas ciesi pret trahejas aizmuguréjo sienu. Ja balss protézi neizdodas viegli ievietot ar pirmo
méginajumu, neturpiniet méginat to ievietot. Ta vieta atkartoti ievietojiet tiru punkcijas dilatatoru
un péc tam méginiet vélreiz. lesp&jams, bas jaizmanto jauns gela vacins. Ja rodas atkartotas
gratibas ar balss protézes ievietosanu, sazinieties ar arstu.

5.Vismaz tris minates turiet protézi pilniba ievietota stavokli, lai varétu pilniba izskidinat gela
vacinu. Pareiza lieluma atbilstosi novietotas protézes baribas vada aiztures atloks tiks atlocits, un
protéze bus pareiza stavokli baribas vada.

6. Stingri turot ievietosanas ierici, noceliet kakla siksnu no drosibas tapas, kas atrodas uz
ievietosanas ierices (5. diagramma). Uzmanigi izvelciet ievieto3anas ierici ar grieSanas kustibu no
pilniba ievietotas balss protézes. Nemot ara ievietosanas ierici, jaievéro piesardziba, lai izvairitos no
balss protézes nejausas izkustésanas.

7. Nostipriniet kakla siksnu pie kakla ar nelielu mediciniskas limlentes sloksni, lai novérstu siksnas
kustibu (6. diagramma).

TPASI UZGLABASANAS UN/VAI RIKOSANAS NOSACIJUMI

Sai iericei nav ipa3u uzglabasanas un/vai riko3anas nosacijumu.

UTILIZACIJAS NORADIJUMI

Sis izstradajums nav biologiski noardams un péc lietosanas uzskatams par piesarnotu. Uzmanigi
utilizéjiet 30 ierici atbilstosi vietéjam vadlinijam.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU

Pastisana tiessaisté

www.inhealth.com

ASV

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Klientu apkalposana: +1 800 477 5969

Fakss: +1 888 371 1530

E-pasts: order@inhealth.com

STARPTAUTISKIE PASUTIJUMI

Sazinieties ar InHealth Technologies klientu apkalpo3anas dienestu pa talruni +1 805 684 9337, lai
sanemtu vietéja izplatitaja kontaktinformaciju.
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SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU/ES NOPIETNI NEVELAMI NOTIKUMI

Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, ladzu, sazinieties ar mums, rakstot uz
productcomplai inhealth.com

Talrunis: +1 800 477 5969

Fakss: +1 888 371 1530

Par jebkuru saistiba ar ierici notikusu nopietnu nevélamu notikumu, ir jazino Freudenberg Medical LLC,

ka noradits ieprieks, un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

~BLOM-SINGER™ PACIENTO KEICIAMI BALSO PROTEZAI

GAMINIO APRASYMAS

Vadovaukités Sios naudojimo instrukcijos pradzioje pateiktais paveiksléliais.,,Blom-Singer” paciento
keic¢iamas balso protezas yra Zemo slégio modelio (1A pav.) arba,Duckbill” modelio (1B pav.).
Kiekvieng jtaisg sudaro vienpusis voztuvas (1A (a) ir 1B (a) pav.), stemplés sulaikymo flan3as (1A (b) ir
1B (b) pav.), korpusas , kuriame yra voztuvo blokas (1A (c) ir 1B (c) pav.), trachéjos sulaikymo flansas
(1A (d) ir 1B (d) pav.) ir kaklo dirzelis su apsaugine anga (1A (e) ir 1B (e) pav.). Prietaisas tiekiamas su
jterpikliu.,.Blom-Singer” balso protezas pagamintas i$ silikono.

INDIKACIJOS (Priezastys, kodél reikia paskirti jtaisa arba procedura)

,Blom-Singer” balso protezas skirtas balsui atkurti trachéjoje ir stempléje po visiskos laringektomijos.
KONTRAINDIKACUIOS (Priezastys, dél kuriy nerekomenduojama paskirti konkretaus jtaiso

ar proceduros)

»Blom-Singer” balso protezas yra medicinos jtaisas, kurj turi naudoti tik tie asmenys, kurie turi
patirties ir moka jj naudoti bei priziaréti.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Sis gaminys skirtas naudoti ir pakartotinai naudoti tik vienam pacientui. Kvalifikuotas ir iSmokytas
gydytojas turi informuoti pacientus, kaip 3] jtaisa naudoti ir priziaréti, ir pateikti pacientams su
gaminiu tiekiamas naudojimo instrukcijas. Pradinius balso protezo dydzius turi nustatyti kvalifikuotas
gydytojas, isSmokytas naudoti $j konkrety jtaisa. Bet koks darbas su balso protezais turi bati vykdomas
Svariomis, sausomis rankomis. Kad balso protezo nepazeistuméte, su juo dirbkite atsargiai. Jtaisa
nusausinkite tik paky nepaliekancia sluoste arba audiniu. Naudojant medziagas su pukeliais, gali likti
liekany, kurios gali patekti j kvépavimo takus. Nenaudokite tirpikliy ar naftos produkty jtaisui valyti ar
sutepti. Sios medziagos gali sugadinti silikong arba jtaisas gali tinkamai nebeveikti. Protezo jstatymas j
punkcijos vieta, i¥émimas i$ jos ir valymas joje turi bati vykdomi tik naudotojui esant priesais veidrodj
ir j stoma nukreipus ryskios Sviesos Saltinj. Kad protezas atsitiktinai nepasistumty ir dél to nebaty
ikvéptas, reikia bati atsargiems. Mazai tikétinu atveju, jei taip atsitikty, naudotojas turéty pabandyti
iskoseéti balso proteza is trachéjos ir, jei $is bandymas nesékmingas, nedelsdamas kreiptis medicininés
pagalbos. Jei jtaisas jplyses, jtrakes ar struktariskai apgadintas, nutraukite naudojima. Jei jtaisas turi
veikimo sutrikimo pozymiy, kuo skubiau kreipkités j savo gydytoja, kad jj jvertinty. Dél anatomijos ar
medicininés buklés pokyciy jtaisas gali buti netinkamai pritvirtintas ir (arba) netinkamai funkcionuoti.
Rekomenduojama, kad balso protezas ir trachéjos-stemplés punkcijas (chirurgo padaryta anga

tarp trachéjos ir stemplés) baty reguliariai vertinami gydytojo nustatytais intervalais. Balso protezy
naudotojams, kuriems atliekamas pooperacinis gydymas spinduliuote, gydymo metu gali pasireiksti
laikinas balso pertrukis. Jei jis nepraeina, kreipkités j gydytoja dél tolesnio jvertinimo. Jtaisas gali likti
vietoje per visg gydymo spinduliuote procedura. Reikia pazyméti, kad jstatant arba isimant balso
protezy, trachéjos-stemplés punkcijos vieta gali Siek tiek kraujuoti. Jei kraujavimas yra nuolatinis,
kreipkités j sveikatos priezitros paslaugy teikéja. Jei naudojate ,Blom-Singer” gelinius jterpimo
dangtelius, jstate Zemo slégio balso proteza j trachéjos-stemplés punkcijos vieta visada palaukite bent
tris minutes ir tik tada atjunkite dirzelj nuo apsauginio kaiscio ir istraukite jterpiklj.
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Balso sukirimas

Norédami apsaugoti nuo pooperaciniy komplikacijy, nepradékite kalbéti su balso protezu tol, kol
gydytojas informuos, kad tai daryti saugu. Balso protezo spindziai turi bati neuzkimsti, kad pacientai
galety kalbéti.

Balso protezo pasistimimas

Jei balso protezas netycia pasistimé i$ trachéjos-stemplés punkcijos vietos, nedelsdami jdékite
,Blom-Singer” punkcijos plétiklj arba tinkama tinkamo skersmens jtaisa, kaip rekomendavo jasy
gydytojas, j punkcija, kad 3i neuzsidaryty ir nebaty pratekanciy skysciy. Balso proteza reikia kuo
greiciau vél jstatyti. Jei negalite jstatyti plétiklio, vél jstatyti arba pakeisti balso protezo arba jei
protezas pasislenka, kreipkités j gydytoja. Niekada nekiskite pasaliniy daikty j balso proteza. Kisant
kitus objektus nei,Blom-Singer” skalavimo jtaisas, balso protezas ar jo komponentai gali pasistumti
ir tuos objektus galima praryti arba jkvépti.

Balso protezo nuotékis

Kai voztuvas (1A(a) pav.) visiskai neuzdaromas, keli lasai skyscio gali patekti atgal per voztuva i$
stemplés j trachéja, o tai gali sukelti kosulj ar aspiracija. Pasikartojantis skysc¢iy nuotékis per balso
proteza gali sukelti aspiracing pneumonija. Balso protezg valykite $velniai, kad jo nepazeistuméte ir
dél to nejvykty nuotékis.

Jtaiso naudojimo trukmé

Balso protezg galima naudoti tol, kol jis nustoja tinkamai veikti, tai yra tol, kol jis ima pratekeéti arba
nebeuztikrina tinkamo balso kalbai. Balso proteza galima naudoti 6 ménesius, taciau trukmé turéty
bati nustatyta atliekant vertinima ir tinkamai konsultuojantis su gydytoju.

KOMPLIKACIJOS

Naudojant,Blom-Singer” tipo proteza gali pasireiksti Sios komplikacijos, nors jos pasireiskia retai:

« stomos uztersimas ar sepsis, dél kuriy gali reikéti pasalinti balso protezj ir (arba) paskirti
tinkamy antibiotiky; atsitiktinis balso protezo jkvépimas j kvépavimo takus, kurj gali tekti
pasalinti gydytojui; atsitiktinis protezo issikisimas, dél kurio jj reikia pakeisti po trachéjos-
stemplés punkcijos vietos issiplétimo ir papildomo stomos priezitros rezimo stebéjimo;
punkcijos vietos iSsiplétimas, dél kurio skysciai nuteka aplink balso proteza - jei nuotékio
nejmanoma suvaldyti, gali reikéti chirurginés revizijos arba punkcijos vietos uzdarymo;
uzdegiminé reakcija aplink punkcijos vietg ir granuliacinio audinio susidarymas; balso protezo
iSnirimas ir trachéjos-stemplés punkcijos vietos vélesnis uzdarymas; disfagija (sunku ryti); balso
protezo jtrakimas ar kitoks pazeidimas netinkamai jj naudojant; mikroby augimo nuosédos,
sukeliancios nuotékj per balso proteza ar voztuvo nepakankamumag; atsitiktinis balso protezo
prarijimas j stemple ir (arba) virskinimo trakta.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

Vadovaukiteés Sios naudojimo instrukcijos pradzioje pateiktais paveiksléliais.

Gydytojas paaiskins, kaip naudoti ir jprastai priziaréti,Blom-Singer” balso proteza. | vidy
implantuojamas balso protezas turéty bati valomas priesais veidrod] esant ryskiai $viesai, nukreiptai
tiesiai j stoma, kad baty aiskiai matomas atviras protezo galas. Toliau pateiktas procedtros
instrukcijas teikia Eric D. Blom, Ph.D. Kai kvalifikuotas, iSmokytas gydytojas naudotojui paaiskina,
kaip isimti, iSvalyti ir vél jstatyti balso proteza, pasirenkamas priezidros grafikas. Kai kurie naudotojai
nori isimti ir iSvalyti balso proteza karta per savaite, o kiti gali palikti jj ilgesniam laikui. Sialoma
naudotojams kaitalioti du balso protezus.

Balso protezo i§émimas

Kiekvieng kartg i$émus balso proteza, reikia naudoti atitinkamo skersmens Svary ,Blom-Singer”

punkcijos plétiklj, kad stemplés turinys netekéty  trachéja. Plétiklis taip pat padeda Siek tiek isplésti
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punkcijos vieta, todél lengviau proteza vél jstatyti. Jei reikia instrukcijy, kaip naudoti punkcijos
plétiklj, zr.,Blom-Singer” plétiklio dydziy nustatymo sistemos naudojimo instrukcijas.

1. Nuimkite lipnig juostele nuo balso protezo kaklo dirzelio.

2. Tvirtai suimkite balso protezg ir $velniai iStraukite jj i$ punkcijos vietos. Jei planuojate balso
proteza vél jstatyti, jo neismeskite.

3. Jstatykite Svary tinkamo skersmens ,Blom-Singer” punkcijos plétiklj, smaily galiuka jstatydami j
punkcijos vieta ir $velniai stumdami plétiklj j punkcijos vieta (7 pav.).

4. Pritvirtinkite plétiklj, tvirtindami rankena su medicinine lipnia juosta prie aplink stomg esancios
odos taip, kad ji neisslysty.

Balso protezo valymas

I18samios instrukcijos, kaip saugiai valyti balso proteza, kai jis vis dar jasy trachéjos-stemplés
punkcijos vietoje, pateiktos balso protezo valymo sistemos naudojimo instrukcijose (tiekiamos
atskirai nuo,Blom-Singer” skalavimo jtaiso). Balso protezo valymo tikslas yra iSvalyti uzsikimsusj jo
spindj, dél kurio pablogéja paciento galimybé kalbéti.

Papildomos balso protezo prieZiaros instrukcija

1. ISimkite jtaisg i trachéjos-stemplés punkcijos vietos.

2. Praplaukite jtaisg vandeniu.

3. Per naktj mirkykite jtaisa 3 % vandenilio peroksido tirpale.

4. Prie$ vél jstatydami j trachéjos-stemplés punkcijos vieta, kruops¢iai isskalaukite vandeniu ir
leiskite isdziati arba nusausinkite puky nepaliekand¢ia $luoste.

Balso protezo jstatymas

Vadovaukités sios naudojimo instrukcijos pradZioje pateiktais paveiksléliais.

Pries naudodami balso proteza patikrinkite voztuvo mechanizma ir jsitikinkite, ar jis nepazeistas

ir tinkamai veikia: Zemo slégio balso protezo voztuvas protezo viduje turi uzsidaryti lygiai. Plysinis
voztuvas,Duckbill” balso proteze turi uzsidaryti be tarpo pozymiy.

1. |statykite jterpiklio galiuka j atvira balso protezo galg (zr. 2 pav.). Nesuspauskite ir nepazeiskite
balso protezo voztuvo. Laikykite balso proteza uz kaklo dirzelio pagrindo, kad nepaliestuméte
dalies, kuri jstatoma j punkcijos vieta.

2. Gerai pritvirtinkite balso protezo kaklo dirzelj prie jterpiklio apsauginio kaiscio (3 pav.). Tai turéty
neleisti balso protezui pasistumti netycia jstatant j punkcijos vieta.

3. Prilaikykite jterpiklio gala (4 pav.) ir balso protezo punkcijos vietoje dalinai sulygiuokite balso
protezo virsy su aukstyn nukreiptu kaklo dirzeliu.

4. Kiskite balso proteza, kol pajusite, kad stemplés flan3as spragtelés stempléje. Jei balso protezas
lengvai nejsistato pirmojo bandymo metu, nebandykite dar karta jo jstatyti. Vietoje to vél jstatykite
Svary punkcijos plétiklj ir bandykite dar karta. Jeigu jums kaskart sunku jstatyti balso proteza,
pasitarkite su gydytoju.

5. Tvirtai laikydami jterpiklj pakelkite kaklo dirzelj nuo apsauginio kais¢io ant jterpiklio (5 pav.).
Sukamuoju judesiu 3velniai istraukite jterpiklj i3 visiskai jstatyto balso protezo. |terpiklj reikia iimti
labai atsargiai, kad balso protezas netycia nepasistumty.

6. Pritvirtinkite kaklo dirzelj prie kaklo medicinine lipnia juostele, kad dirzelis nejudéty (6 pav.).
Alternatyvus Zzemo slégio balso protezo jstatymo metodas

Taip pat galimas alternatyvus Zzemo slégio balso protezo jstatymo metodas. Balso protezo stemplés
flan3g galima jstatyti j gelinj dangtelj naudojant,Blom-Singer” gelinio dangtelio jterpimo sistema,
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kuri tiekiama atskirai. Pastaba. Gelinio dangtelio jterpimo sistemos negalima naudoti su specialiai
uzsakytais Zemo slégio balso protezais. Instrukcijas, kaip jtaisyti Zemo slégio balso proteza j gelinj
dangtelj, Zr. naudojimo instrukcijose, pateikiamose su,Blom-Singer” gelinio dangtelio jterpimo
sistema. Rekomenduojama, kad naudotojas aptarty 3io jterpimo metodo naudojima su kvalifikuotu,
iSmokytu gydytoju.

1. Laikykite balso proteza uz kaklo dirzelio pagrindo, kad nepaliestuméte dalies, kuri jstatoma j
punkcijos vieta. |statykite balso protezo jterpiklio galiuka j atvira protezo galg (2 pav.).

2. Gerai pritvirtinkite protezo dirzelj prie jterpiklio apsauginio kais¢io (3 pav.). Tai turéty neleisti
protezui pasistumti netycia jstatant j punkcijos vieta.

3. Balso protezo gelinio dangtelio galiuka padenkite lengva vandenyje tirpaus lubrikanto be alyvos
danga (8 pav.).

4. Prilaikykite jterpiklio gala (4 pav.) ir balso protezo punkcijos vietoje dalinai sulygiuokite balso
protezo gelinio dangtelio galiuka su aukstyn nukreiptu kaklo dirzeliu. Tvirtai kiskite balso proteza,
kol trachéjos flansas prisiglaus prie uzpakalinés trachéjos sienelés. Jei balso protezas lengvai
nejsistato pirmojo bandymo metu, nebandykite dar karta jo jstatyti. Vietoje to vél jstatykite Svary
punkcijos plétiklj ir bandykite dar karta. Tam gali reikéti naudoti naujg gelinj dangtelj. Jeigu jums
kaskart sunku jstatyti balso proteza, pasitarkite su gydytoju.

5. Visiskai jkistg protezg laikykite bent tris minutes, kad gelinis dangtelis visiskai istirpty. Ant
tinkamo dydzio ir tinkamai jstatyto protezo stemplés sulaikymo flansas atsilenks ir protezas bus
tinkamoje padétyje stempléje.

6. Tvirtai laikydami jterpiklj pakelkite kaklo dirzelj nuo apsauginio kais¢io ant jterpiklio (5 pav.).
Sukamuoju judesiu $velniai iStraukite jterpiklj i$ visiskai jstatyto balso protezo. |terpiklj reikia iSimti
labai atsargiai, kad balso protezas netycia nepasistumty.

7. Pritvirtinkite kaklo dirzelj prie kaklo maza medicinine lipnia juostele, kad dirzelis nejudéty (6 pav.).

SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS

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

SALINIMO INSTRUKCIJOS

Sis gaminys néra biologiskai skaidus ir panaudotas turi bati laikomas uzterstu. Atsargiai iSmeskite 3j
jtaisg laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.

UZSAKYMO INFORMACIJA

Uzsakymas internetu

www.inhealth.com

JAV

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Klienty aptarnavimo skyrius: +1-800-477-5969

Faks.: +1-888-371-1530

El. pastas: order@inhealth.com

TARPTAUTINE INFORMACIJA

Kreipkités j,InHealth Technologies” klienty aptarnavimo skyriy +1-805-684-9337, kad gautuméte
vietinio platintojo kontaktine informacija.
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SKUNDAI DEL GAMINIO/RIMTI INCIDENTAI ES
Jei esate nepatenkinti Siuo jtaisu ar turite kokiy nors klausimy, susisiekite su

1 health

productcomp h.com

Telefonas: +1-800-477-5969

Faks.: +1-888-371-1530

Apie bet kokius rimtus su jtaisu susijusius incidentus reikia pranesti,Freudenberg Medical, LLC",
kaip nurodyta pirmiau, ir ES valstybés nareés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingajai institucijai.

BLOM-SINGER’ UTSKIFTBAR STEMMEPROTESE

PRODUKTBESKRIVELSE

Vennligst se diagrammene foran pa denne brukerhandboken. Den utskiftbare Blom-Singer-
stemmeprotesen er tilgjengelig i en lavtrykkstype (diagram 1A) og en duckbill-type (diagram 1B).
Hver enhet bestar av en enveisventil (diagram 1A(a) og 1B(a)), en @sofageal holdeflens (diagram 1A(b)
og 1B(b)), en kropp som holder ventilmonteringen (diagram 1A(c) og 1B(c)), en trakeal holdeflens
(diagram 1A(d) og 1B(d)), og en nakkestropp med sikkerhetshull (diagram 1A(e) og 1B(e)). Enheten
leveres med et innferingsverktay. Blom-Singer-stemmeprotesen er laget av silikon.

INDIKASJONER (Arsaker til & forskrive enheten eller prosedyre)
Blom-Singer-stemmeprotesen er indikert for restitusjon av trakeogsofageal stemme etter total
laryngektomi.

KONTRAINDIKASJONER (Arsaker som gjer det utilridelig & forskrive den aktuelle enheten
eller prosedyren)

Blom-Singer-stemmeprotesen er en medisinsk enhet som kun skal brukes av individer med erfaring
og opplaering i bruk og vedlikehold av den.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Dette produktet skal kun brukes av én pasient opptil flere ganger. En kvalifisert og oppleert kliniker skal
instruere pasienter i bruk og vedlikehold av denne enheten, samt gi pasienter bruksanvisningen som
folger med produktet. Innledende dimensjonering av stemmeprotesen mé utferes av en kvalifisert
kliniker som er opplaert i bruken av denne spesifikke enheten. Enhver handtering eller bruk av
stemmeprotesen ber gjennomferes med rene, terre hender. Handter stemmeprotesen forsiktig for &
unnga skader pa protesen. Bruk kun lofrie kluter eller servietter til & tarke av enheten. Bruk av materialer
som ikke er lofrie, kan etterlate rester som kan innandes inn i luftveiene. Ikke bruk lesemidler eller
petroleumsbaserte produkter til rengjering eller smering av enheten. Disse materialene kan skade
silikon eller fore til at enheten ikke fungerer som den skal. Innfering, fierning og rengjering av protesen
i punkturen skal kun gjeres med brukeren posisjonert foran et speil med et kraftig lys fokusert direkte
pa stomien. Forsiktighet ber utvises for 8 unnga utilsiktet forskyvning av stemmeprotesen, noe som
kan fere til innanding av protesen. | det usannsynlige tilfellet at dette skulle skje, ber brukeren prove &
hoste stemmeprotesen ut av luftreret og umiddelbart seke medisinsk tilsyn hvis det ikke lykkes. Hvis det
finnes rifter, sprekker eller strukturelle skader pa enheten, ma du ikke fortsette bruken. Skulle enheten
vise tegn pa feilfunksjon, ta kontakt med klinikeren din sa snart som mulig for evaluering. Endringer i
brukerens anatomi eller medisinske status kan fere til feilaktig montering og/eller funksjon av enheten.
Det anbefales at stemmeprotesen og TEP (en &pning gjort av en kirurg mellom luftreret og spisergret)
blir evaluert av klinikeren din ved regelmessige intervaller, som fastsatt av klinikeren din. Brukere med
en stemmeprotese som blir eksponert for postoperativ stréling kan oppleve midlertidige forstyrrelser

i stemmen under behandlingen. Sek rad hos klinikeren din for videre evaluering dersom dette
vedvarer. Enheten kan forbli pa plass i lopet av strélebehandlinger. Det bar merkes at innfering eller
fierning av stemmeprotesen kan forarsake en mindre blgdning ved TE-punkturen. Du ber seke rad hos
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helsepersonell dersom blgdningen vedvarer. Hvis det brukes Blom-Singer gelkapsler for innfering, vent
alltid minst tre minutter etter innferingen av lavtrykks stremmeprotesen i TE-punkturen for stroppen fra
sikkerhetsklemmen koples fra, og trekk tilbake innfareren.

Stemmefremstilling

For & forhindre komplikasjoner etter operasjonen skal det ikke snakkes ved hjelp av
stemmeprotesen for legen din har informert deg om at det er trygt & gjore det. Stemmeprotese-
lumen ma holdes fri for blokkering for at pasientene skal kunne snakke.

L@sning av stemmeprotese

Hvis stemmeprotesen pa utilsiktet vis lasnes fra TEP, plasser umiddelbart en Blom-Singer-
punkturdilatator, eller en egnet enhet som er anbefalt av klinikeren din, med en passende diameter,
i punkturen for & forhindre at den lukker seg og lekker vaesker. Stemmeprotesen ber settes inn igjen
sa snart som mulig. Kontakt klinikeren din dersom du ikke er i stand til & fere inn dilatatoren, sette
stemmeprotesen inn igjen eller skifte den ut, eller dersom stemmeprotesen lgsner. Plasser aldri
fremmedlegemer i stemmeprotesen. A sette inn andre gjenstander enn Blom-Singer-skylleenheten
kan fore til forskyvning av stemmeprotesen eller dennes komponenter og kan fore til at disse
elementene svelges eller innandes.

Lekkasje fra protese

Nér ventilen (diagram 1A(a)) ikke lukkes fullstendig, kan noen fa draper vaeske passere

tilbake gjennom ventilen fra spisereret til luftroret, noe som kan fore til hoste eller innanding.
Tilbakevendende vaeskelekkasjer gjennom stemmeprotesen kan fere til aspirasjonspneumoni
(lungebetennelse). Skdnsom handtering mé alltid anvendes ved rengjering av stemmeprotesen for
& unnga skader, som kan forarsake lekkasje.

Enhetens levetid

Stemmeprotesen kan brukes frem til den slutter & fungere riktig, det vil si frem til den far lekkasje
eller ikke skaper tilstrekkelig stemme for tale. Stemmeprotesen kan brukes i opptil 6 maneder, men
denne varigheten ma bestemmes etter evaluering og aktuell konsultasjon med klinikeren din.

KOMPLIKASJONER
Selv om det er sjeldent, kan falgende komplikasjoner finne sted ved bruk en Blom-Singer-type
silikonprotese:

- kontaminering av eller sepsis i stomi, som kan kreve fjerning av stemmeprotesen og/eller
passende antibiotikabehandling; utilsiktet aspirasjon av stemmeprotesen inn i luftveien, noe
som kan kreve flerning utfert av en lege; sporadisk ekstrudering av protesen, som krever
utskiftning etter utvidelse av den trakessofageale punkturen og ytterligere tilsyn med
stomipleieregimet; punkturutvidelse som resulterer i lekkasje av vaesker rundt stemmeprotesen -
hvis lekkasjen ikke kan handteres, kan det veere ngdvendig med kirurgisk inngrep eller lukning
av punkturen; betennelsesreaksjon rundt punkturstedet og dannelse av granulasjonsvev;
losning av stemmeprotesen og pafelgende lukning av den trakegsofageale punkturen; dysfagi
(svelgevansker); rift eller annen skade pa stemmeprotesen ved feilaktig bruk; mikrobielle
vekstavsetninger som forarsaker lekkasje gjennom stemmeprotesen eller ventilutilstrekkelighet;
utilsiktet svelging av stemmeprotesen i spisergret og/eller mage-tarmkanalen.

