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BLOM-SINGER ® PLUG INSERT
Please refer to the diagrams located at the front of this instruction manual.

PRODUCT DESCRIPTION

The Blom-Singer Plug Insert (diagram 1) is designed to prevent leakage through a voice prosthesis
until the voice prosthesis and tracheoesophageal puncture (TEP) are evaluated by a clinician; it
does not allow voicing. The device is non-sterile, made of silicone, and is available in two sizes:

16 Fr and 20 Fr. The device is for use with the Blom-Singer Classic and Advantage Indwelling Voice
Prostheses. The Plug Insert consists of a plug tip (diagram 1a) and neck strap (diagram 1b). An
inserter tool is included with each device. These products may be used multiple times by a single
patient only. Not for use between patients.

INDICATIONS

The Blom-Singer Plug Insert may be used in conjunction with a Blom-Singer indwelling voice
prosthesis to temporarily prevent leakage of fluids through the voice prosthesis into the trachea
during swallowing.

CONTRAINDICATIONS

The Plug Insert is a medical product and should be used only by individuals with experience and
training in its use and care. The Plug Insert is not intended to permanently replace a properly
functioning voice prosthesis. It is not intended to be placed directly in a surgically created fistula
between the esophagus and trachea. It is not intended to be used in combination with any other
voice prosthesis or device other than the Blom-Singer ADVANTAGE or CLASSIC Indwelling Voice
Prostheses. Use of all tracheostoma accessories is contraindicated (must not be used) when the
Plug Insert is placed within the voice prosthesis. Use of tracheostoma accessories in conjunction
with the Plug Insert may result in accidental displacement of the device or voice prosthesis, which
could result in inhalation of the device or voice prosthesis. Do not use the Plug Insert with a 4 mm
length voice prosthesis. The Plug Insert is not compatible with 4 mm length voice prostheses.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The qualified, trained clinician is to instruct patients on the use and care of this device and to
provide patients with the instructions for use supplied with the product. Should the device show
signs of malfunction, contact your clinician as soon as possible to have the device performance
evaluated. If there are tears, cracks, or structural damage to the device, discontinue use and replace
the device. Do not use the device in the event of the packaging being damaged or unintentionally
opened prior to use; discard and replace it with a new device. Changes in your anatomy or
medical status may lead to improper fitting and/or function of the device. It is recommended

that your voice prosthesis and TEP be evaluated by your clinician at regular intervals. The Plug
Insert is designed for temporary use only (maximum of 30 days) and is not intended to replace
the indwelling voice prosthesis. After placement of the plug insert, contact your clinician as soon
as possible. Do not detach or modify the neck strap on the Plug Insert. Do not use solvents or
petroleum-based products for cleaning or lubricating the device; these materials may damage
silicone or cause the device to not work properly. Removal of debris from the Plug Insert must
only be done after the Plug Insert has been removed from the voice prosthesis. Only use a lint-free
cloth to dry the device; use of non-lint free materials may leave debris which can be aspirated into
the airway. Never force the Plug Insert into the voice prosthesis; this could result in dislodging the
voice prosthesis into the esophagus. Should you experience repeated difficulty in managing the
Plug Insert, contact your clinician.
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Voice Prosthesis Dislodgement
Care should be exercised when inserting or removing the Plug Insert or inserter tool to avoid
accidental displacement of the voice prosthesis which could result in aspiration (inhalation) of the
prosthesis. In the unlikely event that this should occur, you should attempt to cough the voice
prosthesis out of the windpipe; immediately seek medical attention if unsuccessful. The neck strap
should not be cut or removed from the Plug Insert. The neck strap is intended to help prevent
accidental aspiration (inhalation) of the device should the device become dislodged.
If the voice prosthesis is accidentally dislodged from the TE puncture, immediately place a
Blom-Singer Puncture Dilator, or a suitable device as recommended by your doctor, of the
appropriate diameter, in the puncture to keep it from closing and leaking fluids. A replacement
voice prosthesis should be reinserted within 24 hours. Inserting objects other than the plug insert
may cause dislodgment of the voice prosthesis or its components and may cause these objects to
be swallowed or inhaled. Do not insert any cleaning device into the voice prosthesis while the Plug
Insert is in place.
Complications
Although rare, the following complications may occur with Blom-Singer Plug Inserts:

® stoma or device contamination or bacterial infection, which may require removal of the

prosthesis and or treatment with appropriate antibiotics;

® accidental aspiration of devices into the airway, which may require removal by a physician;
aspiration of liquids through the prosthesis into the airway, which may cause the patient to
cough;
e dislodgment of the voice prosthesis and subsequent closure of the TE puncture;
tearing or other damage to the devices from improper use;
® accidental swallowing of devices into the esophagus and/or gastrointestinal (Gl) tract.

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

Your clinician will instruct you on the use and care of this Blom-Singer device. Ensure that the size
of the Plug Insert correctly matches the size of the voice prosthesis. Insertion and removal of the
Plug Insert should be done in front of a mirror with a bright light focused directly into the stoma.
Handle the device by the base of the strap to avoid touching the portion that inserts into the voice
prosthesis. The device should always be handled with clean hands to prevent contaminants from
entering into the tracheostoma, puncture, or esophagus. The following procedural instructions are
provided by Eric D. Blom, Ph.D.

Insertion of the Plug Insert

1. Place the tip of the inserter tool into the open end of the Plug Insert and attach the hole in the
neck strap on the Plug Insert securely over the safety peg on the inserter tool (diagram 2). This
should prevent inadvertent dislodgment of the Plug Insert off the inserter tool during insertion
into the voice prosthesis.

2. Hold the end of the inserter tool (diagram 3) and align the top of the Plug Insert tip partially
inside the voice prosthesis with the neck strap oriented upwards (diagram 4).

3. Carefully and gently push the Plug Insert into the inner lumen of the voice prosthesis until
the Plug Insert does not advance any further into the voice prosthesis (diagram 5). When used
with most compatible voice prostheses, the Plug Insert will be fully inserted and positioned
flush with the tracheal flange of the voice prosthesis (diagram 5a). Do not force the Plug Insert
into the voice prosthesis. NOTE: The 20 Fr Plug Insert will only partially insert into 20 Fr voice
prostheses that are 5mm or 6mm in length (diagram 5b).
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4. If the Plug Insert is inserted and functioning correctly, there should no longer be leakage
through the voice prosthesis. After confirming that the Plug Insert is securely in place and
inserted, the inserter tool should be carefully removed.

5. To remove the inserter tool: hold the inserter tool and the neck strap together firmly in one
hand. Carefully lift the neck strap off the safety peg of the inserter tool. Hold the neck strap
against the neck while slowly and gently withdrawing the inserter tool with a twisting motion
(diagram 6).

6. Apply a strip of medical adhesive tape over the neck strap to secure the device to the skin
above the tracheostoma to prevent strap movement (diagram 7).

Removal of the Plug Insert

Grasp the neck strap of the Plug Insert and gently pull it out of the voice prosthesis. If the Plug
Insert does not come out easily, stabilize/brace the voice prosthesis per your clinician’s instructions.
Then, re-attempt removal of the Plug Insert.

Plug Insert Care
After use, the Plug Insert should be inspected and any visible debris should be removed. Remove
visible debris by holding the Plug Insert under running water. Air dry or use a lint-free cloth to dry.
Once the Plug Insert has dried completely, it should be stored in a clean, resealable plastic bag.
SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS
There are no special storage and/or handling conditions for the device.
DISPOSAL INSTRUCTIONS
The device is not biodegradable and can be contaminated when used. Carefully dispose of the
device per local guidelines.
ORDERING INFORMATION
Online Ordering ~ www.inhealth.com
USA InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Customer Service: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Email: order@inhealth.com
International Contact InHealth Technologies Customer Service at +1-805-684-9337 for
international distributor contact.
PRODUCT COMPLAINTS/EU SERIOUS INCIDENTS
If you are dissatisfied with the device or have any questions, please contact

1 s health

prndm tc | h.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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INSERTI BLLOKUES “BLOM-SINGER ®”
Referojuni diagrameve qé gjenden né fillim té kétij manuali udhézimi.

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

Inserti bllokues “Blom-Singer” (diagrami 1) éshté menduar pér parandalimin e rrjedhjes nga proteza
e zérit derisa proteza e zérit dhe punktura trakeoezofageale (TEP) té vlerésohen nga njé mjek; ajo
nuk lejon nxjerrjen e zérit. Kjo pajisje éshté josterile, prej silikoni dhe disponohet né dy madhési:
16 Fr dhe 20 Fr. Pajisja duhet té pérdoret sé bashku me protezén permanente té zérit “Classic” dhe
“Advantage” té “Blom-Singer”. Inserti bllokues pérbéhet nga njé majé bllokuese (diagrami 1a) dhe
rripi i qafés (diagrami 1b). Cdo pajisje shogérohet me njé mjet vendosjeje. Kéto produkte mund té
pérdoren disa heré vetém nga njé pacient. Jo pér pérdorim ndérmjet pacientéve.

INDIKACIONE

Inserti bllokues “Blom-Singer” mund té pérdoret sé bashku me njé protezé permanente zéri
“Blom-Singer” pér té parandaluar pérkohésisht rrjedhjen e Iéngjeve nga proteza e zérit brenda né
trake gjaté gélltitjes.

KUNDERINDIKACIONE

Inserti bllokues éshté njé produkt mjekésor dhe duhet té pérdoret vetém nga individé me pérvojé
dhe té trajnuar né pérdorimin dhe mirémbajtjen e saj. Inserti bllokues nuk synohet té zévendésojé
pérgjithmoné njé protezé zéri qé funksionon sakté. Ai nuk synohet té vendoset drejtpérdrejt né njé
fistul té krijuar ndérmjet ezofagut dhe trakesé me ané té ndérhyrjes kirurgjikale. Ai nuk synohet té
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Udhézimet e pérdorimit té insertit bllokues “Blom-Singer®”

pérdoret sé bashku me ndonjé protezé tjetér zéri ose pajisje té ndryshme nga proteza permanente
e zérit"ADVANTAGE" ose “CLASSIC” e “Blom-Singer”. Pérdorimi i té gjithé aksesoréve té trakeostomés
kundérindikohet (nuk duhet té pérdoren) kur inserti bllokues éshté vendosur brenda protezés sé
zérit. Pérdorimi i aksesoréve té trakeostomés sé bashku me insertin bllokues mund té shkaktojé
zhvendosjen aksidentale té pajisjes ose protezés sé zérit, gjé e cila mund té ¢ojé né inhalacionin e
pajisjes ose protezés sé zérit. Mos e pérdorni insertin bllokues me njé protezé zéri me gjatési 4 mm.
Inserti bllokues nuk éshté i pajtueshém me protezat e zérit me gjatési 4 mm.

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE

Mjeku i kualifikuar dhe i specializuar duhet té udhézojé pacientét lidhur me pérdorimin dhe
mirémbajtjen e késaj pajisjeje dhe t'u ofrojé atyre udhézimet pér pérdorim gé jepen me produktin.
Nése pajisja shfaq shenja anomalie, kontaktoni sa mé shpejt mjekun tuaj pér njé vlerésim té
performancés sé pajisjes. Nése ka té cara, plasaritje ose démtime strukturore né pajisje, ndérpritni
pérdorimin e saj dhe zévendésoni pajisjen. Mos e pérdorni pajisjen né rast se ambalazhi éshté
démtuar ose éshté hapur padashur pérpara pérdorimit; asgjésojeni dhe zévendésojeni me njé
pajisje té re. Ndryshimet né anatominé ose gjendjen tuaj mjekésore mund té shkaktojné vendosje
dhe/ose funksionim té pasakté té pajisjes. Rekomandohet qé mjeku juaj té vlerésojé né intervale
té rregullta protezén tuaj té zérit dhe TEP. Inserti bllokues éshté menduar vetém pér pérdorim

té pérkohshém (maksimumi 30 dité) dhe nuk synohet té zévendésojé protezén permanente

té zérit. Kontaktoni sa mé shpejt mjekun pas vendosjes sé insertit bllokues. Mos shképutni

ose modifikoni rripin e gafés né insertin bllokues. Mos pérdorni hollues ose produkte me bazé
nafte pér té pastruar ose lubrifikuar pajisjen; kéto materiale mund té démtojné silikonin ose té
shkaktojné kegfunksionim té pajisjes. Hegja e mbetjeve nga inserti bllokues duhet té kryhet
vetém pasi ky i fundit té jeté hequr nga proteza e zérit. Pérdorni vetém lecké pa push pér té tharé
pajisjen; pérdorimi i materialeve me push mund té 1éré mbetje gé mund té thithen né rrugét e
frymémarrjes. Mos e shtyni asnjéheré me forcé insertin bllokues né protezén e zérit; kjo mund té
shkaktojé zhvendosjen e protezés sé zérit brenda né ezofag. Kontaktoni mjekun tuaj nése hasni
véshtirési té pérséritur né menaxhimin e insertit bllokues.

Zhvendosja e protezés sé zérit

Gjaté vendosjes dhe hegjes sé insertit bllokues ose mjetit té vendosjes duhet té tregohet kujdes

qé té shmanget zhvendosja aksidentale e protezés sé zérit, gjé e cila mund té shkaktojé aspirim
(inhalacion) té protezés. Né rastin e pagjasé té késaj ndodhie, duhet té pérpigeni ta nxirrni
protezén e zérit nga laringu duke u kollitur; nése nuk arrini ta béni kété, kérkoni menjéheré ndihmé
mjekésore. Rripi i gafés nuk duhet té pritet apo té higet nga inserti bllokues. Rripi i gafés synohet té
ndihmojé né parandalimin e aspirimit (inhalacionit) aksidental té pajisjes nése pajisja zhvendoset.

Nése proteza e zérit zhvendoset aksidentalisht nga punktura TE, vendosni menjéheré né punkturé
njé dilator punkture “Blom-Singer’, ose njé pajisje té pérshtatshme té rekomanduar nga mjeku
juaj, me diametér té pérshtatshém, pér té mos lejuar mbylljen e saj dhe/ose rrjedhjen e léngjeve.
Proteza e zérit duhet té rivendoset sérish brenda 24 orésh. Vendosja e objekteve té tjera pérveg
insertit bllokues mund té shkaktojé zhvendosjen e protezés sé zérit ose té komponentéve té saj
dhe mund té ¢ojé né gélltitjen ose inhalacionin e kétyre objekteve. Mos futni pajisje pastrimi né
protezén e zérit ndérkohé qé éshté vendosur inserti bllokues.

Komplikacione
Megjithése rrallé, me insertet bllokuese té “Blom-Singer” mund té shfagen komplikacionet e
méposhtme:

e kontaminim i stomés apo i pajisjes ose infeksion bakterial, & mund té kérkojé hegjen e
protezés dhe/ose trajtim me antibiotikét e duhur;
aspirim aksidental i pajisjeve né rrugét e frymémarrjes, g€ mund té kérkojé hegjen nga
njé mjek;
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Udhézimet e pérdorimit té insertit bllokues “Blom-Singer®”

aspirim i [éngjeve né rrugét e frymémarrjes népérmjet protezés, qé mund té shkaktojé
kollitje te pacienti;

® zhvendosje e protezés sé zérit dhe pér pasojé mbyllje té punkturés TE;

carje ose démtim tjetér té pajisjeve nga pérdorimi i gabuar;

gélltitje aksidentale e pajisjeve né ezofag dhe/ose traktin gastrointestinal (Gl).
UDHEZIME PER PERDORIM

Referojuni diagrameve qé gjenden né fillim té kétij manuali udhézimi.

Mjeku do t'ju udhézojé né lidhje me pérdorimin dhe mirémbajtjen e késaj pajisjeje “Blom-Singer”.
Sigurohuni gé madhésia e insertit bllokues té pérputhet sakté me madhésiné e protezés sé zérit.
Vendosja dhe hegja e insertit bllokues duhet té kryhet pérpara njé pasqyre, me njé drité té forté té
fokusuar direkt mbi stomé. Mbajeni pajisjen nga baza e rripit pér té shmangur prekjen e pjesés qé
futet né protezén e zérit. Pajisja duhet té mbahet gjithmoné me duar té pastra pér té parandaluar
hyrjen e kontaminuesve né trakeostomé, punkturé ose ezofag. Udhézimet e méposhtme
procedurale jepen nga Eric D. Blom, Ph.D.

Vendosja e insertit bllokues

1. Vendosni majén e mijetit té vendosjes te skaji i hapur i insertit bllokues dhe fiksoni né ményré té
sigurt vrimén e rripit té gafés né insertin bllokues mbi kapésen e sigurisé sé mjetit té vendosjes
(diagrami 2). Kjo duhet té parandalojé zhvendosjen e papritur té insertit bllokues nga mjeti i
vendosjes gjaté vendosjes né protezén e zérit.

2. Mbani skajin e mjetit té vendosjes (diagrami 3) dhe drejtvendosni pjesén e sipérme té majés
sé insertit bllokues pjesérisht brenda protezés sé zérit me rripin e qafés té drejtuar pér lart
(diagrami 4).

3. Shtyni me kujdes dhe ngadalé insertin bllokues né lumenin e brendshém té protezés sé
zérit derisa inserti bllokues t& mos avancojé mé tej brenda protezés sé zérit (diagrami 5).
Kur pérdoret me protezat mé té pérputhshme té zérit, inserti bllokues futet plotésisht dhe
pozicionohet rrafsh me flanxhén trakeale té protezés sé zérit (diagrami 5a). Mos e shtyni me
forcé insertin bllokues brenda protezés sé zérit. SHENIM: Inserti bllokues 20 Fr futet vetém
pjesérisht né proteza zéri 20 Fr me gjatési 5 mm ose 6 mm (diagrami 5b).

4. Nése inserti bllokues vendoset dhe funksionon sakté, nuk duhet té keté mé rrjedhje nga
proteza e zérit. Pasi té siguroheni qé inserti bllokues éshté vendosur dhe puthitur né ményré té
sigurt, duhet té higni me kujdes mjetin e vendosjes.

5. Pérté hequr mjetin e vendosjes: kapni miré me njé doré mjetin e vendosjes dhe rripin e qgafés.
Ngrijeni me kujdes rripin e gafés nga kapésja e sigurisé sé mjetit té vendosjes pér ta hequr.
Mbéshtetni rripin e qafés pérkundér gafés ndérsa térhigni me ngadalé dhe me kujdes mjetin e
vendosjes me njé lévizje pérdredhése (diagrami 6).

6. Pérté parandaluar lévizjen e rripit té gafés, vendosni njé shirit ngjitési mjekésor mbi rrip pér té
fiksuar pajisjen te Iékura mbi trakeostomé (diagrami 7).

Hegja e insertit bllokues

Kapni rripin e qafés té insertit bllokues dhe térhigeni me kujdes pér ta nxjerré nga proteza e zérit.
Nése inserti bllokues nuk del me lehtési, stabilizoni/mbéshtetni protezén e zérit sipas udhézimeve
té mjekut. Mé pas provoni sérish té higni insertin bllokues.

Mirémbajtja e insertit bllokues

Pas pérdorimit, inserti bllokues duhet té kontrollohet dhe mbetjet e dukshme té higen. Higini
mbetjet e dukshme duke e mbajtur insertin bllokues nén ujé té rrjedhshém. Léreni té thahet
vetvetiu ose pérdorni njé lecké pa push pér ta tharé. Pasi inserti bllokues té jeté tharé plotésisht, ai
duhet té ruhet né njé gese plastike té pastér e té riizolueshme.
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Udhézimet e pérdorimit té insertit bllokues “Blom-Singer®”

KUSHTE TE VECANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN
Nuk ka kushte té vecanta pér ruajtjen dhe/ose trajtimin e pajisjes.
UDHEZIME PER ASGJESIMIN
Pajisja nuk éshté e biodegradueshme dhe mund té kontaminohet gjaté pérdorimit. Asgjésojeni me
kujdes pajisjen duke ndjekur udhézimet vendore.
INFORMACION PER POROSITJEN
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
Ndérkombétare Kontaktoni shérbimin e klientit té “InHealth Technologies” né numrin
+1-805-684-9337 pér té dhénat e kontaktit té distributorit ndérkombétar.
ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET E RENDA BRENDA BE-SE
Nése nuk jeni té kénaqur me pajisjen ose nése keni pyetje, kontaktoni

prndm tc | I Ith.com

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

Cdo incident i réndé qé ka ndodhur né lidhje me pajisjen duhet t'i raportohet
“Freudenberg Medical, LLC" si¢ tregohet mé sipér, si dhe autoritetit kompetent té shtetit anétar né
BE né té cilin ndodhet pérdoruesi dhe/ose pacienti.
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YkaszaHus 3a ynompeba Ha emysnkama Blom-Singer®

BbJITAPCKN

BTY/IKA BLOM-SINGER®
Buxme duazpamume, nocoyeHu 8 NpedHama 4acm Ha Moea pbKoBOACMEBO 3a eKCNI0AMAYUs.

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

Brynkara Blom-Singer (Quarpama 1) e npeaHa3sHauyeHa 3a npeAoTBpaTABaHe Ha U3TUYaHKA Npe3
rnacoBa NpoTe3a, JOKaTo MacoBaTa NpoTe3a 1 TpaxeoesodpareanHata nyHKUuA (TEM) He 6baaT
OL|EHeHV OT KNMHWLIUCT; TA He N03BONABa Bb3NPOK3Bex/jaHe Ha rnac. M3aenunerto e HecTepusHo,
13paboTEHO OT CUAMKOH 1 Ce Npeanara B Aga pasmepa: 16 Fr n 20 Fr. 3genuneTo e npeaHasHaueHo
3a M3Mo3BaHe C MMIaHTUpyemuTe rnacosu npotesun Blom-Singer Classic n Advantage. Brynkata
ce cbCToM OT BPbX ([lnarpama 1a) u KauwwKa 3a Bpat (Juarpama 16). Kbm BcAKo nsgenve uma
VIHCTPYMEHT 3a BbBex/aHe. Teau NpoAyKTh MoraT fja ce N3Mon3BaT MHOrOKPaTHO Camo OT eAUH

1 Cbll NaumeHT. [la He ce M3non3sa OT NoBeYe OT efIMH NaLneHT.

MOKA3AHUA

Brynkata Blom-Singer moxe fia ce n3non3Bsa 3aefHo C UMNIAHTUPyema rnacoBa npotesa
Blom-Singer 3a BpemeHHO npefoTBpaTABaHe Ha U3TYaHe Ha TEYHOCTV Npes rlacosara npoTesa B
TpaxedTa NO Bpeme Ha npernbluaHe.

MPOTUBOMOKA3AHUA

BTynkaTa e MeAMLMHCKM NPOAYKT, KOWNTO TPAGBa fia Ce N3M0N3Ba Camo OT LA C ONUT U NPEMUHATO
obyueHuie 3a ynoTpebata 1 NnoAapbKKaTa My. BTynkata He e NnpeiHa3HayeHa 3a MOCTOAHHA

3amAHa Ha NPaBUHO GyHKLMOHMPaLLa rnacoBa npoTesa. TA He e NpeJiHa3HayeHa 3a JPeKTHO
nocTaBAHe B XVPYPruyHO Cb3aazieHa GnCTyna Mex/y XpaHonpoBoaa 1 TpaxeaTa. Brynkata He e
npep| 3a 13no. B KOMOVHALMA C KaKBUTO 1 f1a 6GUNO ApYrvi IMacoBy NpoTesn nnn
U3aenua, pasnnyHn OT UMNIaHTUpyemuTe rnacosun npoTesu Blom-Singer ADVANTAGE nnun CLASSIC.
KoraTo BTynKaTa e nocTaBeHa B rnacosaTa NpoTe3a, € NPOTUBOMOKa3HO Aa Ce U3MOM3BaT KaKBUTO

1 Aa 6Uno TpaxeoCTOMHM akcecoapy (T.e. Takvsa He TpsabBa fia ce n3nonsgar). /i3anonssaHeTo Ha
TPaxeoCTOMHY aKCecoapu 3aeiHo C BTy/IKaTa MOXe [1a JoBe/ie 10 MHLUWEHTHO N3MecTBaHe Ha
V3AeNMeTo NN Ha rnacoBata NpoTesa, KoeTo 61 Morno Aa oBeAe A0 BAULIBAHE Ha U3AENNETO 1N
rnacosata npoTesa. He nsnonseaiite BTysKaTa C rnacoBa npotesa Ab/knHa 4 mm. BTynkara He e
CbBMECTVMA C IMacoBK NPOTE3U C Ab/KUHA 4 mm.

NPEAYNPEXAEHMA N NPEANA3HU MEPKN33

Keanuonumpanuat n obyyeH KIMHULUCT TpAGBa Aa MHCTPYKTVPa NaLyieHTUTe Kak fja n3nonssat

1 KaKBWV FPUXKK [la nonarat 3a ToBa U3fienvie v fja laie Ha NauyeHTUTe HCTPYKLuuTe 3a ynoTpeba,
npefocTaBeHun ¢ NpoayKTa. AKO 13[1enneTo NoKaxe NpusHaLy Ha HeM3NpaBHOCT, Ce CBbpXKeTe

¢ Bawuma KNMHMLMCT Bb3MOXHO Haii-CKopo, 3a fla Moxe yHKLMATa My Aa 6bae nperneaaHa.

AKO UMa pa3KbCBaHWA, NyKHATVHU W CTPYKTYPHU YBPEXAAHWA Ha 13[eNneTo, NnpeKkpaTtete
ynoTpeb6aTa Ha U3[IeNIMETO 1 Fo CMeHeTe. He n3non3gaiiTe U3fjeneTo B Cilyyalt Ha noBpeau

no CTepuHaTa OMakoBKa UK NPy HEBOJHOTO il OTBapAHe Npeau ynoTpeba. M3xsbpneTe n
3ameHeTe C HOBO M3fienve. MpoMeHy B aHaTOMUATa UK 34PaBOCTIOBHOTO By cbcToAHNE MOXe

[la joBefiaT A0 HENPaBUIHO NOCTaBAHe 1/Unn GyHKLVMOHUPaHe Ha usaenveto. Mpenopbysa ce
rnacosarta npoTtesa u TE Aa ce oLeHABAT OT KNMHWULMCTA Ha PefjOBHI UHTepBanu. BTynkata e
npeAHasHayeHa camo 3a BPEMEHHO 13non3saHe (Makcumym 30 AHW) 1 He e NpefjHa3HayeHa 3a
3amAHa Ha UMMNaHTUpyemaTa racosa npoTe3sa. Cnefj NOCTaBAHETO Ha BTy/KaTa Ce CBbpXeTe

C KNMHMLMCTa NPY MbpBa Bb3MOXHOCT. He oTenaiiTe 1 He NpoMeHANTe KauliKaTa 3a BpaT Ha
BTyNKaTa. He n3nonseaiite pasTBopuTeny UK NPOAyKTV Ha OCHOBaTa Ha MeTPOs 3a NouncTBaHe
U1 CMa3BaHe Ha U3JeNneTo; Te3n MaTeprianu Morat Aa yBpeaaT CUNIMKOHa Unu Aa [JoBeaat o
HenpaewHa paboTa Ha nsaenueTo. MouncTBaHeTO Ha 3aMbpCABaHMA OT BTyNKaTa TpAGBa fla CTaBa
camo cfiefl KaTo BTy/KaTa e 13BafieHa OT racoBata npotesa. [py NOYNCTBaHETO Ha N3[eNneTo
TpAGBa [la Ce U3MON3BaT €AVNHCTBEHO Kbprni 6e3 BNacyHKM; U3MON3BaHETO Ha MaTepui, KOUTO
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nMart BIaCUHKKN, MOXe Aa OCTaBM MbX4yeTa, KOUTO Aa NonagHaT B guXaTenHuTte nbrulla. Hukora

He BKBPBBI;ITE Hacuna BTy/iKaTa B riacoBaTa nNpoTesa; ToBa MOXe fla AoBeae A0 n3MecTBaHe Ha
rnacoearta npote3a B XpaHonposoaa. AKO MaTe NOCTOSIHHW 3aTpyAHeHuA C BTy/IKaTa, ce CBbpXeTe
CbC CBOA KTNHULUNCT.

Pasmecmeane Ha 2nacoeama npome3sa

Mpyv BKapBaHeTO UMK N3BaXAaHETo Ha BTy/IKaTa UM UHCTPYMEHTa 3a BbBeX/aHe TpAbBa Aa ce
BHMMaBa, 3a Jja Ce n3berHe cly4aiiHO M3MeCTBaHe Ha racoBaTa NpoTe3a, KOETO MOoXe fa AoBese
[10 acnupauua (BavIBaHe) Ha NpoTesata. B Masiko BePOATHWA Clyyaii, Korato ToBa ce Cllyuu,
TpAbBa fla onuTaTe fja N3KMXaTe rnacoBaTa NpoTesa OT TpaxeATa, KaTo B CAlyyail He Heycrnex TpAbsa
He3abaBHO fla NOTbPCUTe MeAMLIMHCKa NomMoLy. KaviwiKaTa 3a BpaT He TpAGBa Aa ce pexe uan Maxa
oT BTynKaTa. KaniukaTa 3a BpaT e NpefjHa3HaueHa fja MOMOTHe 3a Npezjna3BaHeTo OT HLUAEHTHa
acnupauva (BaviBaHe) Ha U3[enneTo B Clyyali Ha HeroBoTO pa3mecTBaHe.

AKo rnacosata npoTesa Cjly4aitHo ce pa3MecTu OT TpaxeoesodareasHata MyHKUmsA, He3abaBHO
nocTaBeTe paswypuTen Ha NyHKuum Blom-Singer nnn npenopbyaHo ot Baluus nekap noaxoaawo
v3fienne CbC CbOTBETHUA ANAMETBP B MYHKUMATA, 33 f4a A PEAMNasnTe OT 3aTBapsiHe 1 U3TNYaHe Ha
TeyHocTn. TpAGBa fia ce NOCTaBy 3amMecTBalya [1acoBa NpoTesa B paMKuTe Ha 24 yaca. BbexpaaHe
Ha NPeAMETY, Pa3nnYHU OT BTYSIKATa, MOXe fja PUYMHI Pa3MecTBaHe Ha rnacoBaTa nNpoTesa uin
HeHNTe KOMMOHEHTU 1 MOXe f1a 0Befje A0 NOrbllaHe UK BAVILBaHE Ha Te3n npeameTu. He
BKapBaiiTe HIKaKBM MNOYMCTBALYM YCTPONMCTBA B r1acoBaTa NpoTesa, J0KaTo BTy/IKaTa e MocTaBeHa.

YcnoxHeHns

Bbnpeku ye ToBa e pAAKO, NPy 13N0ON3BaHe Ha BTynknTe Blom-Singer Moxe fja Bb3HNKHAT
CnefHNTE YCNOXKHEHNA:

® 3aMbpcABaHe Ha CTOMATa WK N3AENNETO U GaKTeprasHa MHGeKLMA, KOETO MOXe fAa
HaNoXM MaxaHeTo Ha NpoTesata u/win edYeHme C NOAXOAALLM aHTUGNOTULN;

. cnyqaﬁlﬂa acnupaunAa Ha n3genneTo B AnXaTenHMUA NbT, KOETO MOXe Aa N3NCKBA
OTCTpaHABaHe OT NneKap;

® acnupauvAa Ha TeYHOCTM Npe3 NpoTe3aTa B AMXaTe/THUA MbT, KOETO MOXe Aa Hakapa

NnayneHTbT Aa Kawnsa;

13MeCTBaHe Ha r11acoBaTa NpoTe3a 1 NOCNeABaLlYO 3aTBapAHeE Ha TpaxeoesodareanHara

NyHKUWS;

pasKbcBaHe Uy Apyra noBpefa Ha 13aenuaTa BCieACTBUE Ha HenpasuiHa ynoTpe6a;

. Cﬂy‘-IBVIHO nornbujaHe Ha n3fennAaTa B XxpaHonpoeoaa n/vnn CTOMALWHO-YPEeBHUA TPaKT
(CYT).
WHCTPYKLIUU 3A YINOTPEBA
Buxme duazpamume, NOcoyeHuU 8 NPedHAMaA 4acm Ha Moea peKoBOACMBO 3d eKCNIAMAYUA.

BalIVAT KNVHULWCT e BU MHCTPYKTVPa OTHOCHO ynoTpe6aTa v noniaraHeTo Ha rpykii 3a ToBa
nspenvie Blom-Singer. YsepeTe ce, Ye pa3mepbT Ha BTy/IKaTa CbOTBETCTBA NPaBUIIHO Ha pa3mepa
Ha rnacoeara nporesa. BKapBaHeTO W U3BaXXAaHETO Ha BTy/NkKaTa TPHGBB Aa ce npasu npej
ornefano ¢ Haco4yeHa NpaBo KbM CTOMaTta CUiHa CBET/INHA. BopaBETe C u3genneTo Ypes ocHoBsaTta
Ha KaullKaTa, 3a [la He JOKOCBaTe YaCTTa, KOATO Ce MOCTaBA B rlacoBaTa NpoTesa. PaboTaTa ¢
v3fienveTo TpAbBa BUHar fja CTaBa Camo C YWCTY PbLE, 3a a He ce [JoNycHe B TpaxeocTomaTa,
NyHKLWATa UK XpaHONPOBOAa Aa NonajHaT 3aMbpcABaHuA. ClegHuTe NpoLefypHU HCTPYKLUM
ca npepoctaseHu ot g-p Epuk [1. Bnom.
Mocmassne Ha emynkama
1. TMocTaBeTe BbpXa Ha MHCTPYMEHTa 3a BbBeX/jaHe B OTBOpeHNA Kpa|7| Ha BTy/iKaTa 1 CBbpxeTe
0OTBOpa Ha KaulKaTta 3a BpaT Ha BTy/iKata cTabunHo ¢ 06930I'IaCﬂBaLL|I/IF| LI.lVI(")T Ha MHCTPYyMeHTa
3a BbBex/jaHe ([uarpama 2). ToBa TpAGBa fja NPeOTBPaTM HEBOJIHO Pa3MecTBaHe Ha BTy/KaTa
OT BbBEX/ALLNA UHCTPYMEHT M0 Bpeme Ha NoCTaBAHETO B racoBaTa NpoTesa.
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2. 3appbKTe Kpas Ha BbBeXAaLMA NHCTPYMeHT ([uarpama 3) 1 nogpaBHeTe Bbpxa Ha BTynKata
4aCTUYHO B rnacosara nNpoTesa C KavlKkaTta 3a BpaT OpnueHTnpaHa Harope (,Elmarpama 4).

3. BHMMaTenHo 1 NeKo HaTUCHeTe BTY/IKaTa BbB BLTPELLHUA lyMeH Ha rnacoBaTa npoTesa,
[lOKaTo BTyJ/IKaTa NMoBeye He MOXe [la MUHe Mo-HaBbTpe B rnacosaTta npotesa (narpama 5).
KoraTo ce n3non3sa Haii-CbBMeCTUMUTE NacoBy NPOTe3u, BTy/IKaTa Liie Bie3e HaMb/IHO U Lie
Ce NO3ULMOHVPa HapaBHO C TpaxeanHusa gnaHel Ha rnacosaTa npotesa ([uarpama 5a). He
BKapBaiiTe BTyNKaTa Hacuna B rnacosata npotesa. 3ABEJIEXKA: Brynkata ot 20 Fr we Bnese
CaMo YaCTVNYHO B rnacoBa npotesa ot 20 Fr, ynATo AbmkrHa € 5 mm unn 6 mm (duarpama 56).

4. Ako BTynKara ce BKapa 1 GyHKLMOHMPa NPaBU/IHO, MoBeye He TpAGBa fla Ma N3TUYaHUA nNpes
rnacosata npotesa. Cieq Kato ce yBepuTe, Ye BTy/IKaTa € NoCTaBeHa Nno NpaBuieH 1 CUrypeH
HauuH, TpAGBa BHUMATENHO [ja U3BaflUTe MHCTPYMEHTa 3a BbBeXaaHe.

5. 3a/ja n3BaguTe MHCTPYMEHTa 3a BbBeX/aHe: XBaHeTe 3ae[jHO NHCTPYMEHTa 3a BbBeXjaHe
1 KaullKaTa 3a BpaT C efjHa pbKa. BHMMaTenHo noBanrHeTe Kaniukara 3a Bpat ot
obesonacABawysa WUT Ha MHCTPYMEHTa 3a BbBeXAaHe. 3aipbKTe KanluKata 3a BpaT KbM
Bparta, A0KaTo 6aBHO 1 BHUMATENIHO U3TETIATE HCTPYMEHTA 32 BbBEX/AHE C BbPTALLO
ABmxeHue (Quarpama 6).

6. 3anenete NeHTa MEANLIMHCKO TUKCO Haj KawllKaTa 3a BpaT, 3a /ja 3aXBaHeTe 13Ae1eTo 3a
KoXKaTa Hajj TpaxeocToMara C Liesl fa He ce AoMycHe ABUKEHME Ha KauLwiKaTa ([luarpama 7).

UzeaxdaHe Ha emynkama

XBaHeTe KauluKaTa 3a BpaT Ha BTy/IKaTa N BHUMATEsIHO A |/|3,u,bpna|7ne OT rnacosara nporesa.
AKO KaullKaTa He n3nese NecHo, CTasI/IHI/BVIpthTE/BaXBaHeTE rnacosara nporesa CbrnacHo
NHCTPYKUMUTE Ha neKapsa. CI'IE[ZL TOBa ONuUTaiiTe OTHOBO Aa n3Bagute BTynKaTta.

Monazake Ha 2puxu 3a emynkama

Cnep ynotpeba BTynKaTa TpAGBa fja GbAe BHUMaTENHO OrnefjaHa 1 BCUYKM BUAVIMI 3aMbpCABaHNA
TpA6Ba fia ce oTCTpaHAT. OTCTpaHeTe BUAUMMTE OCTaTbLM, KaTo 3abpXKUTe BTy/IKaTa Noj Tevatya
BoAa. OcraBete BTy/NKaTa [a U3CbXHE Ha Bb3ayxX unu a VI36‘prIJeTe CKbpna 6e3 BnacuMHKM. Cne/:(
KaTo BTyNKaTa € HanbJ/IHO CyXa, TA Tpﬂ6Ba Aa ce CbXpaHABa B YNCTa, 3aneyaTsBalla ce njactmacosa
Top6uuKa.

CMEUMANTHN YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE W/ PABOTA

HAma cneunantu ycnosua 3a cbxpaHeHue u/unm 6opaseHe C Tosa Usfenve.

WHCTPYKLUUW 3A U3XBBPIIAHE

I/I3‘:\er|me1'0 He e 6|/|opasrpa,qv|M0 n cnej n3nonseaHe MoXe fla ce CYUTa 3a 3aMbpPCeHo nsgenve.
BHumaTenHo n3xebpnete n3genneTo CbrnmacHO MeCTHUTE HaCOoKWU.

NHOOPMALINA 3A MOPBYKU

OHnaiiH nopbukn  www.inhealth.com

CALL InHealth Technologies
1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
OTpen 3a o6cnyKBaHe Ha KnveHTu: +1-800-477-5969
Qakc: +1-888-371-1530
Wmeiin: order@inhealth.com
[Apyrv abpxasn CBbpKeTe ce C oTAeNa 3a 06CNyxBaHe Ha KnneHTn Ha InHealth Technologies
Ha TenedoH +1-805-684-9337 3a KOHTAKT C MEX/YHapPOAHWA AUCTPUOYTOP.
OMJIAKBAHUA OT NPOAYKTU/CEPUO3HU UHLWAEHTU B PAMKUTE HA EC
AKO He CTe [JOBOJIHW OT YCTPOWCTBOTO MM MMaTe HAKAKBU BbNPOCU, Ce CBbpKETE C
prodt 1 PO

C h.com
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TenedoH: +1-800-477-5969
Dakc: +1-888-371-1530

Bcnukn CePUO3HUN NHUNAEHTW, Bb3HUKHANN NO OTHOLIEHWE Ha usaenneto, TpﬂGBa Aa 6'bFLaT
foknagsaHu Ha Freudenberg Medical, LLC, KakTo e nocoueHO No-rope, 1 Ha KOMMETEHTHIA OpraH
Ha AbpaBaTa-uneHka Ha EC, B KOATO e yCTaHOBEH NOTPeGUTENAT /W NaLNeHTbT.

CEP BLOM-SINGER®
Pogledajte dijagrame na pocetku ovog prirucnika s uputama.

OPIS PROIZVODA

Cep Blom-Singer (dijagram 1) je namijenjen za spre¢avanje curenja kroz glasovnu protezu dok
klini¢ar ne obavi pregled glasovne proteze i traheo-ezofagijskog otvora (TEP). Cep ne omogucava
oblikovanje glasa. Uredaj nije sterilan, izraden je od silikona, a dostupan je u dvije veli¢ine: 16 Fr

i 20 Fr. Uredaj je namijenjen za uporabu s trajnim glasovnim protezama Blom-Singer Classic

i Advantage. Cep se sastoji od uti¢nog vrha (dijagram 1a) i remena za vrat (dijagram 1b). Uz svaki
uredaj nalazi se uvodnica. Ti se proizvodi mogu koristiti vise puta samo na jednom pacijentu. Nije
za uporabu na vise pacijenata.

INDIKACLJE
Cep Blom-Singer moze se koristiti u kombinaciji s trajnom glasovnom protezom Blom-Singer kako
bi se sprijecilo curenje fluida kroz glasovnu protezu u dusnik tijekom gutanja.

