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ENGLISH

BLOM-SINGER® ADJUSTABLE BI-FLANGED
FISTULA PROSTHESIS

Introduction
Please refer to the diagrams located at the back of this instruction
manual. A glossary of terms appears at the end of this chapter.

The Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis may
be used only once by one patient. It may not be reused. See
Warnings and Precautions, and Complications.

An accessory product, the Blom-Singer® Insertion and Removal
Catheter is available separately, and is intended for use ONLY
with the Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis.
It is available for use in certain insertion and removal options as
determined by the physician. It may be used only once on one
patient, and may not be reused. See Warnings and Precautions,
and Complications.

The physician should discuss the risks and benefits of using a
Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis with the
patient.

INDICATIONS
The Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis is
indicated for the management of hypopharyngeal fistulae.

A fistula is an abnormal passage or communication leading from
an internal space out to the surface of the body. Patients having
hypopharyngeal (such as pharyngocutaneous) fistulae need a
means to reduce leakage of saliva and food/drink or esophageal
contents into soft tissue, or external to the body.

Traditional treatment is typically to pack the site until it
spontaneously heals or with the placement of a salivary bypass
tube. Depending on fistula size and location, the patient may
require a feeding tube and hospitalization for multiple days until
the site has healed enough for normal eating.
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Some of the research-proven predictors of tissue breakdown
leading to formation of fistulae may be:

+ Hypothyroidism

+ Diabetes Mellitus

- Salivary Pooling

- Radiation therapy effects on the wound bed

+  Gastric Reflux

+ Residual Disease

+ Infection

The objective of the Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula
Prosthesis is to provide an alternative to the traditional treatment
of fistulae described above. This prosthesis may maintain a dry
tract without actual obturation. The device may also allow post-
laryngectomy speech, eating by mouth, and swallowing. This is
a short-term medical device, intended for use for not more than
29 days.

CONTRAINDICATIONS

The Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis should
be used only by a physician with experience and training in its
use and care.

The Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis is
contraindicated for use in a fistula tract length that is longer than
25mm or a diameter that exceeds 25mm.

The Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis is
contraindicated for use in a fistula tract that is not demonstratively
patent along its entire length.

The Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis
is contraindicated for use in a fistula where an existing
pharyngoesophageal stricture may complicate or restrict
prosthesis insertion or removal through the pharynx or cervical
esophagus.

The Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis is
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contraindicated in a fistula tract that is in close, unsafe proximity
to the carotid artery such that mechanical erosion is potentially
possible.

The Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis is
contraindicated in a fistula if the potential for airway obstruction
or device aspiration exists.

The Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis is
contraindicated for pediatric patients.

HOW SUPPLIED

The Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis is
provided sterile (sterilized by gamma radiation). It is packaged
within a thermoform tray with a Tyvek® lid and placed in a
box with the Instructions for Use. An accessory product, the
Blom-Singer® Fistula Prosthesis Insertion and Removal Catheter
is available separately. It is also provided sterile (sterilized by
gamma radiation). It is packaged within a Tyvek® pouch and
placed in a box with the Instructions for Use.

PRODUCT DESCRIPTION

The Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis is
made of medical-grade silicone rubber. It is not made with
natural rubber latex.

The Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis is
designed to seal a fistula when the prosthesis is placed, adjusted
and a snug flange-to-flange fit is achieved. The Fistula Prosthesis
is available in three flange diameters: 25mm, 38mm, and 50mm.

The flange diameter options allow overlap of the outside
diameter of the fistula by a recommended 8-10mm for the 25mm
and 38mm sizes, and by a recommended 12.5mm overlap for
the 50mm size. The three (3) sizes can seal a fistula that varies
between approximately 6mm diameter and no larger than 25mm
diameter, and tract length from approximately 1.5mm to 25mm.

The flanges, which are flexible and translucent, allow the device
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to conform to the contours of the peri-fistula tissues to reduce
leakage through the fistula tract. They may be individually
trimmed to other diameters at the judgment of a physician. The
50mm Fistula Prosthesis has dual stems to facilitate a sufficient
flange-to-flange fit at the perimeter of the flanges. Greater flange
overlap is recommended for use with exceptionally large fistulae.

The Fistula Prosthesis flanges are connected to an 8Fr diameter
stretchable (elastomeric) beaded stem. Both flanges are the
same diameter for a given size device. The inner flange is flexible
enough to allow folding for trans-fistula or trans-oral insertion by
a physician.

The stem has beads at regular intervals to accommodate a wide
variety of fistula tract lengths, and to allow for a snug fit between
the outer and inner flanges to create a surface seal against the
tissues. The beaded stem is molded from silicone with barium
sulfate and is therefore radiopaque.

The distance between the Fistula Prosthesis flanges can be
manually adjusted tighter or looser depending on the sealing
needs. The flexibility, or stretch, of the stem also allows self-
adjustment to maintain the seal.

The design includes a locking loop for each of the beaded stems.

After placement by a physician, and after achievement of a snug
flange-to-flange surface seal against the tissue, feed the tapered
end of the stem through the locking loop to help prevent loss
of the proper fit. The excess stem can then be shortened at the
physician’s discretion.

The accessory product, the Blom-Singer® Insertion and Removal
Catheter is made of medical-grade thermoplastic polyurethane.
The Blom-Singer® Insertion and Removal Catheter is a 41cm
(16in) long, 11Fr rod device that tapers down to 8Fr diameter and
incorporates attachment eyelets for the Blom-Singer® Adjustable
Bi-Flanged Fistula Prosthesis. The Blom-Singer® Insertion and
Removal Catheter is designed to aid in the insertion or removal of
the Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis.
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WARNINGS AND PRECAUTIONS

The Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis is a
medically prescribed device. Initial sizing, insertion, adjustment,
and instructions for use must be provided by a physician trained
in the use of this particular device.

Patients should be instructed on the use and care of the device by
their trained physician or clinician.

If the prosthesis is not functioning properly, the patient should
have it evaluated by a physician as soon as possible.

Do not use the prosthesis or the insertion and removal catheter if
the integrity of the sterile package has been compromised and/
or if the device looks contaminated. If this is the case, discard and
use a new prosthesis/catheter.

Do not use the prosthesis or the insertion and removal catheter if
the product has expired beyond the allowable shelf life. If this is
the case, discard and use a new prosthesis/catheter.

Inspect the prosthesis before, during and after insertion. If there
are tears, cracks, or structural damage to the prosthesis/catheter,
discontinue use.

Do not use petroleum-based products such as Vaseline® to
lubricate the prosthesis as these products can damage silicone.

Changes in the anatomy or medical status of the patient may
lead to improper fitting and/or function of the device. It is
recommended that the prosthesis and fistula be evaluated by
the physician at regular intervals, and the fit of the prosthesis
adjusted as clinically indicated.

The prosthesis and the insertion and removal catheter are for
single-use only. Should they be reused, there is a risk of infection
due to microbial contamination. Do not resterilize the products.
Reprocessing and/or resterilization of the devices may alter their
performance and device failure may occur.

Do not use sharp instruments such as hemostats on the beaded
stem since they may cause damage which could result in a
broken beaded stem.
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

COMPLICATIONS

Although rare, the following complications could potentially
occur with the Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula
Prosthesis:

- fistula contamination or sepsis, which may require removal of
the prosthesis and/or appropriate medical management of
sepsis

- accidental aspiration of the prosthesis into the airway, which
may require removal by a physician

- accidental ingestion of the prosthesis into the esophagus
and/or Gl tract

- occasional extrusion of the prosthesis, requiring replacement

- fistula dilation resulting in leaking of fluids around the
prosthesis

- inflammatory reaction around the fistula

- intractable leakage around the prosthesis, requiring
adjustment or re-fitting of the prosthesis; or other surgical/
prosthetic or medical management options

- tearing or other damage to the prosthesis from improper use

INSTRUCTIONS FOR USE

The following instructions are provided by Eric D. Blom, Ph.D.
and Stephen B. Freeman, M.D., FA.C.S. for insertion and removal
procedures.

Fistula Assessment

Prior to insertion of a Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged
Fistula Prosthesis, gently probe the fistula tract with a cotton
tip applicator or 8Fr soft catheter to grossly estimate its length,
diameter, and direction (Fig. 1). Fistula tract length and direction
may also be assessed radiographically using an approved contrast
substance.
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Select a fistula prosthesis flange diameter that provides at least
an 8 to 10mm overlap circumferentially around the outside edges
of the fistula. The distal and proximal flanges should be of equal
size. In some instances, the flanges may need to be carefully
trimmed with scissors to provide the appropriate flange shape
and/or size, at the physician’s discretion.

Fistula Prosthesis Insertion Options

NOTE: The Blom-Singer® Insertion and Removal Catheter is
available separately, and is intended for use ONLY with the Blom-
Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis. It is not intended
for use in Insertion Option A below, but is intended for use in
Option B, Trans-oral retrograde insertion.

A) Trans-fistula insertion

Hand-fold the inner flange of the prosthesis into as small a
configuration as possible and grasp it tightly with a hemostat.
Also gently grasp the end of the beaded stem, keeping slight
tension on the stem for safety (Fig 2).

Gently insert the folded flange through the fistula tract releasing
the flange from its folded configuration at the inner aspect of the
fistula tract. Withdraw the hemostat while securely holding the
end of the beaded stem (Fig 3).

Lightly tug outwardly on the beaded stem to confirm that the
flange has deployed and is securely seated against the inner
tissue surface (Fig. 4).

Insert the tapered tip on the beaded stem of the prosthesis
through the center hole in the outer flange. Move the outer
flange down the beaded stem until a “snug” inner-flange-to-
outer-flange relationship is achieved that seals sufficiently
enough to reduce fistula leakage. Once this flange adjustment
is complete, feed the tapered end of the beaded stem through
the locking loop, leaving a small amount of slack in the stem to
form a curved contour (Fig. 5). Detach the excess stem, leaving
4 to 5 beads beyond the face of the locking loop (Fig. 6). These
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remaining beads may be needed later for adjustment and/or for
prosthesis removal. Test for leakage as described below under
“Post-Insertion Inspection”.

B) Trans-oral retrograde insertion

This insertion option is the method of choice for fistula diameters
of approximately 6mm or less to avoid trans-fistula insertion
dilation. In trans-oral retrograde insertion, a dedicated Blom-
Singer® Fistula Prosthesis Insertion and Removal Catheter is used
(available separately, FM1010). Insert the Insertion and Removal
Catheter through the fistula, out through the mouth (Fig. 8). To
securely attach the beaded stem of the prosthesis (Figs. 7, 9)
thread the beaded stem though the center eyelet of the catheter
then carefully slide the beaded stem up (Fig. 7, A) into the smaller
locking eyelet of the catheter.

Gently pull the catheter with prosthesis attached retrograde until
the beaded stem exits the fistula and the inner flange is securely
seated against the inner tissue surface (Figs. 9, 10).

Carefully detach the beaded stem from the Insertion and
Removal Catheter by sliding the stem back to the center eyelet.
Take care to retain the end of the beaded stem in one hand. The
outer flange is assembled onto the beaded stem and is “snugly”
adjusted as previously described above. Test for leakage as
described below under “Post-Insertion Inspection.”

Caution: Inspect the Prosthesis before, during and after insertion.
If there are tears, cracks, or structural damage, such as stem
breakage, to the prosthesis replace the device with another
prosthesis.

Caution: Ensure the beaded stem with the inner flange attached
is properly secured through the outer flange and fed through the
locking loop to avoid unintentional dislodgement.

Post-Insertion Inspection
Visually inspect the placement and contact of the prosthesis
flange(s) around and against the peri-fistula tissues. Circumferential
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contact is necessary for adequate sealing. Visually confirm that
the peri-fistula tissue has not been dilated or irritated from the
insertion procedure. Confirm with the patient that the prosthesis
fits comfortably. Discontinue use of the prosthesis if proper fit or
level of comfort are medically concerning.

Ask the patient to drink 120 to 180ml (4 to 60z) of water. Confirm
that the leakage, if any, is minimal and acceptable for the patient’s
condition. Repeat the above a second time and confirm.

If the amount of leakage is not acceptable, the prosthesis may
not be inserted or adjusted properly. Adjust the flange-to-flange
tightness against the peri-fistula tissues and reconfirm with a
swallow of water.

If the amount of leakage is still not acceptable for the patient’s
condition, consider replacing it with a different sized prosthesis.

In the event acceptable leakage cannot be achieved, the patient’s
tissue condition and/or anatomy may be the cause, and in this
case use of the prosthesis is contraindicated.

In-Situ Prosthesis Cleaning
Instruct the patient on the routine care and cleaning of the Blom-
Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis.

The fistula prosthesis flanges are manufactured of transparent
silicone. This provides the opportunity to visually monitor the
status of the fistula. Movement of the outer flange disturbs the
seal to the peri-fistula tissues and is discouraged. However, if
necessary, remove any observed debris from behind the outer
flange with a sterile, 6-inch cotton-tipped plastic applicator.
Ensure the fistula prosthesis is repositioned properly to achieve a
snug fit that seals against the peri-fistula tissues.

During evaluation of the fistula by the physician at regular
intervals, visually monitor the condition of the peri-fistula tissues
to confirm there is no allergic or toxic reaction, significant
irritation, or tissue infection. If there is a medical concern,
discontinue use of the prosthesis.
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Instruct the patient that they may carefully clean around the
Fistula Prosthesis while taking care to not disturb the seal. Always
use gentle handling and pressure when cleaning in or around
the prosthesis to avoid deterioration and damage of the device
which could cause leakage.

Caution: The user’s hands and any cleaning materials should
always be thoroughly clean to prevent contaminants from
entering in or around the fistula. Cleaning should only be done in
front of a mirror with a bright light focused directly on the fistula
so it is clearly visible. Never use facial or toilet tissue as particles
of lint or fabric may be deposited which can disturb the seal of
the device. Occasional and light contact of a mild soap and water
solution is permitted, followed by drying any excess fluid on the
prosthesis. Drying the excess fluid by dabbing or blotting are
the preferred methods, rather than wiping. Do not wipe in the
same direction as the beaded stem passes through the locking
loop as this may cause the fit of the beaded stem to loosen. If the
prosthesis is not functioning properly, the patient should have it
evaluated by a physician as soon as possible.

Caution: If the beaded stem disengages from the locking loop,
the patient should have it evaluated by a physician as soon as
possible.

Fistula Prosthesis Removal Options

NOTE: The Blom-Singer® Insertion and Removal Catheter is
available separately, and is intended for use ONLY with the
Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis. It is not
intended for use in Removal Option A below, but is intended for
use in Option B, Antegrade trans-fistula removal.

A) Sedated endoscopic removal

In the event the physician elects this approach, the inner flange
of the fistula prosthesis can be removed in a sedated endoscopic
removal procedure. Detach the outer flange from the beaded
stem while holding on to the beaded stem. Grasp the stem of the
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prosthesis with laryngeal forceps or alligator forceps as close as
possible to where the beaded stem attaches to the inner flange
and withdraw the prosthesis out through the mouth.

B) Antegrade trans-fistula removal

In this non-sedated removal procedure, the outer flange of the
fistula prosthesis is removed and then the beaded stem (and
its attached inner flange) is securely attached to a dedicated
Blom-Singer® Fistula Prosthesis Insertion and Removal Catheter
(available separately, FM1010). To securely attach the beaded
stem of the prosthesis to the removal catheter thread the beaded
stem though the center eyelet of the catheter then carefully slide
the beaded stem down (Fig.7, B) into the smaller locking eyelet
of the catheter. Then push the fistula prosthesis out through the
mouth (Fig. 7, 11, 12).

Caution: Do not use aggressive force on the beaded stem
during the removal procedure to avoid stem breakage, trauma
to the peri-fistula tissues, and to avoid accidental ingestion or
aspiration.

Large Fistula Prosthesis Removal for Prosthesis
Downsizing

When a large fistula has decreased in size such that a smaller
prosthesis is indicated, the large prosthesis can be removed
from a still-relatively large fistula by simply pulling it out with a
hemostat. An appropriate size smaller device is then inserted by
one of the previously described procedures. After downsizing
and proper insertion, again follow the above instructions
“Post-Insertion Inspection”.

ORDERING INFORMATION

USA
Blom-Singer products may be ordered directly from InHealth
Technologies. TELEPHONE: Toll-Free (800)477-5969 or
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(805)684-9337, Monday — Friday, 9:30 am — 7:00 pm, Eastern
Standard Time. FAX: Toll-Free (888)371-1530 or (805)684-8594.
EMAIL: order@inhealth.com ORDER ON-LINE: www.inhealth.com
POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA
93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

Consumer Affairs

If you have any questions or dissatisfaction with a product please
contact our customer service department via telephone, fax,
post, or Email: productcomplaints@inhealth.com

INTERNATIONAL CUSTOMERS

Blom-Singer products are available worldwide through
authorized InHealth Technologies distributors. For assistance or
additional product information please contact the distributor.

GLOSSARY

Contraindications

A reason that makes it inadvisable to prescribe a particular
procedure or treatment.

Esophageal

Relating to the esophagus.

Esophagus

The muscular membranous tube for the passage of food from the
pharynx to the stomach; the “food pipe””

Fistula

An abnormal duct or passage that connects an abscess or cavity
to the body surface.

Hypopharyngeal

Located beneath the pharyngeal apparatus.

Indications

A reason to prescribe a drug or perform a procedure.
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Pharyngeal
Relating to the Pharynx.

Pharynx

The superior expanded portion of the alimentary tract, between
the mouth and nasal cavities (superiorly and anteriorly) and the
esophagus (inferiorly); consisting of nasopharynx, oropharynx,
and laryngopharynx, the first two being shared with the
respiratory tract; the throat.

Sepsis

The presence of various pathogenic organisms, or their toxins, in
the blood or tissues.
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DEUTSCH

BLOM-SINGER® ANPASSBARE
DOPPELFLANSCHFISTELPROTHESE

Einleitung

Bitte beachten Sie die Abbildungen im hinteren Teil dieser
Gebrauchsanweisung. Am Ende dieses Kapitels finden Sie ein Glossar
mit Begriffserlduterungen.

Die Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese
darf nur einmal pro Patient benutzt werden. Sie darf
nicht wiederverwendet werden. Siehe Warnhinweise,
VorsichtsmalBnahmen und Komplikationen.

Als Zubehoristder Blom-Singer® Einsatz- und Entfernungskatheter
separat erhdltlich. Dieser darf NUR zusammen mit der
Blom-Singer®  Anpassbaren  Doppelflanschfistelprothese
benutzt werden. Er ist zur Verwendung bei bestimmten Einsetz-
und Entfernungsmoglichkeiten verfliigbar, Gber die der Arzt
entscheidet. Er darf bei jedem Patienten nur einmal benutzt
und darf nicht wiederverwendet werden. Siehe Warnhinweise,
VorsichtsmafBnahmen und Komplikationen.

Der Arzt sollte mit dem Patienten lber die Risiken und
Vorteile der Verwendung einer Blom-Singer® Anpassbaren
Doppelflanschfistelprothese sprechen.

INDIKATIONEN
Die Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese ist fiir
die Behandlung von Hypopharynxfisteln indiziert.

Eine Fistel ist ein abnormer Durchgang oder eine abnorme
Verbindung von einem inneren Hohlraum zur Korperoberflache.
Patienten mit Hypopharynxfisteln (z. B. pharyngokutanen Fisteln)
benotigen ein Hilfsmittel, um Leckage von Speichel und/oder
Nahrung/Fliissigkeit oder 6sophagealer Inhalte ins Weichgewebe
oder auf3erhalb des Kérpers zu reduzieren.

Die herkdmmliche Behandlung besteht in der Regel darin, die
Stelle abzudichten, bis sie spontan ausheilt, oder einen Speichel-
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Bypass-Tubus zu legen. Je nach GroBe und Lage der Fistel
kann die Erndhrung des Patienten Uber eine Sonde und ein
mehrtdgiger Krankenhausaufenthalt notwendig sein, bis die
Stelle soweit abgeheilt ist, dass eine normale Nahrungsaufnahme
wieder moglich ist.