BRUKSANVISNING
Vennligst se diagrammene foran pa denne brukerhdndboken.

Klinikeren din vil gi rad om bruk og rutinemessig stell av Blom-Singer-stemmeprotesen. Rengjering
av stemmeprotesen skal kun utfares foran et speil med kraftig lys fokusert direkte pa stomien,

slik at den dpne enden av protesen er godt synlig. Felgende prosedyreinstruksjoner gis av

Eric D. Blom, Ph.D. Straks brukeren har blitt instruert av en kvalifisert, opplaeert kliniker i hvordan man
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fierner, rengjer og setter pé plass stemmeprotesen, velges det en vedlikeholdsplan. Enkelte brukere
foretrekker & fierne og rengjere stemmeprotesen sin én gang i uken, mens andre lar protesen sitte i
over lengre tidsperioder. Det anbefales at brukere veksler mellom to stemmeproteser.

Fjerning av stemmeprotese

Hver gang stemmeprotesen fiernes, ber det brukes en ren Blom-Singer-punkturdilatator, med riktig
diameter, for a hindre lekkasje av spisergrets innhold inn i luftrgret. Dilatatoren ekspanderer ogsa i
liten grad punkturen, noe som gjer ny innsetting av protese enklere. For instruksjoner om bruk av
punkturdilatatoren, se Blom-Singer sterrelsessystem i bruksanvisningen.

1. Fjern teipen fra stemmeprotesens nakkestropp.

2.Ta godt tak i stemmeprotesen og dra den forsiktig ut av punkturen. Ikke kast stemmeprotesen
hvis du har tenkt til & sette den inn igjen.

3. Fer inn en ren Blom-Singer-punkturdilatator, med en passende diameter, ved a posisjonere den
koniske enden inn i punkturen, og forsiktig skyve dilatatoren inn i punkturen (diagram 7).

4. Sikre dilatatoren ved a feste handgrepet med medisinsk teip til huden rundt stomien slik at den
ikke sklir ut.

Rengjgring av stemmeprotese

Vennligst se bruksanvisningen til rengjeringssystemet for stemmeprotesen (leveres separat med
Blom-Singer-skylleenheten) for fullstendige instruksjoner om hvordan man pa trygt vis rengjer
stemmeprotesen mens den enda befinner seg i TE-punkturen. Hensikten med rengjering av
stemmeprotesen er & ferne blokkeringer i lumenet som kan svekke brukerens evne til a skape
stemme.

Instruksjoner for videre vedlikehold av stemmeprotese

1. Fjern enheten fra TE-punkturen.

2. Skyll enheten med vann.

3. Senk enheten i hydrogenperoksid (3 %) over natten.

4. Skyll ngye med vann og la enheten luftterke eller terk den med en lofri klut fer du setter den inn
i TE-punkturen igjen.

Innsetting av stemmeprotesen

Vennligst se diagrammene foran pa denne bruksanvisningen.

For bruk av stemmeprotesen, kontroller ventilmekanismen for a sikre at den er intakt og fungerer
som den skal: ventilen til lavtrykks stemmeproteser ber lukke seg flat inne i protesen. Spalteventilen
pa duckbill-stemmeprotesen ber lukkes uten spor av mellomrom.

1. Plasser enden av innfereren inn i den dpne enden til stemmeprotesen (se diagram 2). Unnga

& klemme pa eller skade stemmeprotesens ventil. Handter stemmeprotesen ved basen til
nakkestroppen for & unnga berering av delen som settes inn i punkturen.

2. Fest stemmeprotesens nakkestropp sikkert over sikkerhetsklemmen til innfereren (diagram 3).
Dette ber forhindre utilsiktet forskyvning av stemmeprotesen fra innfereren under innsetting i
punkturen.

3. Hold enden av innfereren (diagram 4) og tilpass toppen av stemmeprotesen delvis i punkturen
med nakkestroppen i en oppovervendt retning.

4. Sett inn stemmeprotesen helt til den gsofageale flensen «klikker pa plass» i spisergret. Hvis det
ikke er enkelt a sette inn stemmeprotesen ved forste forsok, mé du ikke fortsette med & prove &
sette den inn. Prov i stedet & sette inn en ren punkturdilatator, og forsek pa nytt. Hvis det oppleves
vedvarende vanskeligheter med & sette inn stemmeprotesen, ta kontakt med klinikeren din.
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5. Mens du holder innfereren godt fast, loft nakkestroppen fra sikkerhetsklemmen pa innfereren
(diagram 5). Dra innfgreren forsiktig ut mens du vrir den. Det ma utvises forsiktighet ved fjerning av
innfereren for & unnga utilsiktet forskyvning av stemmeprotesen.

6. Sikre nakkestroppen til nakken med et lag medisinsk teip for a hindre at stroppen beveger seg
(diagram 6).
Alternativ innsettingsmetode for lavtrykks stemmeprotese

En alternativ metode for innsetting av lavtrykks stemmeproteser er ogsa tilgjengelig. Den
osofageale flensen til stemmeprotesen kan settes inn i en gelkapsel, ved hjelp av Blom-Singer-
systemet for innsetting av gelkapsel, som leveres separat. Merk: Innsettingssystemet for gelkapsler
ber ikke brukes med spesialbestilte lavtrykks stemmeproteser. Se bruksanvisningen som leveres
med Blom-Singer-systemet for innsetting av gelkapsel for instruksjoner om bruk av lavtrykks
stemmeprotese med en gelkapsel. Det anbefales at brukeren sgker rad hos en kvalifisert, opplaert
kliniker angdende bruk av denne innsettingsmetoden.

1. Handter stemmeprotesen ved basen til nakkestroppen for a unnga bergring av delen som settes
inn i punkturen. Plasser enden av stemmeprotesens innferer inn i den dpne enden til protesen
(diagram 2).

2. Fest stemmeprotesens stropp sikkert over sikkerhetsklemmen pa innfereren (diagram 3). Dette
ber forhindre utilsiktet forskyvning av protesen fra innfereren under innsetting i punkturen.

3. Dypp gelkapsel-enden til stemmeprotesen lett i et oljefritt, vannloselig glidemiddel (diagram 8).
4. Hold enden av innfareren (diagram 4) og tilpass gelkapsel-enden til stemmeprotesen delvis i
punkturen med nakkestroppen i en oppovervendt retning. Sett stemmeprotesen godt pé plass helt
til den trakeale flensen er rett ved den posterigre luftrarsveggen. Hvis det ikke er enkelt & sette inn
stemmeprotesen ved forste forsok, ma du ikke fortsette med & prove a sette den inn. Prov i stedet &
sette inn en ren punkturdilatator, og forsgk pa nytt. Det kan veere nedvendig med en ny gelkapsel.
Hvis det oppleves vedvarende vanskeligheter med a sette inn stemmeprotesen, ta kontakt med
klinikeren din.

5. Hold protesen i helt innsatt posisjon i minst tre minutter for a la gelkapselen lase seg opp
fullstendig. Den @sofageale holdeflensen, pa en passende dimensjonert og riktig posisjonert
protese, vil utfolde seg og protesen vil vaere i sin passende posisjon i spiseroret.

6. Mens du holder innfereren godt fast, loft nakkestroppen fra sikkerhetsklemmen pa innfereren
(diagram 5). Dra innfgreren forsiktig ut mens du vrir den. Det ma utvises forsiktighet ved fjerning av
innfereren for & unnga utilsiktet forskyvning av stemmeprotesen

7. Sikre nakkestroppen til nakken med et lite lag medisinsk teip for a hindre at stroppen beveger
seg (diagram 6).

SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Det finnes ingen spesielle oppbevarings- og/eller hdndteringsbetingelser for denne enheten.
KASSERINGSINSTRUKSJONER

Dette produktet er ikke biologisk nedbrytbart og kan vurderes som kontaminert etter bruk. Kasser
enheten forsiktig i henhold til lokale retningslinjer.

BESTILLINGSINFORMASJON

Bestilling via Internett
www.inhealth.com
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USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Kundeservice: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530

E-post: order@inhealth.com

INTERNASJONALT

Kontakt InHealth Technologies sin kundeservice pa +1-805-684-9337 for kontaktinformasjon om
internasjonal distributer.

PRODUKTKLAGER/ALVORLIGE HENDELSER | EU

Hvis du er misforngyd med enheten eller har spersmal, ta kontakt med

productc lai inhealth.com.

TIf.: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Alle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med enheten skal rapporteres til
Freudenberg Medical, LLC som nevnt ovenfor, og til den kompetente myndigheten i EU-
medlemslandet hvor brukeren og/eller pasienten har tilholdssted.

WYMIENNE PROTEZY GLOSOWE BLOM-SINGER’

OPIS PRODUKTU

Nalezy zapoznac sie ze schematami zamieszczonymi na koricu niniejszej instrukgji obstugi.
Wymienna proteza gtosowa Blom-Singer jest dostepna w wersji niskoci$nieniowej (schemat 1A)
oraz w wersji typu duckbill (schemat 1B). Kazde urzadzenie sktada sie z jednokierunkowej zastawki
(schemat 1A(a) i 1B(a)), przetykowego kotnierza retencyjnego (schemat 1A(b) i 1B(b)), korpusu
zawierajacego zespot zastawki (schemat 1A(c) i 1B(c)), tchawiczego kotnierza retencyjnego
(schemat 1A(d) i 1B(d)) oraz paska szyjnego z otworem bezpieczenstwa (schemat 1A(e) i 1B(e)).
Urzadzenie jest pakowane za pomoca narzedzia do pakowania. Proteza gtosowa Blom-Singer jest
wykonana z silikonu.

WSKAZANIA (Powody przepisywania urzadzenia lub procedury)
Proteza gtosowa Blom-Singer jest przeznaczona do tchawiczo-przetykowego przywracania mowy
po zabiegu catkowitej laryngektomii.

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

Proteza gtosowa Blom-Singer jest wyrobem medycznym, ktéry powinien by¢ uzywany tylko przez
doswiadczone osoby przeszkolone w zakresie jego obstugi i higieny.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez jednego pacjenta. Wykwalifikowany

i przeszkolony lekarz udziela pacjentom informacji dotyczacych obstugi i pielegnacji tego wyrobu
oraz przekazuje im instrukcje uzytkowania dostarczong z produktem. Pierwsze wymiarowanie
protezy gtosowej powinno zostac przeprowadzone przez wykwalifikowanego lekarza klinicznego
przeszkolonego w zakresie uzywania niniejszego urzadzenia. Wszelka manipulacje lub zarzadzanie
proteza gtosowa nalezy wykonywac w czystych, suchych rekach. Podczas uzywania protezy gtosowej
nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia uszkodzenia protezy. Do osuszania urzadzenia nalezy
uzywac wytacznie niestrzepigcej sie Sciereczki lub chusteczki higienicznej. Uzycie materiatéw innych
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niz niestrzepigce sie moze spowodowac powstanie zanieczyszczen, ktére moga zostac zaaspirowane
do drég oddechowych. Nie uzywac rozpuszczalnikdw ani produktéw ropopochodnych do czyszczenia
ani smarowania urzadzenia. Substancje te moga uszkodzi¢ silikon lub spowodowac, ze urzadzenie nie
bedzie dziata¢ prawidtowo. Wprowadzanie, protezy do naktucia oraz jej usuwanie i czyszczenie nalezy
wykonywac, gdy uzytkownik znajduje sie przed lustrem, a stomia jest dobrze oswietlona przez jasne
Swiatto. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknac przypadkowej zmiany potozenia protezy gtosowej
mogacej spowodowac jej zaaspirowanie (inhalacje). Jesli dojdzie do tej mato prawdopodobnej
sytuacji, uzytkownik powinien podja¢ probe usuniecia protezy gtosowej z tchawicy za pomoca
kaszlu, a jesli si¢ ona nie powiedzie, niezwtocznie zgtosic si¢ po pomoc medyczna. W przypadku
rozdar¢, pekniec lub uszkodzer strukturalnych nalezy przerwac uzytkowanie wyrobu. W przypadku
wystepowania oznak nieprawidtowego dziatania wyrobu nalezy jak najszybciej skontaktowac sie
zklinicysta w celu oceny dziatania wyrobu. Zmiany w budowie anatomicznej lub stanie zdrowia

moga prowadzi¢ do nieprawidtowego dopasowania i/lub dziatania urzadzenia. Zaleca sie, aby
proteza i TEP (otwarcie przez chirurga pomiedzy tchawica a przetykiem) byly oceniane przez lekarza
w regularnych odstepach czasu, zgodnie z ustaleniami lekarza. U uzytkownikéw z proteza gtosowa
poddawanych pooperacyjnej radioterapii moze wystapic¢ przejsciowy zanik gtosu podczas leczenia.
Jedlito sie utrzyma, nalezy zasiegnac porady lekarza w celu dalszej oceny. Podczas radioterapii
urzadzenie moze pozostawac w ciele pacjenta. Zakfadanie i wyjmowanie protezy gtosowej moze
powodowac niewielkie krwawienie w miejscu naktucia. W przypadku uporczywego krwawienia
nalezy kontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia. Podczas uzywania kapturkéw zelowych
Blom-Singer do wprowadzania protezy nalezy zawsze odczekac co najmniej trzy minuty od zatozenia
niskocisnieniowej protezy gtosowej w miejscu naktucia tchawiczo-przetykowego przed odtaczeniem
paska od kotka zabezpieczajacego i wycofaniem prowadnicy.

Wytwarzanie gtosu

Aby unikna¢ powiktan pooperacyjnych, nie nalezy méwi¢ za pomoca protezy gtosowej do
momentu poinformowania pacjenta przez lekarza, ze jest to bezpieczne. Swiatto otworu protezy
gtosowej nie moze byc zablokowane, inaczej pacjent nie bedzie mogt mowic.

Pr i enie protezy gt j

Jedli proteza gtosowa zostanie przypadkowo usunigta z naktucia TE, nalezy natychmiast umiesci¢

w naktuciu rozszerzacz naktu¢ Blom-Singer lub zalecone przez klinicyste urzadzenie o odpowiedniej
srednicy w celu uniemozliwienia zamkniecia naktucia i wycieku ptynéw. Nalezy jak najszybciej
ponownie wiozy¢ proteze gtosowa. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli nie mozna wiozy¢

z powrotem, wtozy¢ lub wymienic protezy gtosowej lub jesli powraca. Nigdy nie nalezy wprowadzac
obcych przedmiotéw do protezy gtosowej. Wprowadzanie do protezy przyrzadéw innych niz
urzadzenie do ptukania Blom-Singer moze spowodowac przemieszczenie protezy gtosowej lub jej
elementéw oraz ich potkniecie lub inhalacje.

Nieszczelnos¢ protezy gk j

Jedli zastawka (schemat 1A(a)) nie zamyka sie catkowicie, kilka kropel ptynu moze cofnac sie przez
nia z przetyku do tchawicy, co moze wywotac kaszel lub aspiracje. Nawracajace wycieki ptynéw
przez proteze gtosu moga spowodowac zapalenie ptuc aspiracji. Podczas czyszczenia protezy
gtosowej nalezy obchodzic sie z nig delikatnie, aby unikna¢ uszkodzenie, co moze stac sie przyczyng
nieszczelnosci.

Zywotno$¢ urzadzenia

Protezy gtosowej mozna uzywa¢, dopdki dziata ona poprawnie, tj. nie przecieka i zapewnia
odpowiednig jako$¢ gtosu. Ta proteza gtosowa jest przeznaczona do stosowania przez maksymalnie
6 miesiecy, jednakze czas ten nalezy okresli¢ na podstawie oceny i odpowiednich konsultacji

z klinicysta.
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POWIKLANIA

Stosowanie silikonowych protez typu Blom-Singer moze powodowac ryzyko wystepowania

rzadkich powiktars wymienionych ponizej:

« zanieczyszczenie stomii lub posocznica mogace wymagac usuniecia protezy gtosowej

i/lub zastosowania odpowiednich antybiotykéw; przypadkowe zaaspirowanie protezy do
drég oddechowych mogace wymagac usuniecia urzadzenia przez lekarza; sporadyczne
przypadki wypchniecia protezy wymagajace ponownego zatozenia urzadzenia po
rozszerzeniu naktucia tchawiczo-przetykowego i dodatkowego nadzoru nad higieng stomii;
rozszerzenie nakfucia powodujace wyciek ptynéw w miejscu zatozenia protezy - jesli wyciek
jest niemozliwy do zatrzymania, wymaga chirurgicznej korekty lub zamkniecia naktucia;
reakcja zapalna wokét miejsca naktucia i powstawanie ziarniny; przemieszczenie protezy
gtosowej powodujace zamkniecie naktucia tchawiczo-przetykowego; dysfagia lub utrudnione
przetykanie; powstawanie rozdar¢ lub innych uszkodzer protezy gtosowej spowodowane
jej nieprawidtowym uzytkowaniem; porastanie protezy przez mikroorganizmy powodujace
wyciek ptynow przez proteze lub uniemozliwiajace prawidtowe funkcjonowanie zastawki;
przypadkowe potkniecie protezy i przedostanie sig jej do przetyku i/lub przewodu
pokarmowego.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Nalezy zapoznac sie ze schematami zamieszczonymi na koricu niniejszej instrukcji obstugi.

Klinicysta poinstruuje na temat uzywania i prawidtowej pielegnacji protezy gtosowej Blom-Singer.
Czyszczenie protezy glosowej nalezy zawsze przeprowadzac przed lustrem przy jasnym $wietle
skupionym bezposrednio na stomii, tak aby otwarty koniec protezy byt dobrze widoczny. Ponizsze
instrukcje sg autorstwa dra Erica D. Bloma. Gdy uzytkownik zostanie poinstruowany przez
wykwalifikowany i przeszkolony personel medyczny w zakresie usuwania, czyszczenia i ponownego
zaktadania protezy gtosowej, ustalany jest harmonogram czynnosci pielegnacyjnych. Niektérzy
uzytkownicy decyduja sie usuwac i czyscic proteze gtosowa raz w tygodniu, podczas gdy inni nie
zajmuja sie nig przez dtuzszy czas. Zaleca sie naprzemienne uzywanie dwdch protez gtosowych.

L ie protezy gt j

Przy kazdym wyjeciu protezy glosowej nalezy uzywac czystego rozszerzacza naktu¢ Blom-Singer
o odpowiedniej $rednicy, aby zapobiec wyciekowi zawartosci przetyku do tchawicy. Ponadto
nieznaczne rozszerzenie naktucia za pomoca rozszerzacza moze utatwi¢ wprowadzanie protezy.
Instrukcje dotyczace uzywania rozszerzacza naktuc znajduja sie w instrukcji obstugi systemu
rozszerzania/wymiarowania Blom-Singer.

1. Wyjac tasme z paska szyjnego protezy gtosowe;j.

2. Ostroznie chwyci¢ proteze gtosows i delikatnie wyciagnac ja z naktucia. Nie nalezy wyrzuca¢
protezy gtosu w przypadku zamiaru jej ponownego wiozenia.

3. Wprowadzi¢ czysty rozszerzacz naktu¢ Blom-Singer o odpowiedniej srednicy, umieszczajac
koncowke stozkowata w naktuciu i delikatnie popychajac ja do naktucia (schemat 7).

4. Rozszerzacz nalezy zabezpieczy¢ poprzez przymocowanie uchwytu do skory wokoét stomii za
pomoca tasmy medycznej, tak aby nie mégt wysunac sie z naktucia.

Czyszczenie protezy glosowej

Szczegbtowe informacje na temat bezpiecznego czyszczenia protezy gtosowej znajdujacej sie

w naktuciu TE zawiera instrukcja obstugi systemu czyszczenia protezy gtosowej (dotgczona oddzielnie
do urzadzenia do ptukania Blom-Singer). Czyszczenie protezy gtosowej ma na celu usuwanie
zanieczyszczen blokujacych $wiatto jej otworu i mogacych utrudnia¢ pacjentowi méwienie.
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Dodatkowe instrukcje pielegnacji protezy glosowej

1. Wyjac urzadzenie z naktucia TE.

2. Optukac urzadzenie woda.

3. Moczy¢ urzadzenie w 3% roztworze nadtlenku wodoru przez noc.

4. Przed ponownym wiozeniem do naktucia TE nalezy dokfadnie optukac woda i pozostawi¢ do
wyschniecia lub osuszy¢ je éciereczka bez widkien.

Wpr dzanie protezy gk j

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

Przed uzyciem protezy gtosowej nalezy sprawdzi¢ mechanizm zastawki, aby upewnic sie, czy nie
jest uszkodzony i czy dziata prawidtowo: zastawka niskocisnieniowej protezy gtosowej powinna
catkowicie zamykac sie wewnatrz protezy. W przypadku zamknietej zastawki szczelinowej w
protezie gtosowej typu duckbill nie powinny by¢ widoczne szpary.

1. Umiescic¢ koricdwke prowadnicy w otwartym koricu protezy (schemat 2). Unikac sciskania

i uszkodzenia zastawki protezy gtosowej. Proteze gtosowa chwytac za nasade paska szyjnego

w celu uniknigcia dotykania czesci protezy, ktéra zostanie umieszczona w naktuciu.

2. Zaczepic pasek szyjny protezy gtosowej na bezpiecznej rurce PEG prowadnicy (schemat 3).
Powinno to zapobiec nieumysinemu usunieciu protezy gtosowej z prowadnicy w trakcie
umieszczania protezy gtosowej w naktuciu.

3. Przytrzymac koricowke prowadnicy, (schemat 4) oraz utozy¢ cze$ciowo umieszczong w naktuciu
proteze gtosowa w taki sposdb, aby pasek szyjny byt skierowany do gory.

4. Wprowadza¢ proteze do naktucia do momentu wyczucia $cistego dopasowania kotnierza
przetykowego w przetyku. Jedli zaktadanie protezy sprawia trudnosci, nie nalezy ponawiac préb jej
zatozenia. Zamiast tego nalezy ponownie wiozy¢ czysty rozszerza¢ naktu¢, a nastepnie sprobowac
ponownie. Jesli wystapia problemy z wprowadzeniem protezy gtosowej, nalezy zasiegna¢ porady
lekarza.

5. Pewnie przytrzymujac prowadnice, zdja¢ pasek szyjny z bezpiecznej rurki PEG na prowadnicy
(schemat 5). Delikatnie, ruchem obrotowym wyja¢ prowadnice z catkowicie zatozonej protezy
gtosowej. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wyjmowania prowadnicy, aby unikna¢
przypadkowej zmiany potozenia protezy gtosowej.

6. Przymocowac pasek szyjny do szyi paskiem medycznej tasmy klejacej, aby zapobiec
przemieszczaniu sie paskdw (schemat 6).

Alternatywna da zaktad

niskoc ) P! Yy g )

Istnieje réwniez alternatywna metoda zaktadania niskoci$nieniowej protezy gtosowej. Kotnierz
przetykowy protezy gtosowej mozna umiesci¢ w zelowym kapturku za pomoca systemu
wprowadzania kapturkéw zelowych Blom-Singer. Uwaga: System wprowadzania kapturkow
zelowych nie powinien by¢ uzywany z niskocisnieniowymi protezami glosowymi na specjalne
zamowienie. Instrukcje dotyczace wprowadzania niskocisnieniowej protezy gtosowej do kapturka
zelowego znajduja sie w instrukcji obstugi dotaczonej do systemu wprowadzania kapturkéw
zelowych Blom-Singer. Zaleca sie skonsultowanie uzywania tej metody wprowadzania urzadzenia
z wykwalifikowanym, przeszkolonym lekarzem specjalista.

1. Chwyci¢ proteze gtosowg za nasade paska szyjnego w celu unikniecia dotykania czesci protezy,
ktora zostanie umieszczona w naktuciu. Umiesci¢ koricowke prowadnicy protezy gtosowej

w otwartym korcu protezy (schemat 2).

2. Zaczepi¢ pasek protezy na bezpiecznej rurce PEG prowadnicy (schemat 3). Powinno to zapobiec
nieumysinemu usunieciu protezy z prowadnicy w trakcie umieszczania protezy gtosowej w naktuciu.

37531-01J 1 107



Instrukcja uzytkowania wymiennej protezy gtosowej Blom-Singer’

3. Pokry¢ konicowke kapturka zelowego protezy gtosowej bezolejowym, rozpuszczalnym w wodzie
srodkiem poslizgowym (schemat 8).

4. Przytrzymac koncdwke prowadnicy, (schemat 4) oraz utozy¢ czesciowo umieszczona w naktuciu
proteze gtosowa w taki sposob, aby pasek szyjny byt skierowany do géry. Mocno wiozy¢ proteze
gtosu do momentu, gdy kotnierz tchawicy bedzie przylegat do tylnej $ciany tchawicy. Jesli
zaktadanie protezy sprawia trudnosci, nie nalezy ponawiac préb jej zatozenia. Zamiast tego nalezy
ponownie wtozy¢ czysty rozszerza¢ naktu¢, a nastepnie sprébowac ponownie. Moze to wymagac
uzycia nowego kapturka zelowego. Jesli wystapia problemy z wprowadzeniem protezy gtosowej,
nalezy zasiegnac porady lekarza.

5. Przytrzymac proteze w catkowicie wiozonym potozeniu przez co najmniej trzy minuty, aby
kapturek zelowy zostat catkowicie rozpuszczony. Przetykowy kotnierz podtrzymujacy znajdujacy sie
na prawidtowo umieszczonej protezie o odpowiednim rozmiarze roztozy sie, a proteza znajdzie sie
we wiasciwej pozycji w przetyku.

6. Pewnie przytrzymujac prowadnice, zdja¢ pasek szyjny z bezpiecznej rurki PEG na prowadnicy
(schemat 5). Delikatnie, ruchem obrotowym, wyja¢ prowadnice z catkowicie zatozonej protezy
gtosowej. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wyjmowania prowadnicy, aby uniknaé
przypadkowej zmiany potozenia protezy gtosowej.

7. Przymocowac pasek szyjny do szyi matym paskiem medycznej tasmy klejacej, aby zapobiec
przemieszczaniu sie paskdw (schemat 6).

SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI

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

INSTRUKCJA UTYLIZACJI

Produkt nie ulega biodegradacji. Po uzyciu nalezy postepowac z nim jak z produktem skazonym.
Wyrdb nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi wytycznymi i zzachowaniem ostroznosci.
INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

Zamawianie online

www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Dziat obstugi klienta: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com

INFORMACJE MIEDZYNARODOWE

W celu kontaktu z miedzynarodowym dystrybutorem nalezy skontaktowac sie z Dziatem obstugi
klienta firmy InHealth Technologies pod numerem +1-805-684-9337.

SKARGI DOTYCZACE PRODUKTU/POWAZNE INCYDENTY W UE

W razie niezadowolenia z urzadzenia lub pytar prosimy o kontakt pod adresem

productc plai inhealth

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ do
firmy Freudenberg Medical, LLC, jak wskazano powyzej, oraz do wtasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

h.com.
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Instrugées de uso da prétese vocal Blom-Singer’ substituivel pelo paciente

PORTUGUE

PROTESES VOCAIS BLOM-SINGER" SUBSTITUIVEIS PELO PACIENTE

DESCRIGAO DO PRODUTO

Consulte os diagramas localizados no inicio deste manual de instrugdes. A prétese vocal Blom-Singer
substituivel pelo paciente esta disponivel no estilo de baixa presséao (diagrama 1A) ou no estilo
Duckbill (diagrama 1B). Cada dispositivo € composto de uma vélvula unidirecional (diagrama 1A(a)

e 1B(a)), um flange de retencao do eséfago (diagrama 1A(b) e 1B(b)), um corpo que mantém firme

o conjunto da vélvula (diagrama 1A(c) e 1B(c)), um flange de retencéo traqueal (diagrama 1A(d) e
1B(d)) e uma correia do pescogo com orificio de seguranca (diagrama 1A(e) e 1B(e)). O dispositivo é
embalado com uma ferramenta de inser¢do. A prétese vocal Blom-Singer é feita de silicone.

INDICAGOES (Razées para prescrever o dispositivo ou procedimento)
A prétese vocal Blom-Singer é indicada para a restauragao da voz traqueoesofagica ap6s uma
laringectomia total.

CONTRAINDICAGOES (Razbes que tornam desaconselhavel a prescri¢do do dispositivo ou
procedimento especifico)

A protese vocal Blom-Singer é um dispositivo médico que deve ser utilizado somente por pessoas
com experiéncia e treinamento em sua utilizagao e cuidados.

AVISOS E PRECAUGCOES

Este produto foi projetado para uso e reutilizagao exclusiva em um Unico paciente. Um médico
qualificado e treinado deve instruir os pacientes sobre o uso e o cuidado com este dispositivo e
passar aos pacientes as instrugdes de uso fornecidas com o produto. O dimensionamento inicial
da protese vocal deve ser feito por um médico qualificado e treinado no uso deste dispositivo
especifico. Qualquer manuseio ou manejo da prétese vocal deve ser realizado com as maos limpas
e secas. Manuseie a proétese vocal cuidadosamente para evitar danos a prétese. Use apenas um
pano ou tecido que néo solte fibras para secar o dispositivo. O uso de materiais que soltem fibras
pode deixar residuos que podem ser aspirados para as vias aéreas. Nao use solventes ou produtos
derivados de petréleo para limpar ou lubrificar o dispositivo. Esses materiais podem danificar o
silicone ou causar o mau funcionamento do dispositivo. A insercdo, remogao e limpeza da prétese
na pungao s6 devem ser feitas com o usudrio posicionado de frente para um espelho com uma

luz forte posicionada diretamente no estoma. Tome o devido cuidado para evitar o deslocamento
acidental da prétese vocal, o que pode resultar em aspiragdo (inalagao) da prétese. No caso
improvavel disso acontecer, o paciente deve tentar tossir a protese vocal para fora da traqueia

e procurar ajuda médica imediatamente se nao conseguir fazé-lo. Interrompa o uso se houver
fendas, rachaduras ou danos estruturais no dispositivo. Caso o dispositivo apresente sinais de mau
funcionamento, entre em contato com seu médico o mais rapido possivel para avaliagao. Alteragoes
na anatomia ou no status médico do paciente podem levar a um encaixe e/ou funcionamento
inadequado do dispositivo. Recomenda-se que a prétese vocal e a PTE (a abertura feita pelo
cirurgido entre a traqueia e o es6fago) sejam avaliadas por seu médico em intervalos regulares,
conforme determinado por ele. Os usudrios com proteses vocais que necessitam de radioterapia
pds-operatoria podem sofrer interrupgao temporaria da voz durante o tratamento. Consulte seu
médico para obter uma avaliagao mais aprofundada se isso persistir. O dispositivo pode ser mantido
no lugar durante os tratamentos com radiagdo. Esteja ciente de que pode ocorrer um pequeno
sangramento na puncao TE durante a inser¢do ou remogao da prétese vocal. Vocé deve consultar
seu profissional de saude se o sangramento for persistente. Ao usar as capsulas de gel Blom-Singer
para insercao, sempre espere pelo menos trés minutos apds a inser¢ao da protese vocal de baixa
pressao na puncao TE antes de desconectar a correia da cavilha de seguranca e retirar o dispositivo
deinser¢do.
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Producéao de voz

Para evitar complicagdes pos-operatdrias, ndo comece a falar com a prétese vocal até que seu
médico o informe de que é seguro fazé-lo. O limen da prétese vocal deve permanecer livre de
obstrugdes para permitir que o paciente fale.

Deslocamento da prétese vocal

Se a prétese vocal for acidentalmente desalojada da pungéo TE, coloque imediatamente no local
um dilatador de punc¢ao Blom-Singer ou um dispositivo apropriado, recomendado por seu médico,
de didmetro apropriado para manté-la aberta e sem vazamento de fluidos. A prétese vocal deve
ser reinserida o mais rapido possivel. Entre em contato com seu médico se nao conseguir inserir o
dilatador, reinserir ou substituir a protese vocal, ou se for recorrente o desalojamento. Nunca insira
objetos estranhos na protese vocal. A inser¢ao de outros objetos, além do dispositivo de limpeza
Blom-Singer, pode causar desalojamento da prétese vocal ou de seus componentes, podendo
resultar na degluticdo ou inalagdo desses objetos.

Vazamento da prétese vocal

Quando a valvula (diagrama 1A(a)) nao se fecha totalmente, algumas gotas de fluidos podem passar
pela vélvula do eséfago para a traqueia, podendo causar tosse ou levar a aspiragdo. O vazamento
recorrente de fluidos através da protese vocal pode causar pneumonia por aspiragao. Manuseie
cuidadosamente a prétese vocal ao limpa-la para evitar danos, que podem causar vazamentos.
Vida util do dispositivo

A protese vocal pode ser usada até que pare de funcionar corretamente, ou seja, até que vaze ou
nédo mais proporcione voz adequada para a fala. A prétese vocal pode ser utilizada por até seis
meses, mas essa duragao deve ser determinada de acordo com a avaliagéo clinica e a consulta
apropriada com seu médico.

COMPLICAGOES

Embora sejam raras, as seguintes complicagdes podem ocorrer com o uso de préteses de silicone
do tipo Blom-Singer:

- contaminagéo do estoma ou sepse, o que pode exigir a remogéo da prétese vocal e/ou o uso de
antibidticos apropriados; aspiragao acidental da prétese vocal para dentro da via aérea, o que
pode exigir sua remogao por um médico; eventual extrusao da protese, exigindo substituicao
ap6s dilatagdo da pungéo TE e supervisdo adicional do regime de cuidados com o estoma;
dilatagdo da pungéo resultando em vazamento de fluidos em volta da prétese vocal - se nao for
possivel administrar o vazamento, pode ser necessaria uma corregéo cirirgica ou fechamento da
puncao; reacao inflamatdria em volta do local da pungéo e formagao de tecido de granulagéo;
desalojamento da prétese vocal e subsequente fechamento da puncéo TE; disfagia (ou dificuldade
de degluticao); fendas ou outros danos a prétese vocal devido ao uso incorreto; depdsitos de
crescimento microbiano causando vazamento através da prétese vocal ou insuficiéncia da vélvula;
ingestéo acidental da prétese vocal para o es6fago e/ou trato gastrointestinal.

INSTRUGOES DE USO

Consulte os diagramas localizados no inicio deste manual de instrugées.

Seu médico vai instrui-lo sobre o uso e os cuidados regulares da prétese vocal Blom-Singer. A
limpeza da prétese vocal deve ser feita somente em frente a um espelho com luz clara focando
diretamente o estoma, de modo a deixar a abertura da protese claramente visivel. As seguintes
instrugoes de procedimento foram fornecidas por Eric D. Blom, Ph.D. Ap6s um médico treinado

e qualificado instruir o usuario sobre como remover, limpar e reinserir a prétese vocal, deve-se
selecionar um cronograma de manutengao. Alguns usuérios preferem remover e limpar a prétese
vocal uma vez por semana, enquanto outros optam por intervalos mais longos. Recomenda-se que
os usuarios alternem entre duas préteses vocais.
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Remocao da protese vocal

Cada vez que a prétese vocal for removida, um dilatador da pungao Blom-Singer de diametro
apropriado deve ser usado para evitar vazamento do contetdo esoféagico na traqueia. O dilatador
também serve para expandir ligeiramente a puncao, facilitando a reinsergéo da prétese. Para obter
instrugdes sobre a utilizagdo do dilatador da pungéo, consulte as instrugdes de uso do Sistema de
dilatagado/dimensionamento Blom-Singer.

1. Remova a correia do pescogo da prétese vocal.

2. Segure a protese vocal com seguranga e puxe-a suavemente para fora da pun¢ao. Nao descarte a
prétese vocal se vocé planeja reinseri-la.

3. Insira um dilatador de pungao Blom-Singer limpo, do didmetro apropriado, posicionando a ponta
conica na pungdo e empurrando suavemente o dilatador para dentro da puncéo (diagrama 7).

4. Fixe o dilatador, prendendo a alga com fita adesiva médica a pele ao redor do estoma para que
ele ndo deslize.

Limpeza da prétese vocal

Consulte as instrugoes de uso do sistema de limpeza da prétese vocal (fornecidas separadamente
com o dispositivo de irrigagado Blom-Singer) para obter instrugées completas sobre como limpar a
prétese vocal enquanto ela ainda esta na puncao TE. A limpeza da prétese vocal tem como objetivo
remover obstrugdes do limen que comprometam a capacidade do paciente de produzir voz.
Instrucées adicionais para cuidados com a prétese vocal

1. Remova o dispositivo da pungao TE.

2. Enxéague o dispositivo com agua.

3. Mergulhe o dispositivo em peréxido de hidrogénio a 3% durante a noite.

4. Enxdgue completamente com agua e deixe secar ao ar ou seque com um pano sem fiapos antes
de reinseri-lo na pung¢ao TE.

Insergao da prétese vocal

Consulte os diagramas localizados no inicio deste manual de instrugées.

Antes de usar a prétese vocal, verifique se 0 mecanismo da valvula estd intacto e funcionando
corretamente: a valvula da prétese vocal de baixa pressao deve se fechar completamente dentro da

protese. A valvula com fenda da prétese vocal Duckbill deve estar fechada e nao apresentar indicios
de lacunas.

1. Posicione a ponta do dispositivo de inser¢ao na extremidade aberta da prétese vocal (veja o
diagrama 2). Tome cuidado para nao espremer ou danificar a valvula da prétese vocal. Manuseie a
prétese vocal pela base da correia para evitar tocar na parte que serd inserida na puncao.

2. Prenda a correia do pescogo na prétese vocal de forma segura por cima da cavilha de seguranca
no dispositivo de insergao (diagrama 3). Isso deve evitar o desalojamento inesperado da prétese
vocal para fora do dispositivo de insercéo durante a insergdo na pungéo.

3. Segure a extremidade do dispositivo de insercao (diagrama 4) e alinhe a parte superior da
prétese vocal parcialmente na pungdo com a correia do pescogo orientada para cima.

4. Insira a prétese vocal até sentir o flange esofagico “estalar” no eséfago. Se a prétese vocal néo
for inserida facilmente na primeira tentativa, ndo continue tentando inseri-la. Em vez disso, reinsira
um dilatador de puncao limpo e, em seguida, tente novamente. Se sentir dificuldade recorrente ao
inserir a prétese vocal, consulte seu médico.
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5. Enquanto segura firmemente o dispositivo de insercao, levante a correia do pescogo da cavilha
de seguranga no dispositivo de inser¢do (diagrama 5). Com um movimento de torgao, retire
cuidadosamente o dispositivo de insercdo da protese vocal completamente inserida. Deve-se tomar
o devido cuidado ao remover o dispositivo de inser¢ao para evitar o desalojamento acidental da
protese vocal.

6. Prenda a tira do pescogo ao pesco¢o com uma tira de fita adesiva médica para evitar o
movimento da tira (diagrama 6).

Método alternativo de inser¢ao da prétese vocal de baixa pressao

Também esta disponivel um método alternativo de insercao da prétese vocal de baixa pressao.

O flange esofagico da protese vocal pode ser inserido em uma capsula de gel, usando o Sistema
de insercao da capsula de gel Blom-Singer, fornecido separadamente. Nota: O sistema de insergao
da capsula de gel ndo deve ser usado com préteses vocais de baixa pressao feitas sob encomenda.
Consulte as instrugdes de uso que acompanham o Sistema de insergao da capsula de gel
Blom-Singer para obter instrugdes sobre como colocar a prétese vocal de baixa pressao dentro da
capsula de gel. Recomenda-se que o usuario converse sobre o uso desse método de inser¢ao com
um médico qualificado e treinado.

1. Manuseie a proétese vocal pela base da correia do pescogo para evitar tocar na parte que sera
inserida na pungao. Posicione a ponta do dispositivo de inser¢do da prétese vocal na extremidade
aberta da prétese (diagrama 2).

2. Prenda a correia da protese com seguranga por cima da cavilha de seguranga no dispositivo de
insercao (diagrama 3). Isso deve evitar o desalojamento inesperado da prétese vocal para fora do
dispositivo de insercdo durante a inser¢do na pungéo.

3. Mergulhe a ponta da capsula de gel da prétese vocal em um revestimento leve de lubrificante
solivel em agua, sem 6leo (diagrama 8).

4. Segure a extremidade do dispositivo de insergao (diagrama 4) e alinhe a ponta da capsula de
gel da prétese vocal parcialmente na pungao com a correia do pescogo orientada para cima. Insira
firmemente a prétese vocal até que o flange traqueal esteja nivelado contra a parede posterior

da traqueia. Se a protese vocal nao for inserida facilmente na primeira tentativa, nao continue
tentando inseri-la. Em vez disso, reinsira um dilatador de puncéo limpo e, em seguida, tente
novamente. Isso pode exigir o uso de uma nova capsula de gel. Se sentir dificuldade recorrente ao
inserir a prétese vocal, consulte seu médico.

5. Segure a protese na posicao totalmente inserida por pelo menos trés minutos para permitir que
a capsula de gel se dissolva completamente. O flange de retengao do eséfago, em uma prétese de
tamanho adequado posicionada corretamente, desdobra-se e a prétese fica na posi¢ao correta no
esofago.

6. Enquanto segura firmemente o dispositivo de insergao, levante a correia do pescogo da cavilha
de seguranga no dispositivo de inser¢ao (diagrama 5). Com um movimento de torc¢ao, retire
cuidadosamente o dispositivo de insercdo da protese vocal completamente inserida. Deve-se tomar
o devido cuidado ao remover o dispositivo de inser¢ao para evitar o desalojamento acidental da
prétese vocal.

7. Prenda a tira do pescogo ao pescogo com uma pequena tira de fita adesiva médica para evitar o
movimento da tira (diagrama 6).

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO

Nao ha condigbes especiais de armazenamento e/ou manuseio para este dispositivo.
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INSTRUGOES DE DESCARTE
Este produto néo é biodegradavel e pode ser considerado contaminado apds o uso. Descarte este
dispositivo com cuidado, de acordo com as diretrizes locais.

INFORMAGOES PARA ENCOMENDA

Pedidos on-line
www.inhealth.com

EUA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Departamento de atendimento ao cliente: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com

INTERNACIONAL

Entre em contato com o atendimento ao cliente da InHealth Technologies pelo telefone
+1-805-684-9337 para informar-se sobre o contato do distribuidor internacional.

RECLAMAGCOES DE PRODUTOS/ACIDENTES GRAVES NA UE

Se vocé nao estlver satlsfelto com o dispositivo ou se tiver alguma duvida, entre em contato com
productc health.com.

Telefone: +1 800 477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado

a Freudenberg Medical, LLC, conforme mencionado acima, e a autoridade competente do
estado-membro da UE em que o usudrio e/ou paciente estiverem estabelecidos.

PROTEZE FONATORII INLOCUIBILE DE CATRE PACIENT BLOM-SINGER’

DESCRIEREA PRODUSULUI

Consultati diagramele de la inceputul acestui manual de instructiuni. Proteza fonatorie inlocuibild
de catre pacient Blom-Singer este disponibila ca stil cu presiune redusa (diagrama 1A) sau ca

stil,in cioc de rata” (diagrama 1B). Fiecare dispozitiv este alcatuit dintr-o valva unidirectionala
(diagrama 1A(a) si 1B(a)), o flansa de fixare esofagiana (diagrama 1A(b) si 1B(b)), un corp care sustine
ansamblul valva (diagrama 1A(c) si 1B(c)), o flansa de fixare traheala (diagrama 1A(d) si 1B(d)) si o
banda pentru gat cu orificiu de siguranté (diagrama 1A(e) si 1B(e)). Dispozitivul este dotat cu un
instrument de inserare. Proteza Blom-Singer fonatorie este confectionata din silicon.

INDICATII (Motive pentru prescrierea dispozitivului sau a procedurii)

Proteza fonatorie Blom-Singer este indicata pentru reabilitare fonatorie traheo-esofagiana in urma
laringectomiei totale.

CONTRAINDICATII (Motive pentru care nu este recomandata prescrierea dispozitivului

sau efectuarea procedurii)

Proteza fonatorie Blom-Singer este un dispozitiv medical care trebuie utilizat doar de persoane care
detin experienta necesara si sunt instruite in scopul utilizarii si intretinerii acestuia.
AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Acest produs a fost conceput pentru utilizare si reutilizare de catre un singur pacient. Un clinician
calificat si instruit trebuie s ofere pacientilor informatii cu privire la utilizarea si intretinerea
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Instructiuni de utilizare a protezei fonatorii inlocuibile de cdtre pacient Blom-Singer

acestui dispozitiv si sa puna la dispozitia pacientilor instructiunile de utilizare furnizate impreuna
cu produsul. Masuratorile initiale ale protezei fonatorii vor fi efectuate de un clinician specializat
calificat, instruit in scopul utilizarii acestui dispozitiv. Orice manipulare sau gestionare a protezei
vocale trebuie efectuata cu mainile curate si uscate. Manevrati proteza fonatorie cu atentie pentru
a evita deteriorarea protezei. Utilizati exclusiv un servetel sau o laveta fard scame pentru a usca
dispozitivul. Utilizarea materialelor care lasa scame poate ldsa in urma reziduuri care pot fi aspirate
in caile respiratorii. A nu se utiliza solventi sau produse pe baza de petrol pentru curatarea sau
lubrifierea acestui dispozitiv. Aceste materiale pot deteriora siliconul sau pot cauza functionarea
necorespunzatoare a dispozitivului. Inserarea, indepartarea si curatarea protezei de catre utilizator
se va face doar in fata unei oglinzi, cu o lumind puternica orientatd direct pe stoma. Manevrati

cu atentie pentru a evita deplasarea accidentald a protezei fonatoare, lucru care ar putea duce la
aspirarea (inhalarea) protezei. In situatia improbabila in care s-ar intampla acest lucruy, utilizatorul
trebuie sa incerce sd elimine proteza fonatorie din trahee prin tuse si sa se prezinte de urgenta

la medic in cazul in care aceasta metoda esueaza. Daca dispozitivul prezinta rupturi, fisuri sau
defecte structurale, intrerupeti utilizarea. In cazul in care dispozitivul prezintd semne de functionare
necorespunzatoare, contactati-l pe clinicianul dumneavoastra cat mai curand posibil, pentru
evaluare. Orice modificéri in ceea ce priveste anatomia sau starea dumneavoastra medicala pot
duce la amplasarea si/sau functionarea necorespunzatoare a dispozitivului. Se recomanda ca
proteza fonatorie si TEP (o deschidere facuta de un chirurg intre trahee si esofag) sa fie evaluate
de catre clinician la intervale regulate, determinate de clinicianul dumneavoastra. Utilizatorii cu o
proteza fonatorie care efectueaza o iradiere postoperatorie pot prezenta o intrerupere temporara
a emisiei vocale pe parcursul tratamentului. Consultati-va clinicianul pentru evaluare suplimentara
daca acest lucru persista. Dispozitivul poate ramane pe loc pe intreaga durata a radioterapiei.
Trebuie sa retineti ca introducerea sau indepartarea protezei fonatorii poate cauza o usoara
sangerare la nivelul fistulei. Trebuie sé va adresati medicului dumneavoastra daca sangerarea este
persistenta. Daca utilizati capsulele de gel Blom-Singer pentru introducere, asteptati intotdeauna
cel putin trei minute dupa introducerea protezei fonatorii cu presiune redusa in fistula TE inainte de
a detasa banda de dornul de siguranta si retragerea dispozitivului de introducere.

Productia vocala

Pentru prevenirea complicatiilor postoperatorii, nu incepeti vorbirea cu proteza fonatorie pana
cand medicul dumneavoastra nu va informeaza cé puteti face acest lucru in conditii de siguranta.
Lumenul protezei fonatorii trebuie mentinut fard blocaje, pentru a permite pacientilor sa realizeze
emisia vocala.

Dislocarea protezei fonatorii

Daca proteza fonatorie este dislocata in mod accidental din fistula TE, plasati imediat in fistula
un dilatator de fistula Blom-Singer sau un dispozitiv adecvat conform recomandérii clinicianului
dumneavoastra, cu diametrul corespunzator, pentru a impiedica inchiderea acesteia si scurgerile
de fluide. Proteza fonatorie trebuie reintrodusa cat mai curand posibil. Contactati medicul daca
nu reusiti sa introduceti dilatatorul, sa reintroduceti sau sa inlocuiti proteza fonatorie sau daca
dislocarea se repetd. Nu introduceti niciodata obiecte strdine in proteza fonatorie. Introducerea
unor obiecte altele decét dispozitivul de clatire Blom-Singer poate cauza dislocarea protezei
fonatorii sau a componentelor acesteia si poate duce la inghitirea sau inhalarea acestor obiecte.

Scurgerea prin proteza fonatorie

Atunci cand valva (diagrama 1A(a)) nu se inchide complet, este posibila trecerea catorva picaturi de
fluid prin valva din esofag inapoi in trahee, ceea ce poate cauza tuse sau duce la aspiratie. Scurgerea
recurenta de fluide prin proteza fonatorie poate provoca pneumonie de aspiratie. Manipulati proteza
fonatorie cu grija atunci cand o curatati pentru a evita deteriorari ce ar putea duce la scurgeri.
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Durata de viata a dispozitivului

Proteza fonatorie poate fi utilizata pana cand inceteaza sa mai functioneze corespunzator, adica
pana cand aceasta prezinta scurgeri sau nu mai furnizeaza o emisie vocala adecvata pentru vorbire.
Proteza fonatorie poate fi utilizata timp de pana la 6 luni, insd aceasta durata trebuie determinata
conform unei evaluarii si unei consultari corespunzatoare de catre clinicianul dvs.

COMPLICATIH
Cu toate ca sunt rare, urmatoarele complicatii pot aparea in asociere cu utilizarea protezelor din
silicon de tip Blom-Singer.

« contaminarea stomei sau sepsis, care pot impune indepartarea protezei fonatorii si/sau
antibioterapie corespunzatoare; aspiratia accidentala a protezei fonatorii in cdile respiratorii,
care poate impune indepartarea de catre un medic; extruziunea accidentala a protezei
fonatorii, care poate necesita repozitionarea dupa dilatarea fistulei TE si supravegherea
suplimentara a regimului de intretinere a stomei; dilatarea fistulei care duce la scurgerea de
fluide in jurul protezei fonatorii - daca scurgerea nu poate fi gestionatd, arputea fi necesare
revizia sau inchiderea fistulei pe cale chirurgicalg; reactie inflamatorie in jurul fistulei si formarea
de tesut de granulatie; dislocarea protezei fonatorii, urmata de inchiderea fistulei TE; disfagie
sau dificultati de inghitire; ruptura sau o alta deteriorare a protezei fonatorii ca urmare a
utilizérii necorespunzatoare; depozite cauzate de cresterea microbiana care provoaca scurgeri
prin proteza fonatorie sau incompetenta valvei; ingerarea accidentala a protezei fonatorii in
esofag si/sau tractul gastrointestinal (GI).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Consultati diagramele de la inceputul acestui manual de instructiuni.

Clinicianul dvs. va va instrui privind utilizarea si ingrijirea de rutina a protezei fonatorii Blom-Singer.
Curétarea protezei fonatorii permanente trebuie efectuata numai in fata oglinzii, cu o lumina
puternica aplicata direct asupra stomei, astfel incat capatul deschis al protezei sa fie vizibil.
Urmatoarele instructiuni procedurale sunt furnizate de catre dr. Eric D. Blom. Dupa ce utilizatorul

a fost instruit de catre un clinician calificat, instruit, in ceea ce priveste modul in care trebuie
indepartata, curatata si reintrodusa proteza fonatorie, este elaborata o schema de intretinere. Unii
utilizatori prefera sa isi indeparteze si sé isi curete proteza fonatorie o daté pe saptamana, in timp ce
altii o pot lasa pe loc pentru perioade de timp mai lungi. Se recomanda ca utilizatorii sa foloseasca
alternativ doua proteze fonatorii.

indepartarea protezei fonatorii

De fiecare data cand o proteza fonatorie este indepartatd, trebuie introdus un dilatator de fistula
Blom-Singer curat cu diametrul corespunzator, pentru a ajuta la prevenirea scurgerii continutului
esofagului in trahee. Dilatatorul, de asemenea, serveste pentru a extinde usor fistula, ceea ce
face mai usoara reinsertia protezei. Pentru instructiuni privind utilizarea dilatatorului de fistula,
consultati instructiunile de utilizare ale sistemului de dilatare/masurare Blom-Singer.