KONTRAINDIKACIE

Cep je medicinski proizvod i trebaju ga koristiti samo osobe s obukom i iskustvom u njegovoj
uporabi i njezi. Cep nije namijenjen kako bi trajno zamijenio glasovnu protezu koja pravilno
funkcionira. Nije namijenjen za izravno postavljanje kirurski stvorene fistule izmedu jednjaka

i dusnika. Nije namijenjen za uporabu u kombinaciji s bilo kojom drugom glasovnom protezom
ili uredajem osim s trajnim glasovnim protezama Blom-Singer ADVANTAGE ili CLASSIC. Uporaba
svog pribora za traheostomu je kontraindicirana (ne smije se koristiti) kada je ¢ep postavljen
unutar glasovne proteze. Uporaba pribora za traheostomu u kombinaciji s cepom moze dovesti
do slucajnog pomicanja uredaja ili glasovne proteze, sto moze rezultirati inhalacijom uredaja

ili glasovne proteze. Ne koristite ¢ep s glasovnom protezom od 4 mm. Cep nije kompatibilan s
glasovnom protezom od 4 mm.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Kvalificiran i obucen klini¢ar treba pouditi pacijente o uporabi i odrzavanju ovog uredaja te im

dati upute za koristenje koje se isporucuju s ovim proizvodom. Ako uredaj pokazuje znakove
neispravnog funkcioniranja, $to prije se obratite svojem klini¢aru kako bi pregledalo djelovanje
uredaja. Ako na uredaju ima znakova rascjepa, pukotina ili strukturnih ostecenja, nemojte ga rabiti.
Nemojte upotrebljavati uredaj ako je pakiranje osteceno ili nehoti¢no otvoreno prije uporabe;
bacite uredaj i zamijenite ga novim. Promjene vase anatomije ili medicinskoga stanja mogu
dovesti do nepravilnog polozaja i/ili funkcioniranja uredaja. Preporucuje se da klini¢ar u redovitim
intervalima pregledava glasovnu protezu i TEP. Cep je namijenjen samo za priviemenu uporabu
(najvise 30 dana) i nije namijenjen kao zamjena za trajnu glasovnu protezu. Nakon postavljanja
Cepa $to prije se obratite svojem klinicaru. Ne skidajte i ne modificirajte remen za vrat na ¢epu. Ne
koristite otapala ili naftne derivate za cisc¢enje ili podmazivanje uredaja; ovi materijali mogu ostetiti
silikon ili onemoguciti ispravan rad uredaja. Uklanjanje necistoce s ¢epa mora se obaviti samo
nakon sto je ¢ep uklonjen iz glasovne proteze. Upotrebljavajte samo krpu bez dladica; upotreba
krpe s dlacicama moze ostaviti necistoce koje se mogu aspirirati u disne putove. Nikada nemojte
gurati ¢ep u glasovnu protezu; to moze dovesti do ispadanja glasovne proteze u jednjak. Ako se
poteskoce oko rukovanja cepom ponove, obratite se svojem klinicaru.

22 | 37582-011




Upute za koristenje ¢epa Blom-Singer®

Ispadanje glasovne proteze
Prilikom umetanja ili uklanjanja ¢epa ili uvodnice treba paziti kako bi se izbjeglo slu¢ajno
pomicanje glasovne proteze koje bi moglo uzrokovati aspiraciju (inhalaciju) proteze. Ako se to
kojim slucajem ipak dogodi, trebate pokusati iskasljati glasovnu protezu iz dusnika te ako ne
uspijete, odmah potrazite zdravstvenu njegu. Remen za vrat se ne smije odrezati ili ukloniti od
cepa. Namjena remena za vrat jest sprijeciti slucajnu aspiraciju (inhalaciju) uredaja ako uredaj
ispadne.
Ako glasovna proteza slu¢ajno ispadne iz TE otvora, u otvor odmah stavite dilatator za otvor
Blom-Singer ili drugi prikladan uredaj odgovarajué¢eg promjera prema preporuci vaseg lije¢nika
kako biste sprijecili zatvaranje i curenje fluida. Zamjenska glasovna proteza mora se ponovno
umetnuti u roku od 24 sata. Umetanje drugih predmeta osim ¢epa moze dovesti do ispadanja
glasovne proteze ili njezinih dijelova i moze uzrokovati njihovo gutanje ili inhalaciju. Ne stavljajte
nikakav uredaj za cisc¢enje u glasovnu protezu dok je ¢ep na svom mjestu.
Komplikacije
lako rijetke, do sljedecih komplikacija moze doc¢i prilikom uporabe ¢epa Blom-Singer:

® kontaminacija ili bakterijska infekcija stome ili uredaja, $to moze zahtijevati uklanjanje
proteze i/ili lijeenje odgovarajucim antibioticima,
nehoti¢na aspiracija uredaja u disni put, sto moze zahtijevati lijecnicko uklanjanje,
aspiracija tekucine kroz protezu u disne putove, sto moze prouzrociti iskasljavanje,
ispadanje govorne proteze i naknadno zatvaranje TE otvora,
trganje ili drugo ostecenje uredaja zbog nepravilne uporabe,
nehoti¢no gutanje uredaja u jednjak i/ili gastrointestinalni (Gl) trakt.
UPUTE ZA KORISTENJE
Pogledajte dijagrame na pocetku ovog prirucnika s uputama.

Vas klinicar poucit ¢e vas o uporabi i njezi uredaja Blom-Singer. Provjerite odgovara li veli¢ina
cepa velicini glasovne proteze. Umetanje i uklanjanje ¢epa potrebno je obaviti ispred ogledala

s jakim svjetlom usmjerenim izravno na stomu. Pri rukovanju uredajem drzite ga pri podnozju
remena kako biste izbjegli dodirivanje dijela koji ulazi u glasovnu protezu. Uredajem se uvijek
treba rukovati s ¢istim rukama kako bi se sprijecilo da kontaminanti ulaze u traheostomu, otvor ili
jednjak. Sljedece upute za postupke pripremio je dr. sc. Eric D. Blom.

Umetanje cepa

1. Vrh uvodnice postavite u otvoreni kraj ¢epa i dobro pri¢vrstite rupu na remenu za vrat na epu
preko sigurnosnog klina uvodnice (dijagram 2). Ovo bi trebalo sprijeciti nenamjerno ispadanje
¢epa s uvodnice tijekom umetanja u glasovnu protezu.

2. Drzite kraj uvodnice (dijagram 3) i poravnajte vrh ¢epa djelomicno unutar glasovne proteze
s remenom za vrat usmjerenim prema gore (dijagram 4).

3. Pazljivo i njezno gurnite ¢ep u unutrasnji lumen glasovne proteze sve dok cep potpuno ne ude
u glasovnu protezu (dijagram 5). Kada se koristi s najkompatibilnijim glasovnim protezama,
&ep Ce biti umetnut do kraja i postavljen u istu ravninu s prstenom za dusnik glasovne proteze
(dijagram 5a). Ne stavljajte ¢ep silom u glasovnu protezu. NAPOMENA: ¢ep od 20 Fr samo ce
djelomicno biti umetnut u glasovne proteze od 20 Fr cije duljine su 5 mm ili 6 mm (dijagram 5b).

4. Ako je ¢ep umetnut i pravilno funkcionira, vise ne smije biti curenja kroz glasovnu protezu.
Nakon $to se uvjerite da je ¢ep ¢vrsto umetnut, uvodnicu treba pazljivo ukloniti.

5. Kako biste uklonili uvodnicu: ¢vrsto drzite uvodnicu i remen za vrat jednom rukom. Pazljivo
podignite remen za vrat sa sigurnosnog klina na uvodnici. Drzite remen za vrat uz vrat dok
polaganim i njeznim uvijanjem povlacite uvodnicu (dijagram 6).
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6. Stavite komadi¢ medicinske ljepljive vrpce na remen za vrat kako biste pricvrstili uredaj na kozu
iznad traheostome i sprijecili pomicanje remena (dijagram 7).
Uklanjanje éepa
Uhvatite remen za vrat na ¢epu i njezno ga izvucite iz glasovne proteze. Ako ¢ep ne izade
s lakoc¢om, stabilizirajte/ucvrstite glasovnu protezu prema uputama klinicara. Zatim pokusajte
ponovno ukloniti ¢ep.
Njega cepa
Nakon uporabe, ¢ep treba pregledati i ukloniti svu vidljivu necistocu. Uklonite vidljivu necistocu
drzeci ¢ep pod teku¢om vodom. Ostavite da se osusi na zraku ili osusite krpom koja ne ostavlja
dlacice. Nakon 3to se ¢ep potpuno osusi, treba ga pohraniti u Cistu, zatvorenu plasti¢nu vrecicu.
POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA
Za ovaj uredaj nema posebnih uvjeta skladistenja i/ili rukovanja.
UPUTE ZA ODLAGANJE U OTPAD
Ovaj uredaj nije biorazgradiv i moze biti kontaminiran nakon uporabe. Pazljivo odlozite uredaj
u otpad u skladu s lokalnim smjernicama.
PODACI ZA NARUDZBU
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
Medunarodno 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 EUROPSKOJ UNUJI
Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite nam se na adresu e-poste

productcompl health.com

Telefon: +1-800-477-5969
Telefaks: +1-888-371-1530
Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s uredajem prijavite drustvu Freudenberg Medical LLC,

kako je navedeno, i mjerodavnom tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj korisnik i/ili pacijent
ima prebivaliste.

BLOM-SINGER ® ZATKOVA VLOZKA

Viz schémata na zacdtku této prirucky.

POPIS VYROBKU

Zatkova vlozka Blom-Singer (schéma 1) je navrzena pro prevenci Gniku pfes hlasovou protézu

do doby, nez funkci hlasové protézy a tracheoezofagealni punkce (TEP) vyhodnoti Iékaf. Vlozka
neumoznuje tvorbu hlasu. Zafizeni je nesterilni, je vyrobeno ze silikonu a je k dispozici ve dvou
velikostech: 16 fr a 20 fr. Zafizeni je uréeno pro pouZziti s vnitinimi hlasovymi protézami Blom-Singer
Classic a Advantage. Zatkova vlozka se sklada z hrotu zatky (schéma 1a) a z kréniho popruhu
(schéma 1b). Soucasti kazdého baleni zafizeni je zavadéc. Tyto produkty Ize pouzivat vicekrat
pouze u jediného pacienta. Nelze pouzivat u vice pacientd.
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Blom-Singer® Ndvod k pouziti zdtkové vlozky

INDIKACE
Zatkovou vlozku Blom-Singer je mozné pouzit spolu s vnitini hlasovou protézou Blom-Singer pro
docasnou prevenci tniku tekutin pfes hlasovou protézu do trachey pfi polykani.

KONTRAINDIKACE

Zatkova vlozka je zdravotnicky prostiedek, ktery mohou pouzivat pouze osoby se zkusenostmi

a skolenim v jeho pouzivéani a idrzbé. Zatkova vlozka neni urcena pro trvalé nahrazeni spravné
funguijici hlasové protézy. Neni ur¢ena k zavedeni pfimo do chirurgicky vytvofené pistéle mezi
jicnem a tracheou. Neni uré¢ena k pouziti v kombinaci s jakoukoli jinou hlasovou protézou nebo
jinym zafizenim, nez je vnitini hlasova protéza Blom-Singer ADVANTAGE nebo CLASSIC. Dokud je
v hlasové protéze umisténa zatkova vlozka, je pouziti jakéhokoli tracheostomického pfislusenstvi
kontraindikovano (nesmi se pouzivat). Pouziti tracheostomického pfislusenstvi spolu se zatkovou
vlozkou mlze mit za nasledek nahodné uvolnéni zafizeni nebo hlasové protézy, které maze
zpusobit vdechnuti zafizeni nebo hlasové protézy. Nepouzivejte zatkovou vlozku s hlasovou
protézou o délce 4 mm. Zatkova vlozka neni s hlasovymi protézami o délce 4 mm kompatibilni.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Kvalifikovany a proskoleny |ékaf pacientim poskytne pokyny k pouZiti a péci o toto zafizeni a také
navod k pouziti dodany s timto vyrobkem. Pokud zafizeni vykazuje znamky selhani, obratte se co
nejdfive na svého |ékare a nechte zkontrolovat funkci zafizeni. Pokud na zafizeni objevite natrzeni,
praskliny nebo strukturdlni poskozeni, prestarite je pouzivat a vyménte je. Zafizeni nepouzivejte

v pfipadé, Ze je obal poskozen nebo nelimysiné otevien pted pouzitim. Vyhodte je a nahradte
novym zafizenim. Zmény v anatomii nebo ve zdravotnim stavu mohou vést k nespravnému usazeni
a/nebo nespravné funkci zafizeni. Doporuc¢ujeme nechat si pravidelné kontrolovat hlasovou
protézu a TEP lékafem. Zatkova vlozka je urena pouze pro docasné pouziti (nanejvys 30 dni)

a nema nahrazovat vnitini hlasovou protézu. Po zavedeni hlasové vlozky se co nejdfive obratte na
svého |ékare. Neodpojujte ani neupravujte kréni popruh na zatkové vlozce. K ¢isténi ani mazani
zafizeni nepouzivejte rozpoustédla nebo prostiedky na bazi ropy. Tyto materidly mohou poskodit
silikon nebo zpusobit, Ze zafizeni nebude spravné fungovat. Odstranéni necistot ze zatkové vlozky
se smi provadét pouze po vyjmuti zatkové vlozky z hlasové protézy. K vysouseni zafizeni pouzivejte
pouze hadfriky, které nepousti vlakna. Z tfepivych materialti se mohou uvolrovat kousky, které se
mohou dostat do dychacich cest. Nikdy netlacte zatkovou vlozku do hlasové protézy silou. Mohlo
by to vést k uvolnéni hlasové protézy do jicnu. Pokud mate opakované problémy pfi manipulaci se
zatkovou vlozkou, obratte se na svého lékare.

Uvolnéni hlasové protézy

Pfi zavadéni nebo vyjimani zatkové vlozky nebo zavadéce je tieba postupovat opatrné, aby
nedoslo k nahodnému uvolnéni hlasové protézy s naslednou aspiraci (vdechnutim) protézy.

V nepravdépodobném pfipadé vyskytu tohoto problému se uZivatel musi pokusit vykaslat
hlasovou protézu z dychacich cest. V pfipadé netspéchu musi ihned vyhledat Iékafskou pomoc.
Kréni popruh se nesmi odfezavat ani odstranovat ze zatkové vlozky. Kréni popruh je zamyslen jako
pomticka pro prevenci nahodné aspirace (vdechnuti) zafizeni pfi jeho uvolnéni.

Pokud dojde k ndhodnému uvolnéni hlasové protézy z mista TE punkce, ihned zavedte do mista
punkce punkéni dilatator Blom-Singer nebo jiny Iékafem doporuceny vhodny nastroj s pfislusnym
primérem, aby nedochazelo k uzavirani mista punkce a k tniku tekutin. Nahradni hlasovou
protézu je nutné znovu zavést do 24 hodin. Zavadéni jinych pfedmétd nez zatkové vlozky miize
zpusobit uvolnéni hlasové protézy nebo jejich soucasti a jejich nasledné spolknuti nebo vdechnuti.
Nezavadéjte zadné Cistici zafizeni do hlasové protézy, dokud je zatkova vlozka na svém misté.
Komplikace

PYi pouziti zatkovych vlozek Blom-Singer se mohou vyskytnout nasledujici komplikace, jejich vyskyt
je vsak vzacny:
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® kontaminace nebo bakterialni infekce stomie nebo zafizeni, ktera mize vyzadovat vyjmuti
protézy a/nebo lécbu vhodnymi antibiotiky;

® néahodna aspirace zafizeni do dychacich cest, po které mize byt vyzadovano vyjmuti

lékafem;

aspirace tekutin do dychacich cest pfes protézu, coz mize u pacienta vyvolat kasel;

uvolnéni hlasové protézy a nasledny uzavér mista TE punkce;

natrzeni nebo jiné poskozeni zafizeni nasledkem nespravného pouziti;

® néahodné spolknuti zafizeni do jicnu a/nebo gastrointestinalniho traktu.

NAVOD K POUZITI
Viz schémata na zacdtku této prirucky.

Pokyny pro pouzivani a idrzbu tohoto zafizeni Blom-Singer vam poskytne vas Iékafr. Ujistéte se, ze
velikost zatkové vlozky vyhovuje rozméru hlasové protézy. Zavedeni a vyjmuti zatkové vlozky by se
mélo provadét pied zrcadlem se zdrojem jasného svétla zaméfenym pfimo na stomii. Zafizeni drzte
za zékladnu popruhu, abyste se nedotykali ¢asti, kterd se zavadi do hlasové protézy. Se zafizenim
zachazejte vzdy s Cistyma rukama, aby nedoslo k vniknuti kontaminujicich latek do tracheostomie,
punkce nebo do jicnu. Autorem nasledujicich provoznich pokynt je Eric D. Blom, Ph.D.

VloZeni zdtkové vlozky

1. Umistéte hrot zavadéce do otevieného konce zatkové vlozky a bezpecné pfipojte otvor
v krénim popruhu na zatkovou vlozku nad bezpecnostni vystupek na zavadéci (schéma 2). Tim
zabranite nahodnému uvolnéni zatkové vlozky ze zavadéce pfi zavadéni do hlasové protézy.

2. Drzte konec zavadéce (schéma 3) a vyrovnejte horni ¢ast hrotu zatkové vlozky ¢aste¢né
zavedené do hlasové protézy s krénim popruhem sméfujicim nahoru (schéma 4).

3. Peclivé a opatrné zatlacte zatkovou vlozku do vnitfniho lumen hlasové protézy, dokud
se zatkova vlozka neposune déle do hlasové protézy (schéma 5). Pfi pouziti s vétsinou
kompatibilnich hlasovych protéz bude zatkova vlozka zcela zasunuta a umisténa v jedné roviné
s trachealni pfirubou hlasové protézy (schéma 5a). Nikdy nezavadéjte zatkovou vlozku do
hlasové protézy silou. POZNAMKA: Zatkova vlozka 20 fr bude do hlasovych protéz 20 fr o délce
5 mm nebo 6 mm zavedena pouze ¢aste¢né (schéma 5b).

4. Je-li zatkova vlozka zavedena a funguje-li spravné, nemélo by jiz dochazet k tniku pres
hlasovou protézu. Po ujisténi, Ze je zatkova vlozka zavedena bezpecné na misté, Ize zavadéc
opatrné vyjmout.

5. Vyjmuti zavadéce: drzte zavadéc a kréni popruh spole¢né pevné v jedné ruce. Opatrné
nadzvednéte kréni popruh z bezpeénostniho vystupku na zavadéci. Drzte kréni popruh proti
krku a pomalu a opatrné vytahujte zavadéc otacivym pohybem (schéma 6).

6. Na krni popruh pripevnéte prouzek zdravotnické lepici pasky, abyste upevnili zafizeni na krku
nad tracheostomii a zabranili pohybu popruhu (schéma 7).

Vyjmuti zdtkové vlozky

Uchopte kr¢ni popruh zatkové vlozky a opatrné ji vytdhnéte z hlasové protézy. Pokud zatkova

vlozka nejde snadno vyjmout, stabilizujte/upevnéte hlasovou protézu podle pokynt lékafe. Potom

se znovu pokuste vyjmout zatkovou vlozku.

Péce o zdtkovou viozku:

Po pouziti zatkovou vlozku prohlédnéte a odstrarite z ni jakékoli viditelné znecisténi tak, ze

zatkovou vlozku ponofite pod tekouci vodu. Osuste suchym vzduchem nebo pouzijte hadfik, ktery

nepousti vlakna. Po iplném vysuseni by zatkova vlozka méla byt ulozena do ¢istého, opakované

uzaviratelného plastového obalu.
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ZVLASTNi PODMINKY PRO SKLADOVANI A MANIPULACI
Toto zafizeni nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro skladovéani nebo manipulaci.
POKYNY K LIKVIDACI
Toto zafizeni neni biologicky rozlozitelné a pfi pouzivani mlze byt kontaminovano. Zafizeni peclivé
zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.
INFORMACE PRO OBJEDNAVANI
Objednanionline  www.inhealth.com
USA InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Oddéleni sluzeb zakaznikiim: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
E-mail: order@inhealth.com
Mezinarodni Kontakt na mezinarodniho distributora vam poskytne Oddéleni sluzeb
zakaznikim spole¢nosti InHealth Technologies na ¢isle +1-805-684-9337.
REKLAMACE VYROBKU/ZAVAZNE INCIDENTY V RAMCI EU
Pokud se zafizenim nejste spokojeni nebo méte néjaky dotaz, vyuzijte prosim nésledujici kontakt:

1 health

prndm tc | h.com
Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Vsechny zévazné piihody, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenim, musi byt ohlaseny spolecnosti
Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vy3e, a pfislusnému organu ¢lenského statu EU, v némz
ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

BLOM-SINGER ® STIKINDSATS
Se figurerne foran i denne brugsanvisning.

PRODUKTBESKRIVELSE

Blom-Singer-stikindsatsen (figur 1) er beregnet til at forhindre leekage gennem en stemmeprotese,
indtil stemmeprotesen og trakeogsofageal punktur (TEP) er blevet evalueret af en kliniker. Den
tillader ikke brug af stemmen. Anordningen er usteril, fremstillet af silikone og fas i to sterrelser:

16 Fr og 20 Fr. Anordningen er beregnet til brug sammen med Blom-Singer Classic og Advantage-
stemmeproteser a demeure. Stikindsatsen bestar af en stikspids (figur 1a) og en halsrem (figur 1b).
Der folger et indfgringsinstrument med hver anordning. Disse produkter kan anvendes flere gange
af en enkelt patient. Ikke til brug mellem patienter.

INDIKATIONER

Blom-Singer-stikindsatsen kan anvendes sammen med en Blom-Singer-stemmeprotese a demeure
til midlertidigt at forhindre laekage af vaesker gennem stemmeprotesen i luftreret under synkning.

KONTRAINDIKATIONER

Stikindsatsen er medicinsk udstyr, der udelukkende mé anvendes af personer, der har erfaring
med og er uddannede i brug og vedligeholdelse af dette. Stikindsatsen er ikke beregnet til
permanent udskiftning af en korrekt fungerende stemmeprotese. Den er ikke beregnet til at blive
placeret direkte i en kirurgisk anlagt fistel mellem @sofagus og luftrgret. Den er ikke beregnet til
at blive anvendt sammen med andre stemmeproteser eller andre anordninger end Blom-Singer
ADVANTAGE- eller CLASSIC-stemmeproteser a demeure. Brug af alt trakeostomitilbeher er
kontraindiceret (ma ikke anvendes), nar stikindsatsen anbringes i stemmeprotesen. Brug af
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trakeostomitilbehgret i forbindelse med stikindsatsen kan resultere i utilsigtet forskydning

af anordningen eller stemmeprotesen, hvilket kan resultere i indanding af anordningen eller
stemmeprotesen. Anvend ikke stikindsatsen sammen med stemmeproteser med en leengde pa
4 mm. Stikindsatsen er ikke kompatibel med stemmeproteser med en laengde pa 4 mm.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

En kvalificeret, uddannet laege skal instruere patienterne i, hvordan anordningen bruges og
vedligeholdes, samt forsyne patienterne med de medfelgende brugsanvisninger. Kontakt laegen
snarest muligt for at fa en vurdering af anordningens funktionsdygtighed, hvis den udviser tegn
pa funktionsfejl. Hvis der er rifter, revner eller strukturelle skader pa anordningen, skal brugen
indstilles og anordningen udskiftes. Brug ikke anordningen, hvis emballagen er beskadiget

eller &bnet utilsigtet for brug. Kassér den, og udskift den med en ny anordning. Anatomiske
forandringer eller eendringer i patientens helbredstilstand kan medfare, at anordningen ikke passer
og/eller ikke fungerer efter hensigten. Det anbefales, at leegen vurderer stemmeprotesen og den
trakeogsofageale punktur med jaevne mellemrum. Stikindsatsen er kun beregnet til midlertidig
brug (maksimalt 30 dage) og er ikke beregnet til at erstatte stemmeprotesen a demeure. Du skal
kontakte din laege hurtigst muligt efter placering af stikindsatsen. Halsremmen pa stikindsatsen
mé ikke lgsgeres eller modificeres. Der ma ikke anvendes oplasningsmidler eller oliebaserede
produkter til rengering eller smering af anordningen. Disse materialer kan beskadige silikonen
eller forarsage funktionsfejl pa anordningen. Fjernelse af debris fra stikindsatsen ma kun udferes
efter, at stikindsatsen er blevet udtaget af stemmeprotesen. Brug kun en fnugfri klud til afterring
af anordningen. Brug af ikke-fnugfri materialer kan efterlade debris, der kan aspireres i luftvejene.
Tving aldrig stikindsatsen ind i stemmeprotesen. Dette kan resultere i, at stemmeprotesen lgsnes i
@sofagus. Hvis du oplever gentagne problemer med handtering af stikindsatsen, skal du kontakte
laegen.

Losrivelse af stemmeprotesen

Der skal udvises omhu ved indfering eller flernelse af stikindsatsen eller indferingsinstrumentet
for at undga, at stemmeprotesen forskyder sig ved et uheld, hvilket kan resultere i aspiration af
protesen. | det usandsynlige tilfaelde, at dette sker, skal du forsege at hoste stemmeprotesen ud af
luftreret og omgaende sege laeegehjaelp, hvis det ikke lykkes. Halsremmen ma ikke klippes af eller
fiernes fra stikindsatsen. Halsremmen er taenkt som en hjeelp til at forhindre utilsigtet aspiration af
anordningen, hvis anordningen lgsrives.

Hvis stemmeprotesen ved et uheld river sig los fra TE-punkturen, skal der straks anbringes en
Blom-Singer-punkturdilatator eller en egnet anordning, som anbefalet af laegen, med den korrekte
diameter i punkturen for at forhindre, at den lukker sig, og at der laekker veesker. Der bor indfgres
en ny stemmeprotese inden for 24 timer. Hvis der indfgres andre genstande end stikindsatsen, kan
det medfore lasrivelse af stemmeprotesen eller dens komponenter, og det kan medfere, at disse
genstande sluges eller inhaleres. Indfer ikke nogen rengeringsanordning i stemmeprotesen, mens
stikindsatsen er pa plads.

Komplikationer
Selvom de er sjaeldne, kan falgende komplikationer forekomme med Blom-Singer-stikindsatser:

® Stoma eller kontamination eller bakteriel infektion af anordningen, hvilket kan
nedvendiggere flernelse af protesen og/eller behandling med passende antibiotika.
Utilsigtet aspiration af anordningen i luftvejene, hvilket kan kraeve, at den flernes af en laege.
Aspiration af vaesker gennem protesen ind i luftvejene, hvilket kan fa patienten til at hoste.
Losrivelse af stemmeprotesen og efterfglgende lukning af TE-punkturen.

Iturivning eller anden beskadigelse af anordningen som falge af ukorrekt brug.

Utilsigtet aspiration af anordninger i @sofagus og/eller mavetarmkanal.

28
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BRUGSANVISNING
Se figurerne foran i denne brugsanvisning.

Din laege vil instruere dig i brug og rengering af Blom-Singer-anordningen. Serg for, at
stprrelsen pa stikindsatsen svarer til stemmeprotesens storrelse. Indfering og udtagning af
stikindsatsen skal udferes foran et spejl med et skarpt lys, der er fokuseret direkte ind i stoma.
Hold anordningen ved bunden af halsremmen for at undga at berare den del, der bliver indsat
i stemmeprotesen. Anordningen skal altid handteres med rene hander for at forhindre, at der
kommer snavs ind i trakeostoma, punkturen eller @sofagus. Folgende procedure er stillet til
radighed af Eric D. Blom, Ph.D.

Indfering af stikindsatsen

1. Anbring spidsen af indferingsinstrumentet i den &bne ende af stikindsatsen, og fastger hullet
i halsremmen pa stikindsatsen forsvarligt over sikkerhedsstiften pa indferingsinstrumentet
(figur 2). Det burde forhindre, at stikindsatsen lgsrives fra indferingsinstrumentet ved et uheld
under indfering i stemmeprotesen.

2. Hold i enden af indfgringsinstrumentet (figur 3), og ret toppen af stikindsatsen delvist ind i
stemmeprotesen med halsremmen vendt opad (figur 4).

3. Skub forsigtigt stikindsatsen ind i stemmeprotesens indvendige lumen, indtil stikindsatsen
ikke kan fremfares yderligere i stemmeprotesen (figur 5). Nar anordningen bruges sammen
med de fleste kompatible stemmeproteser, vil stikindsatsen blive sat helt ind og flugte med
stemmeprotesens trakealflange (figur 5a). Tving ikke stikindsatsen ind i stemmeprotesen.
BEMARK: 20 Fr-stikindsatsen kan kun indfgres delvist i 20 Fr-stemmeproteser, der har en
leengde pé& 5 mm eller 6 mm (figur 5b).

4. Hvis stikindsatsen indferes og fungerer korrekt, ber der ikke laengere veere laekage gennem
stemmeprotesen. Efter at have bekreeftet, at stikindsatsen sidder godt fast og er indfort, skal
indferingsinstrumentet flernes forsigtigt.

5. Sadan fiernes indferingsinstrumentet: Hold indferingsinstrumentet og halsremmen godt fast i
den ene hand. Left forsigtigt halsremmen af sikkerhedstangen pa indferingsinstrumentet. Hold
halsremmen mod halsen, mens indferingsinstrumentet traekkes langsomt og forsigtigt ud med
en drejende bevagelse (figur 6).

6. Fastger halsremmen til halsen med et stykke tape af medicinsk kvalitet for at forhindre, at
remmen bevaeger sig (figur 7).

Udtagning af stikindsatsen

Grib fat i halsremmen pa stikindsatsen, og traek den forsigtigt ud af stemmeprotesen. Hvis det

ikke er nemt at udtage stikindsatsen, skal stemmeprotesen stabiliseres/bgjes i henhold til legens

anvisninger. Gor derefter endnu et forseg pa at udtage stikindsatsen.

Vedligeholdelse af stikindsatsen

Efter brug skal stikindsatsen efterses, og alt synligt debris skal fiernes. Fjern synligt debris ved

at holde stikindsatsen under rindende vand. Luftter anordningen eller brug en fnugfri klud til

at aftorre den. Nar forst stikindsatsen er helt ter, skal den opbevares i en ren, genforseglbar

plastikpose.

S/RLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Der er ingen sarlige opbevarings- og/eller handteringsbetingelser for denne anordning.

BORTSKAFFELSE

Denne anordning er ikke bionedbrydelig og kan vaere kontamineret efter brug. Bortskaf

anordningen omhyggeligt ifglge lokale retningslinjer.
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BESTILLINGSOPLYSNINGER

Online-bestilling ~ 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 péa +1-805-684-9337 vedrerende
kontakt til internationale distributerer.

PRODUKTREKLAMATIONER/ALVORLIGE HANDELSER | EU
Hvis du er utilfreds med anordningen eller har spergsmal, bedes du kontakte

1 health

prndm tc I h.com
Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

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

NEDERLANDS

BLOM-SINGER®-INSTEEKSTOP
Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De Blom-Singer-insteekstop (afbeelding 1) is ontworpen om lekkage via de stemprothese te
voorkomen totdat een arts de stemprothese en de tracheo-oesofageale punctie (TEP) heeft
beoordeeld. Stemvorming is niet mogelijk met de insteekstop. Het apparaat is niet steriel, is
gemaakt van siliconen, en is verkrijgbaar in twee maten: 16 Fr en 20 Fr. Het hulpmiddel is bedoeld
voor gebruik in combinatie met Blom-Singer Classic- en Advantage-verblijfstemprotheses. De
insteekstop bestaat uit een stoptip (afbeelding 1a) en een halsbandje (afbeelding 1b). Bij elk
hulpmiddel wordt een inbrenginstrument geleverd. Deze producten mogen meerdere malen
worden gebruikt door één enkele patiént. Niet bedoeld om door verschillende patiénten te
worden gebruikt.

INDICATIES

De Blom-Singer-insteekstop kan tijdelijk worden gebruikt in combinatie met een Blom-Singer-
verblijfstemprothese om te voorkomen dat tijdens het slikken vloeistoffen via de stemprothese in
de trachea lekken.

CONTRA-INDICATIES

De insteekstop is een medisch product dat uitsluitend mag worden gebruikt door personen die
ervaren en opgeleid zijn in het gebruik en de verzorging van de prothese. De insteekstop is niet
bedoeld om een goed functionerende stemprothese permanent te vervangen. De insteekstop
is niet bedoeld om rechtstreeks in een chirurgisch gecreéerde fistel tussen de oesofagus en de
trachea te worden geplaatst. De insteekstop is niet bedoeld voor gebruik in combinatie met een
andere stemprothese of een ander hulpmiddel dan de Blom-Singer ADVANTAGE- of CLASSIC-
verblijfstemprotheses. Het gebruik van alle tracheostoma-accessoires is gecontra-indiceerd (de
accessoires mogen niet worden gebruikt) als de insteekstop in de stemprothese is geplaatst.
Gebruik van de tracheostoma-accessoires in combinatie met de insteekstop kan leiden tot
onbedoelde verplaatsing van het hulpmiddel of van de stemprothese, waardoor het hulpmiddel
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of de stemprothese kan worden geinhaleerd. Gebruik de insteekstop niet in combinatie met een
stemprothese van 4 mm. De insteekstop is niet compatibel met een stemprothese van 4 mm.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

De gekwalificeerde arts moet patiénten instructies geven voor het gebruik en de verzorging van
dit hulpmiddel en hen voorzien van de bij het product geleverde gebruiksaanwijzing. Indien

het hulpmiddel defect lijkt te zijn, moet u zo snel mogelijk contact opnemen met uw arts om

de werking van het hulpmiddel te laten beoordelen. Bij scheuren, bartsjes of structurele schade
aan het hulpmiddel moet u het gebruik ervan staken en het hulpmiddel vervangen. Gebruik

het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd of onbedoeld is geopend véor gebruik.
Gooi het dan weg en vervang het door een nieuw hulpmiddel. Veranderingen in uw anatomie

of medische status kunnen ertoe leiden dat het hulpmiddel niet goed meer past of werkt. Het
verdient aanbeveling uw stemprothese en TEP regelmatig door uw arts te laten beoordelen. De
insteekstop is uitsluitend bedoeld voor tijdelijk gebruik (maximaal 30 dagen) en is niet bedoeld
om de verblijfstemprothese permanent te vervangen. Neem na plaatsing van de insteekstop zo
snel mogelijk contact op met uw arts. Maak het halsbandje van de insteekstop niet los en pas het
halsbandje niet aan. Gebruik geen oplosmiddelen of producten op basis van aardolie voor het
schoonmaken of smeren van het buisje; deze materialen kunnen het silicone aantasten en ertoe
leiden dat het hulpmiddel niet naar behoren functioneert. Verwijderen van vuil uit de insteekstop
mag alleen worden uitgevoerd nadat deze uit de stemprothese is verwijderd. Gebruik alleen

een pluisvrije doek om het hulpmiddel te drogen. Bij gebruik van niet-pluisvrij materiaal kunnen
deeltjes achterblijven, die in de luchtwegen geaspireerd kan worden. Forceer de insteekstop nooit
in de stemprothese. De stemprothese kan dan losraken en in de slokdarm terechtkomen. Als u

bij herhaling moeite ondervindt bij het gebruik van de insteekstop, neem dan zo snel mogelijk
contact op met uw arts.

Losraken van de stemprothese

Wees voorzichtig bij het inbrengen of verwijderen van de insteekstop of het inbrenginstrument,
om te voorkomen dat de stemprothese onbedoeld losraakt, wat tot aspiratie (inhalatie) van de
prothese zou kunnen leiden. In het onwaarschijnlijke geval dat dit gebeurt, moet u proberen de
stemprothese uit de luchtpijp op te hoesten. Als dit niet lukt, moet onmiddellijk medische hulp
worden gezocht. Het halsbandje mag niet van de insteekstop worden afgeknipt of verwijderd. Het
halsbandje is bedoeld om onbedoelde aspiratie (inademing) van het hulpmiddel te voorkomen,
mocht het hulpmiddel losraken.

Als de stemprothese per ongeluk losraakt uit de TE-punctie, moet u onmiddellijk een Blom-Singer-
punctiedilatator van de juiste diameter, of een ander geschikt hulpmiddel dat uw arts u
aanbeveelt, in de TE-punctie plaatsen om te voorkomen dat deze sluit en er vloeistof gaat lekken.
Een vervangende stemprothese moet binnen 24 uur worden geplaatst. Als u andere voorwerpen
dan de insteekstop in de prothese steekt, kan de stemprothese of een deel ervan losraken en
kunnen deze voorwerpen worden ingeslikt of ingeademd. Steek geen reinigingshulpmiddelen in
de stemprothese terwijl de insteekstop op zijn plaats zit.

Complicaties

De volgende complicaties worden zelden gemeld, maar kunnen optreden met Blom-Singer-
insteekstoppen:

® verontreiniging of bacteriéle infectie van de stoma of het hulpmiddel, waardoor mogelijk
verwijdering van de prothese en/of behandeling met geschikte antibiotica nodig kan zijn;
onbedoelde aspiratie van het hulpmiddel in de luchtweg, waardoor verwijdering door een
arts vereist kan zijn;

aspiratie van vloeistoffen in de luchtweg door de prothese, waardoor de patiént kan

gaan hoesten;
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® |osraken van de stemprothese en daaropvolgende sluiting van de TE-punctie;
® scheuren of andere beschadiging van het hulpmiddel door verkeerd gebruik;
® abusievelijk inslikken van de hulpmiddelen in de oesofagus of het maag-darmkanaal.

GEBRUIKSAANWIZING
Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding.

Uw arts zal u voorlichten over het gebruik en de verzorging van dit Blom-Singer-hulpmiddel.
Zorg dat de afmeting van de insteekstop is afgestemd op de afmeting van de stemprothese. Het
plaatsen van de insteekstop moet gebeuren voor een spiegel, met een fel licht direct in de stoma
gericht. Pak het hulpmiddel vast aan het onderste gedeelte van het halsbandje om te voorkomen
dat u het gedeelte dat in de stemprothese komt aanraakt. Zorg er altijd voor dat uw handen
schoon zijn wanneeer u het hulpmiddel hanteert, om te voorkomen dat verontreiniging in de
tracheostoma, punctie of oesofagus terechtkomt. De onderstaande procedure-instructies zijn
opgesteld door Eric D. Blom, Ph.D.

Inbrengen van de insteekstop

1. Plaats de tip van het inbrenginstrument in het open uiteinde van de insteekstop en
bevestig de opening in de nekband op de insteekstop stevig over de veiligheidspen op het
inbrenginstrument (afbeelding 2). Dit moet voorkomen dat de insteekstop onbedoeld losraakt
van het inbrenginstrument wanneer deze wordt ingebracht in de stemprothese.

2. Houd het inbrenginstrument vast aan het uiteinde (afbeelding 3) en breng de bovenkant van
de insteekstop in lijn met de stemprothese en breng deze gedeeltelijk in. Houd daarbij het
halsbandje naar boven gericht (afbeelding 4).

3. Duw de insteekstop voorzichtig in het binnenste lumen van de stemprothese totdat de
insteekstop niet verder in de stemprothese kan worden opgevoerd (afbeelding 5). Bij gebruik
met de meeste compatibele stemprothesen wordt de insteekstop volledig ingebracht,
zodat deze gelijk is met de tracheale flens van de stemprothese (afbeelding 5a). Forceer de
insteekstop niet in de stemprothese. OPMERKING: De 20 Fr Insteekstop kan slechts gedeeltelijk
in 20 Fr stemprothesen met een lengte van 5 mm of 6 mm worden gestoken (afbeelding 5b).

4. Als de insteekstop goed is ingebracht en goed functioneert, mag er niets meer door de
stemprothese lekken. Nadat u hebt gecontroleerd of de insteekstop goed op zijn plaats vastzit
en volledig is ingebracht, moet u het inbrenginstrument voorzichtig verwijderen.

5. Houd het inbrenginstrument en het halsbandje samen stevig vast met één hand om
het te verwijderen. Til het halsbandje voorzichtig omhoog van de veiligheidspen op het
inbrenginstrument. Houd het halsbandje tegen de hals aan terwijl u het inbrenginstrument
langzaam en voorzichtig terugtrekt met een draaiende beweging (afbeelding 6).

6. Gebruik een strookje medisch plakband om het halsbandje boven de tracheostoma aan de hals
te bevestigen (zie afbeelding 7) om bewegen van de halsband te voorkomen.

Uitnemen van de insteekstop

Pak het halsbandje van de insteekstop vast en trek de insteekstop voorzichtig uit de stemprothese.
Als de insteekstop niet gemakkelijk naar buiten komt, stabiliseer/ondersteun de stemprothese dan
volgens de instructies van uw arts. Probeer vervolgens opnieuw de insteekstop te verwijderen.

Onderhoud van de insteekstop

Na gebruik moet de insteekstop worden geinspecteerd en moeten zichtbare vuildeeltjes worden
verwijderd. Verwijder de zichtbare vuildeeltjes van de insteekstop onder stromend water. Laat de
insteekstop aan de lucht drogen of droog deze af met een pluisvrije doek. Wanneer de insteekstop
volledig droog is, moet deze worden opgeborgen in een schone, hersluitbare plastic zak.
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SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF HANTERING
Voor dit hulpmiddel gelden geen speciale voorwaarden voor opslag en/of hantering.

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

BESTELINFORMATIE

Online bestellen ~ www.inhealth.com

VS InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918

Klantenservice: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
E-mail: order@inhealth.com

Internationaal Neem contact op met de klantenservice van InHealth Technologies via
+1-805-684-9337 voor contact met internationale distributeurs.

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

1 health

prndm tc | 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 instantie van
de EU-lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

EESTI KEEL

BLOM-SINGER ®-i PISTIKVAHETUKK
Vaadake selle kasutusjuhendi esikiljel olevaid diagramme.

TOOTE KIRJELDUS

Blom-Singer pistikvahetiikk (diagramm 1) on konstrueeritud selliselt, et see takistaks lekkimist
lébi hddleproteesi, kuni arst on hdaleproteesi ja trahheodsofageaalse punktsioonikoha (TEP)
tle vaadanud; see ei voimalda héile tekitamist. Seade on mittesteriilne, valmistatud silikoonist
ja saadaval kahes suuruses: 16 Fr ja 20 Fr. Seade on méeldud kasutamiseks koos Blom-Singer
meditsiinitdotaja poolt paigaldatavate hdaleproteesidega Classic ja Advantage. Pistikvahetiikk
koosneb pistikotsast (diagramm 1a) ja kaelarihmast (diagramm 1b). Iga seadmega on kaasas
sisestustooriist. Neid tooteid voib kasutada ainult tiks patsient mitmel korral. Mitte kasutada
mitmel patsiendil.

