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BLOM-SINGER’ GEL CAP INSERTION SYSTEM for Blom-Singer’ Low Pressure Voice Prostheses

PRODUCT DESCRIPTION

The Gel Cap Insertion System is designed to provide a method for inserting a 16 Fr. or 20 Fr.
Blom-Singer Low Pressure Voice Prosthesis. Using the specially designed gel cap loading tool,

the user places a capsule (gel cap) over the tip of the voice prosthesis to enable insertion into the
tracheoesophageal puncture (opening made by surgeon between trachea and esophagus for
placement of a voice prosthesis). The Gel Cap Insertion System (diagram 1) contains the following
necessary items to insert a 16 Fr. or 20 Fr. Blom-Singer Low Pressure Voice Prosthesis: one (1) dual
gel cap loading tool; ten (10) 16 Fr. gel caps; ten (10) 20 Fr. gel caps; one (1) 16 Fr. pushrod and
one (1) 20 Fr. pushrod. Use only Blom-Singer 16 Fr. or 20 Fr. Gel Caps with this device. The gel cap
loading tool and pushrods are reusable. The gel caps are for single use only; if the gel caps are used
as intended, they dissolve and cannot be reused.

INDICATIONS (Reasons to prescribe the device or procedure)

The Blom-Singer Gel Cap Insertion System is designed for use by individuals who have had a
laryngectomy and use a Blom-Singer 16 Fr. or 20 Fr. Low Pressure Voice Prosthesis.

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

The Blom-Singer Gel Cap Insertion System is a medical product that should be used only by
individuals with experience and training in its use and care.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The Gel Cap Insertion System is a medically prescribed device. Instruction in its use must be
provided by a qualified medical professional trained in the use of this particular device. The
Blom-Singer Gel Cap Insertion System is designed for use with Blom-Singer Low Pressure Voice
Prostheses only. Do not use this product with any other type of device. The Gel Cap Insertion
System does not function with special order low pressure voice prostheses. Never use the pushrod
as a voice prosthesis inserter. Only use the inserter provided with the prosthesis. Handle the
voice prosthesis and gel cap loading tool carefully to avoid damage. Do not use a damaged voice
prosthesis or gel cap loading tool. Use of a damaged device may result in unsuccessful insertion.
If there are tears, cracks, or structural damage to the Gel Cap Insertion System or prosthesis,
discontinue use. Failure to follow the instructions for use could result in difficulty or inability to
insert or load the prosthesis.

COMPLICATIONS
Although rare, the following complications have been identified to occur with the use of the
Blom-Singer Gel Cap Insertion System. They include:

« Tearing or other damage to the voice prosthesis from improper use of the gel cap loading tool.
« Aspiration of component(s).

« Allergic reaction to any of the device materials.
INSTRUCTIONS FOR USE
Loading the Gel Cap
Please refer to the diagrams at the front of this instruction manual.

The following procedure is provided by Eric D. Blom, Ph.D. as instructions for loading the voice
prosthesis into the gel cap. The Gel Cap Insertion System, voice prosthesis, and user’s hands
should always be thoroughly cleaned to avoid introducing contaminants into the body. Gloves are
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recommended. Be certain the tip of the voice prosthesis, gel cap loading tool, pushrod, and your
hands are completely dry before beginning the following procedure. Failure to do so may cause the
gel cap to dissolve prematurely.

Before beginning the following procedure, remove the items from the kit that correspond in size to
your voice prosthesis, e.g., a 16 Fr. prosthesis uses the 16 Fr. gel caps and 16 Fr. pushrod.

1. Insert the neck strap of the voice prosthesis (diagram 2c) into the appropriate size hole of the
dual gel cap loading tool on the side marked “top” (diagram 3). A 16 Fr. diameter prosthesis fits into
the 16 Fr. hexagon hole and a 20 Fr. diameter prosthesis fits into the 20 Fr. round hole.

2. Holding the neck strap, gently pull the prosthesis down and through the hole (diagram 4) until
the esophageal flange is positioned over the hole (diagram 5).

3. Grasping the body of the voice prosthesis at the base of the neck strap (diagram 2b), slowly and
gently pull the prosthesis (diagram 6) until the esophageal flange on the voice prosthesis begins
to fold forward inside the hole (diagram 7). Do not pull the prosthesis beyond this point. If the
prosthesis is over-pulled and releases from the gel cap loading tool, return to step 1.

4. From the gel cap container, remove the 16 Fr. or 20 Fr. gel cap that corresponds to the diameter

of your voice prosthesis. Discard the longer end of the capsule (diagram 8). Place the open end of

the gel cap in the hole of the loading tool with the folded flange of the prosthesis (diagram 9). The
gel cap should fit into the groove and cover the prosthesis tip. Verify that the gel cap is securely in

place.

5. Fully insert the appropriate-sized pushrod into the center of voice prosthesis at the base of the
neck strap. Place a finger on the tip of the gel cap to hold it in place while simultaneously pushing
the voice prosthesis from the bottom (diagram 10). Push gently until the folded esophageal flange
is fully positioned in the gel cap.

6. Remove your fingertip from the gel cap and push gently with the pushrod in the direction
indicated by the arrow in diagram 11.

7. Continue to push the prosthesis until it is completely out of the gel cap loading tool (diagram 12).
Hold the prosthesis at the base of the neck strap and remove the pushrod from the prosthesis.

The voice prosthesis is now fully loaded in the gel cap and ready for insertion in the usual manner.
Refer to the Instruction for Use Manual provided with your voice prosthesis for device insertion
instructions.

CLEANING AND CARE INSTRUCTIONS

Wash the dual gel cap loading tool and the pushrod thoroughly with a mild detergent and rinse
with water. Dry the devices with gauze or lint-free cloth. Never use facial or toilet tissue to dry

the dual gel cap loading tool, inserter, or voice prosthesis, as particles of lint or fabric could be
inhaled into the airway upon insertion of the prosthesis. Once the dual gel cap loading tool and the
pushrod have been cleaned and thoroughly dried, they may be stored in a clean, resealable plastic
bag.

SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS

Only the gel caps packaged with the device have special storage and/or handling conditions.
They must be kept dry and out of direct sunlight.

DISPOSAL INSTRUCTIONS

This product is not biodegradable and must be considered contaminated upon use. Carefully
dispose of this device per local guidelines.
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ORDERING INFORMATION

USA
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 dlssatlsﬁed W|th the device or have any questions, please contact

prndm | I Ith.com

Telephone: +1 -800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

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

SISTEMI I VENDOSJES SE KAPSULES XHELATINORE “BLOM-SINGER™ pér protezén e zérit me presion
té ulét“Blom-Singer™

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

Sistemi i vendosjes sé kapsulés xhelatinore éshté projektuar pér té ofruar njé metodé pér vendosjen
e njé proteze z&ri me presion té ulét “Blom-Singer” 16 Fr. ose 20 Fr. Me ané té instrumentit té
projektuar posacérisht pér vendosjen e kapsulés xhelatinore, pérdoruesi vendos njé kapsulé
(kapsulé xhelatinore) né majén e protezés sé zérit pér té lehtésuar futjen e saj brenda punkturés
trakeoezofageale (vrimé e hapur nga kirurgu midis trakesé dhe ezofagut pér vendosjen e protezés
sé zérit). Sistemi i vendosjes sé kapsulés xhelatinore (diagrami 1) pérmban komponentét e
nevojshém vijues pér vendosjen e njé proteze zéri me presion té ulét “Blom-Singer” 16 Fr. ose 20 Fr.:
njé (1) instrument i dyfishté pér vendosjen e kapsulés xhelatinore; dhjeté (10) kapsula xhelatinore
16 Fr.; dhjeté (10) kapsula xhelatinore 20 Fr.; njé (1) piston 16 Fr. dhe njé (1) piston 20 Fr. Pérdorni
vetém kapsula xhelatinore “Blom-Singer” 16 Fr. ose 20 Fr. me kété pajisje. Instrumenti i vendosjes sé
kapsulés xhelatinore dhe pistonat jané me shumé pérdorime. Kapsulat xhelatinore jané vetém pér
njé pérdorim; nése kapsulat xhelatinore pérdoren né ményrén e parashikuar, ato treten dhe nuk
mund té ripérdoren.

INDIKACIONE (Arsyet pse rekomandohet pajisja ose kryerja e procedurés)

Sistemi i vendosjes sé kapsulés xhelatinore “Blom-Singer” éshté i parashikuar pér t'u pérdorur nga
individé qé kané kryer njé laringektomi dhe pérdorin njé protezé zéri me presion té ulét
“Blom-Singer” 16 Fr. ose 20 Fr.

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

Sistemi i vendosjes sé kapsulés xhelatinore “Blom-Singer” éshté njé produkt mjekésor gé duhet té
pérdoret vetém nga individé me pérvojé dhe té kualifikuar né pérdorimin dhe kujdesin ndaj tij.

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE
Sistemi i vendosjes sé kapsulés xhelatinore éshté njé pajisje me rekomandim nga mjeku. Udhézimet
pér pérdorim duhet té jepen nga njé mjek i kualifikuar, i specializuar né pérdorimin e késaj pajisjeje
specifike. Sistemi i vendosjes sé kapsulés xhelatinore “Blom-Singer” éshté i parashikuar pér pérdorim
vetém me protezén e z&érit me presion té ulét “Blom-Singer”. Mos e pérdorni kété produkt me ndonjé
pajisje té llojit tjetér. Sistemi i vendosjes sé kapsulés xhelatinore nuk funksionon me protezat e zérit
me presion té ulét té porosive speciale. Mos e pérdorni asnjéheré pistonin si njé tub pér vendosjen e
protezés sé zérit. Pérdorni vetém tubin pér vendosje qé vjen bashké me protezén. Trajtojeni me kujdes
protezén e zérit dhe instrumentin e vendosjes sé kapsulés xhelatinore pér té shmangur démtimin e
saj. Mos pérdorni njé protezé zéri ose njé instrument té vendosjes sé kapsulés xhelatinore té€ démtuar.
Pérdorimi i njé pajisjeje té démtuar mund té shkaktojé njé vendosje té pasuksesshme. Nése ka té cara,
plasaritje ose démtime strukturore té sistemit té vendosjes sé kapsulés xhelatinore ose té protezés,
ndérprisni pérdorimin e saj. Mosndjekja e udhézimeve té pérdorimit mund té shkaktojé véshtirési ose
pamundési té vendosjes ose ngarkimit té protezés.
KOMPLIKACIONET
Megjithése té rralla, jané identifikuar komplikacionet e méposhtme gjaté pérdorimit té sistemit té
vendosjes sé kapsulés xhelatinore “Blom-Singer”. Ato pérfshijné:

« Carje ose démtime té tjera té protezés sé zérit nga pérdorimi i papérshtatshém i instrumentit té

vendosjes sé kapsulés xhelatinore.

« Thithje té komponentit(éve).
- Reaksion alergjik ndaj materialeve té pajisjes.
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UDHEZIME PERDORIMI

Vendosja e kapsulés xhelatinore

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

Procedura vijuese gé lidhet me udhézimet pér vendosjen e protezés sé zérit te kapsula xhelatinore
jepet nga Eric D. Blom, Ph.D. Sistemi i vendosjes sé kapsulés xhelatinore, proteza e zérit dhe

duart e pérdoruesit duhet té jené gjithmoné té pastruara plotésisht pér té shmangur futjen e
mikroorganizmave infektues brenda trupit. Rekomandohet pérdorimi i dorashkave. Sigurohuni gé
maja e protezés sé zérit, instrumenti i vendosjes sé kapsulés xhelatinore, pistoni dhe duart tuaja té
jené plotésisht té thara pérpara se té filloni procedurén vijuese. Né té kundért, mund té shkaktohet
tretja e parakohshme e kapsulés xhelatinore.

Para fillimit té procedurés vijuese, higni nga kutia komponentét qé korrespondojné me masén e
protezés suaj té zérit, p.sh. njé protezé zéri 16 Fr. pérdor kapsula xhelatinore 16 Fr. dhe njé piston
16 Fr.

1.Vendosni rripin e qafés té protezés sé zérit (diagrami 2c) te vrima me pérmasén e duhur e
instrumentit té dyfishté té vendosjes sé kapsulés xhelatinore tek ana e shénuar “lart” (diagrami 3).
Njé protezé me diametér 16 Fr. puthitet me vrimén hekzagonale 16 Fr. dhe njé protezé me
diametér 20 Fr. puthitet me vrimén rrethore 20 Fr.

2. Duke mbajtur rripin e qafés, shtyni me kujdes protezén brenda né vrimé dhe pérmes saj
(diagrami 4) derisa flanxha ezofageale té jeté e pozicionuar mbi vrimé (diagrami 5).

3. Duke kapur trupin e protezés sé zérit né bazén e rripit té gafés (diagrami 2b), térhigni me
ngadalé dhe kujdes protezén (diagrami 6) derisa flanxha ezofageale e protezés sé zérit té fillojé
té pérthyhet pérpara brenda né vrimé (diagrami 7). Mos e térhigni protezén pértej késaj pike.
Nése proteza térhiget shumé dhe shképutet nga instrumenti i vendosjes sé kapsulés xhelatinore,
kthehuni te hapi 1.

4. Nxirrni nga mbajtésja kapsulén xhelatinore 16 Fr. ose 20 Fr. qé korrespondon me diametrin e
protezés suaj té zérit. Hidhni skajin mé té gjaté té kapsulés (diagrami 8). Vendosni skajin e hapur té
kapsulés xhelatinore né vrimén e instrumentit té vendosjes ndérkohé gé flanxha e protezés éshté

e palosur (diagrami 9). Kapsula xhelatinore duhet té puthitet né kanal dhe té€ mbulojé majén e
protezés. Kontrolloni qé kapsula xhelatinore té jeté e puthitur miré né vend.

5. Fusni plotésisht pistonin me madhési té pérshtatshme né gendér té protezés sé zérit né bazén

e rripit té gafés. Vendosni njé gisht né majén e kapsulés xhelatinore pér ta mbajtur té fiksuar
ndérkohé qé shtyni njékohésisht protezén e zérit nga fundi (diagrami 10). Shtyjeni me kujdes derisa
flanxha ezofageale e palosur té pozicionohet plotésisht te kapsula xhelatinore.

6. Higni majén e gishtit nga kapsula xhelatinore dhe shtyni me kujdes me piston né drejtimin e
treguar me shigjeté te diagrami 11.

7.Vazhdoni té shtyni protezén derisa té dalé plotésisht nga instrumenti i vendosjes sé kapsulés
xhelatinore (diagrami 12). Mbani protezén te baza e rripit té qafés dhe higni pistonin nga proteza.
Tani proteza e zérit éshté plotésisht e vendosur brenda kapsulés xhelatinore dhe gati pér vendosje
né ményrén e zakonshme. Pér udhézimet e vendosjes sé pajisjes referojuni manualit té udhézimeve
té pérdoruesit qé shogéron protezén e zérit.

UDHEZIMET E PASTRIMIT DHE TE KUJDESIT

Lani plotésisht instrumentin e dyfishté té vendosjes sé kapsulés xhelatinore dhe pistonin me njé
detergjent té buté dhe shpélajini me ujé. Thajini pajisjet me njé garzé ose lecké pa push. Mos
pérdorni asnjéheré letér pér pastrimin e fytyrés ose letér higjienike pér tharjen e instrumentit té
dyfishté té vendosjes sé kapsulés xhelatinore, ose protezés sé zérit, pasi grimcat e pushit té copés
mund té pérthithen né rrugét e frymémarrjes gjaté vendosjes sé protezés. Pas pastrimit dhe tharjes
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sé ploté, instrumenti i dyfishté i vendosjes sé kapsulés xhelatinore dhe pistoni mund té ruhen né njé
qese plastike té pastér gé mbyllet.

KUSHTET E VECANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN

Vetém | lat xhel e té ambalazhuara me pajisjen kané kushte té vecanta ruajtjeje dhe/
ose trajtimi. Ato duhet té mbahen té thata dhe jo né dritén e drejtpérdrejté té diellit.
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

SHBA

Porosi né internet 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 numrin +1-805-684-9337 pér
kontaktin e distributorit vendor.

ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET SERIOZE NE BE

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

productc plai inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Cdo incident serioz qé 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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MHcmpykyuu 3a ynompeba Ha cucmema 3a NocmassHe Ha kanayema om 2en Blom-Singer®

bb.

PCKUN

CUCTEMA 3A NOCTABAHE HA KAMAYETA OT FEJ1 BLOM-SINGER' 3a rnacoBu NpoTesu ¢ HUCKO
HansraHe Blom-Singer”

OMUCAHUE HA NPOAYKTA

Cuctemara 3a NOCTaBAHE Ha KanayeTa OT refl e Npe/iHa3HayeHa fja OCUrypy HaumH 3a NoCTaBAHETO
Ha 16 Fr. unu 20 Fr. rnacoBu npoTesn ¢ HUCKO HanAraxe Blom-Singer. Kato nsnonssa cneuvanex
WHCTPYMEHT 3a 3apeXxaaHe Ha KanayeTa oT ren, n01pe6menﬂT nocTaeA Kancyna (Kanaqe oT ren) Ha
BbpXa Ha rlacoBaTa NpoTe3a, 3a /la O3B0/ NMOCTaBAHETO B Tpaxeoe3odareasnHata nyHKUMA (0TBOP,
HanpaBeH OT Xvpypra Mex/y TpaxeaTa 1 XpaHONPOBO/a 3a NOCTaBAHETO Ha MacoBa NpoTesa).
CucTemarta 3a NoOCTaBAHe Ha KanayeTa oT ren ([marpama 1) cbbpa cnefHUTe HeobXoAUMH
apTVKyNu 3a NocTaBaAHETo Ha 16 Fr. unm 20 Fr. rnacoBn npoTesu ¢ HUCKO HansAraHe Blom-Singer:
eaviH (1) ABOEH MHCTPYMEHT 3a 3apex/aaHe Ha KanayeTa oT ref; aece (10) 16 Fr. kanayeTa ot ren;
fecet (10) 20 Fr. kanaueta ot ren; eaviH (1) 16 Fr. 6yTaneH npbT v eauH (1) 20 Fr. 6yTaneH npbt.
M3nonsgarite camo Blom-Singer 16 Fr. vnu 20 Fr. kanayeTa OT ren ¢ ToBa n3aenue. HCTPyMEHTbT
3a 3apeXxpaHe Ha Kana4yeTta oT ren n 6yTanHme NpPbTU Ca 3a MHOTOKpaTHa yn0Tpe6a4 Kanauetata ot
refl ca camo 3a efJHOKpaTHa yrnoTpe6a; ako ce U3MON3BaT NO Npe/iHa3HaueHue, Te ce Pa3TBapAT 1 He
MoraT Aa ce 13Mnon3BaT MHOrOKpaTHO.

MOKA3AHUA (Mpuunku 3a npeanncBaHe Ha U3AeNNeTo UAn npoleaypara)

Cuctemara 3a NocTaBAHe Ha Kanayeta ot ren Blom-Singer e npegHasHaueHa 3a n3nonssaHe ot
NMLa, KOUTO Ca MManm NapuHreKTomus 1 nsnonssat Blom-Singer 16 Fr. unu 20 Fr. rnacosa npoTesa
C HUCKO HanaraHe.

MPOTUBOMOKA3AHUA (MpuumnHm, KOUTO A NPEBPBLYAT B HEMPenopbunTenHa 3a npeancBaHe Ha
KOHKPETHOTO YCTPOCTBO UK NpoLiealypa)

Cuctemara 3a NoCTaBAHe Ha KanayeTa oT ren Blom-Singer e MeanMUMHCKY NPOAYKT, KOWTO TpA6Ba
[la Ce M3Mon3Ba caMo OT LA C ONWUT 1 NpemMrHaTo obyyeHue 3a ynoTpebaTa 1 NofApbKKaTa Ha
npogaykra.

MPEAYNPEXAEHWA N NPEANA3HU MEPKU

CwncTemata 3a NocTaBAHe Ha KarnayeTa OT ref e U3fenvie No MeAVLIMHCKO NpeanucaHie.
MHcTpyKuyuuTe 3a ynotpeba Tpabsa fja ce NpeAoCTaBAT OT KBaNNULMPaH MeULIMHCKN
npodecroHanncT, obyyeH fja N3Mnon3sa ToBa KOHKPeTHO usaenue. Cuctemata 3a NocTaBaAHe Ha
KanaueTa ot ren Blom-Singer e npeiHa3HaueHa 3a U3no3BaHe eJUHCTBEHO C [M1aCOBU NPOTe3n
Blom-Singer. He n3non3garite To3v NPOAYKT C HUKaKBK ApYru BUAOBe n3genua. Cuctemara

3a NoCTaBAHe Ha KanayeTa OT refl He paboTu C acoBM NPOTE3N C HUCKO HanAraHe, KoUTo ca
13paboTeHV No creumranta nopbuka. Hukora He n3nonssaiite 6yTanHua NPBT KaTo UHCTPYMEHT 3@
BKapBaHe Ha rnacosarta npotesa. /3nonssaiiTe eAMHCTBEHO MHCTPYMEHTa 3a BKapBaHe, KOiTo e
npefocTaBeH 3aeAiHO C NpoTe3aTa. PaboTeTe ¢ rMacoBaTta NpoTe3a 1 HCTPYMEHTa 3a 3apeX/aHe Ha
KanaueTa OT rel BHUMaTeSHO, 3a 1a u3berHeTe yBpexjaHua. He nsnonssaiite nospefeHu racosu
NpoTe3n UM MHCTPYMEHTU 3a 3apeX/jaHe Ha KanayeTa oT refi. /i3non3saHeTo Ha noBpeaeHn
13aenua Moxe Aa fIoBeAe 10 HeyCrelHO NocTaBAHe. AKO Ma pasKbCBaHUA, MyKHATUHN NN
CTPYKTYPHU YBPEXAaHUA Ha CUCTeMaTa 3a NOCTaBAHE Ha KarayeTa oT refl Unu npotesara,
npekpateTe ynotpebarta. HecnassaHeTo Ha MHCTPYKLMUTE MOXe Aa loBefie 10 3aTPyAHEHUA Unn
HeBb3MOXHOCT 3a BKapBaHETO UV 3apex/aHeTo Ha npoTesata.
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YCNOXHEHUA
Bbnpeku Ye ToBa e pAAKO, CNeJHUTE YCNOXKHEHNA Ca Bb3HUKBANM NPW N3MONM3BAHETO Ha crcTemata
3a NocTaBsAHe Ha Kanayeta ot ren Blom-Singer. CnncbKbT BKNOYBA:

« PaskbcBaHe unn Apyrv noBpean no rnacoata NpoTesa OT HeMPaBWIHO U3MosI3BaHe Ha
NHCTPYMEHTa 3a 3apeXkJaHe Ha KanayeTa ot refn.

« BauwsaHe Ha KOMNOHEHT(1).
« AneprvyHa peakuyuma KbM HAKOI OT MaTepuanute Ha n3aenveTo.
WHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA

3age>«gaue Ha KanayeTo ot ren
Buxme cxemume 8 npeaﬂama 4Yacm Ha moea pbKOEODCmBO CUHCMpykyuu.

CnepHata npouefypa e onucaHa or Eric D. Blom, Ph.D. KaTo MHCTPYKLUK 3a 3apexAaHeTo Ha
rnacosata npoTesa B KanayeTo oT refl. CcTemaTa 3a NocTaBAHe Ha KanayeTa OT ref, rnacosata
npoTtesa v pbLeTe Ha NoTpebuTens TpabBa BUHArM ja ca fOOpe NoYNCTeHN, 3a ja ce n3berHe
BHaCAHETO Ha 3aMbpcuTeny B TANOTO. [penopbyBa ce fja ce U3Mon3BaT pbKaBuULW. YBepeTe ce, Ye
BbPXbT Ha [MacoBaTa NpoTe3a, UHCTPYMEHTA 3a 3apeX/aHe Ha KanayeTa oT refi, 6yTanHusa npbT u
pbLieTe Bu ca HanbiHO Cyxu, Npeaw Aia 3anoyHeTe npoueaypaTa no-Aoy. AKO He ca, MoXe fla ce
CTUrHe [0 NpeXaeBpeMeHHO pa3TBapAHe Ha KanayeTo oT ref.

I'Ipe/:wl Aa 3anoyHeTe cniefiHaTa npoueaypa, n3BafeTe OT KOMMJIEKTa apTUKYNNTE, KOUTO OTrOBapAT
Ha pa3mepa Ha Bawata rnacosa npote3sa. Hanpumep 16 Fr. npotesa nsnonssa 16 Fr. kanaueTa ot ren
1 16 Fr. 6yTaneH npbr.

1. BkapaiiTe KaulKaTa 3a BpaT Ha rnacosaTa npoTesa ([luarpama 28) B NOAX0AAWMA OTBOP Ha
[IBOVIHUA UHCTPYMEHT 3a 3apex/laHe Ha KarnayeTa OT rei OT CTpaHaTa, KoATo e o6o3HaueHa ¢, top”
(oTrope) (Anarpama 3). MpoTe3sa ¢ anameTtbp 16 Fr. oTroBaps Ha 16 Fr. uectobrbsieH oTBoOp, a
npotesa ¢ gnametbp 20 Fr. otroBapa Ha 20 Fr. Kpbrba oTBOP.

2. KaTo fibpxuTe KavllKaTa 3a BpaT, BH/MAaTEHO U3AbpnanTe npoTesaTa Hagosy 1 npes otsopa
(Aunarpama 4), fokato e3odareanHuaT GpnaHew He ce MO3nLUMOHMPa Hag oTBopa (Anarpama 5).

3. KaTo xBaHeTe Kopryca Ha racoBaTa npoTe3a B OCHOBaTa Ha KaullKaTa 3a BpaT ([uarpama 26),
6aBHO 1 BHMMaTENHO 13AbpnaiTe npoTesata ([narpama 6), fokaTo esodareanHuaT GpnaHew Ha
rnacosata npoTesa He 3aMoyHe Aa ce CrbBa Hanpep B oTBopa ([uarpama 7). He usgbpnsaiite
npoTe3aTa OTBb/ Ta3n TOUKa. AKO npoTesaTa 6bjje M3AbpnaHa NoBeye U ce ocBo6oaN OT
VIHCTPYMeHTa 3a 3ape/jaHe Ha KanayeTa OT refl, ce BbpHeTe Ha CTbrKa 1.

4. OT KOHTelHepa C KanayeTa oT ren ussagete 16 Fr. unm 20 Fr. kanaye oT ref, KOeTo oTroBapsa

Ha AvameTbpa Ha rnacoBaTa npoTesa. M3xsbpreTe no-AbArua Kpail Ha Kancynata ([narpama 8).
MocTaBeTe OTBOpeHWA Kpail Ha KanayeTo OT refl B OTBOPa Ha MHCTPYMEHTa 3a 3apeX/jaHe CbC
crbHaTua dnaHey Ha npotesarta (Quarpama 9). Kanaueto oT ren Tpabga Aa npunerte Ha »neba v fa
NoKpue Bbpxa Ha npoTesara. YBepeTe ce, Ye KanayeTo OT rejl e Ha MACTOTO CH.

5. BKapaiiTe HanbiHO ByTanHWA NPBT OT NOAXOAALMA pa3Mep B LLIEHTbpa Ha rnacosaTta npoTesa

B OCHOBaTa Ha KauluKaTa 3a BpaT. [locTaBeTe NPbCT BbPXY Bbpxa Ha KanauyeTo oT ref, 3a Aa ro
3a/IbpKNTe Ha MACTO, JOKATO eAHOBPEMEHHO 13byTaTe rnacoBata NpoTesa OT Ao/HaTa YacT
(Anarpama 10). BHMaTenHO HaTUCHETE, JOKATO CrbHATUAT e30dareaneH gpnaHel ce No3NLUOHPa
Harmb/IHO B KanayeTo OT refn.

6. MaxHeTe MpbCTa C1 OT KanayeTo OT rel U BHUMATENTHO HaTVCHeTe ¢ GyTanHuA NpbT Mo NoCoKaTa,
nocoyeHa oT cTpenkara Ha [lnarpama 11.
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7.TpogbxeTe fja HaTUCKaTe MpoTe3aTa, 40KATO He Ce U3BafV HaMb/IHO OT MHCTPYMEHTa 3a
3apexpaHe Ha Kanadeta ot re ([luarpama 12). XBaHeTe npoTtesara B OCHOBaTa Ha KaullKaTa 3a Bpat
1 u3BafieTe 6yTanHuA NpbT OT Hesl. Cera rnacosaTa NpoTe3a e HaMb/IHO 3ape/jeHa B KanayeTo OT refl
1 e roToBa 3a BKapBaHe Mo 061yaliH1A HaunH. BUXKTe MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpe6a B pbKOBOACTBOTO
KbM rflacoBaTa npoTe3a, KbAeTo LLe HaMepuTe yKasaHus 3a NocTaBAHe Ha 13genueTo.
WHCTPYKLUW 3A MOYUCTBAHE U NMOAAPDBKKA

M3mniiTe ABOHUA MHCTPYMEHT 3a 3apeXAaHe Ha KarnaJeTa oT rel 1 6yTanHua NpbT BHUMATENHO

C NleK MounCTBaLY Npenapar, cef KoeTo rv usnnakHeTe ¢ Boga. MofcyweTe nsaenuaTa ¢ Mapna

VNV HeBfIaKHeCTa Kbpra. Hukora He 13non3saiiTe KbpryuyKi 3a ML WAV TOANETHU KbPrUUKM

3a NOACYLIABAHETO Ha ABONHMA UHCTPYMEHT 3a 3apeXx/JaHe Ha Karadera OT refi, IHCTPyMeHTa

3a BKapBaHe Wu rnacoBaTa NpoTe3a, Thil KaTo Mpu NOCTaBAHETO Ha NpoTe3aTa MoraT fja 6baat
BAVILLAHN MbXUYETa UMW YacTULM OT TbKaHTa B AUXaTesHuTe nbTuwa. Cnef Kato MHCTPYMEHTBT 3a
3apex/aHe Ha KaraJeTa oT refi v GyTanHuA NPbT ca NOYNCTEHN 1 JOBPe NOACYLLEHN, Te MOXe Aa ce
CbXpaHsIBaT B YICTa 3areyaTBalla ce N1acTMacoBa YaHTa.

CNEUMANTHN YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE /NN NOAAPDXKKA

Camo TaTa ot ren, cusg TO, MaT CrieLjaHu YCNIOBNA 3a CbXpaHeHue
u/vnu TpeTpaHe. TpAGBa fja ce CbXpaHABAT Ha CYXO MACTO 1 Aaney oT NpsAKa CbHYeBa
cBeTnuHa.

WHCTPYKUWUW 3A U3XBBPJIAHE

To3n NpoayKT He e 6ruopasrpajnm 1 cnep n3nonssaHe TpAGBa Aa Ce CYNTa 32 3aMbPCEHO K3aenve.
BHMMATENHO U3XBbPIIETE U3[ENNETO CbIIACHO MECTHUTE Pa3nopeaoH.

VH®OOPMALA 3A NMOPBYKM

CALL

OHnaiH nopbukn www.inhealth.com

CALL,

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

OTpen 3a 06cnyXBaHe Ha KNneHT: +1-800-477-5969
dakc: +1-888-371-1530

Wmeiin: order@inhealth.com

MEXAYHAPOAHM

CebpieTe ce ¢, 06cnyxBaHe Ha KneHTU" Ha InHealth Technologies Ha TenedoH +1-805-684-9337
3a KOHTAKT C MeXAyHapOAHUs ANCTpnbyTop.

ONJIAKBAHUA OT NPOAYKTU/CEPUO3HU UHLUAEHTU B PAMKUTE HA EC

AKo He CTe JoBONIEH/Ha OT vnz,u,enwem VNN aKo MaTe HAKaKBY BbMPOCH, MONA, CBbPKeETe e C Hac
Ha agpec productc ] inhealth.com

TenedoH: +1-800-477- 5969

Dakc: +1-888-371-1530

BCWUKM CePUO3HI MHLIMAEHTY, Bb3HWUKHANW Mo OTHOLIEHWeE Ha u3aenueTo, Tpabsa Aa 6baat
foknagsanu Ha Freudenberg Medical, LLC, KakTo e mocoyeHo no-rope, 1 Ha KOMMETEHTHYA OpraH
Ha ibpXKaBaTa-uneHKa Ha EC, B KOATO e ycTaHOBEH NOTPeBUTENAT N/UNK NAUUEHTBT.
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Upute za koriStenje sustava za umetanje s gel kapicom Blom-Singer”

HRVATSKI

SUSTAV ZA UMETANJE S GEL KAPICOM BLOM-SINGER’ za niskotla¢ne glasovne proteze Blom-Singer®

OPIS PROIZVODA

Sustav za umetanje s gel kapicom dizajniran za pruzanje nacina za umetanje niskotla¢ne glasovne
proteze Blom-Singer veli¢ine 16 Frili 20 Fr. Pomoc¢u posebno dizajniranog alata za postavljanje

gel kapice, korisnik postavlja kapsulu (gel kapicu) preko vrha glasovne proteze kako bi omogucio
umetanje u traheo-ezofagijski otvor (otvor koji pravi kirurg izmedu dusnika i jednjaka za
postavljanje glasovne proteze). Sustav za umetanje s gel kapicom (dijagram 1) sadrzi sljedece
potrebne stavke za umetanje niskotla¢ne glasovne proteze Blom-Singer veli¢ine 16 Fr ili 20 Fr: jedan
(1) Dual alat za postavljanje gel kapice; deset (10) gel kapica od 16 Fr; deset (10) gel kapica od 20 Fr;
jednu (1) Sipku podizaca od 16 Fri jednu (1) Sipku podizaca od 20 Fr. Koristite iskljucivo gel kapice
Blom-Singer od 16 Fr ili 20 Fr s ovim uredajem. Alat za postavljanje gel kapica i $ipke podizaca su za
visekratnu upotrebu. Gel kapice su samo za jednokratnu upotrebu; ako se gel kapice koriste kako je
predvideno, otapaju se i ne mogu se ponovo upotrijebiti.

INDIKACLJE (razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Sustav za umetanje s gel kapicom Blom-Singer dizajniran je za upotrebu kod osoba koje su imale
laringektomiju i koje koriste niskotla¢nu glasovnu protezu Blom-Singer veli¢ine 16 Frili 20 Fr.