1. Scoateti banda de pe banda pentru gat a protezei fonatorii.

2. Apucati proteza fonatorie fix si trageti-o usor din fistuld. Nu aruncati proteza fonatorie daca
intentionati sa o reintroduceti.

3. Introduceti un dilatator de fistula Blom-Singer curat, cu diametrul corespunzator, pozitionand
varful conic in punctie si impingand usor dilatatorul in punctie (diagrama 7).

4. Fixati dilatatorul prin fixarea manerului cu banda adeziva de uz medical la pielea din jurul stomei,
astfel incat acesta sa nu alunece afara.
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Curatarea protezei fonatorii

A se consulta instructiunile de utilizare ale sistemului de curatare a protezei fonatorii (furnizate
Tmpreuna cu dispozitivul de clatire Blom-Singer) pentru instructiuni complete privind modul de
curatare in siguranta a protezei fonatorii in timp ce se afld inca in fistula TE. Scopul curatérii protezei
fonatorii este indepartarea blocajelor lumenului acesteia care afecteaza capacitatea pacientului de
a realiza emisia vocala.

Instructiuni suplimentare privind ingrijirea protezei fonatorii

1. Scoateti dispozitivul din fistula TE.

2. Clatiti dispozitivul cu apa.

3.Inmuiati dispozitivul in peroxid de hidrogen de 3% peste noapte.

4. Clatiti bine cu apa si lasati sa se usuce sau uscati cu o carpa care nu lasa scame inainte de a
reintroduce in fistula TE.

Introducerea protezei fonatorii
Consultati diagramele de la inceputul acestui manual de instructiuni.

Tnainte de utilizarea protezei fonatorii, verificati mecanismul valvei, pentru a vé asigura ca aceasta
este intacta si functioneaza corect; valva protezei fonatorii cu presiune redusa trebuie sa se inchida
complet in interiorul protezei. Valva cu fantéa de pe proteza fonatorie in,cioc de rata” trebuie sa fie
inchisa fara a fi observat vreun spatiu.

1. Pozitionati varful dispozitivului de introducere in capatul deschis al protezei fonatorii (consultati
diagrama 2). Evitati strangerea sau deteriorarea valvei protezei fonatorii. Manevrati proteza fonatorie
de la baza benzii pentru gat pentru a evita atingerea portiunii care este introdusa in fistula.

2. Fixati banda pentru gat a protezei fonatorii peste dornul de siguranta de pe dispozitivul de
introducere (diagrama 3). Acest lucru ar trebui sa impiedice dislocarea accidentala a protezei
fonatorii de pe accesoriul de introducere in timpul introducerii in fistula.

3.Tineti capatul dispozitivului de introducere (diagrama 4) si aliniati partea de sus a protezei
fonatorii partial in interiorul fistulei, cu banda pentru gat orientata in sus.

4. Introduceti proteza fonatorie pana simtiti ca flansa esofagiana,se fixeaza”in esofag. Daca
proteza fonatorie nu poate fi introdusa cu usurinta la prima incercare, nu continuati sa incercati

sd o introduceti. In schimb, reintroduceti un dilatator de fistuld curat, apoi incercati din nou. Dacd
intampinati dificultati repetate la introducere protezei fonatorii, consultati-va medicul.

5.1n timp ce {ineti cu putere dispozitivul de introducere, ridicati banda pentru gat de pe dornul de
siguranta de pe dispozitivul de introducere (diagrama 5). Scoateti usor dispozitivul de introducere cu
o miscare de rasucire de pe proteza fonatorie introdusa complet. Procedati cu atentie la indepartarea
dispozitivului de introducere pentru a evita deplasarea accidentald a protezei fonatorii.

6. Fixati banda pentru gat la gat cu o banda adezivéa de uz medical pentru a preveni deplasarea
benzii (diagrama 6).

Metoda alternativa de introducere a protezei fonatorii cu presiune redusa

Este disponibila, de asemenea, o metoda alternativa de introducere a protezei fonatorii cu presiune
redusa. Flansa esofagiana a protezei fonatorii poate fi inserata intr-o capsula de gel, prin utilizarea
sistemului de introducere a capsulelor de gel Blom-Singer furnizat separat. Sistemul de insertie a
capsulelor de gel nu trebuie utilizat cu proteze fonatorii cu presiune reduséd comandate special.
Pentru instructiuni privind incarcarea protezei fonatorii cu presiune redusa in capsula de gel,
consultati instructiunile de utilizare furnizate in ambalajul sistemului de introducere a capsulelor
de gel Blom-Singer. Se recomanda ca utilizatorul sa discute despre utilizarea acestei metode de
introducere cu un clinician calificat si instruit.
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1. Manevrati proteza fonatorie de la baza benzii pentru gat pentru a evita atingerea portiunii care
este introdusa in fistula. Pozitionati varful dispozitivului de introducere al protezei fonatorii in
capatul deschis al protezei fonatorii (diagrama 2).

2. Fixati banda protezei peste dornul de siguranta de pe dispozitivul de introducere (diagrama 3).
Acest lucru ar trebui sa impiedice dislocarea accidentala a protezei de pe accesoriul de introducere
n timpul introducerii in fistula.

3. Inmuiati varful capacului de gel al protezei fonatorii intr-un strat usor de lubrifiant fara ulei,
solubil in apa (diagrama 8).

4.Tineti capatul dispozitivului de introducere (diagrama 4) si aliniati partea de sus a capsulei de

gel a protezei fonatorii partial in interiorul fistulei, cu banda pentru gét orientata in sus. Introduceti
ferm proteza fonatorie pana cand flansa traheala este la acelasi nivel cu peretele postarior al
traheei. Daca proteza fonatorie nu poate fi introdusa cu usurinta la prima incercare, nu continuati
s& fncercati s o introduceti. In schimb, reintroduceti un dilatator de fistul curat, apoi incercati

din nou. Acest lucru poate necesita utilizarea unui capac nou de gel. Daca intdmpinati dificultati
repetate la introducere protezei fonatorii, consultati medicul.

5.Tineti proteza in pozitia complet introdusa timp de cel putin trei minute pentru a permite
dizolvarea completa a capsulei de gel. Flansa de fixare esofagiang, pe o proteza de dimensiuni
adecvate, care este pozitionata corect, se va desfasura si proteza va fi in pozitia sa corecta in esofag.
6.1n timp ce tineti cu putere dispozitivul de introducere, ridicati banda pentru gét de pe dornul de
sigurantd de pe dispozitivul de introducere (diagrama 5). Scoateti usor dispozitivul de introducere
cu o miscare de rasucire de pe proteza fonatorie introdusa complet. Procedati cu atentie la
indepartarea dispozitivului de introducere pentru a evita deplasarea accidentald a protezei fonatorii
7. Fixati banda pentru gat la gat cu o banda adezivd de uz medical mica pentru a preveni deplasarea
benzii (diagrama 6).

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE SI/SAU MANIPULARE

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

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE

Acest produs nu este biodegradabil si poate fi considerat drept contaminat in timpul utilizarii.
Eliminati cu atentie acest dispozitiv conform prevederilor locale.

INFORMATII PENTRU COMANDA

Comenzi online

www.inhealth.com

SUA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Serviciul de relatii cu clientii: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com

INTERNATIONAL

Contactati Serviciul de relatii cu clientii al InHealth Technologies la +1-805-684-9337 pentru datele
de contact ale unui distribuitor international.
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PLANGERI PRIVIND PRODUSUL/INCIDENTE GRAVE CONFORM REGLEMENTARILOR UE
Daca sunteti nemultumit de dispozitiv sau aveti intrebari, contactati

productcomplai inheal

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.

h.com

3AMEHAEMbIE MALIMEHTOM rOJ1I0COBbBIE MPOTE3bl BLOM-SINGER™

OMUCAHUE U3AENNA

CM. CXeMmbl, pa3meLLeHHble Ha IMLIEBO CTOPOHE AAHHOW MHCTPYKLMW. 3aMeHAEeMbI NaLMeHToM
ronocoBoii npotes Blom-Singer foctyneH B AByx BapuaHTax: MOAeNb C HU3KVM [laBfieHieM

(pwic. TA) u mogensb Duckbill (puc. 1B). Kaxpaoe ycTpoicTBO COCTOUT U3 OFHOCTOPOHHErO KanaHa
(puc. 1A(a) n 1B(a)), 330dareanbHoro ¢pukcupyiotero dpnanua (puc. 1A(b) n 1B(b)), aepxatena
KnanaHHoro 6n10ka (puc. 1A(c) n 1B(c)), TpaxeanbHoro ¢pukcupyiouiero pnarua (puc. 1A(d) n 1B(d))
1 WeiiHoro ¢uKcatopa C NpefoxpaHuTeNbHbIM oTBepcTvem (puc. 1A(e) n 1B(e)). B komnnekT BxoaunT
npucnocobnexue ana BBegeHus. lonocosoi npote3 Blom-Singer M3rotoBneH n3 cunvkoHa.
MOKA3AHUA K MIPUMEHEHUIO (nprunHbl, NO KOTOPbIM CrieflyeT Ha3HauaTb yCTPOMNCTBO Unn
npoueaypy)

lonocosoi1 npoTe3 Blom-Singer npeaHa3HayeH A1A BOCCTaHOBNEHWA FON0COBOM GYHKLMN METOAOM
TPaxeonuLieBOAHOrO WYHTUPOBaHNA NOC/Ee TOTa/IbHOM TAPUHIIKTOMUNN.

MPOTUBOMOKA3AHUA (NpuumHbl, NO KOTOPbLIM HEeXenaTeNbHO Ha3HauyaTb KOHKPETHOE
YCTPOWCTBO AW Npoueaypy)

TonocoBoii npoTe3 Blom-Singer npeactaenseT coboi MeanUMHCKOE YCTPOIACTBO, MPeAHasHaueHHoe
[NA NCMONb30BaHUA TONIbKO OMbITHLIMM LIAMU, NPOLLEALLMMI 0BYUEeHE MO UCMONb30BaHMI0
V3[ennA 1 YXoay 3a HUM.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

370 n3genve npeAHasHaueHo TONbKO ANA MHANBMAYaNbHOMO NCMONb30BaHWA. MaLneHTbl AOMKHDBI
nony4ynTb oT KBBHM¢MuMpOBaHHOFO n cneymanbHO 06y‘-IEHHOI'O Bpava-KNMHNUNCTa NHCTPYKUUN

MO NCNONb30BaHWIO IaHHOIoO yCTpOIﬁCTBa N YXOA4y 32 HUM, a TaKXKe UHCTPYKLMW NO MNPUMEHEHWIo,
npunaraemble K AaHHOMy usgienuio. /i 0e ony HEOo6XOAMMOro pa3Mepa roJlocoBOro
npoTe3a JOMKeH BbINONHNTb KBAMGULIMPOBaHHbIN BPay-KIMHNLICT, 06y YeHHbIN MPUMEHeHNIo
3TOro KOHKPETHOTO YCTPOIACTBA. JTiobble AeCTBIA NO SKCMTyaTaLmy YCTPOCTBa Wik paboTe C HUM
cneayeT BbIMONHATL CyXVMMI YACTBIMU PyKamu. Bo n3bexxaHune noBpexaeHnii cnegyeT akkypaTHO
06paLI.[aTbCﬂ C ronocoBbiM NPOTE30M. ,CU'I?I ocyweHua ycrpoﬁlcha cneayeT NCnonb3oBaTtb TONbKO
683BOPCOBy|O TKaHb unn cand)eTKyA Mocne ucnonb3oBaHus mMaTtepuranos C BOPCOM Ha yCTpOVICTBe
OCTaloTCA YacTuLbl, KOTOPblE MOTYT MOMAcTb B AblXaTesibHble NyTA. He VICI'IOJ1I>3yl7ITe ANA OYNCTKN nnn
CMa3blBaHUA YCTPONCTBa PaCTBOPUTENM WM CPEAICTBA Ha YINEBOAOPOAHOI OCHOBE. 3TV MaTepuaribl
MOTYT NOBPEANTL CUMMKOH M NPUBECTU K HeNpaBunbHo paboTe yCTponcTea. BeegeHue npotesa

B MYHKUMIO, N3BNeYeHne 13 NyHKLMK N ero O4YNCTKa AOMKHbI OCYLLEeCTBIATLCA NONb30BaTenem nepeq
3epkasnom. [py 3ToM APKWii CBET JOMKEH 6biTb CHOKYCUPOBaH HENMOCPeACTBEHHO Ha cTome. CneayeT
COGHDO,anb OCTOPOXKHOCTb, 4TO6bI HE Aonyctntb C}'IyHaVIHOI'O CMeLLeHMA ronocoBoro NpoTesa, YTo
MOXeT NPUBECTU K acninpaLym (BAbIXaHWio) NpoTesa. ECin 3T0 Bee Xe CyumnTcs, YTo ManoBepoATHO,
Nosb30BaTeNb [JOMKEH NoMNPo6oBaTh BbIKALLIATL FONIOCOBOI NPOTE3 U3 AbIXaTe/IbHOro ropsa u
He3aMeAnUTeNbHO 06PaTUTLCA 33 MEANLIMHCKON MOMOLLbIO, eC/IV NOMbITKa 6e3ycneluHa. Mpy Hanuuun
Pa3pblBOB, TPELLUVH U KOHCTPYKLIMOHHbIX MOBPEXAeHUIA yCTPONCTBa CleayeT npeKkpaTuTb ero
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vcnonb3osaHue. ECiv B yCTPOCTBE MPUCYTCTBYIOT NPK3HAKN HEUCMPaBHOCTY, HEMeJIEHHO o6paTnTeCh
K CBOEMY Bpauy-KIIMHULIMCTY 1A OLIEHKW YCTPOMCTBA. M3MeHeHMA aHaTOMUYECKIX CTPYKTYP unn
COCTOAHMA 3A0POBbA MOTYT NMPUBECTN K TOMY, YUTO yCTpOVICTBO He GyFLeT noaxoauTb Mo pasmepy

1 (nnv) GyaeT HenNpaBUNbHO GYHKLIMOHMPOBATb. PeKOMeHYeTCA NPOU3BOANUTD PErYNIAPHYIO OLIEHKY
ronocosoro npoTe3a v T (0TBepcTVA MeXy TPaxeel 1 NULLEBOAOM, MPOAENAHHOTO XUPYProMm),
KOTOPYIO JO/IKEH BbINOJHATH BaLl BPaY-KNMHWLMCT C YCTaHOB/IEHHOW UM NEPUOANYHOCTbIO. Y
nosnb3osarteneli C rooCoBbIM MPOTE30M, MPOXOAALIMX NOC/IEONEPALIMOHHYIO y4eBYI0 Tepanuiio, MOXKeT
BpemMeHHO nponagatb ronoc B nepunog neyeHuns. Ecnu Takoe cocTosiHne COXpaHseTcs, 06paTVITer

K CBOEMY Bpayy-KNnMHUUNCTY Ana FLaﬂbHeVILIJeIh OUEeHKN. yCTpOVICTBO MO>XHO OCTaBUTb Ha MmecTe

BO BpeMs NPOXOX/AeHNs Jly4eBoii Tepanun. CieflyeT OTMETUTD, YTO YCTaHOBKa WM N3BNeYeHne
TOfI0COBOTO MPOTE3a MOXET BbI3bIBaTb HeboNbLIOE KpoBoTeueHye B TI nyHKUMK. Ecnn kpoBoTeueHne
He NPeKpPaLLAEeTCs, BaM CIefyeT MPOKOHCY/BTUPOBATLCA CO CBOVM BPa4oM. [Mpu 1Cronb3oBaHUm
reneBbix Konnaykos Blom-Singer ana yctaHOBKM NpoTe3a HeO6X0AMMO NOJOXAATH MO MEHbLLER Mepe
TPW MUHYTbI NOCe YCTaHOBKIN ro/IOCOBOro NpoTe3a C HU3KUM AaBfieHnem B ™m NyHKUWIO, Npexae yem
OTCOeANHUTDb ¢VIKCaTOp OT NpeAoXpaHnNTeNbHOro LIJTI/Id)Ta WV n3sneyb yCTpOVICTBO ANA BBeAeHWUA.

BOCHPOI’IBBEHGHME 3BYKOB

Bo nsbexanve nocneonepauynoHHbIX OC/IOXKHEHWNII He cnepyeT HauMHaTb rOBOPUTL C MOMOLLbIO
ron0COBOro NpoTe3a, NoKa Bal Bpay He NOATBEPAMT, YTO 3TO 6e30nacHo. I'IpocseT ronocosoro
npoTe3a JoMKeH OCTaBaTbCA CBO60,EleIM ana obecneyeHns BO3MOXXHOCTM UCMOSb30BaHMA rofioca
nayneHTom.

BbinageHue ronocoBoro nporesa

B cnyuae cnyyaiiHoro BbinageHnaA rofiocosoro npotesa 13 T NyHKLWN cieflyeT HeMefieHHO
YCTaHOBUTb B MyHKLWIO Aunatatop GucTynbl Blom-Singer nnn pekomeHioBaHHOE BaLLVM BpPayoM-
KAMHNLMCTOM NoAxofsLlee yCTPONCTBO COOTBETCTBYIOLLErO AvameTpa AnA npejoTepaLleHns
3aKpbITUA NYHKUWN N NPOTEKaHUA )KI/IF[KOCTEIz. HeO6XO,ElI/IMO KakK MOXHO 6bICTpeE YCTaHOBUTb
rofnocoBo npotes o6patHo. O6paTUTECh K CBOEMY BPauy-KIMHULACTY, eC/IN Bbl HE MOXeTe
YCTaHOBUTb AnNaTaTtop, NMOBTOPHO YCTaHOBUTb WU 3aMEHUTDL roN0CoBOW npoTtes, a TakXe B cnyyae
NOBTOPHOTO BbINaAi€HA roNI0COBOTO NMPoTe3a. 3anpeLaeTca BBOAUTL MOCTOPOHHIE NPeAMETbI

B r0fI0COBOI NpoTe3. BBefjeHMe NpeAMeToB, OTANYHBIX OT NPUIaraeMoro yCTpoiicTBa NPOMbIBKM
Blom-Singer, MOXeT NpUBECTN K CMELLEHUIO FONIOCOBOTO NPOTE3a WU €ro KOMMOHEHTOB, a TaKXKe K
npornaTtbiBaHUIO U BAbIXaHUIO 3TUX NpeAMEeTOB.

HpoTeKarme ronocoBoro nporesa

Ecnvn knanaH (puc. 1A(a)) He 3aKpbiBaeTCA NOMHOCTHIO, KaMN XUAKOCTY Yepes KnamnaH MoryT
nonapgaTtb 06paTHO 13 NULLEBO/A B TPaXelo, YTO MOXET Bbi3BaTb Kallesb W1 NPUBECTU K
acnupaummn. HeogHoKpaTHOE NpoTeKaHmne XIAKOCTel Yepes roflocoBoil NPOTE3 MOXET NPUBECTH
K acnmpayMoHHow NHeBMOHUK. NPy 0UMCTKE rofIoCcoBOro NpoTesa cefyeT o6palatbCa ¢ HAM
OCTOPOXHO, 4TO6bI HE nospeanTb yCTpOVICTBO, MOCKOJIbKY NOBpeXAeHne MOXeT NpuBecTn K
NPOTEeKaHUI0.

CpoK cnyx6bl ycTpoiicTBa

lon0coBoi NPoTe3 MOXHO UCNONB30BATH [0 TEX MOP, MOKa OH He NepecTaHeT GpyHKLNOHNPOBaTL
AOMKHbIM oGpasoM, TO €CTb A0 BO3HMKHOBEHUA NPOTEKAHUA NN HEBO3MOXHOCTN obecneyeHns
HEOGXOF[VIMOI’O ronoca ana peyun. lonocoBoii npoTe3 MOXHO NCNoNb3oBaTb A0 6 mecaues, OQHAaKO
TOUHBI nepuoa ncnosib3oBaHnA onpegenaeTca Ha OCHOBaHUKM OLUEHKN B Xoae COOTBETCTByIOLI.[eIh
KOHCynbTaLunmn ¢ BPa4om-KIMHULNCTOM.

OCNOXHEHUA

IMpu MCNONBb30BaHUMN CUNIMKOHOBBIX MPOTE30B MapKK Blom-Singer BO3MOXHO (XOTA 1 B peaKunx
Clyyanx) BO3HUKHOBEHVE CNEAYIOWMNX OCTIOKHEHNIA:
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« 3arpA3HeHNe CTOMbI UK Cencuc, KOTopble MOryT NoTpeboBaTh yaaneHKa ronocoBoro nNpoTesa
U/Vnn NPUMEHeHNA COOTBETCTBYIOLVX aHTUOVOTIKOB; ClyyaliHaA acnMpaLya rofocoBOro
npotesa B AbIxaTe/bHble MyTh, KOTOPaA MOXeT NoTpe6oBaTb yaneHus yCTpoicTBa Bpauom;
cnyyaiHoe BbiNafieHvie NpoTesa, TpebyioLlee ero 3ameHbl noce gunatauuy TMN nyHKuun n
[IOMONTHUTENBHOTO KOHTPOIA PeXiMa yxofia 3a CTOMOW; Annatauma NyHKUMmM, NpusogaLlas
K NPOTEKaHWIO XWKOCTEN BOKPYT rOfIOCOBOrO NPOTe3a — eC/v NpoTeKaHe HEBO3MOXHO
YCTPaHUTb, MOXET NOTPe6oBaTbCA XUPypruyeckas PeBr3NA WAV 3aKpbiTue NyHKLUK;
BOCManuTeNbHasA peakLumna B 061actu GpucTynbl ¢ GopmMnpoBaHnem rpaHynAaLNOHHON TKaHu;
CMelLLieHe roflocoBoro NpoTesa v nocnepyolyee 3akpbitve TI nyHKUMW; aucdarua (unn
3aTpyAHeHMe rMoTaHA); Pas3pbls UM APYroe NoBpeX/JeHVe rofocoBOro NpoTesa BCieacTBne
HEeNpaBWIbHOrO UCMO/b30BaHWA; 06UbHBI POCT MUKPOOPraHM3MOB, NPUBOAALLNIA K
NpoTeKaHuIo XNAKOCTU BOKPYT rofI0COBOrO NPOTe3a MW HapyLeHnio GyHKLNOHUPOBaHUA
KnanaHa; cnyyaiiHoe npornatbiBaHKe ronocoBoro NpoTesa B NULLEBOA U (M) XXenyao4Ho-
KuweyHbln (KK) TpakT.

WHCTPYKL MU NO NPUMEHEHUIO
CM. cxembl, pasmewjeHHble Ha 1UUesoli CMopoHe OaHHOU UHCMPYKYUU.

Bawu Bpay-KAMHNLMUCT NPOUHCTPYKTUPYET BaC OTHOCUTESNIbHO UCMOMb30BaHUA FONI0COBOTO NpoTesa
Blom-Singer 1 yxoaa 3a HAM. [InA OYNCTKM rONOCOBOro NpoTe3a HeO6XOAMMO BCTaTb Y 3epKana Tak,
4TO6bI APKMIA CBET 6bIN CHOKYCMPOBAH HENOCPEICTBEHHO Ha CTOME U1 6bl/ YETKO BUAEH OTKPbITbI
KoHeL, npoTesa. [pnBefieHHYt0 HUXKe NpoLeaypy npeaoctasun Spwk . bnom (Eric D. Blom),
fokTop dunocopum. Mocne nonyyeHNA Noab3oBaTeNEM MHCTPYKLUI OT KBaNUGULIMPOBAHHOTO

1 06y4eHHOrO MEAULIMHCKOTO PabOTHIKA MO U3BIEYEHMIO, OUMNCTKE 1 MOBTOPHOI YCTaHOBKE
ronocoBoro npotesa Heo6xoAnMo BbIGpaTh rpaduk obcnyxmsaHua. OfHU nonb3osaTeny
npeAnoYmnTaloT U3BNIeKaTb U YMCTUTL FONIOCOBOI NPOTE3 pas3 B HefleNio, Torfa Kak Apyrue moryTt
[lenatb 3To pexe. PekomeHyeTca nooyepeaHo NCNoNb30oBaTb ABa rONIOCOBbIX MPOTe3a.

U3BneuyeHne ronocoBoro nporesa

Kaxapblit pa3 npu U3BfeYeHnmn rofiocoBOro NpoTe3a HeOGXOAMMO VCMONb30BaTh YNCTHIN
nAvnatatop ¢uctynbl Blom-Singer cooTseTcTBylolLEro ArameTpa BO n3bexaHne nonagaHna
CofiepX1MOro nuLeBoAa B Tpaxelo. Kpome Toro, Aunatatop cnoco6CTayeT He3HauMTENbHOMY
paclmpeHuio NyHKLWY, obneryas NoBTopHOe BBefieHe npoTe3a. O3HaKOMbTeCh C UHCTPYKLMAMI
No NPYMEHeHWIo Annatatopa GUCTYNbl B UHCTPYKLUMUAX NO NPUMEHEHWIO CUCTeMbI AunaTauun/
n3mepeHus Blom-Singer.

1. CHUMUTE MAACTBIPD C WEHOTO $pUKCaTopa roNocoBoro NpoTesa.

2. HapiexHo 3axBaTTe roflocoBOI NPOTe3 1 OCTOPOXKHO U3BNEKMTE U3 NyHKUMK. He BbIGpacbiBaiiTe
roNoOCOBOV NPOTE3, eCAN Bbl MIAHNPYETE YCTaHOBUTL €ro MOBTOPHO.

3. YcTaHoBwWTe YnCTbIV AunaTatop ¢ucTynsl Blom-Singer cooTBeTcTByIOWErO AAMETPA, BCTAaBUB
KOHMYECKUi KOHeL| B GUCTYNY 1 OCTOPOXKHO NPOTaNKMBas AMNaTatop B MyHKLuIo (puc. 7).

4. Bo n36exaHvie BbINafieHNA 3aKpenuTe AUNaTaTop, NPUKPEnmB PyKOATKY K YHaCTKy KOXU BOKPYT
CTOMbI C MOMOLLbIO MEANLIHCKOTO NeKONNacTbIpA.