NAIDUSTUSED

Blom-Singer pistikvahetiikki voib kasutada kombinatsioonis Blom-Singer meditsiinito6taja poolt
paigaldatava hadleproteesiga, valtimaks ajutiselt vedelike lekkimist neelamisel Iabi hdaleproteesi
hingetorusse.

VASTUNAIDUSTUSED

Pistikvahetiikk on meditsiinitoode ja seda tohivad kasutada ainult isikud, kes on seadme
kasutamises ja hooldamises kogenud ning selleks koolitatud. Pistikvahetiikk ei ole ette ndhtud
korralikult toimiva haaleproteesi piisivaks asendamiseks. See ei ole ette ndhtud asetamiseks otse
soogitoru ja hingetoru vahele kirurgiliselt loodud fistulisse. See ei ole ette ndhtud kasutamiseks
kombinatsioonis teiste hadleproteeside voi seadmetega peale Blom-Singer meditsiinito6taja
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poolt paigaldatavate hadleproteeside ADVANTAGE voi CLASSIC. Kui pistikvahetiikk on asetatud
hééleproteesi, on vastundidustatud koigi trahheostoomi lisatarvikute kasutamine (ei tohi kasutada).
Trahheostoomi lisatarvikute kasutamine kombinatsioonis pistikvahetiikiga voib pohjustada
seadme voi hadleproteesi soovimatu nihkumise, mis voib kaasa tuua seadme voi hadleproteesi
inhaleerimise. Arge kasutage pistikvahetiikki 4 mm pikkuse haaleproteesiga. Pistikvahetiikk ei ole
4 mm pikkuse haaleproteesiga thilduv.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Kvalifitseeritud ja vastava véljadppe saanud arst peab juhendama patsiente seadme kasutamisel

ja hooldamisel ning andma patsientidele tootega kaasas olevad kasutusjuhised. Kui seadmel
ilmnevad talitlushdired, votke voimalikult kiiresti ihendust oma arstiga, et ta saaks seadme toimimist
hinnata. Kui seadmel esinevad rebendid, praod véi ehituslikud kahjustused, I6petage seadme
kasutamine ja asendage see. Arge kasutage seadet, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud

voi tahtmatult avatud. Visake see &ra ja asendage uue seadmega. Teie anatoomia voi meditsiinilise
seisundi muutused voivad pohjustada seadme ebadiget sobivust ja/voi toimimist. On soovitatav,

et arst hindaks teie haaleproteesi ja TEP-d regulaarselt. Pistikvahetiikk on méeldud ainult ajutiseks
kasutamiseks (maksimaalselt 30 paeva jooksul) ning see ei ole ette ndhtud meditsiinitoctaja poolt
paigaldatava haaleproteesi asendamiseks. Pérast pistikvahetiiki paigaldamist votke voimalikult
kiiresti ihendust oma arstiga. Arge eemaldage ega muutke pistikvahetiiki kaelarihma. Arge kasutage
seadme puhastamiseks voi maarimiseks lahusteid ega naftal pohinevaid tooteid, kuna need véivad
kahjustada silikooni voi pohjustada seadme ebadige toimimise. Jaakide eemaldamise pistikvahetukilt
voib I3bi viia ainult parast seda, kui pistikvahetiikk on hadleproteesist eemaldatud. Kasutage seadme
kuivatamiseks ainult ebemevaba lappi; mitteebemevabade materjalide kasutamine véib jtta jadgid,
mis vdidakse hingamisteedesse aspireerida. Arge kunagi suruge pistikvahetiikki jouga proteesi; see
voib pohjustada haileproteesi paigalt nihkumise sédgitorusse. Kui teil tekivad korduvad raskused
pistikvahetiki késitsemisel, votke tihendust oma arstiga.

Hdidileprotee: kumine

ikvahetiiki voi sisestustodriista sisestamisel voi eemaldamisel tuleb olla ettevaatlik, et
véltida haaleproteesi juhuslikku nihkumist, mis voib pohjustada haaleproteesi aspiratsiooni
(sissehingamist). Selle ebatéendolise siindmuse esinemisel peate proovima haaleproteesi
hingetorust vélja kohida ja ebadnnestumisel otsima kohe arstiabi. Kaelarihma ei tohi dra l6igata
ega pistikvahetikilt eemaldada. Kaelarihm on ette nahtud selleks, et valtida seadme juhuslikku
aspiratsiooni (sissehingamist), kui seade peaks paigalt nihkuma.

Kui hadleprotees eemaldatakse kogemata TE-punktsioonist, paigaldage punktsioonikohta kohe
Blom-Singer punktsiooni dilataator voi arsti soovitatud sobiv seade, mis oleks sobiva labimooduga, et
takistada punktsiooni sulgumist ja vedelike lekkimist. Asendushéaleprotees tuleb uuesti sisestada 24
tunni jooksul. Muude objektide sisestamine peale pistikvahetiiki voib pohjustada haaleproteesi voi
selle komponentide nihkumist ning vaib pohjustada nende esemete allaneelamist voi sissehingamist.
Arge sisestage haaleproteesi lihtegi puhastusseadet, kui pistikvahetiikk on paigas.

Tusistused
Kuigi need on harvaesinevad, v6ib Blom-Singer pistikvahetiikkidega esineda jargmisi tisistusi:

® stoomi voi seadme saastumine voi bakteriaalne infektsioon, mis voib vajada proteesi
eemaldamist ja/voi ravi sobivate antibiootikumidega;

seadmete juhuslik aspiratsioon hingamisteedesse, mis voib vajada arsti poolt eemaldamist;
vedelike aspiratsioon labi proteesi hingamisteedesse, mis voib pohjustada patsiendil kohimist;
héaleproteesi nihkumine ja jargnev TE-punktsiooni sulgumine;

ebadigest kasutamisest pohjustatud rebendid voi muud seadmete kahjustused;

seadmete juhuslik neelamine s6dgitorusse ja/voi seedetrakti (Gl).
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KASUTUSJUHEND
Vaadake selle kasutusjuhendi esikiljel olevaid diagramme.

Teie arst juhendab teid selle Blom-Singer seadme kasutamisel ja hooldamisel. Veenduge, et
pistikvahettiki suurus vastaks digesti haaleproteesi suurusele. Pistikvahetuki sisestamise ja
eemaldamise peab tegema peegli ees ereda valgusega, mis on suunatud otse stoomile. Hoidke
hééleproteesi kaelarihma alusest, et véltida hadleproteesi sisestatava osa puudutamist. Seadet
tuleb alati kdsitseda puhaste katega, et valtida saasteainete sattumist trahheostoomi, punktsiooni
voi sodgitorusse. Jargmised protseduurijuhised on esitanud Eric D. Blom, Ph.D.

Pistikvahetiiki sisestamine

1. Asetage sisestustooriista tipp pistikvahetiiki avatud otsa sisse ja kinnitage auk pistikvahetuiki
kaelarihmas kindlalt pulgale sisestustodriistal (diagramm 2). See peaks takistama haaleproteesi
tahtmatut nihkumist sisestusseadmelt hdaleproteesi sisestamise ajal.

2. Hoidke sisestusseadme otsast (diagramm 3) ja joondage pistikvahetiiki tipu tilaosa osaliselt
hadleproteesi sees, nii et kaelarihm on suunatud tles (diagramm 4).

3. Lukake pistikvahettikki ettevaatlikult ja 6rnalt proteesi sisemisse valendikku, kuni
pistikvahettikk ei liigu enam edasi haaleproteesi sisse (diagramm 5). Enamiku tihilduvate
héaleproteeside kasutamisel sisestatakse pistikvahetiikk taielikult ja paigutatakse tasaselt
haaleproteesi hingetoru darikuga (diagramm 5a). Arge suruge pistikvahetiikki jduga
haaleproteesi. MARKUS: 20 Fr pistikvahetiikk siseneb ainult osaliselt 20 Fr haaleproteesidesse,
mille pikkus on 5 mm véi 6 mm (diagramm 5b).

4. Kui pistikvahetlkk on sisestatud ja toimib digesti, ei tohiks enam esineda lekkeid Idbi
haaleproteesi. Parast kindlakstegemist, et pistikvahetiikk on kindlalt paigas ja sisestatud, tuleb
sisestustooriist ettevaatlikult eemaldada.

5. Sisestustdoriista eemaldamiseks: hoidke sisestustdoriista ja kaelarihma tihedalt tihes
kaes. Tommake kaelarihm ettevaatlikult sisestustoorista ohutuspulga kiljest lahti. Hoidke
kaelarihma kaela vastas, tommates sisestustodriista aeglaselt ja 6rnalt keerava liigutusega vilja
(diagramm 6).

6. Kinnitage kaelarihmale tiikike meditsiinilist teipi, et kinnitada seade nahale trahheostoomi
kohal, et takistada rihma liilkumist (diagramm 7).

Pistikvahetiiki eemaldamine

Haarake pistikvahetiiki kaelarihmast ja tommake see ettevaatlikult hdaleproteesist vélja. Kui

pistikvahettikk ei tule kergelt vilja, stabiliseerige/kinnitage haaleprotees oma arsti juhiste jérgi.

Seejdrel proovige uuesti pistikvahetikki eemaldada.

Pistikvahetiiki hooldamine

Parast kasutamist tuleb pistikvahetiikki kontrollida ja ndhtavad jaagid eemaldada. Eemaldage

néhtavad jaagid, hoides pistikvahetiikki jooksva vee all. Kuivatage 6hu kées voi kasutage

kuivatamiseks ebemevaba lappi. Kui pistikvahetiikk on taielikult kuivanud, tuleb seda hoida puhtas

taassuletavas kilekotis.

HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED

Seadme jaoks ei ole spetsiaalseid hoiustamise ja/voi kasitsemise tingimusi.

JAATMEKAITLUSE JUHISED

Seade ei ole biolagunev ja voib kasutamisel saastuda. Kérvaldage toode hoolikalt kohalike

madruste jargi.
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TELLIMISTEAVE

Tellimine veebiaadressil  www.inhealth.com

USA InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918

Klienditeenindus: +1 800 477 5969
Faks: +1 888 371 1530
E-post: order@inhealth.com

Rahvusvaheline Voétke tihendust ettevotte InHealth Technologies 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 kiisimusi, votke thendust aadressil

prm-lm tc 1 health.com.

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

Mis tahes tosisest seadmega tekkinud intsidendist tuleb teatada ettevottele Freudenberg Medical, LLC,
nagu on Ulalpool mérgitud, ja selle EL-i liikmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient
on registreeritud.

BLOM-SINGER ®-TULPPASISAKE
Katso tdmdn kdyttéoppaan alussa olevat kaaviot.

TUOTTEEN KUVAUS

Blom-Singer-tulppasiséke (kaavio 1) on suunniteltu estdmaan puheproteesin vuoto, kunnes ladkari
on arvioinut puheproteesin ja trakeoesofageaalisen punktion (TEP); se ei salli puhumista. Laite

ei ole steriili, se on valmistettu silikonista ja sita saa kahtena eri kokona: 16 Fr ja 20 Fr. Laite on
tarkoitettu kdytettavaksi pysyvien Blom-Singer Classic- ja Blom-Singer Advantage -puheproteesien
kanssa. Tulppasisake koostuu tulppakérjesta (kaavio 1a) ja kaulahihnasta (kaavio 1b). Jokaisen
laitteen mukana toimitetaan asetustyokalu. N&ita tuotteita saa kdyttad useita kertoja vain yhdelle
potilaalle. Niita ei saa kdyttaa useille potilaille.

KAYTTOAIHEET
Blom-Singer-tulppasisaketta voidaan kayttaa pysyvan Blom-Singer-puheproteesin kanssa estamaan
nesteiden tilapdinen vuoto puheproteesin kautta trakeaan nielemisen aikana.

VASTA-AIHEET

Tulppasisdke on laakintatuote, jota saa kdyttaa vain henkil, jolla on kokemusta ja asianmukainen
koulutus sen kéytostéd ja huoltamisesta. Tulppasisakettd ei ole tarkoitettu pysyvasti korvaamaan
oikein toimivaa puheproteesia. Sitd ei ole tarkoitettu sijoitettavaksi suoraan ruokatorven ja trakean
valiin kirurgisesti luotuun fisteliin. Sité ei ole tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa minkaan muun
puheproteesin tai muun laitteen kuin pysyvien Blom-Singer ADVANTAGE- tai Blom-Singer CLASSIC
-puheproteesien kanssa. Kaikkien trakeostoomalisdvarusteiden kdyttd on vasta-aiheista (niité ei saa
kayttad), kun tulppasisake asetetaan puheproteesiin. Trakeostoomalisdvarusteiden kayttd yhdessa
tulppasisdkkeen kanssa voi johtaa laitteen tai puheproteesin tahattomaan siirtymiseen, mika voi
johtaa laitteen tai puheproteesin sisianhengittamiseen. Ald kayta tulppasisdkettd 4 mm:n pituisen
puheproteesin kanssa. Tulppasiséke ei ole yhteensopiva 4 mm:n pituisten puheproteesien kanssa.
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VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Patevan ja koulutetun laakarin on neuvottava potilaita tdman laitteen kdytossa ja hoidossa

seka annettava potilaille tuotteen mukana toimitetut kdyttdohjeet. Jos laitteessa havaitaan
toimintavirheen merkkeja, ota mahdollisimman pian yhteytta laakariisi laitteen suorituskyvyn
arvioimiseksi. Jos laitteessa on repedmid, halkeamia tai rakennevaurioita, lopeta sen kaytto

ja vaihda laite. Ala kiyta laitetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai vahingossa avattu ennen
kayttoa; havitd ja vaihda uuteen laitteeseen. Muutokset anatomiassasi tai terveydentilassasi
voivat johtaa laitteen vdaraan istuvuuteen ja/tai toimintaan. Ladkarin on suositeltavaa arvioida
puheproteesi ja TEP saanndllisin véliajoin. Tulppasisake on tarkoitettu vain tilapdiseen kdyttoon
(enintddn 30 paivaad), eika sita ole tarkoitettu korvaamaan pysyvaa puheproteesia. Kun olet
sijoittanut tulppasisdkkeen paikalleen, ota laakariin yhteyttd mahdollisimman pian. Al irrota
tai muokkaa tulppasisédkkeen kaulahihnaa. Ala kayta laitteen puhdistukseen tai liukastukseen
liuottimia tai maadljypohjaisia tuotteita, silld ndma materiaalit voivat vahingoittaa silikonia tai
estda laitteen oikean toiminnan. Jaamien poisto tulppasisakkeestd on tehtava vasta sen jalkeen,
kun tulppasisake on poistettu puheproteesista. Kuivaa laite vain nukkaamattomalla liinalla;
nukkaavista materiaaleista voi jadda roskia, jotka voivat joutua hengitysteihin. Ald koskaan
pakota tulppasisaketta paikalleen puheproteesiin; tdmé voi johtaa puheproteesin tydntymiseen
ruokatorveen. Jos sinulla on toistuvasti tulppasisdkkeen hallintavaikeuksia, ota yhteytta laakariin.

Puheproteesin irtoaminen

Kun tulppasisaketta tai asetustyokalua asetetaan tai poistetaan, on noudatettava varovaisuutta
proteesin tahattoman siirtymisen vélttamiseksi, silla se voi johtaa puheproteesin aspiraatioon
(henkeen vetamiseen). Siind epatodennakdisessa tapauksessa, etta nain kavisi, on yritettava yskid
puheproteesi pois henkitorvesta; hakeudu heti ladkarin hoitoon, jos téma ei onnistu. Kaulahihnaa
ei saa leikata tai irrottaa tulppasisakkeestd. Kaulahihna on tarkoitettu estamaan laitteen vahingossa
tapahtuva aspiraatio (sisadnhengitys), jos laite irtoaa.

Jos puheproteesi irtoaa vahingossa TE-punktiosta, aseta heti Blom-Singer-punktiolaajennin tai
muu laakdrisi suosittelema, halkaisijaltaan sopiva laite punktioon, jotta se ei paase sulkeutumaan
eikd vuotamaan nesteitd. Puheproteesi tulee asettaa takaisin paikalleen 24 tunnin kuluessa.
Muiden vierasesineiden kuin tulppasisakkeen vieminen punktioon voi saada puheproteesin tai
sen osia irtoamaan, jolloin potilas voi nielaista tai vetda henkeen kyseiset osat. Ald tyénna mitaan
puhdistuslaitetta puheproteesiin, kun tulppasiséke on paikallaan.

Komplikaatiot

Blom-Singer-tulppasisékkeiden kanssa voi ilmetd seuraavia komplikaatioita, vaikka ne ovatkin
harvinaisia:

® stooman tai laitteen kontaminaatio tai bakteeri-infektio, joka saattaa edellyttaa proteesin
poistamista tai asianmukaista antibioottihoitoa

laitteiden vahingossa tapahtuva aspiraatio hengitysteihin, mika voi edellyttaa laakarin
suorittamaa poistoa

nesteiden aspiraatio proteesin kautta hengitysteihin, mika voi saada potilaan yskimaan
puheproteesin irtoaminen ja TEP-punktion myhempi sulkeutuminen

laitteiden repedma tai muu vaarasta kaytosta johtuva vaurio

laitteiden vahingossa tapahtuva nieleminen ruokatorveen ja/tai maha-suolikanavaan (Gl).

KAYTTOOHJEET
Katso tdmdn kdyttéoppaan alussa olevat kaaviot.

Saat laakariltasi ohjeet taman Blom-Singer-laitteen rutiinikdytosta ja -huollosta. Varmista,

ettd tulppasisakkeen koko vastaa oikein puheproteesin kokoa. Tulppasisédke pitad asettaa ja
poistaa peilin edessé kirkkaan valon ollessa kohdistettuna suoraan stoomaan. Tartu laitteeseen
kaulahihnan tyvesta, jotta et kosketa puheproteesiin asetettavaa osaa. Laitetta on kasiteltava
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aina puhtailla kasilld, jotta epapuhtauksia ei paase trakeostoomaan, punktioon tai ruokatorveen.
Seuraavat toimenpideohjeet on antanut Eric D. Blom, fil. tri.

Tulppasisikkeen asettaminen

Sijoita asetustyokalun karki tulppasisékkeen avoimeen paahan ja kiinnita tulppasisédkkeen
kaulahihnan reika tiukasti asetustyokalun varmistintapin paalle (kaavio 2). Taman pitdisi estad
tulppasisékkeen tahaton irtoaminen asetustyokalusta puheproteesiin asettamisen aikana.
Pitele asetustyokalun paata (kaavio 3) ja kohdista tulppasisakkeen karjen yldpaa osittain
puheproteesin sisadn niin, ettd kaulahihna osoittaa ylospain (kaavio 4).

. Tyonna tulppasiséake varovasti puheproteesin sisempaan luumeniin, kunnes tulppasisake ei

paase pitemmalle puheproteesiin (kaavio 5). Useimpien yhteensopivien puheproteesien kanssa
kaytettdessa tulppasisdke asetetaan tdysin paikalleen ja sijoitetaan puheproteesin trakealaipan
tasalle (kaavio 5a). Ala pakota tulppasisikettd puheproteesiin. HUOMAUTUS: 20 Fr:n tulppasisike
painuu vain osittain 20 Fr:n puheproteesiin, jonka pituus on 5 mm tai 6 mm (kaavio 5b).

. Jos tulppasisdke on paikallaan ja se toimii oikein, puheproteesin kautta ei pitdisi enda tapahtua

vuotoa. Kun olet vahvistanut, etta tulppasisdke on asetettu tiukasti paikalleen, asetustyokalu on

poistettava varovasti.

5. Asetustyokalun poisto: pitele asetustydkalua ja kaulahihnaa tiukasti yhdessa yhdella kadella.
Nosta kaulahihna varovasti asetustydkalun varmistintapista. Pitele kaulahihnaa kaulaa vasten ja
vedd asetustyokalua hitaasti ja varovasti kiertavalld liikkeelld (kaavio 6).

6. Kiinnita kaulahihnan paalle trakeostooman yldpuoliseen ihoon kaistale liimateippid, jotta hihna
ei paase liilkkumaan (kaavio 7).

Tulppasisdkkeen irrotus

Tartu tulppasisdkkeen kaulahihnaan ja veda sisdke varovasti puheproteesista. Jos tulppasisdke ei

tule helposti ulos, tue puheproteesia tai pida sitd vakaana ladkarin ohjeiden mukaisesti. Yrita sitten

irrottaa tulppasisdke uudestaan.

Tulppasisikkeen huolto

Tarkasta tulppasisake kayton jalkeen ja poista nakyvat roskat. Poista nakyvat roskat pitamalla

tulppasisaketta juoksevan veden alla. Ripusta kuivumaan tai kuivaa nukattomalla liinalla. Kun

tulppasisdke on kuivunut kokonaan, se on sdilytettdva puhtaassa, suljettavassa muovipussissa.

SAILYTYSTA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISEHDOT

Laitteen varastoimiselle ja/tai késittelemiselle ei ole erityisehtoja.

HAVITTAMISOHJEET

Laite ei ole biohajoava, ja se saattaa kontaminoitua kaytossa. Havita laite huolellisesti paikallisten

ohjeiden mukaan.

TILAUSTIEDOT

Verkkotilaus www.inhealth.com
USA InHealth Technologies
1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Asiakaspalvelu: +1 800 477 5969
Faksi: +1 888 371 1530
Séhkoposti: order@inhealth.com
Kansainvélinen Muiden maiden jalleenmyyjien yhteystiedot saa soittamalla
InHealth Technologies asiakaspalvelun numeroon +1 805 684 9337.
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TUOTEREKLAMAATIOT/VAKAVAT VAARATILANTEET EU:SSA
Jos olet tyytyméton laitteeseen tai sinulla on kysyttavaa, laheta sahkopostia osoitteeseen
productcomplaints@inhealth.com

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

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

FRANCAIS

BLOM-SINGER® INSERT D’OCCLUSION
Consultez les diagrammes présentés au début de ce manuel d'instructions.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Linsert d'occlusion Blom-Singer (diagramme 1) est congu pour éviter les fuites a travers la
prothése vocale jusqu'a ce que la prothése vocale et la ponction trachéo-cesophagienne (PTO)
soient évaluées par un clinicien ; il ne permet pas I'émission vocale. Le dispositif est non stérile,
en silicone, et est disponible en deux tailles : 16 Fr et 20 Fr. Le dispositif doit étre utilisé avec les
protheses vocales a demeure Blom-Singer Classic et Advantage. Linsert d'occlusion se compose
d’une extrémité d'occlusion (diagramme 1a) et d'une bride de cou (diagramme 1b). Un outil
d'insertion est inclus avec chaque dispositif. Ces produits peuvent étre utilisés a plusieurs reprises
par un seul patient. Ne pas utiliser sur plusieurs patients.

INDICATIONS

Linsert d'occlusion Blom-Singer peut étre utilisé en conjonction avec une prothese vocale a
demeure Blom-Singer pour éviter temporairement les fuites de liquides dans la trachée a travers la
prothése vocale pendant la déglutition.

CONTRE-INDICATIONS

Linsert d'occlusion est un produit médical qui doit étre uniquement utilisé par des personnes
expérimentées et formées a son utilisation et a son entretien. Linsert d'occlusion n'est pas congu
pour se substituer de fagon permanente & une prothése vocale fonctionnant correctement. Il n'est
pas congu pour étre placé directement dans une fistule chirurgicale réalisée entre I'cesophage

et la trachée. Il n'est pas congu pour étre utilisé en combinaison avec un dispositif ou une
prothése vocale autre que les prothéses vocales a demeure Blom-Singer ADVANTAGE ou CLASSIC.
L'utilisation de tous les accessoires de trachéostomie est contre-indiquée (il ne faut pas les utiliser)
lorsque l'insert d'occlusion a été inséré dans la prothése vocale. Lutilisation d’accessoires de
trachéostomie en conjonction avec l'insert d'occlusion risquerait d'entrainer un déplacement
accidentel du dispositif ou de la prothése vocale, ce qui pourrait causer l'inhalation du dispositif ou
de la prothése vocale. Ne pas utiliser I'insert d'occlusion avec une prothése vocale d'une longueur
de 4 mm. Linsert d'occlusion n'est pas compatible avec les prothéses vocales d'une longueur de

4 mm.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Il appartient aux cliniciens qualifiés et dament formés d'indiquer aux patients comment utiliser
et prendre soin du dispositif, et de leur fournir les instructions d'utilisation jointes au produit. En
cas de signe de dysfonctionnement du dispositif, contactez dés que possible votre clinicien afin
qu'il évalue les performances du dispositif. En cas de déchirure, de craquelure ou de dommage
structurel du dispositif, cessez de I'utiliser et remplacez-le. N'utilisez pas ce dispositif en cas
d’endommagement ou d'ouverture accidentelle de I'emballage avant utilisation ; jetez-le et
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remplacez-le par un dispositif neuf. Toute modification de I'anatomie ou de I'état de santé peut
entrainer une fixation inappropriée et/ou un dysfonctionnement du dispositif. Il est recommandé
que le clinicien évalue votre prothése vocale et votre PTO a intervalles réguliers. Linsert
d'occlusion est congu uniquement pour une utilisation provisoire (30 jours maximum) et n'est

pas censé remplacer la prothése vocale a demeure. Aprés la mise en place de l'insert d'occlusion,
contactez votre clinicien des que possible. Ne détachez ou ne modifiez pas la bride de cou de
l'insert d'occlusion. N'utilisez pas de solvants ou de produits dérivés du pétrole pour nettoyer

ou lubrifier le dispositif ; ces produits risquent d'endommager le silicone ou peuvent causer le
dysfonctionnement du dispositif. Le retrait des débris de l'insert d'occlusion doit étre réalisé
uniquement apreés le retrait de l'insert d'occlusion de la prothése vocale. Utilisez uniquement un
chiffon non pelucheux afin de sécher le dispositif ; I'utilisation de matiéres pelucheuses risquerait
de laisser des débris qui pourraient étre aspirés dans les voies respiratoires. Ne forcez jamais l'insert
d'occlusion dans la prothése vocale ; cela pourrait entrainer le délogement de la prothése vocale
dans l'cesophage. Si vous éprouvez des difficultés réguliéres a utiliser I'insert d'occlusion, contactez
votre clinicien.

Délogement de la prothése vocale

Insérez ou retirez l'insert d'occlusion ou l'outil d'insertion avec précaution pour éviter le déplacement
accidentel de la prothése vocale qui pourrait entrainer I'aspiration (inhalation) de la prothése. En cas
d‘aspiration, il est recommandé d'essayer d’expulser la prothése vocale de la trachée en toussant. S'il
estimpossible d’expulser la prothése en toussant, obtenez immédiatement un avis médical. La bride
de cou ne doit pas étre coupée ou retirée de l'insert d'occlusion. La bride de cou est congue pour
éviter toute aspiration (inhalation) accidentelle du dispositif s'il s'est délogé.

Si la prothese vocale se déloge accidentellement de la ponction TO, placez immédiatement un
dilatateur de ponction Blom-Singer, ou un dispositif adapté recommandé par votre médecin, de
diameétre approprié, dans la ponction afin d'empécher sa fermeture et la fuite de liquides. Une
prothése vocale de remplacement doit étre réinsérée dans les 24 heures. Linsertion d'objets autres
que l'insert d'occlusion peut entrainer le délogement de la prothése vocale ou de ses composants,
qui risquent d'étre avalés ou inhalés. N'insérez jamais de dispositif de nettoyage dans la prothése
vocale quand l'insert d'occlusion est en place.

Complications

Bien que rares, les complications décrites ci-dessous peuvent se produire lors de I'utilisation des
inserts d'occlusion Blom-Singer :

® infection bactérienne ou contamination de la stomie ou du dispositif, qui peut imposer un
retrait de la prothése et/ou un traitement antibiotique approprié ;

aspiration accidentelle du dispositif dans les voies respiratoires pouvant nécessiter son
retrait par un médecin ;

aspiration de liquides dans les voies respiratoires a travers la prothéese, pouvant induire une
toux chez le patient ;

délogement de la prothése vocale et fermeture de la ponction TO ;

déchirure ou autre détérioration des dispositifs suite a un usage inapproprié ;

ingestion accidentelle des dispositifs dans I'cesophage et/ou le tractus gastrointestinal (Gl).

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

Votre clinicien vous fournira des instructions sur |utilisation et I'entretien de ce dispositif
Blom-Singer. Vérifiez que la taille de I'insert d'occlusion correspond bien a celle de la protheése
vocale. Linsertion et le retrait de l'insert d'occlusion doivent étre réalisés devant un miroir, avec
une lumiére vive directement orientée sur la stomie Manipulez le dispositif par la base de la
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bride afin d’éviter de toucher la partie a insérer dans la prothése vocale. Le dispositif doit toujours
étre manipulé avec les mains propres afin d'éviter toute introduction de contaminants dans

la trachéostomie, la ponction ou I'cesophage. Les instructions d'utilisation suivantes pour la
procédure sont fournies par le Dr Eric D. Blom.

Insertion de l'insert d’occlusion

1. Placez la pointe de l'outil d'insertion dans I'extrémité ouverte de l'insert d'occlusion de prise et
attachez fermement le trou de la bride de cou sur I'insert d'occlusion par dessus la cheville de
sécurité de l'outil d'insertion (diagramme 2). Ceci doit empécher le délogement involontaire de
I'insert d'occlusion de l'outil d'insertion durant l'insertion dans la prothése vocale.

2. Tenez I'extrémité de l'outil d'insertion (diagramme 3), puis emboitez partiellement le haut de
l'insert d'occlusion a l'intérieur de la prothése vocale avec la bride de cou orientée vers le haut
(diagramme 4).

3. Poussez soigneusement et délicatement l'insert d'occlusion dans la lumiére interne de la
prothése vocale jusqu’a ce que l'insert d'occlusion ne progresse plus dans la prothése vocale
(diagramme 5). Lorsqu'il est utilisé avec la plupart des prothéses vocales compatibles, l'insert
d'occlusion sera introduit complétement et positionné au ras du rebord trachéal de la prothése
vocale (diagramme 5a). Ne forcez pas l'insert d'occlusion dans la prothése vocale. REMARQUE :
l'insert d'occlusion 20 Fr ne s'insére que partiellement dans les prothéses vocales 20 Fr dont la
longueur est de 5 mm ou 6 mm (diagramme 5b).

4. Silinsert d'occlusion est inséré et fonctionne correctement, il ne doit plus y avoir de fuite au
niveau de la prothése vocale. Aprés avoir confirmé que l'insert d'occlusion est fermement mis
en place et inséré, l'outil d'insertion doit étre retiré soigneusement.

5. Afin de retirer l'outil d'insertion, saisissez fermement d’une main l'outil d'insertion et la bride
de cou ensemble. Enlevez soigneusement la bride de cou de la cheville de sécurité de l'outil
d'insertion. Tenez la bride de cou contre le cou tout en retirant lentement et délicatement 'outil
d'insertion avec un mouvement de rotation (diagramme 6).

6. Appliquez un morceau de bande adhésive médicale sur la bride de cou afin de fixer le
dispositif sur la peau au-dessus de la trachéostomie pour empécher le mouvement de la bride
(diagramme 7).

Retrait de l'insert d'occlusion

Saisissez la bride de cou de l'insert d'occlusion et tirez délicatement dessus pour la séparer de

la prothése vocale. Si l'insert d'occlusion ne sort pas facilement, stabilisez/redressez la prothese

vocale selon les instructions de votre clinicien. Réessayez ensuite de retirer l'insert d'occlusion.

Entretien de l'insert d’occlusion

Aprés avoir utilisé l'insert d'occlusion, il faut I'inspecter et retirer tout éventuel débris visible. Retirez

les débris visibles en plagant I'insert d'occlusion sous un courant d'eau. Séchez a I'air ou a l'aide

d’un chiffon non pelucheux. Une fois l'insert d'occlusion nettoyé et entiérement séché, rangez-le
dans un sac en plastique propre et refermable.

CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION

Il n'existe pas de conditions particuliéres de stockage et/ou de manipulation pour ce dispositif.

INSTRUCTIONS D’ELIMINATION

Ce dispositif n'est pas biodégradable et peut étre contaminé lors de son utilisation. Eliminez

soigneusement ce dispositif conformément aux directives locales.
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INFORMATIONS DE COMMANDE

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

RECLAMATIONS PRODUIT/INCIDENTS GRAVES DANS L'UE

Si le dispositif ne donne pas satisfaction ou pour toute question, contactez-nous aux coordonnées
suivantes : productcomplai inhealth.com

Téléphone : +1-800-477-5969

Fax : +1-888-371-1530

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

DEUTSCH

BLOM-SINGER® STOPFENEINSATZ
Bitte die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Blom-Singer-Stopfeneinsatz (Abbildung 1) dient zur Verhinderung von Flussigkeitsleckagen
durch eine Stimmprothese, bis die Stimmprothese und tracheo-6sophageale Punktion (TEP) von
einem Kliniker untersucht werden kénnen. Er erméglicht keine Stimmhaftigkeit. Das Gerat ist
nicht steril und ist aus Silikon gefertigt und in zwei GréBen erhdltlich: 16 Fr und 20 Fr. Das Gerat
ist fiir den Gebrauch mit der Blom-Singer Classic und der Advantage Verweil-Stimmprothese
erhéltlich. Der Stopfeneinsatz besteht aus einer Stopfenspitze (Abbildung 1a) und dem Halsband
(Abbildung 1b). Jede Vorrichtung wird mit einer Einfiihrhilfe geliefert. Diese Produkte kénnen
mehrmals nur von einem einzelnen Patienten verwendet werden. Es darf nicht fiir mehrere
Patienten verwendet werden.

INDIKATIONEN

Der Blom-Singer Stopfeneinsatz dient zur Verwendung in einer Blom-Singer Verweil-
Stimmprothese zur voriibergehenden Verhinderung von Fliissigkeitsleckagen durch die
Stimmprothese in die Luftréhre beim Schlucken.

KONTRAINDIKATIONEN

Der Stopfeneinsatz ist ein Medizinprodukt, das nur von Personen verwendet werden darf, die
tiber die entsprechende Ausbildung und Erfahrung in dessen Verwendung und Pflege verfiigen.
Der Stopfeneinsatz ist nicht als permanenter Ersatz fiir eine ordnungsgemag funktionierende
Stimmprothese gedacht. Er ist nicht zur direkten Platzierung in eine chirurgisch angelegte

Fistel zwischen Speise- und Luftréhre bestimmt. Er ist ausschlieBlich zur Verwendung mit
Blom-Singer ADVANTAGE oder CLASSIC Verweil-Stimmprothesen vorgesehen. Die Verwendung
von samtlichem Tracheostoma-Zubehér ist kontraindiziert (darf nicht verwendet werden), wenn
sich der Stopfeneinsatz in der Stimmprothese befindet. Die Verwendung von Tracheostoma-
Zubehor mit dem Stopfeneinsatz kann zum versehentlichen Verrutschen des Einsatzes bzw. der
Stimmprothese fiihren. Dabei besteht die Gefahr, dass die Vorrichtung oder die Stimmprothese
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aspiriert (eingeatmet) wird. Den Stopfeneinsatz nicht mit einer 4-mm-Stimmprothese verwenden.
Den Stopfeneinsatz ist nicht kompatibel mit 4-mm-Stimmprothesen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Der qualifizierte, ausgebildete Kliniker muss die Patienten in Benutzung und Pflege dieser
Vorrichtung unterweisen und den Patienten die mit dem Produkt gelieferte Gebrauchsanweisung
Uibergeben. Sollte die Vorrichtung Anzeichen einer Fehlfunktion aufweisen, wenden Sie sich so
bald wie méglich an lhren Kliniker, um die Funktionsféhigkeit der Vorrichtung tberpriifen zu
lassen. Wenn das Gerét Risse, Spriinge oder strukturelle Schaden aufweist, darf es nicht mehr
verwendet werden und muss ersetzt werden. Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn die
Verpackung vor dem Gebrauch beschadigt oder versehentlich gedffnet wurde; entsorgen Sie

sie und ersetzen Sie sie durch eine neue Vorrichtung. Verdnderungen Ihrer Anatomie oder lhres
Gesundheitszustands kénnen den Sitz bzw. die Funktion der Vorrichtung beeintrachtigen. Es wird
empfohlen, die Stimmprothese und TEP regelmaBig von einem Kliniker tiberpriifen zu lassen.

Der Stopfeneinsatz ist nur fiir den vortibergehenden Gebrauch (héchstens 30 Tage) bestimmt
und darf nicht als Ersatz fur eine Verweil-Stimmprothese verwendet werden. Wenden Sie sich

so bald wie moglich nach der Platzierung des Stopfeneinsatzes an Ihren Kliniker. Das Halsband
am Stopfeneinsatz darf auf keinen Fall abgenommen oder verandert werden. Verwenden Sie

als Gleitmittel oder zum Reinigen des Gerats keine Losungsmittel oder Produkte auf Erdélbasis,
da diese das Silikon beschadigen und dazu fihren kénnen, dass die Vorrichtung nicht richtig
funktioniert. Die Entfernung von Verunreinigungen aus dem Stopfeneinsatz darf nur erfolgen,
nachdem der Stopfeneinsatz aus der Stimmprothese entfernt wurde. Verwenden Sie nur ein
fusselfreies Tuch, um die Vorrichtung zu abzutrocknen. Die Verwendung von nicht fusselfreiem
Material konnte ggf. Riickstande zurticklassen, die beim Einatmen in die Atemwege gelangen
kénnten. Den Stopfeneinsatz niemals mit Gewalt in die Stimmprothese einstecken. Dies kann dazu
fiihren, dass die Stimmprothese in den Osophagus zerlegt wird. Falls Sie wiederholt Probleme mit
der Handhabung des Stopfeneinsatzes haben sollten, wenden Sie sich an lhren Kliniker.

Dislokation der Stimmprothese

Beim Einflihren oder Herausziehen des Stopfeneinsatzes oder der Einfiihrhilfe ist mit besonderer
Vorsicht vorzugehen, um ein versehentliches Verrutschen der Stimmprothese zu vermeiden, in
deren Folge es zur Einatmung (Aspiration) der Prothese kommen kann. In dem unwahrscheinlichen
Fall, dass dies dennoch eintritt, missen Sie versuchen, die Stimmprothese aus der Luftrohre
auszuhusten. Gelingt dies nicht, muss er sofort medizinische Hilfe in Anspruch nehmen. Das
Halsband darf nicht vom Stopfeneinsatz abgeschnitten oder entfernt werden. Das Halsband soll
das versehentliche Einatmen (Aspiration) der Vorrichtung verhindern, falls sich diese verschieben
sollte.

Wenn die Stimmprothese versehentlich aus der TE-Punktion rutscht, setzen Sie sofort einen
Blom-Singer Punktionsdilatator oder ein anderes geeignetes, vom Arzt empfohlenes Gerat mit
entsprechendem Durchmesser ein. Nur so kénnen Sie verhindern, dass sich die Punktion schlief3t
oder Flissigkeiten austreten. Eine Ersatz-Stimmprothese sollte innerhalb von 24 Stunden wieder
eingesetzt werden. Wenn andere Gegenstande als der mitgelieferte Stopfeneinsatz eingefiihrt
werden, kann es zur Dislokation der Stimmprothese oder ihrer Komponenten kommen. Diese
kénnen in der Folge verschluckt oder eingeatmet werden. Fiihren Sie keine Reinigungsgeréte in
die Stimmprothese ein, wahrend der Stopfeneinsatz eingesetzt ist.

Komplikationen

Die folgenden Komplikationen sind zwar selten, kdnnen aber im Zusammenhang mit Blom-Singer
Stopfeneinsétzen auftreten.
® Verunreinigung des Tracheostomas oder der Vorrichtung oder bakterielle Infektion, die ein
Entfernen der Stimmprothese bzw. eine Behandlung mit geeigneten Antibiotika erforderlich
machen kénnen
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Versehentliche Aspiration von Vorrichtungen in den Atemweg, was die Entfernung durch
einen Arzt erforderlich machen kann

Einatmen von Flussigkeiten durch die Stimmprothese in die Luftrohre, was den Patienten
zum Husten veranlassen kann

® Herausrutschen der Stimmprothese und dadurch bedingter Verschluss der TE-Punktion

® Einreien oder sonstige Beschadigung von Vorrichtungen durch falsche Handhabung
Versehentliches Verschlucken von Vorrichtungen in die Speiserohre bzw. den Magen-Darm-Trakt

GEBRAUCHSANWEISUNG
Bitte die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten.

Ihr Kliniker wird Ihnen Anweisungen zur Verwendung und Pflege dieser Blom-Singer Vorrichtung
geben. Sorgen Sie dafiir, dass die GroBe des Stopfeneinsatzes genau der GroBe der Stimmprothese
entspricht. Zum Einsetzen und Entfernen des Stopfeneinsatzes in die Punktion sollte vor einem
Spiegel erfolgen, indem der Lichtstrahl einer hellen Lampe direkt auf das Stoma gerichtet wird.
Vermeiden Sie eine Beriihrung des in die Stimmprothese einzufiihrenden Teils der Vorrichtung,
indem Sie diese am unteren Teil des Halsbands anfassen. Die Vorrichtung sollte immer mit
sauberen Handen gehandhabt werden, damit keine Verunreinigungen in das Tracheostoma, die
Punktion oder die Speiseréhre gelangen kénnen. Die folgende Verfahrensanweisungen stammen
von Dr. Eric D. Blom.

Einsetzen des Stopfeneinsatzes

1. Setzen Sie die Spitze der Einfuhrhilfe in das offene Ende des Stopfeneinsatzes ein und
befestigen Sie das Bohrloch im Halsgurt des Stopfeneinsatzes sicher am Sicherheitszapfen der
Einflhrhilfe (Abbildung 2). Dies soll verhindern, dass sich der Stopfeneinsatz beim Einfihren in
die Stimmprothese versehentlich von der Einfiihrhilfe 16st.

2. Halten Sie das Ende der Einflihrhilfe (Abbildung 3) und richten Sie das obere Ende des sich
teilweise in der Stimmprothese befindlichen Stopfeneinsatzes so aus, dass das Halsband nach
oben zeigt (Abbildung 4).