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

Sustav za umetanje s gel kapicom Blom-Singer medicinski je proizvod koji smiju upotrebljavati
samo osobe s obukom i iskustvom u njegovoj upotrebi i odrzavanju.
UPOZORENJA | MJERE OPREZA
Sustav za umetanje s gel kapicom medicinski je propisan uredaj. Upute za njegovo koristenje treba
osigurati kvalificirano zdravstveno osoblje obu¢eno za upotrebu ovog uredaja. Sustav za umetanje
s gel kapicom Blom-Singer dizajniran je za upotrebu iskljucivo s niskotlacnim glasovnim protezama
Blom-Singer. Ovaj proizvod nemojte upotrebljavati s drugim vrstama uredaja. Sustav za umetanje
s gel kapicom nije za upotrebu s posebnom narudzbom niskotlacne glasovne proteze. Niposto ne
upotrebljavajte Sipku podizaca kao uvodnicu glasovne proteze. Upotrebljavajte samo uvodnicu
koja je isporucena s protezom. Pazljivo rukujte glasovnom protezom i alatom za postavljanje gel
kapice kako biste izbjegli ostecenje. Ne koristite ostecenu glasovnu protezu ili alat za postavljanje
gel kapice. Koristenje ostecenog uredaja moze rezultirati neuspjesnim umetanjem. Ako na sustavu
za umetanje s gel kapicom ili protezi ima znakova rascjepa, pukotina ili strukturnog ostecenja,
nemojte ih upotrebljavati. Nepridrzavanje uputa za koristenje moze rezultirati poteskocama ili
nemoguénos¢u umetanja ili postavljanja proteze.
KOMPLIKACLJE
lako rijetke, identificirane su sljedec¢e komplikacije do kojih moze do¢i prilikom upotrebe sustava za
umetanje s gel kapicom Blom-Singer. One ukljucuju sljedece:

« Rascjep ili druga ostecenja glasovne proteze uslijed nepravilnog koristenja alata za postavljanje

gel kapice.

« Aspiraciju komponente(i).
« Alergijsku reakciju na neki materijal uredaja.
UPUTE ZA KORISTENJE

Postavljanje gel kapice
Pogledajte dijagrame na pocetku ovog priru¢nika s uputama.
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Sljedece upute za postavljanje glasovne proteze u gel kapicu pripremio je dr. sc. Eric D. Blom. Sustav
za umetanje s gel kapicom, glasovna proteza i ruke korisnika moraju se temeljito odistiti da bi se
izbjeglo unosenje kontaminanta u tijelo. Preporucuje se upotreba rukavica. Budite sigurni da su vrh
glasovne proteze, alat za postavljanje gel kapice, Sipka podizaca i ruke potpuno suhe prije nego $to
zapocnete sljededi postupak. U suprotnom moze doci do preranog otapanja gel kapice.

Prije nego $to zapocnete sljedeci postupak iz kompleta izvadite predmete koji po veli¢ini
odgovaraju vasoj glasovnoj protezi, npr. za protezu od 16 Fr - gel kapice od 16 Fr i Sipku podizaca
od 16 Fr.

1. Umetnite remen za vrat glasovne proteze (dijagram 2c) u otvor odgovarajuce veli¢ine Dual alata
za postavljanje gel kapice na strani oznacenoj,top” (gornji dio) (dijagram 3). Proteza promjera 16 Fr
uklapa se u Sesterokutni otvor od 16 Fr, a proteza promjera 20 Fr uklapa se okrugli otvor od 20 Fr.

2. Drzeci remen za vrat njezno povucite protezu prema dolje i kroz otvor (dijagram 4) sve dok se
ezofagijski prsten ne postavi iznad otvora (dijagram 5).

3. Drzite tijelo glasovne proteze za osnovu remena za vrat (dijagram 2b), polako i njezno povucite
protezu (dijagram 6) sve dok se ezofagijski prsten na glasovnoj protezi ne po¢ne naginjati prema
otvoru (dijagram 7). Ne povlacite protezu dalje od ove tocke. Ako je proteza previse povucena i
oslobada se iz alata za postavljanje gel kapice, vratite se na 1. korak.

4.1z spremnika s gel kapicama izvadite gel kapicu od 16 Fr ili 20 Fr, ovisno o tome koja odgovara
promjeru vase glasovne proteze. Bacite dulji kraj kapsule (dijagram 8). Otvoreni kraj gel kapice
stavite u otvor alata za postavljanje s preklopljenom prirubnicom proteze (dijagram 9). Gel kapica
treba stati u utor i prekriti vrh proteze. Provjerite je li gel kapica dobro postavljena.

5. Umetnite do kraja $ipku podizaca odgovarajuce veli¢ine u srediste glasovne proteze na osnovu
remena za vrat. Stavite prst na gornji dio gel kapice kako biste je drzali na mjestu, istodobno
gurajudi glasovnu protezu odozdo (dijagram 10). Njezno gurajte dok se presavijeni ezofagijski
prsten sasvim ne postavi u gel kapicu.

6. Maknite vrh prsta s gel kapice i $ipkom podizaca njezno gurajte u smjeru oznac¢enom strelicom
na dijagramu 11.

7. Nastavite gurati protezu dok potpuno ne izade iz alata za postavljanje gel kapice (dijagram 12).
Drzite protezu za osnovu remena za vrat i izvadite Sipku podizaca iz proteze. Glasovna proteza je
sada potpuno postavljena u gel kapicu i spremna je za umetanje na uobicajeni nacin. Upute za
umetanje uredaja potrazite u Priru¢niku s uputama koji je prilozen s glasovhom protezom.
UPUTE ZA CISCENJE | NJEGU

Blagim deterdZentom dobro operite Dual alat za postavljanje gel kapice i Sipku podizaca te ih
isperite vodom. Osusite uredaje gazom ili krpom bez dlacica. Niposto ne koristite kozmeticke
maramice ili toaletni papir za brisanje Dual alata za postavljanje gel kapice, uvodnice ili glasovne
proteze jer se Cestice vlakana ili tkanine mogu inhalirati u di$ni put nakon stavljanja proteze. Nakon
¢iscenja i temeljitog susenja Dual alata za postavljanje gel kapice i Sipke podizaca, mozete ih ¢uvati
u ¢istoj, plasti¢noj vredici koja se moze zatvoriti.

POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA

Posebni uvjeti skladistenja i/ili rukovanja vrijede samo za gel kapice zapakirane s ovim
uredajem. Morate ih ¢uvati na suhom mjestu i dalje od izravne sunceve svjetlosti.

UPUTE ZA ODLAGANJE

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

SAD
Online narucivanje 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

MEBUNARODNO

Obratite se sluzbi za korisnike tvrtke InHealth Technologies na telefon +1-805-684-9337 kako biste
dobili kontaktne informacije medunarodnog dobavljaca.

REKLAMACIJE PROIZVODA/OZBILJNI INCIDENTI U EU

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

productc plai 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.

SYSTEM PRO ZAVEDENI GELOVE KRYTKY BLOM-SINGER' nizkotlakych hlasovych protéz Blom-Singer’

POPIS VYROBKU

Systém pro zavedeni gelové krytky je navrzen tak, aby zajistoval zptisob zavedeni velikosti 16 Fr
nebo 20 Fr nizkotlaké hlasové protézy Blom-Singer. Pomoci specialné navrzeného zavadéciho
néstroje gelové krytky uZivatel nasadi kapsli (gelovou krytku) na konec hlasové protézy pro
umoznéni zavedeni do tracheoezofageélni punkce (otvor vytvoreny chirurgem mezi pradusnici
ajicnem pro umisténi hlasové protézy). Systém pro zavedeni gelové krytky (schéma 1) obsahuje
viechny nezbytné pomticky pro zavedeni velikosti 16 Fr nebo 20 Fr nizkotlaké hlasové protézy
Blom-Singer: jeden (1) dualni zavadéci nastroj gelové krytky; deset (10) gelovych krytek velikosti
16 Fr; deset (10) gelovych krytek velikosti 20 Fr; jeden (1) posunovaci segment velikosti 16 Fr
ajeden (1) posunovaci segment velikosti 20 Fr. S timto zafizenim pouzivejte pouze gelové krytky
Blom-Singer velikosti 16 Fr nebo 20 Fr. Zavadéci nastroj gelové krytky a posunovaci segment jsou
opakované pouzitelné. Gelové krytky slouzi pouze k jednorazovému pouziti; pokud jsou gelové
krytky pouzity tak, jak je uréeno, rozpusti se a nemohou byt opakované pouzity.

INDIKACE (Duvody pro predepsani zafizeni nebo postupu)

Systém pro zavedeni gelové krytky Blom-Singer je navrzen pro pouziti osobami, které prodélaly
laryngektomii a pouzivaji nizkotlakou hlasovou protézu Blom-Singer o velikosti 16 Fr nebo 20 Fr.

KONTRAINDIKACE (Dtivody, kvili nimz se predepsani konkrétniho zafizeni nebo postupu
nedoporucuje)

Systém pro zavedeni gelové krytky Blom-Singer je zdravotnicky prostredek, ktery mohou pouzivat
pouze osoby se zkusenostmi a $kolenim v jejim pouziti a idrzbé.
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Ndvod k pouZiti systému pro zavedeni gelové krytky Blom-Singer”

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENi

Systém pro zavedeni gelové krytky je zdravotnicky prostiedek na predpis. Pokyny k pouziti
systému vam musi poskytnout kvalifikovany zdravotnicky pracovnik proskoleny v pouziti tohoto
konkrétniho prostiedku. Systém pro zavedeni gelové krytky Blom-Singer je navrzen pouze pro
poufziti s nizkotlakou hlasovou protézou Blom-Singer. Tento vyrobek nepouzivejte s jakymkoli jinym
typem zafizeni. Systém pro zavedeni gelové krytky neni kompatibilni s nizkotlakymi hlasovymi
protézami na zvlastni objednavku. Nikdy nepouzivejte posunovaci segment jako zavadéc

hlasové protézy. Pouzijte pouze zavadé¢ dodany s protézou. S hlasovou protézou a zavadécim
nastrojem gelové krytky manipulujte opatrné, aby nedoslo k poskozeni. Nepouzivejte poskozenou
hlasovou protézu nebo zavadéci nastroj gelové krytky. PouZiti poskozeného zafizeni by mohlo

vést k nelispésnému zavedeni. Pokud na systému pro zavedeni gelové krytky nebo na hlasové
protéze objevite trhliny, praskliny nebo strukturalni poskozeni, nepouzivejte je. Nedodrzeni navodu
k pouziti mGze mit za nasledek potize nebo nemoznost vlozit nebo zavést protézu.

KOMPLIKACE
Nasledujici komplikace se i pies svij vzacny vyskyt mohou objevit pfi pouziti systému pro zavedeni
gelové krytky Blom-Singer. Patfi mezi né:
« Natrzeni nebo jiné poskozeni hlasové protézy pii nespravném pouzivéni zavadéciho nastroje
gelové krytky.
« Aspirace soucésti.
« Alergicka reakce na kterykoli material zafizeni.
NAVOD K POUZIT|

VloZeni gelové krytky

Viz schémata na zacdtku této prirucky.

Autorem nésledujiciho postupu je Eric D. Blom, Ph.D. a tento postup pfedstavuje navod ke
vlozeni hlasové protézy do gelové krytky. Systém pro zavedeni gelové krytky, hlasova protéza
aruce uzivatele musi byt vzdy peclivé ocistény, aby nedoslo k zavedeni kontaminaci do téla. Jsou
doporuceny rukavice. Pfed zahajenim nasledujiciho postupu si ovéite, zda jsou konec hlasové
protézy, zavadéci nastroj gelové krytky, posunovaci segment a vase ruce zcela suché. Pokud tak
neucinite, mGze dojit k pfed¢asnému rozpusténi gelové krytky.

Pred zahajenim nasledujiciho postupu vyjméte viechny polozky s velikosti odpovidajici velikosti
hlasové protézy ze sady, napt. protéza o velikosti 16 Fr vyuziva gelové krytky o velikosti 16 Fr

a posunovaci segment o velikosti 16 Fr.

1. Zavedte krcni popruh hlasové protézy (schéma 2c) do otvoru vhodné velikosti na dudlnim
zavadécim nastroji gelové krytky na strané oznacené ,top” (horni ¢ast, schéma 3). Primér 16 Fr
je vhodny do otvoru velikosti 16 Fr ve tvaru Sestithelniku a primér 20 Fr je vhodny do otvoru
velikosti 20 Fr kulatého tvaru.

2. Drzte kr¢ni popruh a opatrné zatlacte protézu dol( pres otvor (schéma 4), dokud nebude
ezofagealni pfiruba umisténa pres otvor (schéma 5).

3. Uchopte télo hlasové protézy za spodni ¢ast kréniho popruhu (schéma 2b) a protézu pomalu
ajemné tahnéte (schéma 6), dokud se ezofagealni pfiruba na hlasové protéze nezacne skladat
smérem vpred uvniti otvoru (schéma 7). Nevytahujte protézu za tento bod. Pokud byla protéza
vytazena a uvolnéna ze zavadéciho nastroje gelové krytky, vratte se k 1. kroku.

4.Z obalu vyjméte gelovou krytku velikosti 16 Fr nebo 20 Fr, kterd odpovida praméru hlasové
protézy. Zlikvidujte del3i konec kapsle (schéma 8). Vlozte otevieny konec gelové krytky do otvoru
v zavddécim néstroji se slozenou pfirubou protézy (schéma 9). Gelova krytka musi zapadnout do
drazky a zakryvat konec protézy. Zkontrolujte, zda je gelova krytka bezpecné na misté.
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Ndvod k pouZiti systému pro zavedeni gelové krytky Blom-Singer”

5. Uplné zavedte posunovaci segment patfi¢né velikosti do stfedu hlasové protézy ve spodni &asti
kréniho popruhu. Polozte prst na konec gelové krytky a drzte ji na misté za sou¢asného tlaceni
zdola na hlasovou protézu (schéma 10). Opatrné tlacte, dokud nebude slozena ezofagealni piiruba
zcela umisténa v gelové krytce.

6. Sejméte svoji Spicku prstu z gelové krytky a opatrné tlacte na posunovaci segment ve sméru
indikovaném Sipkou na schématu 11.

7. Posunujte protézu, dokud neni zcela mimo zavadéci nastroj gelové krytky (schéma 12). Drzte
protézu za zékladnu pro kréni popruh a vyjméte posunovaci segment z protézy. Hlasova protéza
je nyni zcela vlozena v gelové krytce a je pfipravena na zavedeni obvyklym zplsobem. Pokyny pro
vloZeni zafizeni naleznete v Navodu k pouziti dodavaném s hlasovou protézou.

POKYNY PRO CISTENI A UDRZBU

Omyjte dudlni zavadéci nastroj gelové krytky a posunovaci segment peclivé slabym mycim
prostifedkem a oplachnéte vodou. Osuste zafizeni gdzou nebo hadfikem neuvolfujicim vldkna.
Nikdy nepouzivejte obli¢ejové nebo toaletni kapesniky k vysuseni duédlniho zavadéciho nastroje
gelové krytky, zavadéce nebo hlasové protézy, nebot by po zavedeni protézy mohlo dojit

k vdechnuti ¢astic vldken nebo tkaniny do dychacich cest. Po peclivém ocisténi a vysuseni
duélniho zavadéciho nastroje gelové krytky a posunovaciho segmentu je mozné je ulozit v Cistém,
opakované uzaviratelném plastovém obalu.

ZVLASTNI SKLADOVACI A/NEBO MANIPULACNI PODMINKY

Zvlastni skladovaci a/nebo manipula¢ni podminky plati pouze pro gelové krytky, které jsou
dodavany se zafizenim. Musi byt uchovavany v suchu a chranény pied pfimym sluneénim
zarenim.

POKYNY K LIKVIDACI

Tento vyrobek neni biodegradabilni a je tieba jej po pouziti povazovat za kontaminovany. Zafizeni
peclivé zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.

INFORMACE PRO OBJEDNAVANI

USA

Objednani online www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Oddéleni sluzeb zdkaznik(im: +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
productcomplai inhealth.com

Telefon: +1 800 477 5969

Fax:+1888 371 1530

Vsechny zévazné prihody, ke kterym doslo v souvislosti s prostiedkem, by mély byt hlaseny
spole¢nosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vyse, a pfislusnému organu ¢lenského statu
EU, v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.
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Brugsanvisning til Blom-Singer’ gelkapselindferingssystem

BLOM-SINGER’ GELKAPSELINDF@RINGSSYSTEM til Blom-Singer” stemmeproteser med lavt tryk

PRODUKTBESKRIVELSE

Gelkapselindferingssystemet er beregnet til at give en metode til indfering af en 16 Fr. eller 20 Fr.
Blom-Singer-stemmeprotese med lavt tryk. Ved brug af det specialdesignede gelkapseliseetningsveerktoj
anbringer brugeren en kapsel (gelkapsel) over spidsen af stemmeprotesen for at muliggere indfering
i den trakeo-@sofageale punktur (3bning lavet af kirurgen mellem trakea og @sofagus med henblik

pé placering af en stemmeprotese). Gelkapselindfaringssystemet (diagram 1) indeholder felgende
dele, som er ngdvendige for at indfgre en 16 Fr. eller 20 Fr. Blom-Singer-stemmeprotese med lavt
tryk: et (1) dobbelt gelkapseliseetningsvaerktej, ti (10) 16 Fr. gelkapsler, ti (10) 20 Fr. gelkapsler, en

(1) 16 Fr. skubbestav og en (1) 20 Fr. skubbestav. Benyt udelukkende Blom-Singer 16 Fr. eller 20 Fr.
gelkapsler med denne anordning. Gelkapseliseetningsvaerktajet og skubbestavene er genanvendelige.
Gelkapslerne er udelukkende til engangsbrug. Hvis gelkapslerne benyttes efter hensigten, oplases de
og kan ikke genanvendes.

INDIKATIONER (arsager til at ordinere anordningen eller udfere proceduren)

Blom-Singer-gelkapselindfgringssystemet er beregnet til at anvendes at personer, som har faet en
laryngektomi og benytter en Blom-Singer 16 Fr. eller 20 Fr. stemmeprotese med lavt tryk.

KONTRAINDIKATIONER (arsager, som ger det utilrddeligt at ordinere en bestemt anordning eller
procedure)

Blom-Singer-gelkapselindferingssystemet er et medicinsk produkt, der udelukkende ma anvendes
af personer, der har erfaring med og er uddannet i brug og pasning af det.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Gelkapselindferingssystemet medicinsk, receptpligtigt udstyr. Anvisninger i brugen af det skal gives
af en kvalificeret lege, der er uddannet i brugen af denne specifikke anordning. Blom-Singer-
gelkapselindfgringssystemet er udelukkende beregnet til brug med Blom-Singer-stemmeproteser
med lavt tryk. Dette produkt mé ikke anvendes med nogen anden type udstyr. Gelkapselindferings-
systemet fungerer ikke med specialfremstillede stemmeproteser med lavt tryk. Skubbestaven ma
aldrig anvendes som indferer af stemmeprotesen. Brug udelukkende den indferer, som fulgte

med protesen. Handter stemmeprotesen og gelkapselindferingssystemet forsigtigt for at undgé

at beskadige dem. En/et beskadiget stemmeprotese eller genkapseliseetningsvaerktgj ma ikke
anvendes. Brug af beskadiget udstyr kan medfere fejlslagen indfering. Hvis der er rifter, revner

eller strukturelle skader pa gelkapselindferingssystemet, skal brugen af det stoppes. Manglende
overholdelse af brugsanvisningen kan forarsage vanskeligheder ved eller manglende mulighed for
at indseette protesen.

KOMPLIKATIONER

Skont de er sjeeldne, er folgende komplikationer blevet identificeret ved brug af Blom-Singer-
gelkapselindfgringssystemet. De omfatter:

« Rifter eller anden skade pa stemmeprotesen som fglge af forkert brug af
gelkapseliseetningsvaerktgjet.

« Aspiration af komponent(er).
« Allergisk reaktion overfor anordningens materialer.
BRUGSANVISNING
Iseetning i gelkapslen
Se diagrammerne forst i denne brugsanvisning.
Folgende procedure er givet af Eric D. Blom, Ph.D. som vejledning i iseetning af stemmeprotesen
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Brugsanvisning til Blom-Singer’ gelkapselindferingssystem

i gelkapslen. Gelkapselindfgringssystemet, stemmeprotesen og brugerens haender skal altid
veere omhyggeligt rengjort for at undga indfering af kontaminanter i kroppen. Brug af handsker
anbefales. Serg for, at spidsen af stemmeprotesen, gelkapselisaetningsveerktgjet, skubbestaven
og dine hander er helt torre, inden nedenstaende procedure pabegyndes. | modsat fald kan
gelkapslen oplases for hurtigt.

Inden nedenstdende procedure pabegyndes, skal de artikler, som svarer i storrelse til din
stemmeprotese, tages ud af seettet, f.eks. skal en 16 Fr.-protese bruge 16 Fr.-gelkapslerne og
16 Fr.-skubbestaven.

1. Saet stemmeprotesens halsstrop (diagram 2¢) ind i det relevante hul i det dobbelte
gelkapselisaetningsvaerktej pa den side, der er markeret med “top” (diagram 3). En protese pa
16 Fr. diameter passer ind i det sekskantede 16 Fr.-hul, og en protese pa 20 Fr. diameter passer
ind i det runde 20 Fr.-hul.

2. Hold i halsstroppen og traek forsigtigt protesen ned og gennem hullet (diagram 4), indtil den
osofageale krave er placeret over hullet (diagram 5).

3. Grib fat i stemmeprotesens hoveddel ved halsstroppens base (diagram 2b), og traek langsomt og
forsigtigt i protesen (diagram 6), indtil den @sofageale krave pa stemmeprotesen begynder at folde
fremad inden i hullet (diagram 7). Traek ikke protesen leengere end dette punkt. Gé tilbage til trin 1,
hvis protesen traekkes for langt og frigeres fra gelkapseliseetningsvaerktgjet.

4.Tag 16 Fr.- eller 20 Fr.-gelkapslen ud af gelkapselbeholderen, som passer til din stemmeproteses
diameter. Se bort fra kapslens lange ende (diagram 8). Anbring gelkapslens dbne ende i
iseetningsvaerktgjets hul med protesens foldede krave (diagram 9). Gelkapslen skal passe ind i rillen
og daekke protesens spids. Verificer, at gelkapslen sidder sikkert fast.

5. Seet skubbestaven i den rigtige storrelse helt ind i midten af stemmeprotesen ved halsstroppens
base. Placer en finger pa spidsen af gelkapslen for at holde den pa plads, mens der samtidigt
skubbes pa stemmeprotesen fra bunden (diagram 10). Skub forsigtigt, indtil den foldede gsofageale
krave er helt placeret i gelkapslen.

6. Fjern fingeren fra gelkapslen og skub forsigtigt med skubbestaven i den retning, som er angivet
af pilen i diagram 11.

7. Fortsaet med at skubbe protesen, indtil den er helt ude af gelkapselisaetningsveerktojet
(diagram 12). Hold protesen ved basen af halsstroppen, og fiern skubbestaven fra protesen.
Stemmeprotesen er nu sat helt ind i gelkapslen og klar til indfering pa den saedvanlige made. Se
brugsanvisningen, som fulgte med din stemmeprotese, vedrgrende anvisninger i indfering af
enheden.

RENG@RINGS- OG PLEJEANVISNINGER

Vask det dobbelte gelkapseliseetningsvaerktej og skubbestaven omhyggeligt med mildt
rengeringsmiddel, og skyl med vand. Ter enhederne med gaze eller en fnugfri klud. Brug aldrig
ansigtsservietter eller toiletpapir til at torre gelkapseliseetningsveerktojet, indfereren eller
stemmeprotesen, da fnug- eller stofpartikler kan blive inhaleret i luftvejene ved indfering af
protesen. Nar det dobbelte gelkapselisaetningsvaerktgj og skubbestaven er blevet rengjort og
omhyggeligt terret, kan de opbevares i en ren plastikpose, som kan forsegles igen.

SARLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Der gaelder kun szerlige opbevarings- og/eller handteringsbetingelser for de medfglgende
gelkapsler. De skal holdes tgrre og ma ikke opbevares i direkte sollys.

ANVISNINGER | BORTSKAFFELSE

Dette produkt er ikke biologisk nedbrydeligt og skal betragtes som kontamineret efter brug.
Bortskaf omhyggeligt enheden ifalge lokale retningslinjer.
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BESTILLINGSOPLYSNINGER

USA
Onlinebestilling www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

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

E-mail: order@inhealth.com

INTERNATIONALT

Kontakt InHealth Technologies’ kundeservice pé +1-805-684-9337 vedrerende kontakt til
internationale distributerer.

PRODUKTREKLAMATIONER/ALVORLIGE HANDELSER | EU

Hvis du er utilfreds med anordningen eller har spargsmal, bedes du kontakte

prndm tc K lai ink Ith.com

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

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

NEDERLANDS

BLOM-SINGER'-INBRENGSYSTEEM MET GELKAPJE voor Blom-Singer‘-lagedruk-stemprotheses

BESCHRUVING VAN HET PRODUCT

Het inbrengsysteem met gelkapje is ontworpen om een methode te leveren voor plaatsing van een

C 16 of Ch 20 Blom-Singer-lagedruk-stemprothese. Met het speciaal ontworpen inbrengsysteem

met gelkapje, plaatst de gebruiker een capsule (gelkapje) over de punt van de stemprothese om het
mogelijk te maken deze te plaatsen in de tracheo-oesofageale punctie (opening gemaakt door chirurg
tussen trachea en oesofagus voor plaatsing van een stemprothese). Het inbrengsysteem met gelkapje
(afbeelding 1) bevat de volgende noodzakelijke onderdelen voor plaatsing van een Ch 16 of Ch 20
Blom-Singer-lagedruk-stemprothese: één (1) dubbel inbrengsysteem voor het gelkapje; tien (10) Ch 16
gelkapjes; tien (10) Ch 20 gelkapjes; één (1) Ch 16 duwstaafje en één (1) Ch 20 duwstaafje. Gebruik
uitsluitend Blom-Singer Ch 16 of Ch 20 gelkapjes met dit hulpmiddel. Het inbrengsysteem met gelkapje
en de duwstaafjes zijn herbruikbaar. De gelkapjes zijn enkel voor eenmalig gebruik; wanneer de
gelkapjes worden gebruikt zoals bedoeld, lossen ze op en zijn ze niet opnieuw te gebruiken.

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

Het Blom-Singer inbrengsysteem met gelkapje is ontworpen om te worden gebruikt door personen

bij wie een laryngectomie is uitgevoerd en die een Blom-Singer Ch 16 of 20 lagedruk-stemprothese
gebruiken.

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

Het Blom-Singer-inbrengsysteem met gelkapje is een medisch product dat uitsluitend mag worden
gebruikt door personen die ervaren en opgeleid zijn voor het gebruik van en zorg voor de prothese.
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Gebruiksaanwijzing Blom-Singer -inbrengsysteem met gelkapje

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Het inbrengsysteem met gelkapje is een medisch voorgeschreven hulpmiddel. De instructies voor
gebruik worden bepaald door een gekwalificeerde medische professional die is opgeleid voor het
gebruik van dit implantaat. Het Blom-Singer inbrengsysteem met gelkapje is alleen bedoeld voor
gebruik met Blom-Singer lagedruk-stemprotheses. Gebruik dit product niet in combinatie met
andere soorten implantaten. Het inbrengsysteem met gelkapje functioneert niet met lagedruk-
stemprothesen op speciale bestelling. Gebruik nooit het duwstaafje als inbrenginstrument

voor de stemprothese. Gebruik uitsluitend het inbrenginstrument dat bij de prothese wordt
geleverd. Hanteer de stemprothese en het inbrengsysteem met gelkapje zorgvuldig om schade

te voorkomen. Gebruik geen beschadigde stemprothese of een beschadigd inbrengsysteem met
gelkapje. Wanneer een beschadigd hulpmiddel wordt gebruikt, kan de plaatsing mislukken. Bij
scheuren, breuken of structurele schade aan het inbrengsysteem met gelkapje of de prothese moet
u het gebruik ervan staken. Wanneer de gebruiksaanwijzingen niet worden nagevolgd, kan dit
resulteren in problemen bij of mislukken van het inbrengen of plaatsen van de prothese.

COMPLICATIES
De volgende complicaties zijn zelden gemeld, maar kunnen optreden bij gebruik van het
Blom-Singer inbrengsysteem met gelkapje. Het gaat om:

« Scheuren of andere schade aan de stemprothese door verkeerd gebruik van het
inbrenghulpmiddel met gelkapje.

« Aspiratie van onderdelen.
« Allergische reactie op materialen van het hulpmiddel.
GEBRUIKSAANWIJZING

Het gelkapje inbrengen
Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding.

De volgende procedure wordt gegeven door Eric D. Blom, Ph.D. als instructies voor plaatsing van de
stemprothese in het gelkapje. Het inbrengsysteem met gelkapje, de stemprothese en de handen
van de gebruiker moeten altijd grondig worden gereinigd om te voorkomen dat verontreinigingen
in het lichaam worden gebracht. Handschoenen worden aanbevolen. Zorg ervoor dat de punt van
de stemprothese, het inbrengsysteem met gelkapje, het duwstaafje en uw handen volledig droog
zijn voor de volgende procedure. Als u dit niet doet, kan het gelkapje te vroeg oplossen.

Voordat u de volgende procedure begint, verwijdert u de items uit de set die overeenkomen met
de afmetingen van uw stemprothese, bijv. bij een Ch 16 prothese worden Ch 16 gelkapjes gebruikt
en een Ch 16 duwstaafje.

1. Plaats het halsbandje van de stemprothese (afbeelding 2¢) in het gat met de juiste maat

van het dubbele inbrengsysteem met gelkapje aan de kant die is gemarkeerd met ‘bovenkant’
(afbeelding 3). Een prothese met diameter Ch 16 past in het zeshoekige Ch 16 gat en een prothese
met diameter Ch 20 past in het ronde Ch 20 gat.

2.Trek, terwijl u het halsbandje vasthoudt, voorzichtig de prothese naar beneden door het gat
(afbeelding 4) tot de oesofageale flens over het gat is geplaatst (afbeelding 5).

3. Terwijl u de stemprothese zelf bij het begin van het halsbandje vasthoudt (afbeelding 2b), trekt

u de prothese langzaam en voorzichtig (afbeelding 6) totdat de oesofageale flens op de stemprothese
naar voren vouwt in het gat (afbeelding 7). Trek de prothese niet verder dan dit punt. Wanneer de
prothese te ver wordt getrokken en loskomt van het inbrengsysteem met gelkapje, gaat u terug
naar stap 1.
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4.Verwijder het Ch 16 of Ch 20 gelkapje dat overeenkomt met de diameter van uw stemprothese
uit de gelkapjeshouder. Gooi de lange kant van de capsule weg (afbeelding 8). Plaats het open
uiteinde van de gelkapje in het gat van het inbrengsysteem met de gevouwen flens van de
prothese (afbeelding 9). Het gelkapje moet in de groef passen en de punt van de prothese
bedekken. Controleer of het gelkapje goed op zijn plek zit.

5. Plaats het duwstaafje met de juiste maat in het midden van de stemprothese aan het begin van
het halsbandje. Plaats een vinger op de punt van het gelkapje om het op zijn plaats te houden
terwijl u tegelijkertijd van onderaf tegen de stemprothese duwt (afbeelding 10). Druk zachtjes tot
de gevouwen oesofageale flens volledig in het gelkapje is geplaatst.

6. Verwijder uw vingertop van het gelkapje en druk zachtjes met het duwstaafje in de richting die
wordt aangegeven door de pijl in afbeelding 11.

7. Blijf tegen de prothese duwen tot deze helemaal uit het inbrengsysteem met gelkapje is
gekomen (afbeelding 12). Houd de prothese vast bij het begin van het halsbandje en verwijder het
duwstaafje uit de prothese. De stemprothese is nu volledig in het gelkapje geplaatst en is klaar om
op de gebruikelijke wijze te worden ingebracht. Raadpleeg de instructiehandleiding geleverd bij
uw stemprothese voor instructies over het inbrengen van het hulpmiddel.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN VERZORGING

Was het dubbele inbrengsysteem met gelkapje en het duwstaafje grondig met een mild
afwasmiddel en spoel na met water. Droog de hulpmiddelen met gaas of een pluisvrije doek.
Gebruik nooit gezichtsdoekjes of toiletpapier om het dubbele inbrengsysteem met gelkapje, het
inbrenginstrument of de stemprothese af te drogen, omdat stof of pluisjes in de luchtweg terecht
kunnen komen wanneer de prothese wordt ingebracht. Zodra het dubbele inbrengsysteem met
gelkapje en het duwstaafje zijn gereinigd en grondig gedroogd, kunnen ze worden bewaard in een
schone, afsluitbare plastic zak.

SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF HANTERING

Alleen de gelkapjes die met het hulpmiddel zijn gel d, hebben speciale voorwaarden
voor opslag en/of hantering. U moet de gelkapjes droog en uit direct zonlicht bewaren.
AFVOERINSTRUCTIES

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

'S

Online bestellen www.inhealth.com
'S

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918 VS
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.

37575-011 1 31


http://www.inhealth.com
mailto:order@inhealth.com

Gebruiksaanwijzing Blom-Singer -inbrengsysteem met gelkapje

KLACHTEN/ERNSTIGE INCIDENTEN IN DE EU
Als u niet tevreden bent met het hulpmiddel of als u vragen hebt, kunt u contact opnemen met

1 health

productcomp h.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.

EESTI KEEL

BLOM-SINGER'-1 GEELKAPSLI SISESTUSSUSTEEM Blom-Singer'-i madala réhuga
hééleproteesidele

TOOTE KIRJELDUS

Geelkapsli sisestusstisteem on kujundatud 16 Fr voi 20 Fr suuruste Blom-Singeri madala rohuga
héaleproteeside sisestamise meetodina. Kasutaja viib spetsiaalselt kujundatud geelkapsli
laadimistooriistaga kapsli (geelkapsli) haéleproteesi otsale, et voimaldada selle sisestamist
trahheodsofageaalsesse punktsioonikohta (kirurgi tehtud ava trahhea ja s66gitoru vahele
hééleproteesi paigaldamiseks). Geelkapsli sisestusstisteem (joonis 1) sisaldab jargmisi esemeid,
mis on vajalikud 16 Fr voi 20 Fr Blom-Singeri madala réhuga héaleproteesi sisestamiseks:

tiks (1) topeltgeelkapsli laadimistooriist, kimme (10) 16 Fr geelkapslit; kimme (10) 20 Fr geelkapslit;
tiks (1) 16 Fr likkamisvarras ja tks (1) 20 Fr liikkamisvarras. Kasutage seadmega ainult Blom-Singeri
16 Fr voi 20 Fr geelkapsleid. Geelkapsli laadimistoériist ja liikkamisvardad on korduskasutatavad.
Geelkapslid on ainult Gihekordselt kasutamiseks. Kui geelkapsleid kasutatakse ettendhtud viisil, siis
need lahustuvad ja neid ei saa korduskasutada.