Durch Forschung belegte Pradiktoren fir Gewebeschaden und
die daraus folgende Fistelbildung sind unter anderem:

« Hypothyreose

- Diabetes Mellitus

- Speichelpooling

« Strahlentherapieeffekte auf das Wundbett
«  Gastrischer Reflux

« Residuale Erkrankung

« Infektion

Mit der Blom-Singer® Anpassbaren Doppelflanschfistelprothese
soll eine Alternative zur oben beschriebenen herkdmmlichen
Behandlung von Fisteln angeboten werden. Diese Prothese
kann einen trockenen Trakt ohne Obturation erhalten. Zudem
kann die Vorrichtung das Sprechen nach Laryngektomie, die
Nahrungsaufnahme durch den Mund und das Schlucken
ermoglichen. Dieses Medizinprodukt ist eine kurzzeitige Losung
und fiir die Anwendung Uber einen Zeitraum von nicht mehr als
29 Tagen vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese darf
nur von einem in ihrer Verwendung und Pflege erfahrenen und
geschulten Arzt benutzt werden.

Die Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese ist
kontraindiziert firr die Verwendung in einem Fistelgang, dessen
Lange mehr als 25 mm betrdagt oder dessen Durchmesser 25 mm
Ubersteigt.
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Die Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese ist
kontraindiziert fir die Verwendung in einem Fistelgang, der nicht
Uber die ganze Léange hinweg Uberzeugend zuganglich ist.

Die Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese ist
kontraindiziert fur die Verwendung in einer Fistel mit einer
bestehenden pharyngo-6sophagealen Striktur, die zu
Komplikationen oder Einschrankungen beim Einsetzen oder
Entfernen der Prothese durch den Pharynx oder den zervikalen
Osophagus fiihren kann.

Die Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese
ist kontraindiziert fur einen Fistelgang, der in unmittelbarer,
gefdhrlicher Nahe zur Carotis verlauft, sodass mechanische
Erosion potenziell mdglich ist.

Die Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese
ist kontraindiziert fur eine Fistel, wenn die Mdglichkeit einer
Obstruktion der Atemwege oder Aspiration des Gerates besteht.

Die Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese ist
kontraindiziert bei Kindern.

LIEFERFORM

Die Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese
wird steril geliefert (Sterilisation durch Gammastrahlen). Sie
ist in einer Thermoformschale mit einem Deckel aus Tyvek®
verpackt, die sich in einer Schachtel befindet, die auch die
Gebrauchsanweisung enthalt. Als Zubehor ist der Blom-Singer®
Einsatz- und Entfernungskatheter fir Fistelprothesen separat
erhéltlich. Er wird ebenfalls steril geliefert (Sterilisation durch
Gammastrahlen). Er ist in einem Tyvek® Beutel verpackt, der sich
in einer Schachtel befindet, die auch die Gebrauchsanweisung
enthalt.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Die Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese
besteht aus medizinisch reinem Silikongummi. Sie ist nicht mit
Naturkautschuklatex hergestellt.

20| 37742-01D



Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese

Die Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese ist
so konzipiert, dass sie die Fistel abdichtet, wenn die Prothese
eingesetzt und angepasst worden ist und gut zwischen den
Flanschenssitzt. Die Fistelprothese ist in drei Flanschdurchmessern
erhaltlich: 25 mm, 38 mm und 50 mm.

Durch die Flanschdurchmesseroptionen ist das Uberlappen des
AuBendurchmessers der Fistel um empfohlene 8-10 mm bei den
GréBen 25 mm und 38 mm und das Uberlappen um empfohlene
12,5 mm bei der GroBe 50 mm mdoglich. Die drei (3) GroBen
kénnen Fisteln mit Durchmessern von etwa 6 bis maximal 25 mm
und Gangldngen von etwa 1,5 bis 25 mm abdichten.

Durch die flexiblen und transluzenten Flansche kann sich die
Vorrichtung an die Konturen des perifistuldaren Gewebes anpassen
und Leckage durch den Fistelgang reduzieren. Sie kdnnen
nach Ermessen des Arztes individuell fir andere Durchmesser
zurechtgeschnitten werden. Die 50-mm-Fistelprothese hat einen
Doppelschaft, um einen ausreichend guten Sitz zwischen den
Flanschen zu ermdglichen. Bei ungewdhnlich langen Fisteln wird
eine groBere Flanschiiberlappung empfohlen.

Die Flansche der Fistelprothese werden mit einem dehnbaren
(elastomeren) Schaft von 8 Fr-Durchmesser verbunden. Beide
Flansche einer bestimmten VorrichtungsgroBe haben denselben
Durchmesser. Der Innenflansch ist flexibel genug, damit der Arzt
ihn fiir den transfistularen bzw. transoralen Einsatz falten kann.

Der Schaft weist eine regelmaBige Riffelung auf, damit er an
unterschiedlichste Fistelgangléangen angepasst werden kann
und um einen guten Sitz zwischen Auf3en- und Innenflansch und
somit eine Oberflachenabdichtung des Gewebes sicherzustellen.
Der geriffelte Schaft ist aus Silikon mit Bariumsulfat geformt und
deshalb rontgendicht.

Der Abstand zwischen den Flanschen der Fistelprothese kann
in Abhangigkeit von den Abdeckungsnotwendigkeiten manuell
enger oder weiter eingestellt werden. Die Flexibilitdt bzw.
Dehnung des Schaftes erlaubt auBerdem die Selbstregulierung,
um die Abdichtung aufrechtzuerhalten.
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Zur Konstruktion gehort eine Feststellschlaufe flr jeden der
geriffelten Schafte.

Flhren Sie - nach Einsatz durch den Arzt und nach Erreichen einer
guten Oberflachenabdeckung an beiden Flanschen zum Gewebe
- das spitz zulaufende Schaftende durch die Feststellschlaufe,
um ein Verrutschen des Sitzes zu verhindern. Es bleibt dem Arzt
Uberlassen, den Uberstehenden Schaft anschlieBend zu kurzen.

Das Zubehorprodukt, der Blom-Singer® Einsatz- und
Entfernungskatheter, besteht aus medizinisch reinem
thermoplastischem Polyurethan. Der Blom-Singer® Einsatz-
und Entfernungskatheter ist ein Stabgerdt von 41 cm (16 Zoll)
Lange und einem Durchmesser zwischen 11 und 8 Fr; er besitzt
integrierte Befestigungsosen fiir die Blom-Singer® Anpassbare
Doppelflanschfistelprothese. Der Blom-Singer® Einsatz- und
Entfernungskatheter wurde als Hilfe zum Einsetzen oder Entfernen
der Blom-Singer® Anpassbaren Doppelflanschfistelprothese
entwickelt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese
ist ein arztlich verordnetes Produkt. Die anfangliche
GroBenbestimmung, der Einsatz und die Anpassung sowie die
Einweisung in den Gebrauch der Vorrichtung miissen von einem
in der Verwendung dieser speziellen Vorrichtung geschulten Arzt
vorgenommen werden.

Die Patienten sollten von einem geschulten Arzt oder
Klinikmitarbeiter in Gebrauch und Pflege dieser Vorrichtung
unterwiesen werden.

Wenn die Prothese nicht ordnungsgemaR funktioniert, muss der
Patient diese so bald wie mdglich von einem Arzt Uberpriifen
lassen.

Benutzen Sie weder die Prothese noch den Einsatz- und
Entfernungskatheter, wenn das sterile Paket nicht unversehrt
ist und/oder das Gerat kontaminiert aussieht. Ist dies der Fall,
entsorgen Sie das Gerdt und verwenden Sie eine neue Prothese/
einen neuen Katheter.
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Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese

Verwenden Sie die Prothese oder den Einsatz- und
Entfernungskatheter nicht mehr nach Ablauf der zuldssigen
Haltbarkeitsdauer. Ist dies der Fall, entsorgen Sie das Gerdt und
verwenden Sie eine neue Prothese/einen neuen Katheter.

Begutachten Sie die Prothese vor, wahrend und nach dem
Einsetzen. Wenn die Prothese/der Katheter Risse, Spriinge oder
strukturelle Schaden aufweist, darf sie/er nicht mehr verwendet
werden.

Verwenden Sie fur die Prothese keine Gleitmittel auf Erddlbasis,
wie Vaseline®, da diese Produkte Silikon schadigen kénnen.

Verdnderungen der Anatomie oder des Gesundheitszustands
des Patienten kdnnen den Sitz bzw. die Funktion der Vorrichtung
beeintrachtigen. Wir empfehlen, die Prothese und Fistel in
regelméaBigen Abstanden von einem Arzt begutachten und den
Sitz der Prothese gema@ klinischer Indikation einstellen zu lassen.

Die Prothese und der Einsatz- und Entfernungskatheter sind
fur den Einmalgebrauch bestimmt. Wenn sie wiederverwendet
werden, besteht das Risiko einer Infektion aufgrund mikrobieller
Kontamination. Die Produkte nicht erneut sterilisieren.
Eine Wiederaufbereitung und/oder erneute Sterilisation
der Vorrichtungen kann u. U. deren Funktionsfahigkeit
beeintrachtigen und zu einem Versagen der Vorrichtung fihren.

Verwenden Sie keine scharfen Instrumente, wie z. B.
GefaBklemmen, am geriffelten Schaft, da diese Schaden
verursachen und zum Bruch des geriffelten Schafts fihren
kénnten.

Achtung: In den USA darf dieses Produkt laut Gesetz nur durch
einen Arzt oder auf dessen Anordnung gekauft werden.

KOMPLIKATIONEN

Es konnen die folgenden, wenn auch seltenen, Komplikationen
bei der Blom-Singer® Anpassbaren Doppelflanschfistelprothese
auftreten:

- Fistelkontamination oder Sepsis, wodurch die Entfernung der
Prothese und/oder eine geeignete medizinische Behandlung
der Sepsis notwendig werden kann
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- versehentliche Aspiration der Prothese in den Atemweg, was
die Entfernung durch einen Arzt erforderlich machen kann

- versehentliches Verschlucken der Prothese in den Osophagus
und/oder den Magen-Darm-Trakt

- gelegentliche Prothesenextrusion, die eine Auswechselung
erforderlich macht

- Fistelerweiterung, was zum Austreten von Fliissigkeiten um
die Prothese flihrt

« Entziindungsreaktionen um die Fistel

unbehandelbare Leckage um die Prothese, was Einstellen oder
erneutes Anpassen der Prothese oder andere chirurgische/
prothetische oder medizinische Behandlungsoptionen
erforderlich macht

- Einreilen oder sonstige Beschadigung der Prothese durch
falsche Handhabung

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die folgenden Anweisungen werden von Eric D. Blom, Ph.D.
und Stephen B. Freeman, M.D., FA.CS. fiir Einsetz- und
Entfernungsverfahren zur Verfiigung gestellt.

Fistelbeurteilung

Vor dem Einsetzen einer Blom-Singer® Anpassbaren
Doppelflanschfistelprothese muss der Fistelgang vorsichtig
mit einem Wattestdbchen oder einem weichen 8-Fr-Katheter
(2,6 mm) untersucht werden, um dessen Lange, Durchmesser
und Richtung grob zu schétzen (Abb. 1). Linge und Richtung des
Fistelganges lassen sich auch radiografisch unter Verwendung
eines zugelassenen Kontrastmittels bewerten.

Wahlen Sie bei der Fistelprothese einen Flanschdurchmesser,
der mindestens 8 bis 10 mm Uber den gesamten Auflenrand
der Fistel reicht. Distaler und proximaler Flansch sollten gleich
groB sein. In einigen Fallen mussen die Flansche sorgféltig mit
der Schere beschnitten werden, um eine geeignete Form und/
oder GroBe des Flansches zu erreichen; die Entscheidung dariiber
liegt beim Arzt.
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Optionen fiir das Einsetzen der Fistelprothese

HINWEIS: Der Blom-Singer® Einsatz- und Entfernungskatheter ist
separat erhdltlich, er darf NUR zusammen mit der Blom-Singer®
Anpassbaren Doppelflanschfistelprothese verwendet werden. Er
ist nicht zum Gebrauch bei Einsatzoption A unten, sondern zur
Verwendung bei Option B, dem transoralen, retrograden Einsatz,
vorgesehen.

A) Transfistuldrer Einsatz

Falten Sie den Innenflansch der Prothese mit der Hand so
klein wie moglich zusammen und fassen Sie ihn fest mit einer
Gefallklemme. Fassen Sie auch das Ende des geriffelten Schaftes
vorsichtig und lassen Sie zur Sicherheit dabei eine leichte
Spannung bestehen (Abb. 2).

Schieben Sie den gefalteten Flansch vorsichtig durch den
Fistelgang, lassen Sie den Flansch dabei aus der Faltung in die
Innenseite des Fistelgangs gleiten. Ziehen Sie die GefdBklemme
ab, halten Sie dabei das Ende des geriffelten Schaftes sicher fest
(Abb. 3).

Ziehen Sie den geriffelten Schaft leicht nach auflen, um
sicherzugehen, dass sich der Flansch gedffnet hat und sicher an
der Gewebeinnenseite sitzt (Abb. 4).

Fuhren Sie die Spitze des geriffelten Prothesenschaftes durch die
mittlere Offnungim AuBenflansch.Bewegen Sie den AuBenflansch
am geriffelten Schaft nach unten, bis ein gut sitzendes Verhaltnis
von Innen- und AuBenflansch erreicht ist, sodass die Fistel
ausreichend abgedichtet ist, um Leckage zu reduzieren. Ziehen
Sie, sobald die Flanschanpassung abgeschlossen ist, das spitze
Ende des geriffelten Schafts durch die Feststellschlaufe, lassen
Sie zur Formung einer Krimmung ein kurzes Stiick lose stehen
(Abb. 5). Trennen Sie den Uberstehenden Schaftteil ab, wobei
Sie 4 bis 5 Riffel Uber der Feststellschlaufe stehen lassen (Abb. 6).
Diese verbleibenden Riffelungen werden maoglicherweise spater
fiir Anpassungen und/oder zum Entfernen der Prothese benétigt.
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Testen Sie auf Leckage wie unten unter ,Kontrolle nach dem
Einsetzen” beschrieben.

B) Transorales, retrogrades Einsetzen

Diese Einsetzoption ist bei Fisteldurchmessern von etwa 6 mm
oder weniger die bevorzugte Methode, um eine Erweiterung
nach transfistularem Einsatz zu vermeiden. Bei transoralem
retrograden Einsatz wird ein entsprechender Blom-Singer®
Einsatz- und Entfernungskatheter fiir Fistelprothesen benutzt
(separat erhaltlich, FM1010). Fiihren Sie den Einsatz- und
Entfernungskatheter durch die Fistel ein und durch den Mund
aus (Abb. 8). Fadeln Sie zur sicheren Befestigung des geriffelten
Prothesenschaftes (Abb. 7, 9) den geriffelten Schaft durch die
mittlere Ose des Katheters und schieben Sie den geriffelten
Schaft sodann vorsichtig nach oben (Abb. 7, A) in die kleinere
Feststellose des Katheters.

Ziehen Sie den Katheter mit der daran befestigten Prothese
retrograd, bis der geriffelte Schaft aus der Fistel herauskommt
und der Innenflansch sicher an der Gewebeinnenseite sitzt
(Abb. 9, 10).

Trennen Sie den geriffelten Schaft vorsichtig vom Einsatz- und
Entfernungskatheter ab, indem Sie den Schaft zur mittleren
Ose zuriickschieben. Achten Sie darauf, dass Sie das Ende des
geriffelten Schafts in einer Hand behalten. Der AuBenflansch wird
auf den geriffelten Schaft geschoben und wie oben beschrieben
auf einen guten Sitz angepasst. Testen Sie auf Leckage, wie unten
unter ,Kontrolle nach dem Einsetzen” beschrieben.

Achtung: Begutachten Sie die Prothese vor, wdhrend und
nach dem Einsetzen. Sollte die Prothese Risse, Spriinge oder
strukturelle Schaden wie Briiche am Schaft aufweisen, ersetzen
Sie sie durch eine andere Prothese.

Achtung: Vergewissern Sie sich, dass der am Innenflansch
befestigte geriffelte Schaft ordnungsgemdB durch den
AuBenflansch gesichert und durch die Feststellschlaufe gefiihrt
wurde, um unbeabsichtigtes Verrutschen zu verhindern.
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Kontrolle nach dem Einsetzen

Nehmen Sie eine optische Kontrolle von Lage und Kontakt des/
der Prothesenflansche(s) am und um das perifistulare Gewebe vor.
Fur eine ausreichende Abdichtung ist Rundumkontakt erforderlich.
Uberpriifen Sie optisch, dass das perifistulidre Gewebe durch das
Einsetzverfahren nicht erweitert oder gereizt wurde. Fragen Sie
den Patienten, ob die Prothese bequem sitzt. Die Prothese darf
nicht weiter verwendet werden, wenn im Hinblick auf Passform
oder Komfortniveau aus medizinischer Sicht Bedenken bestehen.

Bitten Sie den Patienten, 120 bis 180 ml (4 bis 6 oz) Wasser zu
trinken. Uberpriifen Sie, ob eine etwaige Leckage minimal und
fir den Zustand des Patienten akzeptabel ist. Wiederholen Sie
obigen Vorgang und bestétigen Sie das Ergebnis.

Wenn die Leckagemenge nicht akzeptabel ist, kann die Prothese
nicht eingesetzt oder ordnungsgemaf angepasst werden. Stellen
Sie die Spannung zwischen den beiden Flanschen auf das
perifistuldare Gewebe ein und Uberpriifen Sie das Ergebnis erneut
mit einem Schluck Wasser.

Wenn die Leckagemenge immer noch nicht akzeptabel fiir den
Zustand des Patienten ist, erwdgen Sie einen Austausch gegen
eine andere Prothesengroi3e.

Falls keine akzeptable Leckage erreicht werden kann, liegt der
Grund daflir eventuell am Gewebezustand des Patienten und/
oder seiner Anatomie; in diesem Fall ist die Benutzung der
Prothese kontraindiziert.

In-Situ-Prothesenreinigung

Unterweisen Sie den Patienten in der regelméaBigen
Pflege und Reinigung der Blom-Singer® Anpassbaren
Doppelflanschfistelprothese.

Die Flansche der Fistelprothese werden aus transparentem
Silikon hergestellt. Dadurch ist es moglich, den Zustand der
Fistel optisch zu Giberwachen. Bewegungen des AuBenflansches
beeintrachtigen die Abdichtung des perifistularen Gewebes und
sollten daher vermieden werden. Bei Bedarf kénnen Sie jedoch
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Gewebereste hinter dem AuBenflansch mit einem sterilen, 6-Zoll-
Plastikwattestabchen (ca. 15 ¢cm) entfernen. Sorgen Sie dafir,
dass die Fistelprothese wieder richtig positioniert wird, um
einen guten Sitz zum Abdichten des perifistularen Gewebes
sicherzustellen.

Bei der regelmaBigen arztlichen Untersuchung der Fistel muss
der Zustand des perifistuldren Gewebes optisch kontrolliert
werden, um allergische oder toxische Reaktionen, signifikante
Reizungen oder Gewebeinfektionen auszuschlieBen. Bei
medizinisch begriindeten Bedenken darf die Prothese nicht
weiter verwendet werden.

Erklaren Sie dem Patienten, dass er den Bereich um die
Fistelprothese vorsichtig sdubern kann, ohne die Abdichtung
zu beeintrachtigen. Gehen Sie beim Reinigen der Prothese stets
vorsichtig und nur mit leichtem Druck vor, um ein Abnutzen und
eine Beschddigung des Produkts zu vermeiden, wodurch es zum
Austreten von Flussigkeiten kommen kdnnte.

Achtung: Die Hénde des Benutzers sowie alle
Reinigungsmaterialien miissen stets vollkommen sauber sein,
um ein Eindringen von Kontaminanten in oder um die Fistel
zu verhindern. Reinigen Sie die Prothese immer vor einem
Spiegel mit einer hellen, direkt auf die Fistel gerichteten
Lichtquelle, damit sie deutlich sichtbar ist. Benutzen Sie niemals
Gesichtstiicher oder Toilettenpapier, da abgelagerte kleine
Flusen oder Gewebepartikel die Abdichtung der Vorrichtung
beeintrachtigen konnen. Das gelegentliche, vorsichtige
Reinigen mit einer milden Seifenlésung ist gestattet, trocknen
Sie anschlieBend Uberschissige Fllssigkeit ab. Wischen Sie
Uberschiissige Flussigkeit nach Mdglichkeit nicht ab; besser ist
es, sie abzutupfen oder aufzusaugen. Wischen Sie nicht in der
Richtung, in der der geriffelte Schaft durch die Feststellschlaufe
geht, da dies zu einer Lockerung des Schaftes fiihren kann. Wenn
die Prothese nicht ordnungsgemaR funktioniert, muss der Patient
diese so bald wie méglich von einem Arzt Uberpriifen lassen.