3. Schieben Sie den Stopfeneinsatz vorsichtig und behutsam in das Innenlumen der
Stimmprothese, bis der Stopfeneinsatz nicht weiter in die Stimmprothese vordringen kann
(Abbildung 5). Bei Verwendung mit den meisten kompatiblen Stimmprothesen wird der
Stopfeneinsatz mit dem Trachealflansch der Stimmprothese (Abbildung 5a) véllig eingefiihrt
und so positioniert. Fiihren Sie den Stopfeneinsatz nicht gewaltsam in die Stimmprothese ein.
HINWEIS: Der 20-Fr-Stopfeneinsatz wird nur teilweise in 20-Fr-Stimmprothesen mit einer Lange
von 5 mm oder 6 mm eingebracht (Abbildung 5b).

4. Wenn der Stopfeneinsatz eingefiihrt ist und ordnungsgemaR funktioniert, sollte kein Leck
mehr durch die Stimmprothese erfolgen. Nachdem tiberpriift wurde, dass der Stopfeneinsatz
eingeschoben und sicher platziert ist, muss die Einfiihrhilfe vorsichtig herausgezogen werden.

5. Zum Entfernen der Einfuhrhilfe: Halten Sie die Einfiihrhilfe und das Halsband mit einer Hand
gut fest. Heben Sie das Halsband vorsichtig vom Sicherheitszapfen der Einfiihrhilfe ab. Driicken
Sie das Halsband gegen den Hals und ziehen Sie die Einfiihrhilfe langsam und vorsichtig mit
einer Drehbewegung heraus (Abbildung 6).

6. Bringen Sie einen Streifen medizinisches Klebeband tiber dem Halsband an, um das Geréat
auf der Haut oberhalb des Tracheostomas zu befestigen und eine Bewegung des Bandes zu
verhindern (Abbildung 7).
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Entfernen des Stopfeneinsatzes

Greifen Sie den Stopfeneinsatz am Halsband und ziehen Sie ihn vorsichtig aus der Stimmprothese.
Wenn der Stopfeneinsatz nicht leicht herausgezogen werden kann, stabilisieren Sie die
Stimmprothese gemaR den Anweisungen lhres Klinikers. Versuchen Sie dann erneut, den
Stopfeneinsatz zu entfernen.

Pflege des Stopfeneinsatzes
Nach Gebrauch muss der Stopfeneinsatz tiberprift und alle sichtbaren Riickstande missen
entfernt werden. Halten Sie den Stopfeneinsatz zum Entfernen sichtbarer Rickstande unter
flieBendes Wasser. Trocknen Sie ihn an der Luft oder verwenden Sie ein fusselfreies Tuch. Der
Stopfeneinsatz sollte nach vollstandigem Trocknen in einem sauberen, wiederverschlieBbaren
Plastikbeutel aufbewahrt werden.
SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG
Es gibt keine besonderen Anforderungen an Lagerung und/oder Handhabung fiir die Vorrichtung.
ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG
Die Vorrichtung ist biologisch nicht abbaubar und kann bei der Verwendung kontaminiert werden.
Die Vorrichtung sorgfaltig gemaR den ortlichen Richtlinien entsorgen.
BESTELLINFORMATION
Online-Bestellung www.inhealth.com
USA InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Kundendienst: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

E-Mail: order@inhealth.com
International Kontaktdaten der internationalen Vertriebshandler sind beim

InHealth Technologies Kundenservice unter +1-805-684-9337 erhaltlich.
PRODUKTREKLAMATIONEN/SCHWERWIEGENDE (EU-RELEVANTE) ZWISCHENFALLE
Wenn Sie mit dem Produkt nicht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte per
E-Mail an productc lai inh

Ith.com

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

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

ENOETO NQMA BLOM-SINGER®

Avatpé€te ota Siaypdupata mou Bpiokovtat 0To EUMPOE HEPOG TOU TAPOVTOG yxelpISiou 0dnyIwv.
MEPIFPA®H TOY NMPOIONTOX

To €vBeto mwua Blom-Singer (Siaypappa 1) £xel 0xeS1a0TEl yia TNV amotporr T Siappong péow
NG QWVNTIKAG TPABEDNG, £WG GTOU N PWVNTIKK TTPOOEDN KAl 1 TPOXEIOOITOPAYIKT) TTAPAKEVTNON
(TEP) va a&iohoynBouv amd kAvIKO 1atpo. To WA auTto Sev EMTPEMEL TNV TTAPAYWYH GWVAG.

H ouokeun gival pn amooTelpwpévn, Kataokevaletal amd GIAikovn kat Slatibetal og Vo peyEOn:
16 Fr kat 20 Fr. H cuokeur mpoopiletat yia xprion e TiG HOVIPES uvnTIKEG TTpoBéaelg Classic

kat Advantage Blom-Singer. To évBeto mwpa anoteleitat amd éva dkpo pe mopa (Siaypappa 1a)
Kat éva Aoupdkt Aaipou (Sidypappa 1b). Eva epyaleio elcaywyng mepihappavetar padi pe kabe
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ouokeun. Ta mMPoidvTa autd HImopolv va Xpnotpomolnfolv MOAEG PopEC amod évav Hovo acBevr.
H ouokeun autri Sev mpoopiletat yia Xprion HeTagy acBevwv.

ENAEIZEIZ

To €vBeTo mwua Blom-Singer pumopei va xpnotpomoindei oe CUVSUAOUO HE HOVIIN GWVNTIKE
TpoOeon Blom-Singer yia TV mpoowpivr| amoTporr TNG SIappong LYPWY HEOW TNG QWVNTIKAG
TPOBEONG OTNV TPAXEID KATA TV KATATOoN.

ANTENAEIZEIZ

To évBeTo Mwpa gival éva 1aTPIKO TIPOIOV Kat TIPETEL va XpnolpoTToLeiTal HOvo amd dtopa pe
EUMEIPIa KAl KATAPTION WG TTPOG TN XPrion Kat Tn @povTida tou. To évBeTo mwpa Sev mpoopiletat
Y10 TN HOVIHN QVTIKATAOTAON QWVNTIKAG TPOOEoNC Tou Aeltoupyei owoTd. Aev mpoopiletat yia
anevBeiag TomoBETnon ot XelPoupYIKA Snuioupynbeica emKkovwvia HETAEY TOU 0LCOPAYOU

Kal tng Tpaxeiag Asv mpoopiletal yla Xprion o€ cuvOLAoHS He omoladHTOTE AANN PWVNTIKK
TPOBEDN 1} CUOKELT SIAPOPETIKA ATTO TN HOVIUN PwvnTIKA TPdBeon ADVANTAGE ) CLASSIC
Blom-Singer. H xprion 6Awv twv mapeAkopévwy TpaxelooTopiag avtevdeikvutal (Sev mpémel va
XpnotpomolovvTal) 6Tav To £VOETO MWKA Eival TOMOBETNHEVO EVTOG TNG PWVNTIKAG TPOBESNG.

H xprion Twv MapeAKOPEVWY TPAXEIOOTOMIAG OE GUVSUAGHO HE TO éVOETO WA UMOPET va
TIPOKAAECEL AKOUOLA EKTOTTIION TNG CUOKEUNG 1] TNG QWVNTIKAG TPOBEDNG, TPAYMA TTOU MITOpPE( va
TIPOKAAEDEL TNV EIOTIVON) TNG OUOKEVNG ) TG WVNTIKAG TPOBeoNnc. Mn XpNnoIUOTIOIEITE TO évBETO
TIWHA HE QVNTIKA TTPOBEN prkouc 4 mm. To évBeto mwua Sev eivatl CUPBATO HE GWVNTIKY
TpdBeon prikoug 4 mm.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

O TOTOTOINHEVOG KAl EKTTAISEUHEVOG KAIVIKOG 1ATPOG TTPETTEL va SWOEL 0dnyieg oToug acBeveic doov
aPOPA TN XPHON Kat TN @POovTISa auTrig TG CUCKEUNE, KaBWE Kal va TapAcyEl 0TOUG aoBEeVEIG TIG
0dnyie¢ xpriong ot omoigg mapéxovtal padi Ye To mPOIOV. Z€ TEPITITWON TTOU N GUOKEUN EPPAVICEL
eveifelg SuoerToupyiag, EMKOIVWVIOTE HE TOV IATPO 0AG TO GUVTOHOTEPO SUVATOV WOTE AUTOG
va a§lohoyogl TNV amddo0on NG CUCKELNG. Ev umdpyouv oxoipata, pwypée i Sopikn BAGRN ot
OUOKEUN, SIAKOYTE TN XPrioN TNG KAl QVTIKATACTHOTE Tr) GUOKEUT|. M XPNOIUOTIOIETE T CUOKEUR
O€ TIEPIMTTWON TTIOU 1 CUCKEVATia £xel uooTei BAGBN 1 avolytel akoUota mpiv amd Tn xprion.
ATIOPPIYPTE KAl QVTIKATACTAOTE TNV HE HIa VEA GUOKELH. ANAYEG WG TTPOG TNV avatopia i v
1aTPIKI 0ag KATAoTaon evoéxeTal va 0dnyroouy oe akatdAAnAn epappoyn i/kat Aertoupyia g
OUOKEUNG. ZuvioTdTal n TaKTIKA aloAdynon TG uwvnTIKAG MPOBEoNC Kat TNG TPAXEIOOICOPAYIKIG
TIAPAKEVTNOTG 0ag amod Tov 1atpd oag. To évOETo MWpa €xel OXESIAOTEL Yia TTPOOWPIVH XPrion
HOVO (30 NUEPEC TO PEYIOTO) Kal Sev TIPOOPILETAL YIA TNV AVTIKATACTACH TNG HOVIHNG QWVNTIKAG
TPdBEONG. META TNV TOMOBETNON TOU £VOETOU TIWHATOG, EMKOIVWVAOTE ME TOV KAIVIKO 1aTPO

600 T0 SuVATOV CUVTONOTEPA. MNV ATTOOTIATE OUTE VA TPOTIOTIOIEITE TO AOUPAKL AQHOU OTO
£vBeTo mwpa. Mn xpnotporoleite SIANUTEG iy TPOTOVTA HE BAon To TTETPEAALO Yia TOV KABAPIoHO

1 ™ NMimavon tng GUOKEUNC. AUTA Ta UAIKA UMTOPEi va TIpoKaAéoouv {nuid otn GIAIKOVN 1 va
Tipokaléoouv SucAertoupyia TG ouokeunc. H agaipeon Twv umoAelppdTwy VAIKwY amd To évBeTo
Buopatog mpémel va mpaypatomoleital HOvo apol agaipedei To £vOETO BUOHATOC ATTO TN PWVNTIKY
TpdBeDN. Na XpnoIUoTToLE(TE HOVO TTAVAKL TTOU SEV a@rivel xvoUuSia Yia va OTEYVWOETE TN GUOKEUN.
AV XPNOILOTIOINOETE TAVAKIA TIOU a@rivouv Xvoudia Pimopei va mpaypatonoindei avappoenon
UTTOAEIMPATWY LAIKWVY EVTOG TOU agpaywyol. Mnv méCeTe moTE To £VOETO BPUOHATOG OTN PWVNTIKK
TPOBEDN. AUTO HMTOPET VAl 08NYNOEL € EKTOTTIION TNG PWVNTIKIG TTPOBECNG EVTOC TOU OIOOPAYOU.
Edv avtipeTwrioete emavenppéveg Suokoieg doov apopd T Slaxeipion Tou évBeTou MWUATOC,
EMKOWWVAOTE UE TOV KAIVIKO 1aTPO 0aG.

EKTomon @wvnTikiic mp6Bsonc

Mpémel va €i0TE TPOCEKTIKOI OTAV EICAYETE I APAIPEITE TO £VOETO TOHA 1 TO EpYalEio elcaywyng
WOTE va amoPevxOei n Tuxaia eKTOTON TNG PWVNTIKAG TPOBEONC, TPdypa Tou Ba pmopoloe va
EMPEPEL TNV El0POPNON (E10TTVOR) TNG TPOBECNC. ZTNV amiBavn mepimTwon mou cupPei autod,
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TIPEMEL va IPooTIAOROETE va BRETE WOTE N PwVNTIKA TPOBeoN va Byet amod TNy Tpaxeia kat, Eav
Sev Ta KATAPEPETE, va avalnTHOETE apéowc 1aTpIKn BorBeia. To Aoupdkt Aatpol v pETel, o€
Kapia TePImTwon, va amoKoTei 1) va a@aipedei and 1o évOeTo mpa. To Aoupdkt Ao €xel GKOTO
Va PNV EMITPEEL TNV aKoUOLA E10pO@NON (€EL0TTVON) TNG CUOKEVNG O€ TTEPIMTTWON TTOU N CUCKEUN
EKTOTTIOTEI.

Edv n @wvnTiki mpoOeon eKTOMIOTE! TUXQiQ ATTO TNV TPAXEIOOICOPAYIKH TIAPAKEVTNON,
TOMOBETHOTE apéowd Tov SlacTohéa mapakévtnong Blom-Singer, 1) kamota AAAn KatdAAnAn
OUOKEUN OWOTHG SIAPETPOU OTIWE CLVIOTATAL ATTO TOV IATPO CAG, OTNV TAPAKEVTNON Yia

VO amOTPEWPETE TO KAEIOIUO TG Kat T Stappor) uypwv amd autr. H gwvnTikr mpdBeon
QVTIKATAOTAONG TTPETTEL VA EMAVEICAXOEl EVTOG 24 wpwv. H el0aywyr) GANWV AVTIKEIMEVWY EKTOG TOU
OUOTHHATOG KABAPIOHOU UTTOPEL VA TIPOKANETEL EKTOTIION TNG PWVNTIKAG TPOBEONE 1 TUNHATWY
NG Kat evOEKeTal va TPOKANBE KaTdmoon 1 EI0TIVON AUTWY TWV AVTIKEIUEVWY. MV EI0AYETE Kapia
OUOKEUN KaBapIopou oTn GwvNTIKA TIPOBEDT, eV To évBETO MMWHA gival otn B€on Tou.
EmmAokég

AV Kal OTIAVIEG, EVOEXETAL VA TIAPOUCIACTOUV Ol TTAPAKATW EMITAOKEG TTOU OXeTI(ovTal ME TN XPrion
Twv évBeTwV MwpATwWY Blom-Singer:

® poluvon 1 BakTnPELakn Aoipwén TNG OTOMIag 1 TNG CUCKELNG, N omoia UImopEi va o8nynoet
TNV agaipeon TG mpéBeong fi/kat T xopriynaon KatdAANANG avTiBIOTIKAG aywync,
TuXaia EI0POPNON CUCKEUWY OTOV AEPAYWYO, TIOU EVOEXOMEVWG VAl AMALTEL agaipeon amd
1atpo,
£10pOPNON LYPWV PECW TNG TTPABETNG OTOV AEPAYWYO, TTOU HUITOPE( va TTPOKAAEDEL Brixa
otov acBevn,
EKTOTION TNG PWVNTIKAG TTPOOEONG Kal EMAKOAOUBO KAEITIHO TNG TPAXEIOOICOPAYIKNAG
TapaAKEVTNONG,

® OXiolpo 1 GAAN KATAoTPOPN) OTIC CUOKEVEG AOyw akataAAnAng xpriong,

® Tuxaia KATAIOON CUCKEUWY OTOV OICOPAYO I)/KAl GTOV YAOTPEVTEPIKO OWARva.
OAHTIEZ XPHZIHZ
Avatpé€te ota Siaypdupata mou Bpiokovtal 0To EUPOE HEPOG TOU TAPOVTOG EyXEIPISioU 0dnyIwV.

O KAVIKOG 1aTpog Ba oag KaBodnynoel wg PO T Xpron Kat ¢povTida auTig TNG CUCKEUNG
Blom-Singer. Alac@ahiote 611 To péyeBog Tou évBeTOU MWHATOG TAIPIAEl OWOTA UE TO PéyeBOG TG
PWVNTIKAG TPOBeoNC. H agaipeon Kat n eloaywyr| Tou £VOETOU TIWHATOG TIPETTEL VA YivETal HOVO
£VW 0 XPNOTNG BPIOKETAL UMTPOOTA O€ évav KaBPEPTN e SuvaTo QWG EMKEVTPWHEVO ameuBeiag
0T OTopia. XEIPIOTEITE T OUOKELH Ao T BACNH Tou AoUPIOY, WOTE Va PNV ayyi€eTe To THRpA

IOV EI0AYETAL HéCA OTN GWVNTIKA TTPABEDN. O XEIPIOUAG TG CUCKELNG TIPETTEL va yiveTal TavTta

HE kaBapd xépla WOTE va amo@euBE( N €i0050G HOAUCHATIKWY OUCIWV GTNV TPAXEIOCTOHIC,

TNV Mapakévtnon f Tov oloo@dyo. Ot akOAoLBEC S1adIKAOTIKEG 0dnyiec mapéxovTatl and Tov

Eric D. Blom, Ph.D.

Eigaywyij Tov évOsTou mwuaroc

1. TomoBeTroTE TO AKPO TOU EPYAAEIOU EIGAYWYNG OTO AVOIKTO AKPO TOU €vBeTOU BUCHATOC Kat
OUVEEDTE E AOPANELD TNV OTTH TToU BpioKeTal 0To AoUpdaKL Aatpou Tou évOeTou BUoHATOG
TIAVW OTOV TTACOANIOKO A0QAAEIQG TOu Epyaleiou el0aywyng (Staypappa 2). Me Tov Tpdmo autd
QAMOTPETETAL N AKOUOLO EKTOTTION TOU £VOETOU TIWHATOC A6 TO EPYAAEIO EI0AYWYNAG KATA TNV
£10aywyn Péoa O0TN QWVNTIKY TTPOBEeoN.

2. KpatroTe to dkpo Tou epyaleiou elcaywynig (Stdypappa 3) kat euBuypappioTE To EMAvW PéPOG
TOU GKPOU TOU éVOETOU TTWHATOG HEPIKWG EVTOG TNG GWVNTIKAG TPOBEDNC, £X0VTAC TO AOUPAKI
AQIHOU OTPapPEVO TIPOG Ta eMavw (Stdypappa 4).
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0Obnyieg xpriong Tou évBetou mwparog Blom-Singer®

3. T€OTE TPOOEKTIKA Kal Armald To évOETo BUCHATOC OTOV ECWTEPIKO AUAO TNG GWVNTIKNAG
TPOBEONG HEXPL TO £vBETO BUOHA va pnv TPOWBE(Tal TEPAITEPW EVTAC TNG PWVNTIKAG TPGOEon
(S1dypappa 5). Otav XPnoIUOTIOLETAL HE TIG TIEPIOCOTEPEG CUUBATES PWVNTIKECG TTPOBECELS,

To évBeTo Buopartog Ba eloaxOei mMrpwg kat Oa TomoBeTOei 0To 510 UYPOG HE TO TPAXEINKO
TTEPUYIO TG GWVNTIKAG TTPOBeong (Stdypappa 5a). Mnv wbeite Biaia to évBeTo Mwua evidg
¢ wvNTIKAG PoBeonc. THMEIQZH: To évBeto BUopa 20 Fr eilodyeTal HEPIKWG HOVO 0TI
PVNTIKEG TPOBEDELC 20 Fr mmou éxouv prikog 5 mm 1) 6 mm (Sidypappa 5b).

4. Edv 10 évBeto Buopa 10axBei kat Aettoupyei owoTd, ev Ba mpémel va undpxet méov Stappor
HEOW TNG PWVNTIKAG TPOBEoNG. AQou emMPBERAIWOETE OTI TO £VOETO MOHA £xel El0ayOei kal ivat
KaAG OTEPEWNEVO 0T BE0N TOU, TO EPYANEIO EICAYWYNG TIPETTEL VO AQAIPEDE] TPOTEKTIKA.

5. Matnv apaipeon Tou epyaleiov El0AYWYNG: KPATAOTE TO EPYANEIO EIGAYWYNG KAl TO AOUPAKL
Aatpov padi otaBepd pe To €va XEpL AVOONKWOTE TPOCEKTIKA TO AOUPAKL AdtoU amd Tov
macoalioko acpaleiag Tou epyaleiou eloaywyric. Kpatriote to Aoupdkt Adatpou évw otov Aatuo
EVW AMOCUPETE apyd Kat amald To epyaleio el0aywyng HE OTPEMTIKNA Kivnon (Staypappa 6).

6. TomoBeTOTE pia AwpiSa KOMNTIKAG Taviag laTpiko TUTTOU TAvw 0To AOUPAKL AdIpoU yia
VO OTEPEWOETE T CUOKEUN 0TO S€ppa TAVW A6 TNV TPAXEIOOTOMIA KAl VO ATTOTPEPETE TN
UeTakivnon tou Aouptov (Siaypappa 7).

Aqgaipeon Tov évBsTou mwuarog

Mdote 10 AoupdKi Aatpov Tou EVOETOU MWHATOG Kat TPABAETE To amald £§w amd Tn QwvNTIKA

mp6Beon. Edv To évBeTo Buouatog Sev E€pxeTal EUKOAQ, OTABEPOTOINOTE/OTNPIETE TN PWVNTIKY

TPOOECN CUPPWVA HE TIG 08NYIEG TOU KAIVIKOU 1aTPOU. ITN CUVEXELQ, EMXEIPHOTE avd TNV

apaipeon Tou évOETOU MWHATOG.

@povriba tou évBeTou Biouaroc

META TN Xprion, TPEMEL va EMBEWPHOETE TO £VOETO MWHA KAl VO ATTOHAKPUVETE TUXOV 0paTd

UTTOAE{PHATA UAIKWV. AQAIPECTE TA OPATA UTTOAEIHATA UMKWV KPATWVTAG TO £VOETO TMWHA

KATW amd TPEXOVHEVO VEPO. TTEYVWOTE TO OTOV A€PA I XPNOILOTIOOTE éva TTavi Tou Sev

APrVEL XvoUSIa YIa VA TO OTEYVWOETE. APOU TO EVOETO TTWHA €XEL OTEYVWOEL EVIEAWG, TIPETTEL VA

anoBnkeutei oe Kabapn, emavacepayl{opevn MAACTIKY BrKn.

EIAIKEZ ZYNOHKEXZ AMOOHKEYXHZ 'H/KAI XEIPIZMOY

Aev umdpxouv eI8IKEG OUVORKEG amoBrKeLONG /KAt XEIPIOKOU AUTHG TNG CUCKEUNC.

OAHTFIEZ AMOPPIWHZ

H ouokeun Sev gival Blodlaomwpevn Kat Hmopei va ivat poAucpévn HETA amd Tn Xprion. AToppidTe

TIPOOEKTIKA T GUOKEUK] CUHPWVA HE TIG TOTIKEG KATELOLVTAPIEG OSNYiEG.

MAHPO®OPIEZ MAPAITEAIAZ

HAektpovikéG mapayyehie¢  www.inhealth.com

H.M.A. InHealth Technologies

1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Tunpa e§unnpétnong mehatwv: +1-800-477-5969
®ag: +1-888-371-1530
Email: order@inhealth.com
Algbvig Emkovwvriote pe to Tpnpa e§umnpétnong mehatwy g InHealth
Technologies oTov apiBué +1-805-684-9337 yia eMKoWwvia HE TOV
S1e6vn) Slavopéa.
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0Obnyiec xpriong Tou évBetou mwparog Blom-Singer®

MAPATONA llA TO NPOION/ZOBAPA MEPISZTATIKA ENTOX EE
Edv Sev gioTe ikavomoinpévol anod OUOKEUI'] r] exe-rs TUXOV EPWTNOEIC, EMKOVWVIOTE 0TV
nAektpovikn SievBuvon pr tcomp om.

TnAépwvo: +1-800-477-5969
®ag: +1-888-371-1530
Omnolodrmote 6oBapod MEPIOTATIKO TIOU £XEL TAPOUCIACTE OE OXEON HE TN OUCKEUH TIPETIEL VA

avagépetal otnv Freudenberg Medical, LLC, 6Tiwg mpoavagépetal, Kat oTnv appodia apxr Tou
KpdToug péhoug g EE oTo omoio gival yKateoTnuévog o xprotng fi/kat o acBeviig.
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BLOM-SINGER® BETETDUGO
Kérjiik, ellendrizze a haszndlati utmutaté elején taldlhaté dbrdkat.

TERMEKLEIRAS

A Blom-Singer betétdugé (1. abra) a kialakitdsa révén megakadalyozza a hangprotézisen keresztiili
szivargasokat a hangprotézis és a tracheooesophagalis punctio (TEP) orvos altali értékeléséig;
hangképzést nem tesz lehetévé. Az eszkdz nem steril, szilikonbdl késziilt, és két méretben érhetd
el: 16 Fr és 20 Fr. Az eszkoz a Blom-Singer Classic és Advantage betiltetett hangprotézisekkel
hasznélhato. A betétdugd alkotéelemei a dugohegy (1a. dbra) és a szar (1b. dbra). Minden
eszkdzhoz behelyezéeszkozt mellékellink. A termékeket kizarélag egyetlen beteg tébbszor is
hasznélhatja. Ugyanazt a terméket tobb beteg nem hasznalhatja.

JAVALLATOK

A Blom-Singer betétdugd Blom-Singer beliltetett hangprotézissel egyitt hasznalhaté, hogy
ideiglenesen megakadalyozza a folyadékok hangprotézisen keresztiili Iégcs6be szivargasat
nyeléskor.

.productc
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Blom-Singer® betétdugé haszndlati utasitds

ELLENJAVALLATOK

A betétdugé gyogyaszati termék, amelyet kizardlag a hasznalataban és gondozasaban jartas,
képzett személyek hasznalhatnak. A betétdugonak a rendeltetése szerint nem célja, hogy
véglegesen kivéltson egy megfeleléen miikodé hangprotézist. Nem célja, hogy kozvetlendil a
nyel6csé és a légesé kozott miitéti uton létrehozott fisztuldba helyezzék. Egyiittes felhasznalasa

a Blom-Singer ADVANTAGE és CLASSIC beiiltetett hangprotéziseken kiviil a rendeltetése szerint
semmilyen mas hangprotézissel nem lehetséges. Az 6sszes tracheosztéma-tartozék hasznalata
ellenjavallt (nem hasznalhato), ha a betétdugd bekeril a hangprotézisbe. A tracheosztéma-
tartozékok és a betétdugo egyittes hasznalata az eszkéz vagy a hangprotézis véletlen elmozdulasat,
ez pedig az eszk6z vagy a hangprotézis belélegzését eredményezheti. A betétdugé hasznalata

4 mm hosszt hangprotézissel tilos. A betétdugd nem kompatibilis 4 mm hosszd hangprotézisekkel.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A szakképesitett és képzett orvosnak be kell tanitania a betegeket az eszkoz hasznalatara és
karbantartasara, és at kell adnia a betegeknek a termékhez mellékelt hasznalati utasitast. Ha az
eszkdz meghibédsodds jeleit mutatja, a lehetd leghamarabb forduljon kezel6orvoséhoz, hogy
megvizsgalhassa az eszkoz teljesitképességét. Ha az eszkdzon szakadasok, repedések vagy
szerkezeti sériilések vannak, ne hasznélja tovabb, hanem cserélje ki az eszkozt. Az eszkdzt tilos
felhasznalni, ha a csomagolés hasznalat el6tt megsériilt vagy azt nem szandékosan felbontottak;
ilyen esetben az eszkozt selejtezni kell, és Gjra kell cserélni. Az anatémiai felépitésében vagy
egészségi allapotaban bekovetkez6 valtozasok az eszkdz nem megfelel6 illeszkedéséhez és/vagy
miikodéséhez vezethetnek. Ajanlott, hogy a hangprotézist és a TE-punkciot kezel6orvosa rendszeres
id6kozonként megvizsgalja. A betétdugo a kialakitasanal fogva kizarolag ideiglenesen (legfeljebb
30 napig) hasznélhato, és a rendeltetése szerint nem vélthatja ki a belltetett hangprotézist. A
betétdugd behelyezése utan a lehet6 leghamarabb forduljon kezel6orvosahoz. A betétdugoén
lévé szarat tilos levalasztani vagy atalakitani. Az eszkoz tisztitéasahoz vagy sikositasahoz tilos
olddszeres vagy asvanyolaj-alapu termékeket hasznalni, mert ezek az anyagok karosithatjak

a szilikont, vagy az eszkdz nem rendeltetésszerli miikodését okozhatjak. A betétdugérol a
szennyezédéseket csak azutan szabad eltavolitani, hogy a betétdugét kivették a hangprotézisbél.
Az eszkdz megszaritasahoz kizarélag szészmentes térlékendé hasznalhaté; nem szészmentes
anyagok hasznalata esetén az esetleg az eszkdzén maradé idegen anyagot a beteg belélegezheti
a légutakba. A betétdugot semmilyen esetben nem szabad a beleeréltetni a hangprotézisbe,

ez ugyanis a hangprotézis nyel6csébe torténd kimozdulasat eredményezheti. Ha a betétdugd
kezelésekor ismételten nehézséget tapasztal, forduljon kezeléorvosahoz.

A hangprotézis elmozduldsa

A betétdugé vagy a behelyezéeszkoz bevezetése vagy eltévolitdsa soran koriiltekintéen kell
eljarni a hangprotézis véletlen elmozdulasénak elkeriilése érdekében, ami a protézis aspiraciojat
(belélegzését) eredményezheti. Abban a valészin(itlen esetben, ha ez bekdvetkezne, prébélja meg
felkdhogni a hangprotézist a léges6bdl, és azonnal kérjen orvosi segitséget, ha ez nem sikerdl. A
szérat nem szabad levagni vagy eltavolitani a betétdugorol. A szar célja, hogy megakadalyozza az
eszkoz véletlen aspiraciojat (belélegzését), ha netan kimozdulna.

Ha a hangprotézis véletlentl kimozdul a TE-punkciobdl, azonnal helyezzen egy megfelel6 atmérdji
Blom-Singer punkcidtagité-eszkdzt vagy a kezel6orvosa éltal ajanlott alkalmas eszkdzt a punkcidba,
hogy megakadalyozza a bezarddasat és a folyadékszivargast. A csere hangprotézist 24 éran belll
Ujra be kell helyezni. A betétdugotdl eltérd egyéb targyak behelyezése miatt a hangprotézis vagy
az alkotoelemei elmozdulhatnak, ami az ilyen targyak lenyelését vagy belélegzését okozhatja. A
hangprotézisbe tilos barmilyen tisztitoeszkozt helyezni, amig a betétdugd a helyén van.

Szovédmények
Bar ritkan fordulnak el, a Blom-Singer betétdugoval kapcsolatban a kévetkezé szovédmények
léphetnek fel:
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a sztdma vagy az eszkdz szennyezédése vagy bakterialis fert6zése, ami miatt a protézis
eltavolitasa és/vagy megfelel6 antibiotikumokkal torténé kezelés valhat sziikségessé;

az eszkoz véletlen belégzése a légutakba, ami orvos altali eltavolitast tehet sziikségessé;
folyadékok belégzése a protézisen keresztiil a légutakba, ami a beteg kohdgését okozhatja;
a hangprotézis elmozdulasa és ennek kovetkeztében a TE-punkcié bezarédasa;

az eszk6zok nem rendeltetésszer( felhasznélasbdl ered6 szakadésa vagy egyéb karosoddasa;
az eszkozok véletlen lenyelése a nyelécsébe és/vagy a gyomor-bélrendszerbe.

HASZNALATI UTASITAS

Kérjiik, ellenérizze a haszndlati tmutaté elején taldlhaté dbrdkat.

Kezel6orvosa betanitja ént a Blom-Singer eszkoz hasznalatara és karbantartaséra. Ugyeljen arra,
hogy a betétdugé és a hangprotézis mérete megfeleléen egyezzen. A betétdugét tiikor el6tt,

ugy kell behelyezni és eltavolitani, hogy a sztdma kozvetlendl, erés fénnyel legyen megvilagitva.
Az eszkozt a szér aljanal fogja meg, hogy elkeriilje annak a részének a megérintését, amely a
hangprotézisbe illeszkedik. Az eszk6zt mindig tiszta kézzel fogja meg, nehogy szennyez6 anyagok
keriilhessenek a tracheosztémaba, a punkcidba vagy a nyelécsébe. Az aldbbi eljarési utasitasokat
Eric D. Blom, PhD dolgozta ki.

A betétdugo behelyezése

1. lllessze a behelyezbeszkdz hegyét a betétdugd nyitott végébe, majd erésitse a betétdugd
szaran |évé lyukat a behelyezéeszkozon 1évé biztonsagi szegre (2. abra). Ennek elvileg meg kell
akadalyoznia a betétdugo véletlen levalasat a behelyezéeszkozrél a hangprotézisbe helyezés
soran.

2. Tartsa meg a behelyezéeszkoz végét (3. abra), és a betétdugd hegyének tetejét igazitsa részben
a hangprotézisbe Ugy, hogy a szar felfelé alljon (4. dbra).

3. Ovatosan tolja a betétdugét a hangprotézis belsé lumenébe addig, amig a betétdugét mér
nem lehet tovabb tolni a hangprotézisbe (5. abra). A legtobb kompatibilis hangprotézissel
torténd hasznalat esetében a betétdugo teljesen be lehet nyomni tgy, hogy az egy vonalba
keriljon a hangprotézis légcséperemével (5a. dbra). A betétdugét tilos a hangprotézisbe
erdltetni. MEGJEGYZES: A 20 Fr méret( betétdugé csak részlegesen helyezhetd be az 5 mm
vagy 6 mm hosszi 20 Fr méret(i hangprotézisekbe (5b. bra).

4. Ha a betétdugot megfeleléen helyezték be és az megfelel6en miikadik, akkor a hangprotézisen
keresztil a tovdbbiakban nem szivaroghat folyadék. Miutdn meggy6z6doétt arrél, hogy a
betétdug6 régziilt a helyén és be van illesztve, tavolitsa el dvatosan a behelyezéeszkozt.

5. Abehelyezbeszkoz eltavolitasahoz fogja meg erésen egylitt a behelyezbeszkozt és a szarat
az egyik kezében. Ovatosan emelje le a szérat a behelyezéeszkoz biztonsagi szegérdl. Szoritsa
a szérat az eszkdz nyakrészéhez, mialatt csavaré mozdulattal lassan, dvatosan kihtzza a
behelyezbeszkozt (6. bra).

6. Ragasszon orvosi ragasztoszalagcsikot a szarhoz, hogy az eszkozt a tracheostoma feletti bérhoz
régzithesse, igy megakadalyozva annak mozgasat (7. dbra).

A betétdugé eltdvolitdsa

Fogja meg a betétdugd szarat, és 6vatosan htizza ki a hangprotézisbél. Ha a betétdugé nem jon ki
konnyedén, akkor kezelGorvosa utasitésai szerint stabilizalja/tamassza ki a hangprotézist. Ezutan
prébélja meg ismét eltavolitani a betétdugét.

A betétdugé gondozdsa

Hasznélat utan a betétdugdt meg kell vizsgalni, és minden lathaté szennyezédést el kell tavolitani.
A lathato szennyezédéseket a betétdugot folyd viz alé tartva kell eltavolitani. Szabad levegén kell
hagyni megszaradni, vagy szoszmentes kendével kell szarazra toroIni. Miutan a betétdugo teljesen
megszaradet, tiszta, visszazarhaté miianyag kell tarolni.

KULONLEGES TAROLASI ES/VAGY KEZELESI FELTETELEK

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

37582-011 1 53



Blom-Singer® betétdugé haszndlati utasitds

ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK
Az eszkdz bioldgiai iton nem bomlik le, és hasznalat sordn beszennyezédhet. Az eszkozt a helyi
el6irasok szerint, kell6 gondossaggal kell artalmatlanitani.

RENDELESI INFORMACIO

Internetes rendelés: www.inhealth.com
Amerikai Egyesiilt Allamok: InHealth Technologies
1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Ugyfélszolgalat: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
E-mail-cim: order@inhealth.com

Nemzetkozi: A nemzetkdzi forgalmazé elérhetéségérdl az InHealth Technologies
tgyfélszolgalatatol érdeklédhet: +1-805-684-9337.

A TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK/EU: SULYOS ESEMENYEK
Amennyiben elégedetlen az eszkozzel vagy barmllyen kérdése van, forduljon hozzénk bizalommal
a kovetkez6 e-mail-cimen: productc health.com

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

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen silyos eseményt a fentiek szerint be kell
jelenteni a Freudenberg Medical, LLC vallalatnak, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg illetésége
szerinti unios tagallam illetékes hatésaganak.

BLOM-SINGER ® INNSKOTSTENGI
Skodid skyringarmyndirnar d framhlid pessarar notendahandbdkar.

VORULYSING

Blom-Singer innskotstengid (skyringarmynd 1) er hannad til ad hindra leka i gegnum talventil par til
talventillinn og barka- og vélindaastungan (TEP) hafa veri® skodud af laekni; pad leyfir ekki beitingu
raddar. Teekid er dseeft, gert ur silikon og er faanlegt i tveimur staerdum: 16 Fr og 20 Fr. Teekid er til
notkunar med Blom-Singer Classic og Advantage innri talventlum. Innskotstengid samanstendur af
tengisenda (skyringarmynd 1a) og hélsél (skyringarmynd 1b). isetningartél er innifalid med hverju
teeki. bessar vorur eru margnota fyrir einn sjukling einungis. Ma ekki deila milli sjiklinga.
ABENDINGAR

Blom-Singer innskotstengi® ma nota med Blom-Singer innri talventli til ad hindra timabundid leka
vokva i gegnum talventilinn inn i barkann pegar kyngt er.

FRABENDINGAR

Innskotstengid er leekningataeki sem eingdngu einstaklingar sem hlotid hafa reynslu og pjalfun

i notkun pess og umhirdu mega nota. Innskotstenginu er ekki ztlad ad koma varanlega i stad
talventils sem virkar & réttan hatt. Ekki er aetlast til ad pad sé sett beint i gong milli vélinda og barka
sem gerd eru med skurdadgerd. bad er ekki ztlad til notkunar med neinum 68rum talventlum

eda teekjum 6drum en Blom-Singer ADVANTAGE eda CLASSIC innri talventlum. Notkun alls
aukabunadar i barkarauf er frabent (mé ekki nota) pegar innskotstengid er sett inn i talventilinn.
Notkun aukabunadar i barkarauf med innskotstenginu getur valdid dviljandi tilfeerslu taekisins eda
talventilsins, sem gaeti leitt til innondunar taekisins eda talventilsins. Notid innskotstengid ekki med
talventli sem er 4 mm ad lengd. Innskotstengid er ekki samhaeft vid talventil sem er 4 mm ad lengd.
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VARNAPARORD OG VARUDARREGLUR

Haefur og pjalfadur leknir skal leidbeina sjuklingum um notkun og umhirdu pessa taekis og utvega
sjuklingum notkunarleidbeiningar sem fylgja med vorunni. Ef bilunar verdur vart i taekinu skal hafa
samband vid laekni eins fljott og mogulegt er til ad lata skoda virkni taekisins. Ef pad eru rifur, sprungur
eda skemmdir & taekinu skal haetta notkun pess og lata skipta pvi t. Notid taekid ekki i peim tilfellum
sem umbudirnar hafa skemmst eda voru évart opnadar fyrir notkun; fargid pvi og skiptid it med nyju
taeki. Breytingar 4 liffaerafraedilegu dstandi eda heilsufari geta valdio pvi ad teekid sitji ekki naegilega

vel og/eda virki ekki sem skyldi. Rédlagt er ad talventillinn og barka- og vélindaastungan séu skodud

af leekni med reglulegu millibili. Innskotstengid er einungis hannad fyrir timabundna notkun (hamark
30 dagar) og er ekki ztlad til ad koma i stad innri talventilsins. Hafa skal samband vid laekni eins fljott og
mogulegt er eftir isetningu innskotstengisins. Ekki skal losa eda breyta hélsol innskotstengisins. Notid
ekki leysiefni eda jardoliuvorur til ad hreinsa eda smyrja teekid; pessi efni geta skemmt silikon eda valdid
pvi ad taekid virki ekki & réttan hatt. Adeins ma flarleegja leifar af innskotstenginu eftir ad pad hefur verid
fiarleegt ur talventlinum. Notid adeins kusklausan klut til ad purrka taekid; ef notad er efni sem ekki er
kusklaust gaeti pad skilid eftir sig leifar sem faeru i 6Gndunarveginn. Aldrei skal pvinga innskotstengid inn
i talventilinn; pad gaeti leitt til pess ad talventillinn faerist tr stad inn i vélindad. Ef vart verdur endurtekna
erfidleika vid medhondlun innskotstengisins skal hafa samband vid laekni.

Tilfeersla talventils

Fara skal varlega pegar innskotstengid eda isetningartdlid eru sett i eda flarlaegd til ad fordast
dviljandi tilfaerslur talventilsins sem gaetu leitt til asvelgingar (innéndunar) talventilsins. Ef svo
Sliklega vill til ad slikt komi fyrir aetti notandinn ad reyna ad hosta talventlinum upp ar barkanum;
ef pad tekst ekki skal umsvifalaust leita laeknishjalpar. Ekki skal klippa eda fjarleegja halsélina

fra innskotstenginu. Halsolin er setlud til ad hjalpa vid ad koma i veg fyrir 6viljandi asvelgingu
(innéndun) taekisins ef teekid faerist Ur stad.

Ef talventillinn losnar 6vart fra barka- og vélindadstungunni skal strax setja Blom-Singer vikkara
eda annad videigandi taeki med réttu pvermali, eins og laeknir hefur radlagt, i opid til ad koma i veg
fyrir ad vokvi leki ir opinu eda pad lokist. Setja skal nyjan talventil aftur i innan 24 klukkustunda. Ef
hlutir adrir en innskotstengid eru settir inn geta talventillinn eda ihlutir hans feerst til og mégulega
borist i meltingarveg eda éndunarveg. Setjid engan hreinsunarbinad inn i talventilinn medan
innskotstengid er til stadar.