NAIDUSTUSED (Seadme véi protseduuri mairamise péhjused)

Blom-Singeri geelkapsli sisestussiisteem on kujundatud kasutamiseks isikutele, kellele on teostatud
lartingektoomia ja kes kasutavad Blom-Singeri 16 Fr v6i 20 Fr madala rohuga haaleproteesi.

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

Blom-Singeri geelkapsli sisestusstisteem on meditsiinitoode, mida tohivad kasutada ainult isikud,
kes on seadme kasutamises ja hooldamises kogenud ning selleks koolitatud.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Geelkapsli sisestusstisteem on meditsiiniliselt maaratud seade. Selle kasutusjuhised peab edastama
kvalifitseeritud meditsiinitoctaja, kes on erialaselt koolitatud selle konkreetse seadme kasutamise
kohta. Blom-Singeri geelkapsli sisestusstisteem on ette néhtud kasutamiseks ainult Blom-Singeri
madala réhuga hasleproteesidega. Arge kasutage seda toodet mistahes muud liiki seadmega.
Geelkapsli sisestussiisteem ei toimi eritellimuse madala réhuga haaleproteesidega. Arge kunagi
kasutage ltikkamisvarrast hadleproteesi sisestajana. Kasutage ainult proteesiga tarnitud sisestajat.
Kasitsege haaleproteesi ja geelkapsli laadimistodriista ettevaatlikult, et véltida nende kahjustamist.
Arge kasutage kahjustatud hadleproteesi vdi geelkapsli laadimistdériista. Kahjustatud seadme
kasutamine voib pohjustada ebadnnestunud sisestamist. Kui geelkapsli sisestusstisteemil voi
proteesil esinevad rebendid, praod véi ehituslikud kahjustused, I6petage seadme kasutamine.
Juhiste eiramine voib pohjustada proteesi sisestamise voi laadimise raskust voi muudab selle
voimatuks.
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Blom-Singer-i geelkapsli sisestusstisteemi kasutusjuhend

TUSISTUSED
Kuigi neid esineb harva, on Blom-Singeri geelkapsli sisestusstisteemi kasutamisega leitud
jargmiseid tusistusi. Nende hulka kuuluvad jargmised.
« Geelkapsli laadimistooriista valesti kasutamisest tingitud hadleproteesi rebenemine voi muu
kahjustus.

« Komponendi (komponentide) aspireerimine.
« Allergiline reaktsioon seadme mistahes materjali suhtes.
KASUTUSJUHEND

Geelkapsli laadimine
Vaadake selle kasutusjuhendi esikiiljel olevaid diagramme.

Jargmised protseduurilised haéleproteesi geelkapslisse laadimise juhised on esitanud Eric D. Blom,
Ph.D. Geelkapsli sisestusstisteem, hadleprotees ja kasutaja kded peavad alati hoolikalt puhastatud
olema, et viltida saasteainete kehasse viimist. Soovitatav on kasutada kindaid. Enne jargmise
protseduuriga alustamist veenduge, et hdaleproteesi ots, geelkapsli laadimistooriist, likkamisvarras
ja teie kded oleksid taiesti kuivad. Vastasel juhul voib geelkapsel enneaegu lahustuda.

Enne jargmise protseduuriga alustamist votke komplektist esemed, mis vastavad teie hadleproteesi
suurusele, nt 16 Fr proteesi jaoks on vajal 16 Fr geelkapsleid ja 16 Fr likkamisvarrast.

1. Sisestage haaleproteesi kaelarihm (joonis 2c) topeltgeelkapsli laadimistooriista margistusega
,top” (tilaosa) killjel asuvasse 6ige suurusega auku (joonis 3). 16 Fr Idbimodduga protees mahub
16 Fr kuuekandilisse auku ja 20 Fr Idbimooduga protees mahub 20 Fr iimmargusse auku.

2.Tommake proteesi kaelarihmast hoides ettevaatlikult alla ja labi augu (joonis 4), kuni s66gitoru
aarik asub augu kohal (joonis 5).

3.Tommake proteesi (joonis 6) aeglaselt ja ettevaatlikult, hoides haaleproteesi korpust kaelarihma
alaosast (joonis 2b), kuni hdaleproteesi sdogitoru darik hakkab ettesuunas augu sees lahti minema.
Arge proteesi sellest kohast iile tbmmake. Kui protees tommatakse (ile ja see vabaneb geelkapsli
laadimistooriistast, likuge tagasi sammu 1 juurde.

4. Votke geelkapsli konteinerist 16 Fr voi 20 Fr geelkapsel, mis vastab teie hadleproteesi
labiméodule. Visake geelkapsli pikem ots dra (joonis 8). Viige geelkapsli avatud ots laadimistodriista
auku, nii et proteesi darik on volditud (joonis 9). Geelkapsel peaks stivendisse mahtuma ja proteesi
otsa katma. Veenduge, et geelkapsel oleks kindlalt paigal.

5. Sisestage Oige suurusega liikkamisvarras kaelarihma alaosas téielikult hdaleproteesi keskossa.
Pange sorm geelkapsli otsale, et seda paigal hoida, ja samal ajal likake altpoolt hadleproteesi
(joonis 10). Liikake ettevaatlikult, kuni volditud s6dgitoru aarik on taielikult geelkapslis.

6. Eemaldage geelkapslilt oma sérmeots ja liikake ettevaatlikult liikkamisvardaga joonisel 11
noolega téhistatud suunas.

7. Jatkake proteesi likkamist, kuni see on taielikult geelkapsli laadimistooriistast valjas (joonis 12).
Hoidke proteesi kaelarihma alaosast ja eemaldage liikkamisvarras proteesist. Hadleprotees on
nuid taielikult geelkapslisse laaditud ja tavaparasel viisil sisestamiseks valmis. Seadme sisestamise
juhiseid vt hddleproteesi kasutusjuhendist.

PUHASTAMISE JA HOOLDUSE JUHISED

Peske topeltgeelkapsli laadimistooriista ja liikkamisvarrast pohjalikult drnatoimelise pesuainega

ja loputage veega. Kuivatage seadmeid marli véi ebemevaba lapiga. Arge mitte kunagi kasutage
topeltgeelkapsli laadimistdoriista, sisestaja voi hadleproteesi kuivatamiseks ndokuivatusratikut voi
tualettpaberit, kuna proteesi sisestamise jarel voidakse puuvillakiudusid voi teksiili sisse hingata. Kui
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topeltgeelkapsli laadimistooriist ja liikkamisvarras on puhastatud ja pohjalikult kuivatatud voib neid
puhtas taassuletavas plastkotis hoiustada.

HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED

Hoi ise ja/voi kasi ise eriti d kehtivad ainult seadmega kaasas olevatele
geelkapslitele. Need tuleb hoida kuivana ja otsese paikesevalguse eest kaitstult.
JAARTMEKAITLUSE JUHISED

See toode pole biolagunev ja pérast kasutamist tuleb seda kéidelda kui saastatud toodet.
Korvaldage see seade hoolikalt kohalike madruste jargi.

TELLIMISTEAVE

USA

Tellimine veebiaadressil 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

Voétke Ghendust InHealth Technologiesi kasutajatoega telefoninumbril +1 805 684 9337 kohaliku
turustaja kontaktandmete saamiseks.

KAEBUSED TOOTE KOHTA/EL-I TOSISED INTSIDENDID

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

productc plai inhealth.com.

Telefon: +1 800 477 5969

Faks: +1 888 371 1530

Mis tahes tosisest seadmega tekkinud intsidendist tuleb teatada Freudenberg Medical LLC-ile,
nagu on dlalpool mérgitud, ja selle ELi likmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient
on registreeritud.

BLOM-SINGER'-GEELISUOJAN ASETUSJARJESTELMA Blom-Singer-matalapainepuheproteeseille

TUOTTEEN KUVAUS

Geelisuojan asetusjarjestelma on suunniteltu 16 Fr:n tai 20 Fr:n Blom-Singer-
matalapainepuheproteesin asetusmenetelmaksi. Erityisesti suunnitellulla geelisuojan
asetustyokalulla laittaa kayttaja kapselin (geelisuojan) puheproteesin kérjen péalle, jotta se voidaan
vieda trakeoesofageaaliseen punktioon (trakean ja ruokatorven véliin puheproteesin sijoittamista
varten kirurgin tekemaan aukkoon). Geelisuojan asetusjarjestelma (kaavio 1) sisaltaa seuraavat,

16 Fr:n tai 20 Fr:n Blom-Singer-matalapainepuheproteesin asettamiseen tarvittavat osat:

yksi (1) kaksoisgeelisuojan asetustydkalu; kymmenen (10) 16 Fr:n geelisuojaa; kymmenen (10)

20 Fr:n geelisuojaa; yksi (1) 16 Fr:n tyontdtanko ja yksi (1) 20 Fr:n tyonttanko. Kéyta taman laitteen
kanssa vain 16 Fr:n tai 20 Fr:n Blom-Singer-geelisuojia. Geelisuojan asetustyokalu ja tyontétangot
ovat kestokayttoisia. Geelisuojat ovat ainoastaan kertakayttdisia; jos geelisuojia kdytetaan
tarkoitetulla tavalla, ne liukenevat eikd niita voida kédyttaa uudestaan.
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Blom-Singer'-geelisuojan asetusjdrjestelmdn kdyttéohjeet

KAYTTOAIHEET (Syyt laitteen tai toimenpiteen maaraamiseen)

Blom-Singer-geelisuojan asetusjarjestelma on suunniteltu henkildille, joille on tehty laryngektomia
ja jotka kayttavat 16 Fr:n tai 20 Fr:n Blom-Singer -matalapainepuheproteesia.

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

Blom-Singer-geelisuojan asetusjarjestelma on lddketieteellinen laite, jota saa kdyttaa vain henkilo,
jolla on kokemusta ja asianmukainen koulutus sen kéytosta ja huoltamisesta.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Geelisuojan asetusjarjestelma on laakarin maaraama laite. Patevan ladketieteen ammattilaisen,

joka on saanut koulutuksen juuri tdman laitteen kdytossd, on opastettava sen kaytossa.
Blom-Singer-geelisuojan asetusjarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi vain Blom-Singer-
matalapainepuheproteesin kanssa. Ala kayta tata tuotetta minkaan muun laitteen kanssa. Geelisuojan
asetusjarjestelma ei toimi erikoistilattavien matalapainepuheproteesien kanssa. Ald koskaan kayta
tyontotankoa puheproteesin asettimena. Kdytd ainoastaan proteesin mukana toimitettua asetinta.
Késittele puheproteesia ja geelisuojan asetustyékalua huolellisesti vaurioiden valttamiseksi. Ald kayta
vahingoittunutta puheproteesia tai geelisuojan asetustykalua. Vahingoittuneen laitteen kaytto
saattaa johtaa asettamisen epdonnistumiseen. Jos geelisuojan asetusjarjestelméssa tai proteesissa on
repedmia, halkeamia tai rakennevaurioita, lopeta kaytto. Jos kayttoohjeita ei noudateta, seurauksena
voi olla proteesin asetuksen tai lataamisen vaikeutuminen tai mahdottomuus.

KOMPLIKAATIOT

Vaikka seuraavat komplikaatiot ovat harvinaisia, niité on todettu esiintyvan Blom-Singer-
geelisuojan asetusjarjestelman kdyton yhteydessa. Niihin kuuluvat:

« Puheproteesin repeytyminen tai muu vaurio geelisuojan asetusty6kalun virheellisen kéyton
vuoksi.
« Komponenttien aspiraatio.
« Allerginen reaktio laitteen materiaaleille.
KAYTTOOHJEET

Geelisuojan asettaminen
Katso tdmdn kdyttéoppaan alussa olevia kaavioita.
Seuraavassa ovat Ph.D. Eric D. Blomin antamat ohjeet puheproteesin asettamisesta geelisuojaan.
Geelisuojan asetusjarjestelmd, puheproteesi ja kayttdjan kadet pitaa aina puhdistaa huolellisesti,
jotta kehoon ei padse kontaminantteja. Kasineet ovat suositeltavia. Varmista, etta puheproteesin
karki, geelisuojan asetustydkalu, tyontdtanko ja omat kddet ovat taysin kuivat ennen seuraavan
toimenpiteen aloittamista. Muuten geelisuoja voi liueta ennenaikaisesti.
Ennen kuin aloitat seuraavan toimenpiteen, ota sarjasta esineet, joiden koko vastaa kaytettavaa
puheproteesia, esim. 16 Fr:n proteesiin kdytetaan 16 Fr:n geelisuojia ja 16 Fr:n tyontétankoa.
1. Aseta puheproteesin kaulahihna (kaavio 2c) kaksoisgeelisuojan asetustydkalun oikeankokoiseen
relkaan ”top -merkityltd puolelta (kaavio 3). Halkaisijaltaan 16 Fr:n proteesi mahtuu 16 Fr:n

ikul reikdan ja halkaisijaltaan 20 Fr:n proteesi 20 Fr:n pyoredan reikaan.
2. Pitele kaulahihnaa ja veda samalla varovasti proteesia alaspdin reidn lapi (kaavio 4), kunnes
ruokatorvilaippa sijoittuu reidn paélle (kaavio 5).
3.Tartu puheproteesin runkoon kaulahihnan tyvestd (kaavio 2b) ja veda hitaasti ja varovasti
proteesia (kaavio 6), kunnes puheproteesin ruokatorvilaippa alkaa taittua eteenpain reian sisaan
(kaavio 7). Ald veda proteesia tatd kohtaa edemmaksi. Jos proteesia on vedetty liikaa ja se irtoaa
geelisuojan asetustyokalusta, palaa vaihe 1:een.
4. Poista geelisuojapakkauksesta puheproteesin halkaisijaa vastaava 16 Fr:n tai 20 Fr:n geelisuoja.
Havita kapselin pitempi pad (kaavio 8). Sijoita geelisuojan avoin pad asetustyokalun reikdan, jossa

37575-011 1 35
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on taitettu proteesin laippa (kaavio 9). Geelisuojan pitdisi mahtua uraan ja peittaa proteesin karki.
Varmista, ettd geelisuoja on tiukasti paikallaan.

5. Aseta oikeankokoinen tyont6tanko taysin paikalleen kaulahihnan tyvessa olevan puheproteesin
keskikohtaan. Laita sormi geelisuojan karjen paélle sen pitadmiseksi paikallaan samalla, kun tyénnat
puheproteesia alhaalta (kaavio 10). Tynna varovasti, kunnes taittunut ruokatorvilaippa on taysin
geelisuojan paalla.

6. Poista sormenpaa geelisuojan paalta ja tydnna varovasti tyontétangolla kaavio 11:ssd olevan
nuolen osoittamaan suuntaan.

7. Jatka proteesin tyontamistd, kunnes se ldhtee kokonaan geelisuojan asetustydkalusta (kaavio 12).
Pitele proteesia kaulahihnan tyvesta ja poista tyonttanko proteesista. Puheproteesi on asetettu
nyt tdysin geelisuojaan, ja se voidaan asettaa paikalleen tavalliseen tapaan. Katso puheproteesin
mukana toimitetuista kdyttoohjeista laitteen asetusohjeet.

PUHDISTUS- JA HOITO-OHJEET

Pese kaksoisgeelisuojan asetustydkalu ja tyontdtanko perusteellisesti miedolla pesuaineella

ja huuhtele vedell3. Kuivaa laitteet harsolla tai nukkaamattomalla liinalla. Ald koskaan kayta
paperipyyhkeita kaksoisgeelisuojan asetustyokalun, asettimen tai puheproteesin kuivaamiseen,
koska nukkaa tai kangashiukkasia voidaan hengittaa sisaan proteesin asettamisen yhteydessa. Kun
kaksoisgeelisuojan asetustyokalu ja tyontétanko on puhdistettu ja kuivattu perusteellisesti, ne
voidaan sdilyttad puhtaassa, suljettavassa muovipussissa.

VARASTOINTIA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISEHDOT

Vain laitteen muk imi ille geelisuojille on varastointia ja/tai kdsittelya koskevia
erityisehtoja. Ne on pidettédva kuivina ja poissa suorasta auringonvalosta.
HAVITTAMISOHJEET

Tama tuote ei ole biohajoava, ja sitd on pidettéva kayton jalkeen kontaminoituneena. Havita laite
huolellisesti paikallisten ohjeiden mukaan.

TILAUSTIEDOT

YHDYSVALLAT

Verkkotilaus www.inhealth.com

YHDYSVALLAT

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Asiakaspalvelu: +1-800-477-5969

Faksi: +1 888 371 1530

Séhkoposti: order@inhealth.com

MUUT MAAT

Ota yhteys InHealth Technologiesin asiakaspalveluun numerossa +1 805 684 9337 paikallisen
jalleenmyyjdn yhteystietoja varten.

TUOTEREKLAMAATIOT/VAKAVAT VAARATILANTEET EU:SSA

Jos olet tyytymaton laitteeseen tai sinulla on kysyttava, ldhetd sahkopostia osoitteeseen
productcomplai inhealth.com

Puhelin: +1 800 477 5969

Faksi: +1 888 371 1530

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Freudenberg Medical, LLC:lle
edelld mainitun mukaisesti sekd sen EU-jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja
ja/tai potilas sijaitsevat.
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Instructions d'utilisation du systéme d'insertion a capsule de gel Blom-Singer

FRANCAIS

SYSTEME D’INSERTION A CAPSULE DE GEL BLOM-SINGER' pour prothéses vocales basse
pression Blom-Singer*

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systéeme d'insertion a capsule de gel est congu pour permettre l'insertion d'une prothése
vocale basse pression Blom-Singer de 16 Ch ou 20 Ch. A l'aide de l'outil d'insertion a capsule de
gel spécialement congu, I'utilisateur place une capsule de gel sur I'extrémité de la prothése vocale
pour permettre l'insertion de celle-ci dans la ponction trachéo-cesophagienne (ouverture réalisée
par un chirurgien entre la trachée et l'cesophage pour la mise en place de la prothése vocale). Le
systéme d'insertion a capsule de gel (diagramme 1) contient les éléments nécessaires a l'insertion
d’une prothése vocale basse pression Blom-Singer de 16 Ch ou 20 Ch : un (1) outil d'insertion a
capsule de gel double ; dix (10) capsules de gel de 16 Ch ; dix (10) capsules de gel de 20 Ch ; une
(1) tige poussoir de 16 Ch et une (1) tige poussoir de 20 Ch. Utiliser uniquement des capsules de
gel Blom-Singer de 16 Ch ou 20 Ch avec ce dispositif. Loutil d'insertion a capsule de gel et les tiges
poussoirs sont réutilisables. Les capsules de gel sont a usage unique. Utilisées correctement, les
capsules de gel se dissolvent et ne peuvent pas étre réutilisées.

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

Le systeme d'insertion a capsule de gel Blom-Singer est congu pour les patients ayant subi une
laryngectomie et utilisant une prothése vocale basse pression Blom-Singer de 16 Ch ou 20 Ch.
CONTRE-INDICATIONS (Motifs pour lesquels la prescription du dispositif ou de la procédure
spécifique est déconseillée)

Le systéme d'insertion a capsule de gel Blom-Singer est un produit médical qui doit étre
uniquement utilisé par des personnes formées a son utilisation et a son entretien.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Le systeme d'insertion a capsule de gel est un dispositif délivré sur ordonnance. Un professionnel
de santé qualifié et formé a I'utilisation de ce dispositif particulier doit fournir des instructions
d'utilisation. Le systéme d'insertion a capsule de gel Blom-Singer est congu pour étre utilisé
uniquement avec les prothéses vocales a basse pression Blom-Singer. Ne pas utiliser ce produit
avec d'autres types de dispositifs. Le systéme d'insertion a capsule de gel n'est pas compatible
avec les prothéses vocales a basse pression fournies sur commande spéciale. Ne jamais utiliser la
tige poussoir comme un outil d'insertion de prothése vocale. Utiliser uniquement l'outil d'insertion
fourni avec la prothése. Manipuler soigneusement la prothése vocale et I'outil d'insertion a capsule
de gel pour éviter de les endommager. Ne pas utiliser de prothése vocale ou d'outil d'insertion

a capsule de gel endommagée. L'utilisation d'un dispositif endommagé pourrait compromettre
l'insertion. En cas de déchirure, de craquelure ou de dommage structurel du systeme d'insertion

a capsule de gel ou de la prothese, cesser de l'utiliser. Le non-respect des instructions d'utilisation
pourrait entrainer des difficultés ou I'incapacité a insérer ou charger la prothese.

COMPLICATIONS

Bien que rares, les complications décrites ci-dessous ont été observées lors de I'utilisation du
systéme d'insertion a capsule de gel Blom-Singer. Elles comprennent :

« Déchirure ou autre dommage de la prothése vocale suite a une utilisation inappropriée de
l'outil d'insertion a capsule de gel.

« Aspiration des composants.
- Réaction allergique a I'un des matériaux entrant dans la composition du dispositif.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Chargement de la capsule de gel
Consulter les diagrammes présentés au début de ce manuel d'instructions.

La procédure suivante est préconisée par le Dr Eric D. Blom pour insérer la prothése vocale

dans la capsule de gel. Le systéme d'insertion a capsule de gel, la prothése vocale et les mains

de I'utilisateur doivent toujours étre soigneusement nettoyés pour empécher l'introduction

de contaminants dans le corps. Le port de gants est recommandé. Veiller a ce que I'extrémité

de la protheése vocale, l'outil d'insertion a capsule de gel, la tige poussoir et les mains soient
complétement secs avant d'effectuer la procédure suivante. Dans le cas contraire, la capsule de gel
risque de se dissoudre prématurément.

Avant d'effectuer la procédure suivante, retirer les éléments du kit dont la taille correspond a celle
de la prothése vocale utilisée. Par exemple, une prothése de 16 Ch utilise les 16 Ch capsules de gel
et la tige poussoir de 16 Ch.

1. Insérer la bride de cou de la prothése vocale (diagramme 2c) dans le trou de l'outil d'insertion
a capsule de gel double de taille adéquate sur le c6té marqué « top » (haut) (diagramme 3). La
prothese de 16 Ch de diametre s'insére dans le trou hexagonal de 16 Ch et la prothése de 20 Ch
dans le trou rond de 20 Ch.

2.Tout en maintenant la bride de cou, tirer délicatement la prothése vers le bas et dans le trou
(diagramme 4) jusqu’a ce que la bride cesophagienne soit positionnée sur le trou (diagramme 5).

3.Tout en tenant le corps de la prothése vocale au niveau de la base de la bride de cou

(diagramme 2b), tirer lentement et délicatement la prothése (diagramme 6) jusqu’a ce que la

bride cesophagienne de la prothéese vocale commence a se replier vers I'avant, dans le trou
(diagramme 7). Ne pas tirer la prothese au-dela de ce point. Si la prothése est tirée trop loin et
qu'elle se dégage de l'outil d'insertion a capsule a gel, revenir a I'étape 1.

4. Retirer du contenant de capsules de gel la capsule de 16 ou 20 Ch correspondant au diamétre de
la prothése vocale utilisée. Mettre I'extrémité la plus longue de la capsule au rebut (diagramme 8).
Placer I'extrémité ouverte de la capsule de gel dans le trou de I'outil d'insertion, avec la bride de la
prothese repliée (diagramme 9). La capsule de gel doit s'insérer dans la rainure et couvrir I'extrémité
de la protheése. Vérifier que la capsule de gel est bien positionnée.

5. Insérer complétement la tige poussoir de la bonne taille dans le centre de la prothése vocale a la
base de la bride de cou. Tout en maintenant la capsule de gel avec un doigt placé sur son extrémité,
pousser la prothése vocale depuis le bas (diagramme 10). Pousser délicatement jusqu’a ce que la
bride cesophagienne repliée soit entierement positionnée dans la capsule de gel.

6. Retirer le doigt de la capsule de gel et pousser délicatement avec la tige poussoir dans la
direction indiquée par la fleche sur le diagramme 11.

7. Continuer a pousser la prothése jusqu'a ce qu'elle soit complétement sortie de l'outil d'insertion
a capsule de gel (diagramme 12). Maintenir la prothése a la base de la bride de cou et retirer la tige
poussoir de la prothése. La prothése vocale est désormais complétement insérée dans la capsule
de gel et préte a étre insérée selon la méthode habituelle. Consulter le manuel d'instructions fourni
avec la prothése vocale pour obtenir des instructions concernant l'insertion du dispositif.
INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET D’ENTRETIEN

Laver soigneusement l'outil d'insertion a capsule de gel double et |a tige poussoir avec un
détergent doux et rincer a l'eau. Sécher les dispositifs avec de la gaze ou un chiffon non pelucheux.
Ne jamais sécher l'outil d'insertion a capsule de gel, l'outil d'insertion ou la prothése vocale avec un
mouchoir en papier ou du papier hygiénique. Des particules de peluches ou de papier pourraient
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étre inhalées dans les voies aériennes lors de l'insertion de la prothése. Une fois 'outil d'insertion
a capsule de gel et la tige poussoir nettoyées et bien secs, ils peuvent étre rangés dans un sac en
plastique propre et réutilisable.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION SPECIALES

Seules les c les de gel emballées avec le dispositif font I'objet de conditions de stockage
et/ou de manipulation spéciales. Elles doivent étre conservées dans un endroit sec, a I'abri de la
lumiére directe du soleil.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MISE AU REBUT

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

INFORMATIONS DE COMMANDE

ETATS-UNIS

Commande en ligne : www.inhealth.com
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 clientele d'InHealth Technologies au +1-805-684-9337 pour obtenir les
coordonnées des distributeurs internationaux.

RECLAMATIONS RELATIVES AUX PRODUITS/INCIDENTS GRAVES DANS L'UE

Si le dispositif ne donne pas satisfaction ou pour toute question, envoyer un message a |'adresse
suivante : productc ink
Téléphone : +1-800-477-5969
Fax:+1-888-371-1530

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

DEUTSCH

BLOM-SINGER® GELKAPPENEINFUHRSYSTEM fiir Blom-Singer’ Niederdruck-Stimmprothesen

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Gelkappeneinfiihrsystem ist zur Einfihrung einer 16-Fr.- oder 20-Fr.-Blom-Singer Niederdruck-

Stimmprothese vorgesehen. Unter Verwendung der speziell konzipierten Gelkappeneinfiihrhilfe

platziert der Benutzer eine Kapsel (Gelkappe) tiber der Spitze der Stimmprothese, um die

Einfiihrung in die tracheodsophageale Punktion zu erméglichen (Offnung erfolgt durch den

Chirurgen zwischen Luftréhre und Speiseréhre zur Platzierung der Stimmprothese). Das

Gelkappeneinfiihrsystem (Abbildung 1) enthélt die folgenden, notwendigen Elemente, um

eine 16-Fr.- oder 20-Fr.-Blom-Singer Niederdruck-Stimmprothese einzufiihren: eine (1) duale

Gelkappeneinfihrhilfe; zehn (10) 16-Fr.-Gelkappen; zehn (10) 20-Fr.-Gelkappen; einen (1)

16-Fr.-Schubstab und einen (1) 20-Fr.-Schubstab. Nur Blom-Singer Gelkappen in den GréBen

16 Fr. und 20 Fr. mit dieser Vorrichtung verwenden. Die Gelkappeneinfihrhilfe und die Schubstédbe
37575-011 1 39
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sind wiederverwendbar. Die Gelkappen sind nur fiir den Einweggebrauch; wenn die Gelkappen wie
beabsichtigt verwendet werden, I6sen sie sich auf und kénnen nicht wiederverwendet werden.

INDIKATIONEN (Griinde zur Verschreibung der Vorrichtung oder des Verfahrens)

Das Blom-Singer Gelkappeneinfiihrsystem ist zur Verwendung durch Personen vorgesehen, die
eine Laryngektomie hatten und eine Blom-Singer Niederdruck-Stimmprothese in den GréBen 16 Fr.
oder 20 Fr. verwenden.

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

Das Blom-Singer Gelkappeneinfiihrsystem ist ein Medizinprodukt, dass nur von Personen
verwendet werden darf, die tiber die entsprechende Ausbildung und Erfahrung in dessen
Verwendung und Pflege verfligen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Gelkappeneinfiihrsystem ist eine verschreibungspflichtige Vorrichtung. Die Einweisung

in den Gebrauch der Vorrichtung muss von einer qualifizierten medizinischen Fachkraft
vorgenommen werden, die in der Verwendung dieser speziellen Vorrichtung geschult ist. Das
Blom-Singer Gelkappeneinfiihrsystem ist ausschlieBlich fir die Verwendung mit einer Blom-Singer
Niederdruck-Stimmprothese entwickelt worden. Verwenden Sie dieses Produkt nicht mit anderen
Vorrichtungen. Das Gelkappeneinfiihrsystem funktioniert nicht mit speziell angefertigten
Niederdruck-Stimmprothesen. Verwenden Sie den Schubstab nie als Stimmprothesen-Einfihrhilfe.
Verwenden Sie nur die Einfihrhilfe, die mit der Prothese geliefert wurde. Gehen Sie mit der
Stimmprothese und der Gelkappeneinfihrhilfe vorsichtig um, um eine Beschadigung zu
vermeiden. Verwenden Sie keine beschadigte Stimmprothese oder Gelkappeneinfihrhilfe. Die
Verwendung einer beschddigten Vorrichtung kann zu einer erfolglosen Einfiihrung fiihren. Wenn
das Gelkappeneinfihrsystem Risse, Spriinge oder strukturelle Schaden aufweist, darf es nicht mehr
verwendet werden. Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung konnte zu Schwierigkeiten oder
Unvermdgen fiihren, die Prothese einzufiihren oder zu laden.

KOMPLIKATIONEN
Die folgenden Komplikationen sind zwar selten, kénnen aber im Zusammenhang mit der
Verwendung des Blom-Singer Gelkappeneinfiihrsystems auftreten. Dazu zéhlen:

« EinreiBen oder sonstige Beschadigung der Stimmprothese durch falsche Handhabung der

Gelkappeneinfihrhilfe.

« Aspiration einer (mehrerer) Komponente(n).

« Allergische Reaktion gegeniiber einem der Vorrichtungsmaterialien.
GEBRAUCHSANWEISUNG

Ladung der Gelkappe
Bitte beaten Sie die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung.

Das folgende Verfahren wird von Dr. Eric D. Blom als Anleitung zur Ladung der Stimmprothese

in die Gelkappe bereitgestellt. Das Gelkappeneinfiihrsystem, die Stimmprothese und die Hande
des Benutzers sollten immer griindlich gereinigt werden, um Verunreinigungen im Korper zu
vermeiden. Handschuhe werden empfohlen. Gehen Sie sicher, dass die Spitze der Stimmprothese,
die Gelkappeneinfiihrhilfe, der Schubstab und lhre Hande vollsténdig trocken sind, bevor Sie das
folgende Verfahren beginnen. Die Gelkappe konnte sich andernfalls vorzeitig auflésen.

Nehmen Sie vor Beginn des folgenden Verfahrens die Gegenstande aus dem Set, die zur Gro3e
Ihrer Stimmprothese passen, z. B. eine 16-Fr.-Prothese verwendet 16-Fr-Gelkappen und einen
16-Fr.-Schubstab.
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1. Fligen Sie das Halsband der Stimmprothese (Abbildung 2c) in das Loch mit entsprechender
GroBe der dualen Gelkappen-Einfiihrhilfe auf der Seite, die mit, top” markiert ist (Abbildung 3),
ein. Eine 16-Fr-Prothese passt in das 16-Fr- sechseckige Loch und eine 20-Fr.-Prothese passt in das
20-Fr.- runde Loch.

2.Wéhrend Sie das Halsband halten, ziehen Sie die Prothese vorsichtig nach unten und durch das
Loch (Abbildung 4), bis der 6sophageale Flansch sich tiber dem Loch befindet (Abbildung 5).

3. Greifen Sie die Stimmprothese am Unterteil des Halsbandes (Abbildung 2b) und ziehen
Sie langsam und vorsichtig die Prothese (Abbildung 6), bis der 6sophageale Flansch auf der
Stimmprothese beginnt, sich nach vorn in das Loch zu falten (Abbildung 7). Ziehen Sie die
Prothese nicht tiber diesen Punkt hinaus. Wenn die Prothese zu weit gezogen und von der
Gelkappeneinfihrhilfe losgelassen wird, beginnen Sie erneut mit Schritt 1.

4. Entnehmen Sie aus dem Gelkappenbehéltnis die 16-Fr.-Gelkappe oder 20-Fr.-Gelkappe, die

dem Durchmesser lhrer Stimmprothese entspricht. Entsorgen Sie das langere Ende der Kapsel
(Abbildung 8). Platzieren Sie das offene Ende der Gelkappe mit dem gefalteten Flansch der
Prothese im Loch der Einfiihrhilfe (Abbildung 9). Die Gelkappe muss in die Nut passen und die
Prothesenspitze abdecken. Gehen Sie sicher, dass die Gelkappe vollstandig in Position gesichert ist.

5. Fithren Sie den Schubstab mit geeigneter GroRe vollstandig in den Mittelteil der Stimmprothese
an der Unterseite des Halsbandes ein. Legen Sie einen Finger auf die Spitze der Gelkappe und
halten Sie ihn dort, wéhrend Sie gleichzeitig von der Unterseite auf die Stimmprothese driicken
(Abbildung 10). Driicken Sie vorsichtig, bis der gefaltete, 6sophageale Flansch vollstandig in der
Gelkappe positioniert ist.

6. Nehmen Sie die Fingerspitze von der Gelkappe und driicken Sie vorsichtig mit dem Schubstab in
die auf dem Pfeil in Abbildung 11 angegebene Richtung.

7. Driicken Sie die Prothese weiterhin, bis diese sich vollsténdig auBerhalb der
Gelkappeneinfihrhilfe (Abbildung 12) befindet. Halten Sie die Prothese an der Unterseite des
Halsbandes fest und entfernen Sie den Schubstab von der Prothese. Die Stimmprothese ist jetzt
vollstéandig in die Gelkappen geladen und zur Einfiihrung in gewohnter Art und Weise bereit.
Sehen Sie sich die mit Ihrer Stimmprothese gelieferte Gebrauchsanweisung fiir Anweisungen zur
Einfiihrung der Vorrichtung an.