Achtung: Wenn sich der geriffelte Schaft aus der Feststellschlaufe
16st, muss der Patient das Produkt so bald wie mdglich von einem
Arzt Gberpriifen lassen.
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Optionen fiir das Entfernen der Fistelprothese

HINWEIS: Der Blom-Singer® Einsatz- und Entfernungskatheter ist
separat erhéltlich, er darf NUR zusammen mit der Blom-Singer®
Anpassbaren Doppelflanschfistelprothese verwendet werden. Er
ist nicht zum Gebrauch bei Entfernungsoption A unten, sondern
zur Verwendung bei Option B, der antegraden transfistuldren
Entfernung, vorgesehen.

A) Sedierte endoskopische Entfernung

Wenn der Arzt diese Methode wahlt, kann der Innenflansch der
Fistelprothese mit einem sedierten endoskopischen Verfahren
entfernt werden. Losen Sie den AuBlenflansch vom geriffelten
Schaft ab, halten Sie dabei den geriffelten Schaft fest. Greifen
Sie den Prothesenschaft mit einer Kehlkopf- oder Fasszange so
dicht wie moglich an der Stelle, an der der Innenflansch auf dem
geriffelten Schaft sitzt, und ziehen Sie die Prothese durch den
Mund heraus.

B) Antegrade transfistuldre Entfernung

Bei diesem nicht sedierten Entfernungsverfahren wird der
AuBenflansch der Fistelprothese entfernt und anschlieBend
der geriffelte Schaft (und der damit verbundene Innenflansch)
sicher mit einem geeigneten Einsatz- und Entfernungskatheter
fur Blom-Singer® Fistelprothesen verbunden (separat erhéltlich,
FM1010). Fadeln Sie zur sicheren Befestigung des geriffelten
Prothesenschaftes am Entfernungskatheter den geriffelten
Schaft durch die mittlere Ose des Katheters und schieben Sie
den geriffelten Schaft sodann vorsichtig nach unten (Abb. 7, B)
in die kleinere Feststellose des Katheters. Driicken Sie dann die
Fistelprothese durch den Mund heraus (Abb. 7, 11, 12).

Achtung: Gehen Sie bei der Entfernung nicht gewaltsam vor,

um Zerbrechen des Schaftes, Trauma des perifistuldaren Gewebes,
unbeabsichtigtes Verschlucken oder Aspiration zu vermeiden.
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Entfernung groBler Fistelprothesen fiir eine kleinere
Prothese

Wenn eine grofle Fistel so weit geschrumpft ist, dass eine
kleinere Prothese indiziert ist, lasst sich die groBe Prothese aus
einer noch relativ groBen Fistel durch einfaches Herausziehen
mit einer GefalBklemme entfernen. Im Anschluss daran wird eine
Prothese von entsprechend kleinerer Gro3e nach einem der oben
beschriebenen Verfahren eingesetzt. Nach Verkleinerung und
ordnungsgemaflem Einsatz befolgen Sie bitte erneut die obigen
Anweisungen zur ,Kontrolle nach dem Einsetzen”.

BESTELLINFORMATION

USA

Blom-Singer Produkte kénnen direkt bei InHealth Technologies
bestellt werden. TELEFON: Gebuhrenfrei (800) 477 5969
oder (805) 684 9337, Montag bis Freitag, 9.30 Uhr bis
19.00 Uhr, ostamerikanische Standardzeit. FAX: Gebuhrenfrei
(888) 371 1530 oder (805) 684 8594. E-MAIL: order@inhealth.com.
ONLINE-BESTELLUNG: www.inhealth.com  POSTADRESSE:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA
93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

Verbraucherangelegenheiten

Bei Fragen oder Beschwerden zu einem Produkt wenden Sie sich
bitte an unseren Kundendienst. Diesen erreichen Sie per Telefon,
Fax, Post oder E-Mail: productcomplaints@inhealth.com.

INTERNATIONALE KUNDEN

Blom-Singer-Produkte sind weltweit Uber autorisierte
InHealth Technologies Handler erhaltlich. Unterstiitzung und
zusétzliche Produktinformationen erhalten Sie von Ihrem Héndler.

BESTIMMUNGEN FUR DIE WARENRUCKGABE
Alle  zurlickgegebenen Waren missen mit einer
Retourenberechtigungsnummer (RMA) gekennzeichnet sein und
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dirfen weder geoffnet noch beschadigt sein. Die RMA-Nummern
werden vom InHealth Kundendienst vergeben. Riicksendungen
ohne RMA werden nicht angenommen. Produkte missen in
der ungeoffneten Verpackung zurlickgeschickt werden.
Der manipulationssichere Verschluss des Herstellers muss
intakt sein, damit sie zum Umtausch oder fir eine Gutschrift
angenommen werden kdnnen. Produkte, die langer als 14 Tage
im Besitz des Kunden waren, werden nicht mehr zum Umtausch
oder zur Ruckerstattung des Kaufpreises angenommen.
Sonderanfertigungen kénnen nicht zurlickgenommen werden.
Fir alle zuriickgesendeten Waren wird eine Einlagerungsgebihr
in Hohe von 20 % erhoben.

GLOSSAR

Kontraindikationen

Ein Grund, weswegen die Verschreibung eines bestimmten
Verfahrens oder einer bestimmten Behandlung nicht empfohlen
wird.

Osophageal

Auf den Osophagus (Speiseréhre) bezogen.

Speiseréhre

Der mit Schleimhaut ausgekleidete Muskelschlauch, der zum
Transport von Nahrung von der Rachenhéhle in den Magen dient
(fachsprachlich: Osophagus).

Fistel

Ein abnormer Kanal oder Durchgang, der eine Verbindung
zwischen einem Abszess oder Hohlraum und der Korperoberflache
bildet.

Hypopharyngeal
Befindet sich unter dem Rachenapparat.
Indikationen

Griinde, warum ein Arzneimittel verschrieben oder ein Verfahren
durchgefiihrt werden sollte.
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Pharyngeal
Auf den Pharynx (Rachen) bezogen.

Pharynx

Der obere erweiterte Teil des Verdauungstraktes zwischen
Mund und Nasenhéhle (superior und anterior) und Speiseréhre
(inferior); er besteht aus Nasopharynx (Nasenrachen), Oropharynx
(Mundrachen) und Laryngopharynx (Kehlkopfrachen), wobei die
beiden ersten von den Atemwegen mitbenutzt werden; der
Rachen.

Sepsis (Blutvergiftung)

Das Vorhandensein verschiedener pathogener Organismen oder
deren Toxine im Blut oder im Gewebe.
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PROTESIS DE DOS BRIDAS REGULABLE PARA
FISTULA BLOM-SINGER®

Introduccion

Consulte los diagramas que se encuentran en el reverso de este
manual de instrucciones. Al final de este capitulo se incluye un
glosario de términos.

La protesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer® se
puede utilizar solo una vez y para un solo paciente. No puede
volver a utilizarse. Consulte las advertencias, precauciones y
complicaciones.

Se cuenta con un accesorio, el catéter de insercion y extraccion
Blom-Singer®, que esté disponible por separado y esta disefiado
para usarse UNICAMENTE con la prétesis de dos bridas regulable
para fistula Blom-Singer®. Esta disponible para usarse en ciertas
opciones de insercion y extraccion segun lo determine el médico.
Se puede utilizar solo una vez con un paciente y no se puede
volver a utilizar. Consulte las advertencias, precauciones y
complicaciones.

El médico debe hablar con el paciente sobre los riesgos y
beneficios implicados en el uso de una prétesis de dos bridas
regulable para fistula Blom-Singer®.

INDICACIONES
La prétesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer® esta
indicada para el manejo de las fistulas hipofaringeas.

Una fistula es un pasaje o una conexiéon anormal que se extiende
desde un espacio interno hacia la superficie externa del cuerpo.
Los pacientes que padecen fistulas hipofaringeas (como las
faringocutaneas) necesitan un medio para reducir las pérdidas
de saliva, alimentos, bebidas o los contenidos esofagicos hacia
los tejidos blandos o la parte externa del cuerpo.

El tratamiento tradicional generalmente consiste en recubrir el
area hasta que este se cure espontdneamente o colocar un tubo
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de derivacion salival. Segun el tamano y la ubicacién de la fistula,
es posible que se deba colocar una sonda nasogastrica e internar
al paciente durante varios dias hasta que el drea haya cicatrizado
lo suficiente para que sea posible comer con normalidad.

Estos son algunos de los indicadores de lesiéon en los tejidos
que, segun las investigaciones, pueden provocar la formacion
de fistulas:

- hipotiroidismo;

- diabetes mellitus;

« acumulacién local de saliva;

- efectos de la radioterapia en el lecho de la herida;
« reflujo gastrico;

- enfermedad residual;

« infeccion.

El objetivo de la prétesis de dos bridas regulable para fistula
Blom-Singer® es brindar una alternativa al tratamiento tradicional
de fistulas descrito anteriormente. Es posible que esta protesis
mantenga el conducto seco sin necesidad de una obturacion
real. El dispositivo también puede permitir hablar después de una
laringectomia, comer por la boca y tragar. Este es un dispositivo
médico de uso a corto plazo, disefiado para utilizarse durante
29 dias como maximo.

CONTRAINDICACIONES

La protesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer® solo
debe ser utilizada por un médico con experiencia y capacitacion
en su uso y cuidado.

La proétesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer®
esta contraindicada para el uso en un conducto de fistula cuya
longitud o didmetro superen los 25 mm.

La prétesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer® esta
contraindicada para el uso en un conducto de fistula que no sea
evidente de forma concluyente en toda su longitud.

La protesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer® esta
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contraindicada para el uso en una fistula donde una estenosis
faringoesofagica existente pueda complicar o restringir la
insercién o extraccion de la prétesis a través de la faringe o el
eséfago cervical.

La prétesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer®
estd contraindicada en un conducto de fistula que tiene una
proximidad muy estrecha e insegura a la arteria carétida de
manera tal que pueda producirse la erosiéon mecanica.

La proétesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer®
esta contraindicada en una fistula si existe una posibilidad de
obstruccion de las vias respiratorias o aspiracion del dispositivo.

La protesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer® esta
contraindicada en pacientes pediatricos.

PRESENTACION

La protesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer® se
entrega esterilizada (mediante radiacidn gamma). Viene envuelta
en una bandeja termoformada con tapa Tyvek® y esta colocada
en una caja con las instrucciones de uso. Se cuenta con un
accesorio, el catéter de insercién y extraccion de prétesis para
fistula Blom-Singer®, que esta disponible por separado. También
se entrega esterilizado (mediante radiacion gamma). Viene
envuelto en una bolsa Tyvek® y esta colocado en una caja con las
instrucciones de uso.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La prétesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer® esta
fabricada con caucho siliconico de grado médico. No esta hecho
con latex de caucho natural.

La proétesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer®
esta disefiada para sellar una fistula cuando se coloca y regula la
protesis, y se logra un ajuste cenido de brida a brida. La prétesis
para fistula esta disponible en tres diametros de bridas: 25 mm,
38 mmy 50 mm.
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Las opciones de didmetros de bridas permiten la superposicion
del didmetro externo de la fistula hasta una distancia
recomendada de 8 a 10 mm para los modelos de 25 mm y
38 mm, y hasta una distancia recomendada de 12,5 mm para el
modelo de 50 mm. Los tres (3) tamafos pueden sellar una fistula
que varia entre aproximadamente 6 mm de didmetro y 25 mm
de didmetro, como méaximo, y una longitud de conducto desde
aproximadamente 1,5 mm hasta 25 mm.

Las bridas son flexibles y translicidas, y permiten que el
dispositivo se adapte al contorno de los tejidos de la perifistula
a fin de reducir la pérdida a través del conducto de la fistula. Se
pueden recortar en forma individual en otros didametros segun
el criterio del médico. La proétesis para fistula de 50 mm tiene
dos vastagos para facilitar un ajuste suficiente de brida a brida
segun el perimetro de las bridas. Se recomienda aumentar la
superposicion de las bridas en las fistulas excepcionalmente
grandes.

Las bridas de la prétesis para fistula se conectan a un vastago
rebordeado extensible (elastomérico) de diametro francés 8.
Ambas bridas tienen el mismo didmetro para un dispositivo de
un tamano determinado. La brida interna es lo suficientemente
flexible para doblarse para que el médico realice la insercion
transoral o de una transfistula.

El vastago tiene rebordes a intervalos regulares para adaptarse
a una amplia variedad de longitudes de conductos de fistula, y
para permitir un ajuste cenido entre las bridas interna y externa
a fin de crear un sellado superficial contra los tejidos. El vastago
rebordeado estd moldeado de silicona con sulfato de bario y, por
lo tanto, es radiopaco.

La distancia entre las bridas de la protesis para fistula se puede
regular manualmente y ajustarse o soltarse segun las necesidades
de sellado. La flexibilidad, o extension, del vastago también
permite el ajuste automatico para mantener el sellado.

El disefio incluye un bucle de bloqueo para cada vastago
rebordeado.
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Después de la colocacion a cargo del médico, y después de lograr
un sellado superficial cefido de brida a brida contra el tejido,
abastezca el extremo cénico del vastago a través del bucle de
bloqueo para ayudar a prevenir la pérdida del ajuste adecuado.
Luego se puede acortar el exceso de véastago a discrecion del
médico.

El accesorio, el catéter de insercion y extraccion Blom-Singer®,
esté fabricado con poliuretano termopléstico de grado médico. El
catéter de insercién y extraccion Blom-Singer® es un dispositivo
de varilla de didmetro francés 11 de 41 cm (16 pulg.) de longitud,
que se reduce hasta un diametro francés 8 e incorpora aberturas
de acople para la prétesis de dos bridas regulable para fistula
Blom-Singer®. El catéter de insercidén y extraccion Blom-Singer®
estd disefiado para ayudar en la insercién o la extracciéon de la
protesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer®.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La prétesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer® es
un dispositivo que estd sujeto a prescripcion médica. Un médico
capacitado en el uso de este dispositivo en particular deberd
proporcionar la medicion inicial, la insercién, el ajuste y las
instrucciones de uso.

Un médico o clinico capacitado debe indicar a los pacientes el
uso y el cuidado del dispositivo.

Si la protesis no funciona como es debido, el paciente debera
solicitar a un médico que la examine lo antes posible.

No utilice la protesis o el catéter de insercidén y extraccion si la
integridad del paquete estéril ha sido dafada o si el dispositivo
parece estar contaminado. De ser asi, deseche la protesis o el
catéter y utilice uno nuevo.

No utilice la protesis o el catéter de insercién y extraccion si el
producto ha pasado la fecha de vencimiento permitida. De ser
asi, deseche la protesis o el catéter y utilice uno nuevo.

Inspeccione la prétesis antes, durante y después de la insercion.
Suspenda el uso si la protesis o el catéter presentan roturas,
grietas o daios estructurales.
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No utilice productos a base de petréleo, como Vaseline®, para
lubricar la proétesis, ya que estos productos pueden deteriorar la
silicona.

Si se producen alteraciones en el organismo o el estado médico
del paciente, es posible que el dispositivo no se ajuste como es
debido, que no funcione o ambas cosas. Se recomienda que el
médico evalue la protesis y la fistula periédicamente y que el
ajuste de la protesis se realice segun las indicaciones clinicas.

La protesis y el catéter de insercién y extraccidn se deben utilizar
una sola vez. Si se vuelven a utilizar, se corre el riesgo de que
ocurra una infeccién debido a la contaminacién por microbios.
No vuelva a esterilizar los productos. Si vuelve a procesar o a
esterilizar los dispositivos, es posible que se produzca una falla en
el dispositivo o que su funcionamiento se vea afectado.

No utilice instrumentos filosos como un hemostato en el vastago
rebordeado porque puede ocasionar daios que pueden provocar
la rotura del vastago rebordeado.

Precaucion: en EE. UU,, las leyes federales restringen la venta de
este dispositivo por orden del médico.

COMPLICACIONES

Aunque seria raro, las siguientes complicaciones podrian ocurrir

con la prétesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer®:

« contaminacion o sepsis de la fistula, que podria requerir la
extraccion de la prétesis o el manejo médico adecuado de la
sepsis;

- inhalacién accidental de la prétesis en las vias respiratorias,
por la que puede ser necesario que un médico proceda a su
extraccion;

- ingesta accidental de la protesis a través del eséfago o del
tubo digestivo;

- extrusion ocasional de la prétesis, que haria necesario su
reemplazo;

- dilatacion de la fistula, que podria ocasionar la pérdida de
liquidos alrededor de la prétesis;
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- reaccion inflamatoria alrededor de la fistula;

- pérdida resistente al tratamiento alrededor de la protesis,
que podria requerir el ajuste o la readaptacién de la prétesis,
o bien otras opciones de manejo médico, quirlrgicas o
protésicas; y

- mellas u otros dafos en la prétesis debidos a un mal uso.

INSTRUCCIONES DE USO

Para los procedimientos de insercion y extraccién, el Doctor
Eric D. Blom y el Dr. Stephen B. Freeman, F.A.C.S., proporcionan las
siguientes instrucciones:

Evaluacion de la fistula

Antes de la insercion de la prétesis de dos bridas regulable para
fistula Blom-Singer®, revise con suavidad el conducto de la fistula
con un aplicador con punta de algoddén o un catéter suave de
didmetro francés 8 para calcular aproximadamente su longitud,
didmetro y direccion (Fig. 1). La longitud y la direccion del
conducto de la fistula también se pueden evaluar mediante una
radiografia, con el uso de una sustancia de contraste aprobada.

Seleccione un didmetro de brida de la protesis para fistula que
proporcione una superposicion de entre 8 y 10 mm, como
minimo, en forma de circunferencia alrededor de los bordes
externos de la fistula. Las bridas proximales y distales deben
tener el mismo tamano. En algunos casos, es posible que sea
necesario cortar cuidadosamente las bridas con tijeras para
obtener la forma o el tamano de la brida adecuados, a discrecidon
del médico.

Opciones de insercion de la proétesis para fistula

NOTA: el catéter de insercion y extraccion Blom-Singer®
estd disponible por separado y estd disefiado para utilizarse
UNICAMENTE con la protesis de dos bridas regulable para fistula
Blom-Singer®. No esta disefiado para utilizarse en la opcién de
insercién A que aparece mas abajo, pero si esta preparado para
utilizarse en la opcién B, es decir, la insercidn retrégrada transoral.
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A) Insercion transfistula

Doble con la mano la brida interna de la protesis en una
configuracion lo mas pequeia posible y agarrela bien con una
pinza hemostatica. Ademas, agarre suavemente el extremo del
véstago rebordeado, y mantenga una tension leve en el vastago
para brindar seguridad (Fig. 2).

Inserte suavemente la brida doblada a través del conducto de la
fistula y libere la configuracién doblada de la brida en el aspecto
interno del conducto de la fistula. Extraiga la pinza hemostatica
mientras sostiene firmemente el extremo del vastago rebordeado
(Fig. 3).

Levemente tire hacia afuera el vastago rebordeado para confirmar
que la brida est4 colocada y asentada de forma segura sobre la
superficie de tejido interna (Fig. 4).

Inserte la punta cdnica en el vastago rebordeado de la protesis
a través del orificio central en la brida externa. Mueva la brida
externa por el vastago rebordeado hasta lograr una relacion
cefida de brida interna con brida externa que se selle lo suficiente
como para reducir la pérdida a través de la fistula. Una vez que se
complete este ajuste de brida, abastezca el extremo cénico del
vastago rebordeado a través del bucle de bloqueo, y deje algo
de holgura en el vastago como para formar un contorno curvado
(Fig. 5). Quite el exceso de vastago y deje entre 4 y 5 rebordes
mas alla del frente del bucle de bloqueo (Fig. 6). Estos rebordes
restantes se pueden necesitar posteriormente para el ajuste o la
extraccion de la protesis. Verifique que no haya pérdidas, segun
se describe mas abajo en “Inspeccidn posterior a la insercion”.