Fylgikvillar

bratt fyrir ad pad sé sjaldgaeft, geta eftirfarandi aukaverkanir komid fyrir med Blom-Singer
innskotsbunadi:

® mengun ops eda teekis eda bakteriusyking, sem gaeti krafist flarleegingar talventilsins eda
medferdar med videigandi syklalyfjum;

dviljandi asvelging teekja inn i ndunarveginn, pa gaeti leeknir purft ad flarlaegja pau;
asvelging vokva i gegnum talventilinn inn i 6ndunarveginn, sem gaeti valdid hosta hja
sjuklingnum;

tilfaersla talventilsins og lokun barka- og vélindadstungunnar i framhaldi af pvi;

rifur eda adrar skemmdir & taekinu vegna rangrar notkunar;

dviljandi kynging teekja inn i vélindad og/eda meltingarveginn.
NOTKUNARLEIDBEININGAR

Skodid skyringarmyndirnar d framhlid pessarar notendahandbdkar.

Laeknir mun leidbeina notanda um daglega notkun og umhirdu pessa Blom-Singer teekis. Gangid
Ur skugga um ad steerd innskotstengisins samsvari réttilega steerd talventilsins. [setning og
fiarleging innskotstengisins aetti ad vera framkvaemd fyrir framan spegil med bjortu ljosi sem skin
beint inn i opid. Vid medhondlun teekisins & ad halda um nedsta hluta dlarinnar og fordast pannig
ad snerta pann hluta sem fer inn i talventilinn. Medhondlid teekid alltaf med hreinum hondum til
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ad koma i veg fyrir ad mengandi efni berist inn i barkaraufina, astunguna eda vélindad. Eftirfarandi
verklagsreglur eru veittar af Eric D. Blom, Ph.D.

Isetning innskotstengisins

1. Settu enda isetningartdlsins inn i opna enda innskotstengisins og festu gatid & halsol
innskotstengisins tryggilega yfir 6ryggispinnann a isetningartélinu (skyringarmynd 2). Med
pessu er komid i veg fyrir ad innskotstengid losni af isetningartélinu medan pvi er komid fyrir
i talventlinum.

2. Haltu um enda isetningartolsins (skyringarmynd 3) og komdu fyrir efsta hluta enda
innskotstengisins ad hluta til innan i talventilinn pannig ad halsélin snui upp (skyringarmynd 4).

3. Yttu innskotstenginu varlega og mjuklega inn i innra hol talventilsins par til innskotstengid
feerist ekki lengra afram inn i talventilinn (skyringarmynd 5). Pegar notad med samhaefustu
talventlum er haegt ad setja innskotstengid alveg inn og lata pad flutta vid barkaflans
talventilsins (skyringarmynd 5a). Ekki skal pvinga innskotstengid inn i talventilinn. ATHUGID:

20 Fr innskotstengid verdur adeins sett ad hluta inn i 20 Fr talventil sem er 5 mm eda 6 mm ad
lengd (skyringarmynd 5b).

4. Ef innskotstengid hefur verid sett i og pad virkar & réttan hatt pa a ekki lengur ad vera neinn leki
i gegnum talventilinn. Pegar stadfest hefur verid ad innskotstengid sé fast i stad og innsett, pa
skal fjarleegja isetningartolid varlega.

5. Til ad flarleegja isetningartolid: Haltu isetningartélinu og halsélinni pétt saman med einni hendi.
Lyftu halsolinni varlega af 6ryggispinna isetningartdlsins. Haltu halsélinni mét halsinum medan
isetningartolid er dregid hagt og geetilega Ut med snuningshreyfingu (skyringarmynd 6).

6. Settu rond af leekningalimbandi yfir halsélina til ad festa taekid vid skinnid fyrir ofan
barkaraufina til ad hindra hreyfingu 6larinnar (skyringarmynd 7).

Fjarlzeging innskotstengisins

Griptu i hélsél innskotstengisins og dragdu pad gaetilega ut Ur talventlinum. Ef innskotstengid

kemur ekki audveldlega Ut skal skorda/festa talventilinn samkvaemt leidbeiningum laeknis. Sidan

skal reyna aftur ad fjarleegja innskotstengid.

Umhirda innskotstengis
Eftir notkun skal skoda innskotstengid og fjarlegja allar synilegar leifar. Fjarlaegid synilegar leifar
med pvi ad halda innskotstenginu undir rennandi vatni. Loftpurrkid eda notid kusklausan klut til ad
purrka. begar innskotstengid er ordid purrt skal geyma pad i hreinum, endurlokanlegum plastpoka.
SERSTOK SKILYRPI FYRIR GEYMSLU OG/EDA MEDHONDLUN
Engin sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhondlun eiga vid teekid.
LEIDBEININGAR UM FORGUN
Taekid er ekki lifbrjotanlegt og getur mengast vid notkun. Fargid teekinu med réttum haetti
samkvaemt gildandi reglum.
PONTUNARUPPLYSINGAR
Pontun & netinu www.inhealth.com
USA InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
bjonustuver: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Netfang: order@inhealth.com
Alpjédlegt Hafid samband vid pjonustuver InHealth Technologies i sima +1-805-684-9337
til ad fa samband vid alpjédlega dreifingaradila.
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KVARTANIR VEGNA VORU/ALVARLEG TILVIK INNAN ESB
Ef pu ert 6anaegd(ur) med teekid eda hefur einhverjar spurningar, vinsamlegast hafdu samband vid

productcompl health.com

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

Tilkynna skal 6l alvarleg atvik tengd taekinu til Freudenberg Medical, LLC, eins og fram kemur
hér ad ofan, og til I6gbaers yfirvalds i ESB adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn
hefur busetu.

ITALIANO

TAPPO BLOM-SINGER®
Fare riferimento ai diagrammi nella parte anteriore di questo manuale di istruzioni.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il tappo Blom-Singer (diagramma 1) & progettato per prevenire le perdite attraverso una protesi
fonatoria fino a quando la protesi fonatoria e la puntura tracheoesofagea (TEP) non siano valutate da
un clinico; non permette la fonazione. Il dispositivo & non sterile, in silicone ed & disponibile in due
misure: 16 Fr e 20 Fr. Il dispositivo & destinato all'uso con le protesi fonatorie fisse Blom-Singer Classic e
Advantage. Il tappo € composto da una punta otturante (diagramma 1a) e da un cinturino per il collo
(diagramma 1b). Un apparecchio introduttore é allegato a ciascun dispositivo. Questi prodotti possono
essere usati piti volte esclusivamente da un singolo paziente. Non utilizzare su piti di un paziente.

INDICAZIONI

Il tappo Blom-Singer pud essere utilizzato insieme a una protesi fonatoria fissa Blom-Singer per
prevenire perdite temporanee di fluidi nella trachea attraverso la protesi fonatoria durante la
deglutizione.

CONTROINDICAZIONI

Il tappo & un dispositivo medicale e deve essere utilizzato esclusivamente da persone con
esperienza e preparazione nel suo uso e manutenzione. Il tappo non & progettato per sostituire
definitivamente una protesi fonatoria correttamente funzionante, per essere posizionato
direttamente in una fistola creata chirurgicamente tra I'esofago e la trachea, né per essere
utilizzato in combinazione con qualsiasi altra protesi o dispositivo fonatori che non siano le protesi
fonatorie fisse ADVANTAGE o CLASSIC Blom-Singer. L'uso di tutti gli accessori per tracheostomia
& controindicato (non deve essere utilizzato) quando il tappo & posizionato all'interno della
protesi fonatoria. L'uso degli accessori per tracheostomia insieme al tappo pud causare il distacco
accidentale del dispositivo o della protesi fonatoria, con conseguente rischio di inalazione del
dispositivo o della protesi fonatoria. Non utilizzare il tappo con protesi fonatorie di 4 mm di
lunghezza. Il tappo non & compatibile con protesi fonatorie di 4 mm di lunghezza.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il medico qualificato e adeguatamente formato deve istruire i pazienti sull'utilizzo e sulla cura di
questo dispositivo e fornire loro le istruzioni per I'uso accluse al prodotto. Se il dispositivo dovesse
mostrare segni di malfunzionamento, contattare al piu presto il clinico per una valutazione delle
prestazioni del dispositivo. Nel caso in cui il dispositivo presenti strappi, rotture o danni strutturali,
interromperne I'utilizzo e sostituire il dispositivo. Non utilizzare il dispositivo nel caso in cui la
confezione sia stata danneggiata o aperta inavvertitamente prima dell’'uso; smaltire e sostituire
con un nuovo dispositivo. | cambiamenti nell’anatomia o nelle condizioni mediche possono
causare un errato inserimento e/o funzionamento del dispositivo. Si raccomanda di fare esaminare
regolarmente dal proprio clinico la protesi fonatoria e la TEP. Il tappo & progettato esclusivamente
per I'uso temporaneo (massimo 30 giorni) e non & concepito per sostituire la protesi fonatoria
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fissa. Dopo il posizionamento del tappo, contattare al piu presto il proprio clinico. Non staccare

o modificare il cinturino per il collo sul tappo. Non utilizzare solventi o prodotti a base di petrolio
per la pulizia o la lubrificazione del dispositivo; questi materiali possono danneggiare il silicone o
fare in modo che il dispositivo non funzioni correttamente. La rimozione dei detriti dal tappo deve
essere effettuata solo dopo che il tappo & stato rimosso dalla protesi fonatoria. Utilizzare solo un
panno privo di lanugine per asciugare il dispositivo; I'uso di materiali non privi di lanugine puo
lasciare detriti che possono essere aspirati nelle vie aeree. Non forzare mai il tappo nella protesi
fonatoria; ci6 potrebbe causare lo spostamento della protesi fonatoria nell'esofago. Qualora si
verifichino ripetutamente difficolta nella gestione del tappo, contattare il proprio clinico.

Distacco della protesi fonatoria

Prestare attenzione durante l'inserimento o la rimozione del tappo o dell'apparecchio introduttore
per evitare lo sposizionamento accidentale della protesi fonatoria con conseguente rischio di
aspirazione (inalazione) della protesi. Nel caso improbabile in cui cid accada, si dovra cercare di
tossire per espellere la protesi fonatoria dalla trachea; rivolgersi immediatamente a un medico in
caso di mancata espulsione. Il cinturino per il collo non deve essere tagliato o rimosso dal tappo. Il
cinturino per il collo & progettato per contribuire a prevenire I'aspirazione (inalazione) accidentale
del dispositivo qualora esso si distacchi.

Se la protesi fonatoria dovesse fuoriuscire accidentalmente dalla puntura TE, inserire immediatamente
nella puntura un dilatatore della puntura Blom-Singer di diametro appropriato, o un dispositivo adeguato
consigliato dal proprio medico, per evitarne la chiusura e la perdita di fluidi. Una protesi fonatoria
sostitutiva deve essere reinserita entro 24 ore. Linserimento di oggetti diversi dal tappo pud causare il
distacco della protesi fonatoria o dei suoi componenti e causare la deglutizione o linspirazione di tali
oggetti. Non inserire dispositivi di pulizia nella protesi fonatoria quando il tappo & inserito.

Complicanze
In rari casi possono verificarsi le seguenti complicanze con i tappi Blom-Singer:
® contaminazione della stomia o del dispositivo o infezione batterica, tali da richiedere la
rimozione della protesi e/o una terapia antibiotica adeguata;
® aspirazione accidentale dei dispositivi nelle vie aeree, tale da richiederne la rimozione da
parte di un medico;
inalazione di liquidi attraverso la protesi nelle vie aeree, che puo causare tosse al paziente;
distacco della protesi fonatoria e conseguente chiusura della puntura TE;
lacerazioni o altri danni ai dispositivi derivanti da un utilizzo errato;
deglutizione accidentale dei dispositivi nell'esofago e/o nel tratto gastrointestinale (Gl).

ISTRUZIONI PER L'USO
Fare riferimento ai diagrammi nella parte anteriore di questo manuale di istruzioni.

Il clinico fornira informazioni relative alle operazioni di routine per l'uso e la cura di questo
dispositivo Blom-Singer. Assicurarsi che le dimensioni del tappo corrispondano esattamente alle
dimensioni della protesi fonatoria. Linserimento e la rimozione del tappo devono essere eseguiti
davanti a uno specchio con una luce intensa focalizzata direttamente sulla stomia. Tenere il
dispositivo dalla base del cinturino per evitare di toccare la porzione che deve essere inserita nella
protesi fonatoria. Il dispositivo deve essere sempre maneggiato con le mani pulite per evitare che
vengano introdotti contaminanti nella tracheostomia, nella puntura o nell'esofago. Le seguenti
istruzioni procedurali sono state fornite dal dott. Eric D. Blom.

Inserimento del tappo

1. Posizionare la punta dell'apparecchio introduttore nell'estremita aperta del tappo e fissare
saldamente il foro nel cinturino per il collo sul tappo sopra il fermo di sicurezza dell'apparecchio
introduttore (diagramma 2). Questo dovrebbe evitare distacchi accidentali del tappo
dall’apparecchio introduttore durante l'inserimento della protesi fonatoria.
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2. Tenere l'estremita dell'apparecchio introduttore (diagramma 3) e allineare la parte superiore
della punta del tappo parzialmente all'interno della protesi fonatoria con il cinturino per il collo
orientato verso l'alto (diagramma 4).

3. Spingere con cautela e delicatamente il tappo nel lume interno della protesi fonatoria fino a
che il tappo non avanza ulteriormente nella protesi fonatoria (diagramma 5). Se usato con le
protesi fonatorie pit compatibili, il tappo sara completamente inserito e posizionato a filo con
la flangia tracheale della protesi fonatoria (diagramma 5a). Non forzare il tappo nella protesi
fonatoria. NOTA: il tappo da 20 Fr si inserisce solo parzialmente in protesi fonatorie da 20 Fr che
hanno una lunghezza di 5 mm o 6 mm (diagramma 5b).

4. Seil tappo ¢ inserito e funziona correttamente, non dovrebbero esservi piu perdite attraverso
la protesi fonatoria. Dopo avere confermato che il tappo & saldamente in posizione e
completamente inserito, rimuovere con cautela I'apparecchio introduttore.

5. Perrimuovere I'apparecchio introduttore: tenere saldamente in una mano I'apparecchio
introduttore e il cinturino per il collo. Sollevare con cautela il cinturino per il collo dal fermo
di sicurezza sullapparecchio introduttore. Tenere il cinturino per il collo contro il proprio
collo e contemporaneamente estrarre I'apparecchio introduttore con movimento rotatorio
(diagramma 6).
6. Applicare una striscia di nastro adesivo medico sul cinturino per il collo per fissare il dispositivo
alla pelle sopra la tracheostomia per impedire il movimento del cinturino (diagramma 7).
Rimozione del tappo
Afferrare il cinturino per il collo del tappo ed estrarlo delicatamente dalla protesi fonatoria. Se il
tappo non fuoriesce facilmente, stabilizzare/rinforzare la protesi fonatoria secondo le istruzioni del
clinico. Quindi, tentare nuovamente la rimozione del tappo.
Cura del tappo
Dopo I'uso, il tappo deve essere ispezionato ed eventuali detriti rimossi. Rimuovere i detriti visibili
tenendo il tappo sotto acqua corrente. Asciugare all‘aria o utilizzare un panno privo di lanugine
per asciugare. Dopo aver asciugato bene il tappo, & possibile riporlo in una busta di plastica
richiudibile pulita.
CONDIZIONI SPECIALI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE
Non vi sono condizioni di conservazione e/o manipolazione speciali per il dispositivo.
ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO
Il dispositivo non & biodegradabile e puo essere contaminato quando é utilizzato. Smaltire il
dispositivo con cautela e in conformita con le linee guida locali.

INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI

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
Internazionale Per informazioni sui distributori internazionali, contattare I'Assistenza clienti di
InHealth Technologies al numero +1-805-684-9337.
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RECLAMI SUI PRODOTTI/INCIDENTI GRAVI UE
Se si & insoddisfatti del dispositivo, o per qualsiasi domanda, rivolgersi all'indirizzo

productcompl health.com

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

Eventuali incidenti gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo devono essere comunicati
a Freudenberg Medical, LLC, come indicato in precedenza, e all'autorita competente dello Stato
membro dell’'UE in cui risiedono l'utente e/o il paziente.
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BLOM-SINGER®SPRAUDNA IELIKTNIS
Ladzu, skatiet diagrammas, kas atrodas $is lietosanas instrukcijas priekspuse.

1IZSTRADAJUMA APRAKSTS

Blom-Singer spraudna ieliktnis (1. diagramma) ir paredzéts tam, lai novérstu nopludi caur balss
protézi, lidz balss protézi un trahejas-baribas vada punkciju (TEP) novérté arsts; tas nelauj runat.
lerice nav sterila, ta ir izgatavota no silikona, un ir pieejama divos izméros: 16 Fr un 20 Fr. Si ierice
paredzéta lietosanai kopa ar Blom-Singer Classic un Advantage ievadamajam balss protézém.
Spraudna ieliktnis sastav no spraudna gala (1.a diagramma) un kakla siksnas (1.b diagramma).
Katras ierices komplekta ir iek|auts ievietosanas instruments. Sos izstradajumus var vairakas reizes
izmantot tikai vienam pacientam. Nav paredzéts lietosanai vairakiem pacientiem.

INDIKACIJAS
Blom-Singer spraudna ieliktni var izmantot kopa ar Blom-Singer ievadamo balss protézi, lai islaicigi
novérstu skidrumu nopladi caur balss protézi traheja risanas laika.

KONTRINDIKACIJAS

Spraudna ieliktnis ir medicinisks izstradajums, ko drikst lietot tikai personas, kas ir pieredzéjusas un
apmacitas ta lietosana un apkopé. Spraudna ieliktnis nav paredzéts pastavigai pareizi stradajosas
balss protézes aizstasanai. To nav paredzéts ievietot tiesi kirurgiski izveidota fistula starp baribas
vadu un traheju. Tas nav paredzéts lietosanai kopa ar jebkuru citu balss protézi vai ierici, iznemot
Blom-Singer ADVANTAGE vai CLASSIC ievadamo balss protézi. Visu traheostomas piederumu
lietosana ir kontrindicéta (tos nedrikst lietot), kad spraudna ieliktnis ir ievietots balss protézeé.
Traheostomas piederumu lietosana kopa ar spraudna ieliktni var izraisit nejausu ierices vai balss
protézes nobides risku, kas var izraisit ierices vai balss protézes ieelposanu. Neizmantojiet spraudna
ieliktni ar 4 mm garu balss protézi. Spraudna ieliktnis nav saderigs ar 4 mm garu balss protézi.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Kvalificetam, apmacitam arstam ir jasniedz pacientiem noradijumi par $is ierices lietosanu un aprapi
un janodrosina pacientiem 3 izstradajuma komplekta ieklauta lietosanas instrukcija. Ja novérojat
ierices nepareizas darbibas pazimes, péc iespéjas atrak sazinieties ar savu arstu, lai izvértétu ierices
veiktspéju. Ja iericei ir plisumi, plaisas vai struktaras bojajumi, partrauciet tas lietosanu un aizstajiet
ierici. Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir bojats vai netisi atvérts pirms lieto$anas; izmetiet to un
aizstajiet ar jaunu ierici. Anatomiska vai mediciniska stavokla izmainas var izraisit nepareizu ierices
uzstadisanu un/vai darbibu. leteicams, lai jasu arsts regulari novértétu jasu balss protézi un trahejas-
baribas vada punkciju (TEP). Spraudna ieliktnis ir paredzéts tikai pagaidu lietosanai (Iidz 30 dienam),
un tas nav paredzéts, lai aizstatu ievadamo balss protézi. Péc spraudna ieliktna ievietosanas péc
iespéjas atrak sazinieties ar arstu. Neatvienojiet un neparveidojiet uz spraudna ieliktna kakla siksnu.
Neizmantojiet ierices tirisanai vai ellosanai skidinatajus vai naftas produktus; Sie materiali var bojat
silikonu vai izraisit ierices nepareizu darbibu. Netirumu iznemsana no spraudna ieliktna ir javeic

tikai péc tam, kad spraudna ieliktnis ir iznemts no balss protézes. lerices slaucisanai izmantojiet

tikai neplaksnainu dranu; materiali ar plaksnam var atstat netirumus, kas var iek|ut elpcelos. Nekad
nespiediet spraudna ieliktni balss protézé ar spéku; tas var izraisit balss protézes izkustésanos baribas
vada. Ja spraudna ieliktna parvaldisana rodas atkartotas gratibas, sazinieties ar arstu.

Balss protézes izkustésanas

levietojot vai iznemot spraudna ieliktni vai ievietosanas instrumentu, jaievéro piesardziba, lai
izvairitos no protézes nejausas izkustésanas, kas var izraisit balss protézes aspiraciju (ieelposanu).
Tomeér, ja tas ir noticis, ir jamégina klepot, lai balss protézi izsviestu no balsenes, un nekavéjoties
jameklé mediciniska palidziba, ja tas neizdodas. Kakla siksnu nedrikst griezt vai nonemt

no spraudna ieliktna. Kakla siksna ir paredzéta, lai izvairitos no ierices nejausas aspiracijas
(ieelposanas), ja ierice tiek izkustinata.
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Ja balss protéze ir nejausi izkustinata no trahejas-baribas vada punkcijas vietas, nekavéjoties
novietojiet punkcijas vieta Blom-Singer punkcijas dilatatoru vai piemérotu arsta ieteiktu atbilstosa
diametra ierici, lai novérstu tas aizvér§anos un skidrumu nopltdes. Jauna balss protéze atkartoti
jaievieto 24 stundu laika. Citu sveskermenu, iznemot spraudna ieliktna, ievietosana var izraisit balss
protézes vai tas komponentu izkustéanos un var izraisit $o priekSmetu norisanu vai ieelposanu.
Neievietojiet balss protézé tirisanas ierici, kamér spraudna ieliktnis atrodas sava vieta.
Komplikacijas
Lai gan reti, tomér ar Blom-Singer spraudna ieliktniem ir iespéjamas sadas komplikacijas:

® stomas vai ierices piesarnojums vai bakteriala infekcija, kas var radit protézes iznemsanas
nepieciesamibu un/vai arstésanu ar atbilstosam antibiotikam;
ierices nejausa aspiracija elpcelos, kas var radit nepieciesamibu arstam veikt tas iznemsanu;
skidrumu aspiracija caur protézi elpcelos, kas var pacientam izraisit klepu;
ierices izkustésanas un tas rezultata trahejas-baribas vada punkcijas vietas noslégsanas;
ierices plisums vai citi bojajumi, kas radusies nepareizas lietosanas rezultata;

® nejausa ieri¢u norisana baribas vada un/vai gastrointestinalaja (Gl) trakta.
LIETOSANAS NORADIJUMI
Ladzu, skatiet diagrammas $is lietosanas instrukcijas priekspusé.

Jusu arsts jus informés, ka veikt $is Blom-Singer ierices ikdienas lietosanu un apkopi. Parliecinieties,
vai spraudna ieliktna izmérs atbilst balss protézes izméram. Spraudna ieliktna ievietoana un
iznemsana ir javeic pie spogula, tiesi pret stomu vérsot spilgtu apgaismojumu. Rikojieties ar ierici,
turot to aiz siksnas pamatnes, lai nepieskartos dalai, kas tiek ievietota balss protézeé. Lai izvairitos no
piesarnotaju iek|usanas traheostoma, punkcijas vieta vai baribas vada, ar ierici vienmér ir jarikojas
ar tiram rokam. Talak lasamas proceduru instrukcijas sniedz Eriks D. Bloms (Eric D. Blom), Ph.D.

Spraudna ieliktna ievietoSana

1. levietojiet ievietoSanas instrumenta galu spraudna ieliktna atvértaja gala un ciesi uzlieciet
spraudna ieliktna kakla siksnas caurumu uz ievietosanas instrumenta drosibas tapas
(2. diagramma). Tas noveérsis spraudna ieliktna netisu izkustésanos uz ievietosanas instrumenta,
ievietojot to balss protézé.

2. Turiet ievieto$anas instrumenta galu (3. diagramma) un daléji ievietojiet spraudna ieliktna galu
balss protézé ar augsup vérstu kakla siksnu (4. diagramma).

3. Uzmanigi un viegli bidiet spraudna ieliktni balss protézes iekséja limeng, lidz spraudna ieliktni
balss protézé talak vairs nevar ievietot (5. diagramma). Izmantojot kopa ar visatbilstosakajam
balss protézém, spraudna ieliktnis tiks pilniba ievietots un atradisies viena limeni ar balss
protézes trahejas atloku (5.a diagramma). Neievietojiet spraudna ieliktni balss protézé ar spéku.
PIEZIME. 20 Fr spraudna ieliktni 5 mm vai 6 mm garas 20 Fr balss protézés var ievietot tikai
daléji (5.b diagramma).

4. Ja spraudna ieliktnis ir ievietots un darbojas pareizi, nopldei balss protézé vairs nebatu jabat.
Parliecinieties, ka spraudna ieliktnis ir drosi ievietots vieta; péc tam ievadisanas instruments ir
uzmanigi janonem.

5. Lai nonemtu ievieto3anas instrumentu: viena roka vienlaikus ciesi satveriet ievadisanas
instrumentu un kakla siksnu. Uzmanigi noceliet kakla siksnu no ievietosanas instrumenta
drosibas tapas. Turiet kakla siksnu pret kaklu un vienlaikus Iéni un uzmanigi izvelciet
ievietosanas instrumentu, to pagriezot (6. diagramma).

6. Nostipriniet kakla siksnu pie kakla virs traheostomas ar mediciniskas limlentes sloksni, lai
noverstu siksnas kustibu (7. diagramma).

64 | 37582-011



Blom-Singer® spraudna ieliktna lietosanas noradijumi

Spraudna ieliktna iznemsana
Satveriet spraudna ieliktna kakla siksnu un uzmanigi izvelciet to ara no balss protézes. Ja spraudna
ieliktnis nav viegli iznemams, stabiliz&jiet/piestipriniet balss protézi atbilstosi arsta noradijumiem.
Péc tam méginiet atkartoti iznemt spraudna ieliktni.
Spraudna ieliktna apkope
Péc lietosanas spraudna ieliktnis ir japarbauda un no ta janotira visi redzamie netirumi. Nonemiet
redzamos netirumus, turot spraudna ieliktni tekosa adent. Laujiet nozat vai nosusiniet ar
neplaksnainu dranu. Kad spraudna ieliktnis ir pilniba izzuvis, tas jaglaba tira, atkartoti noslédzama
plastmasas maisina.
TPASI GLABASANAS UN/VAI PARVIETOSANAS NOSACIJUMI
Sai iericei nav Tpasu glabasanas un/vai parvieto$anas nosacijumu.
NORADIJUMI LIKVIDESANAI
St ierice nenoardas biologiski un lietosanas laika var tikt piesarnota. Uzmanigi atbrivojieties no
ierices atbilstosi vietéjam vadlinijam.
INFORMACIJA PAR PASUTISANU
Pasitisana tie3saisté  www.inhealth.com
ASV InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Klientu apkalposana: +1 800 477 5969

Fakss: +1 888 371 1530

E-pasts: order@inhealth.com
Starptautiski Sazinieties ar InHealth Technologies klientu atbalstu pa talruni

+1 805 684 9337, lai iegltu starptautisko izplatitaju kontaktinformaciju.
SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU/ES NOPIETNI INCIDENTI
Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi Jautajuml Iudzu sazinieties ar mums, izmantojot
talak noradito kontaktinformaciju productcomplai health.com.

Talrunis: +1 800 477 5969

Fakss: +1 888 371 1530

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino uznémumam
Freudenberg Medical LLC, ka noradits ieprieks, un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
atrodas lietotajs un/vai pacients.

LIETUVIY K.

BLOM-SINGER® KAISTIS

Vadovaukités sios naudojimo instrukcijos pradzioje pateiktais paveiksléliais.

GAMINIO APRASAS

,Blom-Singer” kaistis (1 pav.) yra skirtas iSvengti skyscio pratekéjimo per balso proteza, kol

balso proteza bei dirbtine trachéjos-stemplés anga jvertins gydytojas; jis neuztikrina kalbéjimo.
Prietaisas yra nesterilus, pagamintas i3 silikono ir gali bati dviejy dydziy: 16 Fr ir 20 Fr. Prietaisas
skirtas naudoti su,Blom-Singer Classic” ir ,Blom-Singer Advantage” pastoviais balso protezais.
Kaistj sudaro kaiscio galas (1 pav. a) ir kaklo dirzelis (1 pav. b). Prie kiekvieno prietaiso pridedamas
jterpiklis. Siuos gaminius galima naudoti daug karty tik vienam pacientui. Neskirta naudoti
skirtingiems pacientams.
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INDIKACIJOS

,Blom-Singer” kaistj galima naudoti kartu su,Blom-Singer” pastoviu balso protezu, kad pacientui
ryjant laikinai baty isvengta skyscio pratekéjimo per balso proteza j trachéja.
KONTRAINDIKACIJOS

Kaistis yra medicinos priemoné, kuria turi naudoti tik tie asmenys, kurie turi patirties ir moka ja
naudoti bei priziaréti. Kaistis néra skirtas visam laikui pakeisti tinkamai veikiantj balso proteza. Jis
néra skirtas jdéti tiesiai j chirurginiu badu sukurta fistule tarp stemplés ir trachéjos. Jis néra skirtas
naudoti kartu su kitokiu nei,Blom-Singer ADVANTAGE" arba ,Blom-Singer CLASSIC" pastoviu
balso protezu ar prietaisu. Kai kaistis yra jdétas j balso proteza, visi tracheostomy priedai yra
kontraindikuotini (jy negalima naudoti). Naudojant tracheostomy priedus kartu su kais¢iu, gali
netycia pasislinkti prietaisas arba balso protezas, ir dél to pacientas gali jkvépti prietaisa arba balso
proteza. Kaisc¢io negalima naudoti su 4 mm ilgio balso protezu. Kaistis néra suderinamas su 4 mm
ilgio balso protezu.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Kvalifikuotas ir iSmokytas gydytojas turi informuoti pacientus, kaip $j prietaisa naudoti ir priziaréti,
ir pateikti pacientams su gaminiu tiekiama naudojimo instrukcija. Jei prietaisas turi veikimo
sutrikimo pozymiy, kuo skubiau kreipkités j savo gydytoja, kad jvertinty prietaiso veikima.

Jei prietaisas jplyses, jtrakes ar struktariskai apgadintas, jo nebenaudokite ir pakeiskite kitu.
Nenaudokite prietaiso tuo atveju, jei pries jj naudojant pakuoté buvo pazeista arba netycia
atidaryta; iSmeskite jj ir pakeiskite nauju prietaisu. Dél anatomijos ar medicininés buklés pokyciy
prietaisas gali bati netinkamai jstatytas ir (arba) netinkamai funkcionuoti. Rekomenduojama, kad
jasy balso proteza ir dirbtine trachéjos-stemplés anga periodiskai jvertinty gydytojas. Kaistis skirtas
naudoti tik laikinai (ilgiausiai 30 dieny) ir negali pakeisti pastovaus balso protezo. |déje kaistj, kuo
greiciau kreipkités j gydytoja. Nenuimkite ir nekeiskite kaiscio kaklo dirzelio. Nenaudokite tirpiklio
ar naftos produkty valyti ar tepti prietaisa; Sios medziagos gali pazeisti silikong arba sutrikdyti
prietaiso veikima. Kais¢io nesvarumus reikia pasalinti tik iSémus kaistj i$ balso protezo. Prietaisq
reikia nusausinti tik $luoste be pukeliy; naudojant $luoste su pukeliais gali likti pakeliy liku¢iy, kurie
gali patekti j kvépavimo takus. Niekada jéga nestumkite kais¢io j balso proteza; balso proteza taip
galima jstumti j stemple. Jei tvarkydami kaistj pakartotinai susiduriate su sunkumais, kreipkités

i gydytoja.

Balso protezo pasislinkimas

|dedant arba isimant kaistj arba jo jterpiklj, reikia bati atsargiems, kad baty iSvengta atsitiktinio
protezo paslinkimo, kuris gali sukelti balso protezo aspiravima (jkvépima). Nors ir mazai tikétina,
bet jei taip atsitikty, jums reikéty pabandyti iskoséti balso proteza is trachéjos ir, jei nepavykty,
reikéty nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos. Kaklo dirzelio negalima nupjauti arba pasalinti
nuo kaiscio. Kaklo dirzelis yra skirtas padéti iSvengti netycinio prietaiso aspiravimo (jkvépimo), jei
prietaisas pasislinkty.

Jei balso protezas netycia pasislinko i3 trachéjos-stemplés angos, nedelsdami j angg jdékite
,Blom-Singer” angos plétiklj arba tinkama reikiamo skersmens jtaisa, kaip rekomendavo jasy
gydytojas, kad anga neuzsiverty ir nepratekéty skyscio. Pakaitinj balso proteza reikia i$ naujo
jstatyti per 24 valandas. |déjus kitokj daikta nei kaistis, balso protezas ar jo komponentai gali
pasislinkti, ir Zzmogus juos gali praryti arba jkvépti. Kai kaistis yra jdétas, j balso protezg negalima
déti jokio valymo prietaiso.

Komplikacijos

Nors ir retai, bet naudojant,Blom-Singer” kaistj pasitaiko toliau nurodyty komplikacijy:

® stomos arba prietaiso uzkrétimas arba bakteriné infekcija, dél kurios gali reikéti pasalinti
proteza ir (arba) skirti gydyma tinkamais antibiotikais;
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netycinis prietaiso aspiravimas j kvépavimo takus, dél kurio gydytojui gali tekti jj pasalinti;
skysciy aspiravimas per protezg j kvépavimo takus, dél ko pacientui gali prasidéti kosulys;
prietaiso pasislinkimas ir dél to uzsivérusi trachéjos-stemplés anga;

prietaiso jtrakimas ar kitoks sugadinimas dél netinkamo naudojimo;

netycinis prietaiso nurijimas j stemple ir (arba) virskinimo trakta.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Vadovaukités sios naudojimo instrukcijos pradzioje pateiktais paveiksléliais.

Jusy gydytojas paaiskins, kaip naudoti ir priziaréti,Blom-Singer” prietaisa. |sitikinkite, kad

kaiscio dydis tiksliai atitinka balso protezo dydj. Kaistj reikia jdéti ir isimti priesais veidrodj, esant

geram apsvietimui, Sviesg nukreipus tiesiai j stoma. Prietaisg laikykite uz dirzelio pagrindo, kad

nepaliestuméte dalies, kuri jstatoma j balso proteza. Prietaisg visada reikia liesti tik Svariomis
rankomis, kad j tracheostoma, dirbtine anga ar stemple nepatekty nesvarumuy. Toliau iSvardytus
procediros nurodymus pateiké dr. Eric D. Blom.

Kaiscio jdéjimas

1. ] atvira kaiscio gala jstatykite jterpiklio galiuka, o kais¢io kaklo dirzelj per jame esancig skylute
uzkabinkite uz jterpiklio apsauginio smaigelio (2 pav.). Jstacius kaistj j balso proteza, jis negalés
netycia i$sprasti is jterpiklio.

2. Prilaikydami jterpiklio gala (3 pav.), kaiscio galiuko smaigalj Siek tiek jkiskite j balso protezg ir
sulygiuokite su aukstyn nukreiptu kaklo dirzeliu (4 pav.).

3. Atsargiai ir $velniai stumkite kaistj j vidinj balso protezo spindj, kol kaistis nebesistums gilyn
i balso proteza (5 pav.). Kaistj naudojant su dauguma suderinamy balso protezy, jis visiskai
isistatys ir sklandziai atitiks balso protezo krastelj, kuris jungiasi su trachéja (5 pav. a). Kais¢io
nestumkite jéga j balso proteza. PASTABA. 20 Fr kaistis tik dalinai jsistatys j 20 Fr balso proteza,
kurio ilgis 5 mm arba 6 mm (5 pav. b).

4. Jei kaistis teisingai jdétas ir tinkamai veikia, per balso proteza neturi pratekéti skyscio. |sitikinus,
kad kaistis patikimai ir vietoje jstatytas, reikia atsargiai istraukti jterpiklj.

5. Jterpiklio pasalinimas: vienoje rankoje tvirtai kartu laikykite jterpiklj ir kaklo dirzelj. Kaklo dirzelj
atsargiai atkelkite nuo jterpiklio apsauginio smaigelio. Laikydami kaklo dirZelj ant kaklo, létai ir
Svelniai sukamuoju judesiu istraukite jterpiklj (6 pav.).

6. Kaklo dirzelj pritvirtinkite prie kaklo medicinine lipniaja juostele, kad prietaisa saugiai
pritvirtintuméte prie odos virs tracheostomos ir dirzelis nejudéty (7 pav.).

Kaiscio isémimas

Suimkite kais¢io kaklo dirzelj ir $velniai istraukite jj i$ balso protezo. Jei kais¢io negalite lengvai

isimti, stabilizuokite/prilaikykite balso proteza pagal gydytojo nurodymus. Tada vél pabandykite

isimti kaistj.

Kaiscio priezidara

Panaudota kaistj reikia apziaréti ir pasalinti visus matomus nesvarumus. Pasalinkite matomus

nesvarumus laikydami kaistj po tekanciu vandeniu. Leiskite isdziati ore arba nusausinkite sluoste

be pukeliy. Visiskai sausa kaistj reikia laikyti Svariame uzdaromame plastikiniame maiselyje.

SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS

Specialiy Sio prietaiso laikymo ir (arba) naudojimo salygy néra.

ISMETIMO INSTRUKCIJA

Sis prietaisas néra biologiskai skaidus ir, kai naudojamas, gali bati uzterstas. Atsargiai ismeskite

prietaisa laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.
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UZSAKYMO INFORMACLJA

Uzsakymas internetu www.inhealth.com
JAV InHealth Technologies
1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Klienty aptarnavimo skyrius: +1-800-477-5969
Faksas: +1-888-371-1530
El. pastas: order@inhealth.com

Tarptautiné kontaktiné informacija ~ Kreipkités j,InHealth Technologies” klienty aptarnavimo
skyriy telefonu +1-805-684-9337, kad gautuméte vietinio
platintojo kontaktine informacija.

SKUNDAI DEL GAMINIO/RIMTI INCIDENTAI ES
Jei esate nepatenkinti $iuo jtaisu ar turite kokiy nors klausimy, kreipkités adresu

prm-lm tc 1 health.com.

Tel.: +1 800 477 5969

Faks.: +1 888 371 1530
Apie bet kokius pavojingus su jtaisu susijusius incidentus reikia pranesti
,Freudenberg Medical, LLC", kaip nurodyta pirmiau, ir ES valstybés narés, kurioje jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

BLOM-SINGER ®-PLUGGINNSATS
Se diagrammene foran i denne brukerhdndboken.

PRODUKTBESKRIVELSE

Blom-Singer-plugginnsatsen (diagram 1) er utformet for a forhindre lekkasje gjennom en
stemmeprotese inntil stemmeprotesen og trakeogsofageal punktur (TEP) evalueres av en kliniker.
Den tillater ikke stemmebruk. Enheten er ikke steril, er laget av silikon, og er tilgjengelig i to
storrelser: 16 fr og 20 fr. Enheten er beregnet for bruk sammen med Blom-Singer Classic- og
Advantage-stemmeproteser til implantasjon. Plugginnsatsen bestar av en pluggspiss (diagram 1a)
og en nakkestropp (diagram 1b). Et innferingsverktey folger med hver enhet. Disse produktene kan
brukes flere ganger kun med én enkelt pasient. Skal ikke brukes pa flere pasienter.

INDIKASJONER

Blom-Singer-plugginnsatsen kan brukes sammen med en Blom-Singer-stemmeprotese til
implantasjon for & midlertidig forhindre lekkasje av veesker gjennom stemmeprotesen og inn i
luftreret under svelging.

KONTRAINDIKASJONER

Plugginnsats er et medisinsk produkt som kun skal brukes av personer med erfaring og
oppleering i bruk og vedlikehold av dette. Plugginnsatsen er ikke ment & skulle erstatte en
stemmeprotese som fungerer som den skal. Den er ikke ment & plasseres direkte i en kirurgisk
fistel som er opprettet mellom spisergret og luftraret. Den er ikke ment a brukes i kombinasjon
med andre stemmeproteser eller andre enheter enn Blom-Singer ADVANTAGE- eller CLASSIC-
stemmeproteser til implantasjon. Bruk av alt trakeostomitilbehgr er kontraindisert (ma ikke
brukes) néar plugginnsatsen settes inn i stemmeprotesen. Bruk av trakeostomitilbehgr sammen
med plugginnsatsen kan fore til utilsiktet forskyvning av produktet eller stemmeprotesen, noe
som kan fore til inndnding av produktet eller stemmeprotesen. Ikke bruk plugginnsatsen sammen
med en stemmeprotese med en lengde pad 4 mm. Plugginnsatsen er ikke kompatibel med 4 mm
stemmeprotese.
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

En kvalifisert og oppleert kliniker skal instruere pasienter i bruk og vedlikehold av denne enheten,
samt gi pasienter bruksanvisningen som falger med produktet. Skulle enheten vise tegn pa
feilfunksjon, ta kontakt med klinikeren din sa snart som mulig for evaluering av enhetens ytelse.

Hvis det oppstar rifter, sprekker eller strukturell skade p& enheten, ma den ikke lenger brukes og

bytt ut enheten. Ikke bruk enheten hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet apnes for bruk — kasser
og erstatt den med en ny enhet. Endringer i brukerens anatomi eller medisinske status kan fare til
feilaktig montering og/eller funksjon av enheten. Det anbefales at stemmeprotesen og TEP evalueres
av klinikeren med jevne mellomrom. Plugginnsatsen er kun beregnet for midlertidig bruk (maksimum
30 dager) og er ikke ment for & erstatte den implanterte stemmeprotesen. Etter innsetting av
plugginnsatsen, kontakt klinikeren s& snart som mulig. Ikke Igsne eller modifiser nakkestroppen

pa plugginnsatsen. Bruk ikke lgsemidler eller petroleumsbaserte produkter til rengjering av eller
smering av slangen, disse materialene kan skade silikon eller fgre til at enheten ikke fungerer som
den skal. Fjerning av rester fra plugginnsatsen mé bare utferes etter at plugginnsatsen er fiernet fra
stemmeprotesen. Enheten skal bare rengjeres med en lofri klut. Bruk av materialer som ikke er lofrie,
kan etterlate rester som kan innandes i luftveiene. Ikke tving plugginnsatsen inn i stemmeprotesen.
Dette kan fore til at stemmeprotesen forflytter seg til spiseraret. Hvis du har gjentatte problemer med
& handtere plugginnsatsen, ma du kontakte klinikeren.