REINIGUNGS- UND PFLEGEANLEITUNG
Waschen Sie die duale Gelkappeneinfuhrhilfe und den Schubstab grtindlich mit einem milden
Reinigungsmittel und splilen Sie alles mit Wasser ab. Trocknen Sie die Vorrichtungen mit
Mullverband oder einem fusselfreiem Tuch. Verwenden Sie niemals Gesichts- oder Toilettenpapier
zum Trocknen der dualen Gelkappeneinfthrhilfe, der Einfuhrhilfe oder der Stimmprothese, da
Fussel- oder Stoffpartikel wéhrend der Einfiihrung der Prothese inhaliert werden kénnten. Sobald
die duale Gelkappeneinfiihrhilfe und der Schubstab gereinigt und griindlich getrocknet wurden,
kénnen sie in einem sauberen, wiederveschlieBbaren Kunststoffbeutel verwahrt werden.
SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG
Nur fiir die zusammen mit der Vorrichtung verpackten Gelkappen gibt es spezielle
Anforderungen an Lagerung und/oder Handhabung. Sie miissen trocken gelagert und vor
direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt werden.
ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG
Dieses Produkt ist nicht biologisch abbaubar und muss nach Gebrauch als kontaminiert angesehen
werden. Entsorgen Sie die Vorrichtung sorgféltig gemag den ortlichen Richtlinien.
BESTELLINFORMATIONEN
USA
Online-Bestellung www.inhealth.com
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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

INTERNATIONAL

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

PRODUKTREKLAMATIONEN/SCHWERWIEGENDE (EU-RELEVANTE) ZWISCHENFALLE
Wenn Sie mit dem Produkt mcht zufneden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte
per E-Mail an pr C Ith.com.

Telefon: +1-800-477- 5969

Fax: +1-888-371-1530

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

IYEITHMA EIZAFQrHEZ KAWOYAAZ FEAHZ BLOM-SINGER' yia 9uvnTIKEG TPoBETEI XapunAnig
miieong Blom-Singer”

MEPIFPAOH TOY MPOIONTOX

To cUoTnHa eloaywyng KaYouhag YNNG éxel oxedlaoTel yia va mapéxel pia péBodo elcaywyng
PWVNTIKWV TTPoBEcewv XapnAr¢ mieong Blom-Singer 16 Fr. 1} 20 Fr. Xpnotpomowvtag 1o e181ka
oxedlaopévo pyaleio TomoBETnong KAYouhag YEANG, o XprioTng TomoBeTei Tnv Kapoula (Kapouha
YEANC) TAvw 0TO AKPO TNE PWVNTIKAG TPOBECNG WOTE VA KATAOTEL SuvVATH N El0AYWY TNV
TPAXEIOOIO0PAYIKN TTAPAKEVTNON (GvotyHa TTou SnHIoupyei 0 1aTpdg HETAgL TNG TPaxEiag Kal Tou
0160@AYOoU Yia TV TomoBETNON PWVNTIKAG TPOBeaNC). To cUOTNHA El0ayWYHG KAYOUNAG YEANG
(S1éypappa 1) MEPIEXEL TA TTAPOKATW AMAPAITNTA OTOIXEIA YIA TNV EI0AYWYH WVNTIKAG TPdBEoNg
XapnAng mieong Blom-Singer 16 Fr. rj 20 Fr.: éva (1) S1mAd epyaleio TomoBéTnong KaYoulwv yEANG,
Séka (10) KAPOoUAeG YEANG 16 Fr., 5éka (10) KAYOUAEG yéANG 20 Fr., pia (1) pdBSo wbnong 16 Fr.

Kat pia pdBdo wbnong (1) 20 Fr. Na xpnotpomoleite pévo kaPouleg yéAng Blom-Singer 16 Fr. 1

20 Fr. pe autr| T ouokeun. To epyaleio TomoBéTnong kapoulag yéAng kat ot papdot wnong

gival emavanpowdnoipa. Ot KAYOUAES yéANnG mpoopilovTat yia pia Hovo xprion. Av ot KAYOUAES
YEANG xpnotpomolouvTal dmwe mpoPAEmeTal, ot Kapouleg Stalvovtal kat Sev givat Suvati n
£MavayenolYonoinon Toug.

ENAEIZEIX (Adyol yia tn ouvtayoypdenaon piag cuokeung 1 Stadikaoiag)

To oUoTnpa eloaywyng kapouhag yéAng Blom-Singer gival oxediacpévo yia xprion ané dropa
TIoU €X0UV UTIOBANBEL O€ AAPUYYEKTOUN Kal XPNOIHOTIOI00V PuvnTIKA TPpOBeon XapnAn¢ mieong
Blom-Singer 16 Fr.r} 20 Fr.

ANTENAEIZEIX (AGYo! TToU KaBIOTOUV N CUVICTWHEVN T CUVTAYOYPAPNON TNG OUYKEKPILEVNG
ouokevnig 1 Stadikaoiag)

To ovoTnHa el0aywyng kapouhag yéAng Blom-Singer givat éva 1atpiko mpoidv, To omoio mpémet va
XPNOILOTIOIEITAL HOVO A6 ATOpA UE EUTTEIPIO KAl KATAPTION WG TTPOG TN XProN Kal TN ¢povTida Tou.
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MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIZ
To ovoTNpa l0aywyng KAYoulag YEANG gival pia 1atpikd cuvTayoypa@oupevn cuokeur). Ot
odnyieg xpriong mpémel va S5oBouv amd emayyeApatia vyeiag pe Ta KatdAnAa mpoodvta, o omoiog
£ival EKMTAGEVPEVOC OTN XPrON TNG CUYKEKPIUEVNG CUOKEUNG. To GUOTNHA EICAYWYAG KAYOUNAS
YNNG Blom-Singer gival oXeSIa0PEVO YIa XPrION HOVO HE TIG QWVNTIKES TTPOBETEIG XapNANG TTEoNG
Blom-Singer. Mn xpnoIHOTOLEITE AUTO TO TTPOIOV e oTToloVSHTTOTE AAAO TUTTO GUOKEUVNG. To cUoTNHA
£10aywyng KaYouhag yéANg Sev Aettoupyei pe e8IKNG TapayyeAiag QuvnTIKEG TPOBETEIC xapnAiG
mieong. Mn xpnotpomoleite moté tn pafdo wONONG WG El0aYwWYEQ TNG PWVNTIKAG TPOBETNC.
Na xpnotpomolgite HOVO ToV El0aywY£a TTOU TTAPEXETAL OTNV iS10 CUCKEVAGIA HE TNV TPOBEDN.
XEIPIOTEITE MPOOEKTIKA TN GuVNTIKA TPOBEDN Kal To pyaleio TomoBéTnong KAYoUAag yEANG
WOTE va amo@euyBei n mpdkANon {npag. Mn xpnoIHOTOLEITE TTOTE PWVNTIKY TPGBEN 1 Epyaleio
TomoBETnoNg KAYoUAag YEANG TTou €xel uTTOOTEL {NMIA. H Xprion CUOKEUNG TTou €xel UTTOOTEL {NIA
evOEXETAL VO TIPOKANECEL QVETTITUXT El0aywYn. EGv umtdpyouv oxioipata, pwypéc i Sopikr {npia oto
oUOTNHA El0aywYNG KAYoUAag yENNG iy TV poBeon, SIaKOYTE Tn Xprion Toug. Av Sev TNPHRCETE TIG
odnyieg xpriong pmopei va mpokAnBei Suokolia i aduvapia elcaywyng 1 OpTWoNG TG mMPoBeonc.
EMINAOKEZ
AV Kal OTIGVIEG, £X0UV TTAPATNPENOEL Ot TAPAKATW EMITAOKEG TTOU OXeTiCovTal HE TN XPrion Tou
OLOTAHATOG ElcaywYNE KaYoulag yéAng Blom-Singer. Ze autég mepthapBavovtal ot €€1¢:

« Zxioipata i GANN {npid ot ewvnTIKr MPoBeon Adyw akatdAANANG xpriong Tou epyaleiou

£100ywYNnG KaYouhag YEANG.

« Elopdenon e€aptripatog(wv).

« AN\EPYIKR avTiSpacn o€ OTTOIOSHTIOTE Ao Ta UAIKA TNG GUOKEUNG.
OAHFIEZ XPHIHZ

TomoBétnon tng kawouhag yéAng

Avatpé€te ota Slaypaupara mou Bpiokovial 0To EUTPOG UEPOG TOU TTAPOVTOG EyXEPISioU 0dNyIwV.

H axkdhouBn Siadikacia mapéxetal amd tov Eric D. Blom, Ph.D. w¢ kaBodriynon yia tnv tomobétnon
NG PWVNTIKAG TTPOBEDNG EVTOE TNG KAYOLAAE YEANG. To oUGTNHA EI0AYWYIG KAYOUAAG YEANG,

N QWVNTIKK TPOBESN Kal Ta XEPLA TOU XPHOTN TIPETTEL VAl Eival TTAVTA amoAUTwG Kabapd WoTe

Va ano@evyBei n €i0050¢ HOAUGHATIKWY OUGCIWV GTOV OPYAVIOHO. ZUVIGTATAL N XPHON YAVTIWY.
BePaiwBeite 6T TO AKPO TNE PWVNTIKAG TPOBEDNG, TO Epyaleio TOMOBETNONG KAYOUAAE YEANG, N
paBSog wBnong Kat Ta xépla oag ivat amoAUTWE OTEYVA TIPIV EEKIVACETE TNV akdAoudn Siadikaacia.
Edv Sev To kaveTe autd, n kAPoula yEANG evéxetat va SlaluBei mpowpa.

Mptv Eekivrioete TV akoAoubn S1adikacia, apaipéoTe Ta EEAPTAKATA A6 TN CUCKELAGIA TTOU
QVTIOTOIXOUV OTO PEYEDOC TG WVNTIKAG 0ag TPoBeaN, T.. n mpoBean 16 Fr. xpnotpomolei
KAYOUAEG yEANC 16 Fr. kat pafdo wbnong 16 Fr.

1. ElodyeTe T0 AoupdKi Aaipol TNG wvNTIKAG TpdBeonc (Staypappia 2¢) otny omr KataAAfAou
Hey£Boug Tou Simhou epyaleiou TomoBETNONG KAYOUAAG YENNG OTNV TTAEUPA PE TNV EVOEIEN «top»
(kopuen) (Staypappa 3). H mpoBeon Stapétpou 16 Fr. epapudlel otnv e§aywvn o 16 Fr. kain
TpdBeon Siapétpou 20 Fr. epappolel otn oTpoyyuln o 20 Fr.

2. Kpatwvtag 1o Aoupdki Aatpoy, Tpapréte amald Ty mpoBeon mpog Ta KATw Kat SIapéoou Tng
omng (Stdypappa 4) £wg 6TOU TO 0100PAYIKO TITEPUYIO CUYKPATNONG Va ToToBeTnBei mavw amd Ty
o (Siaypappa 5).

3. MidvovTtag Tov KopHO NG uVNTIKAG TpdBeong amd Tn Baon Tou Aouptou Aaipov (Sidypappa 2b),
TPapr&Te apyd kat amald tnv mpoBeon (Stdypappa 6) £wg OTOU TO OICOYAYIKO TITEPUYIO TNG
PWVNTIKAG TPOBECNC apXiel va SIMAWVEL TTPOG TA EUITPOG OTO ECWTEPIKS TNG OTNG (Stdypappa 7).
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Mnv tpafarte v mpoBeon mépa amd avtd to onueio. Av Tpafrgete umepBolikd Ty mpdBeon kat
autr| aneheuBepwbei amd To epyaleio TOMOBETNONG KAYOUAAG YEANG, EMOTPEYTE 0TO Pripa 1.

4. ATTO TOV TIEPIEKTN TNG KAYOUAAG YEANG, AQaIpEOTE TNV KAYouAa yEANG 16 Fr. rj 20 Fr mou
QVTIOTOLXEL 0T SIAUETPO TNG PWVNTIKAG 0ag POBECNG. ATTOPPIYTE TO HAKPUTEPO AKPO TNG
Kapoulag (Staypappa 8). TOTOBETAGTE TO AVOIKTO AKPO TNE KAYOUAAS YEANG OTNV OTTH TOU
£pyaheiov TomoBETNONG He To Sumwpévo TTepUylo TG MPoBeone (Sidypappa 9). H kapoula yéAng
Ba mpénel va Taiptalel oTNV £YKOTH Kal va KAAUTITEL TO AKPO TN¢ mpoBeonc. BeBaiwbeite 6Tt n
KApoula yEANG €xel TomoBeTNOei owoTA.

5. Eloaydyete mifjpw¢ T paBdo winong KatdAMnAou peyéBoug 0To KEVTPO TNG QWVNTIKAG
TpdBeoNG 0T BEon Tou Aouplol Aaipo. ToroBeTHOTE éva SAKTUNO OTO AKPO TNG KAYOUAAG YEANG
ylava TV KpaTtHoeTe 0Tn B£0n TG, v mapdAAnAa mECETE TN uVNTIKA TPOOEN amod To KATW
Hépoc (Staypappa 10). MéoTe amald éwg 6Tou To SUTAWHEVO 01GOPAYIKO TITEPUYIO CUYKPAETNONG Va
TomoBeTNOel MANPWE HESA OTNV KAYOUAD YEANG.

6. ATTOHOKPUVETE TO AKPOSAKTUAG Gag ammd TNV KAYouAd yENNG Kal TMECTE amald pe T papdo
@ONoNG mMPog TNV KatewBuvon mMou UTOSEIKVUETAL HE TO BENOG oTo Stdypappa 11.

7. Zuveyiote va wbeite TNV mpdBeon éwg 6Tou auTr e£ENOeL MARPWG amd To epyaleio TomoBétnong
Kapouhag YEANG (Staypappa 12). Kpatiote Ty mpdOeon amd tn Bdon tou Aouptou Aaipou Kat
agaipéoTe T pdBdo wlnong and v mpdBeon. H uwvnTikr mpdBeon éxel MAéov TomoBeTnOei MARpw¢
0TV KAYouAa YEANG Kal €ivat £TOIUN Yia El0aywyr Ke Tov ouvrBn Tpdmo. Avatpé€te oTo eyxelpidlo
08NYIWV TTOU GUVOSEVEL TN PWVNTIK TIPOBEST, YIa 08NYIEC OXETIKA HE TNV EIGAYWYT| TNG CUOKEUNG.
OAHFIEZ KAOGAPIZMOY KAI ®PONTIAALZ

MAOveTe To SIMAG epyaleio TomoBETnang KAYouAag YEANG Kat T paR&o whnang kahd pe rymo
AMOPPUTAVTIKO Kal EEMNOVTE UE VEPD. ZTEYVWOTE TIC CUOKEVEG HE yala 1 avaki mou Sev a@rivel
XvoUSia. Mn XpNnOIHOTIOIEITE TIOTE TIETOETA TTPOOWTTOU 1} XAPTI TOUAAETAG VI VO GTEYVWOETE TO SIMAS
gpyaleio TomoBETnong KAYouAag yéANG, Tov eloaywyéa fj Tn wvnTIKA MPdBeon, S1dTi Ta cwpatidia
TOU UQAOHATOG PITOPE( va EI0ENBOUV LIE EIGTIVON| GTOV AEPAYWYS KATA TNV El0AYWYN| TNG TPOBEONG.
MOAIG To S1mAG epyaleio TomoBETnong KAPoulag YEANG kat n paBdog wlnong £xouv KabaploTei Kat
OTEYVWOEL KAAG, Umopolv va guiaxBouv oe kabapr), TAAOTIKY TOAVTA PE SuvaTOTNTA OTEYAVOU
KAELGipaToC.

EIAIKEZ ZYNOHKEZ AMMOOHKEYZHZ 'H/KAI XEIPIZMOY

Moévo yia Tig KaPouleg YEANG TTOU TEPIEXOVTAL OTH iatng NG 1OXUOULV £181KEG
ouvOrkeg amoBrikeuong r/kat Xelpiopov. Mpémel va Statnpodvral 0TeEYVEC Kal va QUAdGGovTat
HOKpId amd To AUEGO NAIOKO PG,

OAHFIEZ AMOPPIYHZ

To mpoidév autd dev gival BloSIaoTIWHEVO Kat TIPETEL va BEwpPEiTAl HOMNUCHEVO PETA amd T Xprion.
ATIOPPIYTE TPOOEKTIKA TN CUCKEUT CUMPWVA HE TIG KATEVOLVTHPIEG 08NYIEC OTNV TTEPLOXT OAG.
NAHPO®OPIEZ MAPAITENIAZ

H.M.A.

HAektpovikéG mapayyehieg: www.inhealth.com

H.IMA.

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Tunua e§umnpétnong mehatwv: +1-800-477-5969

®ag: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com
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AIEONOX

EmkowvwvAoTe pe o Tupa e§unnpétnong mehatwv tng InHealth Technologies otov apilBud
+1-805-684-9337 yia emkovwvia pe Tov Siebvi Slavopéa.

MAPAMONA A TO MPOION/ZOBAPA NEPISTATIKA ENTOX EE

Edv Sev giote lKuvononnpsvou amé OUGKEUI‘] n sxars ruxov EPWTNOEIC, EMKOIVWVAOTE GTNV
nAektpovikr Sievbuvon productcomy h.com

TnAéewvo: +1-800-477-5969

Dag: +1-888-371-1530

OmolodnmoTe coPapod MEPIOTATIKO TTOU £XEI TAPOUCIACTE] O OXEDN UE Tr) CUOKEUN TIPETEL va
avagépetat otnv Freudenberg Medical, LLC, dmw¢ mpoavagépetal, Kat TNy appodia apxr Tou
KpdToug uéNoug TN EE oty omoia ival eykateatnuévog o XproTng ri/kat o acBevic.
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MAGYAR

BLOM-SINGER® GELKAPSZULA-BEHELYEZO RENDSZER Blom-Singer” Alacsony nyomésu
hangprotézisekhez

ATERMEK LEIRASA

A gélkapszula-behelyez6 rendszer Ugy lett kialakitva, hogy biztositsa a 16 Fr. vagy 20 Fr. Blom-Singer
alacsony nyomasu hangprotézis behelyezéséhez sziikséges modszert. A specialis gélkapszula-
betolté eszkoz hasznélataval a felhasznald a kapszulat (gélkapszula) a hangprotézis hegyére helyezi,
ezzel lehet6vé téve annak behelyezését a tracheooesophagalis punctioba (a sebész altal létrehozott
nyilas a trachea és az oesophagus k&z6tt, ahova a hangprotézist helyezik). A gélkapszula-behelyezé
rendszer (1. 4bra) a 16 Fr. vagy 20 Fr. Blom-Singer alacsony nyoméasu hangprotézis behelyezéséhez
sziikséges aldbbi eszkozoket tartalmazza: egy (1) dual gélkapszula-bet6lté eszkoz; tiz (10) 16 Fr.
gélkapszula; tiz (10) 20 Fr. gélkapszula; egy (1) 16 Fr. benyomopalca és egy (1) 20 Fr. benyomépalca.
Csak Blom-Singer 16 Fr. vagy 20 Fr. gélkapszulat hasznaljon ezzel az eszkozzel. A gélkapszula
betdlté eszkdze és a benyomopalca Ujrafelhasznélhato. A gélkapszulak egyszerhasznalatosak; ha az
el6irasnak megfeleléen hasznaljak 6ket, feloldodnak és nem lehet 6ket Gjra felhasznalni.

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

A Blom-Singer Gélkapszula-behelyezd rendszert olyan, laryngectomidn atesett személyek szamara
alakitottak ki, akik Blom-Singer 16 Fr. vagy 20 Fr. alacsony nyomasu hangprotézist hasznalnak.

ELLENJAVALLATOK (Az okok, amelyek miatt az adott eszkdz vagy eljaras felirasa nem javasolt)
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A Blom-Singer Gélkapszula-behelyezd rendszer egy olyan orvostechnikai eszkdz, amelyet kizarélag
olyan személynek szabad hasznalnia, aki megfelel tapasztalattal és képzettséggel rendelkezik
annak hasznélatat és apolasat illetéen.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
A gélkapszula-behelyez6 rendszer egy orvosi rendelvényhez kotott eszkdz. A hasznélatara
vonatkozo utasitasokat az eszkdz hasznalatara kiképzett egészségligyi szakembernek kell
biztositania. A Blom-Singer Gélkapszula-behelyezé rendszert kizardlag a Blom-Singer alacsony
nyomasu hangprotézissel valé hasznalatra alakitottak ki. Ne hasznalja a terméket semmilyen
masik eszkozzel. A Gélkapszula-behelyez6 rendszer nem miikodik mas egyedi rendelésti alacsony
nyomasu hangprotézissel. Soha ne hasznalja a benyomopalcat a hangprotézis behelyezésére. Csak
azt a behelyez6t hasznélja, amelyet a protézis mellé adtak. A hangprotézist és a gélkapszula betolté
eszkozét korlltekintéen haszndlja, hogy elkeriilje a karosodast. Ne hasznalja a hangprotézist vagy a
gélkapszula betoltd eszkdzét, ha azok sértiltek. A sériilt eszkdz hasznélata a behelyezés sikertelenségét
okozhatja. Ha barmilyen szakadds, repedés vagy strukturalis kar keletkezik a Gélkapszula-behelyezé
rendszeren vagy a protézisen, hagyja abba a hasznalatukat. Az utasitasok figyelmen kiviil hagyasa a
protézis behelyezésének vagy betdltésének nehézségét vagy meghitisuldsat okozhatja.
SZOVODMENYEK
Bér ritkan, de el6fordultak sz6védmények a Blom-Singer Gélkapszula-behelyezd rendszer
hasznélata soran. llyenek voltak:

- A hangprotézis szakadasa vagy mas sériilése a gélkapszula betolté eszkozének helytelen

hasznalata miatt.

« Az eszkoz részeinek aspiraldsa (Iégutakba keriilése).
« Allergias reakci6 az eszkdz barmely anyagara.
HASZNALATI UTASITAS

A gélkapszula betdltése
Kérjiik, tekintse meg a haszndlati utmutatd elején taldlhaté dbrdkat.

Az alabbi eljarasokat a hangprotézis gélkapszulaba helyezésérdl Eric D. Blom, PhD biztositja. A
Gélkapszula-behelyezé rendszernek, a hangprotézisnek és a felhasznald kezének mindig rendkivil
tisztanak kell lennie, hogy elkeriiljék a fert6zések szervezetbe jutasat. Keszty(i hasznalata javasolt.
Gy6z6djon meg rola, hogy a hangprotézis hegye, a gélkapszula bet6lté eszkoze, a benyomopalca
és a keze is teljesen szaraz, miel6tt elkezdi az alabbi folyamatot. Ennek elmulasztasa esetén a
gélkapszula idé6 elétt feloldodhat.

Miel6tt elkezdi az alabbi eljarast, vegye ki a csomagbdl a hangprotézishez méretben megfelelé
elemeket, pl. a 16 Fr. protézis 16 Fr. gélkapszulat és 16 Fr. benyomopalcat hasznal.

1. Helyezze be a hangprotézis nyakhevederét (2c abra) a dual gélkapszula-bet6lt6 eszkdz megfeleld
méretti lyukaba azon az oldalon, amely ,top” jelzéssel van ellatva (3. dbra). A 16 Fr. &tmérdjl protézis
beleillik a 16 Fr. hatszogletii lyukba és a 20 Fr. &tmérdjl protézis beleillik a 20 Fr. kerek lyukba.

2. Mikozben tartja a nyakhevedert, finoman huzza a protézist lefelé a lyukon keresztul (4. dbra),
ameddig az oesophagus pereme a lyuk felett nem lesz (5. abra).

3. A hangprotézistestet a nyakheveder aljanal erésen fogva (2b dbra), lassan és finoman huzza ki

a protézist (6. dbra), ameddig az oesophagus pereme a hangprotézisre el nem kezd rasimulni a
lyukon beliil (7. dbra). Ne hiizza a protézist ezen a ponton tul. Ha a protézist tulhuzza és az elengedi
a gélkapszula betoltd eszkozét, térjen vissza az 1. 1épéshez.

4.Vegye ki a 16 Fr.vagy 20 Fr. gélkapszulat a gélkapszula tartdjabol (amelyik a hangprotézisének
4tméréjéhez megfeleld). Dobja ki a kapszula hosszabbik végét (8. dbra) Helyezze a gélkapszula
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nyitott végét a protézis visszahajtott peremével a betolté eszkoz lyukaba (9. dbra). A gélkapszulanak
bele kell illenie a barazdaba, és be kell fednie a protézis hegyét. Gy6zédjon meg arrél, hogy a
gélkapszula stabilan a helyén van.

5.Teljesen helyezze be a megfelelé méretli benyomépalcat a hangprotézis kozepébe, a
nyakheveder alapjan. Tegye az ujjat a gélkapszula hegyére, hogy egy helyben tartsa, mikdzben
alulrél nyomja a hangprotézist. (10. dbra). Nyomja dvatosan, ameddig a visszahajtott oesophagalis
perem nincs teljesen a gélkapszulaban.

6. Vegye le az ujjat a gélkapszulardl, és nyomja dvatosan a benyomoépalcaval a 11. dbran lathatéan
anyil iranyaba.

7. Nyomja tovabb a protézist addig, amig az teljesen ki nem kertil a gélkapszula betdlt6 eszkdzébdl
(12. abra). Tartsa a protézist a nyakheveder alapjanal, és tavolitsa el a benyomdpdlcat a protézisbol.
A hangprotézis igy teljesen a gélkapszulaban van, és készen éll a szokasos moédon torténd behelyezésre.
A behelyezéssel kapcsolatos utasitasokat a hangprotézis felhasznaloi kézikonyvében talalja.

TISZTITASI ES APOLASI UTASITASOK

Mossa meg a dual gélkapszula-betolté eszkozt és a benyomdpalcat enyhe mosészerrel, és

oOblitse le vizzel. Szaritsa meg az eszkdzoket gézzel vagy szélmentes ruhéval. Soha ne hasznaljon
papir zsebkendét vagy vécépapirt a dual gélkapszula-bet6lt6 eszkdz, a behelyezéeszkodz és a
hangprotézis szaritasahoz, mivel a sz6sz6k vagy a szovet darabjai belélegezhetdk a protézis
behelyezésekor. Ha megtisztitotta és alaposan megszaritotta a dual gélkapszula-betolté eszkozt és
a benyomopalcat, szaraz helyen, egy visszazarhaté mianyag tasakban tarolhatja 6ket.

SPECIALIS TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK

Csak az eszkozzel egybecsomagolt gélk lak ' k specidlis tarolasi és/vagy
kezelési feltételek. Ezeket szarazon kell tartani és nem szabad kozvetlen napsugarzasnak
kitenni.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK

A termék bioldgiai iton nem bomlik le, és hasznalat esetén szennyezettnek tekintendd. Az eszkozt
kortiltekintéen, a helyi iranymutatasok szerint kell artalmatlanitani.

RENDELESI INFORMACIO

Amerikai Egyesiilt Allamok

Online rendelés: www.inhealth.com

Amerikai Egyestilt 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 elérhet6ségérdl az InHealth Technologies Ggyfélszolgélatatol
érdeklédhet: +1-805-684-9337.

TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK/EU SULYOS ESEMENYEK

Amennyiben elegedetlen az eszkozzel, vagy barmilyen kérdése van, kérjuk, [épjen kapcsolatba
veliink a productc inhealth.com e-mail-cimen.

Telefonszam: +1-800-- 477 5969

Fax: +1-888-371-1530
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Blom-Singer’ Gélkapszula-behelyezé rendszer Haszndlati utasitds

Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen stlyos eseményt a fentiek szerint jelenteni kell
a Freudenberg Medical, LLC-nek, valamint azon EU-tagéllam illetékes hatésaganak, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg talalhato.

BLOM-SINGER' iSETNINGARKERFI MED HLAUPHYLKI fyrir Blom-Singer’,Low Pressure” talventla

VORULYSING

[setningarkerfi med hlauphylki er hannad til isetningar 16 Fr. eda 20 Fr. ,Low Pressure” talventla

frd Blom-Singer. Med pvi ad nota sérhannad hledslutaeki fyrir hlauphylki setur notandinn hylki
(hlauphylki) yfir enda talventilsins og audveldar pannig isetningu talventilsins i astungu milli

barka og vélinda (op sem skurdleaeknir gerdi milli barka og vélinda til ad koma fyrir talventli).
[setningarkerfi med hlauphylki (skyringarmynd 1) inniheldur eftirfarandi hluti sem naudsynlegir eru
til ad koma fyrir 16 Fr. eda 20 Fr. ,Low Pressure” talventli fra Blom-Singer: eitt (1) tvofalt hledslutaeki
fyrir hlauphylki; tiu (10) 16 Fr. hlauphylki; tiu (10) 20 Fr. hlauphylki; eina (1) 16 Fr. prystistong og eina
(1) 20 Fr. prystistong. Notid adeins Blom-Singer 16 Fr. eda 20 Fr. hlauphylki med pessum btinadi.
Hledslutaeki fyrir hlauphylki og prystistangir eru margnota. Hlauphylkin eru eingéngu einnota; ef
hlauphylkin eru notud eins og til er atlast leysast pau upp og pvi er ekki haegt ad endurnyta pau.

ABENDINGAR (astaedur fyrir dvisun teekis eda adgerdar)

Blom-Singer isetningarkerfi med hlauphylki er hannad fyrir einstaklinga sem hafa gengist undir
barkakylisnam og nota Blom-Singer 16 Fr. eda 20 Fr. ,Low Pressure” talventil.

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

Blom-Singer isetningarkerfi med hlauphylki er laekningataeki sem eingdngu einstaklingar sem hlotio
hafa reynslu og pjélfun i notkun pess og umhirdu mega nota.

VIDVARANIR OG VARUDARRADSTAFANIR

[setningarkerfi med hlauphylki er adeins afhent samkvaemt tilvisun lzaeknis. Hzefur lzeknir sem hefur
fengid sérstaka pjalfun i notkun taekisins skal veita leidbeiningar um notkun pess. Blom-Singer
isetningarkerfi med hlauphylki er eingéngu til notkunar med Blom-Singer ,Low Pressure”
talventlum. Ekki mé nota véruna med neinum &drum taekjum. Athugid: [setningarkerfi med
hlauphylki virkar ekki med sérpontudum ,Low Pressure” talventlum. Aldrei ma nota prystistongina
til isetningar talventils. Notid eingéngu isetningartaekid sem fylgir talventlinum. Medhondlid
talventilinn og hledslutaekid fyrir hlauphylki af varid til ad fordast skemmdir. Ekki ma nota talventil
eda hledslutzeki fyrir hlauphylki sem hefur skemmist. Ef skemmd taeki eru notud er ekki vist ad
isetning takist sem skyldi. Ef sja ma rifur, sprungur eda skemmdir & isetningarkerfi med hlauphylki
eda talventlinum skal haetta notkun. Ef ekki er farid eftir notkunarleidbeiningum er hugsanlegt ad
erfitt eda 6mogulegt reynist ad koma hlauphylkinu fyrir eda koma talventlinum fyrir i hlauphylkinu.
FYLGIKVILLAR

Eftirfarandi fylgikvillar geta komid fram vid notkun Blom-Singer isetningarkerfis med hlauphylki,
slikt er p6 sjaldgaeft. beir eru medal annars:

« Talventill getur rifnad eda skemmst ef hledslutaeki fyrir hlauphylki er notad med rongum hazetti.
- [hlutir geta borist i ndunarveg.
« Ofneemisvidbrogd vid einhverju efnanna i taekinu.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Hlauphylki® hladid

Skodid skyringarmyndirnar d framhlid pessarar notendahandbdkar.
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Notkunarleidbeiningar fyrir Blom-Singer(R) isetningarkerfi med hlauphylki

Eftirfarandi leidbeiningar um hvernig hlada skal talventlinum i hlauphylkid koma fra Eric D. Blom, Ph.D.
Gaetid pess ad hreinsa avallt vandlega isetningarkerfi med hlauphylki og talventla, og pvo hendur
vandlega, til ad fordast sykingar. Radlagt er ad nota hanska. Gangid ur skugga um ad hendur pinar,
endi talventilsins, hledslutaeki fyrir hlauphylki og prystistongin séu alveg purr adur en hafist er
handa vid eftirfarandi ferli. A 68rum kosti er haetta & ad hlauphylkid leysist of fljott upp.

Adur en hafist er handa vid eftirfarandi ferli skal taka Ur settinu pa hluti sem passa fyrir viskomandi
talventil, t.d. pegar um er ad reeda 16 Fr. talventil skal nota 16 Fr. hlauphylki og 16 Fr. prystistong.

1. Setjid halsol talventilsins (skyringarmynd 2c) i gat af réttri steerd & tvofalda hledslutaekinu fyrir
hlauphylki, peim megin sem merkt er,top” (upp) (skyringarmynd 3). Talventill sem er 16 Fr. ad
pverméli passar i 16 Fr. sexhyrnda gatid og talventill sem er 20 Fr. ad pvermali passar i 20 Fr.
kringlétta gatio.

2. Haldid um hélsélina og togid talventilinn varlega nidur og gegnum gatid (skyringarmynd 4) par til
vélindakraginn er yfir gatinu (skyringarmynd 5).

3. Haldi® um meginhluta talventilsins par sem hélsélin byrjar (skyringarmynd 2b) og togid haegt

og varlega i talventilinn (skyringarmynd 6) par til vélindakragi talventilsins beygist fram a vid inni
gatinu (skyringarmynd 7). Pegar hér er komid ma ekki toga meira i talventilinn. Ef togad er of mikid i
talventilinn pannig ad hann losni r hledslutaeki hlauphylkisins skal fara aftur i skref 1.

4.Takid 16 Fr. eda 20 Fr. hlauphylki, p.e.a.s. hlauphylki af réttri staerd fyrir viskomandi talventil, ar
ilatinu. Fargid lengri enda hylkisins (skyringarmynd 8). Setjid opna enda hlauphylkisins i gatid &
hledslutaekinu par sem samanbrotni kragi talventilsins er (skyringarmynd 9). Hlauphylkid & ad passa
i raufina og hylja enda talventilsins. Gangid dr skugga um ad hlauphylkid sé 6rugglega fast & réttum
stad.