B) Insercion retrégrado transoral

Esta opcién de inserciéon es el método de opcion para evitar la
dilatacion en la insercion transfistula en las fistulas con didmetros
de aproximadamente 6 mm o menos. En la insercién retrégrada
transoral, se utiliza un catéter de insercion y extracciéon de
protesis para fistula Blom-Singer® dedicado (disponible por
separado, FM1010). Coloque el catéter de inserciéon y extraccion a
través de la fistula y hacia afuera de la boca (Fig. 8). Para acoplar
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firmemente el vastago rebordeado de la prétesis (Fig. 7, 9), pase
el vastago rebordeado a través de la abertura central del catéter
y luego deslice cuidadosamente dicho véstago hacia arriba
(Fig. 7, A) para que pase por la abertura de bloqueo mas pequefa
del catéter.

Suavemente jale el catéter con la protesis acoplada en forma
retrograda hasta que el vastago rebordeado salga de la fistula y
la brida interna esté asentada de forma segura sobre la superficie
de tejido interna (Fig. 9, 10).

Quite cuidadosamente el vastago rebordeado del catéter de
insercién y extraccion. Para hacerlo, deslice el vastago hacia atras,
hacia la abertura central. Recuerde retener el extremo del vastago
rebordeado con una mano. La brida externa se ensambla en el
véastago rebordeado y se ajusta firmemente, como se describe
mas arriba. Verifique que no haya pérdidas, segun se describe
mas abajo en “Inspeccién posterior a la insercion”.

Precaucion: inspeccione la protesis antes, durante y después de
la insercién. Reemplace el dispositivo por otra prétesis si este
presenta roturas, grietas o dafos estructurales, como la rotura
del vastago.

Precaucion: asegurese de que el véastago rebordeado con la
brida interna acoplada esté asegurado adecuadamente a través
de la brida externa y abastecido a través del bucle de bloqueo a
fin de evitar una descolocacion involuntaria.

Inspeccion posterior a la insercion

Inspeccione visualmente la colocacion y el contacto de la(s) brida(s)
de la protesis alrededor de los tejidos perifistulares y sobre estos. El
contacto en forma de circunferencia es necesario para un sellado
adecuado. Confirme visualmente que el tejido perifistular no se
haya dilatado ni irritado debido al procedimiento de insercion.
Verifique con el paciente que la protesis encaje comodamente.
Suspenda el uso de la prétesis si existen inquietudes desde
el punto de vista médico por el ajuste adecuado o el nivel de
comodidad.
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Solicitele al paciente que beba entre 120 y 180 ml (entre 4 y
6 0z) de agua. Confirme que la pérdida, si la hubiere, sea minima
y aceptable para la afeccion del paciente. Repita la instruccion
anterior y confirme.

Si el grado de pérdida no es aceptable, es posible que la
prétesis no esté colocada o ajustada como es debido. Ajuste el
contacto brida con brida sobre los tejidos perifistulares y vuelva a
confirmar con un sorbo de agua.

Si el grado de pérdida todavia no es aceptable para la afeccién del
paciente, considere el reemplazo del dispositivo con una protesis
de otro tamafo.

Si no se puede lograr una pérdida aceptable, el estado del tejido
o la anatomia del paciente podrian ser la causa y, en este caso, el
uso de la protesis esta contraindicado.

Limpieza de la proétesis en el lugar
Enserie al paciente el cuidadoy la limpieza de rutina de la protesis
de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer®.

Las bridas de la prétesis para fistula se fabrican con silicona
transparente. Esto brinda la oportunidad de controlar
visualmente el estado de la fistula. EIl movimiento de la brida
externa perjudica el sellado en los tejidos perifistulares; por lo
tanto, no se recomienda. Sin embargo, si es necesario, elimine los
restos observados que se encuentren detras de la brida externa
con un aplicador plastico con punta de algoddn, estéril, de 15 cm
(6 pulg.). Asegurese de que la protesis para fistula se vuelva a
colocar como es debido para lograr un ajuste cefiido que se selle
en los tejidos perifistulares.

Durante la evaluacién periédica de la fistula a cargo del médico,
inspeccione visualmente la condicion de los tejidos perifistulares
para confirmar que no haya reaccién toxica o alérgica, una
irritacion importante o infeccion en los tejidos. Si hay un motivo
de preocupacién médica, suspenda el uso de la prétesis.

Ensefe al paciente que puede limpiar cuidadosamente el drea
alrededor de la protesis para fistula siempre y cuando tenga
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cuidado de no danar el sellado. Siempre que limpie la prétesis
deberd manejarla con cuidado y no presionarla en exceso para no
deteriorar ni estropear el dispositivo de forma tal que se pudieran
producir pérdidas.

Precaucion: las manos del usuario y todos los materiales de
limpieza siempre deben estar minuciosamente limpios para
evitar que los contaminantes ingresen a la fistula o se coloquen a
su alrededor. La limpieza solo se debe realizar frente a un espejo
con una luz brillante enfocada directamente en la fistula para
que esta sea claramente visible. No utilice nunca papel higiénico
o facial, ya que se podrian depositar particulas de pelusa o tela
y esto podria perjudicar el sellado del dispositivo. Se puede
establecer un contacto leve y ocasional de una solucién de agua
y jabén suave, y continuar luego con un secado del exceso de
liquido que haya en la protesis. Los métodos preferidos para
secar el exceso de liquido consisten en dar suaves toques con un
papel secante en lugar de usar una toalla. No realice la limpieza
en la misma direccién en que el vastago rebordeado atraviesa
el bucle de bloqueo, ya que esto podria aflojar el ajuste del
vastago rebordeado. Si la prétesis no funciona como es debido,
un médico tendra que examinar la prétesis del paciente lo antes
posible.

Precaucion: si el vastago rebordeado se suelta del bucle de
bloqueo, el paciente debera solicitar a un médico que lo examine
lo antes posible.

Opciones de extraccion de la protesis para fistula

NOTA: el catéter de insercion y extraccion Blom-Singer®
esta disponible por separado y estd disehado para utilizarse
UNICAMENTE con la prétesis de dos bridas regulable para fistula
Blom-Singer®. No estd disefiado para utilizarse en la opcién
de extraccion A que aparece mas abajo, pero si estd preparado
para utilizarse en la opcién B, es decir, la insercién anterégrada
transfistula.
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A) Extraccion endoscépica sedada

En el caso de que el médico elija este enfoque, la brida interna
de la proétesis para fistula se puede extraer mediante un
procedimiento de extraccion endoscopico sedado. Quite la brida
externa del vastago rebordeado mientras lo sostiene. Agarre
el véstago de la protesis con pinzas para laringe o de cocodrilo
lo mas cerca posible del lugar donde el vastago rebordeado se
acopla ala brida interna y extraiga la protesis hacia afuera a través
de la boca.

B) Extraccion transfistula anterégrada

En este procedimiento de extraccién no sedado, se extrae la brida
externa de la protesis para fistula y luego el véstago rebordeado
(y su brida interna acoplada) se acopla firmemente al catéter de
insercion y extraccion para prétesis para fistula Blom-Singer®
dedicado (disponible por separado, FM1010). Para acoplar
firmemente el vastago rebordeado de la protesis al catéter de
extraccion, pase el vastago rebordeado a través de la abertura
central del catéter y luego deslice cuidadosamente dicho véstago
hacia abajo (Fig. 7, B) para que pase por la abertura de bloqueo
mas pequena del catéter. A continuacion, empuje la protesis para
fistula hacia afuera a través de la boca (Fig. 7, 11, 12).

Precaucion: no use una fuerza agresiva en el vastago rebordeado
durante el procedimiento de extraccion a fin de evitar su rotura, el
traumatismo en los tejidos perifistulares y la ingesta o aspiracion
accidental.

Extraccion de la prétesis para fistula grande para la
reduccion del tamaiio de la prétesis

Cuando se ha reducido el tamafo de una fistula grande de
manera tal que se indica una prétesis mas pequefia, la protesis
grande se puede extraer de una fistula grande relativamente
inmovil simplemente al jalarla con una pinza hemostatica. Luego
se coloca un dispositivo mas pequeno, del tamafo adecuado,
mediante uno de los procedimientos descritos anteriormente.
Después de la reduccion del tamafio y la insercién adecuada,
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nuevamente siga las instrucciones anteriores “lnspeccion
posterior a la insercion”.

INFORMACION SOBRE PEDIDOS

EE. UU.

Los productos Blom-Singer pueden pedirse directamente
a InHealth Technologies. TELEFONO: Gratuito (800) 477-
5969 u (805) 684-9337, de lunes a viernes de 9:30 a 19:00 h,
zona horaria este de EE. UU. FAX: Gratuito (888) 371-1530 u
(805) 684-8594. CORREO ELECTRONICO: order@inhealth.com
PEDIDOS POR INTERNET: www.inhealth.com DIRECCION POSTAL:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, California
93013-2918, EE. UU., Attention: Customer Service.

Atencion al cliente

Si tiene alguna pregunta o no ha quedado satisfecho con algun
producto, péngase en contacto con nuestro departamento de
atencion al cliente por teléfono, fax, correo ordinario o correo
electrénico: productcomplaints@inhealth.com

CLIENTES INTERNACIONALES

Los productos Blom-Singer se encuentran disponibles en
todo el mundo a través de distribuidores autorizados de
InHealth Technologies. Para obtener asistencia o informacion
adicional sobre los productos, comuniquese con el distribuidor.

GLOSARIO

Contraindicaciones

Causas por las que es desaconsejable ordenar un procedimiento
o tratamiento concreto.

Esofdgico
Relacionado con el eséfago.
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Eséfago

Tubo membranoso muscular destinado a permitir el paso de
alimentos desde la faringe hasta el estémago; “tracto esofagico”.
Fistula

Conducto o via anormal que conecta un absceso o cavidad con la
superficie del organismo.

Hipofaringeo

Ubicado debajo del aparato faringeo.

Indicaciones

Motivo por el que recetar un medicamento o someter al paciente
a un procedimiento.

Faringeo

Relacionado con la faringe.

Faringe

La porcion ampliada superior del tubo digestivo ubicada entre la
boca y las cavidades nasales (ubicaciones superiores y anteriores)
y el eséfago (ubicacion inferior); consta de nasofaringe, orofaringe
y faringolaringe, los dos primeros se comparten con el tracto
respiratorio; la garganta.

Sepsis

Presencia de varios organismos patégenos, o sus toxinas, en la
sangre o los tejidos.
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PROTHESE AJUSTABLE POUR FISTULE A DEUX
COLLERETTES BLOM-SINGER®

Introduction

Consulter les figures situées a la fin de ce manuel d'instructions.
Se référer au glossaire qui figure a la fin de ce chapitre pour plus
d'informations sur les termes contenus dans ces instructions.

La prothese ajustable pour fistule a deux collerettes Blom-Singer®
ne peut étre utilisée qu’une seule fois par le patient. Elle n'est
pas réutilisable. Se reporter aux avertissements, précautions et
complications.

Un produit accessoire, le cathéter d'insertion et de retrait
Blom-Singer® est disponible séparément, et prévu pour une
utilisation EXCLUSIVE avec la prothése ajustable pour fistule a
deux collerettes Blom-Singer®. Il est disponible pour étre utilisé
dans certains cas d'insertion et de retrait selon les consignes
du médecin. Il ne peut étre utilisé qu'une seule fois et sur
un seul patient, et ne doit pas étre réutilisé. Se reporter aux
avertissements, précautions et complications.

Le médecin doit discuter des risques et des bénéfices de
I'utilisation de la prothése ajustable pour fistule a deux collerettes
Blom-Singer® avec le patient.

INDICATIONS
La prothese ajustable pour fistule a deux collerettes Blom-Singer®
estindiquée pourlagestion defistules pharyngo-cesophagiennes.

Une fistule est un passage ou une communication anormale
conduisant d'un espace interne a la surface du corps. Les patients
ayant des fistules pharyngo-cesophagiennes (comme une fistule
pharyngocutanée) doivent avoir un moyen de réduire les fuites
de salive et de nourriture/de boissons ou du contenu cesophagien
dans les tissus mous ou a l'extérieur du corps.
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Le traitement traditionnel est généralement de colmater le site
jusqua ce qu’il se cicatrise spontanément ou par le biais du
placement d'un tube de contournement de la salive. En fonction
de I'emplacement et de la taille de la fistule, le patient peut
requérir une sonde d‘alimentation et une hospitalisation de
plusieurs jours jusqu’a ce que le site se soit cicatrisé suffisamment
pour permettre une alimentation normale.

Certains des prédicteurs prouvés par la recherche de la
décomposition de tissu entrainant la formation de fistule sont :
« Hypothyroidie
- Diabéte mellitus
« Accumulation de salive
Effets d’une radiothérapie sur le lit de la plaie
« Reflux gastrique
Maladie résiduelle
« Infection

L'objectif de la prothése ajustable pour fistule a deux collerettes
Blom-Singer® est de fournir une alternative au traitement
traditionnel de fistule décrit ci-dessus. Cette prothése peut
maintenir une voie séche et non obstruée. Ce dispositif peut aussi
permettre la parole post-laryngectomie, de s'alimenter par la
bouche et d'avaler. Il s'agit d'un dispositif médical a court terme,
concu pour une utilisation de 29 jours au maximum.

CONTRE-INDICATIONS

La prothese ajustable pour fistule a deux collerettes Blom-Singer®
ne doit étre utilisée que par un médecin expérimenté et formé
quant a son utilisation et son entretien.

La prothese ajustable pour fistule a deux collerettes Blom-Singer®
est contre-indiquée pour utilisation dans une voie de passage de
fistule de longueur supérieure a 25 mm ou de diamétre supérieur
a25mm.
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La prothese ajustable pour fistule a deux collerettes Blom-Singer®
est contre-indiquée pour utilisation dans une voie de passage de
fistule qui n'est pas dégagée dans toute sa longueur.

La prothese ajustable pour fistule a deux collerettes Blom-Singer®
est contre-indiquée pour utilisation sur une fistule dans laquelle
une sténose pharyngo-cesophagienne pourrait compliquer ou
empécher l'insertion ou le retrait de la prothése par le pharynx
ou l'cesophage cervical.

La prothese ajustable pour fistule a deux collerettes Blom-Singer®
est contre-indiquée dans une voie de passage de fistule se
trouvant a proximité immédiate et dangereuse de I'artére carotide
oU une érosion mécanique s'avére potentiellement possible.

La prothese ajustable pour fistule a deux collerettes Blom-Singer®
est contre-indiquée dans une fistule ou il existe un risque
d'obstruction des voies respiratoires ou d’aspiration du dispositif.

La prothese ajustable pour fistule a deux collerettes Blom-Singer®
est contre-indiquée chez les patients pédiatriques.

FOURNITURE ET PRESENTATION

La prothese ajustable pour fistule a deux collerettes Blom-Singer®
est fournie stérile (stérilisée par rayonnement gamma). Elle est
conditionnée dans un plateau thermoformé avec un couvercle
Tyvek® et placée dans une boite avec les instructions d'utilisation.
En tant que produit accessoire, le cathéter d'insertion et de
retrait de la prothése ajustable pour fistule a deux collerettes
Blom-Singer® est disponible séparément. Il est également fourni
stérile (stérilisé par rayonnement gamma). Il est conditionné dans
une pochette Tyvek® et placé dans une boite avec les instructions
d'utilisation.

DESCRIPTION DU PRODUIT
La prothese ajustable pour fistule a deux collerettes Blom-Singer®
est faite de caoutchouc de silicone de qualité médicale. Fabriqué
sans latex de caoutchouc naturel.
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La prothese ajustable pour fistule a deux collerettes Blom-Singer®
est congue pour sceller une fistule lorsque la prothése est mise en
place, ajustée, et lorsqu’un bon joint de collerette a collerette est
réalisé. La prothése pour fistule est disponible en trois diametres :
25 mm, 38 mm et 50 mm.

Les options de diametre de collerette permettent un
recouvrement du diamétre extérieur de la fistule d'une distance
recommandée de 8 a 10 mm pour les tailles 25 mm et 38 mm,
et un recouvrement recommandé de 12,5 mm pour la taille
50 mm. Les trois (3) modéles peuvent fermer une fistule qui varie
approximativement de 6 mm de diamétre a 25 mm de diamétre
maximum, pour une longueur de voie de passage de 1,5 mm a
25 mm.

Les collerettes, qui sont flexibles et translucides, permettent au
dispositif de se conformer aux contours des tissus péri-fistulaires
afin de réduire les fuites dans la voie de passage de la fistule.
Elles peuvent étre individuellement coupées a d'autres diamétres
si le médecin le juge nécessaire. La prothése de fistule de
50 mm dispose de tiges doubles pour faciliter un ajustement de
collerette a collerette suffisant au périmétre des collerettes. Un
recouvrement de collerette plus important est recommandé pour
utilisation avec des fistules exceptionnellement grandes.

Les collerettes de prothése de fistule sont connectées a une tige
perlée élastique (élastomeére) d’'un diamétre de 8 Fr. Les deux
collerettes sont du méme diamétre pour un dispositif de taille
donnée. La collerette interne est suffisamment flexible pour
permettre un repliement trans-fistulaire ou trans-oral par le
médecin.

La tige dispose de perles a intervalles réguliers afin de s'ajuster
a une large variété de longueur de voies de fistule et pour
permettre une bonne adaptation entre les collerettes externes
et internes créant un joint de surface contre les tissus. La tige
perlée est moulée en silicone avec sulfate de baryum et est par
conséquent radio-opaque.

La distance entre les collerettes de prothese pour fistule peut
étre manuellement ajustée plus ou moins serrée en fonction des
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besoins d'étanchéité. La flexibilité, ou élasticité, relative de la tige
permet également un ajustement automatique pour maintenir
I'étanchéité.

La prothése comprend une boucle de verrouillage pour chacune
des tiges perlées.

Aprés sa mise en place par un médecin, et apres avoir obtenu
un joint de surface de collerette a collerette bien ajusté contre
les tissus, acheminer 'extrémité effilée de la tige dans la boucle
de verrouillage afin d'éviter la perte de cet ajustement. La tige
superflue peut étre raccourcie sur instruction du médecin.

Le produit accessoire, le cathéter d'insertion et de retrait
Blom-Singer®, est fabriqué en polyuréthane thermoplastique
de qualité médicale. Le cathéter d'insertion et de retrait
Blom-Singer® est long de 41 cm (16 po), a un diametre de tige de
11 Fr se réduisant en 8 Fr et comprend des ceillets de fixation de
la prothése ajustable pour fistule a deux collerettes Blom-Singer®.
Le cathéter d'insertion et de retrait Blom-Singer® est congu pour
faciliter I'insertion et le retrait de la prothése ajustable pour fistule
a deux collerettes Blom-Singer®.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

La prothese ajustable pour fistule a deux collerettes Blom-
Singer® est un dispositif médical nécessitant une prescription.
Le choix de la taille initiale, I'insertion et I'ajustement, ainsi que
les instructions d’utilisation incombent a un médecin formé a
I'utilisation de ce dispositif particulier.

Le médecin ou clinicien diment formé doit expliquer en détail
I'utilisation et I'entretien du dispositif au patient.

Si la prothese ne fonctionne pas correctement, le patient doit la
faire évaluer des que possible par un médecin.

Ne pas utiliser la prothése ou le cathéter d'insertion et de retrait
si I'intégrité de I'emballage stérile a été compromise et/ou si le
dispositif semble étre contaminé. Si c’est le cas, le mettre au rebut
et utiliser une nouvelle prothése ou un nouveau cathéter.
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Ne pas utiliser la prothése ou le cathéter d'insertion et de retrait
si le produit a dépassé la date limite de stockage. Si c’est le cas, le
mettre au rebut et utiliser une nouvelle prothése ou un nouveau
cathéter.

Inspecter la prothéese avant, pendant et apres l'insertion. En cas
de déchirure, craquelure ou dommage structurel de la prothése
ou du cathéter, cesser de les utiliser.

Ne pas utiliser de produits dérivés du pétrole, tels que la Vaseline®,
pour lubrifier la prothése, ces produits pouvant endommager la
silicone.

Toute modification de I'anatomie ou de Iétat médical du
patient peut entrainer une fixation inappropriée et/ou un
dysfonctionnement du dispositif. Il est recommandé de faire
évaluer la prothése et la fistule par un médecin a intervalles
réguliers et d'ajuster la prothése selon les indications cliniques.