OuncTKa ronocosoro nporesa

TMonHble MHCTPYKLMM NO 6e30MacHON OYNCTKE rONI0COBOrO NPOTE3a, YCTaHOBNEHHOTO B TI MyHKUMIO,
CM. B IHCTPYKLIAX MO MPYMEHEHUIO CUCTEMbI OYKCTKM FOJIOCOBOTO NPOoTe3a (MOCTaBNAETCA OTAENbHO
OT YCTpOIiCTBa NPOMbIBKM Blom-Singer). Lienbio 0uncTKy ronocoBoro npoTesa ABAAETCs yCTpaHeHne
3aKyrnopKM ero NpocBeTa, KOTopas MeLlaeT NaLieHTy 1CMo/b30BaTh rooC.
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[LononHuntenbHaa MHCTPYKLMA NO yXOAy 3a FONOCOBbIM NPOTE30M

1. M3Bnekute yctpoinctso us T nyHKUMN.
2. MpomoliTe ycTPOMNCTBO BOJON.
3. 3amoumnTe YCTPONCTBO B 3 % NepeKncy BOAOPOAa 1 OCTaBbTe Ha HOYb.

4. TwaTenbHO NPOMONTE BOAOI 1 BICYLLIMTE Ha BO3/lyXe UM BbITPUTE HACyXo NPy MOMOLLN
6e3B0pCcoBOI TKaHW. Mocne 3Toro yctaHoBwMTe YCTPONCTBO B TIT NyHKLUMIO.

YcTaHOBKa ronocoBoro nporesa
CM. cxembl, pasmeuwseHHble Ha JIUYesoli CMOopoHe 0aHHOU UHCMPYKYUU.

I'Iepen ncnonb3oBaHVEM rofioCcoBoro nporesa HEOGXOF[I/IMO NPOBEPUTb MEXaHU3M KnanaHa, 4yTOGbI
y6eanTbCa B OTCYTCTBUM NOBPEXACHNI 11 AOMKHOM GYHKLIMOHMPOBAHUM: KNanaH roflocoBoro
npoTesa C HU3KVM AaBeHNeM [JO/KEH MJIOTHO 3aKPbIBaTbCA BHYTPU NpoTesa. LLleneson knanaH
ronocosoro npotesa Duckbill fonkeH 3akpbiBaTbCA 6€3 Kakyx-nMbo 3a30poB.

1. BcTaBbTe KOHYMK YCTPOWCTBA ANA BBEAEHUA B OTKPbIThIN KOHEL, ronocoBoro npotesa (puc. 2). He
,ElOI'IyCKthTE CKaTnAa Unu NnoBpexaeHnA KnanaHa royiocoBoro nporesa. ,El,ep>K|/|Te ronocoBoi npore3
33 OCHOBAHMeE LWeNnHoro d)VIKCaTOpa, He KacaAacb 4acTu, KOTopaA BBOAUTCA B MYHKLNIO.

2. HapexHo 3aKpenuTe LweliHblit $UKCaTOp rofocoBOro NpPoTesa NOCPeACTBOM
NPEeAOXPAHNTENBHOTO WTU(Ta Ha YCTPONCTBE ANs BBeAeHNs (puc. 3). [laHHOe AeiicTBYE No3BoNAeT
NPeAOTBPATUTL HerpeaHaMePeHHOE CMELLIeHNE FOJIOCOBOrO NPOTe3a € YCTPONCTBA 1A BBEAEHNS B
npouecce ero yCTaHOBKWU B MYHKUMIO.

3. YnepxwBas KOHeL YCTPONCTBa ANA BBeAEHUA (PUC. 4), COBMECTVTE BEPXHIOI YaCTb FONIOCOBOTO
npoTe3a, YaCTUYHOTO HAXOAALLErocA B MyHKLMWW, C LWeNHbIM GUKCAaTOPOM, HaNpaBieHHbIM BBEPX.

4. BBOoAWTe rosI0COBON NPOTE3, MOKa He NOYyBCTBYeTe, YTO 330dareanbHbli GnaHel,
3adukcnpoBanca B nuesoge. Eciv ronocosoi NpoTes He BBOAWTCA JIETKO C NEPBOTO pasa,
cnefyeT NpeKkpaTuTb MOMbITKW. BMECTO 3TOro ycTaHOBUTE YMCTbIN Aunatatop GUCTYNbl U NOBTOpUTE
nonbITKY. B cny4vyae HeOJHOKPAaTHOro BO3HNKHOBEHWA prF[HOCTEIh npu ycTaHOBKe rosiocoBoro
nporesa npOKOHCyHbTVIpthTer CO CBOVM BPAYOM-KNNHNLNCTOM.

5. Kpenko yaep»kvBas yCTPONCTBO AN BBEAEHUA, CHUMUTE LENHBIA GpUKcaTop ¢
NpefoXPaHUTENbHOTO WTU(Ta YCTPOCTBA ANA BBeAEHNA (PUC. 5). OCTOPOXHO U3BNeKUTe
YCTPOWICTBO /N1A BBEZIEHUA 113 MONHOCTbIO BBEI@HHOTO rONI0COBOrO NPOTE3a NP NOMOLL
BpaLLaTenbHoro Aswxenns. Cnegyet cobnioaaTb OCTOPOXKHOCTb NPV U3BNEYEHUN YCTPOCTBA ANA
BBeAeHuA BO n3bexaHvie cnyqaﬁHoro CMeLleHnA ronocoBoro nporesa.

6. 3aKpenuTe WenHbIN GUKCATOP C MOMOLYbIO MEAULIMHCKOTO NENKONNACTbIPA BO n3bexaHue
cMeLLeHns ¢rKkcaTopa (puc. 6).

AnbTepHart 1 cnoco6 ycr ros0coBoro np 4

Takxe [OCTyNeH anbTepHaTVBHbI CNOCO6 YCTaHOBKM FONOCOBOrO NPOTE3a C HU3KMM AaBIeHNEM.
330dareanbHbii GpnaHeL, ronocoBoro NPoTesa MOXHO BCTABUTb B reIeBbli KOIMAYoK C MOMOLLbIO
CNCTEMbI YCTAaHOBKM refieBoro Konnavka BIom-Singer, nocTaBnsiemon oTAenbHO. anIMe‘-laHI/le.
CI/ICTEMy YCTaHOBKW refieBoro Konrnayvka He cnefyet NCnosib30BaTth C rOJIOCOBbIMY NMpoTe3amu

C HU3KVM AaBfieHneM, MOCTaBAAEMbIMIA MO CrieLanbHOMY 3aka3y. MHCTPYKLuM No BBeAeHNIO
rONI0COBOrO NMPOTe3a C HU3KWM AaBfIeHNEM B resieBblii KONIMAauoK CM. B MIHCTPYKLNAX MO
NPUMEHEHWIO, NpUNaraemblx K CMCTEMe YCTaHOBKM renieBoro Konnayka Blom-Singer. Monb3osatenio
pekomMeHayeTcA 06CYANTb METOZ YCTAHOBKM C K duumpo 1 06yt BpavoM-
KNNHUUNUCTOM.
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1. lep>knTe roocoBoW NPoTe3 3a OCHOBaHWE LWeNHOro GUKcaTopa, He Kacasacb YacTu, KoTopas
BBOAWTCA B MyHKLMIO. BCTaBbTe KOHUMK rONOCOBOrO NpoTe3a AN BBEAEHNA B OTKPbITbIN KOHEL|
ronocoBoro npotesa (puc. 2).

2. HapiexHo 3akpenuTe $rKcaTop NpoTesa NocpefCTBOM NMPeAOXPAHNTENBHOTO WTU(TA

Ha ycTpoiicTse Ans BeefieHna (puc. 3). [laHHoe fieiicTBMe NO3BONAET NPeAoTBPaTUTL
Henpe/jHaMmepeHHOe CMellieHne NpoTe3a C yCTPOCTBa ANA BBEIEHNA B NPOLiecce ero yCTaHOBKM
B MyHKLMIO.

3. MorpyswnTe KOHUVK refieBoro Kosnauka ronocoBoro npotesa B He60MbLUO Clo
BOJIOPACTBOPMMON CMa3Ku, He cofepallein macna (puc. 8).

4.YpepxuBas KoHel yCTPOWCTBa ANA BBEAEHNA (PUC. 4), COBMECTUTE KOHUMK FreNieBOoro Konnayka
roNoCOBOro NPOTe3a, YaCTUYHO HaXOAALLEroCA B MyHKLIUW, C WEeHbIM GUKCaTOPOM, HanpaBieHHbIM
BBepX. [NOTHO BCTaBbTe rONOCOBOI NPOTE3, Tak UTOObI TPaxeasbHbIN dpnaHeL, 6bin NAOTHO NpuXaT
K 3afiHel CTeHKe Tpaxew. Ecniv ronocoBoii npoTes He BBOAWUTCA Nerko ¢ NepsBoro pasa, cneayet
NpeKpaTnTb NOMbITKK. BMECTo 3TOro ycTaHoBUTE YNCTbIN AMNATaTOP GUCTYNbI U NOBTOPUTE
nonbITKy. [INA 3TOro MOXeT NoTpe6oBaTbCA HOBbIV refleBbli KONMaYoK. B ciyyae HeogHOKpaTHOrO
BO3HVKHOBEHUA TPYAHOCTEN NpY YCTaHOBKe rofI0COBOrO MPOTe3a NPOKOHCYNbTUPYTECh CO CBOUM
BPaUYOM-K/IMHULICTOM.

5. MonHocTblo BCTaBbTe NPOTE3 U yAepXKnBaiiTe €ro B TaKOM NMOIOXKEHNN HE MeHee Tpex MUHYT,
YTOGbI reneBbIf KONMNayoK NOIHOCTbIO PAacTBOPUACA. 30dareanbHblii puKcupylowmin dnaHew Ha
NpaBuIbHO PacroNoXeHHOM NpoTe3e JO/HKHOTO pasMepa Pa3orHeTCs, CNocobCTByA NPaBUbHO
YCTaHOBKe NpoTe3a B NULIEBOJ,.

6. Kpenko yaep»wvBas yCTPONCTBO [N BBEAECHNSA, CHUMUTE WEeNHbIN GuKcatop ¢
npeaoXpaHNUTeNbHOTO WTUTa yCTPoNCTBa AN1A BBeAeHUA (puc. 5). OCTOPOXHO n3BneknTe
YCTPOIICTBO [N1A BBEJIEHNA U3 NOJNTHOCTbIO BBEAEGHHOTO rONI0COBOrO NPOoTe3a NPy NOMOLUM
BpaLLaTenbHoro asmxeHna. CneayeT cobniofaTb OCTOPOXKHOCTb MPU N3BNEUEHNN YCTPOCTBA ANA
BBEAEHUA BO 13bexaHne Cly4yalHOro CMeLLLeHUs roflocoBoro npoTesa.

7. 3aKpenuTe LWeiHbli GUKCATOp C MOMOLLbIO HEGONBLLOTO MEAULIMHCKOTO IENKOMNNACTbIpA BO
n3bexaHve cmelleHuna dukcatopa (puc. 6).

OCOBbIE YC/I0BUA XPAHEHUA YCTPOMUCTBA U (UN) PABOTbI C HUM

Jins fJaHHOTO YCTPONCTBA He TPebytoTcA 0cobble YCNoBUA XpaHeHus 1 (1nu) paboTbl C HAM.
WHCTPYKLIMM NO YTUANU3ALMUN

[laHHOe n3aenue He NopAaeTcA GONOTNYECKOMY PA3IOKEHUIO 1 MOXKET CUMNTATLCA 3arPA3HEHHbIM
NPV UCNOJb30BaHUU. 3TO YCTPOIICTBO ClieflyeT yTUNIN3NPOBaTh C cobniofeHnemM mep
NpPeAoCTOPOXKHOCTY B COOTBETCTBUN C MECTHBIMM NPaBUiaMit.

NOPAAOK O®OPMJIEHMA 3AKA30B

OHnaiH-3aKa3

www.inhealth.com

CWA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Cny»6a NoaAepXKKN KNNeHTOB: +1-800-477-5969

Qakc: +1-888-371-1530

OneKTpoHHas nouta: order@inhealth.com
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JPYTVE CTPAHbI

CBXKMTECH C OTARNOM 06CNyXMBaHMA knnenToB InHealth Technologies no Homepy Tenedona
+1-805-684-9337, uT0Gbl y3HaTb KOHTaKTHble AaHHbIE AUCTPUOBIOTOPOB B APYTVIX CTPAHaX.

ANOBbl HA U3AENNE/CEPbE3HbIE UHLIMAEHTHI B EC

Ecnu Bbl HEIOBONbHbBI YCTPONCTBOM WAV y BaC BO3HNKAM Kakue-nnbo Bonpochl, obpaluaiitech
no aapecy productc plai inhealth.com.

TenedoH: +1-800-477-5969

Dakc: +1-888-371-1530

O Bcex cepbesHbIX MHLMAEHTaX, BO3HUKLLVX B CBA3Y C UCMONb30BaHNEM YCTPOWCTB, CreayeT
coobwatb KomnaHum Freudenberg Medical, LLC (kaK yka3aHo BblLue) 1 KOMNETEHTHbIM OpraHam

Toro rocyAapcTea-uneHa EC, B KOTOPOM HaxOAUTCA MOMb30BATENb U (M) MALMEHT.

BLOM-SINGER® GLASOVNA PROTEZA KOJU MENJA PACLJENT

OPIS PROIZVODA

Pogledajte crteze koji se nalaze na prednjoj strani ovog priru¢nika sa uputstvima. Blom-Singer
glasovna proteza koju menja pacijent izraduje se kao model sa niskim pritiskom (crtez 1A) ili
model,paciji kljun” (crtez 1B). Svaki uredaj sastoji se od jednosmernog ventila (crtez 1A(a) i 1B(a)),
ezofagealne retencione prirubnice (crtez 1A(b) i 1B(b)), tela na kome se nalazi sklop ventila (crtez
1A(c) i 1B(c)), trahealne retencione prirubnice (crtez 1A(d) i 1B(d)) i vratnog remena sa sigurnosnim
otvorom (crtez 1A(e) i 1B(e)). Uredaj je opremljen alatom za umetanje. Glasovna proteza
Blom-Singer se izraduje od medicinskog silikona.

INDIKACIJE (Razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Blom-Singer glasovna proteza indikovana je za traheoezofagealno obnavljanje glasa nakon totalne
laringektomije.

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

Blom-Singer glasovna proteza je medicinski proizvod koji treba da koriste samo pojedinci koja
imaju iskustva i koji su zavrsili obuku za njegovu upotrebu i odrzavanje.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Ovaj proizvod namenjen je iskljucivo za upotrebu i ponovnu upotrebu na jednom pacijentu.
Kvalifikovani, obuceni zdravstveni radnik treba da uputi pacijenta kako da koristi i odrzava ovaj

uredaj i da obezbedi pacijentu uputstvo za upotrebu koje se isporu¢uje uz ovaj proizvod. Po¢etno
odredivanje veli¢ine glasovne proteze mora da obavi kvalifikovani zdravstveni radnik obucen za
kori¢enje ovog uredaja. Svako rukovanje ili upravljanje glasovhom protezom treba da se obavlja
Cistim, suvim rukama. Pazljivo rukujte glasovnom protezom kako je ne biste ostetili. Za susenje
uredaja koristite samo krpu koja ne ispusta vlakna ili maramicu. Materijali koji ispustaju vlakna mogu
da ostave za sobom otpatke, koji se mogu udahnuti u disajne puteve. Za ¢iséenje ili podmazivanje
uredaja nemojte koristiti razredivace ili proizvode na bazi nafte. Ovi materijali mogu da ostete silikon
ili dovedu do nepravilnog funkcionisanja uredaja. Umetanje, vadenje, i ¢is¢enje proteze iz punkture
treba da se obavlja sa korisnikom postavljenim ispred ogledala iskljucivo uz jako osvetljenje usmereno
direktno na stomu. Mora se paziti da se slu¢ajno ne pomeri glasovna proteza, jer to moze da dovede
do aspiracije (inhalacije) proteze. U malo verovatnom slu¢aju da se to dogodi, korisnik treba da pokusa
da iskaslje glasovnu protezu iz dusnika i u slu¢aju neuspeha odmah da zatrazi pomo¢ lekara. Ako
postoje poderotine, pukotine ili strukturalno ostecenje uredaja, prekinite sa njegovom upotrebom.
Ako uredaj pokazuje znake kvara, obratite se svom lekaru sto je pre moguce radi procene. Promene u
vasoj anatomiji ili zdravstvenom stanju mogu da dovedu do nepravilnog prianjanja i/ili nepravilnog
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funkcionisanja uredaja. Preporucuije se da vas lekar u redovnim intervalima koje on sam odredi
proverava vasu glasovnu protezu i TEP (otvor koji je napravio hirurg izmedu traheje i jednjaka).
Korisnici sa glasovnom protezom koji se nakon operacije izlazu zra¢enju mogu da doZive privremene
smetnje u produkciji glasa tokom terapije. Posavetujte se sa lekarom za dalju procenu ako se ovo
nastavi. Uredaj moze da ostane na mestu dok traje terapija zracenjem. Treba imati u vidu da umetanje
ili uklanjanje glasovne proteze moze da izazove malo krvarenje na TE punkturi. Ako je krvarenje
uporno, trebalo bi da se obratite svom lekaru. Ako se za umetanje koriste Blom-Singer kapsule sa
gelom, uvek sacekajte najmanje tri minuta nakon umetanja glasovne proteze sa niskim pritiskom u TE
punkturu pre nego $to odvojite remen od bezbednosnog klina i izvucete instrument za umetanje.

Produkovanje glasa

Da bi se sprecile postoperativne komplikacije, ne pocinjite da govorite preko glasovne proteze dok
vam lekar ne kaze da je to bezbedno. Lumen glasovne proteze mora da bude prohodan kako bi
omogucio govor pacijenta.

Pomeranje glasovne proteze

Ako se glasovna proteza slu¢ajno izmesti iz TE punkture, u punkturu odmah postavite Blom-Singer
punkcioni dilatator ili pogodan uredaj odgovarajuceg prec¢nika, preporucen od strane lekara, da
biste sprecili zatvaranje punkture i curenje tecnosti. Glasovna proteza treba da se umetne ponovo
3to je pre moguce. Obratite se svom lekaru ako ne mozete da umetnete dilatator, ponovo postavite
ilizamenite glasovnu protezu ili ako se pomeranje kontinuirano ponavlja. Nikada nemojte umetati
strane predmete u glasovnu protezu. Umetanje drugih predmeta osim Blom-Singer uredaja za
ispiranje moze da izazove pomeranje glasovne proteze ili njenih delova i moze da dovede do toga
da se ovi predmeti progutaju ili udahnu.

Curenje glasovne proteze

Ako se ventil (crtez 1A(a)) ne zatvori u potpunosti, nekoliko kapljica te¢nosti moze da se vrati kroz
ventil iz ezofagusa do traheje, $to moze da izazove kasalj ili da dovede do aspiracije. Ponavljanje
curenja te¢nosti kroz glasovnu protezu moglo bi da izazove aspiracijsku pneumoniju. Prilikom
¢iscenja glasovne proteze, sa njom uvek treba pazljivo rukovati kako bi se izbeglo ostecenje, jer
moze doci do curenja.

Zivotni vek uredaja

Glasovna proteza moze da se koristi dok ne prestane da radi pravilno, odnosno dok ne po¢ne da
curi ili ne prestane da pruza odgovarajuci govorni glas. Glasovna proteza moze da se upotrebljava
do 6 mesedi, ali stvarno trajanje treba odrediti na osnovu procene i odgovarajuceg konsultovanja
sa vasim lekarom.

KOMPLIKACLE
lako retko, moze da dode do sledecih komplikacija prilikom koris¢enja silikonskih proteza
Blom-Singer tipa.

« kontaminacija stome ili sepsa, $to moze zahtevati uklanjanje glasovne proteze i/ili uzimanje
odgovarajudih antibiotika; slu¢ajna aspiracija glasovne proteze u disajne puteve, $to moze
zahtevati da lekar izvadi protezu; povremena ekstruzija proteze, $to zahteva zamenu nakon
dilatacije TE punkture i dodatni nadzor postupka negovanja stome; dilatacija punkture koja
dovodi do curenja te¢nosti oko glasovne proteze; ako curenje ne moze da se kontrolise, moze
da bude potrebna hirurska revizija ili zatvaranje punkture; inflamatorna reakcija oko mesta
punkture i formiranje granulacionog tkiva; pomeranje glasovne proteze i posledi¢no zatvaranje
TE punkture; disfagija (ili otezano gutanje); cepanje ili drugo ostecivanje glasovne proteze usled
nepravilne upotrebe; razvoj mikrobnih naslaga koje izazivaju curenje kroz glasovnu protezu ili
neadekvatnost ventila; slu¢ajno gutanje glasovne proteze u ezofagus i/ili Gl trakt.
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU

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

Va$ lekar ¢e vas uputiti o upotrebi i rutinskoj nezi glasovne proteze Blom-Singer. Cis¢enje trajne
glasovne proteze treba obavljati ispred ogledala i pod jakim svetlom usmerenim direktno na stomu,
tako da otvoreni kraj glasovne proteze bude jasno vidljiv. Sledece uputstvo za upotrebu pruzio je dr
Eric D. Blom. Nakon $to korisnik dobije uputstvo od kvalifikovanog, obu¢enog zdravstvenog radnika
o tome kako da ukloni, ocisti i ponovo vrati glasovnu protezu, bira se plan odrzavanja. Neki korisnici
uklanjaju i ¢iste svoju glasovnu protezu jednom nedeljno, dok je drugi koriste duzi vremenski
period. Preporucuje se da korisnici naizmeni¢no koriste dve glasovne proteze.

Skidanje glasovne proteze

Svaki put kada se glasovna proteza ukloni, cist Blom-Singer punkcioni dilatator odgovarajuceg
precnika treba da se koristi kako bi se sprecilo curenje ezofagealnog sadrzaja u traheju. Dilatator sluzi

i za manje prosirivanje punkture, $to olaksava ponovno postavljanje proteze. Uputstva o koris¢enju
punkcionog dilatatora nalaze se u uputstvu za upotrebu Blom-Singer sistema za veli¢inu dilatacije.

1. Skinite traku sa vratnog remena glasovne proteze.

2. Cvrsto uhvatite glasovnu protezu i nezno je izvucite iz punkture. Ne odbacuijte glasovnu protezu
ako planirate da je ponovo umetnete.

3. Umetnite ¢isti Blom-Singer dilatator za punkturu odgovarajuceg precnika, tako sto ¢ete u
punkturu postaviti pozicionirani vrh i lagano dilatator gurnuti u nju (crtez 7).

4. Pri¢vrstite dilatator fiksiranjem ruc¢ke medicinskom lepljivom trakom za kozu oko stome tako da
ne moze da isklizne napolje.

Ciscenje glasovne proteze

Za kompletna uputstva o bezbednom ¢is¢enju glasovne proteze dok je jo$ uvek u vasoj TE punkturi
procitajte Uputstvo za upotrebu sistema za ¢is¢enje glasovne proteze (isporucuje se odvojeno sa
Blom-Singer uredajem sa ispiranje). Svrha ¢is¢enja glasovne proteze je da se ukloni blokada lumena
koja ometa pacijenta u produkciji glasa.

Dodatna uputstva za negu glasovne proteze

1. Uklonite uredaj iz TE punkture.

2. Isperite uredaj vodom.

3. Potopite uredaj u 3% vodonik peroksida preko noci.

4. Uredaj temeljno isperite vodom i ostavite da se osusi ili osusite krpom koja ne ostavlja vlakna pre
nego 5to ga ponovo umetnete u TE punkturu.

Umetanje glasovne proteze

Pogledajte crteZe koji se nalaze na prednjoj strani ovog prirucnika sa uputstvima.

Pre koris¢enja glasovne proteze proverite mehanizam ventila da biste se uverili da je celoviti da
pravilno radi: ventil glasovne proteze niskog pritiska treba da se ravno zatvara unutar proteze.
Zarezani ventil glasovne proteze sa,pacjim kljunom” treba da se zatvara bez vidljivog jaza.

1. Postavite vrh instrumenta za umetanje u otvoreni kraj glasovne proteze (videti crtez 2).
Izbegavajte stiskanje ili ostecivanje ventila glasovne proteze. Glasovnu protezu drzite za osnovu
vratnog remena kako ne biste dodirnuli onaj deo koji se umece u punkturu.

2. Spojite vratni remen glasovne proteze bezbedno preko sigurnosnog klina uredaja za umetanje
(crtez 3). Ovo treba da spreci slu¢ajno pomeranje glasovne proteze sa uredaja za umetanje tokom
umetanja u punkturu.
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3. Drzite kraj instrumenta za umetanje (crtez 4) i namestite vrh glasovne proteze delimi¢no unutar
punkture tako da je vratni remen okrenut nagore.

4. Umetnite glasovnu protezu tako da osetite kad ezofagealna prirubnica nalegne u ezofagus. Ako
se glasovna proteza ne umetne lako iz prvog pokusaja, nemojte dalje pokusavati da je umetnete.
Umesto toga, ponovo umetnite ¢isti punkcioni dilatator, a zatim pokusajte ponovo. Ako se
poteskoce sa umetanjem glasovne proteze i dalje ponavljaju, obratite se svom lekaru.

5. Dok ¢vrsto drzite instrument za umetanje, podignite vratni remen sa bezbednosnog klina na
instrumentu za umetanje (crtez 5). Rotacionim pokretima nezno izvucite instrument za umetanje iz
glasovne proteze umetnute do kraja. Prilikom uklanjanja instrumenta za umetanje, potrebno je biti
oprezan kako ne bi doslo do slu¢ajnog pomeranja glasovne proteze.

6. Ucvrstite vratni remen malim delom medicinske lepljive trake da sprecite kretanje remena
(dijagram 6).

Drugi metod umetanja glasovne proteze niskog pritiska

Postoji drugi metod umetanja glasovne proteze niskog pritiska. Ezofagealna prirubnica glasovne
proteze moze se uneti u kapsulu sa gelom, pomocu Blom-Singer sistema za umetanje kapsule sa
gelom, koji se isporucuje odvojeno. Napomena: Sistem za umetanje kapsule sa gelom ne treba da se
koristi sa specijalno narucenim glasovnim protezama niskog pritiska. Procitajte uputstvo za upotrebu
isporuceno sa Blom-Singer sistemom za umetanje kapsule sa gelom za uputstva o umetanju glasne
proteze niskog pritiska u kapsulu sa gelom. Preporu¢ujemo da korisnik porazgovara o koris¢enju ove
metode umetanja sa kvalifikovanim, obucenim zdravstvenim radnikom.