5. Setjid prystistong af réttri staerd alla leid inn i midju talventilsins, par sem halsélin byrjar. Setjid
fingur & enda hlauphylkisins til ad halda pvi & sinum stad, um leid og ytt er & botn talventilsins
(skyringarmynd 10). Ytid varlega par til samanbrotinn vélindakraginn er alveg inni i hlauphylkinu.

6.Takid fingurinn af hlauphylkinu og ytid varlega med prystistonginni i sému att og synt er med
orinni & skyringarmynd 11.

7.Ytid &fram & talventilinn par til hann er alveg kominn Gt dr hledslutaeki hlauphylkisins
(skyringarmynd 12). Haldid um talventilinn par sem halsélin byrjar og flarlaegid prystistongina
ur talventlinum. NG hefur talventlinum verid hladid ad fullu i hlauphylkid og koma ma

honum fyrir med hefébundnum haetti. Nanari upplysingar um isetningu talventils ma finna i
notkunarleidbeiningum hans.

LEIDBEININGAR UM PRIF OG UMHIRBU

pvoid tvofalda hledslutaekid fyrir hlauphylki og prystistongina vandlega med mildu hreinsiefni

og skolid med vatni. burrkid taekin med grisju eda I6frium klut. Notid aldrei andlitsklita eda
salernispappir til ad purrka tvofalda hledslutaekid fyrir hlauphylki, isetningartaekid eda talventilinn,
par sem haetta er & ad 16 eda efnisagnir berist i Gndunarveg vid isetningu talventilsins. Pegar
tvofalda hledslutaekid fyrir hlauphylki og prystistongin hafa verid prifin og purrkud vandlega ma
geyma pessa ihluti i hreinum og endurlokanlegum plastpoka.

SERSTOK SKILYRDI VID GEYMSLU OG/EDA MEDHONDLUN

Sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhondlun gilda adeins um hlauphylkin sjélf. Pau skal
geyma a purrum stad og fjarri beinu sélarljési.

LEIDBEININGAR FYRIR FORGUN

bessi vara er ekki liforjétanleg og skal teljast mengud ad notkun lokinni. Fargid taekinu med réttum
haetti samkvaemt stadbundnum reglum.
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Notkunarleidbeiningar fyrir Blom-Singer(R) isetningarkerfi med hlauphylki

PONTUNARUPPLYSINGAR

Bandarikin
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 alpjodlega dreifingaradila.

KVARTANIR VEGNA VORU/ALVARLEG ATVIK INNAN ESB

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

Simi: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

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

ITALIANO

SISTEMA DI INSERIMENTO DEL CAPPUCCIO IN GEL BLOM-SINGER'’ per le protesi fonatorie a
bassa pressione Blom-Singer”

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sistema di inserimento del cappuccio in gel & progettato per fornire un metodo per l'inserimento
di una protesi fonatoria a bassa pressione Blom-Singer da 16 Fr. 0 20 Fr. Utilizzando lo strumento
per il caricamento di un cappuccio in gel appositamente progettato, I'utente posiziona una capsula
(cappuccio in gel) sopra la punta della protesi fonatoria per consentire l'inserimento nella puntura
tracheoesofagea (apertura fatta dal chirurgo fra trachea ed esofago per il posizionamento di una
protesi fonatoria). Il sistema di inserimento del cappuccio in gel (diagramma 1) contiene i seguenti
elementi necessari per inserire una protesi fonatoria a bassa pressione Blom-Singer da 16 Fr.o

20 Fr.: uno (1) strumento doppio per il caricamento di un cappuccio in gel; dieci (10) cappucci in gel
da 16 Fr.; dieci (10) cappucci in gel da 20 Fr,; una (1) asta di spinta da 16 Fr. e una (1) asta di spinta
da 20 Fr. Utilizzare solo cappucci in gel Blom-Singer da 16 Fr. 0 20 Fr. con questo dispositivo. Lo
strumento per il caricamento di un cappuccio in gel e le aste di spinta sono riutilizzabili. | cappucci
in gel sono solo monouso; se i cappucci in gel sono utilizzati come previsto, si dissolvono e non
possono essere riiutilizzati.

INDICAZIONI (motivi per prescrivere il dispositivo o la procedura)

Il sistema di inserimento del cappuccio in gel Blom-Singer & progettato per I'utilizzo da parte di
persone che hanno subito una laringectomia e utilizzano una protesi fonatoria a bassa pressione
Blom-Singer da 16 Fr.0 20 Fr.

CONTROINDICAZIONI (motivi che rendono sconsigliata la prescrizione del dispositivo o della
procedura particolare)
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Istruzioni per I'uso del sistema di inserimento del cappuccio in gel Blom-Singer’

Il sistema di inserimento del cappuccio in gel Blom-Singer & un dispositivo medicale che dovrebbe
essere utilizzato solo da persone con esperienza e preparazione nell’'uso e nella manutenzione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Il sistema di inserimento del cappuccio in gel & un dispositivo su prescrizione medica. Le relative
istruzioni per I'uso devono essere fornite da personale sanitario qualificato, esperto nell'uso di
questo particolare dispositivo. Il sistema di inserimento Blom-Singer con cappuccio in gel é stato
progettato esclusivamente per I'utilizzo con le protesi fonatorie a bassa pressione Blom-Singer. Non
utilizzare questo prodotto con altri tipi di dispositivi. Il sistema di inserimento del cappuccio in gel
non funziona con protesi fonatorie su ordine speciale a bassa pressione. Non utilizzare mai I'asta di
spinta come introduttore della protesi fonatoria. Utilizzare solo I'introduttore fornito con la protesi.
Maneggiare con attenzione la protesi fonatoria e lo strumento per il caricamento del cappuccio
in gel, per evitare danni. Non utilizzare una protesi fonatoria o uno strumento per il caricamento
di un cappuccio in gel danneggiati. L'utilizzo di un dispositivo danneggiato pud comportare un
inserimento non riuscito. Se vi sono strappi, rotture o danni strutturali al sistema di inserimento del
cappuccio in gel o alla protesi, interrompere I'utilizzo. Il mancato rispetto delle istruzioni per I'uso
potrebbe comportare difficolta o incapacita di inserire o caricare la protesi.
COMPLICANZE
In rari casi e stata rilevata I'insorgenza delle seguenti complicanze con I'utilizzo del sistema di
inserimento del cappuccio in gel Blom-Singer. Queste comprendono:

- Strappi o altri danni alla protesi fonatoria derivanti da utilizzo errato dello strumento per il

caricamento del cappuccio in gel.

« Aspirazione dei componenti.
« Reazione allergica a qualsiasi materiale del dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

Caricamento del cappuccio in gel
Fare riferimento ai diagrammi nella parte anteriore di questo manuale di istruzioni.

La seguente procedura & fornita da Eric D. Blom, Ph. D. come istruzione per il caricamento della
protesi fonatoria nel cappuccio in gel. Il sistema di inserimento del cappuccio in gel, la protesi
fonatoria e le mani dell’'utente devono essere sempre puliti a fondo per evitare di introdurre

agenti contaminanti nel corpo. Si consiglia I'utilizzo di guanti. Assicurarsi che la punta della protesi
fonatoria, lo strumento per il caricamento di un cappuccio in gel, 'asta di spinta e le mani siano
completamente asciutti prima di iniziare la procedura seguente. Qualsiasi omissione in questo
senso potrebbe causare lo scioglimento anticipato del cappuccio in gel.

Prima di iniziare la procedura seguente, rimuovere gli elementi dal kit corrispondente in
dimensione alla protesi fonatoria, ad es. una protesi da 16 Fr. utilizza i cappucci in gel da 16 Fr.e
I'asta di spinta da 16 Fr.

1. Inserire il cinturino per il collo della protesi fonatoria (diagramma 2c) nel foro di dimensioni
appropriate dello strumento doppio per il caricamento di un cappuccio in gel sul lato
contrassegnato come “alto” (diagramma 3). Una protesi di diametro 16 Fr. si inserisce nel foro
esagonale da 16 Fr. e una protesi di diametro 20 Fr. si inserisce nel foro rotondo da 20 Fr.
2.Tenendo il cinturino per il collo, tirare delicatamente la protesi verso il basso e attraverso il foro
(diagramma 4) fino a quando la flangia esofagea é posizionata sul foro (diagramma 5).

3. Afferrando il corpo della protesi fonatoria alla base del cinturino per il collo (diagramma 2b), tirare
lentamente e delicatamente la protesi (diagramma 6) fino a quando la flangia esofagea sulla protesi
fonatoria inizia a piegarsi verso l'interno del foro (diagramma 7). Non tirare la protesi oltre questo
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Istruzioni per I'uso del sistema di inserimento del cappuccio in gel Blom-Singer’

punto. Se la protesi é tirata eccessivamente ed é rilasciata dallo strumento per il caricamento di un
cappuccio in gel, tornare al punto 1.

4. Dal contenitore del cappuccio in gel, imuovere il cappuccio in gel da 16 Fr. 0 20 Fr.
corrispondente al diametro della protesi fonatoria. Scartare I'estremita piti lunga della capsula
(diagramma 8). Posizionare l'estremita aperta del cappuccio in gel nel foro dello strumento per
il caricamento con la flangia piegata della protesi (diagramma 9). Il cappuccio in gel dovrebbe
rientrare nella scanalatura e coprire la punta della protesi. Verificare che il cappuccio in gel sia
saldamente in posizione.

5. Introdurre completamente I'asta di spinta delle dimensioni appropriate nel centro della protesi
fonatoria alla base del cinturino per il collo. Posizionare un dito sulla punta del cappuccio in gel per
tenerla in posizione spingendo simultaneamente la protesi fonatoria dal basso (diagramma 10).
Spingere delicatamente fino a quando la flangia esofagea piegata &€ completamente posizionata nel
cappuccio in gel.

6. Rimuovere la punta del dito dal cappuccio in gel e spingere delicatamente con I'asta di spinta
nella direzione indicata dalla freccia nel diagramma 11.

7. Continuare a spingere la protesi fino a quando fuoriesce dallo strumento per il caricamento di un
cappuccio in gel (diagramma 12). Tenere la protesi alla base del cinturino per il collo e rimuovere
I'asta di spinta dalla protesi. La protesi fonatoria & ora completamente caricata nel cappuccio in gel
e pronta per l'inserimento nella maniera consueta. Fare riferimento al manuale di Istruzioni per I'uso
fornito con la protesi fonatoria per istruzioni sull'inserimento del dispositivo.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E CURA

Lavare accuratamente lo strumento doppio per il caricamento di un cappuccio in gel e I'asta di
spinta con un detergente delicato e sciacquare con acqua. Asciugare i dispositivi con garza o un
panno privo di pelucchi. Non utilizzare mai tessuti per il viso o la toilette per asciugare lo strumento
doppio per il caricamento di un cappuccio in gel, introduttore o protesi fonatoria, in quanto le
particelle di pelucchi o di tessuto potrebbero essere inalate nelle vie respiratorie all'inserimento
della protesi. Una volta puliti e asciugati a fondo lo strumento doppio per il caricamento di un
cappuccio in gel e l'asta di spinta, questi possono essere conservati in una busta di plastica pulita
e risigillabile.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE SPECIALI

Solo i cappucci in gel confezi i con il dispositivo hanno particolari condizioni di
conservazione e/o manipolazione. Devono essere conservati in un luogo asciutto e lontano dalla
luce diretta del sole.

ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO

Questo prodotto non & biodegradabile e deve essere considerato contaminato al momento
dell’'uso. Smaltire il dispositivo con cautela e in conformita con le linee guida locali.
INFORMAZIONI PER GLI ORDINI

USA

Ordini on-line 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
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Istruzioni per I'uso del sistema di inserimento del cappuccio in gel Blom-Singer’

INTERNAZIONALI

Per informazioni sui distributori internazionali, contattare I'Assistenza clienti di InHealth Technologies
al numero +1-805-684-9337.

RECLAMI SUI PRODOTTI/INCIDENTI GRAVI UE

Sesie |nsodd|sfatt| del dlsposmvo, o per qualsiasi domanda, rivolgersi all'indirizzo

productc Ith.com

Telefono: +1 800 477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Eventuali incidenti gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo devono essere comunicati
a Freudenberg Medical, LLC, come indicato in precedenza, e all'autorita competente dello Stato
membro dell’'UE in cui si trova I'utente e/o il paziente.
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Blom-Singer" gela vacinu ievietosanas sistémas lietosanas noradijumi

ATVIESU

BLOM-SINGER' GELA VACINU IEVIETOSANAS SISTEMA Blom-Singer’ zema spiediena balss
protézém

1IZSTRADAJUMA APRAKSTS

Gela vacina ievietosanas sistéma ir paredzéta tam, lai nodrosinatu ievietosanas metodi 16 Fr. vai
20 Fr. Blom-Singer zema spiediena balss protézei. Izmantojot ipasa dizaina gela vacinu uzlik$anas
instrumentu, lietotajs uzliek kapsulu (gela vacinu) pari balss protézes uzgalim, lai padaritu
iespéjamu tas ievietosanu traheoezofagealaja punkcija (atveré, ko kirurgs izveido starp traheju
un baribas vadu, lai ievietotu balss protézi). Gela vacinu ievietosanas sistéma (1. diagramma)
ietver sadus priek$metus, lai ievietotu 16 Fr. vai 20 Fr. Blom-Singer zema spiediena balss protézi:
viens (1) divdaligo gela vacinu uzliksanas instruments; desmit (10) 16 Fr. gela vacini; desmit (10)
20 Fr. gela vacini; viens (1) 16 Fr. bidstienis un viens (1) 20 Fr. bidstienis. Kopa ar 3o ierici lietojiet
tikai Blom-Singer 16 Fr. vai 20 Fr. gela vacinus. Gela vacinu uzliksanas instruments un bidstieni ir
izmantojami atkartoti. Gela vacini ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai; ja gela vacini tiek lietoti
paredzétaja veida, tie izskist un nevar tikt izmantoti atkartoti.

INDIKACIJAS (lerices vai procedaras izrakstisanas iemesli)

Blom-Singer gela vacinu ievietosanas sistéma ir paredzéta lietosanai personam, kam veikta
laringektomija un kas lieto Blom-Singer 16 Fr. vai 20 Fr. zema spiediena balss protézi.
KONTRINDIKACIJAS (lemesli, kuru dé| konkrétas ierices vai proceduras izrakstisana nav ieteicama)
Blom-Singer gela vacinu ievietosanas sistéma ir medicinisks izstradajums, ko drikst lietot tikai
personas, kas ir pieredzéjusas un apmacitas tas lietosana un apkopé.
BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
Gela vacinu ievietosanas sistéma ir ierice, kuras lietosanu paraksta arsts. Noradijumi par tas
lietosanu jasniedz kvalificetam medicinas specialistam, kas apmacits lietot o konkréto ierici.
Blom-Singer gela vacinu ievietosanas sistéma ir paredzéta lietosanai tikai kopa ar Blom-Singer
zema spiediena balss protézém. Nelietojiet 5o iztradajumu kopa ar jebkada cita veida ierici. Gela
vacinu ievietosanas sistéma nedarbojas ar specpasatijuma zema spiediena balss protézém. Nekad
neizmantojiet bidstieni ka balss protézes ievietotaju. Izmantojiet tikai protézes komplekta esoso
ievietotaju. Rikojieties ar balss protézi un gela vacinu uzliksanas instrumentu uzmanigi, lai tos
nesabojatu. Nelietojiet bojatu balss protézi vai gela vacinu uzlik$anas instrumentu. Bojatas ierices
lietosanas gadijuma ievietosana var bat neveiksmiga. Ja gela vacinu ievietosanas sistémai vai
protézei ir plisumi, plaisas vai strukttras bojajumi, partrauciet to lietosanu. Lietosanas noradijumu
neievérosanas gadijuma var bat sarezgiti vai neiesp&jami ievietot protézi.
KOMPLIKACIJAS
Lai gan reti, tacu ir tikusas konstatétas $adas ar Blom-Singer gela vacinu ievietosanas sistémas
lietoSanu saistitas komplikacijas. Tas ietver:

« balss protézes saplisanu vai citus tas bojajumus sakara ar nepareizu gela vacina uzliksanas

instrumenta lietosanu;

« komponenta(-u) aspiraciju;

« alergisku reakciju uz kadu no ierices materialiem.
LIETOSANAS NORADIJUMI
Gela vacina uzliksana
Ladzu, skatiet diagrammas $is lietosanas instrukcijas priekspusé.
Lai sniegtu noradijumus balss protézes ievietosanai gela vacina, $o procedaru veic Dr. Eric D. Blom.
Gela vacinu ievietosanas sistémai, balss protézei un lietotaja rokam vienmér ir jabut rapigi
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notiritam, lai izvairitos no piesarnojuma iek|sanas kerment. leteicams izmantot cimdus. Pirms
procedaras veik$anas parliecinieties, ka balss protézes uzgalis, gela vacinu uzlik$anas instruments,
bidstienis un jasu rokas ir pilniba sausas. 5T noteikuma neievérosana var izraisit priekslaicigu gela
vacina izskisanu.

Pirms proceduras saksanas iznemiet no iepakojuma prieksmetus, kas atbilst jasu balss protézes
izméram, piem., 16 Fr. protézei jaizmanto 16 Fr. gela vacini un 16 Fr. bidstienis.

1. lelieciet balss protézes kakla siksnu (2c. diagramma) atbilstosa izméra atveré uz divdaligo gela
vacinu uzlik$anas instrumenta taja pusé, kas apziméta ka “augsa” (3. diagramma). 16 Fr. diametra
protéze der 16 Fr. se$stara atveré, un 20 Fr. diametra protéze der 20 Fr. apalaja atveré.

2. Pieturot kakla siksnu, uzmanigi velciet protézi uz leju un cauri atverei (4. diagramma), lidz baribas
vada atloks ir novietots pari atverei (5. diagramma).

3. Satverot balss protézes korpusu pie kakla siksnas pamatnes (2b. diagramma), [énam un uzmanigi
velciet protézi (6. diagramma), lidz balss protézes baribas vada atloks sak salocities uz prieksu

ieksa atveré (7. diagramma). Nevelciet protézi talak par $o punktu. Ja protéze ir aizvilkta par talu un
atdalas no gela vacinu uzlik§anas instrumenta, atgriezieties 1. soli.

4. No gela vacinu iepakojuma iznemiet 16 Fr. vai 20 Fr. gela vacinu, kas atbilst jusu balss protézes
diametram. Nonemiet un izmetiet kapsulas garako galu (8. diagramma). levietojiet gela vacina
valéjo galu uzliksanas instrumenta atveré ar salocito protézes atloku (9. diagramma). Gela vacinam
vajadzétu iegult rieva un nosegt protézes uzgali. Parliecinieties, ka gela vacins drosi turas vieta.

5. Lidz galam ievietojiet atbilstosa izméra bidstieni balss protézes centra pie kakla siksnas pamatnes.
Uzlieciet pirkstu uz gela vacina uzgala, lai noturétu to vieta, vienlaikus stumjot balss protézi no
apaksas (10. diagramma). Uzmanigi stumiet, lidz salocitais baribas vada atloks ir pilniba ievietots
ieksa gela vacina.

6. Nonemiet pirkstu no gela vacina un uzmanigi stumiet ar bidstieni 11. diagramma redzamas
bultinas noraditaja virziena.

7. Turpiniet stumt protézi, lidz ta ir pilnigi ara no gela vacina ievietosanas rika (12. diagramma).
Turiet protézi pie kakla siksnas pamatnes un iznemiet bidstieni no protézes. Tagad balss protéze

ir pilniba ievietota gela vacina un gatava ievietosanai parastaja veida. lerices ievietosanas
noradijumus skatiet savas balss protézes lietosanas rokasgramata.

TIRISANAS UN APKOPES NORADIJUMI

Rapigi nomazgajiet divdaligo gela vacinu uzlikanas instrumentu un bidstieni ar maigu mazgasanas
lidzekli un noskalojiet ar Gdeni. Nosusiniet ierices ar marli vai draninu bez plaksnam. Nekad
nelietojiet salveti vai tualetes papiru gela vacinu uzliksanas instrumenta, ievietotaja vai balss
protézes nosusinasanai, jo auduma vai pliksnu dalinas protézes ievietosanas laika var tikt ieelpotas
elpcelos. Kad divdaligo gela vacinu uzliksanas instruments un bidstienis ir notiriti un pilniba
nozavéti, tos var uzglabat tira, atkartoti aizverama plastmasas maisina.

TPASI UZGLABASANAS UN/VAI RIKOSANAS NOSACIJUMI

Tikai ierices k iekl| jiem gela vaciniem nepieciesami ipasi uzglabasanas un/vai
rikosanas nosacijumi. Tie jaglaba sausa vieta un ne tieSos saules staros.

UTILIZACIJAS NORADIJUMI

Sis izstradajums nav biologiski noardams un péc lietosanas uzskatams par piesarnotu. Uzmanigi
utilizéjiet 3o ierici atbilstosi vietéjam vadlinijam.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU

ASV

Pasitisana tieSsaisté www.inhealth.com
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ASV

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Klientu apkalposana: +1 800 477 5969
Fakss: +1 888371 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.

SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU/ES NEVELAMI NOTIKUMI

Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, ladzu, sazinieties ar mums, rakstot uz
produ plai 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.

LIETUVIY K.

»BLOM-SINGER™ GELINIO DANGTELIO JTERPIMO SISTEMA, skirta naudoti su,Blom-Singer™
Zemo slégio balso protezais

GAMINIO APRASYMAS

Gelinio dangtelio jterpimo sistema leidzia jstatyti 16 Fr. arba 20 Fr.,Blom-Singer” Zemo slégio balso
proteza. Naudodamas specialy gelinio dangtelio uzdéjimo instrumenta naudotojas uzdeda kapsule
(gelinj dangtelj) ant balso protezo galiuko, kad baty galima atlikti jstatymga tracheoezofaginés
punkcijos vietoje (chirurgo padaryta anga tarp trachéjos ir stemplés, skirta balso protezui jdéti).
Gelinio dangtelio jterpimo sistema (1 pav.) sudaro toliau iSvardyti batinieji komponentai, skirti 16 Fr.
arba 20 Fr. jstatyti.,Blom-Singer” Zemo slégio balso protezas: vienas (1) dvigubas gelinio dangtelio
uzdéjimo instrumentas; desimt (10) 16 Fr. geliniy dangteliy; desimt (10) 20 Fr. geliniy dangteliy;
vienas (1) 16 Fr. stamiklis ir vienas (1) 20 Fr. stamiklis. Su Siuo jtaisu naudokite tik,Blom-Singer”

16 Fr. arba 20 Fr. gelinius dangtelius. Gelinio dangtelio uzdéjimo instrumentas ir stimikliai yra skirti
naudoti pakartotinai. Geliniai dangteliai yra vienkartiniai; gelinius dangtelius panaudojus pagal
paskirtj jie iStirpsta ir nebegali bati naudojami pakartotinai.

INDIKACIJOS (priezastys, kodél reikia paskirti jtaisg arba procediira)

,Blom-Singer” gelinio dangtelio jterpimo sistema skirta naudoti asmenims, kuriems buvo atlikta
laringektomija naudojant,Blom-Singer” 16 Fr. arba 20 Fr. Zemo slégio balso proteza.
KONTRAINDIKACUIOS (priezastys, dél kuriy nerekomenduojama paskirti konkretaus jtaiso ar
procediros)

,Blom-Singer” gelinio dangtelio jterpimo sistema yra medicinos priemoné, kurig turi naudoti tik tie
asmenys, kurie turi patirties ir moka ja naudoti bei prizitréti.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Gelinio dangtelio jterpimo sistema yra gydytojo paskiriamas medicinos jtaisas. Naudojimo
instrukcijas turi pateikti kvalifikuotas medicinos specialistas, iSmokytas naudoti 5j konkrety jtaisa.
,Blom-Singer” gelinio dangtelio jterpimo sistema skirta naudoti tik su,Blom-Singer” zemo slégio
balso protezais. Nenaudokite $io gaminio su jokiais kitokio tipo jtaisais. Gelinio dangtelio jterpimo
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sistema nesuderinama su specialiai uzsakytais Zemo slégio balso protezais. Niekada nenaudokite
stamiklio kaip balso protezo jterpiklio. Naudokite tik su protezu pateiktg jterpiklj. Su balso protezu
ir gelinio dangtelio uzdéjimo instrumentu dirbkite atsargiai, kad jy nepazeistuméte. Nenaudokite
pazeisto balso protezo ar gelinio dangtelio uzdéjimo instrumento. Naudojant paZeista jtaisa
jterpimas gali nepavykti. Jei gelinio dangtelio jterpimo sistema arba protezas jplyses, jtrikes
ar struktariskai apgadintas, nutraukite naudojima. Nesilaikant naudojimo instrukcijy gali bati
sudétinga arba nejmanoma jterpti ar jdéti proteza.
KOMPLIKACIJOS
Naudojant,Blom-Singer” gelinio dangtelio jterpimo sistema gali pasireiksti toliau nurodytos
komplikacijos, nors jos pasireiskia retai. Jos apima:

« Balso protezo jplysimg ar kitokio pobudzio pazeidima dél netinkamo gelinio dangtelio

uzdéjimo instrumento naudojimo.

« Komponento (-y) jkvépima.

« Alergine reakcija j tam tikrg jtaiso medziaga.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Gelinio dangtelio uzdéjimas

Vadovaukiteés Siy naudojimo instrukcijy pradZioje pateiktais paveiksléliais.

Toliau aprasytoje proceduroje, kurig teikia Eric D. Blom, Ph.D., nurodytos instrukcijos, kaip jdéti
balso proteza j gelinj dangtelj. Gelinio dangtelio jterpimo sistema, balso protezas ir naudotojo
rankos visada turi bati kruopsciai nuplautos, kad bty isvengta paciento kiino uztersimo.
Rekomenduojama mavéti pirstines. Pries pradédami procedara sitikinkite, kad balso protezo
galiukas, gelinio dangtelio uzdéjimo instrumentas, stamiklis ir jusy rankos yra visiskai sausos. Jei to
nepadarysite, gelinis dangtelis gali per anksti istirpti.

Pries pradédami proceddrg iSimkite i$ komplekto komponentus, kurie atitinka jasy naudojamo
protezo dydj, pvz., 16 Fr. protezui naudojami 16 Fr. geliniai dangteliai ir 16 Fr. stamiklis.

1. [kiskite balso protezo kaklo dirzelj (2c pav.) j atitinkamo dydzio dvigubo gelinio dangtelio
uzdéjimo instrumento angg i3 tos pusés, kuri pazyméta,top” (3 pav.). 16 Fr. skersmens protezui
tinka 16 Fr. S$eSiakampé anga, o 20 Fr. skersmens protezui tinka 20 Fr. apvali anga.

2. Laikydami kaklo dirzelj $velniai patraukite proteza Zzemyn, prakisdami pro anga (4 pav.), kol
stemplés jungé jsistatys angoje (5 pav.).

3. Suéme balso protezo korpusa ties kaklo dirzelio pagrindu (2b pav.), létai ir $velniai traukite
protezg (6 pav.), kol ant balso protezo esantys stemplés jungés krastai pradés linkti j priekj angos
viduje (7 pav.). Daugiau protezo nebetraukite. Jei per daug istrauksite proteza ir jis isslys is gelinio
dangtelio uzdéjimo instrumento, grjzkite prie 1 Zingsnio.

4. 13 geliniy dangteliy talpyklos isSimkite 16 Fr. arba 20 Fr. gelinj dangtelj atsizvelgdami j savo
naudojamo balso protezo skersmenij. ligesnj kapsulés galg iSmeskite (8 pav.). Dékite gelinj dangtelj
atviru galu j uzdéjimo instrumento anga, kurioje yra sulenkta protezo jungé (9 pav.). Gelinis
dangtelis turi jsistatyti j griovelj ir uzdengti protezo galiuka. sitikinkite, kad gelinis dangtelis saugiai
jstatytas tinkamoje padétyje.

5. Iki galo jkiskite atitinkamo dydzio stumiklj j balso protezo vidurj ties kaklo dirzelio pagrindu.
Uzdékite pirsta ant gelinio dangtelio virsaus ir prilaikykite jj tuo paciu metu stumdami balso proteza
i$ apacios (10 pav.). Stumkite 3velniai, kol sulenkta stemplés jungé iki galo jsistatys j gelinj dangtelj.
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6. Nuimkite pirstg nuo gelinio dangtelio ir Svelniai pastumkite stamikliu 11 pav. pavaizduotos
rodyklés kryptimi.

7.Toliau stumkite proteza, kol jis visiskai isljs i5 gelinio dangtelio uzdéjimo instrumento (12 pav.).
Laikykite proteza ties kaklo dirzelio pagrindu ir istraukite stamiklj is protezo. Dabar balso protezas
yra tinkamai jdétas j gelinj dangtelj ir paruostas jstatyti pagal jprastg procedura. [taiso jstatymo
instrukcijy zr. naudojimo instrukcijose, pateiktose su jasy naudojamu balso protezu.

VALYMO IR PRIEZIUROS INSTRUKCIJOS

Dviguba gelinio dangtelio uzdéjimo instrumentg ir stamiklj kruopsciai plaukite $velniu plovikliu ir
skalaukite vandeniu. |taisus nusausinkite marle ar ptky nepaliekancia sluoste. Niekada nenaudokite
veido servetéliy, ranksluosciy ar tualetinio popieriaus gelinio dangtelio uzdéjimo instrumentui,
jterpikliui ar balso protezui sausinti, nes pluosto ar medziagos dalelés gali patekti j kvépavimo takus
istatant proteza. ISplovus ir kruopsciai nusausinus dvigubg gelinio dangtelio uzdéjimo instrumentg
ir stamiklj, jie gali bati laikomi Svariame, pakartotinai sandarinamame plastikiniame maiselyje.
SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS

Tikg p i kartu su jtaisu, taikomos specialios laikymo ir

(arba) naudojimo squgos Jie turi bati laikomi sausoje vietoje ir ten, kur néra tiesioginiy saulés
spinduliy.

SALINIMO INSTRUKCIJOS

Sis gaminys néra biologiskai skaidus; panaudotas turi bati laikomas uzterstu. Atsargiai ismeskite 3j
jtaisa laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.

UZSAKYMO INFORMACIJA

JAV

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 telefonu +1-805-684-9337, kad
gautumeéte vietinio platintojo kontaktine informacija.

SKUNDAI DEL GAMINIO/RIMTI INCIDENTAI ES

Jei esate nepatenklnn SIUO jtaisu ar turite kokiy nors klausimu, kreipkités adresu

prndm tc I | I Ith.com.

Telefonas: +1-800-477-5969

Faks.: +1-888-371-1530

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

BLOM-SINGER’-SYSTEM FOR INNSETTING AV GELKAPSEL for Blom-Singer® lavtrykks stemmeproteser

PRODUKTBESKRIVELSE

Innsettingssystemet for gelkapsel brukes som metode for innfering av en 16 Fr. eller 20 Fr. Blom-Singer
lavtrykks stemmeprotese. Ved hjelp av det szerlige innlastningsverktgyet for gelkapsler, plasserer
brukeren en kapsel (gelkapsel) over spissen pa stemmeprotesen for a gjore det mulig & innfare den
i den trakeogsofagale punkturen (3pning foretatt av kirurgen mellom luftreret og spiseraret for
plassering av stemmeprotesen). Innsettingssystemet for gelkapsel (diagram 1) omfatter folgende
nedvendige elementer for & innfore en 16 Fr. eller 20 Fr. Blom-Singer lavtrykks stemmeprotese: ett
(1) dobbeltsidig innlastningsverktoy for gelkapsler; ti (10) gelkapsler pa 16 Fr.; ti (10) gelkapsler

pa 20 Fr; én (1) innferingsstang for 16 Fr. og én (1) innferingsstang for 20 Fr. Kun Blom-Singer-
gelkapsler pa 16 Fr. eller 20 Fr. skal brukes med denne enheten. Innlastningsverktayet for gelkapsler
og innferingsstenger kan gjenbrukes. Gelkapslene er kun for engangsbruk. Hvis gelkapslene brukes
korrekt, oppleses de og kan ikke gjenbrukes.

INDIKASJONER (Arsaker til & foreskrive enheten eller prosedyren)

Blom-Singer-systemet for innsetting av gelkapsel er tiltenkt bruk hos personer som har fatt utfort
en laryngektomi og som bruker en Blom-Singer lavtrykks stemmeprotese pé 16 Fr. eller 20 Fr.

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

Blom-Singer-systemet for innsetting av gelkapsel er et medisinsk produkt som kun skal brukes av
personer med erfaring og oppleering i bruk og vedlikehold av dette.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Innsettingssystemet for gelkapsel er en medisinsk foreskrevet enhet. Bruksanvisning ma leveres

av kvalifisert helsepersonell som er oppleert i bruken av denne spesifikke enheten. Blom-Singer-
systemet for innsetting av gelkapsel er kun beregnet for bruk med Blom-Singer lavtrykks
stemmeproteser. Produktet ma ikke brukes med andre typer enheter. Innsettingssystemet for
gelkapsel fungerer ikke sammen med andre lavtrykks stemmeproteser. Innferingsstangen ma aldri
brukes som stemmeproteseinnferer. Bruk alltid kun innfereren som leveres sammen med protesen.
Handter stemmeprotesen og innlastningsverktoyet for gelkapslene forsiktig for 8 unnga skader. En
skadet stemmeprotese eller et skadet innlastningsverktey for gelkapsler ma ikke brukes. Bruk av
en skadet enhet kan fore til at innfaringen mislykkes. Stans bruken hvis det finnes rifter, sprekker
eller strukturell skade pa innsettingssystemet for gelkapsel eller pa protesen. A unnlate 4 folge
bruksanvisningen kan fore til at det blir vanskelig eller ikke mulig & innfere eller laste inn protesen.
KOMPLIKASJONER

Selv om de er sjeldne, har felgende komplikasjoner blitt registrert i forbindelse med bruken av
Blom-Singer-systemet for innsetting av gelkapsel. Disse omfatter:

« Rifter eller annen skade pa stemmeprotesen pa grunn av ukorrekt bruk av
innlastningsverktoyet for gelkapsler.

« Innanding av komponent(er).

« Allergisk reaksjon pa et materiale i enheten.
BRUKSANVISNING
Innfering pa gelkapselen
Se diagrammene pd forsiden av denne brukerhdndboken.