La prothése et le cathéter d'insertion et de retrait sont destinés
a un usage unique. Leur réutilisation peut entrainer un risque
d’infection due a la contamination microbienne. Ne pas
restériliser les produits. Le retraitement ou la restérilisation des
dispositifs risque d’avoir un impact négatif sur leur performance
et une défaillance risque de se produire.

Ne pas utiliser d'instruments pointus tels que des pinces
hémostatiques sur la tige perlée, au risque de provoquer des
dommages, y compris la rupture de la tige perlée.

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance.

COMPLICATIONS

Bien qu'elles soient rares, les complications qui suivent pourraient
potentiellement se manifester avec la prothése ajustable pour
fistule a deux collerettes Blom-Singer® :

« contamination de la fistule ou sepsie, qui pourrait nécessiter
un retrait de la prothése et/ou une prise en charge médicale
appropriée de la sepsie
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- aspiration accidentelle de la prothese dans les voies
respiratoires, pouvant nécessiter son retrait par un médecin

- ingestion accidentelle de la prothése dans l'cesophage et/ou
tractus gastro-intestinal (Gl)

- extrusion occasionnelle de la prothese, nécessitant un
remplacement

- dilatation de la fistule, provoquant des fuites de liquide autour
de la prothése

« réaction inflammatoire autour de la fistule

fuite rebelle autour de la prothése, nécessitant un ajustement
ou un réajustement de la prothese, d'autres options
chirurgicales/prosthétiques ou une prise en charge médicale

« rupture ou autre détérioration de la prothese suite a un usage
inapproprié

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Les instructions qui suivent sont fournies par Eric D. Blom, Ph.D.,
Stephen B. Freeman, M.D., FA.C.S. pour les procédures d'insertion
et de retrait.

Evaluation de la fistule

Avant d'insérer une prothése ajustable pour fistule a deux
collerettes Blom-Singer®, examiner délicatement la voie de
passage de la fistule avec un applicateur a embout de coton
ou un cathéter souple de 8 Fr pour évaluer approximativement
sa longueur, son diamétre et sa direction (fig. 1). La longueur
et la direction de la voie de passage de la fistule peuvent
également étre évaluées par radiographie en utilisant un produit
de contraste approuvé.

Sélectionner un diametre de collerettes de prothése qui fournit un
recouvrement d’au moins 8 a 10 mm autour de la circonférence et
en dehors des bords extérieurs de la fistule. Les collerettes distale
et proximale doivent étre de méme taille. Dans certains cas, le
médecin peut devoir découper avec précaution les collerettes
avec des ciseaux afin de leur donner la forme et/ou la dimension
requise.
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Options d’insertion de la prothése pour fistule

REMARQUE : le cathéter d'insertion et de retrait Blom-Singer®
est disponible séparément, et est prévu pour une utilisation
EXCLUSIVE avec la prothése ajustable pour fistule a deux
collerettes Blom-Singer®. Il n'est pas prévu pour étre utilisé dans
l'option d'insertion A ci-dessous, mais il est prévu pour étre utilisé
dans le cadre de l'option B, insertion rétrograde par voie orale.

A) Insertion trans-fistulaire

Plier a la main la collerette interne de la prothése en une
configuration aussi petite que possible et la saisir fermement
avec une pince hémostatique. Saisir également I'extrémité de la
tige perlée tout en maintenant une faible tension sur la tige pour
raisons de sécurité (fig. 2).

Insérer doucement la collerette pliée dans la voie de passage
de la fistule en relevant la collerette de sa configuration pliée a
l'ouverture interne de la voies de passage de la fistule. Retirer
la pince hémostatique tout en maintenant l'extrémité de la tige
perlée (fig. 3).

Tirer doucement la tige perlée vers l'extérieur pour confirmer que
la collerette s'est déployée et quelle est sise en sécurité contre la
surface de tissu interne (fig. 4).

Insérer I'extrémité effilée de la tige perlée de la prothése dans
l'orifice central de la collerette externe. Placer la collerette externe
en bas de la tige perlée jusqu'a ce qu'un « bon » ajustement
de collerette a collerette soit obtenu, de maniére a obtenir un
scellement suffisant pour réduire les fuites de fistule. Une fois
cet ajustement de collerettes complété, passer l'extrémité effilée
de la tige perlée dans la boucle de verrouillage tout en laissant
un léger mou sur la tige de maniére a lui laisser une forme
courbée (fig. 5). Détacher la tige superflue tout en laissant 4 a
5 perles au-dela de I'avant de la boucle de verrouillage (fig. 6).
Ces perles restantes peuvent s'avérer nécessaires ultérieurement
pour ajuster et/ou enlever la prothése. Tester pour détecter
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une éventuelle fuite comme décrit ci-dessous dans la section
«Inspection apres insertion ».

B) Insertion rétrograde par voie orale

Cette option dinsertion est la méthode privilégiée avec les
fistules d'un diametre d’environ 6 mm ou moins afin d'éviter une
dilatation lors de l'insertion trans-fistulaire. Pour les cas d'insertion
rétrograde par voie orale, un cathéter dédié d'insertion et de
retrait de la prothése ajustable pour fistule a deux collerettes
Blom-Singer® est utilisé (disponible séparément, FM1010). Insérer
le cathéter d'insertion et de retrait dans la fistule par la bouche
(fig. 8). Pour attacher de maniére sire la tige perlée a la prothese
(fig. 7, 9), enfiler la tige perlée dans I'ceillet central du cathéter et
glisser alors avec précaution la tige perlée (fig. 7, A) dans le plus
petit des ceillets de verrouillage du cathéter.

Tirer doucement en arriére le cathéter avec la prothese attachée
jusqu’a ce que la tige perlée sorte de la fistule et que la collerette
interne soit sise de maniére sdre contre la surface de tissu interne
(fig. 9, 10).

Détacher avec précaution la tige perlée du cathéter d'insertion
et de retrait en glissant cette tige en arriere vers I'ceillet central.
Prendre soin de maintenir I'extrémité de la tige perlée d'une
main. La collerette externe est assemblée sur la tige perlée et
est « bien » ajustée, comme décrit ci-dessus. Tester pour détecter
une éventuelle fuite comme décrit ci-dessous dans la section
« Inspection apres insertion ».

Attention : Inspecter la prothése avant, pendant et aprés
I'insertion. Si la prothése présente des déchirures, des félures ou
un endommagement structurel comme une rupture de la tige,
remplacer le dispositif avec une nouvelle prothese.

Attention : S'assurer que la tige perlée avec la collerette interne
attachée est bien sécurisée dans la collerette externe et passée
dans la boucle de verrouillage pour éviter un déplacement
intempestif.
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Inspection aprés insertion

Inspecter visuellement la position et le contact de la ou des
collerettes de la prothése autour et contre les tissus péri-fistulaires.
Un contact circonférentiel est nécessaire pour une étanchéité
adéquate. Confirmer visuellement que les tissus périfistulaires n'ont
pas été dilatés ou irrités par la procédure d'insertion. Confirmer
avec le patient que la prothése est confortablement installée.
Interrompre I'utilisation de la prothése si un ajustement correct
ou le niveau de confort présentent des inquiétudes au point de
vue médical.

Demander au patient de boire entre 120 et 180 ml (4 a 6 oz.)
d'eau. Confirmer que la fuite, s'il y en a une, est minimale et
acceptable pour I'état du patient. Répéter encore une fois I'étape
ci-dessus et confirmer.

Si le niveau de fuite n'est pas acceptable, il est possible que la
prothése ne soit pas insérée ou ajustée correctement. Ajuster le
serrage collerette a collerette contre les tissus péri-fistulaires et
reconfirmer avec une gorgée d'eau.

Si le niveau de fuite n'est toujours pas acceptable pour I'état du
patient, envisager un remplacement avec une prothése de taille
différente.

Dans le cas olu un niveau de fuites acceptable ne peut pas étre
obtenu, l'état des tissus et/ou 'anatomie du patient peuvent en
étre la cause, et dans ce cas, I'utilisation de la prothése est contre-
indiquée.

Nettoyage de la prothése en place
Indiquer au patient les soins routiniers et le nettoyage de la
prothése ajustable pour fistule a deux collerettes Blom-Singer®.

Les collerettes de prothése pour fistule sont fabriquées en silicone
transparent. Ceci fournit la possibilité de surveiller visuellement
I'état de la fistule. Un mouvement de la collerette externe
affecte I'étanchéité des tissus péri-fistulaires et est déconseillé.
Cependant, si cela s'avere nécessaire, enlever tout débris observé
de l'arriére de la collerette externe avec un applicateur stérile
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en plastique a embout de coton de 15 cm (6 pouces). S'assurer
que la prothese pour fistule est repositionnée correctement afin
d‘assurer une bonne tenue contre les tissus péri-fistulaires.

Lors de I'évaluation de la fistule par le médecin a intervalles
réguliers, surveiller visuellement Iétat des tissus péri-fistulaires
pour confirmer qu'il n'y a pas de réaction toxique ou allergique,
d'irritation significative ou d'infection des tissus. En cas de
probléme médical, interrompre I'utilisation de la prothése.

Apprendre au patient a nettoyer soigneusement autour de la
prothése pour fistule tout en prenant soin de ne pas déranger
le joint. Toujours manipuler et appuyer délicatement lors du
nettoyage de la prothése ou autour de celle-ci pour éviter une
détérioration et un endommagement du dispositif qui pourraient
provoquer des fuites.

Attention : Les mains de l'utilisateur et tout matériel de
nettoyage doivent toujours étre soigneusement nettoyés pour
éviter que des contaminants ne pénetrent dans la fistule ou
autour de celle-ci. Le nettoyage doit toujours se faire en face
d’'un miroir et sous une lumiére forte dirigée directement sur la
fistule de fagcon a ce qu'elle soit bien visible. Ne jamais utiliser
de papier tissu ou de mouchoirs en papier dans la mesure ou
des peluches ou des fibres de tissu pourraient se déposer, ce
qui pourrait compromettre I'étanchéité du dispositif. Un contact
intermittent et léger avec une solution d'eau et de savon est
permis ; il doit étre suivi d'un séchage du fluide excessif sur la
prothése. Les meilleures méthodes pour sécher I'excés de fluides
sont en tamponnant ou en épongeant et sont préférables a un
essuyage. Ne pas essuyer dans la méme direction que celle dans
laquelle la tige perlée passe dans la boucle de verrouillage, ceci
pouvant causer un relachement de I'ajustement de la tige perlée.
Si la prothese ne fonctionne pas correctement, le patient doit la
faire évaluer dés que possible par un médecin.

Attention : Si la tige perlée se désengage de la boucle de
verrouillage, le patient doit la faire évaluer dés que possible par
un médecin.
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Options de retrait de la prothése pour fistule

REMARQUE : le cathéter d'insertion et de retrait Blom-Singer®
est disponible séparément, et est prévu pour une utilisation
EXCLUSIVE avec la prothése ajustable pour fistule a deux
collerettes Blom-Singer®. Il nest pas prévu pour étre utilisé dans
l'option de retrait A ci-dessous, mais il est prévu pour étre utilisé
dans le cadre de l'option B, retrait rétrograde par voie orale.

A) Retrait endoscopique sous anesthésie

Dans le cas ou le médecin choisit cette approche, la collerette
interne de la prothese pour fistule peut étre enlevée lors d'une
procédure de retrait endoscopique sous anesthésie. Détacher
la collerette externe de la tige perlée tout en maintenant cette
derniére. Saisir la tige de la prothése avec des pinces laryngées
ou des pinces crocodile aussi prés que possible de I'endroit ou la
tige perlée s'attache a la collerette intérieure et retirer la prothese
par la bouche.

B) Retrait trans-fistulaire antégrade

Lors de cette procédure de retrait sans anesthésie, la collerette
externe de prothése pour fistule est retirée, puis la tige perlée
(et la collerette interne qui y est jointe) est attachée de maniére
slre a un cathéter dédié d'insertion et de retrait Blom-Singer®
(disponible séparément, FM1010). Pour attacher de maniére stre
la tige perlée au cathéter de retrait, enfiler la tige perlée dans
I'ceillet central du cathéter et glisser alors avec précaution la tige
perlée (fig. 7, B) dans le plus petit des ceillets de verrouillage
du cathéter. Pousser alors la fistule vers I'extérieur par la bouche
(fig. 7,11, 12).

Attention : Ne pas utiliser de force agressive sur la tige perlée
durant la procédure de retrait pour éviter une rupture de cette
derniére, un traumatisme aux tissus péri-fistulaires, et pour éviter
une ingestion ou une aspiration accidentelles.
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Retrait de prothése de fistule de grande taille pour
réduction de prothése

Lorsqu’une fistule de grande taille a diminué de telle maniére
qu’une prothese plus petite est maintenant indiquée, la prothese
de grande taille peut étre retirée d'une fistule encore relativement
large en la tirant tout simplement avec une pince hémostatique.
Un dispositif plus petit et d'une taille appropriée est alors
inséré par le biais de I'une des procédures précédemment
décrites. Aprés réduction et insertion correcte, suivre a nouveau
les instructions de la section « Inspection postinsertion »
ci-dessus.

INFORMATIONS DE COMMANDE

ETATS-UNIS

Les produits Blom-Singer peuvent étre commandés directement
auprés de InHealth Technologies. TELEPHONE : Numéro gratuit
aux Etats-Unis (800)477-5969 ou (805)684-9337, du lundi au
vendredi entre 9h30 et 19h00, heure normale de I'Est. FAX :
Numéro gratuit aux Etats-Unis (888)371-1530 ou (805)684-8594.
E-MAIL : order@inhealth.com SITE INTERNET : www.inhealth.com
ADRESSE POSTALE : InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

Relations clientele

Pour toute question ou insatisfaction vis-a-vis d’un produit,
contacter le service clientéle par téléphone, fax, courrier ou
e-mail : productcomplaints@inhealth.com

CLIENTS INTERNATIONAUX

Les produits Blom-Singer sont disponibles auprées de distributeurs
autorisés InHealth Technologies dans le monde entier. Pour
obtenirune assistance ou pour toute information complémentaire
sur nos produits, contacter le distributeur.
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GLOSSAIRE

Contre-indication

Cas dans lequel une procédure ou un traitement ne peut étre
administré.

Esophagien

En rapport avec l'cesophage.

Esophage

Conduit musculo-membraneux permettant le passage des
aliments entre le pharynx et I'estomac.

Fistule

Canal ou passage anormal qui connecte un abcés ou une cavité
a la surface du corps.

Hypopharyngien

Placé sous I'appareil pharyngien.

Indications

Cas dans lequel une procédure ou un traitement peut étre
administré.

Pharyngien

En rapport avec le pharynx.

Pharynx

Partie supérieure étendue des voies digestives, entre les
cavités buccale et nasale (supérieur et antérieur) et l'cesophage
(inférieur) ; comprend le nasopharynx, l'oropharynx et le
laryngopharynyx, les deux premiers étant partagés avec les voies
respiratoires ; la gorge.

Sepsie

Présence d'organismes pathogénes divers ou de leurs toxines
dans le sang ou dans les tissus.
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ITALIANO

PROTESI PER FISTOLA A DOPPIA FLANGIA
REGOLABILE BLOM-SINGER®

Introduzione

Fare riferimento ai diagrammi che si trovano sul retro di questo
manuale di istruzioni. Alla fine di questo capitolo é stato inserito un
glossario dei termini.

La protesi per fistola a doppia flangia regolabile Blom-Singer® e
utilizzabile una sola volta su un singolo paziente. Non puo essere
riutilizzata. Vedere Avvertenze, Precauzioni e Complicanze.

L'accessorio catetere di inserimento e rimozione Blom-Singer®
e disponibile separatamente ed & destinato ESCLUSIVAMENTE
all'uso con la protesi per fistola a doppia flangia regolabile
Blom-Singer®. E disponibile per l'uso in alcune opzioni di
inserimento e rimozione come stabilito dal medico. Puo essere
utilizzato solo una volta per un solo paziente e non puo essere
riutilizzato. Vedere Avvertenze, Precauzioni e Complicanze.

Il medico deve discutere insieme al paziente i rischi e i benefici
connessi all'utilizzo della protesi per fistola a doppia flangia
regolabile Blom-Singer®.

INDICAZIONI
La protesi per fistola a doppia flangia regolabile Blom-Singer® e
indicata per la gestione delle fistole ipofaringee.

Una fistola & un passaggio anomalo che mette in comunicazione
uno spazio corporeo interno con la superficie. | pazienti affetti
da fistole ipofaringee (ad esempio faringocutanee) richiedono
la riduzione delle perdite di saliva e cibo/liquidi o dei contenuti
esofagei nei tessuti molli oppure all'esterno del corpo.

Il trattamento tradizionale consiste di norma nel bendaggio
del sito fino alla guarigione spontanea o nel posizionamento di
un tubo di bypass salivare. A seconda delle dimensioni e della
posizione della fistola, il paziente puo richiedere un tubo di
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alimentazione e il ricovero per piu giorni finché il sito presenta un
livello di guarigione tale da consentire la normale alimentazione.

Alcuni predittori di lesioni tissutali comprovati da ricerche e che
portano alla formazione di fistole possono essere:

- Ipotiroidismo

- Diabete mellito

- Ristagno salivare

- Effetti della radioterapia sul letto della ferita

« Reflusso gastrico

- Patologia residua

« Infezione

La protesi per fistola a doppia flangia regolabile Blom-Singer®
ha l'obiettivo di fornire un‘alternativa al trattamento tradizionale
delle fistole descritto in precedenza. Questa protesi puo tenere
un tratto asciutto senza effettiva otturazione. Il dispositivo
consente inoltre capacita fonatorie in seguito a laringectomia,
alimentazione per via orale e deglutizione. Si tratta di un
dispositivo medicale a breve termine, destinato a un utilizzo non
superiore a 29 giorni.

CONTROINDICAZIONI

La protesi per fistola a doppia flangia regolabile Blom-Singer®
puo essere utilizzata soltanto da un medico esperto nel suo uso
e manutenzione.

L'uso della protesi per fistola a doppia flangia regolabile
Blom-Singer® & controindicato per fistole caratterizzate da tratti
di lunghezza, oppure da diametro superiori a 25 mm.

L'uso della protesi per fistola a doppia flangia regolabile
Blom-Singer® & controindicato se il tratto della fistola non &
chiaramente visibile per tutta la sua lunghezza.

L'uso della protesi per fistola a doppia flangia regolabile
Blom-Singer® & controindicato per le fistole in cui un
restringimento faringoesofageo esistente possa complicare o
restringere l'inserimento o la rimozione della protesi attraverso la
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faringe o l'esofago cervicale.

L'uso della protesi per fistola a doppia flangia regolabile
Blom-Singer® e controindicato in un tratto della fistola sito a
distanza ravvicinata e non sicura rispetto all'arteria carotide, tale
da determinare il rischio di erosione meccanica.

L'uso della protesi per fistola a doppia flangia regolabile
Blom-Singer® e controindicato se esiste la possibilita di ostruzione
delle vie aeree o di inspirazione del dispositivo.

L'uso della protesi per fistola a doppia flangia regolabile
Blom-Singer® e controindicato per i pazienti pediatrici.

CONFEZIONE

La protesi per fistola a doppia flangia regolabile Blom-Singer® e
fornita sterile (sterilizzata mediante raggi gamma). E confezionata
in un vassoio thermoform dotato di copertura in Tyvek® e inserito
in una scatola che contiene le Istruzioni per l'uso. Laccessorio
catetere di inserimento e rimozione della protesi per fistola
Blom-Singer® & disponibile separatamente. E fornito anch’esso
sterile (sterilizzato mediante raggi gamma). E confezionato in
un sacchetto di Tyvek® e inserito in una scatola che contiene le
Istruzioni per I'uso.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La protesi per fistola a doppia flangia regolabile Blom-Singer® e
in silicone per uso medico. Non & composto di lattice di gomma
naturale.

La protesi per fistola a doppia flangia regolabile Blom-Singer® e
concepita per sigillare la fistola al momento del posizionamento,
della regolazione della flangia e dell'accoppiamento di precisione
tra le due flange. Le flange della protesi per fistola sono disponibili
in tre diametri: 25 mm, 38 mm e 50 mm.