1. Glasovnu protezu drZite za osnovu vratnog remena kako ne biste dodirnuli onaj deo koji se umece u
punkturu. Postavite vrh instrumenta za umetanje u otvoreni kraj glasovne proteze (crtez 2).

2. Spojite remen proteze bezbedno preko sigurnosnog klina na uredaj za umetanje (crtez 3). Ovo
treba da spreci slu¢ajno pomeranje proteze sa uredaja za umetanje tokom umetanja u punkturu.

3. Umocite vrh kapsule sa gelom glasovne proteze u laganu oblogu maziva rastvorljivog u vodi koji
ne sadrzi ulje. (crtez 8).

4. Drzite kraj instrumenta za umetanje (crtez 4) i namestite vrh kapsule sa gelom glasovne proteze
delimi¢no unutar punkture tako da je vratni remen okrenut nagore. Cvrsto umetnite glasovnu
protezu sve dok prirubnica za traheje ne ulegne na straznji zid traheje. Ako se glasovna proteza ne
umetne lako iz prvog pokusaja, nemojte dalje pokusavati da je umetnete. Umesto toga, ponovo
umetnite Cisti punkcioni dilatator, a zatim pokusajte ponovo. Ovo moze da zahteva upotrebu

nove kapsule sa gelom. Ako budete imali ponavljanih poteskoca sa umetanjem glasovne proteze,
obratite se svom lekaru.

5. Drzite protezu u potpuno umetnutom polozaju najmanje tri minuta kako bi se kapsula sa gelom
potpuno rastopila. Retenciona prirubnica za jednjak, na protezi odgovarajuce velic¢ine koja je
pravilno postavljena, razvice se i proteza ¢e biti u svom odgovaraju¢em polozaju u jednjaku.

6. Dok ¢vrsto drzite instrument za umetanje, podignite vratni remen sa bezbednosnog klina na
instrumentu za umetanje (crtez 5). Rotacionim pokretima nezno izvucite instrument za umetanje iz
do kraja umetnute glasovne proteze. Prilikom uklanjanja instrumenta za umetanje, potrebno je biti
oprezan kako ne bi doslo do slu¢ajnog pomeranja glasovne proteze.

7. Ucvrstite vratni remen malim delom medicinske lepljive trake da sprecite kretanje remena
(dijagram 6).

POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA/RUKOVANJA

Ne postoje posebni uslovi skladistenja i/ili rukovanja za ovaj uredaj.
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UPUTSTVO ZA ODLAGANJE U OTPAD
Ovaj uredaj nije biorazgradiv i moze da se smatra kontaminiranim tokom upotrebe. Pazljivo odlozite
ovaj uredaj u otpad u skladu sa lokalnim smernicama.

INFORMACIJE O NARUCIVANJU

Onlajn narucivanje
www.inhealth.com

SAD

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Korisnicki servis: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

E-posta: order@inhealth.com

MEDUNARODNI KORISNICI

Obratite se korisni¢kom servisu kompanije InHealth Technologies putem broja +1-805-684-9337 da
biste dobili kontakt podatke medunarodnog distributera.

ZALBE/ZNACAJNI INCIDENTI U EU U VEZI SA UREDAJEM

Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite se na productc
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.

HLASOVA PROTEZA PRISPOSOBITELNA PACIENTOVI SPOLOCNOSTI BLOM-SINGER’

OPIS VYROBKU

Pozrite si obrazky nachadzajuice sa na prednej strane tohto navodu na pouzitie. Hlasova protéza
prisposobitelna pacientovi spolo¢nosti Blom-Singer je dostupna v nizkotlakovom type (obrézok 1A)
alebo v type Duckbill (obrézok 1B). Kazd4 pomdcka pozostava z jednocestnej chlopne (obrazok 1A(a)
a 1B(a)), zéchytného ezofagealneho lemu (obrazok 1A(b) a 1B(b)), tela drziaceho zostavu chlopne
(obrazok 1A(c) a 1B(c)), zéchytného tracheédlneho lemu (obrazok 1A(d) a 1B(d)) a kréného popruhu

s bezpe¢nostnou dierkou (obrazok 1A(e) a 1B(e)). Pomdcka je balena so zavadzacim nastrojom.
Hlasova Blom-Singer protéza je vyrobend zo silikonu.

Ith.com.

INDIKACIE (Dévody na predpisanie pomocky alebo zékroku)

Hlasova protéza spolocnosti Blom-Singer je indikovana na obnovenie tracheoezofagealneho hlasu
po totélnej laryngektomii.

KONTRAINDIKACIE (Dévody, pre ktoré je predpisanie pomécky alebo zékroku nevhodné)

Hlasova protéza spolo¢nosti Blom-Singer je zdravotnicka pomécka, ktort maju pouzivat len osoby
s0 skisenostami a $kolenim o jej pouzivani a starostlivosti o fiu.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Tento vyrobok je urceny len na jednorazové poutzitie u jedného pacienta. Kvalifikovany a vyskoleny
lekar ma poucit pacientov o pouzivani a starostlivosti o tito pomdcku a poskytntt im navod na
pouzitie dodany s vyrobkom. Pociatocné urcovanie velkosti hlasovej protézy musi vykonat lekar
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vyskoleny o pouzivani danej pomocky. Akukolvek manipulaciu alebo tpravu hlasovej protézy
vykonavajte ¢istymi, suchymi rukami. S hlasovou protézou manipulujte opatrne, aby ste sa vyhli
poskodeniu protézy. Na susenie pomocky pouzivajte len handri¢ku alebo vreckovku nepustajicu
vladkna. Pouzivanie materialov pustajucich viakna moze zanechat neistoty, ktoré méozu byt
aspirované do dychacich ciest. Na ¢istenie ani mazanie pomocky nepouzivajte rozpustadlo ani
produkty na baze ropy. Tieto materidly mozu poskodit silikon alebo spdsobit nespravne fungovanie
pomocky. Zavedenie, odstranenie a Cistenie protézy v punkcii by mal vykonavat pouzivatel len pred
zrkadlom s dostato¢nym svetlom zameranym priamo na stdmu. Je potrebné postupovat opatrne,
aby sa zabranilo nahodnej dislokacii protézy, ¢o by mohlo mat za nasledok aspiréciu (vdychnutie)
protézy. Ak sa to v nepravdepodobnom pripade stane, pouzivatel by sa mal pokusit vykaslat
hlasovu protézu z priedusky a v pripade netspechu okamzite vyhladat lekarsku pomoc. Ak sa na
pomocke vyskytnu trhliny, praskliny alebo poskodenia konstrukcie, prestarite ich pouzivat. Ak vasa
pomocka nefunguije spravne, obrétte sa ¢o najskor na lekara kvoli zhodnoteniu. Zmeny vasich
anatomickych pomerov alebo zdravotného stavu mézu viest k nespravnemu usadeniu a/alebo
funkcii pomocky. Odportca sa, aby boli vasa hlasova protéza a TEP (otvor vytvoreny chirurgicky
medzi tracheou a ezofagom) pravidelne kontrolované lekdrom podla jeho uvézenia. Pouzivatelia
hlasovej protézy, ktori podstupia postoperacné ozarovanie, mozu pocas lie¢by pozorovat docasné
prerusenie hlasu. Ak stav pretrvava, obratte sa na lekdra kvoli dalsiemu zhodnoteniu. Pomocka
moze pocas lie¢ob ozarovanim zostat na mieste. Vezmite na vedomie, Ze zavedenie alebo
odstranenie hlasovej protézy méze spdsobit mierne krvacanie v mieste punkcie TE. Ak krvacanie
pretrvava, obratte sa na poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Ak pouzivate na zavedenie gélové
Ciapocky spolocnosti Blom-Singer, po zavedeni nizkotlakovej hlasovej protézy do punkcie TE
pockajte vzdy aspon tri minlty, nez odpojite popruh bezpecnostného kolika a vytiahnete zavadzac.
Tvorba hlasu

Aby sa predislo poopera¢nym komplikaciam, nezacinajte hovorit s hlasovou protézou, kym
lekér neurdi, ze uz je to pre vas bezpec¢né. Limen hlasovej protézy sa musi udrziavat volny a bez
zablokovania, aby pacienti mohli hovorit.

Premiestnenie hlasovej protézy

Ak je hlasové protéza nahodne vypudena z punkcie TE, okamzite vlozte do punkcie dilatator
spolo¢nosti Blom-Singer alebo vhodné zariadenie podla odportcania lekara s primeranym
priemerom, aby ste zabranili jej zatvaraniu a Uniku tekutin. Hlasovud protézu znovu zavedte ¢o
najskor. Ak nie ste schopny zaviest dilatator, znovu vlozit alebo vymenit hlasovu protézu, alebo

ak sa protéza znovu premiestni, obratte sa na lekéra. Do hlasovej protézy nikdy nevkladajte

cudzie predmety. Vkladanie predmetov inych, ako je preplachovacia pomdcky Blom-Singer, méze
sposobit premiestnenie hlasovej protézy alebo jej sicasti a moze sposobit to, ze budu tieto objekty
prehltnuté alebo vdychnuté.

? L ie hl J- L4 é ¢4

Ked'sa chlopia (obrazok 1A(a)) nezatvori Uplne, par kvapiek tekutiny moze prejst spat cez chlopriu
z ezofagu do trachey, ¢o mdze vyvolat kaslanie alebo viest k aspiracii. Opakované presakovanie
tekutin cez hlasovu protézu by mohlo spdsobit aspira¢ni pneumaoniu. Pri ¢isteni hlasovej protézy
je vzdy potrebné jemné zaobchadzanie, aby sa predislo poskodeniu, ktoré by mohlo spdsobit
presakovanie.

Zivotnost pomocky

Hlasovu protézu mozno pouzivat, pokym neprestane spravne fungovat, ¢o sa prejavi presakovanim
a neposkytnutim dostato¢ného hlasu pre re¢. Hlasové protéza sa smie pouzivat 6 mesiacov, ale
tento ¢as sa ma stanovit zhodnotenim a prislusnou konzultéciou s lekarom.
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KOMPLIKACIE
Nasledujuce komplikécie st vzacne, ale mézu sa pri pouzivani silikénovych protéz typu Blom-Singer
vyskytnuat:
« kontaminacia stémy alebo sepsa, ¢o moze vyzadovat odstranenie hlasovej protézy a/
alebo prislusné antibiotikd, ndhodna aspiracia hlasovej protézy do dychacich ciest, o moze
vyzadovat odstranenie lekdrom, prileZitostna extrizia protézy, ¢co moéze vyzadovat néhradu po
rozsireni otvoru TE a dalsi dohlad nad reZimom starostlivosti o stomu, rozsirenie otvoru veduce
k presakovaniu tekutin okolo hlasovej protézy - ak je presakovanie nezvladnutelné, moze
byt nutna chirurgicka revizia alebo uzavretie punkcie, zapalova reakcia okolo miesta otvoru
a tvorbu granula¢ného tkaniva, premiestnenie hlasovej protézy a nasledné zatvorenie otvoru
TE, dysfagia (alebo problém s prehitanim), roztrhnutie alebo iné poskodenie hlasovej protézy
sposobené nespravnym pouzivanim, vrstvy mikrobialneho rastu sposobujice presakovanie cez
hlasovu protézu alebo neschopnost chlopne, nédhodné ingescia hlasovej protézy do ezofagu
a/alebo gastrointestinalneho traktu.
NAVOD NA POUZITIE
Pozrite si obrdzky nachddzajtice sa na prednej strane tohto ndvodu na poufZitie.
Vas lekdr vam da pokyny na pouzivanie a beznu starostlivost o hlasovt protézu Blom-Singer.
Cistenie hlasovej protézy sa musi vykonavat vyluéne pred zrkadlom s jasnym osvetlenim
zameranym priamo na stdmu tak, aby bol zretelne viditelny otvoreny koniec protézy. Nasledujuce
pokyny na postup st poskytnuté panom Ericom D. Blomom, Ph.D. Po instruktazi pouzivatela
kvalifikovanym, vyskolenym lekdrom o odstrariovani, ¢isteni a opatovnom vloZzeni hlasovej protézy
sa zvoli plan udrzby. Niektori pouzivatelia preferuju odstranenie a ¢istenie protézy jedenkrat
tyzdenne, ini si ju ponechavaju dlhsie. Navrhuje sa, aby pouzivatelia striedali dve hlasové protézy.
Odstranenie hlasovej protézy

Vzdy ked odstranite hlasovu protézu, pouzite ¢isty dilatator punkcie Blom-Singer s vhodnym
priemerom na zabranenie presaku ezofagealneho obsahu do trachey. Dilatator tiez mierne rozsiruje
otvor, ¢im ulah¢uje opatovné zavedenie protézy. Pokyny na pouzivanie dilatatora punkcie najdete
v ndvode na pouZitie systému na urcenie velkosti dilatacie Blom-Singer.

1. Z kréného popruhu hlasovej protézy odstrante pasku.

2. Hlasovu protézu bezpecne chytte a jemne vytiahnite z punkcie. Ak hlasovu protézu planujete
opédtovne zaviest, nelikvidujte ju.

3. Zavedte ¢isty dilatator punkcie Blom-Singer s vhodnym priemerom umiestnenim zdzenej $picky
do punkcie a jemnym zatlacenim dilatatora do punkcie (obrazok 7).

4. Dilatator zaistite uchytenim rukovate pomocou zdravotnickej lepiacej pasky ku kozi okolo stomy,
aby nevyklzol.

Cistenie hlasovej protézy

Uplné informécie o bezpe¢nom ¢isteni hlasovej protézy umiestnenej v punkcii TE najdete v navode
na poutzitie istiaceho systému hlasovej protézy (dodany zvlast s preplachovacou pomockou
Blom-Singer). U¢elom ¢istenia hlasovej protézy je odstranenie blokacie limenu, ktora narusuje
schopnost pacienta vytvarat hlas.

Dodatoc¢né pokyny k starostlivosti o hlasovu protézu

1. Pomocku odstrante z punkcie TE.

2. Pomocku preplachnite vodou.

3. Pomécku namocte na noc do 3 % peroxidu vodika.
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4. Pomocku dokladne preplachnite vodou a nechajte uschnit na vzduchu alebo osuste handrickou
nepustajucou vlakna.
Zavad: ie hl a P é Yy

Pozrite si obrdzky nachddzajtce sa na prednej strane tohto ndvodu na pouZitie.

Pred pouzitim hlasovej protézy skontrolujte mechanizmus chlopne, aby ste sa uistili, ze je
neposkodeny a funguje spravne: chlopia na nizkotlakovej hlasovej protéze by sa mala naplocho
uzavriet vnutri protézy. Strbinové chlopia hlasovej protézy Duckbill by sa mala uzavriet bez
pritomnosti medzery.

1. Zavedte $picku zavadzaca do otvoreného konca hlasovej protézy (pozri obrazok 2). Vyhnite sa
stlaceniu alebo poskodeniu chlopne hlasovej protézy. S hlasovou protézou manipulujte za patku
kréného popruhu, aby ste sa vyhli dotykania casti, ktora bude zavedend do punkcie.

2. Kr¢ny popruh pripojte bezpecne k hlasovej protéze cez bezpecnostny kolik na zavadzaci
(obrazok 3). To by malo zabranit netimyselnému premiestneniu hlasovej protézy zo zavadzaca
pocas zavedenia do punkcie.

3. Drzte koniec zavadzaca (obrazok 4) a zarovnajte hornu ¢ast hlasovej protézy Ciasto¢ne zavedenej
v punkgii s krénym popruhom smerovanym nahor.

4. Hlasovu protézu zavadzajte, pokym nepocitite ,zacvaknutie” ezofagealneho lemu do ezofagu.
Ak sa hlasova protéza na prvy pokus nezavadza lahko, nepokracujte v jej zavadzani. Namiesto
toho opatovne zavedte ¢isty dilatator punkcie a potom skuste znovu. Ak sa opakovane vyskytuju
problémy so zavedenim hlasovej protézy, obratte sa na lekara.

5. Za pevného drzania zavadzaca nadvihnite krény popruh z bezpe¢nostného kolika na zavadzaci
(obrazok 5). Zavadzac jemne vytiahnite tocivym pohybom z plne zavedenej hlasovej protézy.
Pocas vyberania zavadzaca je potrebné davat pozor, aby nedoslo k nahodnému nespravnemu
umiestneniu hlasovej protézy.

6. Krény popruh zaistite okolo krku pomocou pasika zdravotnickej lepiacej pasky, aby ste zabranili
pohybu popruhu (obrazok 6).

i en I

Alternativny postup j hl j protézy

Je dostupny aj alternativny postup zavedenia nizkotlakovej hlasovej protézy. Ezofagealny lem
hlasovej protézy je mozné zaviest do gélovej ¢iapocky pomocou zavadzacieho systému gélovej
tiapocky Blom-Singer, ktory je dodavany samostatne. Poznamka: Zavadzaci systém gélovej
¢iapocky by sa nemal pouzivat s nizkotlakovymi hlasovymi protézami na specidlnu objednavku.
Pokyny na nalozenie nizkotlakovej hlasovej protézy na gélovu ¢iapocku najdete v ndvode na
poutzitie pribalenom k zavadzaciemu systému gélovej ¢iapocky Blom-Singer. Odporuca sa, aby
pouzivatel konzultoval pouzitie tohto zavadzacieho postupu s kvalifikovanym, vyskolenym lekarom.

1. S hlasovou protézou manipulujte za patku kréného popruhu, aby ste sa vyhli dotykania casti,
ktoré bude zavedena do punkcie. Zavedte Spicku zavadzaca hlasovej protézy do otvoreného konca
protézy (obrazok 2).

2. Popruh pripojte bezpecne k protéze cez bezpecnostny kolik na zavadzaci (obrazok 3). To by malo
zabranit neimyselnému premiestneniu protézy zo zavadzaca pocas zavedenia do punkcie.

3. Spicku gélovej ciapotky hlasovej protézy namocte do lubrikaéného prostriedku na vodnej baze
bez oleja tak, aby sa vytvorila jemna vrstva (obrazok 8).
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4. Drzte koniec zavadzaca (obrazok 4) a zarovnajte $picku gélovej ¢iapocky hlasovej protézy
iastocne zavedenej v punkcii s krénym popruhom smerovanym nahor. Hlasovu protézu pevne
zavadzajte, pokym trachealny lem nebude doliehat na zadnu tracheélnu stenu. Ak sa hlasova
protéza na prvy pokus nezavadza fahko, nepokracujte v jej zavadzani. Namiesto toho opatovne
zavedete Cisty dilatator punkcie a potom skuste znovu. Méze to vyzadovat pouZitie novej gélovej
Ciapocky. Ak sa opakovane vyskytuju problémy so zavedenim hlasovej protézy, obratte sa na lekara.

5. Protézu drzte v Uplne zavedenej polohe aspon tri mintty, aby ste umoznili GpIné rozpustenie
gélovej ¢iapocky. Na protéze spravnej velkosti a spravne umiestnenej sa ezofagealny retenény lem
roztvori a protéza bude v ezofagu v spravnej polohe.

6. Za pevného drzania zavadzaca nadvihnite krény popruh z bezpecnostného kolika na zavadzaci
(obrazok 5). Zavadzac jemne vytiahnite tocivym pohybom z plne zavedenej hlasovej protézy.
Pocas vyberania zavadzaca je potrebné davat pozor, aby nedoslo k nahodnému nespravnemu
umiestneniu hlasovej protézy.

7. Krény popruh zaistite okolo krku pomocou malého pasika zdravotnickej lepiacej pasky, aby ste
zabranili pohybu popruhu (obrazok 6).

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE A/ALEBO MANIPULACIU

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

Tento vyrobok nie je biologicky odburatelny a po pouziti sa mdze povazovat za kontaminovany.
Tuto pomdcku opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.

INFORMACIE O OBJEDNAVANI

Objednavanie online
www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Zakaznicky servis: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com

OSTATNE STATY

Kontaktné informécie medzinarodného distribttora vam poskytne zakaznicky servis spolo¢nosti
InHealth Technologies na isle +1-805-684-9337.

STAZNOSTI NA PRODUKTY/ZAVAZNE UDALOSTIV EU

Ak nebudete spokojny s pomockou alebo budete mat nejaké otazky, obrétte sa na nas na adrese
productc plai inhealth.com.

Telefonne ¢islo: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v stvislosti s touto pomockou, sa maju hlasit
spolo¢nosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vyssie, a prislusnému tradu ¢lenského statu
EU, kde sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.
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Instrucciones de uso de la prétesis fonatoria reemplazable por el paciente Blom-Singer’

PROTESIS FONATORIA REEMPLAZABLE POR EL PACIENTE BLOM-SINGER’

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Consulte los diagramas que se encuentran al principio de este manual de instrucciones. La prétesis
fonatoria reemplazable por el paciente Blom-Singer esta disponible en dos modalidades: de baja presion
(diagrama 1A) o tipo Duckbill (diagrama 1B). Cada dispositivo consta de una valvula unidireccional
(diagrama 1A(a) y 1B(a)), una brida de retencién esofagica (diagrama 1A(b) y 1B(b)), un soporte para

los componentes de la valvula (diagrama 1A(c) y 1B(c)), una brida de retencién traqueal (diagrama

1A(d) y 1B(d)), y una tira del cuello con orificio de seguridad (diagrama 1A(e) y 1B(e)). El dispositivo esta
envasado con una varilla de insercion. La prétesis fonatoria Blom-Singer se fabrica con silicona.

INDICACIONES (Motivos para prescribir el dispositivo o procedimiento)
La prétesis fonatoria Blom-Singer esta indicada para la recuperacion de la voz traqueoesofagica
después de una laringectomia total.

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

La prétesis fonatoria Blom-Singer es un dispositivo sanitario cuyo uso corresponde tinicamente a
personas debidamente cualificadas con experiencia y formacion en su uso y cuidado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Este producto es de uso repetido para un solo paciente. Un médico cualificado y capacitado les

dard instrucciones a los pacientes sobre el uso y cuidado de este dispositivo, y les entregara las
instrucciones de uso que vienen con el producto. La medicién inicial de la prétesis fonatoria debera
realizarla un médico cualificado y formado en el uso de este dispositivo en concreto. Cualquier
manipulacién o manejo de la protesis fonatoria debe realizarse con las manos limpias y secas. Al
manipular la prétesis fonatoria, hagalo cuidadosamente para no dafar la prétesis. Use inicamente un
pano sin pelusas o un pafiuelo desechable para secar el dispositivo. El uso de materiales con pelusas
puede dejar residuos que pueden aspirarse e ingresar en las vias respiratorias. Este dispositivo no

se debe limpiar ni lubricar con disolventes o productos a base de vaselina. Estos materiales pueden
deteriorar la silicona o hacer que el dispositivo no funcione correctamente. La insercion, extraccion
y limpieza de la prétesis en la puncién solo debe realizarse con el usuario colocado delante de un
espejo con una luz potente que ilumine directamente el estoma. Hay que tener cuidado de no
descolocar accidentalmente la prétesis fonatoria, ya que en ese caso podria dar lugar a la aspiracion
(inhalacién) de la prétesis. En el caso poco probable de que esto ocurra, el usuario debera intentar
toser para expulsar la prétesis fonatoria de la trdquea; en caso de no conseguirlo, debera pedir
ayuda médica de inmediato. Interrumpa el uso del dispositivo si presenta mellas, fisuras o dafios
estructurales. En caso de que el dispositivo muestre signos de mal funcionamiento, péngase en
contacto con su médico lo antes posible para que lo evalte. Si se producen cambios en la anatomia
o el estado clinico del paciente, es posible que el dispositivo no se ajuste como es debido, que no
funcione o ambas cosas. Se recomienda que el médico evalde la prétesis fonatoria y el TEP (una
abertura realizada por el cirujano entre la traquea y el es6fago) en intervalos regulares, segun lo
determine su médico. Los usuarios con protesis fonatoria que reciben radioterapia posoperatoria
pueden sufrir una interrupcion temporal de la voz durante el tratamiento. Consulte con su médico
para que le realice més evaluaciones si esto persiste. El dispositivo puede mantenerse colocado
durante todo el tratamiento. Hay que sefalar que la extraccion o la insercién de la prétesis fonatoria
puede provocar un leve sangrado de la punciéon. Debe consultar a su proveedor de atencion médica si
el sangrado persiste. Si utiliza las capsulas de gel Blom-Singer, una vez que haya insertado la protesis
fonatoria de baja presion en la puncion TE deberd esperar siempre un minimo de tres minutos antes
de separar la tira de la clavija de seguridad y retirar la varilla de insercién.
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Produccion de voz

Para evitar posibles complicaciones posoperatorias, no empiece a hablar con la prétesis fonatoria
hasta que su médico le haya comunicado que puede hacerlo. La luz de la prétesis fonatoria debe
mantenerse libre de obstrucciones para permitir la emision de voz de los pacientes.

Descolocacién de la prétesis fonatoria

En caso de que la protesis fonatoria se descoloque accidentalmente de la puncién TE, para
mantener la puncidn abierta y evitar fugas de liquidos, debera colocar inmediatamente en ella

un dilatador de puncién Blom-Singer u otro dispositivo equivalente que le hubiera recomendado
su profesional clinico, con el didametro apropiado. La prétesis fonatoria debe reinsertarse lo antes
posible. Péngase en contacto con su médico si no puede insertar el dilatador, volver a insertar o
sustituir la protesis fonatoria, o si se repite la descolocacion. Nunca introduzca objetos extrafios en
la prétesis fonatoria. Si inserta algun otro objeto que no sea el dispositivo de lavado Blom-Singer,
es posible que tenga lugar la descolocacién de la prétesis fonatoria o de sus componentes, y en ese
caso el paciente puede ingerirlos o inhalarlos accidentalmente.

Fuga de la prétesis fonatoria

Cuando la valvula (diagrama 1A(a)) no llega a cerrarse completamente, es posible que pasen
algunas gotas de liquido a través de la valvula desde el eséfago hasta la traquea, lo que puede
provocar tos o desencadenar su aspiracion. La filtracion recurrente de liquidos a través de la protesis
fonatoria podria causar neumonia por aspiracion. Siempre que limpie la prétesis fonatoria tendra
que manejarla con cuidado para no danarla, ya que esto podria producir fugas.

Vida util del dispositivo

La prétesis fonatoria se puede utilizar hasta que ya no funcione como es debido, es decir, hasta que
empiece a presentar fugas o no permita una suficiente emisién de voz para el habla. Esta prétesis
fonatoria puede usarse durante un maximo de 6 meses, pero su duracion se determinara segun la
evaluacién y tras la consulta con su médico.