Folgende prosedyre er skrevet av Eric D. Blom, ph.d., som bruksanvisning for hvordan man ferer inn
stemmeprotesen pa gelkapselen. Innsettingssystemet for gelkapsel, stemmeprotesen og brukerens
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hender skal alltid veere grundig vasket for 8 unnga a innfere kontaminerende stoff i kroppen. Det
anbefales a bruke hansker. Kontroller at spissen pa stemmeprotesen, innlastningsverktoyet for
gelkapsler, innferingsstangen og hendene dine er helt terre for du starter pa falgende prosedyre.
Fuktighet kan fore til at gelkapselen oppleses for tidlig.

For du starter pa prosedyren, mé du ta ut de enhetene i settet som passer i starrelse med
stemmeprotesen, f.eks. en protese pa 16 Fr. bruker gelkapsler pa 16 Fr. og en innferingsstang pa 16 Fr.

1. For inn nakkestroppen til stemmeprotesen (diagram 2c) i korrekt storrelse hull p& det
dobbeltsidige innlastningsverktoyet for gelkapsler, pa den siden som er merket “topp” (diagram 3).
En protese med diameter pa 16 Fr. passer i sekskanthullet pa 16 Fr., og en protese med diameter
pa 20 Fr. passer i det runde hullet pa 20 Fr.

2. Hold i nakkestroppen og dra protesen forsiktig ned og gjennom hullet (diagram 4) til
osofagalflensen er posisjonert over hullet (diagram 5).

3.Ta tak i stemmeprotesen nederst ved nakkestroppen (diagram 2b) og dra protesen forsiktig og
sakte (diagram 6) til gsofagalflensen pa stemmeprotesen begynner a brette seg fremover i hullet
(diagram 7). Ikke dra protesen videre over dette punktet. Hvis protesen er dratt for langt og lesner
fra innlastningsverktayet for gelkapselen, ma du ga tilbake til trinn 1.

4. Fjern gelkapselen pa 16 Fr. eller 20 Fr., den som tilsvarer diameteren pa stemmeprotesen, fra
gelkapselbeholderen. Kast den lengste enden av kapselen (diagram 8). Plasser den dpne enden

av gelkapselen i hullet pé innlastningsverkteyet med den brettede proteseflensen (diagram 9).
Gelkapselen skal passe inn i sporet og dekke protesespissen. Kontroller at gelkapselen er ordentlig
pa plass.

5. Sett innferingsstangen av riktig storrelse helt inn i midten av stemmeprotesen, nederst pa
nakkestroppen. Plasser en finger pa spissen av gelkapselen for a holde den pa plass mens

du samtidig skyver stemmeprotesen fra bunnen (diagram 10). Skyv forsiktig til den brettede
osofagalflensen er fullstendig posisjonert i gelkapselen.

6. Fjern fingeren fra gelkapselen og skyv forsiktig med innferingsstangen i retningen som indikeres
av pilen i diagram 11.

7. Fortsett med & skyve protesen til den er helt ute av innlastningsverktayet for gelkapselen
(diagram 12). Hold i protesen nederst ved nakkestroppen og fiern innfaringsstangen fra protesen.
Stemmeprotesen er na fullstendig pa plass i gelkapselen og klar for a feres inn pa vanlig

mate. Du finner bruksanvisning for innfering av enheten i brukerhdndboken som fulgte med
stemmeprotesen.

ANVISNINGER FOR RENGJ@RING OG STELL

Vask det dobbeltsidige innlastningsverktayet for gelkapsler og innferingsstangen grundig med et
mildt vaskemiddel og skyll med vann. Terk enhetene med gasbind eller en lofri klut. Du ma aldri
bruke ansiktsservietter eller toalettpapir til a torke dobbeltsidig innlastningsverktoy for gelkapsler,
innforer eller stemmeprotese ettersom partikler fra lo, papir eller stoff kan bli innandet i luftveiene nar
protesen settes inn. Nar det dobbeltsidige innlastningsverktoyet for gelkapsler og innferingsstangen
har blitt grundig vasket og terket, kan de oppbevares i en ren og forseglet plastpose.

SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Spesielle oppbevarings- og/eller hand betil gjelder bare for gelkapslene som
folger enheten. De ma oppbevares tert og |kke i direkte sollys.

KASSERING

Dette produktet er ikke biologisk nedbrytbart og ma vurderes som kontaminert etter bruk. Kasser
enheten i henhold til lokale retningslinjer.
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BESTILLINGSINFORMASJON

USA
Bestilling pa nettet hos www.inhealth.com

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

Ta gjerne kontakt med productc lai inhealth.com hvis du er misforngyd med enheten
eller har sparsmal.

TIf.: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Eventuelle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med enheten skal rapporteres til
Freudenberg Medical, LLC som nevnt ovenfor, og til ansvarlig myndighet i EU-medlemslandet der
brukeren og/eller pasienten har tilholdssted.

SYSTEM WPROWADZANIA KAPTURKOW ZELOWYCH BLOM-SINGER' niskocisnieniowych protez
gtosowych Blom-Singer”

OPIS PRODUKTU

System wprowadzania kapturkow zelowych zostat zaprojektowany w celu zapewnienia metody
wstawiania niskocisnieniowe protez gtosowych Blom-Singer 16 F lub 20 F. Uzywajac specjalnego
narzedzia do zaktadania kapturkéw zelowych, uzytkownik umieszcza kapsute (kapturek zelowy)
wokot koncdwki protezy gtosowej, aby umozliwi¢ wprowadzenie protezy w sposob bezurazowy do
naktucia tchawiczo-przetykowego (otworu wykonanego przez chirurga miedzy tchawica a przetykiem
w celu umieszczenia protezy gtosowej). System wprowadzania kapturkow zelowych (schemat 1)
sktada sie z nastepujacych elementéw wymaganych do wprowadzenia niskocisnieniowej protezy
gtosowej Blom-Singer 16 F lub 20 F: jedno (1) narzedzie do nakfadania kapturka zelowego, dziesie¢
(10) kapturkéw zelowych 16 F, dziesiec (10) kapturkéw zelowych 20 F, jeden (1) popychacz 16 F i
jeden (1) popychacz 20 F. Z tym urzadzeniem nalezny uzywac tylko kapturkéw zelowych 16 F lub 20 F.
Narzedzie do naktadania kapturkéw zelowych i popychacz s wielokrotnego uzytku. Kapsutki zelowe
53 przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Jesli kapsutki zelowe sa uzywane zgodnie z
przeznaczeniem, rozpuszczajq sie i nie mozna ich ponownie uzyc.

WSKAZANIA (Powody przepisywania urzadzenia lub procedury)

System wprowadzania kapturkéw zelowych Blom-Singer jest przeznaczony do stosowania przez
osoby, ktére przeszty laryngektomie i uzywaja niskocisnieniowych protez gtosowych o rozmiarze
16 Flub 20 F.

PRZECIWWSKAZANIA (Powody, dla ktorych nie zaleca sie przepisywania konkretnego urzadzenia
lub procedury)
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System wprowadzania kapturkéw zelowych Blom-Singer® Instrukcja uzytkowania

System wprowadzania kapturkéw zelowych Blom-Singer jest produktem medycznym, ktéry
powinien by¢ uzywany tylko przez doswiadczone osoby przeszkolone w zakresie jego uzywania
i konserwacji.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

System wprowadzania kapturkéw zelowych jest urzagdzeniem dostepnym na recepte.
Wykwalifikowany personel medyczny przeszkolony w zakresie uzywania niniejszego urzadzenia
powinien przekaza¢ pacjentowi instrukcje dotyczace jego uzytkowania. System wprowadzania
kapturkow zelowych Blom-Singer jest przeznaczony do uzytku wytgcznie z niskocisnieniowymi
protezami gtosowymi Blom-Singer. Nie nalezy uzywac tego produktu z urzagdzeniem zadnego
innego typu. System wprowadzania kapturkéw zelowych nie dziata z niskoci$nieniowymi protezami
gtosowymi na specjalne zamoéwienie. Nigdy nie uzywac popychacza jako prowadnicy protezy
gtosowej. Stosowac zawsze prowadnice dostarczong z proteza. Podczas uzywania protezy gtosowej
i narzedzia do naktadania kapturkéw zelowych nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia
uszkodzenia protezy. Nie uzywac uszkodzonej protezy gtosowej ani narzedzia do naktadania
kapturka zelowego. Uzycie uszkodzonego urzadzenia moze spowodowac nieudane wprowadzenie
protezy. W przypadku rozdar¢, pekniec lub uszkodzen strukturalnych systemu wprowadzania
kapturkéw Zelowych lub protezy nalezy przerwac ich uzytkowanie. Nieprzestrzeganie instrukgji
uzytkowania moze spowodowac trudnosci lub niemoznos¢ wprowadzenia lub zatadowania
protezy.

POWIKLANIA
Podczas uzytkowania systemu wprowadzania kapturkéw zelowych Blom-Singer stwierdzono, cho¢
rzadko, wystepowanie wymienionych ponizej powiktan. Naleza do nich:
« powstawanie rozdar¢ lub innych uszkodzen protezy gtosowej spowodowane nieprawidtowym
uzyciem narzedzia do naktadania kapturka zelowego,
- aspiracja komponentow,
- reakgja alergiczna na materiat, z ktérego zbudowane jest urzadzenie.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Naktadanie kapturka zelowego
Nalezy zapoznac sie ze schematami na koricu niniejszej instrukcji obstugi.

Ponizszy opis zabiegu przygotowany przez dr. Eric D. Blom zawiera instrukcje dotyczace
wktadania protezy gtosowej do kapturka zelowego. System wprowadzania kapturkdw zelowych,
proteza gtosowa i rece uzytkownika powinny zawsze by¢ catkowicie czyste, co pomoze unikna¢
wprowadzenia zanieczyszczen do ciata pacjenta. Zaleca sie stosowanie rekawiczek. Przed
rozpoczeciem opisanego ponizej zabiegu nalezy sie upewnic, ze koricéwka protezy gtosowej,
narzedzie do zaktadania kapturkéw zelowych, popychacz i rece uzytkownika sa catkowicie suche.
W przeciwnym razie moze nastapic¢ przedwczesne rozpuszczenie sie kapturka zelowego.

Przed rozpoczeciem opisanego ponizej zabiegu nalezy wyjac z zestawu elementy odpowiadajace
rozmiarem protezie gtosowej stosowanej przez uzytkownika (tzn. w przypadku stosowania protezy
gtosowej o rozmiarze 16 F nalezy wybrac¢ kapturek zelowy o rozmiarze 16 F i popychacz o rozmiarze
16 F).

1. Whozy¢ pasek na szyje protezy gtosowej (schemat 2¢) do odpowiedniego otworu w podwdjnym
narzedziu do zaktadania kapturkdw zelowych od strony urzadzenia oznaczonej jako ,top” (gdra)
(schemat 3). Proteza o srednicy 16 F pasuje do szesciokatnego otworu 16 F, a proteza o $rednicy
20 F pasuje do okragtego otworu 20 F.

2. Przytrzymujac pasek na szyje, delikatnie popychac proteze w dét, aby przeszta przez otwoér
(schemat 4), az przetykowy kotnierz nie znajdzie si¢ nad otworem (schemat 5).
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3. Chwytajac korpus protezy gtosowej u podstawy paska na szyje (schemat 2b), powoli i delikatnie
pociagnac proteze (schemat 6), az kotnierz przetykowy na protezie gtosowej zacznie sie sktadac

do przodu w otworze (schemat 7). Nie wyciggac protezy poza ten punkt. Jesli proteza zostanie
nadmiernie wyciaggnieta i zwolni sie z narzedzia do naktadania kapturka zelowego, wréci¢ do kroku 1.

4. Wyjac z pojemnika na kapturki zelowe kapturek o rozmiarze 16 F lub 20 F, dobierajac odpowiedni
rozmiar do stosowanej protezy. Wyrzucic¢ dtuzszy koniec kapsutki (schemat 8). Umiescic otwartg
koricdwke kapturka zelowego w otworze narzedzia do zaktadania kapturkéw zelowych wraz ze
ztozonym kotnierzem protezy (schemat 9). Kapturek zelowy powinien wpasowac sie w rowek i
przykry¢ koncdwke protezy. Nalezy sprawdzi¢, czy kapturek zelowy tkwi stabilnie na swoim miejscu.

5.W petni whozy¢ popychacz odpowiedniej wielkosci do $rodka protezy gtosowej u podstawy paska
na szyje. Umiescic¢ palec na koncéwce kapturka zelowego w celu przytrzymania go w miejscu,
popychajac jednoczesnie proteze gtosowa od strony dna (schemat 10). Popychac delikatnie do czasu,
az ztozony przetykowy kotnierz nie zostanie umieszczony w ostatecznej pozycji w kapturku zelowym.

6. Usunac opuszke palca z kapturka zelowego i popchna¢ delikatnie proteze za pomocg popychacza
w kierunku wskazanym przez strzatke na schemacie 11.

7. Kontynuowac popychanie protezy do czasu, az zostanie ona w catoéci wydobyta z narzedzia
do zaktadania kapturkéw zelowych (schemat 12). Uchwycic proteze przy nasadzie paska na szyje
i usung¢ popychacz z protezy. Proteza gtosowa zostata teraz umieszczona w pozycji ostatecznej
w kapturku zelowym i jest gotowa do wprowadzenia w zwykty sposéb. Instrukcje dotyczace
wktadania urzadzenia znajduja sie w instrukgji uzytkowania dotaczonej do protezy gtosowej.

INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA | KONSERWACJI

Starannie wymyc¢ podwajne narzedzie do zaktadania kapturkéw zelowych i popychacz za
pomoca tagodnego detergentu i optuka¢ woda. Osuszy¢ urzadzenia gaza lub niestrzepiaca

sie szmatka. Nigdy nie nalezy uzywac chusteczek higienicznych ani papieru toaletowego do
osuszania podwojnego narzedzia do zaktadania kapturkéw zelowych, prowadnicy ani protezy
gtosowej, poniewaz czasteczki widkna lub tkaniny moga by¢ wdychane razem z powietrzem po
wprowadzeniu urzadzenia. Po wyczyszczeniu i doktadnym osuszeniu podwaéjne narzedzie do
zaktadania kapturkéw zelowych i popychacz mozna przechowywac w czystym, plastikowym
woreczku strunowym.

SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI

Szczegblne warunki przechowywania i/lub obstugi dotycza wytacznie kapturkéw zelowych
zapakowanych razem z urzadzeniem. Musza one by¢ przechowywane w stanie suchym i nie w
warunkach bezposredni " .

INSTRUKCJA UTYLIZACJI
Produkt nie ulega biodegradacji. Po uzyciu nalezy postepowac z nim jak z produktem skazonym.
Wyrdb nalezy utylizowad zgodnie z miejscowymi wytycznymi i zzachowaniem ostroznosci.
INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

USA

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

9
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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 pytan prosimy o kontakt pod adresem

productc plai inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Wszelkie powazne incydenty, ktore 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.

SISTEMA DE INSERGAO DE CAPSULAS DE GEL BLOM-SINGER' para Préteses Vocais de Baixa
Pressao Blom-Singer”

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Sistema de Insercao de Capsula de Gel é projetado para oferecer um método para a insercéo da
Protese Vocal de Baixa Pressao Blom-Singer de 16 Fr. ou 20 Fr. Ao usar a ferramenta especialmente
projetada para carregamento de capsulas de gel, o usuario coloca uma capsula (cdpsula de gel)

na ponta da prétese vocal para permitir a inser¢ao na pungao traqueoesofagica (abertura feita por
cirurgido entre a traqueia e o eséfago para colocagdo de uma protese vocal). O Sistema de Inser¢ao
de Cépsulas de Gel (diagrama 1) contém os seguintes itens necessarios para a insercao da Prétese
Vocal de Baixa Pressao Blom-Singer de 16 Fr. ou 20 Fr.: uma (1) ferramenta de carregamento de
capsulas de gel dupla; dez (10) capsulas de gel de 16 Fr.; dez (10) capsulas de gel de 20 Fr,; uma (1)
haste impulsora de 16 Fr. e uma (1) haste impulsora de 20 Fr. Use apenas Capsulas de Gel de 16 Fr.
ou 20 Fr. Blom-Singer com este dispositivo. A ferramenta de carregamento de capsulas de gel e as
hastes impulsoras sao reutilizéveis. As cdpsulas de gel devem ser usadas somente uma vez; se as
capsulas de gel forem usadas como pretendido, elas se dissolvem e ndo podem ser reutilizadas.

INDICAGOES (Razbes para prescrever o dispositivo ou procedimento)

O Sistema de Insercao de Cépsulas de Gel Blom-Singer é projetado para uso por pessoas que
passaram por laringectomia e usam uma Prétese Vocal de Baixa Pressao Blom-Singer de 16 Fr. ou 20 Fr.
CONTRAINDICAGOES (Razdes que tornam desaconselhavel prescrever o dispositivo ou
procedimento especificos)

O Sistema de Insercao da Capsula de Gel Blom-Singer é um produto médico que deve ser usado
somente por pessoas com experiéncia e treinamento em seu uso e cuidados.

AVISOS E PRECAUGOES

O Sistema de Insercao de Capsulas de Gel é um dispositivo clinicamente prescrito. As instrugoes
de uso devem ser fornecidas por um profissional médico qualificado e treinado no uso deste
dispositivo especifico. O Sistema de Inser¢ao de Capsulas de Gel Blom-Singer é indicado para uso
somente com préteses vocais de baixa pressao Blom-Singer. Nao utilize este produto com qualquer
outro tipo de dispositivo. O Sistema de Inser¢do de Capsulas de Gel nao funciona com préteses
vocais de baixa pressao feitas sob encomenda. Nunca utilize a haste impulsora como dispositivo
de inser¢do da prétese vocal. Utilize somente o dispositivo de insergdo fornecido com a prétese.
Manuseie a protese vocal e a ferramenta de carregamento de capsulas de gel cuidadosamente
para evitar danos. Nao utilize préteses vocais ou ferramentas de carregamento de capsulas de gel
danificados. O uso de um dispositivo danificado pode resultar em uma inser¢ao malsucedida. Se
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houver fendas, rachaduras ou danos estruturais no Sistema de Inser¢ao de Capsulas de Gel ou na
prétese, interrompa o uso. O ndo cumprimento das instru¢des de uso pode resultar em dificuldades
ou incapacidade de inserir ou carregar a protese.

COMPLICACOES
Embora raras, foram identificadas as seguintes complicagdes com o uso do Sistema de Insercdo de
Capsulas de Gel Blom-Singer. Elas incluem:

- Fendas ou outros danos a prétese vocal devido ao uso inadequado da ferramenta de
carregamento de capsulas de gel.

« Aspiragdo de componente(s).

« Reacao alérgica a algum material do dispositivo.
INSTRUGOES DE USO
Carregamento da Capsula de Gel
Consulte os diagramas na frente deste manual de instrugées.

O procedimento a seguir é fornecido por Eric D. Blom, Ph.D. como instrugdes para o carregamento
da prétese vocal na capsula de gel. O Sistema de Inser¢ao de Capsulas de Gel, a prétese vocal

e as maos do usudrio devem sempre estar completamente limpos para evitar a introducao

de contaminantes no corpo. E recomendado o uso de luvas. Certifique-se de que a ponta da
prétese vocal, a ferramenta de carregamento de cépsulas de gel, a haste impulsora e suas maos
estejam completamente secas antes de iniciar o seguinte procedimento. A inobservancia desse
procedimento pode fazer com que a capsula de gel se dissolva prematuramente.

Antes de iniciar o procedimento a seguir, remova os itens do kit que correspondam ao tamanho de sua
prétese vocal, por ex.,, uma prétese de 16 Fr. usa capsulas de gel de 16 Fr. e haste impulsora de 16 Fr.

1. Insira a correia do pescogo da prétese vocal (diagrama 2c¢) no orificio de tamanho apropriado
da ferramenta de carregamento de cépsulas de gel dupla no lado marcado como “superior” (top)
(diagrama 3). Uma prétese de didmetro de 16 Fr. se encaixa no orificio hexagonal de 16 Fr.e uma
prétese de diametro de 20 Fr. se encaixa em um orificio redondo de 20 Fr.

2. Segurando a correia do pescogo, puxe com cuidado a protese para baixo através do orificio
(diagrama 4) até que a flange esofagica esteja posicionada sobre o orificio (diagrama 5).

3. Segurando o corpo da prétese vocal na base da correia do pescogo (diagrama 2b), puxe devagar
e com cuidado a prétese (diagrama 6) até a flange esofagica na prétese vocal comecar a dobrar
para frente dentro do orificio (diagrama 7). Ndo puxe a prétese além desse ponto. Se a protese for
puxada demais e liberar a ferramenta de carregamento da capsula de gel, volte a etapa 1.

4. Do recipiente da capsula de gel, remova a cdpsula de gel de 16 Fr. ou 20 Fr. que corresponda

ao diametro da prétese vocal. Descarte a ponta mais longa da cépsula (diagrama 8). Coloque a
ponta aberta da capsula de gel no orificio da ferramenta de carregamento com a flange da prétese
dobrada (diagrama 9). A capsula de gel deve encaixar na ranhura e cobrir a tampa da prétese.
Verifique se a capsula de gel esta encaixada com seguranca.

5. Insira totalmente a haste impulsora de tamanho apropriado no centro da prétese vocal e na base
da correia do pescoco. Coloque um dedo na tampa da capsula de gel para seguré-la enquanto
empurra simultaneamente a prétese vocal por baixo (diagrama 10). Empurre com cuidado até que a
flange esofégica dobrada esteja totalmente posicionada na capsula de gel.

6. Remova a ponta do dedo da cépsula de gel e empurre com cuidado com a haste impulsora na
direcao indicada pela seta no diagrama 11.
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7. Continue a empurrar a prétese até que esteja totalmente fora da ferramenta de carregamento
de capsulas de gel (diagrama 12). Segure a prétese na base da correia do pescogo e remova a haste
impulsora da prétese. A prétese vocal estd agora totalmente carregada na capsula de gel e pronta
para insercao de maneira usual. Consulte o Manual de Instrucées fornecido com a prétese vocal
para obter as instrugdes de insercao do dispositivo.

INSTRUGOES DE CUIDADO E LIMPEZA

Lave completamente a ferramenta de carregamento de capsulas de gel dupla e a haste impulsora
com detergente suave e enxague com agua. Seque os dispositivos com gaze ou pano sem fiapos.
Nunca use lencos faciais ou papel higiénico para secar a ferramenta de carregamento da cépsula
de gel dupla, o dispositivo de inser¢ao ou a proétese vocal, pois as particulas de algodao ou

tecido podem ser inaladas pelas vias aéreas apds a inser¢ao da protese. Quando a ferramenta de
carregamento de capsulas de gel dupla e a haste impulsora estiverem limpas e completamente
secas, poderéo ser guardadas em um saco pléstico limpo e resselavel.

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO

Apenas as capsulas de gel embaladas com o di: itivo tém condicdes especiais de
armazenagem e/ou manuseio. Elas devem ser mantidas secas e fora da luz direta do sol.
INSTRUGOES DE DESCARTE

Este produto néo é biodegradavel e deve ser considerado contaminado ap6s o uso. Descarte este
dispositivo cuidadosamente, de acordo com as diretrizes locais.

INFORMAGCOES PARA ENCOMENDA

EUA

Pedidos Online 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 departamento de atendimento ao cliente da InHealth Technologies pelo
telefone +1-805-684-9337 para informar-se sobre o contato do distribuidor internacional.

RECLAMAGOES DE PRODUTOS/ACIDENTES GRAVES NA UE

Se nao estiver satisfeito com o dispositivo ou tiver duvidas, entre em contato pelo e-mail
productc plai inhealth.com.

Telefone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado
a Freudenberg Medical, LLC, conforme mencionado acima, e a autoridade competente do

estado-membro da UE em que o usuario e/ou paciente estiverem estabelecidos.
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Instructiuni de utilizare ale sistemului de introducere a capsulelor de gel Blom-Singer

SISTEMUL DE INTRODUCERE A CAPSULELOR DE GEL BLOM-SINGER' este destinat utilizarii cu
proteze fonatorii cu presiune redusa Blom-Singer”

DESCRIEREA PRODUSULUI

Sistemul de introducere a capsulelor de gel este proiectat pentru a furniza o metoda de inserare
pentru o 16 Fr. sau 20 Fr. Proteza fonatorie cu presiune redusa Blom-Singer. Prin utilizarea unui
sistem special proiectat de incarcare a capsulelor cu gel, utilizatorul plaseaza o capsula (capsula
cu gel) peste varful protezei fonatorii pentru a permite inserarea in fistula traheo-esofagiana
(deschizatura efectuate de catre chirurg intre trahee si esofag pentru plasarea protezei fonatorii).
Sistemul de introducere a capsulelor de gel (diagrama 1) contine urmatoarele articole necesare
pentru a introduce o 16 Fr. sau 20 Fr. Proteza fonatorie cu presiune redusa Blom-Singer: un (1)
instrument dual de incarcare a capsulelor de gel; zece (10) capsule de gel 16 Fr.; zece (10) capsule
de gel 20 Fr,; o (1) tija impingatoare 16 Fr. si o (1) tijd impingatoare 20 Fr. Utilizati doar capsule

de gel 16 Fr. sau 20 Fr Blom-Singer cu acest dispozitiv. Instrumentul de incarcare al capsulelor cu
gel si tijele impingétoare sunt reutilizabile. Capsulele de gel sunt pentru o singura utilizare; daca
capsulele de gel sunt utilizate conform destinatiei, acestea se dizolva si nu pot fi reutilizate.

INDICATII (Motive pentru prescrierea dispozitivului sau a procedurii)

Sistemul de introducere a capsulelor de gel Blom-Singer este destinat pentru a fi utilizat de
persoanele care au avut o laringectomie si utilizeaza un Blom-Singer 16 Fr. sau 20 Fr. Protezd
fonatorie cu presiune redusa.

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

Sistemul de introducere a capsulelor de gel Blom-Singer este un produs medical care trebuie utilizat
doar de persoane care detin experienta necesara si sunt instruite in scopul utilizarii si intretinerii
acestuia.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Sistemul de introducere a capsulelor de gel este un dispozitiv prescris medical. Instructiunile

de utilizare vor fi furnizate de un cadru medical specializat calificat, instruit in scopul utilizarii
acestui dispozitiv. Sistemul de introducere a capsulelor de gel Blom-Singer este destinat exclusiv
utilizarii cu proteze fonatorii cu presiune redusa Blom-Singer. Nu utilizati acest produs cu niciun
alt tip de dispozitiv. Sistemul de insertie a capsulelor de gel nu functioneaza cu proteze fonatorii
cu presiune redusa comandate special. Nu utilizati niciodata tija impingétoare ca accesoriu de
introducere a protezei fonatorii. Utilizati doar dispozitivul de introducere furnizat impreuna cu
proteza. Manevrati proteza fonatorie si instrumentul de incércare a capsulelor de gel cu atentie
pentru a evita deteriorarea. Nu utilizati o proteza fonatorie sau un instrument de incarcare al
capsulelor de gel deteriorat. Utilizarea unui dispozitiv deteriorat poate duce la inserarea nereusita.
Daca sistemul de introducere a capsulelor de gel sau proteza prezinta rupturi, fisuri sau defecte
structurale, intrerupeti utilizarea. Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate duce la dificultati
sau incapacitate de a insera sau incarca proteza.

COMPLICATII
Cu toate ca sunt rare, urmatoarele complicatii au fost identificate in asociere cu utilizarea sistemului
de introducere a capsulelor de gel Blom-Singer. Acestea includ:

« Ruperea sau alte tipuri de deteriorari ale protezei fonatorii in urma utilizarii inadecvate a
instrumentului de incarcare a capsulelor de gel.

« Aspiratia componentului/componentelor.
« Reactie alergicd la materialele dispozitivului.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Incércarea capsulei de gel
Consultati diagramele de la inceputul acestui manual de instructiuni.

Urmatoarea procedura este furnizata de dr. Eric D. Blom, Ph.D. drept instructiuni pentru incarcarea
protezei fonatorii in capsula de gel. Sistemul de introducere a capsulelor de gel, proteza fonatorie
si mainile utilizatorului trebui sé fie intotdeauna curatate temeinic pentru a evita introducerea
contaminantilor in corp. Sunt recomandate manusile. Asigurati-va ca proteza fonatorie,
instrumentul de incarcare a capsulelor de gel, tija impingatoare si mainile dvs. sunt complet uscate
inainte de a incepe urmatoarea procedura. in caz contrar, capsula de gel se poate dizolva prematur.

Tnainte de a incepe urmatoarea procedurd, scoateti elementele din kit care corespund ca marime
protezei dvs. fonatorii, de ex. o proteza 16 Fr. utilizeaza capace de gel 16 Fr. si o tija impingatoare 16 Fr.

1. Introduceti banda pentru gat a protezei fonatorii (diagrama 2c) in orificiul de dimensiunea
corespunzatoare a instrumentului dual de introducere a capsulelor de gel pe partea marcata cu
,sus” (diagrama 3). O proteza cu diametrul 16 Fr. se potriveste in orificiul hexagonal de 16 Fr,, iar o
proteza cu diametrul de 20 Fr. se potriveste in orificiul rotund de 20 Fr.

2.1n timp ce tineti banda pentru gat, trageti usor proteza in jos si prin orificiu (diagrama 4) pana
cand flansa esofagiana nu va fi pozitionata peste orificiu (diagrama 5).

3.1n timp ce apucati corpul protezei fonatorii de la baza benzii pentru gat (diagrama 2b), trageti
usor si incet proteza (diagrama 6) pana cand flansa esofagiana de pe proteza fonatorie nu va incepe
sa se plieze inainte in interiorul orificiului (diagrama 7). Nu trageti proteza dincolo de acest punct.
Daca proteza este trasa excesiv si este eliberata din instrumentul de incarcare a capsulelor de gel,
reveniti la pasul 1.

4. Din recipientul cu capsule de gel, scoate capsulele de gel de 16 Fr. sau 20 Fr. care corespund
diametrului protezelor dvs. fonatorii. Eliminati capatul mai lung al capsulei (diagrama 8).

Plasati capatul capsulei de gel in orificiul instrumentului de incércare cu flansa pliata a protezei
(diagrama 9). Capsula de gel ar trebui sa se potriveasca in canelura si sa acopere varful protezei.
Verificati daca capsula de gel este fixata bine in loc.

5. Introduceti complet tija impingdtoare de dimensiunea corespunzatoare in centrul protezei
fonatorii la baza benzii pentru gat. Plasati un deget pe varful capsulei de gel pentru a o mentine in
loc in timp ce impingeti simultan proteza fonatorie de jos (diagrama 10). Impingeti incet pana cand
flansa esofagiana pliaté este pozitionata complet in capsula de gel.

6. Indepartati degetul de pe capsula de gel si impingeti usor cu tija impingatoare in directia indicata
de sageata din diagrama 11.

7. Continuati sa impingeti proteza pana cand nu o indepartati complet din instrumentul de
introducere a capsulelor de gel (diagrama 12). Tineti proteza de la baza benzii pentru gat si
indepartati tija impingatoare din proteza. Acum, proteza fonatorie este complet incarcata in capsula
de gel si gata de introducere prin metoda obisnuita. Consultati manualul de instructiuni furnizat
impreuna cu proteza fonatorie pentru instructiuni privind introducerea protezei fonatorii.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE SI INTRETINERE

Spalati bine instrumentul dual de introducere a capsulelor de gel si tija impingétoare cu un
detergent moale si clatiti cu apa. Uscati dispozitivele cu tifon sau o carpa care nu lasa scame. Nu
utilizati niciodatd servetele pentru faté sau igienice pentru a usca instrumentul dual de introducere
a capsulelor de gel sau proteza fonatorie, deoarece particule de scame sau tesatura ar putea
fiinhalate in cdile respiratorii la introducerea protezei. Dupd ce instrumentul de introducere a
capsulelor de gel si tija impingatoare au fost curatate si uscate bine, acestea pot fi pastrate intr-o
punga de plastic curata, resigilabila.
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CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $1/SAU MANIPULARE

Numai capsulele de gel ambalate impreuna cu dispozitivul necesita conditii speciale de
depozitare si/sau manipulare. Acestea trebuie ferite de la si de lumina directa a i.
INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE

Acest produs nu este biodegradabil si trebuie considerat drept contaminat in urma utilizarii.
Eliminati cu atentie acest dispozitiv conform prevederilor locale.

INFORMATII PENTRU COMANDA

SUA

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.

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

productc plai inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul ar trebui sa fie raportat la
Freudenberg medical, LLC, dupa cum s-a mentionat mai sus, si autoritatii competente a statului
membru UE in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

PYCCKUM

Cucrema yc renesoro BLOM-SINGER’ /151 ro10COBbIX MPOTE30B C HA3KUM
fasneHviem Blom-Singer”

OMUCAHUE U3OENUA

CuncTema yCTaHOBKY reNleBOro Kofinauka npef| ieHa ins obecn cnocoba BBefy

16 Fr.vunn 20 Fr. fonocoBoit npoTes ¢ HU3KIUM iaBneHrem Blom-Singer. Vicnonb3ya cneuuanbHo
pa3paboTaHHbIN MHCTPYMEHT [1A yCTaHOBKM refleBOoro Kosnayka, nosb3osaTtesib NoMeLaeT Karncysy
(reneBbli KONMAYoK) MOBEPX KOHUVIKA FOIOCOBOrO NPOTE3a, YTo6bl 06eCneunTL BOSMOXHOCTb
YCTaHOBKY B TPaxXeoMnMLLEBOAHYIO NMHKLIWIO (OTBEPCTYIE, BLINOTHEHHOE XVPYProM MeX Ay Tpaxeei

1 NMLLEBOAOM [1A pPa3MeLLieHIA rolocoBOro npotesa). CucTeMa yCTaHOBKM refleBoro Konmnayka
(avarpamma 1) copepuT Ciefyiolume HeoOXoANMbIE SN1eMeHTbI AnA BBeaeHuA 16 Fr.unm 20 Fr.
lonocoBol Npotes ¢ HU3KNUM AaBneHnem Blom-Singer: oauH (1) UHCTPYMEHT ANnA BBeAEHUA ABONHOMO
reneBoro Konnayka; aecatb (10) renesbix Konnaukos 16 Fr,; gecats (10) renesbix konnaykos 20 Fr,;
oavH (1) Tonkartenb knanaHa 16 Fr.u oauH (1) Tonkatenb knanaHa 20 Fr. icnonb3ayiite Tonbko 20 nan
16 Fr. Blom-Singer. [eneBble Konnauku ¢ JaHHbIM YCTPONCTBOM. VIHCTPYMEHT fi5isl BBEAEHUSA renesbiX
KONMayKOB 1 TONKATeNM KnarnaHa npeAHasHaueHbl 41 MHOrOpasoBOro KCMonb3oBaHus. [enesble
KONMayuKm npeHasHaueHbl TOfbKO [i/1A OHOPa30BOTO VCMOsb30BaHNA; €C/IN refieBble Konmaukn
MCNONb3yI0TCA MO Ha3HaUEHMIO, OHN PACTBOPAIOTCA U He MOTYT GbiTb UCMOMb30BaHbI MOBTOPHO.
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MHCMpyKyuU no npumMeHeHUIo CUCMeMbl yCaHOBKU 2e/1e8020 Koninayka Blom-Singer®

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWUIO (npruviHbl, Mo KOTOPbIM CiefyeT Ha3HauaTb YCTPOMCTBO Unn
npouenypy)

CucTema ycTaHOBKM reneBoro Konnayka Blom-Singer npeaHasHaueHa Ana nuu, nepeHectumnx
NaPUHIIKTOMUIO 1 Mcnonb3yowmx Blom-Singer 16 Fr. unwm 20 Fr. fonocoBoii NpoTes ¢ HU3K1m
nasneHuvem, 16 n 20 Fr.