Le opzioni del diametro della flangia consentono la
sovrapposizione al diametro esterno della fistola pari agli
8-10 mm raccomandati per le dimensioni da 25 mm e 38 mm e
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pari a 12,5 mm per quella da 50 mm. | tre (3) formati consentono
di sigillare una fistola il cui diametro varia da circa 6 mm a
massimo 25 mm e la lunghezza del tratto da circa 1,5 mm a
25 mm.

Le flange flessibili e trasparenti consentono al dispositivo di
adattarsi ai contorni dei tessuti peri-fistolari per ridurre eventuali
perdite attraverso il tratto della fistola. Questi formati possono
essere ritagliati per ottenere altri diametri in base al giudizio del
medico. La protesi per fistola da 50 mm presenta steli doppi per
facilitare un accoppiamento tra le flange adeguato al perimetro
di queste ultime. In caso di fistole eccezionalmente grandi, si
raccomanda una maggiore sovrapposizione delle flange.

Le flange della protesi per fistola sono collegate a uno stelo
nervato estensibile (elastomerico) di diametro pari a 8 French.
Per un dispositivo di un determinato formato, entrambe le flange
devono avere lo stesso diametro. La flangia interna e abbastanza
flessibile da consentire la piegatura per l'inserimento trans-
fistolare o trans-orale da parte di un medico.

Lo stelo presenta nervature a intervalli regolari per adeguarsi a
una vasta gamma di lunghezze del tratto della fistola e consentire
un accoppiamento di precisione tra le flange esterne e interne, al
fine di creare un sigillo superficiale sui tessuti. Lo stelo nervato
¢ in silicone con solfato di bario e, di conseguenza, é radiopaco.

La distanza tra le flange della protesi per fistola pud essere
ridotta 0 aumentata a seconda delle esigenze di sigillatura. La
flessibilita dello stelo consente anche I'autoregolazione in modo
da mantenere la sigillatura.

La struttura comprende un’ansa di bloccaggio per ciascuno stelo
nervato.

Dopo il posizionamento da parte di un medico e dopo avere
ottenuto una sigillatura superficiale di precisione tra le flange sul
tessuto, inserire l'estremita rastremata dello stelo attraverso I'ansa
di bloccaggio onde evitare di compromettere I'adeguatezza
dell’accoppiamento. Lo stelo in eccesso pud quindi essere
tagliato a discrezione del medico.

L'accessorio catetere di inserimento e rimozione Blom-Singer®
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e in poliuretano termoplastico per uso medico. Il catetere di
inserimento e rimozione Blom-Singer® & un dispositivo da 11 Fr
e lunghezza 41 cm (16 pollici) il cui diametro si riduce a 8 Fr
all'estremita e presenta occhielli di collegamento per la protesi
per fistola a doppia flangia regolabile Blom-Singer®. Il catetere di
inserimento e rimozione Blom-Singer® & pensato per agevolare
I'inserimento o la rimozione della protesi per fistola a doppia
flangia regolabile Blom-Singer®.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

La protesi per fistola a doppia flangia regolabile Blom-Singer® e
un dispositivo soggetto a prescrizione medica. La misurazione
iniziale, l'inserimento, la regolazione e le istruzioni per l'uso
devono essere forniti da un medico esperto nell’'uso di questo
particolare dispositivo.

Il medico o l'operatore sanitario devono informare i pazienti su
come usare il dispositivo e sottoporlo a manutenzione.

Se la protesi non funziona correttamente, il paziente deve essere
esaminato nel pili breve tempo possibile da un medico.

Non utilizzare la protesi o il catetere di inserimento e rimozione
se l'integrita della confezione sterile & stata compromessa e/o se
il dispositivo sembra contaminato. In tal caso, smaltire e utilizzare
una nuova protesi un nuovo catetere.

Non utilizzare la protesi o il catetere di inserimento e rimozione se
il prodotto é scaduto. In tal caso, smaltire e utilizzare una nuova
protesi un nuovo catetere.

Ispezionare la protesi prima, durante e dopo l'inserimento. Se la
protesi o il catetere presentano strappi, rotture o danni strutturali,
interromperne I'utilizzo.

Non utilizzare prodotti a base di petrolio, come Vaseline® per
lubrificare la protesi, poiché possono danneggiare il silicone.

| cambiamenti nell'anatomia o nelle condizioni mediche
del paziente possono causare un errato inserimento e/o
funzionamento del dispositivo. Si raccomanda la valutazione
della protesi e della fistola da parte del medico a intervalli
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regolari e la regolazione della posizione della fistola in base alle
indicazioni cliniche.

La protesi e il catetere di inserimento e rimozione sono
esclusivamente monouso. In caso di riutilizzo esiste il rischio di
infezione causata da contaminazione batterica. Non risterilizzare
i prodotti. La rielaborazione e/o la risterilizzazione dei dispositivi
puo alterarne le prestazioni, provocando guasti al dispositivo.

Non utilizzare strumenti affilati, come ad esempio pinze
emostatiche, sullo stelo nervato in quanto cio potrebbe causare
danni, che potrebbero causare la rottura dello stelo nervato.

Attenzione: le leggi federali USA impongono la vendita di
questo dispositivo solo su prescrizione medica.

COMPLICANZE
Sebbene rare, possono verificarsi le seguenti complicanze con la
protesi per fistola a doppia flangia regolabile Blom-Singer®:

. contaminazione o sepsi della fistola, tale da richiedere la
rimozione della protesi e/o la gestione medica appropriata
della sepsi

- inspirazione accidentale della protesi nelle vie aeree, tale da
richiederne la rimozione da parte di un medico

« ingestione accidentale della protesi nell'esofago e/o nel tratto
gastrointestinale (Gl)

- estrusione occasionale della protesi tale da richiedere la
sostituzione

- dilatazione della fistola con conseguente perdita di fluidi
intorno alla protesi

« reazione inflammatoria intorno alla fistola

- perdita non trattabile intorno alla protesi, tale da richiederne
I'adeguamento o il riposizionamento, oppure altre opzioni di
gestione medica o chirurgica/prostetica

- lacerazioni o altri danni alla protesi derivanti da un utilizzo
errato
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ISTRUZIONI PER L'USO

Le seguenti istruzioni vengono fornite da Eric D. Blom, Ph.D. e
Stephen B. Freeman, M.D., FA.C.S. per le procedure di inserimento
e rimozione.

Valutazione della fistola

Prima dell'inserimento di una protesi per fistola a doppia flangia
regolabile Blom-Singer®, esplorare delicatamente il tratto della
fistola con un applicatore dotato di punta di cotone o un
catetere morbido da 8 Fr al fine di stimarne approssimativamente
lunghezza, diametro e direzione (Fig. 1). La lunghezza e la
direzione del tratto della fistola possono essere anche valutati
mediante radiografia utilizzando un mezzo di contrasto
approvato.

Selezionare un diametro della flangia della protesi per fistola
che fornisca una sovrapposizione circonferenziale di almeno
8-10 mm intorno ai margini esterni della fistola. Le flange distali
e prossimali devono essere delle stesse dimensioni. In alcuni casi,
le flange possono essere accuratamente tagliate con delle forbici
in modo da ottenere una forma e/o dimensioni della flangia
appropriate, a discrezione del medico.

Opzioni di inserimento della protesi per fistola

NOTA: il catetere di inserimento e rimozione Blom-Singer® e
disponibile separatamente ed & destinato ESCLUSIVAMENTE
all'uso con la protesi per fistola a doppia flangia regolabile
Blom-Singer®. Non ¢ destinato all’'uso nell'opzione di inserimento
A in basso, bensi all'uso nell'opzione B, inserimento retrogrado
trans-orale.

A) Inserimento trans-fistolare

Piegare manualmente la flangia interna della protesi in una
configurazione quanto piu piccola possibile e stringerla
saldamente con una pinza emostatica. Stringere l'estremita dello
stelo nervato tenendo leggermente in tensione lo stelo per
sicurezza (Fig. 2).
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Inserire delicatamente la flangia piegata attraverso il tratto della
fistola rilasciando la flangia dalla configurazione piegata nel
lato interno del tratto della fistola. Ritirare la pinza emostatica
tenendo saldamente I'estremita dello stelo nervato (Fig. 3).

Tirare leggermente verso l'esterno lo stelo nervato per accertarsi
che la flangia sia saldamente in posizione sulla superficie interna
del tessuto (Fig. 4).

Inserire la punta rastremata sullo stelo nervato della protesi
attraverso il foro centrale nella flangia esterna. Spostare la
flangia esterna verso il basso lungo lo stelo nervato fino a
ottenere un accoppiamento di precisione tra la flangia interna e la
flangia esterna che offra una sigillatura adeguata per la riduzione
delle perdite della fistola. Una volta completata la regolazione
della flangia, inserire I'estremita rastremata dello stelo nervato
attraverso I'ansa di bloccaggio, lasciando allo stelo un po’ di
gioco per formare un contorno curvato (Fig. 5). Rimuovere lo
stelo in eccesso lasciando 4-5 nervature oltre il lato dell'ansa di
bloccaggio (Fig. 6). Le restanti nervature potrebbero servire in
un secondo momento per la regolazione e/o la rimozione della
protesi. Verificare la presenza di eventuali perdite come descritto
in “Ispezione post-inserimento”.

B) Inserimento retrogrado trans-orale

Questa opzione di inserimento & il metodo ideale per fistole con
diametro massimo di circa 6 mm al fine di evitare la dilatazione
dell'inserimento trans-fistolare. Nell'inserimento retrogrado
trans-orale si utilizza l'apposito catetere di inserimento e
rimozione della protesi per fistola Blom-Singer® (disponibile
separatamente FM1010). Inserire il catetere di inserimento
e rimozione attraverso la fistola, quindi attraverso la bocca
(Fig. 8). Per collegare saldamente lo stelo nervato della protesi
(Figg. 7 € 9), infilare lo stelo nervato attraverso l'occhiello centrale
del catetere, quindi far scorrere con cautela lo stelo nervato fino
ad (Fig. 7, A) nell'occhiello di bloccaggio piu piccolo del catetere.

Tirare delicatamente il catetere con la protesi collegata in
posizione retrograda finché lo stelo nervato non esce dalla fistola
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e la flangia interna € posizionata saldamente sulla superficie del
tessuto interno (Figg. 9, 10).

Scollegare con cautela lo stelo nervato dal catetere di inserimento
e rimozione facendo scorrere lo stelo di nuovo verso l'occhiello
centrale. Fare attenzione a tenere |'estremita dello stelo nervato
con una mano. La flangia esterna viene assemblata sullo stelo
nervato e viene effettuata una regolazione di precisione come
descritto in precedenza. Controllare la presenza di perdite, come
descritto in seguito in “Ispezione post-inserimento”.

Attenzione: ispezionare la protesi prima, durante e dopo
l'inserimento. In caso di strappi, rotture o danni strutturali alla
protesi, come ad esempio la rottura dello stelo, sostituire il
dispositivo con un‘altra protesi.

Attenzione: accertarsi che lo stelo nervato con la flangia
interna collegata sia fissato adeguatamente attraverso la flangia
esterna e inserito nell'ansa di bloccaggio per evitare spostamenti
involontari.

Ispezione post-inserimento

Ispezionare visivamente il posizionamento e il contatto delle flange
della protesi intorno e sui tessuti peri-fistolari. Per un’adeguata
sigillatura, & necessario un contatto circonferenziale. Controllare
visivamente che il tessuto peri-fistolare non sia stato dilatato o
irritato dalla procedura di inserimento. Accertarsi con il paziente
che la protesi sia posizionata in modo confortevole. Interrompere
I'uso della protesi se I'adeguatezza del posizionamento o del livello
di comfort destano preoccupazione dal punto di vista medico.

Chiedere al paziente di bere 120 - 180 ml (4 - 6 once) di acqua.
Accertarsi che le perdite, se presenti, siano minime e accettabili
per la condizione del paziente. Ripetere la procedura di cui sopra
una seconda volta e verificare.

Se la quantita di perdite non e accettabile, la protesi non puo
essere inserita o regolata nel modo opportuno. Regolare il grado
di tenuta tra le flange sui tessuti peri-fistolari e controllare di
nuovo chiedendo al paziente di deglutire acqua.
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Se la quantita di perdite non e ancora accettabile per la condizione
del paziente, considerare la sostituzione con una protesi di
dimensioni diverse.

Nel caso in cui non sia possibile ottenere una quantita di perdite
accettabile, la condizione dei tessuti e/o I'anatomia del paziente
potrebbero esserne la causa I'uso della protesi € controindicato.

Pulizia della protesi in loco

Istruire il paziente sulle operazioni di manutenzione e pulizia
ordinarie della protesi per fistola a doppia flangia regolabile
Blom-Singer®.

Le flange della protesi per fistola sono prodotte in silicone
trasparente. Cio consente di controllare visivamente lo stato della
fistola. Lo spostamento della flangia esterna disturba il sigillo
dei tessuti peri-fistolari ed e sconsigliato. Tuttavia, se necessario,
rimuovere tutti i residui osservati dalla parte posteriore della
flangia esterna con un applicatore in plastica dotato di punta di
cotone sterile da 15 cm (6 pollici). Accertarsi che la protesi per
fistola venga riposizionata adeguatamente al fine di ottenere un
accoppiamento di precisione che sigilli i tessuti peri-fistolari.

Durante la valutazione della fistola a intervalli regolari da parte
del medico, ispezionare visivamente la condizione dei tessuti
peri-fistolari per verificare che non vi siano reazioni allergiche o
tossiche, irritazioni significative o infezione dei tessuti. In caso di
problemi, interrompere 'uso della protesi.

Spiegare al paziente che occorre pulire accuratamente la zona
circostante la protesi, facendo attenzione a non interferire con il
sigillo. Utilizzare sempre movimenti delicati e leggere pressioni
durante la pulizia all'interno o intorno alla protesi per evitare
il deterioramento e danni del dispositivo con la conseguente
possibilita di perdite.

Attenzione: le mani dell'utilizzatore e tutti i materiali di
pulizia devono essere sempre accuratamente puliti per evitare
la presenza di contaminanti all'interno o intorno alla fistola.
La pulizia deve essere eseguita solo davanti a uno specchio
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con luce intensa focalizzata direttamente sulla fistola, in modo
che l'estremita aperta della protesi sia chiaramente visibile.
Non utilizzare salviettine per il viso o carta igienica in quanto
le particelle di lanugine o tessuto potrebbero depositarsi,
interferendo con il sigillo del dispositivo. E consentito il contatto
occasionale e leggero con un sapone delicato e soluzione
acquosa, seguito dall’asciugatura di tutto il liquido in eccesso sulla
protesi. L'asciugatura del liquido in eccesso mediante colpetti o
asciugatura con carta assorbente sono i metodi preferiti rispetto
alla strofinatura. Non strofinare nella stessa direzione poiché lo
stelo nervato passa attraverso I'ansa di bloccaggio, producendo
I'allentamento della posizione dello stelo nervato. Se la protesi
non funziona correttamente, il paziente deve essere esaminato
nel piu breve tempo possibile da un medico.

Attenzione: se lo stelo nervato si stacca dall’ansa di bloccaggio,
il paziente deve essere esaminato nel pil breve tempo possibile
da un medico.

Opzioni di rimozione della protesi per fistola

NOTA: il catetere di inserimento e rimozione Blom-Singer® &
disponibile separatamente ed & destinato ESCLUSIVAMENTE
all'uso con la protesi per fistola a doppia flangia regolabile
Blom-Singer®. Non e destinato all’'uso nell'opzione di rimozione A
in basso, bensi all'uso nell'opzione B, rimozione anterograda
trans-fistolare.

A) Rimozione endoscopica sedata

Se il medico sceglie questo metodo, la flangia interna della
protesi per fistola puo essere rimossa tramite una procedura di
rimozione endoscopica sedata. Scollegare la flangia esterna dallo
stelo nervato tenendo al contempo quest’ultimo. Afferrare lo
stelo della protesi con una pinza laringea o pinza alligator quanto
piu vicino possibile al punto in cui lo stelo nervato si collega alla
flangia interna ed estrarre la protesi passando attraverso la bocca.
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B) Rimozione trans-fistolare anterograda

In questa procedura di rimozione non sedata, la flangia esterna
della protesi per fistola viene rimossa e lo stelo nervato (con
relativa flangia interna collegata) viene collegato a un apposito
catetere di inserimento e rimozione della protesi per fistola
Blom-Singer® (disponibile separatamente, FM1010). Per collegare
saldamente lo stelo nervato della protesi al catetere di rimozione,
infilare lo stelo nervato attraverso l'occhiello centrale del
catetere, quindi far scorrere con cautela lo stelo nervato verso il
basso fino (Fig. 7, B) all'occhiello di bloccaggio piu piccolo del
catetere. Spingere quindi la protesi all'esterno attraverso la bocca
(Fig. 7,11,12).

Attenzione: non esercitare forza eccessiva sullo stelo nervato
durante la procedura di rimozione per evitare la rottura dello
stelo, traumi ai tessuti peri-fistolari ed evitare lingestione o
l'inspirazione accidentale.

Rimozione della protesi per fistola grande

per il ridimensionamento della protesi

Quando le dimensioni di una fistola grande si riducono a tal
punto che é indicato I'uso di una protesi piu piccola, la protesi
grande puo essere rimossa da una fistola ancora relativamente
grande tirandola dolcemente verso l'esterno con una pinza
emostatica. Dopodiché si inserisce un dispositivo piu piccolo di
dimensioni appropriate mediante una delle procedure descritte
in precedenza. Dopo il ridimensionamento e linserimento
adeguato, attenersi di nuovo alle istruzioni fornite in precedenza
nella sezione “Ispezione post-inserimento”.

INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI

USA

| prodotti Blom-Singer possono essere ordinati direttamente
da InHealth Technologies. TELEFONO: Numero verde
(800) 477-5969 oppure (805) 684-9337, da lunedi a venerdi, dalle
9.30 alle 19.00, EST. FAX: Numero verde (888) 371-1530 oppure
(805) 684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ORDINAZIONI
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ON-LINE: www.inhealth.com INDIRIZZO DI POSTA: InHealth
Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA, Attention: Customer Service.

Tutela del consumatore

Per informazioni o reclami relativi a un prodotto, rivolgersi
al reparto Assistenza clienti per telefono, fax, posta o e-mail:
productcomplaints@inhealth.com

CLIENTI INTERNAZIONALI

| prodotti Blom-Singer sono disponibili in tutto il mondo
attraverso i distributori autorizzati InHealth Technologies. Per
assistenza o ulteriori informazioni sui prodotti, contattare il
distributore.

GLOSSARIO

Controindicazioni

Cause che rendono sconsigliabile prescrivere una particolare
procedura o trattamento.

Esofageo

Relativo all'esofago.

Esofago

Tubo muscolo-membranoso che permette il passaggio del cibo
dalla faringe allo stomaco (“tubo digerente”).

Fistola

Dotto o passaggio anomalo che collega un ascesso o cavita alla
superficie del corpo.

Ipofaringeo

Che si trova al di sotto dell'apparato faringeo.

Indicazioni

Motivi per prescrivere un farmaco o eseguire una procedura.
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Faringeo

Relativo alla faringe.

Faringe

La parte superiore espansa del tratto alimentare, tra la bocca
e le cavita nasali (superiormente e anteriormente) e l'esofago
(inferiormente), costituita da nasofaringe, orofaringe e
laringofaringe, con le prime due in comune con le vie respiratorie;
la gola.

Sepsi

La presenza di diversi organismi patogeni, o delle loro tossine, nel
sangue o nei tessuti.
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NEDERLANDS

BLOM-SINGER® VERSTELBARE FISTELPROTHESE MET
TWEE KRAGEN

Inleiding

Raadpleeg de afbeeldingen aan het einde van deze
instructiehandleiding. Aan het einde van dit hoofdstuk vindt u een
woordenlijst.

Deze verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer®
is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik door één patiént.
Deze mag niet opnieuw worden gebruikt. Zie Waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen, en Complicaties.

Een bijbehorend product van Blom-Singer®, de katheter voor
plaatsing en verwijdering, is apart verkrijgbaar en is UITSLUITEND
bedoeld voor gebruik samen met de verstelbare fistelprothese
met twee kragen van Blom-Singer®. Deze kan gebruikt worden
voor bepaalde plaatsings- en verwijderingsmogelijkheden
zoals bepaald door de arts. Deze mag slechts eenmaal worden
gebruikt voor één patiént en mag niet worden hergebruikt. Zie
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, en Complicaties.