Losning av stemmeprotese

Forsiktighet ber utvises nar du setter inn eller fierner plugginnsatsen eller innferingsverktoyet
for & unnga utilsiktet forskyvning av protesen, noe som kan fare til aspirasjon (innanding) av
stemmeprotesen. | det usannsynlige tilfellet at dette skulle skje, bar brukeren prove & hoste
stemmeprotesen ut av luftrgret og umiddelbart sgke medisinsk tilsyn hvis det ikke lykkes.
Halestroppen skal ikke klippes av eller fiernes fra plugginnsatsen. Halestroppen er ment a bidra til
& forhindre utilsiktet aspirasjon (innanding) av enheten hvis enheten lgsner.

Hvis stemmeprotesen pa utilsiktet vis lasnes fra TEP, plasser umiddelbart en Blom-Singer-
punkturdilatator, eller en egnet enhet som er anbefalt av klinikeren din, med en passende diameter,
i punkturen for & forhindre at den lukker seg og lekker vaesker. Stemmeprotesen skal settes inn
pa nytt innen 24 timer. A sette inn andre gjenstander enn plugginnsatsen kan fore til forskyvning
av stemmeprotesen eller dennes komponenter og kan fore til at disse elementene svelges eller
innandes. Ikke far noen rengjeringsenhet inn i stemmeprotesen mens plugginnsatsen er pa plass.
Komplikasjoner
Selv om de er sjeldne, kan felgende komplikasjoner oppsta med Blom-Singer-plugginnsatser:

® stomi eller enhetskontaminasjon eller bakteriell infeksjon, som kan kreve fierning av
protesen og/eller behandling med egnet antibiotika
utilsiktet aspirasjon av enheten i luftveiene, som kan kreve fjerning av en lege

® aspirasjon av vaesker gjennom protesen og inn i luftveiene, noe som kan fore til at pasienten

hoster

® forskyvning av stemmeprotese og pafglgende lukking av TEP

o rift eller annen skade pa enheten fra upassende bruk

o utilsiktet svelging av enheter i spiseroret og/eller mage-tarmkanalen (Gl)
BRUKSANVISNING
Se diagrammene foran i denne brukerhdndboken.

Klinikeren din instruerer deg om rutinemessig bruk og stell av denne Blom-Singer-enheten. Kontroller

at stprrelsen pa plugginnsatsen stemmer overens med storrelsen pa stemmeprotesen. Innsetting

og flerning av plugginnsatsen skal gjeres foran et speil, med et skarpt lys rettet direkte mot stomiet.

Handter enheten ved basen til nakkestroppen for & unngé berering av delen som settes inn i

stemmeprotesen. Enheten skal alltid handteres med rene hender for & hindre at kontaminanter gar inn i

trakeostomi, punktur eller spisergr. Folgende prosedyreanvisninger er utarbeidet av Eric D. Blom, Ph.D.
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Innfgring av plugginnsatsen

1.

Plasser spissen pa innferingsverktoyet i den d&pne enden av plugginnsatsen, og fest hullet i
nakkestroppen pa plugginnsatsen sikkert over sikkerhetsklemmen pa innferingsverktgyet
(diagram 2). Dette ber forhindre utilsiktet forskyvning av plugginnsatsen fra innferingsverktoyet
under innfgring i stemmeprotesen.

Hold enden av innfaringsverktgyet (diagram 3) og tilpass toppen av plugginnsatsens spiss
delvis i stemmeprotesen med nakkestroppen i en oppovervendt retning (diagram 4).

Skyv forsiktig plugginnsatsen inn i det indre lumenet pa stemmeprotesen til plugginnsatsen
ikke fgres lenger inn i stemmeprotesen (diagram 5). Nar den brukes med de fleste kompatible
stemmeproteser, vil plugginnsatsen settes helt inn og plasseres i flukt med den trakeale flensen
til stemmeprotesen (diagram 5a). Ikke tving plugginnsatsen inn i stemmeprotesen. MERK:
Plugginnsatsen pa 20 fr vil bare delvis settes inn i 20 fr stemmeproteser som er 5 mm eller

6 mm i lengde (diagram 5b).

Hvis plugginnsatsen er satt inn og fungerer som den skal, skal det ikke lenger lekke gjennom
stemmeprotesen. Etter & ha bekreftet at plugginnsatsen sitter godt pa plass og er innfert, ma
innferingsverktayet fiernes forsiktig.

Slik fierner du innferingsverkteyet: Hold innferingsverktoyet og nakkestroppen sammen fast i
den ene handen. Loft forsiktig nakkestroppen av sikkerhetsklemmen pé innferingsverktoyet.
Hold nakkestroppen mot halsen mens du sakte og forsiktig trekker innferingsverktoyet tilbake
med en vridende bevegelse (diagram 6).

Pafor en stripe med medisinsk klebeband over nakkestroppen for & feste enheten til huden
over trakeostoma for a forhindre stroppbevegelse (diagram 7).

Fjerning av plugginnsatsen

Grip tak i nakkestroppen pa plugginnsatsen, og trekk den forsiktig ut av stemmeprotesen. Hvis
plugginnsatsen ikke kommer ut lett, skal stemmeprotesen stabiliseres i henhold til instruksjonene
fra klinikeren. Forsgk deretter & fierne plugginnsatsen.

Stell av plugginnsatsen

Etter bruk ber plugginnsatsen inspiseres og eventuelt synlige rester ber fiernes. Fjern synlig rusk
ved & holde plugginnsatsen under rennende vann. Luftterke eller bruk en lofri klut til & torke. Nar
plugginnsatsen har torket helt, skal den oppbevares i en ren, lukkbar plastpose.

SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

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

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

BESTILLINGSINFORMASJON

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

Internasjonal Kontakt InHealth Technologies sin kundeservice pa +1-805-684-9337 for
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Bruksanvisning for Blom-Singer® plugginnsats

PRODUKTKLAGER/ALVORLIGE HENDELSER | EU
Hvis du er misforneyd med enheten eller har sporsmal, kan du kontakte

productcomp health.com

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.

WTYK BLOM-SINGER®
Nalezy zapoznac sie ze schematami zamieszczonymi na koricu niniejszej instrukcji obstugi.

OPIS PRODUKTU

Wtyk Blom-Singer (schemat 1) jest przeznaczony do zapobiegania przeciekom przez proteze
gtosowa do momentu oceny protezy gtosowej i naktucia tchawiczo-przetykowego (TEP) przez
lekarza. Produkt nie umozliwia méwienia. Urzadzenie nie jest sterylne, jest wyprodukowane

z silikonu i jest dostepne w dwéch rozmiarach: 16 Fr i 20 Fr. Jest przeznaczone do uzytku ze
statymi protezami gtosowymi Blom-Singer Classic i Advantage. Wtyk sktada sie z koncowki wtyku
(schemat 1a) oraz paska na szyje (schemat 1b). Do kazdego wyrobu dotaczone jest narzedzie do
wprowadzania. Produkty te moga by¢ stosowane wielokrotnie przez jednego pacjenta. Nie mogg
by¢ uzywane u kilku pacjentow.

WSKAZANIA

Wtyku Blom-Singer mozna uzywac w potaczeniu ze statg proteza gtosowa Blom-Singer w celu
czasowego zapobiegania przeciekaniu ptynéw przez proteze gtosowa do tchawicy podczas
przetykania.

PRZECIWWSKAZANIA

Wtyk jest produktem medycznym, ktéry powinien by¢ uzywany tylko przez doswiadczone osoby
przeszkolone w zakresie jego uzywania i pielegnacji. Wtyk nie jest przeznaczony do statego
zastepowania prawidtowo dziatajacej protezy gtosowej. Nie jest on przeznaczony do umieszczenia
bezposrednio w utworzonej chirurgicznie przetoce migdzy przetykiem a tchawica. Nie jest on
przeznaczony do uzytku w potgczeniu z zadng proteza gtosowa ani wyrobem innym niz stata proteza
gtosowa Blom-Singer ADVANTAGE lub CLASSIC. Stosowanie wszelkiego dodatkowego wyposazenia
tracheostomijnego jest przeciwwskazane (nie wolno go stosowac), gdy wtyk jest umieszczony

w protezie gtosowej. Uzycie dodatkowego wyposazenia tracheostomijnego w potaczeniu z wtykiem
moze spowodowac przypadkowg zmiane potozenia wyrobu lub protezy gtosowej, co moze
prowadzi¢ do inhalacji wyrobu lub protezy gtosowej. Nie wolno uzywac wtyku z proteza gtosowq

o dtugosci 4 mm. Wtyk nie jest kompatybilny z protezami gtosowymi o dtugosci 4 mm.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wykwalifikowany i przeszkolony lekarz udziela pacjentom informacji dotyczacych obstugi i pielegnacji
tego wyrobu oraz przekazuje im instrukcje uzytkowania dostarczong z produktem. W przypadku
wystepowania oznak nieprawidtowego dziatania wyrobu nalezy jak najszybciej skontaktowac sie
zlekarzem w celu oceny dziatania wyrobu. W przypadku rozdar¢, pekniec lub uszkodzer strukturalnych
nalezy przerwac uzytkowanie urzadzenia i wymienic je na nowe. Nie nalezy uzywac urzadzenia

w przypadku, gdy opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem.
Nalezy je wyrzuci¢ i wymieni¢ urzadzenie na nowe. Zmiany w budowie anatomicznej lub stanie
zdrowia moga prowadzi¢ do nieprawidtowego dopasowania i/lub dziatania urzadzenia. Zaleca sie
regularna ocene protezy gtosowej i TEP przez lekarza prowadzacego. Wtyk jest przeznaczony tylko do
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Wtyk Blom-Singer® Instrukcja uzytkowania

uzytku tymczasowego (maks. 30 dni) i nie powinien zastepowac statej protezy gtosowej. Po zatozeniu
wtyku nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem. Nie nalezy modyfikowac paska szyjnego ani
odrywac go od wtyku. Nie uzywac rozpuszczalnikéw ani produktéw ropopochodnych do czyszczenia
ani smarowania urzadzenia, poniewaz takie materiaty moga doprowadzi¢ do uszkodzenia silikonu

i spowodowac nieprawidtowa prace urzadzenia. Usuwanie zanieczyszczen z wtyku nalezy wykonac
wylacznie po wyjeciu wtyku z protezy. Uzywac tylko niestrzepigcych sie materiatéw. Uzycie innych
materiatéw moze spowodowac powstanie zanieczyszczen, ktére moga zostac zaaspirowane do drég
oddechowych. Nigdy nie wktada¢ wtyku do protezy gtosowej z uzyciem sity; moze to spowodowac
przemieszczenie protezy gtosowej do przetyku. W przypadku powtarzajacych sie trudnosci podczas
uzywania wtyku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Wyjmowanie protezy glosowej

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas wprowadzania i wyjmowania wtyku lub narzedzia do
wprowadzania, aby unikna¢ przypadkowej zmiany potozenia protezy gtosowej, ktéra moze
prowadzi¢ do zaaspirowania (inhalacji) protezy. Jesli dojdzie do tej mato prawdopodobnej sytuacji,
nalezy podjac probe usuniecia protezy gtosowej z tchawicy za pomoca kaszlu, a jesli sie ona nie
powiedzie, niezwtocznie zgtosi¢ sie po pomoc medyczng. Paska szyjnego nie wolno odcina¢

ani usuwac z wtyku. Pasek szyjny jest przeznaczony do tego, aby zapobiegac przypadkowemu
zaaspirowaniu (inhalacji) wyrobu w razie jego przemieszczenia.

Jesli proteza gtosowa zostanie przypadkowo usunieta z naktucia tchawiczo-przetykowego, nalezy
natychmiast umiesci¢ w naktuciu rozszerzacz naktu¢ Blom-Singer o odpowiedniej $rednicy lub
odpowiedni wyréb zalecony przez lekarza w celu uniemozliwienia zamknigcia naktucia i wycieku
ptynéw. Zastepcza proteze gtosowa nalezy ponownie zatozy¢ w ciggu 24 godzin. Wprowadzanie do
protezy przyrzadéw innych niz wtyk moze spowodowac przemieszczenie protezy gtosowej lub jej
elementéw oraz ich potkniecie lub inhalacje. Gdy zatozony jest wtyk, nie wolno wktadac do protezy
gtosowej zadnego wyrobu czyszczacego.

Powiktania

Stosowanie wtykéw Blom-Singer wiaze sie z ryzykiem wystepowania rzadkich powiktan
wymienionych ponizej:

® zanieczyszczenie stomii lub wyrobu badz zakazenie bakteryjne wymagajace usuniecia
protezy i/lub leczenia przy uzyciu odpowiednich antybiotykéw;
przypadkowa aspiracja urzadzen do drég oddechowych, co moze wigzac sie z koniecznoscig
ich usuniecia przez lekarza;
zaaspirowanie ptynéw przeciekajacych przez proteze do drég oddechowych, co moze
powodowac kaszel;
zmiana potozenia protezy gtosowej powodujgca zamkniecie naktucia tchawiczo-
przetykowego;
® powstawanie rozdar¢ lub innych uszkodzen urzadzen spowodowane ich nieprawidtowym
uzyciem;
przypadkowe potkniecie urzadzen i przedostanie sie ich do przetyku i/lub przewodu
pokarmowego.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Nalezy zapoznac sie ze schematami zamieszczonymi na koricu niniejszej instrukcji obstugi.

Lekarz prowadzacy poinstruuje pacjenta w zakresie uzywania i pielegnacji niniejszego wyrobu
Blom-Singer. Nalezy sie upewni¢, ze rozmiar wtyku odpowiada rozmiarowi protezy gtosowej.
Usuwanie i wprowadzanie wtyku nalezy wykonywac, gdy uzytkownik znajduje sie przed lustrem,

a stomia jest bezposrednio oswietlana przez strumien jasnego $wiatta. Chwyci¢ wyrdb za nasade
paska w celu unikniecia dotykania czesci wyrobu, ktéra zostanie umieszczona w protezie gtosowe;j.
Urzadzenia nalezy zawsze dotykac czystymi rekami, aby zapobiec dostawaniu sie zanieczyszczen
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do tracheostomii, naktucia oraz przetyku. Nastepujace instrukcje przeprowadzania zabiegu
przygotowat dr Eric D. Blom.

Zaktadanie wtyku

1. Umiesci¢ korncowke narzedzia do wprowadzania w otwartym koncu wtyku, a nastepnie
zamocowac otwdr w pasku szyjnym na wtyku za pomoca wypustki zabezpieczajacej na
narzedziu do wprowadzania (schemat 2). Powinno to zapobiec nieumyslnemu usunieciu wtyku
z narzedzia do wprowadzania w trakcie umieszczania wtyku w protezie gtosowej.

2. Przytrzymac koncdwke narzedzia do wprowadzania (schemat 3), a nastepnie utozy¢ czesciowo
umieszczony w protezie gtosowej wtyk w taki sposéb, aby pasek na szyje byt skierowany do
gory (schemat 4).

3. Ostroznie i delikatnie wsuwac wtyk do wewnetrznego kanatu protezy gtosowej, do momentu
gdy wtyk nie wchodzi juz dalej do protezy gtosowej (schemat 5). W przypadku stosowania
z najbardziej kompatybilnymi protezami gtosowymi, wtyk nalezy wtozy¢ do konca i umiesci¢
réwno z kotnierzem protezy gtosowej (schemat 5a). Nie wolno wpycha¢ wtyku do protezy
gtosowej z uzyciem sity. UWAGA: wtyk 20 Fr jest tylko czesciowo wktadany do protezy gtosowej
20 Fr o dtugosci 5 mm lub 6 mm (schemat 5b).

4. Jesli wtyk jest wtozony i dziata prawidtowo, nie powinny wystepowac nieszczelnosci w protezie
gtosowej. Po sprawdzeniu, ze wtyk zostat prawidtowo i catkowicie wtozony, mozna ostroznie
usungc narzedzie do wprowadzania.

5. Aby usunac narzedzie do wprowadzania: narzedzie i pasek szyjny trzymac razem mocno
w jednej rece. Ostroznie zdjac¢ pasek szyjny z wypustki zabezpieczajacej narzedzia do
wprowadzania. Trzymac pasek szyjny przy szyi, jednoczesnie powoli i delikatnie wycofujac
narzedzie do wprowadzania ruchem obrotowym (schemat 6).

6. Przymocowac pasek szyjny do szyi paskiem medycznej tasmy klejacej mocujac go nad
tracheostomig, aby zapobiec przemieszczaniu sie paskéw (schemat 7).

Wyjmowanie wtyku
Chwycic¢ pasek na szyje wtyku i delikatnie wyciggna¢ go z protezy gtosowej. Jesli wtyk nie
wychodzi tatwo, nalezy ustabilizowac/zacisna¢ proteze gtosowa, zgodnie z instrukcja lekarza.
Nastepnie ponowi¢ prébe usuniecia wtyku.
Pielegnacja wtyku
Po uzyciu skontrolowac¢ wtyk i usuna¢ z niego wszelkie widoczne zanieczyszczenia. Usunad
widoczne zanieczyszczenia, trzymajac wtyk pod biezaca wodg. Osuszy¢ powietrzem lub uzy¢
Sciereczki niepozostawiajacej wtokien. Po catkowitym osuszeniu wtyku nalezy przechowywac go
w czystym, plastikowym woreczku strunowym.
SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI
Nie ma specjalnych warunkéw przechowywania i/lub obstugi tego urzadzenia.
INSTRUKCJA UTYLIZACJI
Urzadzenie nie jest biodegradowalne i moze ulec skazeniu podczas stosowania. Urzadzenie nalezy
utylizowac zgodnie z miejscowymi wytycznymi z zachowaniem ostroznosci.
INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
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
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Wtyk Blom-Singer® Instrukcja uzytkowania

Inne kraje W celu kontaktu z miedzynarodowym dystrybutorem nalezy skontaktowac
sie z dziatem obstugi firmy InHealth Technologies pod numerem
+1-805-684-9337.

SKARGI DOTYCZACE PRODUKTU/POWAZNE INCYDENTY W UE
W razie pytan lub niezadowolenia z urzadzenia prosimy o kontakt pod adresem

prndm tc | I Ith.com

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

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtaszac do
firmy Freudenberg Medical, LLC, jak wskazano powyzej, oraz do wiasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

PORTUGUES

SUPLEMENTO COM PLUGUES BLOM-SINGER®
Consulte os diagramas localizados no inicio deste manual de instrugées.

DESCRIGAO DO PRODUTO

O suplemento com plugues Blom-Singer (diagrama 1) foi projetado para evitar vazamento através
da prétese vocal até que ela e a puncdo traqueoesoféagica (PTE) sejam avaliadas por um médico; ele
ndo permite que o paciente fale. O dispositivo ndo é estéril, fabricado em silicone, e esta disponivel
em dois tamanhos: 16 Fr e 20 Fr. O dispositivo destina-se ao uso com as proteses vocais fixas
Blom-Singer Classic e Advantage. O suplemento com plugues consiste em uma ponta em forma

de plugue (diagrama 1a) e uma correia para pescoco (diagrama 1b). Todos os dispositivos sao
acompanhados de uma ferramenta de inser¢do. Esses produtos podem ser usados varias vezes por
um Unico paciente. Nao devem ser usados em mais de um paciente.

INDICAGOES

O suplemento com plugues Blom-Singer pode ser usado em conjunto com uma protese vocal fixa
Blom-Singer para evitar vazamento esofagico de fluidos através da prétese vocal para dentro da
traqueia durante a degluticao.

CONTRAINDICAGOES

O suplemento com plugues é um produto médico e deve ser usado apenas por pessoas com
experiéncia e treinamento em seu uso e cuidados. O suplemento com plugues ndo deve ser
usado para substituir permanentemente uma prétese vocal que esteja funcionando corretamente.
Ele ndo deve ser inserido diretamente em uma fistula criada cirurgicamente entre o eséfago

e a traqueia. Ele nao deve ser usado em combinagao com nenhuma outra prétese vocal ou

outro dispositivo que ndo sejam as proteses vocais fixas Blom-Singer ADVANTAGE ou CLASSIC.

O uso de todos os acessorios para traqueostoma é contraindicado (ndo deve ser usado) quando

o suplemento com plugues for colocado dentro da prétese vocal. O uso de acessérios para
traqueostoma junto com o suplemento com plugues pode causar um deslocamento acidental do
dispositivo ou da prétese vocal, com a consequente inalagao do dispositivo ou da prétese vocal.
N&o use o suplemento com plugues com uma prétese vocal de 4 mm. O suplemento com plugues
nao é compativel com prétese vocal de 4 mm.

AVISOS E PRECAUGCOES

Um médico qualificado e treinado deve instruir os pacientes sobre o uso e os cuidados com este
dispositivo e entregar aos pacientes as instru¢des de uso fornecidas com o produto. Caso o dispositivo
apresente sinais de funcionamento incorreto, entre em contato com seu médico o mais rapido possivel
para avaliar o desempenho do dispositivo. Se houver fendas, rachaduras ou danos estruturais no
dispositivo, interrompa o uso e substitua o dispositivo. Nao utilize o dispositivo caso a embalagem
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tenha sido danificada ou aberta acidentalmente antes do uso; descarte-o e substitua-o por um novo
dispositivo. Alteragdes na anatomia ou no quadro clinico do paciente podem levar a um encaixe

e/ou funcionamento inadequado do dispositivo. Recomenda-se que a protese vocal e a PTE sejam
avaliadas pelo médico em intervalos regulares. O suplemento com plugues foi projetado apenas para
uso temporario (no méaximo 30 dias) e ndo deve substituir a protese vocal fixa. Depois de colocar o
suplemento com plugues, entre em contato com seu médico tao logo seja possivel. Ndo desconecte
nem modifique a correia do pescogo do suplemento com plugues. Nao use solventes ou produtos a
base de petroleo para limpar ou lubrificar o dispositivo; esses materiais podem danificar o silicone ou
fazer com que o dispositivo nao funcione corretamente. A remogéo de detritos do suplemento com
plugues sé deve ser feita depois que o suplemento com plugues tiver sido removido da prétese vocal.
Use apenas tecidos que nao soltem fibras para secar o dispositivo; o uso de materiais que soltem fibras
pode deixar residuos que podem ser aspirados para as vias aéreas. Nunca force o suplemento com
plugues na prétese vocal, pois a prétese pode se deslocar no esofago. Se vocé encontrar dificuldade
repetida em manusear o suplemento com plugues, entre em contato com seu médico.

Desalojamento da prétese vocal

Tenha cuidado ao inserir ou remover o suplemento com plugues ou a ferramenta de inser¢ao para
evitar deslocamento acidental da prétese vocal, que pode causar aspiracao (inalagdo) da prétese.

E improvével, mas, caso ocorra, tente tossir para expelir a prétese vocal da traqueia e busque ajuda
médica imediatamente se ndo conseguir. A correia do pescoco ndo deve ser cortada nem removida
do suplemento com plugues. A correia do pescogo tem o objetivo de ajudar a evitar a aspiragao
acidental (inalagao) do dispositivo caso ele seja deslocado.

Se a protese for acidentalmente deslocada da pungao TE, coloque imediatamente, na puncao,
um dilatador de pungéo Blom-Singer ou dispositivo adequado recomendado pelo médico, de
diametro apropriado, para impedir o fechamento da puncao ou o vazamento de fluidos. Deve-se
inserir uma nova prétese vocal em 24 horas. A insercao de outros objetos além do suplemento
com plugues pode causar o deslocamento da protese vocal ou de seus componentes, causando a
degluticdo ou inalagao desses objetos. Nao insira nenhum dispositivo de limpeza na prétese vocal
enquanto o suplemento com plugues estiver no lugar.
Complicagoes
Embora sejam raras, as seguintes complicacdes podem ocorrer com suplementos com plugues
Blom-Singer

® contaminagéo ou infecgao bacteriana do estoma ou do dispositivo, que podem exigir a
remocao da protese e/ou o tratamento com antibiéticos apropriados;
aspiracao acidental do dispositivo para a via aérea, que pode exigir a remogao pelo médico;
aspiracao de liquidos através da protese para as vias aéreas, podendo causar tosse ao paciente;
desalojamento da prétese vocal e subseqtiente fechamento da pungao TE;
fendas ou outros danos ao dispositivo devido ao uso incorreto;
ingestao acidental da protese para o esofago e/ou trato gastrointestinal.

INSTRUGOES DE USO
Consulte os diagramas localizados no inicio deste manual de instruges.

Seu médico ira instrui-lo sobre o uso e cuidados com este dispositivo Blom-Singer. Verifique se o
tamanho do suplemento com pluges corresponde corretamente ao tamanho da prétese vocal.

A insercao e remocgao do plugue de insercao devem ser feitas em frente a um espelho com uma
luz forte direcionada para o estoma. Manuseie o dispositivo pela base da correia para evitar tocar
na parte que sera inserida na prétese vocal. O dispositivo de limpeza e as maos do usuério devem
estar sempre limpos para evitar a introdugao de contaminantes na traqueostomia, na pun¢ao ou
no esofago. As seguintes instrugdes sobre o procedimento foram fornecidas pelo Dr. Eric D. Blom.
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Inserc¢do do suplemento com plugues

1. Coloque a ponta da ferramenta de insercao na extremidade aberta do suplemento com
plugues e prenda o orificio na correia do pescogo no suplemento com plugues de forma
segura sobre a cavilha de seguranca da ferramenta de insercao (diagrama 2). Isso deve evitar
o deslocamento inesperado do suplemento com plugues para fora da ferramenta de insercao
durante a inser¢do na protese vocal.

2. Segure a extremidade da ferramenta de insercao (diagrama 3) e alinhe a parte superior do
suplemento com plugues parcialmente dentro da prétese vocal com a correia do pescogo
voltada para cima (diagrama 4).

3. Empurre com cuidado e suavemente o suplemento com plugues para dentro do limen interno
da protese vocal, até que o suplemento com pluges nao avance mais para dentro da prétese
vocal (diagrama 5). Quando usado com préteses vocais mais compativeis, o suplemento
com plugues ficara totalmente inserido e nivelado com a flange traqueal da prétese
vocal (diagrama 5a). Nao force o suplemento com plugues para dentro da prétese vocal.
OBSERVACAO: o suplemento com plugues de 20 Fr serd inserido parcialmente em préteses
vocais de 20 Fr com 5 mm ou 6 mm de comprimento (diagrama 5b).

4. Se o suplemento com plugues estiver inserido e funcionando corretamente, nao deve haver
mais vazamento através da prétese vocal. Depois de confirmar que o suplemento com plugues
foi inserido no lugar adequado e estd encaixado, a ferramenta de inser¢ao deve ser removida
com cuidado.

5. Para remover a ferramenta de insergao: segure a ferramenta de insergdo e a correia do pescogo
juntas firmemente em uma mao. Mova a correia do pescogo com cuidado para cima para
desencaixar da cavilha de seguranca na ferramenta de insergao. Segure a correia do pescogo
contra 0 pescogo enquanto retira lenta e suavemente a ferramenta de insercdo com um
movimento de tor¢ao (diagrama 6).

6. Aplique uma fita adesiva médica sobre a tira de pescogo para prender o dispositivo a pele
acima do traqueostoma para evitar o movimento da correia (diagrama 7).

Remocdo do suplemento com plugues
Segure a correia do pescogo do suplemento com plugues e puxe-a delicadamente para fora da

prétese vocal. Se o suplemento com plugues néo sair facilmente, estabilize/prenda a prétese vocal
de acordo com as instrugdes do seu médico. Em seguida, tente novamente remover o suplemento
com plugues.

Cuidados com o suplemento com plugues

Depois do uso, o suplemento com plugues deve ser inspecionado e todo residuo visivel devera ser
removido. Remova os residuos visiveis segurando o suplemento com plugues sob agua corrente.
Seque ao ar ou use um tecido que nao solta fibras para secar. Depois que o suplemento com
plugues estiver completamente seco, ele deve ser armazenado em uma sacola pléstica limpa que
possa ser selada.

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO

N&o ha condicbes especiais de armazenamento e/ou manuseio para o dispositivo.

INSTRUGOES DE DESCARTE

Este dispositivo ndo é biodegradavel e pode ser contaminado quando usado. Descarte este
dispositivo com cuidado, de acordo com as diretrizes locais.
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Instrugdes de uso para suplemento com plugues Blom-Singer®

INFORMAGOES PARA ENCOMENDA
Encomendas 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 vocé estiver insatisfeito com o dispositivo ou tiver alguma duvida, entre em contato

prm-lm tc 1 health.com.

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

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacao ao dispositivo deve ser relatado a
Freudenberg Medical, LLC conforme observado acima e a autoridade competente do Estado-
Membro da UE em que o usuério e/ou paciente estéa estabelecido.

DOP BLOM-SINGER®
Consultati imaginile de la inceputul acestui manual de instructiuni.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Dopul Blom-Singer (imaginea 1) este conceput pentru a impiedica scurgerile printr-o proteza
fonatorie pana cand proteza fonatorie si fistula traheoesofagiana (TEP) sunt evaluate de cétre
clinician; acesta nu permite emisia vocala. Dispozitivul este nesteril, este fabricat din silicon si
este disponibil in doua dimensiuni: 16 Fr si 20 Fr. Dispozitivul este destinat utilizarii impreuna cu
protezele fonatorii permanente Blom-Singer Classic si Advantage. Dopul este alcatuit din varful
dopului (imaginea 1a) si banda pentru gat (imaginea 1b). Fiecare dispozitiv este livrat impreuna
cu un dispozitiv de introducere. Aceste produse pot fi utilizate de mai multe ori doar de catre un
singur pacient. Acestea nu trebuie utilizate la mai multi pacienti.

INDICATII
Dopul Blom-Singer poate fi utilizat impreuna cu proteza fonatorie permanenta Blom-Singer pentru
aimpiedica temporar scurgerile de fluide in trahee prin proteza fonatorie in timpul inghitirii.

CONTRAINDICATI

Dopul este un produs medical si trebuie utilizat doar de persoane care detin experienta necesara
si sunt instruite in scopul utilizarii si intretinerii acestuia. Dopul nu este destinat pentru inlocuirea
permanenta a unei proteze fonatorii care functioneaza adecvat. Acesta nu este destinat pentru a fi
plasat direct intr-o fistula creatd chirurgical intre esofag si trahee. Acesta nu este destinat utilizarii
in combinatie cu proteze fonatorii sau dispozitive altele decét protezele fonatorii permanente
Blom-Singer ADVANTAGE sau CLASSIC. Utilizarea accesoriilor de traheostomie este contraindicata
(nu trebuie utilizate) atunci cand dopul este introdus in proteza fonatorie. Utilizarea accesoriilor de
traheostomie impreund cu dopul poate avea ca rezultat deplasarea accidentala a dispozitivului sau
a protezei fonatorii, ceea ce poate conduce la inhalarea dispozitivului sau a protezei fonatorii. Nu
utilizati dopul cu o proteza fonatorie cu lungimea de 4 mm. Dopul nu este compatibil cu protezele
fonatorii cu lungimea de 4 mm.
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Instructiuni de utilizare a dopului Blom-Singer®

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Clinicianul calificat si instruit trebuie sé instruiasca pacientii in legétura cu utilizarea si intretinerea
acestui dispozitiv si trebuie sa le furnizeze acestora instructiunile de utilizare livrate impreuna cu
produsul. In cazul in care dispozitivul prezintd semne de functionare necorespunzatoare, contactati
clinicianul cat mai curand posibil pentru o evaluare a performantei dispozitivului. In cazul in care
dispozitivul prezintd urme de uzura, fisuri sau urme de deteriorare structurald, intrerupeti utilizarea
si inlocuiti dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul in cazul in care ambalajul este deteriorat sau deschis
neintentionat inainte de utilizare; eliminati-l si inlocuiti- cu un dispozitiv nou. Orice modificari in
ceea ce priveste anatomia sau starea dumneavoastra medicald pot conduce la amplasarea si/sau
functionarea necorespunzatoare a dispozitivului. Se recomanda ca proteza fonatorie si TEP sa fie
evaluate de clinicianul dumneavoastra la intervale de timp regulate. Dopul este conceput exclusiv
pentru utilizare temporara (maxim 30 de zile) si nu este destinat inlocuirii protezei fonatorii
permanente. Dupa introducerea dopului, contactati-va clinicianul cat mai curand posibil. Nu
detasati sau nu modificati banda pentru gat a dopului. Nu utilizati solventi sau produse pe baza de
petrol pentru curatarea sau lubrifierea dispozitivului; aceste materiale pot deteriora siliconul sau
pot provoca functionarea defectuoasa a dispozitivului. Indepértarea reziduurilor de pe dop trebuie
efectuatd doar dupa scoaterea dopului din proteza fonatorie. Utilizati exclusiv o laveta fard scame
pentru uscarea dispozitivului; materialele care lasa scame pot lasa reziduuri care pot fi aspirate in
caile respiratorii. Nu fortati niciodata dopul in proteza fonatorie; acest lucru ar putea conduce la
dislocarea protezei fonatorii in esofag. Contactati clinicianul in cazul in care va confruntati in mod
repetat cu dificultati de manipulare a dopului.

Dislocarea protezei fonatorii
Actionati cu atentie atunci cand introduceti sau scoateti dopul sau dispozitivul de introducere
pentru a evita deplasarea accidentala a protezei fonatorii care ar putea conduce la aspirarea
(inhalarea) protezei. In cazul putin probabil ca acest lucru sé se intample, trebuie s incercati sa
tusiti pentru a scoate proteza fonatorie din trahee; solicitati imediat asistenta medicala in cazul in
care nu reusiti acest lucru. Banda pentru gat nu trebuie tdiata sau indepartata de pe dop. Banda
pentru gat este destinata impiedicarii aspirarii (inhalarii) accidentale a dispozitivului, in cazul
dislocarii dispozitivului.
Dacad proteza fonatorie este dislocata in mod accidental din fistula TE, plasati imediat in fistula
un dilatator de fistula Blom-Singer sau un dispozitiv adecvat conform recomandarii medicului
dumneavoastra, cu diametrul corespunzator, pentru a impiedica inchiderea acesteia si scurgerile de
fluide. O proteza fonatorie de schimb trebuie sé fie introdusa in termen de 24 de ore. Introducerea
altor obiecte decéat dopul poate conduce la dislocarea protezei fonatorii sau a componentelor
acesteia si poate provoca inghitirea sau inhalarea acestor obiecte. Nu introduceti niciun dispozitiv
de curatare in proteza fonatorie in timp ce dopul este fixat.
Complicatii
Desi sunt rare, in cazul dopurilor Blom-Singer pot aparea urmatoarele complicatii:

® contaminare sau infectie bacteriana la nivelul stomei sau al dispozitivului, ceea ce poate
conduce la indepértarea protezei si/sau la tratamentul cu antibiotice corespunzatoare;
aspirarea accidentald a dispozitivelor in cdile respiratorii, care poate necesita indepartarea
de catre un medic;
aspirarea de lichide in cdile respiratorii prin protezd, ceea ce ar putea provoca pacientului
tuse;
dislocarea protezei fonatorii si inchiderea ulterioara a punctiei TE;
ruperea sau deteriorarea dispozitivelor din cauza utilizarii incorecte;
inghitirea accidentala a dispozitivelor in esofag si/sau tractul gastrointestinal (Gl).
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Instructiuni de utilizare a dopului Blom-Singer®

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Consultati imaginile de la inceputul acestui manual de instructiuni.

Clinicianul dumneavoastra va va furniza instructiuni privind utilizarea si intretinerea dispozitivului
Blom-Singer. Asigurati-va ca dimensiunea dopului corespunde dimensiunii protezei fonatorii.
Dopul trebuie introdus si scos in fata unei oglinzi, cu o lumind puternica orientata directa spre
stoma. Manipulati dispozitivul de la baza curelei pentru a evita atingerea portiunii care este
introdusa in proteza fonatorie. Dispozitivul trebuie manipulat intotdeauna cu mainile curate
pentru a evita patrunderea agentilor contaminanti in traheostoma, fistula sau esofag. Urmatoarele
instructiuni sunt recomandate de Prof. Dr. Eric D. Blom.

Introducerea dopului

1. Asezati varful dispozitivului de introducere in capatul deschis al dopului si atasati orificiul
din banda pentru gat de pe dop peste dornul de siguranta de pe dispozitivul de introducere
(imaginea 2). Acest lucru ar trebui sa impiedice dislocarea accidentald a dopului de pe
dispozitivul de introducere in timpul introducerii in proteza fonatorie.

2. Tineti capatul dispozitivului de introducere (imaginea 3) si aliniati partea superioara a varfului
dopului partial in interiorul protezei fonatorii cu banda pentru gat orientata in sus (imaginea 4).

3. Impingeti cu atentie si usor dopul in lumenul interior al protezei fonatorii pana cand dopul
nu mai avanseaza in proteza fonatorie (imaginea 5). Atunci cand se utilizeaza cu majoritatea
protezelor fonatorii compatibile, dopul va fi introdus complet si va fi pozitionat la acelasi nivel
cu flansa traheald a protezei fonatorii (imaginea 5a). Nu fortati dopul in proteza fonatorie.
NOTA: Dopul de 20 Fr va fi introdus doar partial in protezele fonatorii de 20 Fr cu lungimea de
5 mm sau 6 mm (imaginea 5b).

4. Tn cazul in care dopul este introdus si functioneazi corect, nu ar trebui s& mai existe scurgeri
prin proteza fonatorie. Dispozitivul de introducere trebuie indepartat cu atentie dupa
confirmarea pozitionarii si introducerii corecte a dopului.

5. Pentru indepértarea dispozitivului de introducere: cu 0 mana, tineti ferm laolalta dispozitivul de
introducere si banda pentru gat. Ridicati cu atentie banda pentru gat de pe dornul de siguranta
al dispozitivului de introducere. Tineti banda pentru gat pe gat in timp ce retrageti incet si usor
dispozitivul de introducere printr-o miscare de rdsucire (imaginea 6).

6. Aplicati o bucata de banda adeziva medicald pe banda pentru gat pentru a fixa dispozitivul pe
piele deasupra traheostomei, pentru a evita deplasarea benzii (imaginea 7).

Indepdrtarea dopului

Prindeti banda pentru gat a dopului tragand-o cu atentie din proteza fonatorie. Daca dopul nu iese
cu usurintd, stabilizati/fixati proteza fonatorie conform instructiunilor medicului dumneavoastra.
Apoi incercati din nou sa scoateti dopul.

Intretinerea dopului

Dup4 utilizare, dopul trebuie inspectat si orice reziduuri vizibile trebuie indepartate. indepartati
reziduurile vizibile tinand dopul sub apa curenta. Lasati dopul sa se usuce natural sau utilizati o
laveta care nu lasd scame pentru a-l usca. Dupa uscarea completd a dopului, acesta trebuie péstrat
intr-o punga din plastic curat, resigilabila.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU MANIPULARE

Nu existd conditii speciale de depozitare si/sau manipulare a dispozitivului.

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE

Dispozitivul nu este biodegradabil si poate fi contaminat in timpul utilizrii. Eliminati cu atentie
dispozitivul conform prevederilor locale.
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Instructiuni de utilizare a dopului Blom-Singer®

INFORMATII PENTRU COMANDA

Plasarea comenzilor 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 departamentul de servicii clienti al InHealth Technologies la
numarul +1-805-684-9337 pentru distribuitorii internationali.

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

1 health

prndm tc I h.com
Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

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

PYCCKUM

3ATNYLIKA BLOM-SINGER®
CM. CXeMbl, pasmelyeHHble Ha JIuYesol CmopoHe OaHHOU UHCMPYKYUU.

OMUCAHUE U3OENUA

3arnywka Blom-Singer (cxema 1) npegHasHayeHa Ana NpejoTBPaLLeHNA NpoTeKaHuaA
HKUAKOCTN Yyepe3 ronocoson npoTes3 Ao TeX Nnop, Noka Bpay-KINHULUMNCT He BbIMONHUT OLIEHKY
rosiocoBOro NpoTesa 1 TpaxeonuiieBogHow nyHKumw (TMMM). Mpy 3Tom 3arnyLwka 6n1okupyet
ronocooﬁpazoBaHme. yCTpOVICTBO ABNACTCA HECTEPWU/IbHbIM, N3roTaB/INBAETCA U3 CUJIMKOHa N
BbINyCKaeTcA B 1BYX pa3mepax: 16 Fr v 20 Fr. YcTpoiicTBO NpeaHa3sHauYeHo Ans NCnonb3oBaHna
C MOCTOAHHbBIMM ronocoBbiMU NpoTe3ammn Blom-Singer Classic u Advantage. 3arnywka coctont
13 BTY/KM (cxema 1a) v WwelHoro ¢ukcatopa (cxema 16). MpucnocobneHne ana BBeaeHns
NOCTaBNAETCA B KOMMNJIEKTE C KaXKabIM yCTpOVICTBOM. o n3genna MOXKHO NCNONb30BaTb
HEeCKOJIbKO pas, HO TOJIbKO AJ1A OAHOro nayneHTa. Vcnonb3oBaHne Y HECKOJIbKNX NauneHToB
3anpeweHo.

MOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

3arnywky Blom-Singer MOXHO CMO/Ib30BaTb B COUETaHNM C MOCTOAHHBIM FOIOCOBbIM MPOTE30M
Blom-Singer Ans BpeMeHHOro NpeAoTBPaLLEHNA MPOTEKAHNA XIAKOCTI Yepes roNocoBoi NpoTes B
Tpaxeio BO BPEMSA MOTaHNs.