MPOTUBOMOKA3AHUA (npuumHbl, N0 KOTOPbLIM HeXenaTeNbHO Ha3HauyaTb KOHKPETHoe
YCTPOWCTBO N NpoLeaypy)

Cuctema ycTaHOBKY refieBoro Konnauka Blom-Singer npepcraBnaer coboii MeanLmuHcKoe nsgenue,
npeAHa3HaueHHoe 1A NCMONb30BaHUA TONbKO OMbITHLIMM IMLIAMU, NPOLLEALIMMI 0byyeHVe no
VCMNOMb30BaHWIO U3AENUA 1 YXOAY 3a HUM.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
CincTema YCTaHOBKM reNleBoro Konnauka - 3To MenLMHCKOoe YCTPoNCTBo. MIHCTpyKLmm no ero
NPUMEHEHWIO JOMKEH NPeAoCTaBNTb KBaNMOULIMPOBAHHbI MEAVNLIMHCKII PabOTHUK, 06yU€eHHbIN
NPUMEHEHNIO 3TON0 KOHKPETHOro yCTpOﬁCTBa. Cucrema YCTaHOBKMU refieBoro Konnayka
BIom—Singer npeAHasHa4vyeHa AnAa ncnosb3oBaHWA TONIbKO C rON1I0COBbIMU NPOTE3aMN C HASKUM
nasnexviem Blom-Singer. He ncnonb3yiite ee ¢ apyrvimm Tunamu yctpoincTs. Cuctemy ycTaHOBKU
refieBoro Kosnayka He cieflyeT NCMo/b30BaTb C FOIOCOBbIMU MPOTE3aMM C HU3KWM aBfieHUeM,
NOCTaBIAEMbIMU/ MO CreunanbHOMY 3aKasy. HVIKOI'Fla He VICI']OI'IbSyl;ITe TONKartesnb KnanaHa B
KauecTBe yCTPONCTBA AN1A BBEAEHWA rON0COBOro npoTesa. /icnonb3yiiTe TONbKO YyCTPOMNCTBO AnA
BBEAeHuA, Nnpunaraemoe K nporesy. Bo n3bexanne nospexaeHusa rofocoBoi npoTes, a Takxe
yCTpOIﬁCTBO AnA BBeAEeHNA reneBbliX KONavykos, TpeﬁleT 6Epe>KHOI'O OﬁpaLl.[eHI/IﬂA He VICI'IOJ'IbSyVITe
NOBPeXAEHHbIV rONIOCOBON NPOTE3 UM UHCTPYMEHT [J1A YCTaHOBKM refieBbiX KOMMaykoB.
Vicnonb3oBaHue NoBPeXAEHHOro YCTPOCTBa MOXET NPUBECTY K HeyauHoW ycTaHoBKe. Mpn
Hanu4nm paspblBOB, TPELUVH UAN KOHCTPYKLMOHHbIX NOBPEXAEHNIN MHCTPYMEHTa ANA YCTaHOBKM
renesbiX KO/INA4ykoB cneayeT NpekpaTtuTb ero NCnosibsoBaHue. Hecoﬁmo,qume I/IHCprKL[I/IVI no
NPUMEHEHNI0 MOXEeT MPUBECTU K 3aTPYAHEHUAM UTN HEBO3MOXHOCTU BCTaBUTb UK 3arpy3nTb
npoTes.
OCNOXHEHUA
Bbinu BbIABNEHbI ClleflyiolLne OCIOKHEHUA (Pefjkne) NPy NCMoMb30BaHNN MHCTPYMEHTa AnA
YCTaHOBKM reneBbix konnaykos Blom-Singer. K H1um oTHOCATCA:

. Pa3prB N nHoe NoBpeXxJeHne ronocoBoro npoTesa eCcreacTBne HenpasuibHOro

MNCMosib30BaHNA NHCTPYMEHTa /1A YCTaHOBKW refieBblX KONa4yKkoB.

« Acnvipauma KomnoHeHTa (0B).

« Annepriyeckan peakLua Ha 1lo6ol 13 MaTepranoB yCTPONCTBa.
WHCTPYKUMUWN NO NPUMEHEHUIO

3arpyska reneBoro Konnayka
CM. Ouazpammel, pasmewyeHHole Ha uyesoli CMopoHe daHHOU UHCMPYKYUU.

Spwuk [l. Bnom, fokTop drnocopun, npeanaraet cneaytoLLyto NpoLeaypy B KauecTse MHCTPYKLUI
10 YCTaHOBKE rOfI0COBOTO NPOTe3a B refleBblil Konnayok. C1cTema yCTaHOBKY reNeBoro Konmnauka,
rofI0COBOVI MPOTE3 1 PYKM NOMIb30BaTENA BCErAa AOMKHBI GbITh TLIATENBHO OUNLLEHDI, YTOObI
n3bexartb nonagaHuaA 3arpAsHeHNI B opraHn3m. PEKOMEHAYETCA NCMONb30BaTh nepyaTtku. Mepes
Hayanom cnepyoLen npoueaypbl yoeanTech, YTO KOHUYMK FONI0COBOrO NPOTe3a, MHCTPYMEHT

ANA yCTaHOBKM reneBoro Kosnayvka, Tofikatesib KnanaHa v Balv pyku NOJIHOCTbIO BbICOXN.
HeCOﬁ]‘IIO[ZLeHI/Ie ITUX TpE6OBaHI/IIh MOXET NPUBECTU K NpeXXAeBpemMeHHOMY PacTBOPEHWIO refieBoro
Konnauka.

74 | 37575-011



MHCmMpyKyuu no npumMeHeHUIo CUCMeMbl yCaHOBKU 2e/1e8020 Koninayka Blom-Singer®

Mepepn Hauanom cneayiollen npoLieaypbl yanuTe npegmeTbl U3 Habopa, KOTopble COOTBETCTBYIOT
no pasmepy Ballemy rojlocoBoMy npoTesy, Hanpumep, 16 Fr. npoTes ncnonb3yet 16 Fr. renesble
Konnauku u 16 Fr. Tonkatenb.

1. BcTaBbTe LWeiiHbIN GpUKCaTOp roNoCcoBoro NpoTesa (Auarpamma 2¢) B 0TBEPCTUE COOTBETCTBYIOLLIETO
pa3mepa A1 MHCTPyMeHTa AA BBEAEHNA JBOIHOTO reNeBoro KoJnayak Ha CTOPOHe, 0603HaueHHO
«Bepx» (anarpamma 3). Mpotes gnametpom 16 Fr. BNnucbiBaeTCA B WecTUrpalHoe otsepctue 16 Fr, a
nportes anametpom 20 Fr. BnvcbiBaeTca B Kpyrnoe otsepctue 20 Fr.

2. YpepxBas LWelHbI pUKCaTop, OCTOPOXHO MOTAHWTE NPOTE3 BHI3 1 Yepes OTBepCTre
(anarpamma 4), noka nuULLEeBOAHbIN GaHew| He OKaKeTCA Haj OTBEpPCTMEM (auarpamma 5).

3.3axBaTnB KOPMYC rOJIOCOBOTO MPOTE3a Y OCHOBAHWA LWENHOMo $puKcatopa (anarpamma 2b),
MEANEHHO 1 OCTOPOXKHO MOTAHWUTE NPOTE3 (AUarpamma 6), NoKa NULLEBOAHDIN draHel Ha
rOfIOCOBOM MPOTE3€ HE HAYHET CKIafblBaTLCA Bepes BHYTPY OTBepCTUA (Anarpamma 7). He TannTe
npoTes 3a 3Ty TouKy. ECim npoTes n36bITOYHO BbITAHYT U BbIXOAWT 13 MHCTPYMEHTA ANA BBEAEHUA
renesoro Konnayka, BepHUTeCh K wary 1.

4. 3BneKwnTe U3 KOHTENHepa C reneBbiM KONNaykom BbiHbTe 16 Fr. unu 20 Fr. reneBbiit KONMa4oK,
KOTOPbIV COOTBETCTBYET JUaMETPY Ballero roflocoBoro npotesa. BbibpockTe 6onee AnMHHbINR
KOHeL| Kancynbl (auarpamma 8). [TomecTuTe OTKPbITbIN KOHEL| reNeBoro Konmnayka B oTeepctme
VIHCTPYMEHTa ANA BBEJIEHNA CO CIOKEHHBIM dpnaHLiem npoTesa (anarpamma 9). fenesblii Konnavok
[IOMKEeH BXOAWTb B Ma3 1 3aKpblBaTb HAKOHEUHWK NpoTesa. Y6eanTech, YTo renesblii Konnavok
HaJIeXHO 3aKpernneH Ha MecTe.

5. TonHOCTbIO BCTaBbTe TONKaTesb KianaHa COOTBETCTBYIOLIEro pa3mepa B LIeHTP rolocoBoro
npoTesa y OCHOBaHWA WelHOro $puKkcaTopa. lomecTuTe NaneL| Ha KOHUVIK refleBoro Koinauka,
uTOGbI ylepKaTh €ro Ha MecTe, OHOBPEMEHHO MPOTasKIBAA rOJI0COBO MPOTE3 CHIU3Y
(anarpamma 10). Haxkmmaiite 0CTOPOXKHO, NOKa COMKEHHbIN NULLEBOAHbIN $naHew MONHOCTbIO He
OKaXeTCA B refleBOM Konnayke.

6. CHUMNTE KOHUMK nanbua C refieBoro Konrnayka n OCTOPOXKHO HaXXMUTe TONIKaTenem KnarnaHa B
Hanpas/ieHnK, ykasaHHOM CTpel‘IKOIﬁ Ha guarpamme 11.

7. MpoponkariTe NPoTanK1BaTb NPOTE3 A0 TEX MOP, NOKA OH MOMHOCTHIO HE BbINAET U3 MHCTPYMEHTA
[1A BBEAEHWA reNeBoro Koinayka (auarpamma 12). YaepupaiTe Npotes y 0CHOBaHMSA WENHOTO
buKcaTopa 1 CHUMKTE TONKaTeNb KnanaHa ¢ npoTesa. [o/0coBoil NpOoTe3 Tenepb NoAHOCTbIO
YCTaHOBJ/IEH B reneBblil KONMa4yoK 1 roToB K BBEAEHN 06bIUHbIM o6pa30M, o6paTI/ITECb K
WHCTPYKUUNn, I'IpVIJ'IaI'aeMOVI K Ballemy rolocoBomy nportesy, A1A noayyeHna I/IHCprKL[I/IVI no
YCTaHOBKe YCTPOIICTBa.

WHCTPYKUUW MO OYUCTKE U yXoay
TwaTtenbHO NPOMONTE NHCTPYMEHT [/1A BBEAEHUA [BOVHOIO refieBoro Kosnayka u Tonkatenb
MArKIM MOIOLLMM CPEACTBOM 1 MPOMONTE BOAOIA. BbITpuTe ycTpoiicTBa Mapnei nnu 6e3sBopcoBoit
TKaHbHO. HI/IKOI',Ela He VICI'IOJ'Ib3yVITe Cand)eTKI/I ANA nvuua nnu TyaneTHole CaJ1¢€TKI/I AnA CywKn
NHCTpyMeHTa AnA BBeAeHnA F[BOIhHOI’O reneBoro Konana4ka, yCTpOIﬁCTBa ANA BBeAeHUA unn
rofI0COBOrO MPOTe3a, Tak Kak YacTuLibl BOPCa WM TKaH1 MOTyT NOMacTb B AblXaTesbHble NyTh Npn
ycTaHoBKe npoTesa. [ocne Toro, Kak MHCTPYMEHT ANA BBEIeHNA JBONHOIO reNeBoro Konmnavka 1
TOoNnKaresnb ﬁyﬂyT OuyuLLEeHbl N MOMHOCTBIO BbICyLUEHbI, UX MOXHO XPaHUTb B YNCTOM 3aKpblBatoLemMca
nnacTMKOBOM nakeTe.
OCOBbIE YCNIOBUA XPAHEHUA YCTPOMUCTBA U PABOTbI C HAM
Ocobble YyCnoBuA NPUMEHAIOTCA TOJIbKO B OTHOLUEHWIN refieBblX KOMNa4yKoB, ynakoBaHHbIX
COBMECTHO C YCTponcTBOM. IX He06XOANMO XPaHUTb B CyXOM MecTe 11 He NofBepraTh

WcTBUI0 [ nyvei.
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WHCTPYKUUW NO YTUNU3ALUU

[laHHOe n3aenue He nopaeTcsa GKONOTNYECKOMY Pa3IOKEHUIO U IOMKHO CYNTATbCA 3arPA3HEHHBIM
nocne UCMonb3oBaHKA. 3TO YCTPOICTBO ClefyeT yTUNIM3MpoBaTh C CObnioaeHnemM mep
NpPefoCTOPOKHOCTM B COOTBETCTBIM C MECTHBIMM MPaBuUiamu.

NnoPAAOK O®OPMJIEHUA 3AKA30B

CWA
OdopmneHvie 3aka3os yepes VHTepHeT www.inhealth.com

CLA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue,

Carpinteria, CA 93013-2918

Cny»6a noafepXKN KNneHToB: +1-800-477-5969.
dakc: +1-888-371-1530

SnekTpoHHas nouta: order@inhealth.com.

APYTVE CTPAHDI

CBAXNTECH C OTAENOM 06CNyKMBaHKA KnueHToB InHealth Technologies no Homepy TenedoHa
+1-805-684-9337, uTO6bl y3HaTb KOHTAKTHbIE JaHHblE ANCTPUOLIOTOPOB B APYINX CTPaHaX.

KANOBbl HA U3AENUE/CEPbE3HBIE UHUMAEHTDI B EC

Ecnu BbI HeOBOJIbHbI yCTpOﬁCTBOM Wnny Bac BOSHUKIN Kakue-nn6o BOMpPOCHI, oﬁpau.\al?rrecn: no
appecy productc lai ink

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

O BCex Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, BOSHUKLUNX B CBA3M C UCMOMb30BaHNEM YCTPOIICTBA, criesyeT
coobuatb komnaHun Freudenberg Medical, LLC (kak yKa3aHo BblLI€) 1 KOMMETEHTHBIM OpraHam
TOro rocygapcrea — 4neHa EC, B KOTOPOM HaxoAwuTCA nonb3osaTtesib U (I/Inl/l) nauveHT.

BLOM-SINGER® SISTEM ZA UMETANJE KAPSULA SA GELOM za Blom-Singer” glasovne proteze
niskog pritiska

OPIS PROIZVODA

Sistem za umetanje kapsula sa gelom dizajniran je tako da omogucava metodu umetanja 16 Fr.
ili 20 Fr. glasovne proteze niskog pritiska. Pomoc¢u posebno dizajnirane alatke za umetanje gel
kapsule, korisnik postavlja kapsulu (gel kapsulu) iznad vrha glasovne proteze da bi se omogucilo
umetanje u punkciju traheoezofagealnog otvora (otvor koji je napravio hirurg izmedu traheje i
jednjaka radi postavljanja glasovne proteze). Sistem za umetanje kapsula sa gelom (slika 1) sadrzi
sledece neophodne delove za umetanje 16 Fr. ili 20 Fr. Blom-Singer glasovne proteze niskog
pritiska: jedna (1) alat za umetanje dvojne kapsule; deset (10) 16 Fr. gel kapsula; deset (10) 20 Fr.
gel kapsula; jedan (1) 16 Fr. uvodnik i jedan (1) 20 Fr. uvodnik. Koristiti samo Blom-Singer 16 Fr.

ili 20 Fr. gel kapsule sa ovim uredajem. Alat za umetanje gel kapsule i uvodnici su za visekratnu
upotrebu. Gel kapsule su samo za jednokratnu upotrebu; ako se gel kapsule upotrebljavaju kako je
predvideno, rastvaraju se i ne mogu se ponovo koristiti.

INDIKACLJE (Razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Ith.com

Blom-Singer sistem za umetanje kapsula sa gelom je dizajniran samo za osobe kojima je izvrsena
laringektomiju i koje koriste Blom-Singer 16 Fr. ili 20 Fr. glasovnu protezu niskog pritiska.
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Uputstvo za upotrebu Blom-Singer’ sistema za umetanje kapsula sa gelom

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

Blom-Singer sistem za umetanje kapsula sa gelom je medicinski proizvod koji treba da koriste samo
lica koja imaju iskustva i koja su zavrsila obuku za njegovu upotrebu i odrzavanje.

UPOZORENJA | MERE OPREZA
Sistem za umetanje kapsula sa gelom je uredaj koji prepisuje lekar. Uputstva za upotrebu mora da
pruzi kvalifikovani zdravstveni radnik obucen za koris¢enje ovog uredaja. Blom-Singer sistem za
umetanje kapsule sa gelom predviden je za koris¢enje samo sa Blom-Singer glasovnim protezama
niskog pritiska. Ne koristite ovaj proizvod ni sa jednim drugim tipom uredaja. Sistem za umetanje
kapsule sa gelom ne koristi se sa specijalno naru¢enim glasovnim protezama niskog pritiska. Nikada
ne koristite uvodnik za uvodenje glasovne proteze. Koristite samo uvodnik koji se isporucuje sa
protezom. Pazljivo rukujte glasovnom protezom i alatom za umetanje kapsule sa gelom kako ne bi
doslo do ostecenja. Ne koristite oste¢enu glasovnu protezu ili alat za umetanje kapsule sa gelom.
Upotreba odte¢enog uredaja moze rezultirati neuspe$nim umetanjem. Ako postoje poderotine,
pukotine ili ostecenje strukture sistema za umetanje kapsula sa gelom, prekinite sa njegovom
upotrebom. Nepridrzavanje uputstava za upotrebu moze dovesti do poteskoca ili nemogucnosti
umetanja ili postavljanja proteze.
KOMPLIKACLJE
lako retke, uocene su sledec¢e komplikacije do kojih moze doci sa Blom-Singer sistema za umetanje
kapsula sa gelom. One obuhvataju:

« Cepanje ili drugo ostecenje alat za umetanje kapsule sa gelom usled nepravilne upotrebe;

« Aspiracija komponenata.

« Alergijska reakcija na bilo koji od materijala uredaja.
UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Umetanje kapsule sa gelom
Pogledajte crteZe na prednjoj strani ovog priru¢nika sa uputstvima.

Slededi postupak pruza Eric D. Blom, dr. Sc. kao uputstva za umetanje glasovne proteze u kapsulu sa
gelom. Sistem za umetanje kapsula sa gelom, glasovna proteza i ruke korisnika uvek treba da budu
temeljno Cisti da kontaminati ne bi usli u telo. Preporucljivo je koris¢enje rukavica. Budite sigurni da
su vrh glasovne proteze, alat za umetanje kapsule sa gelom, uvodnik i ruke potpuno suvi pre nego
3to zapocnete sledeci postupak. U suprotnom, moze do¢i do prevremenog rastvaranja gel kapsule.

Pre nego $to zapocnete sledeci postupak, izvadite predmete iz kompleta koji po veli¢ini odgovaraju
vasoj glasovnoj protezi, npr. 16 Fr. proteza koristi 16 Fr. gel kapsule i 16 Fr. uvodnik.

1. Umetnite vratnu traku za glasovnu protezu (slika 2c) u odgovarajucu veli¢inu otvora alata za
umetanje dvojne kapsule sa gelom sa strane oznacene sa “top” (,vrh”) (slika 3). A proteza pre¢nika
16 Fr. uklapa se u 16 Fr. Sestougaoni otvor, a proteza prec¢nika 20 Fr. uklapa se u 20 Fr. okrugli otvor.

2. Drzeci vratnu traku, nezno povucite protezu nadole i kroz otvor (slika 4) dok jednjak ne bude
iznad otvora (slika 5).

3. Uhvatite telo glasovne proteze u korenu vratne trake (slika 2b), polako i lagano povucite protezu
(slika 6) sve dok se obod jednjaka na glasovnoj protezi ne pocne savijati prema otvoru (slika 7). Ne
povladite protezu dalje od ove tacke. Ako se proteza previse izvuce i oslobodi iz alata za umetanje
kapsule sa gelom, vratite se na korak 1.

4.1z ambalaze sa gel kapsulama uklonite 16 Fr. li 20 Fr. gel kapsulu koja odgovara pre¢niku vase
glasovne proteze. Odbacite duzi kraj kapsule (slika 8). Postavite otvoreni kraj gel kapsule u otvor
alata za umetanje sa preklopljenom prirubnicom proteze (slika 9). Kapsula sa gelom treba da se
uklapa u otvor i da pokriva vrh proteze. Proverite da li kapsula sa gelom ¢vrsto stoji na mestu.
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5. Potpuno umetnite uvodnik odgovarajuce veli¢ine u sredinu glasovne proteze na dnu vratne
trake. Postavite prst na vrh kapsule sa gelom da biste je drzali na mestu, istovremeno gurajuci
glasovnu protezu sa dna (slika 10). Lagano gurajte dok se savijeni obod jednjaka ne postavi u gel
kapsulu u potpunosti.

6. Uklonite vrh prsta sa gel kapsule i lagano gurnite uvodnikom u smeru naznacenom strelicom

na slici 11.

7. Nastavite gurati protezu dok potpuno ne izade iz alata za umetanje kapsule sa gelom (slika 12).
Drzite protezu na dnu vratne trake i izvucite uvodnik iz proteze. Glasovna proteza je sada potpuno
umetnuta u kapsulu sa gelom i spremna je za postavljenje na uobicajeni nacin. Uputstva za
umetanje uredaja potrazite u priru¢niku sa uputstvima za upotrebu koji ste dobili uz glasovnu
protezu.

UPUTSTVO ZA CISCENJE | ODRZAVANJE

Alat za umetanje dvojne kapsule sa gelom i uvodnik temeljno operite blagim deterdzentom i
isperite vodom. Osusite uredaje gazom ili krpom koja ne ostavlja dlacice. Nikada nemojte koristiti
ubrus za lice ili toalet za susenje alata za umetanje dvojnih kapsula sa gelom, uvodnika ili glasovnih
proteza, jer se Cestice dlacica ili tkanine mogu udahnuti u disajne puteve nakon umetanja proteze.
Nakon ¢iscenja i temeljnog susenja alata za umetanje dvojne kapsule sa gelom i uvodnika, oni se
mogu Cuvati u Cistoj plasti¢noj kesi.

POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA/RUKOVANJA

Samo gel k | sa ju posebne uslove skladistenja i/ili

rukovanja. One se moraju ¢uvati na suvom i zasti¢ene od direktne sunéeve svetlosti.
UPUTSTVO ZA ODLAGANJE U OTPAD

Ovaj uredaj nije biorazgradiv i mora se smatrati kontaminiranim nakon upotrebe. Pazljivo odloZite
ovaj uredaj u otpad u skladu sa lokalnim smernicama.

INFORMACIJE O NARUCIVANJU

SAD

Onlajn narucivanje www.inhealth.com

SAD

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Korisni¢ki servis: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

E-posta: order@inhealth.com

MEDUNARODNI KORISNICI

Obratite se korisni¢ckom 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.

Ith.com.
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Ndvod na pouZitie systému na nasunutie gélovej krytky Blom-Singer®

OVENSKY

SYSTEM NA NASUNUTIE GELOVEJ KRYTKY BLOM-SINGER' pre nizkotlakovu hlasovu protézu
Blom-Singer’

POPIS VYROBKU

Systém na nasunutie gélovej krytky je vyvinuty tak, aby umoznil zavéadzanie 16 Fr. alebo 20 Fr.
nizkotlakovej hlasovej protézy Blom-Singer. Pouzitim Specidlne navrhnutého néstroja na nasunutie
gélovej krytky pouzivatel umiestni kapsulu (gélovu krytku) na vrchol hlasovej protézy a umozni
tak jej vsunutie do tracheoezofageélneho otvoru (otvoru medzi priedusnicou a pazerakom
vytvoreného chirurgom na umiestnenie hlasovej protézy). Systém na nasunutie gélovej krytky
(obrazok 1) obsahuje tieto nevyhnutné sucasti, aby zabezpecil zavedenie 16 Fr. alebo 20 Fr.
nizkotlakovej hlasovej protézy Blom-Singer: jeden (1) nastroj na nasunutie dvojakej gélovej krytky;
desat (10) 16 Fr. gelovych krytiek; desat (10) 20 Fr. gelovych krytiek; jeden (1) 16 Fr. posuvaci
segment a jeden (1) 20 Fr. posuvaci segment. S touto pomaéckou pouzivajte vyhradne 16 Fr. alebo
20 Fr. gélové krytky Blom-Singer. Nastroj na nasunutie gélovej krytky a postivacie segmenty su
opakovane pouzitelné. Gélové krytky su uréené vyhradne na jedno poutzitie. Ak pouzijete gélové
krytky spravne, rozpustia sa a nie je mozné ich znova pouzit.

INDIKACIE (Dévody na predpisanie pomacky alebo zakroku)

Systém na nasunutie gélovej krytky Blom-Singer je navrhnuty na pouzitie u jednotlivcov, ktori
podstupili laryngektdmiu a pouzivaju 16 Fr. alebo 20 Fr. nizkotlakovu hlasovu protézu Blom-Singer.

KONTRAINDIKACIE (Dévody, pre ktoré je predpisanie ur¢itej pomocky alebo zakroku nevhodné)

Systém na nasunutie gélovej krytky Blom-Singer je zdravotnicky produkt, ktory maju pouzivat len
osoby so skusenostami a $kolenim o jeho pouzivani a starostlivosti on.
VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Systém na nasunutie gélovej krytky je pomocka na lekarsky predpis. Pokyny k jeho pouzitiu musi
poskytnut zdravotnicky pracovnik vyskoleny v pouzivani tejto pomocky. Systém na nasunutie
gélovej krytky Blom-Singer je navrhnuty na pouzitie vyhradne s nizkotlakovymi hlasovymi protézami
Blom-Singer. Tento produkt nepouzivajte so Ziadnym inym typom zariadenia. Systém na nasunutie
gélovej krytky nefunguije pri pouziti s nizkotlakovymi hlasovymi protézami na Specialnu objednavku.
Nikdy nepouZzivajte postvaci segment na vkladanie hlasovej protézy. Na vkladanie pouzivajte
vyhradne nastroj dodany s danou protézou. S hlasovou protézou a nastrojom na nasunutie gélovej
krytky manipulujte opatrne, aby ste sa vyhli ich poskodeniu. Nepouzivajte poskodent hlasovi protézu
ani nastroj na nasunutie gélovej krytky. Pouzitie poskodenej pomocky moze viest k netispesnému
zavedeniu. Ak sa na systéme na nasunutie gélovej krytky alebo protéze vyskytnu trhliny, praskliny
alebo strukturalne poskodenia, prestarite ich pouzivat. Nedodrzanie pokynov v navode na pouzitie
moze viest k tazkostiam alebo neschopnosti zaviest alebo naplnit protézu.
KOMPLIKACIE
Nasledujuce komplikécie st zriedkavé, no ich vyskyt bol zaznamenany v suvislosti s pouzivanim
systému na nasunutie Blom-Singer gélovej krytky. Zahfnaja:

« Roztrhnutie alebo iné poskodenie hlasovej protézy kvéli nespravnemu zaobchéadzaniu

s nastrojom na nasunutie gélovej krytky.

« Aspiraciu stcasti.

« Alergicku reakciu na ktorukolvek sticast pomocky.
NAVOD NA POUZITIE

Nasunutie gélovej krytky
Prezrite si, prosim, obrdzky na zaciatku tohto ndvodu na pouZitie.
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Nasledujuci postup je poskytnuty Eric D. Blom, Ph.D. a slizi ako pokyny k zavadzaniu hlasovej
protézy do gélovej krytky. Systém na nasunutie gélovej krytky, hlasova protéza a ruky pouzivatela
by mali byt vzdy dokladne vycistené, aby ste do tela nevniesli kontaminujuce latky. Odportca sa
pouzitie rukavic. Pred zacatim postupu sa uistite, ze vrchol hlasovej protézy, nastroj na nasunutie
gélovej krytky, postvaci segment aj vase ruky st tplne suché.V opa¢nom pripade to moze viest

k priskorému rozpusteniu gélovej krytky.

Pred zacatim nasledujiceho postupu vyberte zo stpravy polozky, ktoré sa zhoduju vo velkosti s vasou
hlasovou protézou, napr., 16 Fr. protéza pouziva 16 Fr. gélové krytky a 16 Fr. postvaci segment.

1. Vlozte krény popruh hlasovej protézy (obrazok 2c) do otvoru zodpovedajlicej velkosti na strane
oznacenej “top” nastroja na nasunutie dvojakej gélovej krytky (obrazok 3). Protéza s priemerom
16 Fr. pasuje do 16 Fr. otvoru v tvare Sestuholnika a protéza s priemerom 20 Fr. pasuje do 20 Fr.
otvoru v tvare kruhu.

2. Drzte kr¢ny popruh a jemne tahajte protézu nadol a cez otvor (obrézok 4), az kym neumiestnite
pazerakovu prirubu tak, aby prekryvala otvor (obrazok 5).

3. Uchopte telo hlasovej protézy na spodnej strane kréného popruhu (obrazok 2b) a pomaly

a jemne tahajte protézu (obrazok 6), az kym sa pazerakova priruba na hlasovej protéze neza¢ne

v otvore ohybat vpred (obrazok 7). Netahajte protézu dalej, ako je v tomto bode. V pripade, ze
protézu potiahnete prilis a nastroj na nasunutie gélovej krytky sa z nej uvolni, vratte sa ku kroku ¢. 1.

4.\lyberte z nadoby s gélovymi krytkami gélovu krytku s priemerom 16 Fr. alebo 20 Fr,, ktora
zodpoveda priemeru vasej hlasovej protézy. DIhsi koniec kapsule vyhodte (obrazok 8). Umiestnite
otvoreny koniec gélovej krytky do otvoru nastroja na nasunutie s ohnutou prirubou protézy
(obrazok 9). Gélova krytka by mala pasovat do drazky a prekryvat vrchol protézy. Uistite sa, ze je
gélova krytka pevne na svojom mieste.

5.Vlozte cely posuvaci segment spravnej velkosti do stredu hlasovej protézy na spodnom konci
kréného popruhu. Polozte prst na vrchol gélovej krytky, aby ste ju zadrzali na mieste za si¢asného
tlacenia hlasovej protézy zdola (obrazok 10). Tlacte jemne, az kym sa ohnuté pazerékova priruba
Uplne nevsunie do gélovej krytky.

6. Zlozte prst z gélovej krytky a jemne tlacte postvaci segment v smere vyznacenom sipkou na
obrazku 11.

7. Pokracujte v zatlacani protézy, az kym tplne nevyjde z nastroja na nasunutie gélovej krytky
(obrazok 12). Zadrzte protézu na spodnom konci kréného popruhu a odstrante postvaci segment
z protézy. Hlasova protéza je teraz Uplne vsunuté do gélovej krytky a pripravena na zavedenie
zvycajnym spésobom. Pokyny k zavedeniu pomocky najdete v ndvode na pouZitie vadej hlasovej
protézy.

POKYNY NA CISTENIE A STAROSTLIVOST

Néstroj na nasunutie dvojakej gélovej krytky a postivaci segment umyte dokladne jemnym
detergentom a preplachnite vodou. Pomdcky osuste gazou alebo tkaninou nezanechévajtcou
vldkna. Na osusenie nastroja na nasunutie dvojakej gélovej krytky, zavadzaca a hlasovej protézy
nikdy nepouZzivajte utierky na tvar alebo toaletné utierky, pretoze pri zavadzani protézy by mohli
byt castice latky a vlakna vdychnuté. Po vycisteni a osuseni nastroja na nasunutie dvojakej gélovej
krytky a postivacieho segmentu ich mézete skladovat v ¢istom uzatvaratelnom plastovom vrecku.
SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE A/ALEBO MANIPULACIU

Specialne podmienky uchova pulacie sa vztahuju len na gélové krytky
zabalené s pomockou. Musite ich udrziavat v suchu a mimo dosahu slnecneho Ziarenia.
POKYNY NA LIKVIDACIU

Tento vyrobok nie je biologicky rozlozitelny a po pouZziti sa musi povazovat za kontaminovany.
Tento nastroj opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.
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INFORMACIE O OBJEDNAVANI

USA
Online objednavanie 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 informacie medzinarodného distributora vdam poskytne zakaznicky servis spolo¢nosti
InHealth Technologies na ¢isle +1-805-684-9337.

STAZNOSTI NA PRODUKTY/ZAVAZNE UDALOSTIV EU

Ak s pomdckou nie ste spokojny alebo mate akékolvek otazky, obratte sa na nas na adrese
productcomplai inhealth.com.