De arts dient de risico’s en voordelen van het gebruik van een
verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer® met
de patiént te bespreken.

INDICATIES
De verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer®
is geindiceerd voor het behandelen van hypofaryngeale fistels.

Een fistel is een abnormale doorgang of verbinding van een
inwendige ruimte in het lichaam naar buiten toe. Patiénten met
hypofaryngeale (bijvoorbeeld faryngocutane) fistels hebben een
middel nodig om het lekken van speeksel en eten/drinken of de
inhoud van de oesofagus in de weke delen, of buiten het lichaam,
te verminderen.
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De traditionele behandeling bestaat meestal uit het plaatsen van
een kompres op de plek tot deze spontaan geneest of uit het
plaatsen van een by-passbuisje voor speeksel. Afhankelijk van de
grootte en plaats van de fistel kan sondevoeding van de patiént
en ziekenhuisopname nodig zijn gedurende een paar dagen
totdat de plek voldoende is geheeld om normaal te kunnen eten.

Enkele door onderzoek bewezen variabelen voor het afbreken
van weefsel dat leidt tot de vorming van fistels, zijn:
« Hypothyroidisme
- Diabetes mellitus
Speekselophoping
- Effecten van bestralingstherapie op het wondbed
- Gastro-esofageale reflux
« Residuale ziekte
- Infectie

De bedoeling van de verstelbare fistelprothese met twee kragen
van Blom-Singer® is het bieden van een alternatief voor de
traditionele behandeling van fistels zoals hierboven beschreven.
Deze prothese kan een droog kanaal behouden zonder
verstopping. Het hulpmiddel maakt ook het spreken na een
laryngectomie mogelijk, evenals eten via de mond en slikken. Dit
is een medisch hulpmiddel voor tijdelijk gebruik, bedoeld voor
gebruik gedurende niet langer dan 29 dagen.

CONTRA-INDICATIES

De verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer®
mag uitsluitend worden gebruikt door een arts die ervaren en
opgeleid is in het gebruik en de verzorging ervan.

De verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer®
is gecontra-indiceerd voor gebruik in een fistelkanaal langer dan
25 mm of met een diameter groter dan 25 mm.
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De verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer®
is gecontra-indiceerd voor gebruik in een fistelkanaal dat niet
aantoonbaar open is over de hele lengte.

De verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer® is
gecontra-indiceerd voor gebruik in een fistel waar een bestaande
faryngo-oesofageale vernauwing de plaatsing of verwijdering
van de prothese door de farynx of cervicale oesofagus kan
compliceren of beperken.

De verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer®
is gecontra-indiceerd voor een fistelkanaal dat op korte, onveilige
afstand ligt van de halsslagader zodanig dat technische erosie in
principe mogelijk is.

De verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer®
is gecontra-indiceerd bij een fistel als er kans is op obstructie van
de luchtwegen of inademing van het hulpmiddel.

De verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer®
is gecontra-indiceerd voor pediatrische patiénten.

WIJZE VAN LEVERING

De verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer®
wordt steriel geleverd (gesteriliseerd door middel van
gammastraling). Deze is verpakt in een thermoforme tray
met een Tyvek®-deksel en in een doos geplaatst met de
gebruiksaanwijzing. Een bijbehorend product van Blom-Singer®,
de katheter voor plaatsing en verwijdering van de fistelprothese,
is apart verkrijgbaar. Deze wordt eveneens steriel geleverd
(gesteriliseerd door middel van gammastraling). Deze is verpakt
in een Tyvek®-zakje en in een doos geplaatst samen met de
gebruiksaanwijzing.

BESCHRUVING VAN HET PRODUCT

De verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer®
is vervaardigd uit siliconenrubber van medische kwaliteit. Bij de
vervaardiging is geen natuurrubberlatex gebruikt.
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De verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer®
is ontworpen voor het afsluiten van een fistel wanneer de
prothese is geplaatst, bijgesteld en een nauwe aansluiting van
kraag tot kraag is bereikt. De fistelprothese is verkrijgbaar in drie
kraagdiameters: 25 mm, 38 mm en 50 mm.

De verschillende kraagdiameters bieden de mogelijkheid
tot overlapping van de buitendiameter van de fistel met een
aanbevolen rand van 8-10 mm voor de maten 25 mm en 38 mm,
en met een aanbevolen rand van 12,5 mm voor de maat 50 mm.
De drie (3) maten kunnen een fistel afsluiten met een variérende
diameter van ongeveer 6 mm tot 25 mm en een variérende
kanaallengte van ongeveer 1,5 mm tot 25 mm.

Dankzij de buigzame, doorzichtige kragen kan het hulpmiddel
zich voegen naar de weefsels rondom de fistel om lekken van
het fistelkanaal te beperken. De kragen kunnen afzonderlijk
worden bijgeknipt tot een andere diameter als de arts dit nodig
acht. De fistelprothese van 50 mm heeft twee poten waardoor
een goede aansluiting van kraag tot kraag rondom de kragen
wordt bevorderd. Een grotere overlapping van de kragen wordt
aanbevolen bij uitzonderlijk grote fistels.

De kragen van de fistelprothese zijn verbonden met een rekbare
(elastomere) geribde poot met een diameter van 8 French.
Beide kragen hebben dezelfde diameter, ongeacht de maat van
het hulpmiddel. De binnenste rand is buigzaam genoeg om te
kunnen worden gevouwen voor transfistuleuze of transorale
plaatsing door een arts.

De poot is op regelmatige afstanden geribd en kan aldus worden
aangepast aan een grote verscheidenheid aan lengtes van het
fistelkanaal en maakt een nauwe aansluiting tussen de buiten-
en binnenkraag mogelijk zodat een goede afdichting van de
weefsels wordt gerealiseerd. De geribde poot is gevormd uit
silicone met bariumsulfaat en is dus radio-opaak.

De afstand tussen de kragen van de fistelprothese kan handmatig
strakker of losser worden bijgesteld naargelang de vereiste
afsluiting. De buigzaamheid, of rek, van de poot laat ook
automatische aanpassing toe om de afsluiting te handhaven.
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Het ontwerp omvat eveneens een vergrendellus voor beide
geribde poten.

Na plaatsing door een arts en nadat een nauwe aansluiting
tussen de kragen voor de afsluiting van de oppervlakteweefsels
is bereikt, voert u het smalle uiteinde van de poot door het
vergrendellusje om te zorgen dat de juiste aansluiting behouden
blijft. Het extra gedeelte van de poot kan dan worden ingekort
naar het oordeel van de arts.

Het bijbehorende product van Blom-Singer®, de katheter voor
plaatsing en verwijdering, is vervaardigd uit thermoplastisch
polyurethaan van medische kwaliteit. De katheter voor plaatsing
en verwijdering van Blom-Singer® is een hulpmiddel van
41 c¢m lang, dat taps toeloopt van 11 French tot 8 French in
doorsnee, met ringetjes voor de bevestiging van de verstelbare
fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer®. De katheter
voor plaatsing en verwijdering van Blom-Singer® is ontworpen
om het plaatsen of verwijderen van de verstelbare fistelprothese
met twee kragen van Blom-Singer® te vergemakkelijken.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
De verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer®
is een door een arts voorgeschreven hulpmiddel. De eerste keer
moeten de maat, plaatsing en bijstelling en de instructies voor
gebruik worden vastgesteld door een arts die is opgeleid in het
gebruik van dit specifieke hulpmiddel.

De patiént dient door een daartoe opgeleid arts of medisch
zorgverlener te worden geinstrueerd in het gebruik en de
verzorging van de prothese.

Als de prothese niet goed werkt, moet de patiént deze zo snel
mogelijk laten controleren door een arts.

De prothese of de katheter voor plaatsing en verwijdering niet
gebruiken als de steriele verpakking niet intact is en/of het
hulpmiddel verontreinigd lijkt. Gooi de prothese/katheter weg
als dit het geval is en gebruik een nieuwe prothese/katheter.

De prothese of de katheter voor plaatsing en verwijdering
niet gebruiken als de houdbaarheidsdatum van het product is
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verlopen. Gooi de prothese/katheter weg als dit het geval is en
gebruik een nieuwe prothese/katheter.

Inspecteer de prothese voor, tijdens en na plaatsing. Bij barstjes,
breuken of structurele schade aan de prothese/katheter moet u
het gebruik ervan staken.

Gebruik geen producten op petroleumbasis, zoals Vaseline®, om
de prothese in te smeren, aangezien deze producten siliconen
kunnen aantasten.

Wijzigingen in de anatomie of medische status van de patiént
kunnen ertoe leiden dat het hulpmiddel niet goed meer past
of werkt. Aanbevolen wordt de prothese en de fistel regelmatig
door de arts te laten controleren en om de prothese bij te stellen
indien klinisch geindiceerd.

De prothese en de katheter voor plaatsing en verwijdering zijn
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Als deze worden
hergebruikt, bestaat er een risico op infectie door microbiéle
verontreiniging. De producten niet opnieuw steriliseren.
Herverwerking en/of hersterilisatie van de hulpmiddelen kan de
prestaties negatief beinvloeden en kan leiden tot beschadiging
van de hulpmiddelen.

Gebruik geen scherpe instrumenten zoals een hemostaatklem
bij de steel met kralen. Dit kan leiden tot een defecte steel met
kralen.

Let op: volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of in opdracht van een arts worden verkocht.

COMPLICATIES

Hoewel complicaties zelden optreden, kan er sprake zijn van de
volgende potentiéle complicaties bij de verstelbare fistelprothese
met twee kragen van Blom-Singer®:

« verontreiniging van de fistel of sepsis die verwijdering van de
prothese en/of passende medische behandeling van de sepsis
vereist

« onbedoelde inademing van de prothese in de luchtpijp,
waardoor verwijdering door een arts vereist kan zijn
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« onbedoeld inslikken van de prothese in de oesofagus en/of
het maag-darmkanaal

- incidenteel uitstoten van de prothese zodat een nieuwe
prothese moet worden geplaatst

verwijding van de fistel, wat kan leiden tot lekken van
vloeistoffen rond de prothese

« ontstekingsreactie rondom de fistel

« hardnekkig lekken rondom de prothese, wat bijstelling
of opnieuw passen van de prothese vereist, of andere
chirurgische/prothetische of medische procedures

« scheuren of andere schade aan de prothese door verkeerd
gebruik

GEBRUIKSAANWULZING

De onderstaande aanwijzingen voor de plaatsings- en
verwijderingsprocedure zijn afkomstig van Eric D. Blom, Ph.D. en
Stephen B. Freeman, M.D., FA.C.S.

Beoordeling van de fistel

Voor het plaatsen van een verstelbare fistelprothese met twee
kragen van Blom-Singer® moet het fistelkanaal voorzichtig
worden gemeten met een wattenstaafje of een zachte katheter
van 8 French om grofweg de lengte, diameter en richting van de
fistel te bepalen (afb. 1). De lengte en richting van het fistelkanaal
kunnen ook radiografisch worden bepaald met een goedgekeurd
contrastmiddel.

Selecteer een kraagdiameter voor de fistelprothese die een
overlapping geeft van ten minste 8 tot 10 mm rondom de
buitenranden van de fistel. De distale en proximale kragen
moeten even groot zijn. In sommige gevallen kan het nodig
zijn de kragen voorzichtig bij te knippen met een schaar om
de geschikte vorm en/of maat van de kraag te verkrijgen, naar
goeddunken van de arts.

Mogelijkheden voor plaatsing van de fistelprothese
OPMERKING: de katheter voor plaatsing en verwijdering van

Blom-Singer® is apart verkrijgbaar en is UITSLUITEND bedoeld
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voor gebruik samen met de verstelbare fistelprothese met twee
kragen van Blom-Singer®. Deze is niet bedoeld voor gebruik in
plaatsingsmethode A hieronder, maar voor gebruik in methode B;
transorale retrograde plaatsing.

A) Transfistuleuze plaatsing

Vouw de binnenkraag van de prothese zo klein mogelijk en houd
deze stevig vast met een hemostaat. Pak eveneens voorzichtig
het uiteinde van de geribde poot vast terwijl u voor de veiligheid
lichte druk blijft uitoefenen op de poot (afb. 2).

Breng de gevouwen kraag voorzichtig door het fistelkanaal naar
binnen en laat de gevouwen kraag zich dan ontvouwen binnen
in het fistelkanaal. Trek de hemostaat terug terwijl u het uiteinde
van de geribde poot stevig vasthoudt (afb. 3).

Trek zachtjes aan de geribde poot om te verzekeren dat de
kraag zich heeft ontvouwd en stevig tegen het oppervlak van de
inwendige weefsels aan rust (afb. 4).

Voer het tapse uiteinde van de geribde poot van de prothese
door de opening in het midden van de buitenkraag. Schuif de
buitenkraag langs de geribde poot tot er sprake is van een ‘goed
aansluitende’ verbinding tussen de binnen- en buitenkraag
waardoor het lekken van de fistel voldoende wordt beperkt.
Zodra de kraag is bijgesteld, voert u het tapse uiteinde van de
geribde poot door het vergrendellusje waarbij u zorgt dat er
enige speling in de poot zit om een gekromde vorm te verkrijgen
(afb. 5). Verwijder het overtollige stuk poot, maar zorg dat er nog
4 of 5 ribben zijn achter het vergrendellusje (afb. 6). De resterende
ribben kunnen later gebruikt worden voor het bijstellen en/of het
verwijderen van de prothese. Bepaal of er lekkage optreedt zoals
beschreven bij ‘Controle na plaatsing

B) Transorale retrograde plaatsing

Aan deze plaatsingsmethode wordt de voorkeur gegeven voor
fistels met een diameter van 6 mm of minder zodat verwijding
door transfistuleuze plaatsing wordt voorkomen. Bij transorale
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retrograde plaatsing wordt een specifieke katheter voor plaatsing
en verwijdering van Blom-Singer® gebruikt (apart verkrijgbaar,
FM1010). De katheter voor plaatsing en verwijdering door de
fistel inbrengen, naar buiten via de mond (afb. 8). Om de geribde
poot van de prothese (afb. 7, 9) goed te bevestigen, voert u de
geribde poot door het middelste ringetje van de katheter en
schuift u de geribde poot voorzichtig omhoog (afb. 7, A) in het
kleinere ringetje van de katheter om deze vast te zetten.

Trek de katheter met de prothese voorzichtig naar achteren
(retrograad) tot de geribde poot uit de fistel komt en de
binnenkraag stevig tegen het oppervlak van de inwendige
weefsels aan rust (afb. 9, 10).

Verwijder de geribde poot voorzichtig van de katheter voor
plaatsing en verwijdering door de poot terug te schuiven naar
het middelste ringetje. Zorg dat u het uiteinde van de geribde
poot met één hand vasthoudt. De buitenkraag wordt op de
geribde poot geplaatst en wordt ‘nauwsluitend’ bijgesteld zoals
hierboven is beschreven. Bepaal of er lekkage optreedt zoals
beschreven bij ‘Controle na plaatsing'

Let op: Inspecteer de prothese voor, tijdens en na plaatsing. Bij
barstjes, breuken of structurele schade aan de prothese, zoals het
breken van een poot, moet u het hulpmiddel vervangen door een
andere prothese.

Let op: Zorg ervoor dat de geribde poot met de binnenkraag
op de juiste wijze door de buitenkraag is vastgezet en door
het vergrendellusje is gevoerd om ongewenst verschuiven te
voorkomen.

Controle na plaatsing

Controleer op het oog de plaatsing en het contact van de rand(en)
van de prothese rondom en tegen de weefsels rondom de fistel.
Contact over de gehele omtrek is noodzakelijk voor adequate
afsluiting. Controleer of de weefsels rondom de fistel niet verwijd
of geirriteerd zijn door de plaatsingsprocedure. Laat de patiént
bevestigen dat de prothese goed zit. Staak het gebruik van de

88| 37742-01D



Verstelbare fiste|prothese met twee kragen van Blom-Singer®

prothese als de aansluiting of het comfort van de patiént reden
geeft tot medische bezorgdheid.

Vraag de patiént 120 tot 180 ml (4 tot 6 oz) water te drinken.
Verzeker u ervan dat de lekkage, indien deze optreedt, miniem
en acceptabel is voor de toestand van de patiént. Herhaal het
bovenstaande een tweede keer en controleer of alles klopt.

Als de hoeveelheid lekkage onacceptabel is, bestaat de kans dat
de prothese niet goed is geplaatst of bijgesteld. Stel de nauwe
aansluiting van kraag tot kraag tegen de weefsels rondom de
fistel bij en controleer of alles klopt met een slok water.

Als de hoeveelheid lekkage nog steeds niet acceptabel is in
verhouding tot de toestand van de patiént, overweeg dan
vervanging door een andere maat prothese.

Indien er geen acceptabele lekkage kan worden bereikt, is de
toestand van de weefsels en/of de anatomie van de patiént
wellicht de oorzaak. In dat geval is het gebruik van de prothese
gecontra-indiceerd.

De prothese in-situ reinigen

Instrueer de patiént over de routinematige verzorging en
reiniging van de verstelbare fistelprothese met twee kragen van
Blom-Singer®.

De kragen van de fistelprothese zijn gemaakt van transparante
siliconen. Hierdoor krijgt u de kans om de status van de fistel
visueel te controleren. Beweging van de buitenkraag verbreekt de
afsluiting van de weefsels rondom de fistel en wordt afgeraden.
Verwijder echter indien nodig alle afvalmateriaal vanachter de
buitenkraag met een steriel, plastic wattenstaafje van 15 cm
(6 in). Zorg dat de fistelprothese in de juiste positie wordt
teruggeplaatst zodat de weefsels rondom de fistel goed zijn
afgesloten.

Tijdens de regelmatige medische controle van de fistel moet
de toestand van de weefsels rondom de fistel visueel worden
onderzocht om te controleren of er geen allergische of
vergiftigingsreactie, ernstige irritatie of weefselinfectie aanwezig
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is. Als er reden is tot medische bezorgdheid, staak dan het
gebruik van de prothese.

Instrueer de patiént dat hij/zij voorzichtig rondom de
fistelprothese mag schoonmaken, maar erop moet letten dat
de afsluiting niet wordt verstoord. Ga altijd voorzichtig te werk
en oefen niet te veel druk uit bij het reinigen binnen en rondom
de prothese om aantasting van en schade aan het hulpmiddel te
voorkomen, zodat er geen lekken ontstaan.

Let op: De handen van de gebruiker en alle reinigingsmaterialen
moeten altijd grondig schoon zijn om te voorkomen dat er
verontreinigende stoffen in en rondom de fistel terechtkomen.
Reiniging mag uitsluitend voor een spiegel plaatsvinden, met
een fel licht direct op de fistel gericht zodat deze duidelijk
zichtbaar is. Gebruik nooit papieren zakdoekjes of toiletpapier
omdat er stofdeeltjes of pluisjes kunnen achterblijven die de
afsluiting van het hulpmiddel kunnen verstoren. Af en toe is
lichte aanraking met een oplossing van zachte zeep en water
toegestaan, gevolgd door het drogen van alle overtollige vocht
op de prothese. Het drogen van overtollig vocht door deppen of
drogen met vloeipapier heeft de voorkeur, in plaats van afvegen.
Niet in dezelfde richting vegen als die van de geribde poot door
het vergrendellusje, aangezien de geribde poot hierdoor kan
losraken. Als de prothese niet goed werkt, moet de patiént deze
zo snel mogelijk laten controleren door een arts.

Let op: Als de geribde poot losraakt van het vergrendellusje,
moet de patiént deze zo snel mogelijk door een arts laten
controleren.

Methoden voor verwijdering van de fistelprothese

OPMERKING: De katheter voor plaatsing en verwijdering van
Blom-Singer® is apart verkrijgbaar en is UITSLUITEND bedoeld
voor gebruik samen met de verstelbare fistelprothese met twee
kragen van Blom-Singer®. Deze is niet bedoeld voor gebruik in
verwijderingsmethode A hieronder, maar is bedoeld voor gebruik
in methode B, antegrade transfistuleuze verwijdering.
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A) Endoscopische verwijdering onder verdoving

Als de arts deze benadering kiest, kan de binnenkraag van
de fistelprothese worden verwijderd via een endoscopische
verwijderingsprocedure onder verdoving. Maak de buitenkraag
los van de geribde poot en houd de geribde poot steeds vast.
Pak de poot van de prothese vast met een laryngeale tang of
krokodillentang zo dicht mogelijk bij de aanhechting van de
geribde poot met de binnenkraag en trek de prothese naar
buiten via de mond.