MPOTUBOMOKA3AHUA

3arnylwKa npeacTaBnAeT co6on MeANLIMHCKOE 13[enne, KOTOPOe JOMKHO NCMONb30BaTbCA TONbKO
NvLamu, NPoLLeAWMU 06yYeHe NCMIONb30BAHUIO U3AENKA 1 YXOAY 33 HAM 1 061aAalowyMm
COOTBETCTBYIOLLMM OMbITOM. 3arnyLuKa He Npe/iHa3HayeHa AN1A NOCTOAHHOI 3aMeHbl FoJ10COBOrO
npotesa, GyHKLMOHMPYIOLIEro Haanexalum obpasom. OHa He NpeiHa3HayeHa ANA pasmelleHna
HenocpeacTBEHHO B XMPYPryeckn Co3aaHHoN GUCTyne Mexay NueBofom v Tpaxeeit. OHa He
npeAHasHayeHa 1A NCMoNb30BaHUA B COYETaHUM C JIOGbIM JPYrIM FOSIOCOBbIM NPOTE30M M
YCTPOCTBOM, KPOME MOCTOSAIHHBIX FONI0COBbIX NpoTe30B Blom-Singer ADVANTAGE unmn CLASSIC.
3anpeLyaeTca 1cnonb3osaTh NoGble AONONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTU ANA TPAXeOCTOMbI, KOTAa
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NHcmpykyuu no npumereHuto 3aznywku Blom-Singer®

B r0fI0COBOM MpOTe3€e HaXOAUTCA 3arnyLuka. Mcnosnb3oBaHe NpUHAANEXHOCTEN ANA TPaXeoCTOMbI
B coyeTaHun C 3aI'I'IyLLlKOI7I MOXeT NpuBecTn K cnyuaﬁluomy CcMeLleHnio yc1p0|7|c1'Ba nnn ronocosoro
npoTesa, YTO BnevyeT puck BAbiXxaHUA yCTpOVICTBa WK1 ronocoBoro nportesa. He I/ICI'IOJ1b3yVITe
3arnyuwky € rosiocosbiM NpoTe3som ﬂl‘II/IHOVI 4 Mmm. 3a”‘|yLIJKa He coBMeCTMMa C ronocoBbiMU
npoTte3amm ANVHON 4 MM.

NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

MaumeHTbl AOMKHBI NONYUUTL OT KBanUGULMPOBAHHOTO 1 CNeLlmanbHoO 06yYeHHOro Bpaya-
KINHNUMCTA NHCTPYKLUMW MO UCNOIb30BaHNIO JaHHOIO yc‘rpoﬁcraa nyxoay 3a HUM, a Takxe
WHCTPYKUUW MO NPUMEHEHWIO, NpunaraemMmble K JaHHOMY U3enuio. Ecnne yCTpOVICTBE
06Hapy)KI/lBaIOTCﬂ NPU3HaKN HEUCNPABHOCTU, HeMeaTIeHHO OﬁpaTI/ITECb K CBOEMY Bpauy-
KIVHWULMNCTY, 4TOObI OLIEHNTb XapakTepuCTVKK YCTPOCTBa. Mpu Hannuum paspbiBOB, TPELWUH
VNN KOHCTPYKLVOHHBIX NOBPEXAEHUI1 YCTPONCTBA CliefyeT NPeKpaTUTb ero 1Cnosib3oBaHe

1 3aMeHUTb Ha HOBOE. 3anpeLyaeTcs NCMo/b30BaTb YCTPOICTBO B Cily4ae NMOBPeXAeHA Uin
HenpeaHaMmepeHHOro BCKPbITUA YyNakoBKK nepef Ncnosib3oBaHnem. YTva3|/|py|7|Te WV 3ameHuTe
€ro HoBbIM yCTpOVICTBOM. /13meHeHMs aHaTOMMYecKnx CTPYKTYpP U1 COCTOAHNA 340POBbA MOTYT
NPVBECTMN K TOMY, YTO YCTPOICTBO He GyAeT MOAXOANTb NO pasmepy U (1nu) GyAeT HenpaBUNbHO
DYHKLMOHNPOBaTb. PekomeHayeTcA, UTobbl Bpau-KIHULNCT perynsapHO NPOBOAWS NPOBEPKU
ronocosoro npotesa v TMM1. 3arnyLwwKa npeaHasHayeHa TONbKO AnA BPEMEHHOTO CMONb30BaHNA
(He 6onee 30 gHeN) 1 He NpefHa3HauYeHa ANA 3amMeHbl MOCTOAHHOTO roI0COBOro NpoTesa. Mocne
pa3smeLleHna 3arnywKkn HemeaneHHo 06pawnecn; K Bpavy-KNnuHNUUCTY. He OTCOE[:[VIHHVITG n He
MoaNdULMPYIATe LWeNHbIA puKcaTop 3arnywwkn. He ncnonb3yiite pacTBOPUTENM UK CPEACTBA

Ha OCHOBe Hed)TEI'IpOﬂyKTOB ANA OYNCTKU UK CMa3biBaHUA yCTpOﬁCTBa; 3TV MaTepuanbl MOTyT
noBpeAUTL CUINKOH U NPUBECTU K HeNPaBuibHOMY GYHKLIMOHNPOBaHWIO YyCTPONCTBA.
YpaneHue 3arpAsHeHNii U3 3aryLWKN CeAyeT BbINOHATL TOMIbKO MOC/E U3BJIEUEHUA 3aMTyLIKN 13
roflocoBoro npotesa. [1A NPOTUPaHKA YCTPOICTBA NCNONb3YITE TONbKO 6€3BOPCOBLIN MaTepuran,
nocsne ncnonb3oBaHNA MmaTepuranos C BOPCOM Ha yc1p0|7|c‘rBe OCTaKTCA YacTULbl, KOTOPble
MOryT NonacTb B AbIXa nyTu. I'Ipm Al 3arnywkKkn B roNocoBon npoTes3 Henb3A
MPUMEHATb CUITY, 3TO MOXET NPUBECTU K CMELLIEHWNIO rOJI0COBOro NpoTesa B NULLEBOA. Ecnn Yy Bac
HEOAHOKPATHO BO3HMKAIOT TPYAHOCTU C BBE[IEHUEM 3arTyLIKKN, 06paTUTEeCh K BpaUy-KANHNLIACTY.

BbinadeHnue 2010c08020 npomesa

CnepyeT cobt0AaTb OCTOPOXKHOCTb NPY BBEAEHUV UW U3BNEUYEHN 3arNYLIKA UK
I'IpVICI10C06I'IEHI/Iﬂ AnA eBefeHns, 4yTOGbI HE AonyctnTb cnyqaﬁHoro CMeLeHnA ronocosoro
nportesa. B NPOTUBHOM C/ly4ae BO3MOXHa acnupauyna (BF\bIXaHVIe) nporesa. Ecnw 3710 BCe xe
CNYy4YNTCA, YTO MaIOBEPOATHO, HEOGXO[JVIMO I'IOI'IpOGOBaTb BbIKALWNATb FOIOCOBON npores u3
[AibIXaTeNbHOrO rop/a 1 Hesame[IMTeIbHO 06PaTUTLCA 38 MEANLIMHCKOI MOMOLLbIO, €CAIV MOMbITKa
6e3ycneluHa. 3anpeLyaeTca oTpesaTb UK OTPbIBATH WelHbIV $prKcaTop OT 3arnyLwKu. LLenHbIn
duKcaTop NpeAHasHauYeH AnA NpeaoTBpaLeHnsa CydaiHom acnnpaumn (BAbIXaHUA) yCTPONCTBa B
cny4ae ero cMmelleHuns.

Ecnu ronocoBoii NpoTes ciyyaiHo Bbinan n3 Mecta TM-MyHKLUUK, HEMe[IeHHO YCTaHoBUTe
nAvnatatop GucTynbl Blom-Singer unu pekomeHfoBaHHOe BallviM BPaioM yCTPOWNCTBO
NOAXOAALLEro AramMeTpa, 4Tobbl NPE[OTBPATUTL 3aKpbITUE GUCTYIIbI N MPOTEKAHUE KNAKOCTU.
MoBTOpPHOE BBE/EHME roN0COBOro NPOTe3a A0MKHO ObITb OCYLLECTBIEHO B TeUeHVe 24 YacoB.
BBseaeHve npeaMeTOB, OT/IMYHBIX OT 3arNyLKK, MOXeT NPUBECTU K BbiNaJieHNIo rofloCcoBOro
npoTesa 1Ny ero KOMNOHEHTOB, a TakKe K NPOTNaTbIBaHMIO VAV BAbIXaHUIO STUX NPeJMETOB.
3anpeLyaeTca BBOAUTbL YCTPOCTBO ANA OUUCTKY, KOTAa B FONIOCOBOM NPOTE3e HaXOAMUTCA 3arnyLuKa.

OcnoxHeHna
B pefikux cnyyasx MOryT BO3HVIKaTb CieflyloLyie OCTIOKHEHVA NP NCMOMb30BaHNN 3aryliek
Blom-Singer:
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MHcmpykyuu no npumeHeHuto 3aznywku Blom-Singer®

® 3arpA3sHeHne CTOMbl UNW YCTPOIICTBA, GakTepuanbHas MHGeKLMA, KoTopas MOXeT
notpe6oBaTb yaneHusa npotesa u (Mnm) e4eHns COOTBETCTBYIOLMMUN aHTUBUOTUKaMK;

® cnyyaiiHas acnypauya ycTpoiicTBa C nonafaHnem B AbiXaTesbHble Ny T, KOTOPas MOXeT
noTtpe6oBaTb yAaneHusa yCTponcTa Bpauom;

® acnupaumsa XnaKoCTelh Yepes NpoTes B AbixaTeslbHble MyTy, YTO MOXeT CNPOBOLPOBaTh

Kallenb y nauueHTa;

CMelLieHe roflocoBOro NpoTesa v nocneaylolyee 3akpbiTie mecta Tr-nyHKUWY;

paspbiB UM MHOE NOBPEXAEHIEe YyCTPOVCTBA BCIEACTBME HENPaBUIbHOTO UCMOSb30BaHNS;

CnyyaiiHoe NpornatbiBaH1e YCTPOCTBa C MoMaaaHUeM ero B MULEBOA 1 (Mnn) B KenyaoUYHO-

KuweyHbln TpakT (PKKT).

WHCTPYKL UM NO NPUMEHEHUIO
CM. cxeMbl, pasmeweHHble Ha IuLyesoli CMopoHe 0aHHOU UHCMPYKUUU.

Bpau-KnMHULMCT AaCT BaM UHCTPYKLMM NO NCMOMb30BaHUIO AaHHOTO ycTpoiicTa Blom-Singer

1 yxoAy 3a HM. Y6eaunTech, 4To pasmep 3aryLiki COOTBETCTBYET pa3Mepy rojlocoBOro

nportesa. /3BneueHvie 1 yaaneHve 3arnywKun OMKHO OCYLIECTBNATLCA Nepes 3epKanom.

Mpw 3TOM APKNIt CBET JOMKeEH BbITb CHOKYCMPOBaH HEMOCPEACTBEHHO Ha CToMe. [lepuTe
YCTPOWCTBO 3a OCHOBaHVe PeMHA, YUTOObI He KacaTbCA YacTyh, KOTOPaA BCTaBNAETCA B rOIOCOBOM
npotes. MaHnnynauum ¢ ycTponcTBOM HEOOXOAMMO BbIMOMHATL TONLKO YNCTBIMU PyKamm Ana
npefoTBpaLieHNA NonafaHna 3arpasHeHni B Tpaxeoctomy, GucTyny unn nuwesos. NMpuseaeHHble
HKE MHCTPYKLMYM NO NpoLeaype pekoMeHA0BaHbl fJokTopom Sprikom [l. Briomom (Eric D. Blom),
Ph.D.

BeedeHue 3aznywku

1. TNomecTnTe HaKOHEUYHNK I'IplACI'lOCOﬁJ‘IEHI/Iﬂ AnA BBeAeHNA B OTKprTbII7I KOHewl 3arnyLwKkn
V MIOTHO 3aKpenuTe LWelHbI GUKCaTOP 3arnyLuKy, NPOoAeB NPeAoXpPaHNTENbHbIN WTNGT
npucnocobneHns Ana BBeAeHNA Yepes oTBepcTMe Ha WetHoM driKcaTope (cxema 2). 310
AOMKHO NPefoTBPaTUTb HenpeaHamepeHHoe CMeLLeHne 3aryLWwKn I'IpI/ICI'IOCOGI'IEHI/IH ana
BBEAeHWNA B npouecce yCTaHOBKN 3arnyLuKkn B rofiocoBon npores.

2. YpepuBauTe KOHel Npucnocobnenns Ansa BBefeHns (Cxema 3) 1 BbIPOBHAVTE BEPXHIO YacTb
3aryLWKK, KOTOPas YaCTUYHO HaXOAUTCA BHYTPY FOJI0COBOTO NPOTE3a, MOBEPHYB LENHbIN
duKcaTop BBepx (cxema 4).

3. OCTOpOXHO 1 6e3 ycunua NpoTanKuBaiiTe 3arnyLKy BO BHYTPEHHWI MPOCBET roN0COBOro
npoTes3a, NOKa OHa He nepecTaHeT ABUraTbCa (cxema 5)4 I'Ipvl 1Cnonb30oBaHnK ¢ Hanbonee
COBMECTUMbIMU FONI0COBbIMI NPOTE3aMK 3arfylika NnoNHOCTbIO BBOAUTCA U pacrnonaraetca
3anoAnMLo Ha TpaxeasnbHO rpaHyiLie roflocoBoro npoTesa (cxema 5a). He npunaraite ycunusa
ANA BBeAEHWA 3arnyLwKu B ronocosoi npotes. MIPUMEYAHWUE. 3arnywka pasmepom 20 Fr
TONbKO YaCTUYHO BBOAUTCA B rONI0COBOV NpoTe3 pasmepom 20 Fr AANHON 5 MM nan 6 Mm
(cxema 56).

4. Ecnw 3arnylwka BCTaBneHa v GyHKLIMOHVPYET Haanexalyum obpasom, He byaeT Habnioaatbca
npoTeKaHnA Yepes roflocoBoii NpoTes. Y6eanTech, 4To 3arnyLuka HaiexHo BCTaBeHa Ao ynopa,
a 3aTeM OCTOPOXHO U3BNEKWTE NPUCMOCOBNeHe AN BBEAEHUA.

5. Kpenko yaepuBarite npucnocobneHne Ana BBeAEHNA U LWeliHbI GrKcaTop B OAHON pyKe.
OCTOPOXKHO CHUMUTE LWelHbI prKCaToOp C NPEAOXPaHNUTENBHOTO WTUHTA Ha NPUCNOCObNeHN
AnA BBeAeHuA. MprXMUTe WEeNHbIN GUKCATOP K LWee, a 3aTemM MeAIeHHO 1 OCTOPOXKHO
n3BnekuTe npucrnocobnexnuve ana it BbIKpY UM [ (cxema 6).

6. [MpuKpenuTe NONOCKY MEANLIMHCKOTO NIEKOMNNACTbIPsA NOBEpX WeiHOro GpuKkcatopa, Ytobbl
3aKkpenutb yCTpOVICTBO Ha KOXe Haf TanEOCTOMOVI n NpeaoTBpaTnuTb CMelleHne ¢I/IKCaTOpa
(cxema 7).
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NHcmpykyuu no npumereHuto 3aznywku Blom-Singer®

Useneyenue saznywku

Bo3bmuTeCh 3a WENHBIV pUKCATOP 3arnyLKn i OCTOPOXKHO N3BNEKNTE ee 13 FoJIoCOBOro NpoTesa.
Ecnu 3arnylika He n3Bnekaetca 6e3 ycunuin, Ctabunusmpyiite/3akpenute ronocoBoi npoTes
COrNAcHO MHCTPYKLMUAM BaLLEro Bpaya. 3aTem NOBTOPUTE MOMbITKY N3BNEUYEHNA 3aryLLIKU.

Yx00 3a 3aznywikot

Mocne ncnonb3oBaHnA CneayeT 0OCMOTPETb 3arfyLUKy W yAanuTb C Hee BCe BUAVMbIE 3arpA3HEHUA.
CmoliTe BUAUMbIE 3arpA3HEHNA, yAepXKBas 3arnyLKy noj npoToYHO Bofow. BbicylinTe Ha
BO3JyXe UNu BbiTepute 6e3B0pCoBOii candeTkon. Mocse NOMHOIo BbICbIXaHWA 3aryLKy cnefyert
XPaHUTb B YACTOM, MOBTOPHO 3aKpblBalOLWeEMCA NONNITUIEHOBOM NakeTe.

OCOBbIE YCNIOBUA XPAHEHWA YCTPOWMCTBA U (M1U) OBPALLEEHUA C HUM
[inA faHHOro YCTPOIACTBa He NPeayCMOTPEHbI 0CObble YCNI0BUA XPaHEeHUA 1 0BpaLLeHNs.

WHCTPYKUUW MO YTUNU3ALUUU

37O YCTPOWCTBO He ABAAETCA GropasiaraeMblM 1 MOXET BbiTb 3arpA3HEHO NPY UCTONb30BAHNUM.
YCTPOICTBO CilelyeT yTUAM3MpoBaTh C COBI0AEHNEM MEP NPeJOCTOPOXXHOCTM B COOTBETCTBIAN C
MECTHBIMY MPaBUIAMN.

NOPAAOK O®OPMJIEHMA 3AKA30B

OdopmneHme 3aka3os yepes ViHTepHeT  www.inhealth.com

CWA InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918

O6cnyK1BaHWe KNneHToB: +1-800-477-5969
Qaxc: +1-888-371-1530
SneKTpoHHas nouta: order@inhealth.com

[Apyrue cTpaHbl CBAXWTECH C OTAENOM 06CNYKUBaAHNA KIMEHTOB
InHealth Technologies no Homepy TenedoHa
+1-805-684-9337, 4TO6bI Y3HaTb KOHTAKTHbIE JAHHbIE
ANCTPMOBLIOTOPOB B APYrKX CTPaHaX.

XANOBbl HA U3AEJNINE / CEPbE3HbIE UHLUMAEHTDI B EC
Ecnv Bbl HelOBONbHbBI YCTPONCTBOM UNM Y BAC BO3HMK/M Kakne-1n6o Bonpocs, obpallaittech

no agpecy productcomg h h.com
TenedoH: +1-800-477-5969

Dakc: +1-888-371-1530

060 BCeX Cepbe3HbIX NHUMAEHTaX, BO3HNKLUNX B CBA3M C NCNONb30BaHNEM yCTpOﬁCTBa, cnepyet
coobwatb komnanum Freudenberg Medical, LLC (kaK yka3aHo BbllL€) 1 KOMMETEHTHBIM OpraHam
Toro rocyaapcTsa — uneHa EC, B KOTOPOM HaxofuTCA Nonb3oBaTeNb 1 (U1K) NaLyneHT.

BLOM-SINGER® CEP
Pogledajte crteZe koji se nalaze na prednjoj strani ovog prirucnika sa uputstvima.

OPIS PROIZVODA

Blom-Singer ¢ep (crtez 1) dizajniran je da spreci curenje kroz glasovnu protezu do trenutka
procene glasovne proteze i traheoezofagealne punkture (TEP) od strane zdravstvenog radnika; ne
omogucava proizvodnju glasa. Proizvod je nesterilan, napravljen od silikona i dostupan je u dve
veli¢ine: 16 Fr i 20 Fr. Proizvod je predviden za upotrebu sa Blom-Singer Classic i Advantage trajnim
glasovnim protezama. Cep se sastoji od vrha ¢epa (crtez 1a) i vratnog remena (crtez 1b). Uz svaki
proizvod se isporucuje instrument za umetanje. Ovi proizvodi mogu da se koriste vise puta, ali
samo na jednom pacijentu. Nije za upotrebu na vise pacijenata.
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Uputstvo za upotrebu Blom-Singer® cepa

INDIKACLJE
Blom-Singer ¢ep moze da se koristi zajedno sa Blom-Singer trajnom glasovnom protezom radi
sprecavanja curenja te¢nosti kroz glasovnu protezu u dudnik tokom gutanja.

KONTRAINDIKACIJE

Cep je medicinski proizvod i potrebno je da ga koriste samo lica koja imaju iskustva i koja su
zavrsila obuku za njegovu upotrebu i odrzavanje. Cep nije namenjen kao trajna zamena za
glasovnu protezu koja pravilno funkcionise. Nije namenjen da se postavi direktno u hirurski
napravljenu fistulu izmedu jednjaka i dusnika. Nije namenjen za upotrebu u kombinaciji sa bilo
kojom drugom glasovnom protezom ili uredajem osim Blom-Singer ADVANTAGE ili CLASSIC
trajnom glasovnom protezom. Upotreba svih dodataka za traheostomu je kontraindikovana

(ne smeju se koristiti) kada je ¢ep postavljen unutar glasovne proteze. Upotreba dodataka za
traheostomu u kombinaciji sa cepom moze da dovede do slu¢ajnog pomeranja uredaja ili glasovne
proteze, $to moze da dovede do udisanja uredaja ili glasovne proteze. Nemojte koristiti ¢ep sa
glasovnim protezama duzine 4 mm. Cep nije kompatibilan sa glasovnim protezama duzine 4 mm.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Kvalifikovani, obuceni zdravstveni radnik treba da uputi pacijenta kako da koristi i odrzava

ovaj uredaj i da obezbedi pacijentu uputstvo za upotrebu koje se isporucuje uz ovaj proizvod.

Ako uredaj pokazuje znake kvara, obratite se zdravstvenom radniku $to je pre moguce da bi

se procenile performanse uredaja. Ako postoje poderotine, pukotine ili strukturalno ostecenje
uredaja, prekinite sa njegovom upotrebom i zamenite ga. Nemojte koristiti ovaj uredaj u slucaju da
je pakovanje osteceno ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe; bacite ga i zamenite ga novim uredajem.
Promene u vasoj anatomiji ili zdravstvenom stanju mogu da dovedu do nepravilnog prianjanja

i/ili nepravilnog funkcionisanja uredaja. Preporucuje se da zdravstveni radnik redovno pregleda
glasovnu protezu i TEP. Cep je predviden samo za priviemenu upotrebu (maksimalno 30 dana)

i nije predviden da bude zamena za trajnu glasovnu protezu. Nakon postavljanja ¢epa, obratite

se zdravstvenom radniku $to je pre moguce. Nemojte odvajati niti menjati vratni remen ¢epa. Za
¢iscenje ili podmazivanje uredaja ne koristite rastvarace ili proizvode na bazi nafte; ovi materijali
mogu da ostete silikon ili da dovedu do neispravnog rada uredaja. Uklanjanje necistoca sa cepa
treba da se obavlja iskljucivo kada se cep izvadi iz glasovne proteze. Za susenje uredaja koristite
samo krpu koja ne ostavlja vlakna; materijali koji ostavljaju dlacice mogu da ostave ostatke za
sobom koji se mogu udahnuti u disajne puteve. Nikada na silu ne umecite ¢ep u glasovnu protezu;
ovo moze dovesti do izmestanja glasovne proteze u jednjak. Ako osecate ponovljene teskoce u
upravljanju ¢epom, obratite se zdravstvenom radniku.

Pomeranje glasovne proteze

Potrebno je voditi racuna prilikom umetanja ili uklanjanja ¢epa ili instrumenta za umetanje da bi se
izbeglo slucajno pomeranje glasovne proteze $to moze da dovede do aspiracije (udisanja) proteze.
U malo verovatnom slucaju da se to dogodi, treba da pokusate da iskasljete glasovnu protezu iz
dusnika. U slu¢aju da to ne uspete, odmah zatrazite pomoc lekara. Vratni remen se ne sme odsecati
niti uklanjati sa ¢epa. Vratni remen je namenjen da pomogne u sprecavanju slucajne aspiracije
(udisanja) uredaja ako dode do pomeranja uredaja.

Ako se glasovna proteza slu¢ajno pomeri sa mesta TE punkture, u punkturu odmah postavite
Blom-Singer punkcioni dilatator ili prikladan uredaj odgovarajuceg precnika, kako je preporuceno
od strane lekara, da biste sprecili zatvaranje punkture i curenje te¢nosti. Zamensku glasovnu
protezu treba ponovo umetnuti u roku od 24 sata. Umetanje drugih predmeta osim ¢epa moze
da izazove pomeranje glasovne proteze ili njenih delova i da dovede do toga da se ovi predmeti
progutaju ili udahnu. Nemojte umetati nikakav uredaj za ¢is¢enje u glasovnu protezu dok je
postavljen cep.
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Uputstvo za upotrebu Blom-Singer® cepa
Komplikacije
Blom-Singer ¢epovi mogu dovesti do sledecih komplikacija, iako su one retke:

e kontaminacija ili bakterijska infekcija stome ili uredaja, $to moze da zahteva uklanjanje
proteze i/ili le¢enje odgovaraju¢im antibioticima;

slucajna aspiracija uredaja u disajni put, $to moze zahtevati uklanjanje od strane lekara;
udisanje te¢nosti kroz protezu u disajne puteve, sto moze da izazove kasalj kod pacijenta;
pomeranje glasovne proteze i naknadno zatvaranje TE punkture;

cepanje ili drugo ostecenje uredaja usled nepravilne upotrebe;

® slucajno gutanje uredaja i njegovo dospevanje u jednjak i/ili gastrointestinalni (Gl) trakt.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Pogledajte crteZe koji se nalaze na prednjoj strani ovog prirucnika sa uputstvima.

Zdravstveni radnik ¢e vam dati uputstvo kako da koristite i odrzavate Blom-Singer uredaj. Uverite
se da veli¢ina ¢epa u potpunosti odgovara veli¢ini glasovne proteze. Postavljanje i vadenje

cepa treba da se obavlja ispred ogledala tako da jako svetlo bude usmereno direktno u stomu.
Drzite uredaj za osnovu remena da biste izbegli da dodirujete deo koji se umece u glasovnu
protezu. Ruke treba da su vam uvek ¢iste prilikom rukovanja uredajem da bi se sprecio ulazak
kontaminanata u traheostomu, punkturu ili jednjak. Sledeca proceduralna uputstva daje dr

Erik D. Blom.

Umetanje cepa

1. Postavite vrh instrumenta za umetanje u otvoreni kraj ¢epa i pri¢vrstite otvor u vratnom
remenu na ¢epu ¢vrsto preko bezbednosnog klina na instrumentu za umetanje (crtez 2).
Ovo treba da spreci slu¢ajno pomeranje ¢epa sa instrumenta za umetanje tokom umetanja u
glasovnu protezu.

2. Drzite kraj instrumenta za umetanje (crtez 3) i poravnajte vrh ¢epa delimi¢no unutar glasovne
proteze dok je vratni remen orijentisan nagore (crtez 4).

3. Patzljivo i polako gurajte ¢ep u unutrasnji lumen glasovne proteze sve dok ¢ep vise ne bude
mogao da se pomera u glasovnoj protezi (crtez 5). Kada se koristi sa ve¢inom kompatibilnih
glasovnih proteza, ¢ep ce biti potpuno umetnut i postavljen u ravni sa prstenom za dudnik
glasovne proteze (crtez 5a). Nemojte na silu umetati ¢ep u glasovnu protezu. NAPOMENA: Cep
velic¢ine 20 Fr ¢e samo delimi¢no uci u glasovne proteze velicine 20 Fr koje su dugacke 5 mm ili
6 mm (crtez 5b).

4. Ako je ¢ep umetnut i funkcionise pravilno, vise ne bi trebalo da dolazi do curenja kroz glasovnu
protezu. Nakon 3to potvrdite da je ¢ep bezbedno na mestu i da je umetnut, alatku za umetanje
treba pazljivo ukloniti.

5. Da biste uklonili alatku za umetanje: ¢vrsto drzite zajedno alatku za umetanje i vratni remen u
jednoj ruci. Pazljivo odignite vratni remen sa bezbednosnog klina na instrumentu za umetanje.
Drzite vratni remen uz vrat dok polako i blago povlacite instrument za umetanje uvijaju¢im
pokretom (crtez 6).

6. Stavite medicinsku samolepljivu traku preko vratnog remena da biste pricvrstili uredaj za kozu
iznad traheostome kako bi se sprecilo kretanje remena (crtez 7).

Uklanjanje cepa

Uhvatite vratni remen cepa i pazljivo ga izvucite iz glasovne proteze. Ako je uklanjanje cepa

otezano, stabilizujte/pricvrstite glasovnu protezu prema uputstvima zdravstvenog radnika. Zatim

pokusajte ponovo da uklonite ¢ep.
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Odrzavanje cepa
Nakon upotrebe, ¢ep treba pregledati i ukloniti eventualni vidljivi zaostali materijal. Uklonite
vidljivi zaostali materijal tako sto Cete drzati ¢ep pod mlazom tekuce vode. Ostavite da se osusi
na vazduhu ili ga osusite krpom koja ne ostavlja vlakna. Nakon 5to se ¢ep potpuno osusi, treba ga
Cuvati u cistoj plasti¢noj kesici koja se moze visekratno zaptivati.
POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA/RUKOVANJA
Ne postoje posebni uslovi skladistenja i/ili rukovanja za ovaj uredaj.
UPUTSTVO ZA ODLAGANIJE U OTPAD
Uredaj nije bioloski razgradljiv i moze da se kontaminira tokom upotrebe. Pazljivo odlozite uredaj u
otpad u skladu sa lokalnim smernicama.
INFORMACIJE O NARUCIVANJU
Onlajn narucivanje www.inhealth.com
SAD InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Korisni¢ki servis: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
E-posta: order@inhealth.com
Inostrani kupci Obratite se korisnickom servisu kompanije InHealth Technologies putem broja
+1-805-684-9337 da biste dobili kontakt podatke medunarodnog distributera.
ZALBE NA UREDAJ/OZBILIJNI INCIDENTI SA UREDAJEM U EU
Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite se na productcomplai inhealth.com
Telefon: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa uredajem treba prijaviti kompaniji

Freudenberg Medical, LLC kao $to je gore navedeno, kao i nadleznom organu drzave ¢lanice EU u
kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

OVENSKY

UPCHAVACIA ZATKA BLOM-SINGER®
Pozrite si grafické zndzornenia nachddzajtce sa na prednej strane tohto ndvodu na pouZitie.

OPIS VYROBKU

Upchavacia zatka Blom-Singer (obrazok 1) je navrhnuta tak, aby zabranila tniku cez hlasovi
protézu, kym lekar neskontroluje hlasovu protézu a tracheoezofageéalnu punkciu (TEP).
Neumoziuje vokalizaciu. Pomdcka nie je sterilng, je vyrobené zo silikonu a je k dispozicii v

dvoch velkostiach: 16 Fr. a 20 Fr. Pomocka je ur¢ena na pouZitie so stipravou Blom-Singer Classic
a zavedenymi hlasovymi protézami Advantage. Zatka sa sklada zo $picky zatky (obrazok 1a) a
popruhu na krk (obrazok 1b). Ku kazdej pomocke je prilozeny zavadzaci nastroj. Tieto vyrobky sa
mozu pouzivat viackrat iba u jedného pacienta. Nie st urené na pouzitie u réznych pacientov.
INDIKACIE

Zatka Blom-Singer sa méze pouzivat v spojeni so zavedenou hlasovou protézou Blom-Singer, aby
sa docasne zabranilo Gniku tekutin cez hlasovu protézu do priedusnice pocas prehftania.
KONTRAINDIKACIE

Upchavacia zatka je zdravotnicka pomocka, ktord mézu pouzivat len osoby so skisenostami

a zaskolenim v jej pouzivani a starostlivosti o fiu. Upchévacia zatka nie je ur¢end na trvald
nahradu spravne fungujucej hlasovej protézy. Nie je ur¢ena na umiestnenie priamo do chirurgicky
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Ndvod na poutzitie zdtky Blom-Singer®

vytvorenej fistuly medzi pazerdkom a priedusnicou. Nie je urena na pouzitie v kombinacii

so ziadnou inou hlasovou protézou alebo poméckou, nez st zavedené hlasové protézy
Blom-Singer ADVANTAGE alebo CLASSIC. Pouzitie vietkého tracheostomického prislusenstva

je kontraindikované (nesmie sa pouzivat), ked sa zatka umiestni do hlasovej protézy. Pouzitie
tracheostomického prislusenstva v spojeni so zatkou méze mat za nasledok ndhodné posunutie
pomocky alebo hlasovej protézy, co by mohlo viest k vdychnutiu pomacky alebo hlasovej protézy.
Nepouzivajte zatku s hlasovou protézou s dizkou 4 mm. Zatka nie je kompatibilna s hlasovou
protézou s dizkou 4 mm.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Kvalifikovany a vyskoleny lekar ma poucit pacientov o pouzivani a starostlivosti o tito pomdcku

a poskytnut im navod na pouzitie dodany s vyrobkom. Ak Vasa pomocka nefunguje spravne, ¢o
najskor sa obratte na lekdra, aby ju skontroloval. Ak sa na pomacke vyskytnu trhliny, praskliny
alebo poskodenia konstrukcie, prestante ju pouzivat a vymerite ju. Pomdcku nepouzivajte, ak

bolo balenie poskodené alebo netimyselne otvorené pred pouzitim. Zlikvidujte ju a nahradte
novou pomockou. Zmeny vasich anatomickych pomerov alebo zdravotného stavu mézu viest

k nespravnemu usadeniu a/alebo funkcii pomocky. Odportica sa, aby Vas lekar v pravidelnych
intervaloch kontroloval Vasu hlasovu protézu a TEP. Zatka je urcend len na docasné pouzitie
(maximalne 30 dni) a nie je ur¢ena na vymenu zavedenej hlasovej protézy. Po zavedeni zatky ¢o
najskor kontaktujte svojho lekara. Neodpéjajte ani neupravujte popruh na krk na zétke. Na istenie
ani mazanie pomocky nepouzivajte rozpustadla ani produkty na baze ropy. Tieto materialy mézu
silikénovi pomaécku poskodit alebo spdsobit jej nespravnu funkciu. Odstranenie necistot zo zétky
sa moze urobit az po odstraneni zatky z hlasovej protézy. Na Cistenie pomdcky pouzivajte len
utierky, ktoré nepustaju vldkna. Pouzivanie materidlov pustajucich viakna méze zanechat necistoty,
ktoré moézu byt aspirované do dychacich ciest. Nikdy nezapajajte zatku do hlasovej protézy. Mohlo
by to viest k uvolneniu hlasovej protézy do pazeraka. Ak budete mat opakované problémy pri
starostlivosti o zatku, obratte sa na svojho lekara.

Uvolnenie hlasovej protézy
Pri zavadzani alebo vyberani zatky alebo zavadzaca je potrebné postupovat opatrne, aby sa
zabranilo neimyselnému uvolneniu hlasovej protézy, ¢o by mohlo mat za nasledok aspiraciu
(vdychnutie) hlasovej protézy. Ak sa to v mélo pravdepodobnom pripade stane, pokuste sa
vykaslat hlasovu protézu z priedusnice a ak sa to nepodari, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.
Popruh na krk sa nesmie skracovat ani odstranit zo zatky. Popruh na krk sluzi ako pomécka na
zabranenie ndhodnej aspiracii (vdychnutiu) pomdcky, ak sa pomocka uvolni.
Ak sa hlasova protéza nahodne uvolni z tracheostomie, okamzite vlozte do punkcie dilatator
spolo¢nosti Blom-Singer alebo vhodni pomécku podla odportcania lekéra s primeranym
priemerom, aby ste zabranili jej uzavretiu a Uniku tekutin. Nahradnu hlasovi protézu treba znova
vlozit do 24 hodin. VloZenie inych predmetov ako zatky moéze sposobit uvolnenie hlasovej protézy
alebo jej komponentov a méze spdsobit prehltnutie alebo vdychnutie tychto predmetov. Do
hlasovej pomdcky nezavadzajte ziadnu Cistiacu pomdcku kym je zavedena zatka.
Komplikacie
Aj ked'len zriedkavo, pri pouziti zatky Blom-Singer sa mézu vyskytnut nasledujuce komplikacie:

® kontaminécia stémie alebo pomdcky alebo bakteridlna infekcia, ktord si moéze vyziadat

odstranenie protézy a/alebo liecbu pomocou vhodnych antibiotik;

® nahodné vdychnutie pomdcky do dychacich ciest, ¢o moze vyzadovat na odstranenie
lekarsky zakrok;
aspiracia tekutiny cez protézu do dychacich ciest, ¢o moze sposobit kasel pacienta;
® posunutie hlasovej protézy a nasledné uzavretie tracheostomickej punkcie;
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e roztrhnutie alebo iné poskodenie pomdcky kvoli nespravnemu pouzivaniu;
® néahodné prehltnutie pomocky do pazeraka a/alebo gastrointestinalneho traktu (GI).

NAVOD NA POUZITIE
Pozrite si grafické zndzornenia nachddzajtce sa na prednej strane tohto ndvodu na pouZitie.

Va3 lekér Vas pouci o pouzivani a starostlivosti o tito pomocku Blom-Singer. Uistite sa, ze velkost
zatky zodpoveda velkosti hlasovej protézy. Zavadzanie a vyberanie zétky sa robi pred zrkadlom

s jasnym svetlom sustredenym priamo do stomie. S pomdckou manipulujte za patku popruhu,
aby ste sa vyhli dotyku s ¢astou, ktora bude zavedena do hlasovej protézy. S poméckou sa ma
vzdy manipulovat s ¢istymi rukami, aby nedoslo ku kontaminécii tracheostdmie, punkcie alebo
pazeraka. Nasledujtice pokyny k postupu poskytol Eric D. Blom, Ph.D.

Zavedenie zdtky

1. Umiestnite Spicku zavadzaca do otvoreného konca zétky a pripevnite otvor v popruhu na
krk na v zétke bezpecne na poistny kolik na zavadzaci (obrazok 2). Tym by sa malo zabranit
netdmyselnému uvolneniu zétky zo zavadzaca pocas jeho zavadzania do hlasovej protézy.

2. Drzte koniec zavadzaca (obrazok 3) a zarovnajte hornu ¢ast $picky zavadzaca ¢iastocne
zavedeného v hlasovej protéze s krénym popruhom orientovanym smerom hore (obrazok 4).

3. Opatrne a jemne zatlacte zatku do vnitorného otvoru hlasovej protézy, az kym sa uz zatka
neda zaviest hlbsie do hlasovej protézy (obrazok 5). Pri pouziti s vacsinou kompatibilnych
hlasovych protéz sa zatka tplne zasunie, az kym nie je zarovno s trachealnou prirubou hlasovej
protézy (obrézok 5a). Zasurite zatku do hlasovej protézy. POZNAMKA: Zatka velkosti 20 Fr sa
len ¢iasto¢ne zasunie do hlasovych protéza velkosti 20 Fr, ktoré maju dizku 5 mm alebo 6 mm
(obrazok 5b).

4. Ak sa zatka zavedie a funguje spravne, cez hlasovi protézu by uz nemalo ni¢ unikat. Po
skontrolovani, ¢i je zatka pevne zavedena a vloZzena, by sa mal zavddzac opatrne odstranit.

5. Zavadzac odstranite nasledujicim spdsobom: podrzte zavadzac a popruh na krk spolu pevne
v jednej ruke. Opatrne zodvihnite popruh na krk z poistného kolika zavadzaca. Drzte popruh na
krk na krku a pomaly a jemne vytiahnite zavadzac rota¢nym pohybom (obrazok 6).

6. Na popruh pripevnite prizok lekarskej lepiacej pasky, aby ste zaistili pomocku nad
tracheostomiou, aby ste zabranili pohybu popruhu (obrazok 7).

Odstrdnenie zdtky

Uchopte popruh na krk a jemne vytiahnite zatku z hlasovej protézy. Ak sa zatka nevybera lahko,

upevnite/zaistite hlasovu protézu podla pokynov lekéara. Potom sa znovu pokuste vybrat zatku.

Starostlivost o zdtku

Po pouZiti by ste mali skontrolovat zatku a odstranit vietky viditelné necistoty. Viditelné necistoty

odstrante tak, ze zatku podrzite pod te¢licou vodou. Osuste alebo utrite handri¢kou, ktora nepusta

vldkna. Po Uplnom vysuseni sa musi zatka skladovat v ¢istom, opatovne zatavenom plastovom
vrecku.

SPECIALNE PODMIENKY UCHOVAVANIA A/ALEBO MANIPULACIE

Pre tito pomocku nie su ziadne $pecidlne podmienky na uchovavanie a/alebo manipulaciu.

POKYNY NA LIKVIDACIU
Tato pomocka nie je biologicky rozlozitelnd a po pouziti méze byt kontaminovana. Tuto pomocku
opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.
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INFORMACIE O OBJEDNAVANI

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

Medzinarodné Kontaktné informécie medzinarodného distributora véam poskytne
zakaznicky servis spolo¢nosti InHealth Technologies na ¢isle
+1-805-684-9337.

STAZNOSTI NA PRODUKTY/ZAVAZNE UDALOSTIV EU
Ak s pomockou nebudete spokojni alebo budete mat nejaké otézky, kontaktujte prosim

prm-lm tc 1 health.com.

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

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto pomaockou, sa ma hlasit
spolo¢nosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vyssie, a prislusnému tradu ¢lenského statu
EU, v ktorom pouZzivatel a/alebo pacient sidlia.

OBTURADOR BLOM-SINGER®
Consulte los diagramas que se encuentran al principio de este manual de instrucciones.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El obturador Blom-Singer (diagrama 1) esta disefiado para impedir fugas a través de una protesis
fonatoria hasta que un médico examine dicha prétesis y la puncion traqueoesofagica (TEP). No
permite la emision de voz. El dispositivo de silicona no es estéril y esta disponible en dos tamarios:
16 Fry 20 Fr. Se emplea con las protesis fonatorias fijas Blom-Singer Classic y Advantage. El
obturador consta de una punta obturadora (diagrama 1a) y una tira del cuello (diagrama 1b). Con
cada dispositivo se incluye una varilla de insercion. Estos productos se pueden utilizar varias veces
en un solo paciente. No deben intercambiarse entre pacientes.

INDICACIONES

El obturador Blom-Singer se usa junto con una proétesis fonatoria fija Blom-Singer para impedir
temporalmente que, durante la deglucién, se produzca una fuga de liquidos a través de la protesis
hacia la trdquea.