COMPLICACIONES
Aunque poco frecuentes, pueden producirse complicaciones con las prétesis de silicona del tipo
Blom-Singer.

« contaminacion o sepsis del estoma, por lo que puede requerir la extraccion de la prétesis
fonatoria o el uso de antibiéticos adecuados; aspiracion accidental de la protesis fonatoria
hacia la via respiratoria, por lo que puede requerir que un médico proceda a su extraccién;
extrusion incidental de la prétesis, por lo que puede requerir la recolocacion de la prétesis
tras dilatar la puncion TE y la supervision adicional de la pauta de cuidados del estoma; fuga
de liquidos alrededor de la prétesis fonatoria a causa de la dilatacion de la puncion (si la fuga
es intratable, es posible que se requiera una revisién quirdrgica o el cierre de la puncién);
reaccién inflamatoria alrededor del drea de puncién y formacion de tejido de granulaci
descolocacion de la protesis fonatoria y el consiguiente cierre de la puncion TE; disfagia
(o dificultad en la deglucion); mella u otro tipo de dafio en la prétesis fonatoria por mal uso;
depdsitos de crecimiento microbiano que causen fugas a través de la prétesis fonatoria o
la vélvula, o por causa de los cuales la prétesis deje de funcionar como es debido; ingestion
accidental de la prétesis fonatoria hacia el eséfago o el tracto gastrointestinal.

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

Su profesional clinico le explicard como debe limpiar y cuidar la prétesis fonatoria Blom-Singer.
Para limpiar la protesis fonatoria fija, el paciente tendra que colocarse siempre delante de un
espejo y enfocar directamente sobre el estoma una luz potente, para asi poder ver con claridad el
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extremo abierto de la protesis. El doctor Eric D. Blom ha facilitado las instrucciones que se detallan
a continuacién. Una vez que el médico debidamente cualificado y formada haya explicado al
paciente cdmo debe retirar, limpiar y volver a insertar su prétesis fonatoria, se elige un programa
de mantenimiento. Algunos pacientes prefieren quitarse y limpiar la protesis fonatoria una vez por
semana, mientras que otros se la dejan puesta durante periodos de tiempo mas prolongados. Se
recomienda que los usuarios alternen entre dos prétesis fonatorias.

Extraccion de la protesis fonatoria

Cada vez que el paciente se quite la protesis fonatoria, tendra que utilizar el dilatador de puncién
Blom-Singer del didmetro adecuado y limpio para evitar una fuga del contenido esoféagico en la
traquea. El dilatador también sirve para expandir ligeramente la puncién, facilitando la reinserciéon
de la prétesis. Consulte el modo de empleo del dilatador de puncién en las instrucciones de uso del
sistema de dilatacién/medicién Blom-Singer.

1. Retire la cinta de la tira del cuello de la prétesis fonatoria.

2. Sujete la prétesis fonatoria de forma segura y tire suavemente para que salga de la puncién. No
deseche la protesis fonatoria si tiene pensado reinsertarla.

3. Inserte un dilatador de puncién Blom-Singer del didmetro adecuado posicionando la punta
afilada en la puncion y empujando suavemente el dilatador hacia la puncién (diagrama 7).

4. Utilice una cinta adhesiva de uso médico para asegurar el dilatador ajustando el mango en la piel
alrededor del estoma para que no se deslice.

£,

Limpieza de la prétesi: ia

Consulte las instrucciones de uso del sistema de limpieza de la protesis fonatoria (que se
suministran por separado con el dispositivo de lavado Blom-Singer) para ver las instrucciones
completas de limpieza segura de la prétesis fonatoria mientras sigue en la puncién TE. La limpieza
de la prétesis fonatoria tiene como objetivo eliminar la obstruccion de su luz que impide la
capacidad de emisién de voz del paciente.

Instrucciones adicionales para el cuidado de la prétesis fonatoria

1. Retire el dispositivo de la puncién TE.

2. Enjuague el dispositivo con agua.

3. Sumerja el dispositivo en un 3 % de perdxido de hidrégeno durante la noche.

4. Enjuague con abundante agua y deje que se seque al aire o seque con un pafio sin pelusa antes
de volver ainsertarla en la puncién TE.

Insercion de la prétesis fonatoria

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

Antes de utilizar la prétesis fonatoria, verifique el mecanismo de la valvula para asegurarse de que
esté intacta y que funcione correctamente. La valvula de la prétesis fonatoria de baja presion debe
cerrarse completamente dentro de la prétesis. La vélvula de hendidura de la prétesis fonatoria
Duckbill debera quedar cerrada sin signos de huecos.

1. Introduzca la punta de la varilla de insercién en el extremo abierto de la prétesis fonatoria
(consulte el diagrama 2). Trate de no agitar ni danar la vélvula de la prétesis fonatoria. Coja la
protesis fonatoria por la base de la tira del cuello para evitar tocar la parte que entra en la puncién.
2. Sujete firmemente la tira del cuello de la prétesis fonatoria encima de la clavija de seguridad de
la varilla de insercién (diagrama 3). De este modo, se debe poder evitar que la protesis fonatoria se
suelte de la varilla de insercién al insertarla en la fistula.
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3. Sostenga el extremo de la varilla de insercién (diagrama 4) y situe la parte superior de la prétesis
fonatoria (que ya estara parcialmente colocada en la fistula) a la misma altura que la tira del cuello
orientada hacia arriba.

4. Introduzca la prétesis fonatoria hasta que se pueda sentir como la brida esofagica encaja en el
esofago. Si al primer intento la prétesis fonatoria entra con dificultad, interrumpa la maniobra. En
su lugar, vuelva a insertar un dilatador de puncién limpio e inténtelo de nuevo. Si se repiten las
dificultades al insertar la prétesis fonatoria, consulte a su médico.

5. Sostenga firmemente la varilla de insercion y suelte la tira del cuello de la clavija de seguridad

de la varilla de insercion (diagrama 5). Utilice un movimiento giratorio para separar con cuidado la
varilla de insercion de la prétesis fonatoria (ya totalmente insertada). Al retirar la varilla de insercion,
debe tener cuidado de no descolocar accidentalmente la protesis fonatoria.

6. Sujete la tira del cuello con una tira de cinta adhesiva médica para evitar que se mueva (diagrama 6).
Método alternativo de insercion de la prétesis fonatoria de baja presion

También se puede insertar la protesis fonatoria de baja presion con un método alternativo, que
consiste en introducir la brida esofagica de la protesis fonatoria dentro una capsula de gel con

el sistema de insercién por capsula de gel Blom-Singer, que se suministra por separado. Nota: El
sistema de insercion por capsula de gel no debe utilizarse con protesis fonatorias de baja presion
de pedidos especiales. Consulte en las instrucciones de uso que acompanan al sistema de insercién
por capsula de gel Blom-Singer las indicaciones sobre cdmo cargar la prétesis fonatoria de baja
presién en una capsula de gel. Es aconsejable que el usuario consulte el modo de empleo de este
método de insercién con un médico debidamente cualificado y formado.

1. Coja la prétesis fonatoria por la base de la tira del cuello para evitar tocar la parte que entra en la

puncién. Introduzca la punta de la varilla de insercién de la prétesis fonatoria en el extremo abierto
de la prétesis (diagrama 2).

2. Sujete firmemente la tira de la prétesis encima de la clavija de seguridad de la varilla de insercién
(diagrama 3). De este modo, se debe poder evitar que la protesis se suelte de la varilla de insercion

al insertarla en la fistula.

3. Sumerja la punta de la capsula de gel de la prétesis fonatoria en una capa ligera de un lubricante
soluble en agua y sin aceite (diagrama 8).

4. Sostenga el extremo de la varilla de insercion (diagrama 4) y situe el extremo cubierto por la
capsula de gel de la protesis fonatoria (que ya estara parcialmente colocada en la fistula) a la misma
altura que la tira del cuello orientada hacia arriba. Inserte firmemente la prétesis fonatoria hasta que
la brida traqueal quede en contacto con la pared traqueal posterior. Si al primer intento la protesis
fonatoria entra con dificultad, interrumpa la maniobra. En su lugar, vuelva a insertar un dilatador de
puncién limpio e inténtelo de nuevo. Esto puede requerir el uso de una nueva capsula de gel. Si se
repiten las dificultades al insertar la prétesis fonatoria, consulte a su médico.

5. Sostenga la prétesis en la posicion completamente insertada durante al menos tres minutos para
permitir que la capsula de gel se disuelva por completo. La brida de retencion esofagica, en una
protesis del tamaio adecuado que se coloca correctamente, se desplegard y la protesis estard en su
posicion correcta en el eséfago.

6. Sostenga firmemente la varilla de insercion y suelte la tira del cuello de la clavija de seguridad

de la varilla de insercion (diagrama 5). Utilice un movimiento giratorio para separar con cuidado la
varilla de insercion de la prétesis fonatoria (ya totalmente insertada). Al retirar la varilla de insercion,
debe tener cuidado de no descolocar accidentalmente la prétesis fonatoria.

7. Sujete la tira del cuello con una tira pequefia de cinta adhesiva médica para evitar que se mueva
(diagrama 6).
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CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

No hay condiciones especiales de almacenamiento o manejo para este dispositivo.
INSTRUCCIONES DE DESECHO

Este producto no es biodegradable y puede considerarse contaminado al usarlo. Deseche el
dispositivo cuidadosamente de acuerdo con la normativa local.

INFORMACION SOBRE PEDIDOS

Pedidos en linea
www.inhealth.com

EE. UU.

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Atencion al cliente: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Correo electrénico: order@inhealth.com

INTERNACIONAL

Péngase en contacto con el servicio de Atencion al cliente de InHealth Technologies en el teléfono
+1-805-684-9337 para obtener informacién sobre su distribuidor internacional.

QUEJAS DE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES DE LA UE

Si no esta satisfecho con el dispositivo o tiene alguna pregunta, dirijase a
productcomplaints@inhealth.com

Teléfono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse a
Freudenberg Medical, LLC como se indicé anteriormente, y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE en el que esté establecido el usuario o el paciente.

BLOM-SINGER’ ROSTPROTESER SOM KAN BYTAS AV PATIENT

PRODUKTBESKRIVNING

Se figurerna ldngst fram i denna instruktionsbok. Blom-Singer rostprotes som kan bytas av patient
finns i ett utférande med lagt tryck (figur 1A) eller ett Duckbill-utférande (figur 1B). Varje enhet
bestér av en envdgsventil (figur 1A(a) och 1B(a)), en esofageal retentionsfldns (figur 1A(b) och
1B(b)), en kropp som haller ventilenheten (figur 1A(c) and 1B(c)), en trakeal retentionsflans (figur
1A(d) och 1B(d)), och en halsrem med sékerhetshal (figur 1A(e) och 1B(e)). Enheten har forpackats
med ett insattningsinstrument. Blom-Singer réstprotesen ér tillverkad av silikon.

INDIKATIONER (Anledningar att ordinera enheten eller proceduren)

Blom-Singer rostprotes indikeras for trakeoesofageal rostéterstéllning efter total laryngektomi.
KONTRAINDIKATIONER (Foérhallanden som gor det oldmpligt att ordinera denna enhet eller
procedur)

Blom-Singer réstprotes ar en medicinteknisk enhet som endast ska anvdndas av personer med
erfarenhet av och som har fatt utbildning i dess bruk och hantering.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt dr endast avsedd for anvandning pa en patient. En behorig och utbildad kliniker
ska instruera patienter om hur de anvander och skoter om denna enhet, och ge patienterna de
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bruksanvisningar som kommer med produkten. Inledande storleksbedémning av réstprotesen
maste utforas av en kvalificerad kliniker som har utbildats i hur man anvénder denna specifika
enhet. All hantering av rostprotesen ska ske med rena och torra hander. Hantera rostprotesen
forsiktigt for att undvika skador pa protesen. Anvind endast en luddfri trasa eller duk for att torka
enheten. Anvandning av icke-luddfria material kan ldmna rester som kan aspireras in i luftvagarna.
Anvénd inte I6sningsmedel eller petroleumbaserade produkter for rengdring eller smérjning av
enheten. Dessa material kan skada silikonet eller géra att enheten inte fungerar korrekt. Inséttning,
borttagning och rengéring av protesen i punktionen ska endast goras da patienten star framfor

en spegel med ett starkt ljussken som riktas direkt mot stoman. laktta forsiktighet for att undvika
oavsiktlig forskjutning av protesen, vilket kan leda till aspiration (inandning) av réstprotesen.

Om detta mot formodan sker ska anvandaren forsdka hosta upp rostprotesen ur luftstrupen och
omedelbart soka lakare om det skulle misslyckas. Upphér med anvandningen om det finns revor,
sprickor eller strukturell skada pa enheten. Om enheten visar tecken pa felfunktion ska du kontakta
din kliniker s fort som méjligt fér att utvardera enheten. Andringar av din anatomi eller medicinska
status kan leda till att enheten inte fungerar/passar som den ska. Det rekommenderas att din
rostprotes och TEP (en 6ppning som gjorts av kirurgen, mellan trakea och esofagus) ska utvéarderas
av din kliniker med jamna mellanrum enligt vad som faststéllts av din kliniker. Anvandare med en
rostprotes som far postoperativ stralning kan uppleva ett tillfélligt réstbortfall under behandlingen.
Kontakta din kliniker for ytterligare utvardering om detta tillstand kvarstar. Enheten kan sitta kvar
under strdlbehandlingarna. Det ska noteras att insattning eller borttagning av rstprotesen kan
orsaka latta blodningar vid TE-punktionen. Du ska kontakta vardpersonalen om blédningen inte
upphdr. Om du anvander Blom-Singer gelkapslar vid insattningen ska du alltid vénta i minst tre
minuter efter insattningen av rostprotesen med lagt tryck i TE-punktionen innan du lossar remmen
frén sdkerhetsstiftet och dra tillbaka insattaren.

Rostproduktion

For att forebygga postoperativa komplikationer ska du inte borja prata med rostprotesen tills din
lakare har informerat dig om att det ar sékert att gora det. Rostprotesens lumen maste héllas fri fran
blockeringar sa att patienterna kan tala.

Rubbning av rostprotes

Om rostprotesen oavsiktligen lossnar fran TE-punktionen, placera omedelbart en Blom-Singer-
punktionsdilatator med korrekt diameter i punktionen for att hindra den frén att stangas och lacka
vatskor, eller annan ldmplig enhet som din kliniker rekommenderar. Rostprotesen ska aterinsattas
sa fort som majligt. Kontakta din kliniker om du inte kan satta in dilatatorn, aterinsatta eller byta
ut din rostprotes, eller réstprotesen lossnar igen. Satt aldrig i frammande foremal i rostprotesen.
Insattning av andra foremal dn Blom-Singer spolningsenhet kan orsaka lossning av rostprotesen
eller dess komponenter och kan leda till att dessa foremél svaljs eller andas in.

Rostproteslickage

Nar ventilen (figur 1A(a)) inte stdngs helt kan ett par droppar vétska rinna tillbaka genom ventilen
frén esofagus (matstrupen) till trakea, vilket kan gora att patienten hostar eller leda till aspiration.
Aterkommande ldckage av vatskor genom rostprotesen kan orsaka aspirationslunginflammation.
Aktsamhet ska alltid vidtagas nér man rengor rostprotesen, for att undvika skador som kan leda till
lackage.

Enhetens livslangd

Rostprotesen kan anvéndas tills den inte langre fungerar som den ska - om den till exempel lacker
eller inte later patienten tala ordentligt. Rostprotesen kan anvandas upp till 6 manader, men denna
varaktighet ska dven faststéllas utifran utvdrdering och en professionell beddmning av din kliniker.
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KOMPLIKATIONER
Aven om de &r ovanliga sa kan féljande komplikationer uppsta vid anvandning av silikonproteser av
Blom-Singer-typen:

« stomikontaminering eller sepsis, som kan kréva att réstprotesen tas bort och/eller lampliga
antibiotika, oavsiktlig aspiration av réstprotesen in i luftvdgen, som kan kréva borttagning av
en lakare, tillfallig extrusion av protesen, vilket kréver utbyte efter dilatering av TE-punktionen
och vidare dvervakning av rutinen for stomavard, punktionsdilatering som leder till
vétskeldckage runt réstprotesen - om lackaget inte gar att kontrollera kan det kravas kirurgisk
revision eller forslutning av punktionen -, inflammation runt punktionsstéllet och bildning av
granulationsvavnad, rubbning av réstprotesen och efterféljande forslutning av TE-punktionen,
dysfagi (eller svarighet att svalja), revor eller andra skador pa rostprotesen fran olamplig
hantering, mikrobiella ansamlingar som gér att rostprotesen lacker eller att ventilen inte
fungerar, oavsiktlig svaljning av réstprotesen in i esofagus eller gastrointestinalkanalen.

BRUKSANVISNING

Se figurerna ldngst fram i denna instruktionsbok.

Din kliniker kommer att instruera dig i anvandning och regelbunden skétsel av Blom-Singer
rostprotesen. Rengdring ska endast géras framfor en spegel med ett starkt ljus riktat direkt

mot stoma, sa att den 6ppna dnden av protesen &r klart synlig. Féljande proceduranvisningar
tillhandahalls av Eric D. Blom, Ph.D. Nar anvéndaren har instruerats av en behérig och

utbildad kliniker om hur man tar bort, rengér och aterinsatter réstprotesen, véljer man en ett
underhallsschema. Vissa anvandare foredrar att ta bort och rengéra sin réstprotes en gang i veckan,
medan andra kan lamna kvar den under en ldngre tidsperiod. Det rekommenderas att anvédndare
véxlar mellan tva rostproteser.

Avldagsnande av rostprotes

Varje géng rostprotesen tas bort, ska en ren Blom-Singer punktionsdilatator, med lamplig diameter,
anvandas for att undvika ldckage av esofagealt innehéll in i trakea. Dilatatorn utvidgar ocksa
punktionen en aning, vilket underléttar aterinsattning av protesen. Fér anvisningar om hur man
anvéander punktionsdilatatorn hanvisas till bruksanvisningen for Blom-Singer bedomningssystem
av dilatatorstorlek.

1.Ta bort tjepen fran rostprotesens halsrem.

2. Hall i rostprotesen ordentligt och dra ut den forsiktigt ur punktionen. Kasta inte bort rostprotesen
om du tanker aterinsatta den.

3.Sétt in en ren Blom-Singer punktionsdilatator med lamplig diameter, genom att placera den
avsmalnande spetsen i punktionen, och forsiktigt trycka in dilatatorn i punktionen (figur 7).

4. Sétt fast dilatatorn genom att fasta handtaget med medicinsk sjélvhéftande tejp pa huden runt
stoman sa att den inte glider ut.

Rengoring av réstprotes

Se bruksanvisning for rengdéringssystem for rostprotes (medféljer separat med Blom-Singer
spolningsenhet) for fullstandiga instruktioner om hur man rengdr réstprotesen pé ett sékert

satt medan den sitter kvar i din TE-punktion. Syftet med rengdring av rostprotesen &r att ta bort
blockeringar av dess lumen som férsamrar patientens formaga att tala.

Ytterligare instruktion for skotsel av réstprotesen

1.Ta bort enheten frdn TE-punktionen.
2. Skolj enheten med vatten.
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3. BI6tldgg enheten i 3 % vateperoxid 6ver natten.

4. Skolj enheten ordentligt med vatten och lufttorka eller torka med luddfri trasa innan du satter
tillbaka den i TE-punktionen.

Inséttning av rostprotesen
Se figurerna ldngst fram i denna instruktionsbok.

Innan du bérjar anvanda réstprotesen, kontrollera ventilmekanismen for att sékerstélla att den
ar intakt och fungerar som den ska: ventilen i rostprotesen med lagt tryck ska forslutas tatt inuti
protesen. Den skérade ventilen p& Duckbill réstprotes ska vara stangd utan tecken pa mellanrum.

1. Placera inférarens spets i den 6ppna anden pa rostprotesen (se figur 2). Undvik att klamma eller
skada rostprotesens ventil. Ta tag i réstprotesen vid basen pa halsremmen for att undvika att du
vidrér delen som fors in i punktionen.

2. Fast rostprotesens halsrem ordentligt 6ver sékerhetsstiftet pa inforaren (figur 3). Detta bor
forebygga oavsiktlig lossning av réstprotesen fran inféraren under inférandet i punktionen.

3. Hall @nden pé inforaren (figur 4), och rikta in ovansidan pa rostprotesen delvis i punktionen med
halsremmen riktad uppat.

4. Satt i rostprotesen tills man kanner att den esofageala flansen “snapper” in i esofagus. Om
rostprotesen inte fors in enkelt vid det forsta forsoket, fortsatt inte att forsoka fora in den. Aterinsatt
i stéllet en ren punktionsdilatator, och forsok sedan igen. Om du upplever upprepade problem med
inforandet av rostprotesen ska du radgéra med din kliniker.

5. Medan du haller fast inféraren med ett stadigt grepp lyfter du halsremmen fran sakerhetsstiftet
pa inforaren (figur 5). Dra forsiktigt tillbaka inféraren med en vridrérelse fran den helt inforda
rostprotesen. Forsiktighet ska iakttas nar man tar bort inforaren for att undvika oavsiktlig
forskjutning av réstprotesen.

6. Fast halsremmen pé halsen med en remsa av sjélvhéftande tejp for att se till att remmen inte kan
flyttas (figur 6).

Alternativ insattningsmetod for réstprotes med lagt tryck

Det finns dven ett annat satt att fora in rostprotesen med lagt tryck. Rostprotesens esofageala
fldns kan foras in i en gelkapsel, med hjélp av Blom-Singer system for gelkapselinsattning, som
medféljer separat. Obs! Systemet for inséttning av gelkapsel ska inte anvandas med speciellt
bestéllda rostproteser med lagt tryck. Se bruksanvisningen som medféljer Blom-Singer system for
gelkapselinséttning for instruktioner om hur man for in rostprotesen med lagt tryck i en gelkapsel.
Det rekommenderas att anvdndaren diskuterar anvandningen av denna inféringsmetod med en
behdrig, utbildad kliniker.

1.Ta tag i rostprotesen vid basen pa halsremmen for att undvika att du vidrér delen som fors in i
punktionen. Placera rostprotesinforarens spets i den 6ppna anden pa rostprotesen (figur 2).

2. Fast protesens rem ordentligt 6ver sdkerhetsstiftet pa inféraren (figur 3). Detta bor férebygga
oavsiktlig lossning av protesen fran inféraren under inférandet i punktionen.

3. Doppa gelkapselspetsen pa rostprotesen i lite oljefritt vattenldsligt glidmedel (figur 8).

4. Hall &nden pa inféraren (figur 4), och rikta in gelkapselspetsen pé réstprotesen delvis i
punktionen med halsremmen riktad uppét. For in rostprotesen ordentligt tills den trakeala flansen
sitter tatt mot den posteriora trakeala vdggen. Om réstprotesen inte fors in enkelt vid det forsta
forsoket, fortsatt inte att forsoka fora in den. Aterinsatt i stallet en ren punktionsdilatator, och
forsok sedan igen. Det kan da behévas en ny gelkapsel. Om du upplever upprepade problem med
inférandet av rostprotesen ska du radgéra med din kliniker.
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5. Hall protesen i det helt inférda laget i minst tre minuter for att lata gelkapseln 6sas upp helt.
Den esofageala retentionsflansen, pa en korrekt storleksanpassad protes som har placerats korrekt,
kommer att vecklas ut och protesen befinner sig nu i rétt ldge i esofagus.

6. Medan du haller fast inforaren med ett stadigt grepp, lyfter du halsremmen frén sakerhetstiftet
pé inforaren (figur 5). Dra forsiktigt tillbaka inféraren med en vridrérelse fran den helt inforda
rostprotesen. Forsiktighet ska iakttas ndr man tar bort inféraren for att undvika oavsiktlig
forskjutning av réstprotesen

7. Fast halsremmen pé halsen med en liten remsa av sjalvhaftande tejp for att se till att remmen inte
kan flyttas (figur 6).

SARSKILDA FORVARINGS- OCH ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN

Det finns inga sarskilda forvarings- och eller hanteringsforhallanden for denna enhet.
ANVISNINGAR FOR KASSERING

Denna produkt &r inte biologiskt nedbrytbar och kan betraktas som kontaminerad efter
anvandning. Kassera denna enhet omsorgsfullt enligt lokala riktlinjer.
BESTALLNINGSINFORMATION

Bestallning pa internet
www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Kundtjénst: +1 800 477 5969
Fax: +1888 371 1530

E-post: order@inhealth.com

INTERNATIONELLT

Kontakta InHealth Technologies kundtjanst pa +1 805 684 9337 for information om narmaste
distributorskontakt.

PRODUKTKLAGOMAL/EU ALLVARLIGA TILLBUD

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

prndm.. I lai inhealth.com.

Telefon: +1 800 477 5969

Fax: +1 888371 1530

Eventuella allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till
Freudenberg Medical, LLC enligt ovan och till beh6rig myndighet i den EU-medlemsstat dar
anvéndaren och/eller patienten finns.