Telefén: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v stvislosti s touto pomdckou, sa maju hlasit
spolo¢nosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vyssie, a prislusnému dradu ¢lenského statu
EU, kde sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

SISTEMA DE INSERCION POR CAPSULA DE GEL BLOM-SINGER' para las prétesis fonatorias de
baja presion Blom-Singer”

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de insercion por capsula de gel estd disenado para ofrecer un método para insertar las
protesis fonatorias de baja presion Blom-Singer de 16 Fr 0 20 Fr. Con el cargador de capsulas de gel
especialmente disefado, el usuario coloca una capsula (de gel) sobre la punta de la prétesis fonatoria
para permitir la insercién en la puncién traqueoesofagica (abertura practicada por el cirujano entre
la traquea y el eso6fago para colocar la prétesis fonatoria). El sistema de insercién por capsula de gel
(diagrama 1) contiene los siguientes elementos necesarios para insertar una protesis fonatoria de baja
presion Blom-Singer de 16 Fr o 20 Fr: un (1) cargador de capsulas de gel doble; diez (10) capsulas de
gel de 16 Fr; diez (10) capsulas de gel de 20 Fr; una (1) varilla de empuje de 16 Fry una (1) varilla de
empuje de 20 Fr. Utilice inicamente cépsulas de gel Blom-Singer de 16 Fry 20 Fr con este dispositivo.
El cargador de cépsulas de gel y las varillas de empuje son reutilizables. Las capsulas de gel son para
un solo uso; si se usan segun lo indicado, se disuelven y no pueden reutilizarse.

INDICACIONES (Motivos para prescribir el dispositivo o procedimiento)

El sistema de insercion por céapsula de gel Blom-Singer esta disefado para que lo utilicen las
personas que se han sometido a una laringectomia y que utilizan las prétesis fonatorias de baja
presion Blom-Singer de 16 Fr o 20 Fr.

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

El sistema de insercion por capsula de gel Blom-Singer es un producto sanitario cuyo uso corresponde
Unicamente a personas debidamente cualificadas con experiencia y formacion en su uso y cuidado.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
El sistema de insercion por capsula de gel es un dispositivo suministrado bajo prescripcion médica.
Las instrucciones de uso debera proporcionarlas un profesional médico cualificado formado
en el uso de este tipo de dispositivos. El sistema de insercion por capsula de gel Blom-Singer
esta disenado Gnicamente para las protesis fonatorias de baja presion Blom-Singer. No utilice
este producto con ninguin dispositivo de otro tipo. El sistema de insercién por capsula de gel no
funciona con proétesis fonatorias de baja presion de pedidos especiales. No utilice nunca una varilla
de empuje para insertar protesis fonatorias. Utilice inicamente la varilla de insercion suministrada
con la prétesis. Manipule la protesis fonatoria y el cargador de capsulas de gel con cuidado para
evitar danos. No utilice una prétesis fonatoria ni un cargador de capsulas de gel danados. El uso
de un dispositivo dafiado puede dar lugar a una insercién incorrecta. Si el sistema de insercion de
capsulas de gel o la prétesis presentan mellas, grietas o daio estructural, suspenda el uso. Si no se
siguen las instrucciones de uso, podrian encontrarse dificultades o la imposibilidad de insertar o
cargar la protesis.
COMPLICACIONES
Si bien son poco frecuentes, se han identificado las siguientes complicaciones con el uso del
sistema de insercion de capsulas de gel Blom-Singer. Entre ellas se incluyen:

« Las mellas u otros dafnos en la prétesis fonatoria ocasionados por el uso indebido del cargador

de capsulas de gel.

« Aspiracion de componentes.
« Reaccion alérgica a cualquiera de los materiales del dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO

Carga de la capsula de gel
Consulte los diagramas del principio de este manual de instrucciones.

El siguiente procedimiento lo ha disefado Eric D. Blom, doctor, como instrucciones para cargar

la prétesis fonatoria en la capsula de gel. El sistema de insercién por capsula de gel, la prétesis
fonatoria y las manos del usuario deben limpiarse cuidadosamente para evitar la introduccion de
sustancias contaminantes en el cuerpo. Se recomienda el uso de guantes. Asegurese de que la
punta de la prétesis fonatoria, el cargador de cépsulas de gel, la varilla de empuje y las manos estén
completamente secos antes de iniciar el siguiente procedimiento. Si no lo hace, es posible que la
capsula de gel se disuelva de forma prematura.

Antes de iniciar el siguiente procedimiento, retire los elementos del kit que coinciden con el tamano
de su prétesis fonatoria, por ejemplo, una prétesis de 16 Fr usa capsulas de gel de 16 Fry varillas de
empuje de 16 Fr.

1. Inserte la tira del cuello de la protesis fonatoria (diagrama 2c) en el orificio del tamaio adecuado
del cargador de capsulas de gel doble en el lado marcado como superior (diagrama 3). La prétesis
de 16 Fr de diametro encaja en el orificio hexagonal de 16 Fry la protesis de 20 Fr de didmetro
encaja en el orificio redondo de 20 Fr.

2. Mientras sujeta la tira del cuello, tire con cuidado de la protesis hacia abajo y a través del orificio
(diagrama 4) hasta que la brida esofégica quede colocada sobre el orificio (diagrama 5).

3. Agarre el cuerpo de la prétesis fonatoria por la base de la tira del cuello (diagrama 2b) y, al mismo
tiempo, tire lentamente y con cuidado de la prétesis (diagrama 6) hasta que la brida esofagica de la
prétesis fonatoria comience a plegarse hacia delante dentro del orificio (diagrama 7). No tire de la
prétesis mas alla de este punto. Si tira demasiado de la prétesis y se suelta del cargador de capsulas
de gel, vuelva al paso 1.
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4. En el contenedor de capsulas de gel, retire la capsula de gel de 16 Fr o 20 Fr que corresponda
con el didmetro de su prétesis fonatoria. Deseche el extremo mas largo de la capsula (diagrama 8).
Coloque el extremo abierto de la cdpsula de gel en el orificio del cargador con la brida plegada de
la protesis (diagrama 9). La capsula de gel debe encajar en la ranura y la cubierta de la punta de la
prétesis. Compruebe que la capsula de gel se haya colocado de manera segura.

5. Inserte completamente la varilla de empuje del tamafo adecuado en el centro de la prétesis
fonatoria en la base de la tira del cuello. Coloque un dedo en la punta de la capsula de gel

para mantenerla en su lugar al tiempo que empuija la prétesis fonatoria desde la parte inferior
(diagrama 10). Empuje con cuidado hasta que la brida esofégica plegada esté bien colocada en la
capsula de gel.

6. Retire la punta de los dedos de la cdpsula de gel y empuje con cuidado con la varilla de empuje
en la direccién que indica la flecha del diagrama 11.

7. Contintie empujando la prétesis hasta que esté completamente fuera del cargador de capsulas
de gel (diagrama 12). Agarre la prétesis por la base de la tira del cuello y retire la varilla de empuje
de la prétesis. Ahora, la prétesis fonatoria estara completamente cargada en la capsula de gel y lista
para insertarla de la forma habitual. Consulte el manual de instrucciones proporcionado con su
protesis fonatoria para conocer las indicaciones de insercion del dispositivo.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y CUIDADO

Lave bien el cargador de capsulas de gel doble y la varilla de empuje con un detergente suave y
enjuaguelos con agua. Seque los dispositivos con una gasa o un pano sin pelusas. No utilice nunca
papel higiénico o facial para secar el cargador de capsulas de gel doble, la varilla de insercion o la
prétesis fonatoria, ya que podrian inhalarse particulas de pelusa o tela en la via aérea al insertar la
proétesis. Una vez que se hayan limpiado y secado correctamente el cargador de capsulas de gel y la
varilla de empuje, pueden almacenarse en una bolsa plastica limpia y hermética.

CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Solo las capsulas de gel das con el dispositivo requi condiciones especiales de
almacenamiento y manipulacion. Deben guardarse en un lugar seco y alejado de la luz solar
directa.

INSTRUCCIONES DE DESECHO

Este producto no es biodegradable y debe considerarse contaminado tras su uso. Deseche el
dispositivo cuidadosamente de acuerdo con la normativa local.

INFORMACION SOBRE PEDIDOS

EE. UU.

Pedidos en linea www.inhealth.com

EE. UU.

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Atencioén al cliente: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Correo electrénico: order@inhealth.com
INTERNACIONAL

Pongase en contacto con el servicio de Atencion al cliente de InHealth Technologies en el teléfono
+1-805-684-9337 para obtener informacion sobre su distribuidor internacional.
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QUEJAS DE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES DE LA UE

Si no esta satisfecho con el dispositivo o tiene alguna pregunta, dirijase a

productcomplai 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’ SYSTEM FOR INSATTNING AV GELKAPSEL fér Blom-Singer’ réstproteser med lagt
tryck

PRODUKTBESKRIVNING

Systemet for insédttning av gelkapslar ar utformat for att sétta in en 16 Fr. eller 20 Fr. Blom-Singer
rostprotes med lagt tryck. Med det speciellt utformade laddningsverktyget for gelkapslar,
placerarar anvandaren en gelkapsel pa réstprotesens spets for att mojliggéra insattning i

den trakeoesofageala punktionen (6ppning gors av kirurgen mellan trakea och esofagus for
placering av en rostprotes). Systemet for inséttning av gelkapslar (bild 1) innehaller foljande
nodvandiga artiklar for att satta in en 16 Fr. eller 20 Fr. Blom-Singer réstprotes med lagt tryck: ett
(1) laddningsverktyg for dubbla gelkapslar; tio (10) 16 Fr. gelkapslar; tio (10) 20 Fr. gelkapslar; en
(1) 16 Fr. stdng och en (1) 20 Fr. stang. Anvdnd endast Blom-Singer 16 Fr. eller 20 Fr. gelkapslar
med denna enhet. Laddningsverktyget fér gelkapslar och stanger kan ateranvandas. Gelkapslar ar
endast avsedda for engéngsbruk. Om gelkapslarna anvands enligt instruktionerna kommer de att
|6sas upp och kan inte ateranvéandas.

INDIKATIONER (Anledningar att ordinera enheten eller ingreppet)

Blom-Singer system for inséattning av gelkapsel ar utformat for att anvandas av personer som har
genomgatt laryngektomi och anvénder en Blom-Singer 16 Fr. eller 20 Fr. rostprotes med lagt tryck.
KONTRAINDIKATIONER (Férhallanden som gor det oldmpligt att ordinera denna enhet eller
ingrepp)

Blom-Singer system for insattning av gelkapsel & en medicinteknisk produkt som endast ska
anvandas av personer med erfarenhet av och som har fatt utbildning i dess bruk och hantering.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Systemet for insattning av gelkapsel &r en medicinskt forskriven enhet. Bruksanvisning maste
tillhandahallas av behdrig sjukvardspersonal med kunskap om denna specifika enhet. Blom-Singer
system for insattning av gelkapsel ar utformat att endast anvandas med Blom-Singer rostprotes
med lagt tryck. Anvand inte den hér produkten med andra typer av enheter. Systemet for inséttning
av gelkapsel fungerar inte med speciellt bestallda rostproteser med lagt tryck. Anvéand aldrig
stdngen som en insdttare for rostprotes. Anvand endast insdttaren som medfoljer protesen. Hantera
rostprotesen och laddningsverktyget for gelkapslar forsiktigt for att undvika skador. Anvand inte

en skadad réstprotes eller laddningsverktyg for gelkapslar. Om en skadad enhet anvénds &r det

risk for att insattningen misslyckas. Upphor med anvandningen om det finns slitage, sprickor eller
strukturell skada pa systemet for inséttning av gelkapsel eller protesen. Om bruksanvisningarna inte
foljs kan det forsvara eller forhindra inséttning eller laddning av protesen.

KOMPLIKATIONER
Det ar mojligt att foljande sallsynta komplikationer uppstar vid anvandning av Blom-Singer system
for insattning av gelkapsel. De inkluderar:
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- Slitage eller annan skada pa rostprotesen genom felaktig anvandning av laddningsverktyget
for gelkapslar.

« Aspiration av komponent(er).
« Allergisk reaktion mot nagot av enhetens material.
BRUKSANVISNING

Laddning av gelkapseln
Se bilderna léngst fram i denna anvéindarhandbok.

Foljande procedur tillhandahalls av Eric D. Blom, Ph.D. som instruktioner for att ladda rostprotesen
i gelkapseln. Systemet for inséttning av gelkapsel, rostproteser och anvandarens hander bor alltid
rengoras noggrant for att undvika att fororeningar infors i kroppen. Handskar rekommenderas. Var
saker pa att réstprotesens spets, laddningsverktyget for gelkapslar, stdngen och dina hander ar
helt torra innan du pabdrjar féljande ingrepp. Underlatenhet att gora detta kan gora att gelkapseln
16ses upp for tidigt.

Innan du pabarjar foljande ingrepp ska du ta ut artiklarna fran setet som motsvarar storleken pa
rostprotesen, t.ex. en 16 Fr. protes anvander 16 Fr. gelkapslar och 16 Fr. stang.

1. Sétt in halsremmen pa rostprotesen (bild 2c) i hilet med lamplig storlek i det laddningsverktyg for
dubbla gelkapslar pa den sida som & mérkt med “6vre” (bild 3). En protes med en diameter pa 16 Fr.
passar in i det 16 Fr. sexkantiga halet och en 20 Fr. protes passar in i det 20 Fr. runda halet.

2. Hall i halsremmen och dra forsiktigt ned protesen och genom halet (bild 4) tills den esofageala
flansen &r placerad 6ver halet (bild 5).

3.Tatag i réstprotesens holje vid basen av halsremmen (bild 2b), och dra protesen langsamt och
forsiktigt (bild 6) tills den esofageala flansen pa rostprotesen borjar fallas framéat inne i hélet (bild 7).
Dra inte protesen forbi denna punkt. Om protesen dras for langt och frigors fran laddningsverktyget
for gelkapslar ska du aterga till steg 1.

4.Ta ur 16 Fr. eller 20 Fr. gelkapslen som motsvarar diametern pa din rostprotes fran behallaren
for gelkapslar. Kassera kapselns langa ande (bild 8). Placera gelkapselns 6ppna dnde i hlet pa
laddningsverktyget med protesens vikta flans (bild 9). Gelkapseln ska passa in i sparet och tacka
protesspetsen. Verifiera att gelkapseln sitter ordentligt p& plats.

5. Sétt in hela stangen av lamplig storlek i rostprotesens mitt vid basen av halsremmen. Satt ett
finger pa gelkapselns spets for att hélla den pa plats samtidigt som du trycker pa réstprotesen fran
botten (bild 10). Tryck forsiktigt tills den vikta esofageala flansen ar helt inne i gelkapseln.

6. Flytta fingret fran gelkapseln och tryck forsiktigt med stangen i den riktning som pilen visar i
bild 11.

7. Fortsatt att trycka protesen tills den &r helt ute ur laddningsverktyget for gelkapslar (bild 12). Hall
protesen vid basen av halsremmen och avldgsna stangen fran protesen. Rostprotesen ar nu helt
laddad i gelkapseln och klar for insattning pa vanligt sétt. Se anvandarhandboken som medfoljer
rostprotesen for instruktioner om hur man satter in enheten.

RENGORING OCH SKOTSEL

Tvatta laddningsverktyg for dubbla gelkapslar och stangen noggrant med ett milt rengéringsmedel
och skolj med vatten. Torka enheterna med gasvav eller en luddfri duk. Anvand aldrig
ansiktsservetter eller toalettpapper for att torka laddningsverktyget fér dubbla gelkapslar,
insattaren eller rostprotesen, eftersom partiklar av ludd eller tyg kan inhaleras i luftvéagen vid
inférandet av protesen. Nar laddningsverktyg for dubbla gelkapslar och stdngen har rengjorts och
torkats noggrant kan de forvaras i en ren och aterforslutbar plastpase.
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Blom-Singer’ Bruksanvisning till system fér inscttning av gelkapsel

SARSKILDA FORVARINGS- OCH ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN

Endast gelkapslarna som | med enheten har sérskilda villkor for lagring och/eller
hantering. De maste hallas torra och skyddas fran direkt solljus.

ANVISNINGAR FOR KASSERING

Denna produkt &r inte biologiskt nedbrytbar och maste betraktas som kontaminerad vid
anvandning. Kassera denna enhet omsorgsfullt enligt lokala riktlinjer.
BESTALLNINGSINFORMATION

USA

Online-bestallning www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Kundtjanst: +1 800 477 5969

Fax: +1 888371 1530

E-post: order@inhealth.com

INTERNATIONELLT

Kontakta InHealth Technologies kundtjénst pa +1-805-684-9337 for information om internationell
distributorskontakt.

PRODUKTKLAGOMAL/EU ALLVARLIGA TILLBUD

Om du &r missn6jd med enheten eller har fragor ber vi dig kontakta

productc plai inhealth.com.

Telefon: +1 800 477 5969

Fax: +1888 371 1530

Eventuella allvarliga tillbud som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till
Freudenberg Medical, LLC enligt ovan och till behorig myndighet i den EU-medlemsstat dér
anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

TURKGE

Blom-Singer” Diisiik Basincli Ses Protezleri icin BLOM-SINGER" JEL KAPAK TAKMA SiSTEMi

URUN TANIMI

Jel Kapak Takma Sistemi, bir 16 Fr. veya 20 Fr. Blom-Singer Duslik Basingh Ses Protezini yerlestirmeye
yonelik yontem sunmak tzere tasarlanmistir. Kullanici 6zel olarak tasarlanmis jel kapak ytkleme
aracinin yardimiyla, trakeodzofajeal ponksiyonun (bir ses protezinin yerlestirilmesi igin cerrah
tarafindan trakea ve 6zofagus arasinda agilan bir delik) icine yerlestirilebilmesi icin ses protezinin
ucunun tzerinden bir kapsul (jel kapak) yerlestirir. Jel Kapak Takma Sistemi (diyagram 1) bir 16 Fr.
veya 20 Fr. Blom-Singer Dusiik Basingli Ses Protezini yerlestirmek icin gereken su triinleri igerir:

bir (1) ¢ift jel kapak ytikleme araci; on (10) 16 Fr. jel kapak; on (10) 20 Fr. jel kapak; bir (1) 16 Fr.

itici cubuk ve bir (1) 20 Fr. itici cubuk. Bu cihaz ile yalnizca Blom-Singer 16 Fr. veya 20 Fr. Jel Kapak
kullanin. Jel kapak ylikleme araci ve itici cubuklar yeniden kullanilabilir. Jel kapaklar yalnizca tek bir
kullanim icindir; jel kapaklar amaclandigi gibi kullanilirsa ¢6ziiniir ve yeniden kullanilamaz.

ENDIKASYONLAR (Cihazin veya prosediiriin recete edilme nedenleri)

Blom-Singer Jel Kapak Takma Sistemi, larenjektomi yapilmis ve bir Blom-Singer 16 Fr. veya 20 Fr.
Dusiik Basingli Ses Protezi olan kisiler tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.
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Blom-Singer’ Jel Kapak Takma Sistemi Kullanim Talimatlari

KONTRENDIKASYONLAR (S6z konusu cihazin veya prosediiriin recete edilmesinin tavsiye
edilmeme nedenleri)

Blom-Singer Jel Kapak Takma Sistemi, yalnizca bu cihazin kullanimi ve bakimi konusunda deneyimi
olan bireyler tarafindan kullaniimasi gereken bir tibbi cihazdir.

UYARILAR VE ONLEMLER
Jel Kapak Takma Sistemi tibbi olarak recete edilen bir cihazdir. Kullanimina iligkin talimatlar, bu
cihazin kullanimi konusunda egitim almus nitelikli bir saglik uzmani tarafindan saglanmalidir.
Blom-Singer Jel Kapak Takma Sistemi, yalnizca Blom-Singer Diistik Basingh Ses Protezleri ile
birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir. Bu Girlinli bagka tlrdeki cihazlarla kullanmayin. Jel Kapak
Takma Sistemi, dzel siparis diistik basingli ses protezi ile calismaz. Itici qubugu asla bir ses protezi
yerlestiricisi olarak kullanmayin. Yalnizca protezle birlikte saglanan yerlestiriciyi kullanin. Zarar
vermemek icin ses protezini ve jel kapak ytikleme aracini dikkatli bir sekilde kullanin. Zarar gérmiis
bir ses protezini veya jel kapak yiikleme aracini kullanmayin. Zarar gérmds bir cihazin kullanimi
yerlestirmenin basarisiz olmasina neden olabilir. Jel Kapak Takma Sisteminde veya protezde
yirtik, catlak veya yapisal hasar varsa kullanimi durdurun. Kullanim talimatlarina uymamak protezi
ylklemede veya yerlestirmede zorlanmaya veya yetersizlige neden olabilir.
KOMPLIKASYONLAR
Blom-Singer Jel Kapak Takma Sisteminin kullanimi ile ilgili nadir de olsa asagidaki komplikasyonlarin
ortaya ¢iktigi saptanmistir. Bunlar:

« Jel kapak ylikleme aracinin uygun olmayan kullanimi nedeniyle ses protezinde yirtilma veya

diger hasar.

« Bilesen aspirasyonu.

« Cihaz malzemelerinin herhangi birine karsi alerjik reaksiyon.
KULLANIM TALIMATLARI

Jel Kapagi Yiikleme

Latfen bu kullanim kilavuzunun én yiziindeki diyagramlara basvurun.

Asagidaki proseddr, ses protezinin jel kapaga ytiklenmesine iliskin kullanim talimatlari olarak

Dr. Eric D. Blom tarafindan saglanmistir. Kontaminantlarin viicuda girisini engellemek igin Jel Kapak
Takma Sistemi, ses protezi ve kullanicinin elleri daima iyice temizlenmis olmalidir. Eldiven takilmasi
tavsiye edilir. Prosediire baglamadan 6nce ses protezinin ucunun, jel kapak yiikleme aracinin, itici
cubugun ve ellerinizin tamamen kuru oldugundan emin olun. Aksi takdirde jel kapak zamanindan
once ¢bziinmeye baglayabilir.

Prosediire baglamadan 6nce ses protezinize uygun boyuttaki tiriinleri kitten ¢ikarin; drnegin 16 Fr.
protezde 16 Fr. jel kapaklarla ve 16 Fr. itici gubuk kullanilir.

1. Ses protezinin boyun bandini (diyagram 2¢) cift jel kapak ytkleme aracinin “tist” olarak isaretlenen
tarafinda yer alan uygun boyuttaki delige (diyagram 3) yerlestirin. 16 Fr. capl protez, 16 Fr. altigen
delige, 20 Fr. capli protez ise 20 Fr. yuvarlak delige oturur.

2. Boyun bandini tutarak 6zofajeal flans deligin tizerine gelene kadar (diyagram 5) protezi nazikce
asagi dogru ve delikten (diyagram 4) gececek sekilde gekin.

3. Boyun bandinin taban kisminda (diyagram 2b) ses protezinin govdesini kavrayarak ses
protezindeki 6zofajeal flans deligin icine dogru katlanmaya baslayana kadar (diyagram 7) protezi
yavasca ve nazikge cekin (diyagram 6). Protezi daha fazla cekmeyin. Protez gereginden fazla cekilirse
ve jel kapak yiikleme aracindan ayrilirsa 1. adima geri doniin.

4. Jel kapak kabindan ses protezinizin ¢apina uygun bir 16 Fr. veya 20 Fr. jel kapak ¢ikarin. Kapslin
daha uzun olan ucunu atin (diyagram 8). Protezin katli flansi ile birlikte jel kapagin agik ucunu
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ylikleme aracinin deligine yerlestirin (diyagram 9). Jel kapak olugun icine oturmali ve protezin
ucunu kaplamalidir. Jel kapagin gtivenli bir sekilde yerlestirildigini dogrulayin.

5. Uygun boyuttaki itici cubugu, boyun bandinin taban kismindaki ses protezinin merkezine tamamen
yerlestirin. Jel kapagin ucuna parmaginizi yerlestirerek ses protezini alttan iterken jel kapag yerinde
tutun (diyagram 10). Jel kapaga tamamen oturana dek katl 6zofageal flansini nazikge itin.

6. Parmaginizi jel kapaktan kaldirin ve diyagram 11'de ok ile gésterilen yéne dogru itici cubuguyla
nazikge itin.

7. Protez, jel kapak yiikleme aracinin tamamen disinda kalana kadar protezi itmeye devam edin
(diyagram 12). Protezi boyun bandinin taban kisminda tutun ve itici gubugu protezden gikarin. Artik
ses protezi, jel kapaga tamamen yiiklenmistir ve normal bir sekilde yerlestirilmek icin hazirdir. Cihaz
yerlestirme talimatlari icin cihazla birlikte sunulan Kullanim Kilavuzuna basvurun.

TEMIZLiK VE BAKIM TALIMATLARI

Cift jel kapak ytkleme aracini ve itici gubugu hafif bir deterjanla iyice yikayin ve suyla durulayin.
Cihazlari sargi bezi veya tiftiksiz bir bez ile kurulayin. Protez yerlestirildikten sonra tiftik veya kumas
parcalari hava yoluna solunabilecegi icin cift jel kapak yiikleme aracini, yerlestiriciyi veya ses
protezini asla bir kagit havlu veya tuvalet kagidi ile kurulamayin. Cift jel kapak yiikleme araci ve itici
cubuk temizlenip iyice kurulandiginda temiz, agzi kapatilabilir bir plastik torbada saklanabilir.
OZEL SAKLAMA VE/VEYA TUTMA KOSULLARI

Yalnizca cihazla beraber ambalajl jel kapaklarin 6zel saklama ve/veya tutma kosullari
mevcuttur. Bu triinler kuru tutulmali ve dogrudan giines 1sigina maruz birakilmamalidir.
ATMA TALIMATLARI

Bu Uriin biyo-¢oziiniir degildir ve kullanimdan sonra kontamine oldugu distinilmelidir. Bu cihazi
yerel yonergelere gore dikkatli bir sekilde atin.

SIPARIS BILGILERI

ABD

Cevrimigi Siparis www.inhealth.com

ABD

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Mdsteri Hizmetleri: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

E-posta: order@inhealth.com

ULUSLARARASI

Uluslararasi distribitorle iletisim icin +1-805-684-9337 numarali telefondan InHealth Technologies
Mdsteri Hizmetleri ile iletisime gegin.

URUN SiKAYETLERI/AB CiDDi OLAYLAR

Bu cihazdan memnun kalmazsanlz veya herhangi bir sorunuz olursa liitfen

productc I health.com. adresi ile iletisime gegin.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Cihazla iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar yukarida belirtildigi gibi

Freudenberg Medical, LLC'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB Uyesi Devletin yetkili
makamina bildiriimelidir.
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Blom-Singer’ Gel Cap Insertion System Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY

FFSLEKR/CSDMEEESE / Falorthiisimboleve / s« 3)x4 / Peunnk Ha cumsonuTe /
Pojmovnik simbola / Rejstiik symbolti / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / FTAwoodapt 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 S6zligu

SYMBOL

5 /585 / Simboli / 32,11 / Cumson/ Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Siimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / ZouBolo / Takn / Szimbélum / 0o / Simbolo / 7|Z / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TEME N /LS DEDk / Kuptimi i simbolit / 34} 32« / InameTsbp / Znaéenje simbola /
Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli téhendus /
Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpacia Tou cuppoiou /
“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 / 3HaueHue cumsona / Znacenje simbola / Vyznam symbolu /
Significado del simbolo / Betydelse av symbol / Semboliin Anlami

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

Medical device / EEf7 281 / EER1%23 / Pajisje mjekésore / b Jle> / MepnumHcko
n3penue / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostfedek / Medicinsk udstyr /
Medisch hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakintalaite / Dispositif médical /
Medizinprodukt / latpotexvoloyiko mpoidv / 'Ri90 |pnin / Orvostechnikai eszkoz /

Laekningateeki / Dispositivo medico / 2| & 7|7] / Mediciniska ierice / Medicinos
jtaisas / Medisinsk enhet / Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv
medical / MeguuuHckoe nspenve / Medicinski uredaj / Zdravotnicka pomocka /
Dispositivo médico / Medicinsk enhet / Tibbi cihaz

Contains / Mt / A / Pérmbaijtja / e s sis: / Coabpaka / Sadrzia / Obsahuije /

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

Contém / Contine / CopepwuT / Sadrzi / Obsahuje / Contiene / Innehéller / icerik
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

(USA)

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician /738 . EEBEEMERBMNBEEHESURERFE /35
EH CKE) EICL D e, COEBORGIREMCEZHD. FLFZOE
ERDIETIC & %6 DIZPRTE L TWL E T/ Kujdes: Sipas ligjit federal (SHBA), kjo
pajisje mund té shitet vetém nga mjeku ose me urdhér té tij / Il o @l jlas, tans
adls e ol o qanda e 03 V) Sleadl 138w (A 50 aaidl SV ) / BHUMaHMe:
DepepanHoTo 3akoHogaTencteo (Ha CALL) orpaHuuasa npopaxxbata Ha ToBa
v3flenve a ce M3BbPLUBA CaMO OT WM NO 3asABKa Ha nekap / Oprez: savezni zakon
(SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na lijecnike ili po nalogu lijecnika /
Upozornéni: Podle federdlniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze
lékafem nebo na Iékafsky predpis / Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning
ma denne anordning kun szelges af eller efter ordinering af en lzege / Let op:
volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door
of in opdracht van een arts worden aangeschaft / Ettevaatust: foderaalseaduse
kohaselt voivad seda seadet miitia arstid voi nende tellimusel / Huomio:
Liittovaltion (USA) laki rajoittaa tamdn laitteen myytavaksi ainoastaan in
toimesta tai ladkarin 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 / lMpocoyr: H opoomovéiakn vopoBeaia twv H.M.A.
EMTPETEL TNV TIWANCN TNG CUCKEUNG QUTHG HOVOV amd 1aTpo 1) KATOMV
OUVTAYOYPAPNONG A6 1ATEG /[PNN 7w NN WWOKRN (2°NIKR) *TON 7Inn T
Ta%2 X9 NNIINA IX TA%2 KON *T-7u N1/ Figyelem: az Amerikai Egyesiilt Allamok
szvetségi torvényei értelmében az eszkoz csak orvos altal vagy annak
rendelvényére értékesithetd / Vard: Alrikislég (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 BOHSHHLE EE= Of ALl
K| Alstof| A gk Thost = = H| et & LICH Uzmanibu! Saskana ar federalajiem
(ASV) tiesibu aktiem 30 ierici drikst pardot tikai arsts vai ar arsta norikojumu /
Démesio. Pagal Federalinj (JAV) jstatyma 3j jtaisa galima parduoti tik gydytojui arba
jo nurodymu / Forsiktig: | henhold til faderal lovgivning (USA) skal dette utstyret
kun selges av eller etter ordre fra lege / Przestroga: prawo federalne (USA) ogranicza
obrét tym wyrobem do sprzedazy lekarzom lub na ich zaméwienie / Cuidado: a lei
federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo sob prescricdo médica /
Atentie: In conformitate cu legislatia federala (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv
nu poate fi efectuata decat de catre sau la recomandarea unui medic /
MpepynpexpaeHue. DenepanbHoe 3akoHoaaTenbcTso (CLUA) paspelaeT npoaaxy
3TOro YCTPOIACTBa TONbKO Bpayam 1nu 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 lakares
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 the number of pieces in the package / TR BEERIIHEE / N\ r—
RDEBRDE %R Y / Tregon numrin e copéve qé ndodhen brenda kutisé /5 L
alaill $ e 3 okl 22 )/ Moka3Ba 6post 13aenus B onakoskara / Za oznacavanje
broja komada u pakiranju / Oznaceni poctu kust v baleni / Angiver antal dele

i pakken / Geeft het aantal stuks in de verpakking aan / Naitab pakendis olevate
osade hulka / [Imaisee paketissa olevan kappalemaaran / Indique le nombre de
piéces présentes dans I'emballage / Zeigt die Anzahl der Teile in der Verpackung
an / YoSelkvUeL Tov aplBpé Tepayiwy TG cUoKevaaoiag / NTINA NIT'A'N 190N |IY7 /
A csomagban talalhat6 elemek darabszémanak feltlintetése / Til ad tilgreina fjolda
hluta i pakkanum / Indica il numero di pezzi contenuti nella confezione / L& &[0
A= FK|9| 5 LIEFHLICH / Lai noraditu gabalu skaitu iepakojuma / Skirta
nurodyti vienety skaiciy pakuotéje / Angir stykkantallet i emballasjen / Oznacza
liczbe elementéw w opakowaniu / Para indicar o nimero de pegas no interior da
embalagem / Pentru a indica numarul de unitéti dintr-un ambalaj / Yka3biBaet Ha
KONMYeCTBO efjnHUL B ynakoBke / Za oznacavanje broja komada u pakovanju /
Oznacuje pocet sucasti v baleni / Indica el nimero de piezas en el envase / Anger
antalet delar i forpackningen / Ambalaj icindeki parca sayisini belirtir

SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL

STANDARD
No.

SYMBOL
TITLE & REF
No.

MEANING OF SYMBOL

ENISO 15223~
1:2016

Manufacturer;
5.1.1

Indicates the medical device manufacturer, as
defined in EU Directives or Regulations

Cce

93/42/EEC
EU 2017/745

CE Marking;
93/42/EEC
Annex XII,

EU 2017/745

AnnexV

CE marking of conformity

ENISO 15223~
1:2016

Authorized
representative
in the
European
Community;
512

Indicates the authorized representative in the
European Community

ENISO 15223~
1:2016

Batch code;
516

Indicates the manufacturer’s catalogue number
so that the medical device can be identified

ENISO 15223~
1:2016

Batch code;
5

Indicates the manufacturer’s batch code so that
the batch or lot can be identified
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
symoL | STARDARD | 11 g per MEANING OF SYMBOL
: No.
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
~ instructions for use for important cautionary
A EN I1S‘301156223 Caution; 5.4.4 | information such as warnings and precautions
: that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
Do not use . . .
ENISO 15223- |  if package Indicates a medical device that should not be
@ 12016 is dpama ged' used if the packaged has been damaged or
- 52 89 ' | opened
E]g ENISO 15223- insct?:cstl;::ns Indicates the need for the user to consult the
1:2016 for use: 5.4.3 instructions for use
. | Indicates a medical device that is intended for
® EN |1520115622} Do not re-use; one use, or for use on a single patient during a
b single procedure
e ENISO 15223~ froKeme?uanvl‘;a{\t- Indicates a medical device that needs
4\ 1:2016 532 9Nt protection from light sources
- ENISO 15223- X Indicates a medical device that needs to be
1:2016 Keep dry; 534 protected from moisture
Packaging | To indicate the number of pieces in the
1507000 unit; 2794 | package
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INHEALTH
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UNITED STATES
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Toll-Free Fax: 888.371.1530

INTERNATIONAL

Tel: +1.805.684.9337

Fax: +1.805.684.8594
E-mail: order@inhealth.com

ORDER ONLINE

www.inhealth.com

Freudenberg Medical, LLC
1110 Mark Avenue
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www.inhealth.com

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
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