CONTRAINDICACIONES

El obturador es un producto médico destinado Uinicamente a personas con experiencia y
formacion en su uso y cuidado. El obturador no esta indicado como sustituto permanente de
una protesis fonatoria que funcione correctamente. No estd indicado para su colocacion directa
en una fistula quirtrgica entre el eséfago y la trdquea. No esta previsto para su uso con ninguna
otra protesis fonatoria ni dispositivo, salvo las protesis fonatorias fijas Blom-Singer ADVANTAGE o
CLASSIC. El empleo de accesorios para traqueostoma esta contraindicado (es decir, no se deben
utilizar) cuando el obturador esta colocado dentro de la prétesis fonatoria. El uso de accesorios
para traqueostoma en combinacion con el obturador puede ocasionar la descolocacién accidental
del dispositivo o de la prétesis fonatoria, lo que podria provocar la inhalacién del dispositivo o de
la prétesis. No use el obturador con proétesis fonatorias de 4 mm de longitud. El obturador no es
compatible con proétesis fonatorias de 4 mm de longitud.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Un médico cualificado y capacitado dara instrucciones a los pacientes sobre el uso y cuidado de
este dispositivo, y les entregara las instrucciones de uso suministradas con el producto. En caso

de que el dispositivo muestre seiales de funcionamiento incorrecto, péngase en contacto con

su médico lo antes posible para que evalte el funcionamiento del dispositivo. Si el dispositivo
presenta mellas, grietas o dafos estructurales, deje de usarlo y sustittyalo por otro. No utilice el
dispositivo si detecta que el envase esta danado o se ha abierto involuntariamente antes de su uso;
en ese caso, deséchelo y sustitiyalo por otro nuevo. Si se producen cambios en la anatomia o el
estado clinico del paciente, es posible que el dispositivo no se ajuste o no funcione correctamente.
Se recomienda que su médico examine periédicamente la protesis fonatoria y la TEP. Este
obturador estd disefiado solo para uso temporal (30 dias como maximo) y no esta indicado como
sustituto de una proétesis fonatoria fija. Tras la colocacion del obturador, péngase en contacto

con su médico lo antes posible. No separe ni modifique la tira del cuello del obturador. No

limpie ni lubrique el dispositivo con disolventes o productos derivados del petréleo, ya que estas
sustancias pueden danar la silicona o provocar un funcionamiento incorrecto del dispositivo. Los
residuos acumulados en el obturador solo deben eliminarse una vez extraido el obturador de la
prétesis fonatoria. Utilice Gnicamente un pafo sin pelusa para secar el dispositivo; de lo contrario,
es posible que queden residuos que pueden aspirarse en la via respiratoria. No fuerce nunca

el obturador en la prétesis fonatoria, ya que esta se podria desplazar hasta el eséfago. Si tiene
dificultades para manejar el obturador de forma repetida, pongase en contacto con su médico.

Descolocacion de la prétesis fonatoria

Se debe tener cuidado al insertar o extraer el obturador o la varilla de insercion para evitar la
descolocacion accidental de la protesis fonatoria, lo que podria provocar la aspiracion (inhalacion)
de la proétesis. En el caso poco probable de que esto ocurra, intente toser para expulsar la prétesis
fonatoria de la traquea; si no lo consigue, busque atenciéon médica de inmediato. No se debe cortar
ni retirar la tira del cuello del obturador. La tira del cuello se ha disenado para ayudar a evitar la
aspiracion (inhalacion) accidental del dispositivo en caso de que se desplace de su sitio.

Si la prétesis fonatoria se desplaza accidentalmente de la puncién TE, para mantener la puncion
abierta y evitar fugas de liquidos, coloque inmediatamente en ella un dilatador de puncién
Blom-Singer u otro dispositivo adecuado del didametro correcto que le haya recomendado su
médico. En un plazo de 24 horas debe volver a insertarse una prétesis fonatoria. Si inserta algin
otro objeto que no sea el obturador, es posible que se produzca la descolocacién de la prétesis
fonatoria o sus componentes y que estos se deglutan o inhalen. No inserte ningtn dispositivo de
limpieza en la prétesis fonatoria mientras el obturador esté colocado.

Complicaciones

Si bien no ocurre con frecuencia, los obturadores Blom-Singer pueden producir las complicaciones
siguientes:

e Contaminacion o infeccion bacteriana del estoma o dispositivo, que puede requerir la
retirada de la prétesis o el tratamiento con los antibiéticos adecuados.
Aspiracion accidental e ingreso del dispositivo en la via respiratoria, que puede requerir la
intervencion de un médico para extraerlo.
Aspiracion de liquidos a través de la prétesis en la via respiratoria, que puede provocar la tos
del paciente.
Descolocacion de la prétesis fonatoria y posterior cierre de la puncion TE.
® Mellas u otros dafos en los dispositivos por un uso indebido.
Deglucion accidental del dispositivo hacia el es6fago o el tubo digestivo.

20
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INSTRUCCIONES DE USO
Consulte los diagramas que aparecen al principio de este manual de instrucciones.

Su médico le explicara el uso y los cuidados de este dispositivo Blom-Singer. Asegurese de que

el tamano del obturador se ajuste correctamente al de la prétesis fonatoria. El obturador se debe
insertar y extraer frente a un espejo, con una luz brillante enfocada directamente al estoma. Sujete
el dispositivo por la base de la tira para no tocar la parte que se inserta en la prétesis fonatoria.

El dispositivo siempre se debe manipular con las manos limpias para evitar que se introduzcan
sustancias contaminantes en el traqueostoma, la puncién o el eséfago. El doctor Eric D. Blom ha
facilitado el procedimiento que se detalla a continuacion.

Insercion del obturador

1. Coloque la punta de la varilla de insercion en el extremo abierto del obturador y fije de manera
segura el orificio de la tira del cuello del obturador en la clavija de seguridad de la varilla de
insercion (diagrama 2). Esto deberia impedir que el obturador se descoloque accidentalmente
de la varilla de insercion durante la insercién en la prétesis fonatoria.

2. Sujete el extremo de la varilla de insercién (diagrama 3) y alinee parcialmente la parte superior
de la punta del obturador dentro de la prétesis fonatoria con la tira del cuello orientada hacia
arriba (diagrama 4).

3. Empuje con cuidado el obturador hacia el lumen interno de la prétesis fonatoria hasta que el
obturador no avance mas en la protesis (diagrama 5). Con la mayoria de las prétesis fonatorias
compatibles, el obturador se insertara completamente y quedara al ras con la brida traqueal de
la protesis (diagrama 5a). No fuerce el obturador en la prétesis fonatoria. NOTA: El obturador de
20 Fr solo entra parcialmente en las protesis fonatorias de 20 Fr con 5 mm o 6 mm de longitud
(diagrama 5b).

4. Siel obturador se ha insertado y funciona correctamente, ya no deben producirse fugas a
través de la protesis fonatoria. Tras confirmar que el obturador se ha insertado y colocado de
manera segura en su lugar, extraiga cuidadosamente la varilla de insercion.

5. Para extraer la varilla de insercion, sujete firmemente la varilla y la tira del cuello con una mano.
Levante cuidadosamente la tira del cuello para sacarla de la clavija de seguridad de la varilla de
insercion. Sujete la tira del cuello contra el cuello al mismo tiempo que gira lentamente y con
cuidado la varilla de insercién para extraerla (diagrama 6).

6. Aplique un trozo de cinta adhesiva médica sobre la tira del cuello para fijar el dispositivo a la
piel por encima del traqueostoma y evitar que la tira se mueva (diagrama 7).

Extraccion del obturador

Agarre la tira del cuello del obturador y tire de ella con cuidado para extraerla de la protesis

fonatoria. Si el obturador no sale facilmente, estabilice o refuerce la protesis fonatoria de acuerdo

con las instrucciones de su médico. A continuacion, vuelva a intentar extraer el obturador.

Cuidado del obturador

Después de su uso, es necesario inspeccionar el obturador y eliminar los residuos visibles. Para

quitar los residuos, sostenga el obturador bajo un chorro de agua corriente. Séquelo al aire o utilice

un paio sin pelusa para secarlo. Cuando el obturador esté totalmente seco, guardelo en una bolsa
de plastico limpia y hermética.

CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO O MANIPULACION

No hay condiciones especiales para almacenar o manipular este dispositivo.

INSTRUCCIONES DE ELIMINACION

Este dispositivo no es biodegradable y puede contaminarse con el uso. Deseche el dispositivo

cuidadosamente de acuerdo con la normativa local.
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INFORMACION SOBRE PEDIDOS

Pedidosenlinea ~ www.inhealth.com

EE. UU. InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918

Atencion al cliente: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Correo electronico: order@inhealth.com

Internacional Para obtener informacién sobre los distribuidores internacionales, péngase
en contacto con Atencion al cliente de InHealth Technologies en el
+1-805-684-9337.

QUEJAS SOBRE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES EN LA UE
Si no esta satisfecho con el dispositivo o tiene alguna pregunta, dirijase a

prm-lm tc 1 health.com.

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

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse a
Freudenberg Medical, LLC como se indica anteriormente y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE donde resida el usuario o paciente.

BLOM-SINGER® PLUGGINSATS
Se figurerna ldngst fram i denna instruktionsbok.

PRODUKTBESKRIVNING

Blom-Singer plugginsats (figur 1) &r utformad for att férhindra ldckage genom en réstprotes tills
rostprotesen och den trakeoesofageala punktionen (TEP) utvarderas av en lakare. Den tillater inte
tal. Enheten levereras osteril, ar tillverkad av silikongummi och finns i féljande storlekar: 16 Fr och
20 Fr. Enheten &r avsedd for anvandning med Blom-Singer Classic och Advantage kvarliggande
rostproteser. Plugginsatsen bestar av en pluggspets (figur 1a) och en halsrem (figur 1b). Ett
insattningsinstrument medféljer varje enhet. Dessa produkter kan anvandas flera ganger, men
endast pa en patient. Far ej anvandas pa olika patienter.

INDIKATIONER
Blom-Singer plugginsats kan anvandas tillsammans med en Blom-Singer kvarliggande réstprotes
for att tillfalligt forhindra lackage av vétska genom rostprotesen in i trakea vid svaljning.

KONTRAINDIKATIONER

Plugginsatsen &r en medicinteknisk produkt som endast ska anvandas av personer med
erfarenhet av och som har fatt utbildning i dess bruk och hantering. Plugginsatsen &r inte avsedd
som permanent utbyte av en korrekt fungerande rostprotes. Den ar inte avsedd att placeras

direkt i en kirurgiskt skapad fistel mellan esofagus och trakea. Den &r inte avsedd att anvandas i
kombination med andra réstproteser eller andra enheter dn Blom-Singer ADVANTAGE eller CLASSIC
kvarliggande rostprotes. Anvandning av alla trakeostomitillbehor &r kontraindicerad (far inte
anvandas) ndr pluggen ar placerad i rostprotesen. Om trakeostomitillbehér anvédnds tillsammans
med plugginsatsen kan det leda till oavsiktlig forskjutning av enheten eller réstprotesen, vilket kan
resultera i inandning av enheten eller réstprotesen. Anvéand inte plugginsatsen med rostproteser
med en ldngd pd 4 mm. Plugginsatsen ar inte kompatibel med rostproteser med en ldngd pa

4 mm.
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

En behorig och utbildad kliniker ska instruera patienter om hur de ska anvanda och skéta om
enheten och ge patienterna bruksanvisningen som medféljer produkten. Om enheten visar tecken
pa fel ska du kontakta klinikern fortast mojligt for att fa enhetens funktion utvarderad. Upphor att
anvanda enheten och ersitt den om det finns revor, sprickor eller strukturell skada pa enheten.
Anvénd inte enheten om férpackningen har skadats eller oavsiktligen 6ppnats innan anvandning.
Slang den och ersitt den med en ny enhet. Andringar av din anatomi eller medicinska status

kan leda till att enheten inte fungerar/passar som den ska. Det rekommenderas att klinikern
regelbundet utvarderar rostprotesen och den trakeoesofageala punktionen. Plugginsatsen

ar endast avsedd for temporar anvandning (max. 30 dagar) och &r inte avsedd att ersatta den
kvarliggande rostprotesen. Efter att plugginsatsen har satts in ska du kontakta klinikern sa snart
som mojligt. Lossa eller modifiera inte halsremmen pa plugginsatsen. Anvand inte I6sningsmedel
eller petroleumbaserade produkter fér rengéring eller smorjning av enheten. Dessa material

kan skada silikonet eller orsaka fel pa enheten. Avldgsna skréap fran plugginsatsen endast efter

att plugginsatsen har tagits bort fran rostprotesen. Anvand enbart en luddfri trasa for att torka
enheten. Anvandning av icke-luddfria material kan lamna rester som kan aspireras in i luftvagarna.
Tvinga aldrig in plugginsatsen i réstprotesen. Detta kan leda till att réstprotesen rubbas och
hamnar i esofagus. Om du upplever upprepade svarigheter att hantera plugginsatsen ska du
kontakta klinikern.

Rubbning av réstprotes

laktta forsiktighet vid inséttning eller borttagning av plugginsatsen eller insattningsinstrumentet
for att undvika oavsiktlig férskjutning av réstprotesen, vilket kan leda till aspiration (inandning) av
protesen. Om detta mot férmodan skulle ske ska du férsoka hosta upp rostprotesen ur luftstrupen.
S6k omedelbart medicinsk vard om det skulle misslyckas. Halsremmen far inte klippas av eller
avldgsnas fran plugginsatsen. Halsremmen &r avsedd som hjalpmedel for att forhindra oavsiktlig
aspiration (inandning) av enheten om den skulle lossna.

Om rostprotesen oavsiktligen skulle lossna fran den trakeoesofageala punktionen, placera
omedelbart en Blom-Singer punktionsdilatator av Iamplig diameter i punktionen for att hindra den
frén att stangas och ldcka vatskor, eller annan passande enhet som din kliniker rekommenderar.
Réstprotesen ska erséttas inom 24 timmar. Inséttning av andra foremal &n plugginsatsen kan rubba
rostprotesen eller dess komponenter och kan leda till att dessa foremal svéljs eller andas in. For
inte in nagon rengoringsenhet i rostprotesen medan plugginsatsen &r pa plats.
Komplikationer
Foljande komplikationer kan uppsta med Blom-Singer plugginsatser, d&ven om de ar séllsynta:

® Stoma eller kontamination av enheten eller bakterieinfektion, som kan kréva avlagsnande av
protesen och/eller behandling med ldmplig antibiotika.
Oavsiktlig aspiration av enheter ned i luftstrupen, som kan kréva att en ldkare avldgsnar dem.
Aspiration av vatskor genom protesen och in i luftvdgarna, vilket kan leda till att patienten
hostar.
Rubbning av réstprotesen och efterféljande forslutning av den trakeoesofageala
punktionen.

® Revor eller andra skador pa enheterna orsakade av felaktig anvandning.

® Qavsiktlig svdljning av enheter in i esofagus och/eller mag- och tarmkanalen.
BRUKSANVISNING
Se figurerna ldngst fram i denna instruktionsbok.

Klinikern kommer att instruera dig om rutinskotsel och -rengéring av Blom-Singer-enheten. Se
till att storleken pé plugginsatsen stimmer Gverens med storleken pa rostprotesen. Insattning
och avldgsnande av plugginsatsen ska ske framfor en spegel med en stark lampa fokuserad rakt

37582-011 1 93



Bruksanvisning till Blom-Singer® plugginsats

in i stoman. Ta tag i enheten vid basen pa halsremmen for att undvika att vidrora delen som fors
in i rostprotesen. Enheten ska alltid hanteras med rena hander for att forhindra att féroreningar
trénger in i trakeostomin, punktionen eller esofagus. Féljande ingreppsanvisningar tillhandahalls
av Eric D. Blom, Ph.D.

Inférande av plugginsatsen

1. Placera insattningsinstrumentet i den 6ppna @nden av plugginsatsen och fast halet i
halsremmen pé plugginsatsen ordentligt dver sékerhetsstiftet pa insdttningsinstrumentet
(figur 2). Detta bor forebygga oavsiktlig lossning av plugginsatsen fran insattningsinstrumentet
under inférandet i réstprotesen.

2. Hall anden pa insattningsinstrumentet (figur 3) och rikta in ovansidan pa plugginsatsens spets
delvis i rostprotesen med halsremmen riktad uppat (figur 4).

3. Tryck forsiktigt och sakta in plugginsatsen i réstprotesens innerlumen tills plugginsatsen inte
kan foras vidare in i rostprotesen (figur 5). Nar plugginsatsen anvands med de flesta kompatibla
rostproteser kommer den att vara fullstandigt inférd och sitta i jamnhojd med rostprotesens
trakealflans (figur 5a). Tvinga inte in plugginsatsen i rostprotesen. OBS! Plugginsatsen pa 20 Fr
kommer endast delvis att féras in i 20 Fr réstproteser som ar 5 mm eller 6 mm ldnga (figur 5b).

4. Om plugginsatsen har forts in och fungerar korrekt ska rostprotesen inte ldngre ldcka.
Efter att du har bekréftat att plugginsatsen har forts in och sitter sékert pa sin plats ska
insattningsinstrumentet forsiktigt avldgsnas.

5. GOr sa har for att ta bort insédttningsinstrumentet: Hall insattningsinstrumentet och
halsremmen tillsammans ordentligt i ena handen. Lyft forsiktigt halsremmen bort fran
insattningsinstrumentets sakerhetsstift. Hall halsremmen mot halsen samtidigt som du sakta
och forsiktigt drar tillbaka insattningsinstrumentet med en vridrérelse (figur 6).

6. Fast en remsa av sjalvhaftande tejp 6ver halsremmen for att sdkra enheten mot huden ovanfor
trakeostomin, pa sa vis att remmen inte kan flyttas (figur 7).

Avligsnande av plugginsatsen
Fatta tag i halsremmen pé plugginsatsen och dra forsiktigt ut den ur réstprotesen. Om
plugginsatsen inte kan dras ut enkelt, stabilisera/st6tta rostprotesen enligt klinikerns anvisningar.
Forsok sedan att avldgsna plugginsatsen pa nytt.
Skotsel av plugginsatsen
Inspektera plugginsatsens efter anvandning och ta bort eventuell synlig smuts. Ta bort synlig
smuts genom att halla plugginsatsen under rinnande vatten. Lufttorka eller torka med en luddfri
trasa. Nar plugginsatsen har torkat helt och hallet ska den foérvaras i en ren, aterforslutningsbar
plastpase.
SARSKILDA FORVARINGS- OCH/ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN
Det finns inga sarskilda forvarings- och/eller hanteringsférhallanden for enheten.
ANVISNINGAR FOR KASSERING
Enheten &r inte biologiskt nedbrytbar och kan kontamineras vid anvandning. Kassera enheten
omsorgsfullt enligt lokala riktlinjer.
BESTALLNINGSINFORMATION
Online-bestéllning www.inhealth.com
USA InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Kundtjanst: +1 800 477 5969

Fax: +1 888 371 1530

E-post: order@inhealth.com
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Ovriga varlden Kontakta InHealth Technologies kundtjanst pa +1 805 684 9337 for information
om narmaste distributorskontakt.

PRODUKTKLAGOMAL/ALLVARLIGA TILLBUD INOM EU
Om du &r missnéjd med enheten eller har fragor ber vi dig kontakta

productc health.com

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

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i relation till enheten ska rapporteras till
Freudenberg Medical, LLC enligt ovan och till behdrig myndighet i den EU-medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

TURKGE

BLOM-SINGER® GECME TAPA
Litfen bu kullanim kilavuzunun 6n ytiziindeki diyagramlara basvurun.

URUN TANIMI

Blom-Singer Ge¢me Tapa (diyagram 1), ses protezi ve trakeodzofajeal ponksiyonun (TEP) bir
klinisyen tarafindan degerlendirilene kadar ses protezinden sizinti olmasini 6nlemek iizere
tasarlanmistir; seslendirmeye imkan tanimaz. Cihaz steril olmayan, silikondan imal edilmistir ve

iki boyutu mevcuttur: 16 Fr ve 20 Fr. Blom-Singer Classic ve Advantage Kalici Ses Protezleriyle
kullaniimak tizere tasarlanmistir. Gegme Tapa, tapali ug (diyagram 1a) ve boyun bandindan
(diyagram 1b) olusur. Her cihazla birlikte bir yerlestirici alet verilir. Bu trlnler, yalnizca tek bir hasta
olmak sartiyla birden ¢ok kez kullanilabilir. Farkli hastalarda kullanilmamalidir.

ENDIKASYONLAR
Blom-Singer Ge¢me Tapa, yutma sirasinda trakeaya ses protezinden sivi sizmasini dnlemek igin
Blom-Singer kalici ses proteziyle birlikte gegici olarak kullanilabilir.

KONTRAENDIKASYONLAR

Gegme Tapa, medikal bir Grtindir ve yalnizca kullanimi ve bakimi konusunda deneyime ve egitime
sahip bireyler tarafindan kullaniimalidir. Gegme tapa, dogru calisan bir ses protezinin yerine kalici
olarak kullanima y&nelik degildir. Ozofagus ile trakea arasinda cerrahi olarak olusturulmus bir
fistiile dogrudan yerlestirilmeye yonelik degildir. Cihaz, Blom-Singer ADVANTAGE veya CLASSIC
Kalici Ses Protezi disinda bagska bir ses proteziyle veya cihazla birlikte kullanima yonelik degildir.
Gegme tapa ses protezine yerlestirildiginde bitiin trakeostoma aksesuarlariyla kontraendikedir
(kullanilmamalidir). Trakeostoma aksesuarlarinin gegme tapa ile birlikte kullaniimasi cihazin

veya ses protezinin yanlishkla yerinden ¢ikmasina neden olabilir ve cihazin ya da ses protezinin
solunmasiyla sonuglanabilir. Gegme Tapay1 4 mm uzunlugundaki ses proteziyle kullanmayin.
Gegme Tapa, 4 mm uzunlugundaki ses protezleriyle uyumlu degildir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Bu cihazin kullanimi ve bakimi hakkinda hastalara gerekli talimatlarin verilmesi ve hastalara triinle
birlikte verilen kullanim talimatlarinin temin edilmesi egitim almis nitelikli bir klinisyen tarafindan
yapilacaktir. Cihazda ariza belirtisi goriltrse cihazin performansinin degerlendirilmesi icin en

kisa stirede klinisyeninizle iletisime gecin. Cihazda yirtik, catlak veya yapisal hasar varsa kullanimi
durdurun ve cihazi degistirin. Ambalajin hasar gérmis olmasi veya kullanimdan 6nce agilmig
olmasi durumunda cihazi kullanmayin; cihazi atin ve yerine yeni bir cihaz kullanin. Anatominizdeki
veya tibbi durumunuzdaki degisiklikler cihazin yanlis takilmasina ve/veya calismasina neden
olabilir. Ses protezinizin ve TEP'in klinisyeniniz tarafindan diizenli araliklarla degerlendirilmesi
tavsiye edilir. Gegme Tapa yalnizca gegici kullanim igin tasarlanmistir (maksimum 30 giin) ve kalici
ses protezinin yerine kullanilmaya yonelik degildir. Gegme tapay: yerlestirildikten sonra en kisa
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strede klinisyeninizle iletisime gegin. Gegme tapanin boyun bandini ¢cikarmayin veya lizerinde
degisiklik yapmayin. Cihazi temizlemek veya yaglamak icin ¢ozticiiler ya da petrol bazh trinler
kullanmayin; bu malzemeler silikona zarar verebilir veya cihazin diizglin calismamasina neden
olabilir. Gegme Tapadaki kalintilarin giderilmesi, yalnizca Gegme Tapa ses protezinden gikarildiktan
sonra yapilmalidir. Cihazi kurutmak icin yalnizca tly birakmayan bir bez kullanin; tily birakan
malzemelerin kullaniimasi hava yoluna girebilecek kalintilar kalmasina neden olabilir. Gegme Tapay!
hicbir zaman ses protezine zorla takmayin; bu, ses protezinin 6zofagustaki yerinden ¢ikmasina
neden olabilir. Gegme Tapa yonetiminde tekrarlanan bir zorlanma s6z konusuysa klinisyeninizle
iletisime gegin.

Ses Protezinin Yerinden Cikmasi

Ses protezinin yanlishkla yerinden ¢ikarak protezin aspirasyonunu (solunum) énlemek igin

Gegme Tapa veya yerlestirici aletin takilmasi ya da ¢ikarilmasi sirasinda dikkatli olunmalidir. Pek
muhtemel olmasa da, bdyle bir durumda 6kstirerek cihazi soluk borusundan ¢ikarmaya calisin

ve bagaramazsaniz derhal tibbi yardim alin. Boyun bandi kesilmemeli ya da Gegme Tapadan
sokiilmemelidir. Boyun bandi, cihazin yerinden oynamasi halinde ice ¢ekilmesinin (solunmasinin)
onlenmesine yardimci olmaya yoneliktir.

Ses protezi TE ponksiyonundan kazara yerinden oynamasi ponksiyonun kapanmasini veya
sivi sizintisini dnlemek icin derhal uygun ¢apa sahip bir Blom-Singer Ponksiyon Dilatorii veya
doktorunuz tarafindan tavsiye edilen uygun bir cihaz yerlestirin. 24 saat icinde yeni bir ses protezi
yerlestirilmelidir. Gegme tapadan bagka nesnelerin yerlestirilmesi ses protezinin veya bilesenlerinin
yerinden ¢ikmasina ve bu nesnelerin yutulmasina veya solunmasina neden olabilir. Gegme Tapa
yerindeyken ses protezine herhangi bir temizleme cihazi takmayin.
Komplikasyonlar
Blom-Singer Ge¢me Tapalarda nadir de olsa asagidaki komplikasyonlar gérilebilir:

® Stoma veya cihaz kontaminasyonu ya da bakteri enfeksiyonu, bu durumda protezin

¢ikarilmasi ve/veya uygun antibiyotik tedavisinin uygulanmasi gerekebilir;

® Cihazlarin kazara hava yoluna aspire edilmesi, bu durumda cihazin bir hekim tarafindan
¢ikarilmasi gerekebilir;
Protezden hava yoluna sivi aspirasyonu; bu durum hastanin 6kstirmesine neden olabilir;
Ses protezinin yerinden ¢ikmasi ve TE ponksiyonunun kapanmasi;
Uygun olmayan kullanima bagli olarak cihazlarda yirtiima veya diger hasarlar;

o Cihazlarin kazara 6zofagusa ve/veya gastrointestinal (Gl) kanala yutulmasi.
KULLANIM TALIMATLARI
Latfen bu kullanim kilavuzunun 6n yiiziindeki diyagramlara basvurun.

Klinisyeniniz Blom-Singer cihazinin kullanimi ve bakimi konusunda size talimat verecektir.
Gegme Tapanin ses protezine uygun boyda oldugundan emin olun. Gegme Tapanin takilmasi ve
¢ikariimasi, dogrudan stomaya odaklanmis parlak bir 1sikla bir aynanin 6niinde yapilmalidir. Ses
protezine giren kisma dokunmamak igin cihazi kayisin tabanindan tutun. Kirletici maddelerin
trakeostoma, ponksiyon veya 6zofagusa girmesini 6nlemek icin cihaz her zaman temiz ellerle
tutulmalidir. Asagidaki proseddir talimatlari Dr. Eric D. Blom tarafindan saglanmistir.

Gecme Tapanin Yerlestirilmesi

1. Yerlestirici aletin ucunu Gegme Tapanin agik ucuna yerlestirin ve Gegme Tapada bulunan boyun
bandindaki deligi yerlestirici alet Gizerindeki emniyet mandalina sikica takin (diyagram 2).
Bu islem, yerlestirme islemi sirasinda Gegme Tapanin ses protezine yerlestirilirken yerlestirici
aletten yanlislikla ¢tkmasini 6nler.

2. Yerlestirici aletin ucunu tutun (diyagram 3) ve Gegme Tapa ucunun st kismini kismen ses
protezinin icinde olacak ve boyun kayisi yukari bakacak sekilde hizalayin (diyagram 4).
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3. Gegme Tapa ses protezinin icine daha fazla ilerlemeyene kadar Ge¢me Tapay dikkatli ve
nazik bir sekilde ses protezinin i¢ lumenine itin (diyagram 5). Cogu uyumlu ses proteziyle
kullanildiginda, Gegme Tapa ses protezinin trakeal flansi ile ayni hizada olacak sekilde tam
olarak yerlestirilecek ve konumlandirilacaktir (diyagram 5a). Gegme Tapayi ses protezine
yerlestirirken gii¢ kullanmayin. NOT: 20 Fr Gegme Tapa, 5 mm veya 6 mm uzunlugundaki 20 Fr
ses protezlerine yalnizca kismen yerlestirilir (diyagram 5b).

4. Gegme Tapa yerlestirilmisse ve diizglin calisiyorsa ses protezinden artik sizinti olmamalidir.
Gegme Tapanin yerine saglam bir sekilde oturdugunu ve girdigini dogruladiktan sonra
yerlestirici alet dikkatli bir sekilde ¢ikariimalidir.

5. Yerlestirici aleti sckmek icin: Bir elinizle yerlestirici aleti ve boyun bandini sikica tutun. Boyun
bandini yerlestirici aletteki emniyet mandalindan dikkatle kaldirin. Yerlestirici aleti dondiirme
hareketiyle (diyagram 6) yavasca ¢ikarirken boyun bandini boyna bastirin.

6. Bandin hareket etmesini 6nlemek iin cihazi trakeostoma lzerindeki cilde sabitlemek igin
boyun bandinin tizerine tibbi bir yapiskanli bant seridi uygulayin (diyagram 7).

Gegme Tapanin Cikarilmasi
Gegme Tapanin boyun bandini tutun ve ses protezinden nazikge ¢ekin. Gegme Tapa kolayca
cikmazsa ses protezini klinisyeninizin talimatlarina gére sabitleyin/destekleyin. Ardindan Gegme
Tapay! tekrar ¢cikarmayi deneyin.
Gegme Tapanin Bakimi
Gegme Tapa kullanildiktan sonra kontrol edilmeli ve gozle goriilen kalintilar temizlenmelidir. Gozle
gorinen kalintilari Gegme Tapayi akan su altinda tutarak temizleyin. Hava veya tiy birakmayan
bir bezle kurutun. Gegme Tapa tamamen kurutulduktan sonra temiz, agzi kapatilabilir bir plastik
torbada saklanmalidir.
OZEL SAKLAMA VE/VEYA TUTMA KOSULLARI
Cihaza iliskin herhangi bir 6zel saklama ve/veya tasima kosulu bulunmamaktadir.
ATMA TALIMATLARI
Cihaz biyog¢oziinur degildir ve kullanildiginda kontamine olabilir. Cihazi yerel yonergelere gore
dikkatli bir sekilde atin.
SiPARIS BILGILERi
Cevrimigi Siparis ~ www.inhealth.com
ABD InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Mdusteri Hizmetleri: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
E-posta: order@inhealth.com
Uluslararasi Uluslararas distribiitorle iletisim igin +1-805-684-9337 numarali telefondan
InHealth Technologies Musteri Hizmetleri ile iletisime gegin.
URUN SIiKAYETLERI/AB CiDDi OLAYLAR
Bu cihazdan memnun kalmazsamz veya herhangi bir sorunuz olursa ltitfen asagidaki adresten
iletisime gecin: productc health.com
Telefon: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530

Cihazla iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar yukarida belirtildigi gibi Freudenberg Medical, LLC'ye
ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB Uyesi Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
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SYMBOLS GLOSSARY

FSLEEK/CSDMEEESE / Falorthii simboleve / s« 3)x2 / Peunnk Ha cumsonuTe /
Pojmovnik simbola / Rejstiik symbolti / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / TAwoodapt cupBoiwv /
n*mon |17'n / Jelmagyarazat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7|2 X / Simbolu
glosarijs / Simboliy zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossério de simbolos /
Glosar de simboluri / noccapuit cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov / Glosario de
simbolos / Symbolordlista / Sembol S6zIligu

SYMBOL

5 /585 / Simboli / 32,11 / Cumson / Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Stimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / ZouBolo / Takn / Szimbélum /mo / Simbolo / 7|1% / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TEME N /S DEDk / Kuptimi i simbolit / 34,0 32« / InameTsbp / Znacenje simbola /
Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli téhendus /
Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpacia tou cupoiouv /
“n0n niynwn / Szimbélum jelentése / Merking takns / Significato del simbolo / 7= 2| 20| /
Simbola nozime / Simbolio reiksmé / Betydning av symbol / Znaczenie symbolu / Significado do
simbolo / Semnificatia simbolului / 3Hauyenune cumsona / Znacenje simbola / Vyznam symbolu /
Significado del simbolo / Betydelse av symbol / Semboliin Anlami
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL STANDARD | SYMBOL TITLE MEANING OF SYMBOL
No. & REF No.
ENISO 15223- | Manufacturer; |Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
C E 0344 E?J32/g$/75525 Annex XII, CE marking of conformity
EU 2017/745
AnnexV
Authorized
m ENISO 15223- irr]etr;‘reezei]r;gatlevaen Indicates the authorized representative in the
1:2016 Commun’ijty' European Community
512
~ Indicates the manufacturer’s catalogue
- EN |1SF2)()1156223 nfr:tsleorgsu? 6 number so that the medical device can be
' +2-1% lidentified
ENISO 15223- Batch code; | Indicates the manufacturer’s batch code so
1:2016 5.1.5 that the batch or lot can be identified
ENISO 15223- | Use-by date; [Indicates the date after which the medical
1:2016 514 device is not to be used
Indicates the need for the user to consult the
ENISO 15223- instructions for use for important cautionary
A 12016 Caution; 5.4.4 |information such as warnings and precautions
- that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
ENISO 15223- Do not use Indicates a medical device that should not
12016 if packageis | be used if the package has been damaged
) damaged; 5.2.8 |or opened
Consult .
ENISO 15223- | . N Indicates the need for the user to consult the
EE 1:2016 |ner;Jec't‘|J_o:§for instructions for use
/’. Single patient | To indicate that the medical device may be
]_lm) 1ISO 7000:2019 | multiple use; |used multiple times (multiple procedures)
b 3706 on asingle patient
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SYMBOLS GLOSSARY (Global)

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

Medical device / EET7 231 / EEFEHERS / Pajisje mjekésore / b Slex / MeanuunHcko
nzpenue / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostiedek / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakintalaite / Dispositif médical / Medizinprodukt /
latpotexvoloyiké mpoidv / *Xi9N [7nin / Orvostechnikai eszkoz / Laekningataeki /
Dispositivo medico / 2|2 7|7| / Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk
enhet / Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeguuuHckoe
n3penue / Medicinski uredaj / Zdravotnicka pomocka / Dispositivo médico /
Medicinsk enhet / Tibbi cihaz
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SYMBOLS GLOSSARY (Global)

070

C

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of
a phy5|C|an /AR EEBBAEMEABHIREEHESIREREE /

R EF CKE) EICE D & COEBORGTIIEMICEZHD. EFED
EEmOﬁETKJZéEG)L_BEELTL\i? / Kujdes: Sipas ligjit federal (SHBA),
kjo pajisje mund té shitet vetém nga mjeku ose me urdhér té tij / ¢ #lall jlasy 4
Al e 2l g s e 03 V) Slead) 138 a (RS0 5eY) 52l Y L) el / BHuMaHVe:
DepnepanHoTo 3akoHoaaTencTso (Ha CALL) orpaHuyasa npona)KGaTa Ha ToBa
v3fienvie fja ce M3BbPLLBA CaMO OT WM MO 3aABKa Ha iekap / Oprez: savezni zakon
(SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na lijecnike ili po nalogu lijecnika /
Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze
lékafem nebo na Iékaisky predpis / Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma
denne anordning kun szlges af eller efter ordinering af en leege / 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 miiiia arstid voi nende tellimusel / Huomio: Liittovaltion (USA)
laki rajoittaa tdman laitteen myytavaksi ainoastaan ladkarin toimesta tai laakarin
madaraykselld / 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 / Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBeaia twv H.IM.A. emtpémnel Tnv mbAnon
NG GUOKELNG AUTAG POVoV amd 1aTpo A KAtomyv cuvtayoypd@nong and 1atpo /
IX T272 KON "T-7V AT [7NN 7w 11Dn WwWOKN (2"NIK) 790 pIinn it
Ta%a x9N NN / Figyelem: az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei
értelmében az eszkoz csak orvos altal vagy annak rendelvényére értékesithetd /
Varud: Alrikislog (Bandarikin) takmarka sélu pessa bunadar vid laekna eda
samkveemt fyrirmaelum laeknis / Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti
limita la vendita del presente dlsposmvo ai medici o su prescrizione medlca /%9
0= A2 0] 7|7| S 2 Atgh BHONSI ALY Ei= O AbQ| K| A|SHOl| Af 2 BtOfSI =5
Xi|°*0|'3'_ OIAL| C}/Uzmanibu! Saskana ar federalajlem (ASV) tiesibu aktiem $o
ierici drikst pardot tikai arsts vai ar arsta norikojumu / Démesio. Pagal Federalinj
(JAV) jstatyma 5 jtaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu / Forsiktig:
I 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
decét de catre sau la recomandarea unui medic / MpeaynpexpaeHue. ®epepanbHoe
3akoHopaTenbcTBo (CLUIA) paspeluaeT npoaaxy 3Toro ycTponcTBa TOSIbKO Bpayam
v no npeanucaxuio Bpaya / Oprez: Savezni (SAD) zakon ograni¢ava ovaj uredaj
na prodaju od strane ili po nalogu lekara / Upozornenie: Federalny zakon (USA)
obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekara alebo na jeho predpis / Precaucion:
Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo a médicos
o bajo prescripcion médica / Var forsiktig: Enligt federal lag (USA) far denna
utrustning endast séljas av lakare eller pé lékares ordination / Dikkat: Federal (ABD)
yasalar bu cihazi yalnizca hekim tarafindan veya hekim talimatiyla satilacak sekilde
kisitlar
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SYMBOLS GLOSSARY (Global)

To indicate that the medical device may be used multiple tlmes (multlple
procedures) on a single patient / ﬁa’]ﬁlﬁruéjﬁ BNEEG FERAZNR
(ZFR) | FEFRERIE—EEICERE (BROFRT) BHATES
C X &IN'Y / Pérté treguar se pajisja mjekésore mund té pérdoret shumé heré
(shumé procedura) te njé pacient i vetém / Sleall 13 alasiv) (Seail 3 LEY) jaa3
a5 s e e (3aeie Dlel al) @l e sae okl / YKasBa, e MEAVLMHCKOTO n3aenve
MOXe f1a Ce N3M013Ba MHOrOKPaTHO (HAKOMKO NpoLieflypu) C eAUH NaumneHT /
Oznaka da se medicinski uredaj moze koristiti vise puta (vise postupaka) na
jednom pacijentu / Znadi, ze zdravotnicky prostfedek mize byt pouZit vicekrat
(vice postuptl) u jednoho pacienta / For at angive, at det medicinske udstyr kan
anvendes flere gange (til flere procedurer) pa en enkelt patient / Om aan te geven
dat het medische hulpmiddel meerdere keren (meerdere procedures) kan worden
gebruikt op één patiént / Naitamaks, et meditsiiniseadet voib kasutada mitu korda
(mitu protseduuri) Ghel patsiendil / Osoituksena siitd, ettd lddketieteellistd laitetta
voidaan kayttaa useita kertoja (useita toimenpiteitd) yhdella potilaalla / Indique
que le dispositif médical peut étre utilisé plusieurs fois (interventions multiples)
sur un seul patient / Um anzuzeigen, dass das Medizinprodukt mehrfach (mehrere
Verfahren) bei einem einzelnen Patienten verwendet werden kann / lNa va Seiet
OTLTO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV UMTOPE( va XpnotpomotnBei TOAEG popéc (o
TOANEG S1ad1kaciec) og évav uovo acBevr} / 'RIDTN [PNNI UNNWN7 TWORY |"¥n
TNX 791002 (0270 190n) DY 1901 / Annak jelzésére, hogy az orvostechnikai
eszkoz tobbszor is hasznalhat (tobbszoros eljarasok) egy betegen / Gefur til
kynna ad nota megi leekningataekid i morg skipti (margar adgerdir) fyrir einn
sjukling / Per indicare che il dispositivo medico pud essere utilizzato piu volte
(procedure multiple) su un singolo paziente / & 2|2 |7t Tt 2EXtof| CHstO]
CH AFE(CHE Al&)E = ASS LIEHHZ] 212/ Lai noraditu, ka medicinisko ierici
var lietot vairakas reizes (vairakas procediras) vienam pacientam / Nurodo, kad
medicinos prietaisa galima naudoti keletg karty (per kelias procediras) vienam
pacientui / For & indikere at den medisinske enheten kan brukes flere ganger (flere
prosedyrer) pa én pasient / W celu wskazania, ze wyréb medyczny moze by¢
uzywany kilkakrotnie (wiele procedur) u jednego pacjenta / Para indicar que o
dispositivo médico pode ser usado varias vezes (diversos procedimentos) em um
unico paciente / Pentru a indica faptul ca dispozitivul medical poate fi utilizat de
mai multe ori (mai multe proceduri) la acelasi pacient / YkasbiaeT Ha
BO3MOXXHOCTb MHOFOKPATHOTO (fi/15 HEOAHOKPATHOTO NPOBEAEHNA NpoLeayp)
MCMNONb30BaHMA MEAULIMHCKOTO YCTPONCTBA ofgHUM nayuneHTom / Da bi se oznadilo
da medicinski uredaj moze da se koristi vi$e puta (za vie postupaka) na jednom
pacijentu / Oznacuje, ze zdravotnicka pomocka sa moze pouzit viackrat (viacero
zékrokov) u jedného pacienta / Para indicar que el dispositivo médico se puede
utilizar varias veces (multiples procedimientos) en un solo paciente / For att indikera
att den medicintekniska enheten kan anvéandas flera ganger (flera procedurer) pa
en enda patient / Tibbi cihazin tek bir hastada birden fazla kez (birden ¢ok
prosediirde) kullanilabilecegini belirtmek icindir
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