BLOM-SINGER' HASTA TARAFINDAN DEGi$TIRILEBILIiR SES PROTEZi

URUN TANIMI

Liitfen bu kullanim kilavuzunun 6n yiiziindeki diyagramlara basvurun. Blom-Singer hasta tarafindan
degistirilebilir ses protezi, Diistik Basingli tarzda (diyagram 1A) veya Duckbill (diyagram 1B) tarzinda
mevcuttur. Her bir cihaz, bir adet tek yonlii valf (diyagram 1A(a) ve 1B(a)), bir adet 6zofagus

tutma flangi (diyagram 1A(b) ve 1B(b)), valf grubunu tutan bir adet gévde (diyagram 1A(c) ve

1B(c)), bir adet trakeal tutma flansi (diyagram 1A(d) ve 1B(d)) ve emniyet delikli bir adet boyun
bandi (diyagram 1A(e) ve 1B(e)) icermektedir. Cihaz bir yerlestirici alet ile birlikte paketlenmistir.
Blom-Singer Ses protezi silikondan tretilmistir.
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Blom-Singer’ Hasta Tarafindan Degistirilebilir Ses Protezi Kullanim Talimatlari

ENDIKASYONLAR (Cihazin veya prosediiriin recete edilme nedenleri)
Blom-Singer ses protezinin, total larenjektomiyi takiben trakeodzafajiyal ses restorasyonunda
kullanimi amaglanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR (Soz konusu cihazin veya prosediiriin recete edilmesinin tavsiye
edilmeme nedenleri)

Blom-Singer ses protezi, sadece bu cihazin kullanimi ve bakimi konusunda deneyimli olan bireyler
tarafindan kullanilmasi gereken bir tibbi cihazdir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Bu Urlin yalnizca tek bir hasta tarafindan kullanima ve yeniden kullanima yoneliktir. Bu cihazin
kullanimi ve bakimi hakkinda hastalara gerekli talimatlarin verilmesi ve hastalara (riinle birlikte verilen
kullanim talimatlarinin temin edilmesi egitim almis nitelikli bir klinisyen tarafindan yapilacaktir. Ses
protezine iligkin ilk boyutlandirma islemi, bu cihazin kullanimi konusunda egitim almis nitelikli bir
klinisyen tarafindan gergeklestirilmelidir. Ses protezine iliskin tiim kullanim veya yonetim islemleri
temiz, kuru ellerle gergeklestirilmelidir. Proteze zarar vermemek igin ses protezini dikkatli bir

sekilde kullanin. Cihazi kurulamak icin yalnizca tiftiksiz bir bez veya mendil kullanin. Tiftik birakan
malzemelerin kullanilmasi solunum yoluna girebilecek kalintilar kalmasina neden olabilir. Cihazi
temizlemek veya yaglamak icin ¢ozticiiler veya petrol bazli Grtinler kullanmayin. Bu malzemeler
silikona hasar verebilir veya cihazin dogru ¢alismamasina neden olabilir. Cihazin ponksiyona takilmasi,
buradan gikarilmasi ve ponksiyonda temizlenmesi yalnizca dogrudan stomaya yoneltilen parlak isik
altinda, kullanici aynanin 6ntinde dururken yapilmalidir. Ses protezinin yanhslikla yerinden cikarak
protezin aspirasyonuna (inhalasyon) yol agilmasini 6nlemek icin dikkatli olunmalidir. Pek muhtemel
olmasa da, boyle bir durumda kullanici 6kstirerek ses protezini soluk borusundan ¢ikarmaya calismali
ve basaramazsa derhal tibbi yardim istemelidir. Cihazda yirtik, catlak veya yapisal hasar varsa kullanimi
durdurun. Cihazda bozulma belirtisi goriiliirse degerlendirme igin en kisa stirede klinisyeninizle
iletisime gecin. Anatominizdeki veya tibbi durumunuzdaki degisiklikler cihazin yanlis takilmasina ve/
veya ¢alismasina neden olabilir. Ses protezinizin ve TEP'inizin (cerrah tarafindan trakea ile 6zofagus
arasinda agilan bir delik) klinisyeninizin belirledigi diizenli araliklarla klinisyeniniz tarafindan
degerlendirilmesi 6nerilir. Ameliyat sonrasi radyasyon uygulanan ses protezi kullanicilarinda tedavi
sirasinda gegici ses kayiplari yasanabilir. Sorun devam ederse ek degerlendirme igin klinisyeninize
danisin. Radyasyon tedavileri boyunca cihaz oldugu yerde kalabilir. Ses protezinin yerlestirilmesi veya
¢ikarilmasi sirasinda TE ponksiyonunda hafif kanama yasanabilecegini unutmayin. Bu kanama devam
ederse doktorunuza danisin. Yerlestirme igin Blom-Singer jel kapaklarinin kullanildigi durumlarda,
dustik basingli ses protezini TE ponksiyonuna yerlestirdikten sonra kayisi emniyet mandalindan gikarip
yerlestiriciyi cekmeden 6nce en az ti¢ dakika bekleyin.

Ses Prodiiksiyonu

Operasyon sonrasi olusabilecek komplikasyonlari 6nlemek igin, doktorunuz kullanmanizin gtivenli
oldugunu soyleyene kadar ses protezi ile konusmaya baglamayin. Hastanin konusabilmesi icin ses
protezi limeninin bloke olmamasina 6zen gosterilmelidir.

Ses Protezinin Yerinden Cikmasi

Ses protezi yanlislikla TE ponksiyonundan ¢ikarsa, ponksiyonun kapanmasini ve sivi sizintisini dnlemek
icin derhal uygun gaptaki bir Blom-Singer Ponksiyon Dilatortini veya klinisyeninizin tavsiye ettigi
baska bir uygun cihazi yerlestirin. Ses protezi olabildigince kisa stire icinde geri yerlestirilmelidir.
Dilatori yerlestiremiyorsaniz, ses protezinizi geri yerlestiremiyor veya degistiremiyorsaniz ya da protez
yerinden gikarsa klinisyeniniz ile iletisime gegin. Ses protezine asla yabanci madde yerlestirmeyin.
Blom-Singer Yikama Cihazi disindaki nesnelerin yerlestirilmesi ses protezinin veya bilesenlerinin
yerinden gikmasina neden olabilir ve nesnelerin yutulmasina veya solunmasina yol agabilir.
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Ses Protezi Sizintist

Valfin (diyagram 1A(a)) tam kapanmamasi durumunda, birkag damla sivinin valfi agip 6zofagustan
trakeaya gegerek, oksuriige veya aspirasyona neden olabilir. Ses protezinde tekrar eden sivi
sizintilari aspirasyon pnémonisine neden olabilir. Cihazin hasar gorerek sizintiya neden olmasini
onlemek icin ses protezi temizlenirken daima nazikge tutulmalidir.

Cihaz Kullanim Omrii

Ses protezi, dizgin islevi sona erene dek (yani sizinti yapana ya da konugsmaya yetecek kadar ses
tretmeyene dek) kullanilabilir. Ses protezinin kullanim stiresi 6 aya kadar surebilir ancak bu stire
klinik degerlendirmeye ve klinisyeninizin gortstine gére belirlenmelidir.

KOMPLIKASYONLAR
Blom-Singer tipi silikon protezlerde nadiren de olsa asagidaki komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir.

- ses protezinin ¢ikarilmasini ve/veya uygun antibiyotiklerin kullanimini gerektirebilecek stoma
kontaminasyonu veya sepsis; ses protezinin bir hekim tarafindan ¢ikariimasini gerektirebilecek
sekilde yanlishikla hava yoluna aspirasyonu; protezin TE ponksiyonunun geniglemesi ve stoma
bakim rejiminin ek gézetiminden sonra yeniden yerlestirilmesini gerektirecek sekilde zaman
zaman yerinden ¢ikmasi; ses protezinin etrafinda sivi sizintisina yol acan ponksiyon genislemesi,
sizinti kontrol edilemeyecek boyuttaysa cerrahi revizyon veya ponksiyonun kapatilmasi
gerekebilir; ponksiyon alani etrafinda iltihapli reaksiyon ve taneli doku olusumu; ses protezinin
yerinden ¢ikmasi ve ardindan TE ponksiyonunun kapanmasi; disfaji (veya yutma guglug);
hatali kullanimdan dolayi ses protezinde yirtilma veya baska hasar; ses protezinde sizinti veya
valf uyumsuzluguna neden olan mikrobiyal biiylime atiklari; ses protezinin yanlislikla 6zofagusa
ve/veya Gl kanala kagmasi.

KULLANIM TALIMATLARI

Litfen bu kullanim kilavuzunun 6n yiiziindeki diyagramlara basvurun.

Klinisyeniniz, Blom-Singer ses protezinin kullanimi ve rutin bakimi ile ilgili size bilgi verecektir.
Ses protezini temizleme islemi, protezin agik ucunun net bir sekilde gérilebilmesi igin yalnizca

k ayna karsisinda ve dogrudan stomaya vuran parlak isik altinda yapilmalidir. Asagidaki talimatlar
Dr. Eric D. Blom tarafindan saglanmustir. Nitelikli, egitimli bir klinisyen tarafindan kullaniciya ses
protezinin nasil ¢ikarilacagi, temizlenecegi ve tekrar takilacagi hakkinda talimat verildikten sonra
bir bakim programi segilir. Bazi kullanicilar ses protezlerini haftada bir kez ¢ikarip temizlemeyi
tercih ederken, bazi kullanicilar protezlerini daha uzun bir stire boyunca takili tutmak isteyebilir.
Kullanicilarin iki ses protezini déntstimlu olarak kullanmalari énerilir.

Ses Protezinin Cikariimasi

Ses protezi her ¢ikarldiginda, 6zofagus iceriginin trakeaya sizmasini nlemek igin uygun capli,
temiz bir Blom-Singer Ponksiyon Dilatéri kullaniimalidir. Dilator, protezin yeniden yerlestirilmesini
kolaylastirarak ponksiyonu hafifce genisletmeye yardimci olur. Ponksiyon dilatérintin kullanim
talimatlari igin bkz. Blom-Singer Dilatasyon Boyutlandirma Sistemi Kullanim Talimatlari.

1. Bandi, ses protezi boyun bandindan gikarin.

2. Dilatori guivenli bir sekilde kavrayin ve nazikge ponksiyondan disari ¢ekin. Ses protezini geri
yerlestirmeyi dislinliyorsaniz protezi atmayin.

3. Konik ucu ponksiyona gelecek sekilde yerlestirerek ve dilatorti ponksiyona dogru nazikge iterek
uygun c¢apl bir Blom-Singer Ponksiyon Dilatéri yerlestirin (diyagram 7).

4. Kulpu tibbi yapiskan bant ile stoma etrafindaki deriye dilator disari kaymayacak sekilde
yapistirarak dilatort sabitleyin.
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Ses Protezinin Temizlenmesi

Ses protezi halen TE ponksiyonunuzdayken protezi giivenli bir sekilde temizlemeye iligkin kapsaml
talimatlar icin lttfen Ses Protezi Temizleme Sistemi Kullanim Talimatlarina bagvurun (Blom-Singer
Yikama Cihazi ile ayri olarak saglanir). Ses protezinin temizlenmesinin amaci limende olusan ve
hastanin konusmasini bozan tikanikligi gidermektir.

Ek Ses Protezi Bakim Talimatlari

1. Cihazi TE ponksiyonundan gikarin.
2. Cihazi su ile durulayin.
3. Cihazi bir gece boyunca %3 hidrojen peroksitin iginde birakin.

4. Cihaz su ile iyice durulayin ve TE ponksiyonuna geri yerlestirmeden 6nce kurumaya birakin veya
tiftiksiz bir bez ile kurulayin.

Ses Protezinin Yerlestirilmesi
Litfen bu kullanim kilavuzunun 6n yiiziindeki diyagramlara basvurun.

Ses protezini kullanmadan 6nce, valf mekanizmasinin saglam oldugunu ve dizgin galistigin
kontrol edin: Dustik Basingh Ses Protezinin valfi protezin icini diiz bir sekilde kapatmalidir. Duckbill
Ses Protezinin Uzerindeki yarik valf, aralik belirtisi géstermeden kapali olmalidir.

1. Yerlestiricinin ucunu ses protezinin agik ucuna yerlestirin (bkz. diyagram 2). Ses protezinin valfini
sikmaktan veya valfe zarar vermekten kaginin. Ponksiyona giren kisma dokunmamak igin ses
protezini boyun bandinin tabanindan tutun.

2. Boyun bandini yerlestiricinin emniyet mandalinin tizerinden ses protezine glvenli bir sekilde
baglayin (diyagram 3). Bu islem, ses protezi yerlestiricisinin ponksiyona yerlestirilirken istenmeden
yerinden ¢ikmasini dnler.

3. Yerlestiricinin ucunu (diyagram 4) tutun ve ses protezinin tst kismini kismen ponksiyonun iginde
olacak ve boyun bandi yukari bakacak sekilde hizalayin.

4. Ses protezini, 6zofajiyal flansin 6zofagus igine “oturdugunu” hissedene kadar yerlestirin. Ses
protezi ilk denemede kolayca yerlestirilemezse yerlestirmeye calismaya devam etmeyin. Bunun
yerine temiz bir ponksiyon dilatériint geri yerlestirin ve ardindan tekrar deneyin. Ses protezini
yerlestirme ile ilgili arka arkaya bir zorlanma yasarsaniz klinisyeninize danisin.

5. Yerlestiriciyi sikica tutarken, boyun bandini yerlestirici Gizerindeki emniyet mandalindan kaldirin
(diyagram 5). Yerlestiriciyi, tamamen yerlestirilmis ses protezinden dondurerek yavasca gekin. Ses
protezinin yanlislikla yerinden ¢ikmasini 6nlemek igin yerlestiricinin ¢ikarilmasi sirasinda dikkatli
olunmalidir.

6. Boyun bandini, bandin hareket etmesini énlemek icin tibbi yapiskanli bantla boyuna sabitleyin
(diyagram 6).

Diisiik Basingh Ses Protezini Takmaya Yonelik Alternatif Yontem

Dusuk Basingli Ses Protezinin yerlestirilmesinde kullanilabilecek alternatif bir yontem de mevcuttur.
Ses protezinin 6zofagus flansi, ayrica saglanan Blom-Singer Jel Kapak Takma Sistemi kullanilarak
bir jel kapaga yerlestirilebilir. Not: Jel Kapak Takma Sistemi, 6zel siparis diistik basingh ses protezi
ile kullanilmamalidir. Diisiik Basingh Ses Protezinin jel kapaga yiiklenmesine iliskin talimatlar icin
Blom-Singer Jel Kapak Takma Sistemi ile paketlenen Kullanim Talimatlarina basvurun. Kullanicilarin
bu yerlestirme yonteminin kullanimi hakkinda nitelikli, egitimli bir klinisyenle gériismeleri 6nerilir.
1. Ponksiyona giren kisma dokunmamak igin ses protezini boyun bandinin tabanindan tutun. Ses
protezi yerlestiricisinin ucunu protezinin agik ucuna yerlestirin (diyagram 2).
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2. Protezin bandini yerlestiricideki emniyet mandalinin Gzerinden glivenli bir sekilde baglayin
(diyagram 3). Bu islem, protez yerlestiricisinin ponksiyona yerlestirilirken istenmeden yerinden
cikmasini 6nler.

3. Ses protezinin jel kapak ucunu yagsiz, suda ¢6ztinen bir lubrikant katmanina batirin (diyagram 8).

4. Yerlestiricinin ucunu (diyagram 4) tutun ve ses protezinin jel kapaginin ucunu kismen ponksiyonun
icinde olacak ve boyun bandi yukari bakacak sekilde hizalayin. Trakeal flang arka trakeal duvara
temas edene kadar ses protezini sikica yerlestirin. Ses protezi ilk denemede kolayca yerlestirilemezse,
yerlestirmeye calismaya devam etmeyin. Bunun yerine temiz bir ponksiyon dilatoriint geri yerlestirin
ve ardindan tekrar deneyin. Bunun icin yeni bir jel kapagin kullanilmasi gerekebilir. Ses protezini
yerlestirme ile ilgili tekrarlanan bir zorlanma yasarsaniz klinisyeninize danisin.

5. Jel kapagin tamamen ¢dziinmesi igin ses protezini en az li¢ dakika boyunca tamamen
yerlestirilmis pozisyonda tutun. Dogru sekilde konumlandirilmis uygun boyutlu bir protezin
tzerindeki 6zofagus tutma flansi agilacak ve protez, 6zofagustaki uygun pozisyonunu alacaktir.

6. Yerlestiriciyi sikica tutarken, boyun bandini yerlestiricinin Gzerindeki emniyet mandalindan
kaldirin (diyagram 5). Yerlestiriciyi, tamamen yerlestirilmis ses protezinden dénd(rerek yavasca
cekin. Ses protezinin yanlislikla yerinden ¢cikmasini 6nlemek icin yerlestiricinin cikarilmasi sirasinda
dikkatli olunmaldir

7.Boyun bandini, bandin hareket etmesini 6nlemek icin kiictik bir tibbi yapiskanl bantla boyuna
sabitleyin (diyagram 6).

OZEL SAKLAMA VE/VEYA TUTMA KOSULLARI

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

ATMA TALIMATLARI

Bu Urtin biyogoziintr degildir ve kullanildiktan sonra kontamine olarak kabul edilebilir. Bu cihazi
yerel yonergelere gore dikkatli bir sekilde atin.
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SYMBOLS GLOSSARY

FFSLER/CESDAESE / Falorthii simboleve / s« 3)x4 / Peunnk Ha cumsonuTe /
Pojmovnik simbola / Rejstiik symbolti / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / TAwoodapt cupuBoiwv /
n*mon |17'n / Jelmagyarazat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7| X / Simbolu
glosarijs / Simboliy zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossério de simbolos /
Glosar de simboluri / noccapuin cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov / Glosario de
simbolos / Symbolordlista / Sembol Sézligu

SYMBOL

5 /585 / Simboli / 32,11 / Cumson / Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Stimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / ZouBolo / Takn / Szimbélum / ¥no / Simbolo / 7|Z / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TEME N /LS DOEDk / Kuptimi i simbolit / 340 32« / InameTsbp / Znaenje simbola /
Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli téhendus /
Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpacia Tou cuppoiouv /
“n0n niynwn / Szimbolum jelentése / Merking takns / Significato del simbolo / 7= 2| 2|0 /
Simbola nozime / Simbolio reiksmé / Betydning av symbol / Znaczenie symbolu / Significado do
simbolo / Semnificatia simbolului / 3Hauenue cumsona / Znacenje simbola / Vyznam symbolu /
Significado del simbolo / Betydelse av symbol / Semboliin Anlami

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

Medical device / BEI7 281 / EEFRI%ER / Pajisie mjekésore / b Sl / MeanumHcko
n3penvie / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostiedek / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakintalaite / Dispositif médical / Medizinprodukt /
latpotexvoloyikd Tipoiov / 'RioN |nin / Orvostechnikai eszkéz / Laekningataeki /

Dispositivo medico / 2|& 7|7| / Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk
enhet / Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeauumHckoe
n3penve / Medicinski uredaj / Zdravotnicka pomdcka / Dispositivo médico /
Medicinsk enhet / Tibbi cihaz

37531-01J 1 145



Blom-Singer’ Patient Changeable Voice Prosthesis Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

(USA)

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician /
AR RERBEENERBMNBEEHESRERRE TR B CKE)
EICED & COEBOREIZEMICED DD, FIFZOEMDIERICESE
DIZPRE LTULVET / Kujdes: Sipas ligjit federal (SHBA), kjo pajisje mund té shitet
vetém nga mjeku ose me urdhér té tij / (S ) saaiall ¥ sll) A paill ¢ 5@ sy 4w
Al e tly ol a0 030 V) Sleall 138 au / BHUMaHME: DefiepanHOTO 3aKOHOAATENCTBO
(Ha CALL) orpaHuyaBa npopax6aTa Ha ToBa U3fieNvie fja Ce U3BbPLIBA CaMO OT UMK
o 3asBKa Ha nekap / Oprez: savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja
samo na lijecnike ili po nalogu lije¢nika / Upozornéni: Podle federédlniho zékona (USA)
smi byt toto zafizeni prodavano pouze lékafem nebo na lékaisky predpis / Forsigtig:
Ifolge amerikansk (USA) lovgivning mé denne anordning kun saelges af eller efter
ordinering af en laege / Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag

dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts worden aangeschaft /
Ettevaatust: foderaalseaduse kohaselt voivad seda seadet miitia arstid voi nende
tellimusel / Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa taman laitteen myytavéksi
ainoastaan laakarin toimesta tai laakarin maaraykselld / 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 / Mpocoyn: H opoomovSiakr
vopoBeoia twv H.IM.A. emTtpénel TnV MWANGN TG GUOKEUNG QUTAG HOvVoV amd 1atpo

1 KATOTIV oUVTAYoYPAPNOoNG amo 1aTeo / IWoKN (A“NIXR) 21TON PINN NNt
T272 X9 NKIINA IX TA72 KON "T-7V AT [PNn 7w nan / Figyelem: az Amerikai
Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében az eszkdz csak orvos éltal vagy
annak rendelvényére értékesithet6 / Varud: Alrikislog (Bandarikin) takmarka sélu
pessa bunadar vid leekna eda samkvaemt fyrirmaelum lzeknis / Attenzione: la legge
federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente dispositivo ai medici o su
prescrizione medica / F9: 0| = HYHS 0] 7|7| S S| AR BHOHSHHLE EE= O ALl
K| Alstof| Ak TSt = = H| et L& LICH/ Uzmanibu! Saskana ar federalajiem
(ASV) tiestbu aktiem 3o ierici drikst pardot tikai arsts vai ar arsta norikojumu /
Démesio. Pagal Federalinj (JAV) jstatyma 3j jtaisa galima parduoti tik gydytojui
arba jo nurodymu / Forsiktig: | henhold til federal lovgivning (USA) skal dette
utstyret kun selges av eller etter ordre fra lege / Przestroga: prawo federalne (USA)
ogranicza obrét tym wyrobem do sprzedazy lekarzom lub na ich zaméwienie /
Cuidado: a lei federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo sob prescrigao
médica / Atentie: In conformitate cu legislatia federala (din SUA), vanzarea acestui
dispozitiv nu poate fi efectuaté decat de cétre sau la recomandarea unui medic /
Mpepynpexperune. ®epepanbHoe 3akoHofaTenbcTeo (CLUA) paspeluaeT npoaaxy
3TOro YCTPOIACTBa TOMbKO BPayam unu No npeanucaHuio spava / 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 saljas av lakare eller pa ldkares
ordination / Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu cihazi yalnizca hekim tarafindan veya
hekim talimatiyla satilacak sekilde kisitlar
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SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

To indicate that the medical device may be used multiple times (multiple procedures)
on asingle patient/ RNZETISEAEENBES LERAZ R (Z5E) /
RERESENE—BEICERE (EROFKT) BATIZLERY/

P&r té treguar se pajisja mjekésore mund t& pérdoret shumé heré (shumé
procedura) te njé pacient i vetém /s:e okl jleall 1aa aladinl (S 4il )5 ,LEY) jaas

2l Gy e e (320000 Sile) ja)) & / Yka3Ba, ue MEANLMHCKOTO U3AEeNne MOXe fia ce
M3M0/13Ba MHOTOKPATHO (HAKONKO npoueaypu) ¢ eavH nauveHT / Oznaka da se
medicinski uredaj moze koristiti vise puta (vise postupaka) na jednom pacijentu /
Znadi, ze zdravotnicky prostfedek muze byt pouzit vicekrat (vice postupti)

u jednoho pacienta / For at angive, at det medicinske udstyr kan anvendes flere
gange (til flere procedurer) pa en enkelt patient / Om aan te geven dat het
medische hulpmiddel meerdere keren (meerdere procedures) kan worden gebruikt
op één patiént / Nditamaks, et meditsiiniseadet voib kasutada mitu korda (mitu
protseduuri) thel patsiendil / Osoituksena siit, etta ladketieteellista laitetta
voidaan kayttaa useita kertoja (useita toimenpiteita) yhdella potilaalla / Indique que
le dispositif médical peut étre utilisé plusieurs fois (interventions multiples) sur un
seul patient / Um anzuzeigen, dass das Medizinprodukt mehrfach (mehrere
Verfahren) bei einem einzelnen Patienten verwendet werden kann / lNa va 8ei€et 6Tt
TO lATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV UITOpPE( va Xpnotpomoindei MOAEG Qopég (0€ TOANEG
S1adikaciec) o€ évav povo acBevri /190N 'RI9N [PNNL WNNWN'T? TWORY ['¥n

TNX 7910n2 (0'2'70 190n) 0'MY9 / Annak jelzésére, hogy az orvostechnikai eszkéz
tobbszor is hasznalhato (tobbszoros eljarasok) egy betegen / Gefur til kynna ad
nota megi leekningataekid i morg skipti (margar adgerdir) fyrir einn sjukling /

Per indicare che il dispositivo medico puo essere utilizzato piu volte (procedure
multiple) su un singolo paziente / & 2|2 & X|7} £t SHXtof| CHoto] Ch4~ AHE /(T
AlE)E & USE LIEHHZ| 218/ Lai noraditu, ka medicinisko ierici var lietot
vairakas reizes (vairakas proceddras) vienam pacientam / Nurodo, kad medicinos
prietaisg galima naudoti keleta karty (per kelias proceddras) vienam pacientui / For
aindikere at den medisinske enheten kan brukes flere ganger (flere prosedyrer) pa
én pasient /W celu wskazania, ze wyréb medyczny moze by¢ uzywany kilkakrotnie
(wiele procedur) u jednego pacjenta / Para indicar que o dispositivo médico

pode ser usado vérias vezes (diversos procedimentos) em um tnico paciente /
Pentru a indica faptul ca dispozitivul medical poate fi utilizat de mai multe ori (mai
multe proceduri) la acelasi pacient / Yka3sbiBaeT Ha BO3MOXXHOCTb MHOTOKPaTHOTO
(Ans HEOAHOKPATHOIO NPOBEAEHMA NPOLEAYP) UCMONb30BAHUA MEAULMHCKOTO
ycTpoiicTBa oAHUM naumeHTom / Da bi se oznacilo da medicinski uredaj moze da se
koristi vi$e puta (za vise postupaka) na jednom pacijentu / Oznacuje, ze zdravotnicka
pomocka sa moze pouzit viackrat (viacero zakrokov) u jedného pacienta / Para indicar
que el dispositivo médico se puede utilizar varias veces (muiltiples procedimientos) en
un solo paciente / For att indikera att den medicintekniska enheten kan anvandas
flera ganger (flera procedurer) pa en enda patient / Tibbi cihazin tek bir hastada
birden fazla kez (birden ¢ok prosediirde) kullanilabilecegini belirtmek igindir
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL | STANDARD No, | SYMBOLTITLE MEANING OF SYMBOL
&REF No.
ENISO 15223- | Manufacturer; | Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
C € 0344 E?Z/g/;sis Annex XIl, [ CE marking of conformity
EU 2017/745
AnnexV
Authorized
representative
ENISO 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 the batch or lot can be identified
ENISO 15223- | Use-by date; [Indicates the date after which the medical
1:2016 4 device is not to be used
Indicates the need for the user to consult the
EN 1SO 15223~ instructions for use for important cautionary
A 12016 Caution; 5.4.4 | information such as warnings and precautions
b that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
Do not use . . .
~ ; Indicates a medical device that should not be
ENISO 15223 if package ©
. . .| used if the packaged has been damaged or
1:2016 is damaged; | g
pened
528
ENISO 15223- insct(r)ngt‘:gns Indicates the need for the user to consult the
1:2016 instructions for use
for use; 5.4.3
f'. Single patient | To indicate that the medical device may be
]_ln'l) 1SO 7000:2019 | multiple use; | used multiple times (multiple procedures) on

3706

asingle patient
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