B) Antegrade transfistuleuze verwijdering
Bijdezeverwijderingsproceduredienietondernarcoseplaatsvindt,
wordt de buitenkraag van de fistelprothese verwijderd en wordt
de geribde poot (samen met de binnenkraag) stevig bevestigd
aan een speciaal ontworpen katheter van Blom-Singer® voor de
plaatsing en verwijdering van fistelprothesen (apart verkrijgbaar,
FM1010). Om de geribde poot van de prothese stevig te
bevestigen aan de verwijderingskatheter, voert u de geribde
poot door het middelste ringetje van de katheter en schuift u de
geribde poot voorzichtig naar beneden (afb. 7, B) in het kleinere
ringetje van de katheter. Duw vervolgens de fistelprothese door
de mond naar buiten (afb. 7, 11, 12).

Let op: De geribde poot niet forceren tijdens de verwijderings-
procedure, anders kan de poot breken of kan er trauma worden
toegebracht aan het weefsel rondom de fistel. Tevens dient
onbedoeld inslikken of inademen van de prothese te worden
vermeden.

Verwijdering grote fistelprothese om de prothese
kleiner te maken

Als een grote fistel kleiner is geworden en een kleinere prothese
geindiceerd is, kan de grote prothese uit een nog steeds
betrekkelijk grote fistel worden verwijderd door deze eenvoudig
met een hemostaat uit de fistel te trekken. Een prothese met de
juiste afmetingen wordt vervolgens aangebracht volgens een
van de hierboven beschreven procedures. Volg nogmaals de
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bovenstaande aanwijzingen voor ‘Controle na plaatsing’ na het
verkleinen en aanbrengen van de prothese.

BESTELINFORMATIE

Vs

De producten van Blom-Singer kunnen rechtstreeks bij
InHealth Technologies worden besteld. TELEFOON: gratis
nummer (800)477-5969 of (805)684-9337, maandag - vrijdag,
9:30 - 19:00 uur, Eastern Standard Time. FAX: gratis nummer
(888)371-1530 of (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.
com ONLINE BESTELLEN: www.inhealth.com POSTADRES:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA
93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

Consumentenzaken

Mocht u vragen hebben of niet tevreden zijn met een product,
neem dan contact op met onze afdeling klantenservice via
telefoon, fax, post of e-mail: productcomplaints@inhealth.com.

INTERNATIONALE KLANTEN

De producten van Blom-Singer zijn overal ter wereld verkrijgbaar
bij de erkende distributeurs van InHealth Technologies. Gelieve
contact op te nemen met de distributeur voor assistentie of extra
productinformatie.

WOORDENLUST

Contra-indicaties
Een reden waarom een bepaalde procedure of behandeling beter
niet kan worden gevolgd.

Oesofageaal
Met betrekking tot de oesofagus (slokdarm).
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Oesofagus

Het gespierde membraankanaal waardoor voedsel vanuit de
farynx naar de maag wordt getransporteerd; de slokdarm.

Fistel

Een abnormale buisvormige verbinding van een abces of holte
naar het lichaamsoppervlak.

Hypofaryngeaal

Onder de farynx gelegen.

Indicaties

Een reden om een medicijn voor te schrijven of een procedure
uit te voeren.

Faryngeaal

Met betrekking tot de farynx.

Farynx

Het bovenste brede gedeelte van het spijsverteringskanaal
tussen de mond- en neusholte (resp. ervoor en erboven gelegen)
en de slokdarm (eronder gelegen); bestaat uit de nasofarynx,
orofarynx en laryngofarynx (waarvan de eerste twee worden
gedeeld met de ademhalingswegen); de keel.

Sepsis

De aanwezigheid van verschillende pathogene organismen, of
toxinen ervan, in het bloed of lichaamsweefsel.
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PORTUGU

PROTESE PARA FISTULA AJUSTAVEL COM
DOIS FLANGES BLOM-SINGER®

Introdugao
Consulte os diagramas localizados no final deste manual de
instru¢des. Um glossdrio de termos é exibido no final deste capitulo.

A prétese para fistula ajustavel com dois flanges Blom-Singer®
pode ser usada apenas uma vez, por um sé paciente. Ela ndo deve
ser reutilizada. Consulte os avisos, precaucdes e complicacoes.

Um produto acessoério, o cateter para insercdo e remocao
Blom-Singer®, estd disponivel separadamente e SO deve ser
usado com a prétese para fistula ajustavel com dois flanges Blom-
Singer®. Ele esta disponivel para o uso em determinadas op¢oes
de insercao e remocao, conforme determinagdao do médico. Ele
s6 pode ser usado uma vez em um sé paciente, ndo podendo ser
reutilizado. Consulte os avisos, precaucdes e complicagoes.

O médico deve discutir com os pacientes os riscos e beneficios
do uso de uma protese para fistula ajustavel com dois flanges
Blom-Singer®.

INDICACOES
A protese para fistula ajustavel com dois flanges Blom-Singer® é
indicada no manejo de fistulas da hipofaringe.

Fistula é uma passagem ou comunica¢do anormal de um espaco
interno para fora, para a superficie do corpo. Os pacientes com
fistula da hipofaringe (como faringocutanea) precisam de meios
para reduzir o vazamento de saliva e de alimentos/bebidas ou
contetido esofagico para dentro do tecido mole ou externamente
ao corpo.

O tratamento tradicional normalmente abrange a vedac¢do do
local, até que ele cicatrize espontaneamente, ou a colocacao
de um tubo de desvio de saliva. Dependendo do tamanho e do
local da fistula, o paciente pode precisar de uma sonda alimentar
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e hospitalizacdo durante vérios dias até que o local cicatrize o
suficiente para que haja alimentagao normal.

Segundo pesquisas comprovadas, alguns dos progndsticos de
ruptura do tecido que levam a formacao de fistulas podem ser:

« Hipotireoidismo

- Diabetes mellitus

« Acumulo de saliva

- Efeitos de radioterapia no leito da ferida

«+ Refluxo gastrico

- Doenca residual

« Infeccao

O objetivo da protese para fistula ajustavel com dois flanges
Blom-Singer® ¢é oferecer uma alternativa ao tratamento
tradicional das fistulas, descrito acima. Esta protese pode manter
um trato seco sem obturacdo real. Este dispositivo também
pode possibilitar a fala pds-laringectomia, a alimentacao via
oral e a degluticdo. Este é um dispositivo médico de curto prazo,
destinado a utilizacao durante no méximo 29 dias.

CONTRAINDICAGOES
A protese para fistula ajustavel com dois flanges Blom-Singer® sé
deve ser usada por um médico com experiéncia e treinado no uso
e cuidados do dispositivo.

O uso da protese para fistula ajustavel com dois flanges
Blom-Singer® é contraindicado em um trato de fistula com
comprimento superior a 25 mm ou didmetro superior a 25 mm.

O uso da protese para fistula ajustdvel com dois flanges
Blom-Singer® é contraindicado em um trato de fistula que nao
esteja comprovadamente desobstruido em toda a sua extensao.

O uso da prétese para fistula ajustdvel com dois flanges
Blom-Singer® é contraindicado em uma fistula onde a existéncia
de estreitamento faringoesofagico possa complicar ou restringir
ainsercao ou a remogao da protese pela faringe ou pelo es6fago
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cervical.

O uso da protese para fistula ajustdvel com dois flanges
Blom-Singer® é contraindicado em um trato de fistula localizado
perigosamente muito préximo da artéria carétida de modo que
seja possivel uma erosdo mecanica.

O uso da protese para fistula ajustavel com dois flanges
Blom-Singer® é contraindicado em uma fistula se existir
possibilidade de obstrucdo das vias aéreas ou aspiracdo do
dispositivo.

O uso da protese para fistula ajustavel com dois flanges
Blom-Singer® é contraindicado em pacientes pediatricos.

APRESENTAGAO

A protese para fistula ajustavel com dois flanges Blom-Singer® é
fornecida estéril (esterilizada por radiacdo gama). E embalada em
uma bandeja termoformada com uma tampa Tyvek® e colocada
em uma caixa com as instrucdes de utilizagdo. Um produto
acessorio, o cateter para insercao e remogao da prétese para
fistula Blom-Singer®, esta disponivel separadamente. Ele também
é fornecido estéril (esterilizado por radiacdo gama). E embalado
em um saco Tyvek® e colocado em uma caixa com as instru¢des
de uso.

DESCRICAO DO PRODUTO

A prétese para fistula ajustavel com dois flanges Blom-Singer® é
feita de borracha de silicone de grau médico. Nao é feita de latex
de borracha natural.

A prétese para fistula ajustavel com dois flanges Blom-Singer®
tem o objetivo de vedar uma fistula quando a prétese é colocada,
ajustada e obtém-se um encaixe confortavel de flange com
flange. A prétese para fistula estd disponivel em trés diametros
de flange: 25 mm, 38 mm e 50 mm.
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As opc¢oes de diametro de flange possibilitam a sobreposicao
do diametro externo da fistula com a recomendacgido de
8 a 10 mm para os tamanhos de 25 mm e 38 mm e de 12,5 mm
para o tamanho de 50 mm. Os trés (3) tamanhos podem vedar
uma fistula de aproximadamente 6 mm a no maximo 25 mm de
didmetro e comprimento do trato de aproximadamente 1,5 mm
a25mm.

Os flanges, flexiveis e transparentes, permitem que o dispositivo
tome a forma dos contornos dos tecidos circundantes da fistula a
fim de reduzir o vazamento pelo trato da fistula. Eles podem ser
recortados individualmente para atender a outros diametros a
critério médico. A protese para fistula de 50 mm tem duas hastes
para facilitar um encaixe suficiente de flange com flange no
perimetro dos flanges. Recomenda-se uma sobreposicao maior
dos flanges para uso com fistulas excecionalmente grandes.

Os flanges da prétese para fistula sdo conectados a uma haste
de contas elasticas (elastdmero) de 8 Fr de diametro. Ambos
os flanges tém o mesmo diametro para um dispositivo de
determinado tamanho. O flange interno é flexivel o suficiente
para ser dobrado e inserido transfistula ou transoral por um
médico.

A haste tem contas em intervalos regulares para acomodar
uma grande variedade de comprimentos de tratos da fistula e
possibilitar um encaixe confortavel entre os flanges externo e
interno e criar uma vedacgao de superficie nos tecidos. A haste
com contas € moldada de silicone com sulfato de bario e,
portanto, radiopaca.

A distancia entre os flanges da protese para fistula pode
ser ajustada manualmente mais apertada ou mais frouxa
dependendo das necessidades de vedacéo. A flexibilidade, ou
estiramento, da haste também possibilita o autoajuste para
manter a vedacao.

O modelo abrange um anel de travamento para cada uma das
hastes com contas.

Depois da colocagéo, realizada por um médico, e depois de obter
uma vedacdo da superficie pelo encaixe de flange com flange
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contra o tecido, passe a ponta afunilada da haste pelo anel de
travamento para ajudar a evitar a perda do encaixe apropriado. O
excesso de haste pode ser encurtado depois, a critério do médico.

O produto acessorio, cateter para insercdo e remogéao
Blom-Singer®, é feito de poliuretano termoplastico de grau
médico. O cateter para insercdo e remogdo Blom-Singer® tem
41 cm (16 pol.) de comprimento, um dispositivo de bastdo de 11 Fr
que pode ser estreitado até o diametro de 8 Fr e incorpora olhais
de conexéo para a prétese para fistula ajustavel com dois flanges
Blom-Singer®. O cateter para inser¢ao e remocao Blom-Singer®
foi desenvolvido para auxiliar na inser¢ao ou remocao da protese
para fistula ajustavel com dois flanges Blom-Singer®.

AVISOS E PRECAUCOES
A prétese para fistula ajustavel com dois flanges Blom-Singer®
é um dispositivo que deve ser prescrito por um médico.
O dimensionamento, insercao, ajuste e as instrucdes iniciais de
utilizacdo devem ser fornecidos por um médico treinado no uso
deste dispositivo especifico.

Os pacientes devem ser instruidos sobre o uso e o cuidado com o
dispositivo pelo médico ou especialista treinado.

Se a prétese nédo estiver a funcionar corretamente, o paciente
deve solicitar que um médico a avalie o mais breve possivel.

Néo use a prétese nem o cateter para insercdo e remocéo se a
integridade da embalagem estéril tiver sido comprometida e/ou
se o dispositivo parecer contaminado. Se esse for o caso, descarte
e use uma nova proétese/cateter.

Nao use a prétese nem o cateter para inser¢do e remogao se o
produto estiver com a data de validade vencida. Se esse for o
caso, descarte e use uma nova prétese/cateter.

Examine a prétese antes, durante e depois da insercdo. Se houver
fendas, rachaduras ou danos estruturais na protese/cateter,
interrompa o uso.

Nao utilize produtos a base de petréleo, tais como Vaseline®,
para lubrificar a prétese pois esses produtos podem danificar
o silicone.
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Alteracbes na anatomia ou na condicdo médica do paciente
podem causar um encaixe e/ou funcionamento inadequado
do dispositivo. Recomenda-se que a prétese e a fistula sejam
avaliadas pelo médico a intervalos regulares e o encaixe da
protese seja ajustado conforme indicacéo clinica.

A prétese e o cateter de inser¢do e remogdo destina-se ao uso
unico. Se forem reutilizados, hd o risco de infeccdo devido
a contaminacdo microbiana. Ndo reesterilize os produtos.
O reprocessamento e/ou reesterilizagdo dos dispositivos podem
alterar o desempenho e provocar danos nestes.

Na&o utilize instrumentos afiados na haste com contas, tais como
hemostatos, pois podem causar danos que podem resultar na
quebra da haste com contas.

Atencao: a lei federal dos Estados Unidos sé permite a venda
deste dispositivo sob prescricdo médica.

COMPLICACOES
Embora raras, é possivel que ocorram as seguintes complicagdes
com a prétese parafistula ajustavel com dois flanges Blom-Singer®:

« contaminagao ou sepse da fistula, que pode exigir a remocao
da protese e/ou o manejo médico apropriado da sepse

« aspiracdo acidental da protese para dentro da via aérea, que
pode exigir a remocao pelo médico

- ingestdo acidental da prétese para dentro do eséfago e/ou
trato gastrointestinal

- expulsao ocasional da protese, exigindo substituicao

- dilatacdo da fistula com o consequente vazamento de fluidos
em torno da prétese

« reacao inflamatdria em torno da fistula

- vazamento incontroldvel em torno da prétese, exigindo ajuste
ou novo encaixe da protese ou outras op¢des de manejo
cirdrgico/protético ou médico

- fendas ou outros danos a prétese devido ao uso incorreto
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INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

As instru¢bes a seguir sao fornecidas por Eric D. Blom, Ph.D. e
Stephen B. Freeman, M.D., FA.C.S. para os procedimentos de
inser¢do e remogdo.

Avaliagao da fistula

Antes da insercdo de uma protese para fistula ajustavel com
dois flanges Blom-Singer®, teste delicadamente o trato da fistula
com um aplicador com ponta de algodao ou cateter macio de
8 Fr para estimar aproximadamente o comprimento, diametro
e direcéo dele (Fig. 1). O comprimento e a direcao do trato da
fistula também devem ser avaliados radiograficamente com uma
substancia de contraste aprovada.

Selecione o diametro do flange da prétese da fistula que forneca
no minimo uma sobreposicdo de 8 a 10 mm circunferencialmente
em torno das bordas externas da fistula. Os flanges distal e
proximal devem ter o mesmo tamanho. Em algumas situagoes,
os flanges talvez precisem ser cuidadosamente recortados com
tesouras para fornecerem a forma e/ou tamanho apropriado do
flange, a critério do médico.

Opg¢oes de insercao da prétese para fistula

OBSERVACAO: o cateter para inser¢do e remogao Blom-Singer®
esta disponivel separadamente e SO deve ser usado com a
protese para fistula ajustavel com dois flanges Blom-Singer®. Seu
uso néo ¢é indicado na opcao de insercdo A abaixo, mas sim na
opcao B, insercao retrograda transoral.

A) Insergdo transfistula

Dobre manualmente o flange interno da prétese na menor
configuracdo possivel e segure-o firmemente com uma pinga
hemostatica. Segure também, delicadamente, a ponta da haste
com contas, mantendo uma leve tensdo na haste, por seguranca
(Fig 2).

Insira delicadamente o flange dobrado pelo trato da fistula,
liberando a dobra na posicao interna do trato da fistula. Retire a
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pinca hemostética segurando firmemente a ponta da haste com
contas (Fig 3).

Puxe ligeiramente a haste com contas para fora para confirmar
se o flange foi implantado e esta assentado com seguranga na
superficie interna do tecido (Fig. 4).

Insira a ponta afunilada da haste com contas da protese pelo
orificio central no flange externo. Mova o flange externo para
baixo da haste com contas até obter um “encaixe” confortavel do
flange interno com o flange externo que vede suficientemente
para reduzir vazamentos pela fistula. Depois de concluir esse
ajuste dos flanges, passe a ponta afunilada da haste com contas
pelo anel de travamento, deixando uma pequena folga na haste
para formar um contorno curvo (Fig. 5). Remova o excesso de
haste, deixando 4 a 5 contas além da face do anel de travamento
(Fig. 6). Essas contas restantes podem ser necessarias mais tarde
para ajustar e/ou remover a prétese. Teste se ha vazamentos
conforme descrito abaixo em “Inspecédo apos a inser¢ao”.

B) Insercdo retrograda transoral

Esta opcédo de insercdo é o método preferido para diametros de
fistulas de aproximadamente 6 mm ou menos para evitar dilatagao
na insercao transfistula. Na insercéo retrograda transoral, é usado
um cateter especifico para insercao e remocéo de proteses para
fistulas Blom-Singer® (disponivel separadamente, FM1010). Insira
o cateter de insercdo e remocéo pela fistula, saindo pela boca
(Fig. 8). Para conectar firmemente a haste com contas da prétese
(Fig. 7, 9) passe a haste pelo olhal central do cateter e depois
deslize cuidadosamente a haste com contas para cima (Fig. 7, A)
para dentro do olhal de travamento menor do cateter.

Delicadamente, puxe o cateter com a proétese conectado de
modo retrégrado até que a haste com contas saia da fistula e o
flange interno esteja firmemente assentado na superficie interna
do tecido (Fig. 9, 10).

Com cuidado, remova a haste com contas do cateter para
insercdo e remocao, deslizando-a novamente para o olhal central.
Tome cuidado para manter a ponta da haste com contas em
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uma maéo. O flange externo é montado na haste com contas e
se ajusta “confortavelmente”, como foi descrito acima. Teste se
ha vazamentos conforme descrito abaixo em “Inspecao apds a
insercao”

Cuidado: examine a protese antes, durante e depois da insercao.
Se houver fendas, rachaduras ou danos estruturais na protese,
como rutura da haste, substitua o dispositivo por outra protese.

Cuidado: assegure-se de que a haste com contas, com o flange
interno conectado, esteja devidamente firme no flange externo
e passada pelo anel de travamento a fim de evitar deslocamento
involuntario.

Inspec¢ao apds a insercao

Inspecione visualmente a colocacdo e o contato do(s) flange(s)
da protese nos tecidos circundantes da fistula e em torno deles.
O contato circunferencial é necessdrio para uma vedagao
adequada. Confirme visualmente se o tecido circundante da fistula
nao foi dilatado nem irritado com o procedimento de insercao.
Confirme com o paciente se a prétese estd confortavelmente
encaixada. Interrompa o uso da prétese se houver preocupacao
com o encaixe apropriado ou o nivel de conforto, do ponto de
vista médico.

Peca ao paciente para beber 120 a 180 ml (4 a 6 0z) de 4gua.
Confirme se o vazamento, se houver, é minimo e aceitavel para
a condicdo do paciente. Repita o exposto acima outra vez e
confirme.

Se a quantidade de vazamento néo for aceitével, a prétese talvez
ndo esteja inserida nem ajustada adequadamente. Ajuste o
aperto de flange a flange contra os tecidos circundantes da fistula
e reconfirme com um gole de dgua.

Se a quantidade de vazamento ainda nédo for aceitavel para a
condicao do paciente, talvez seja melhor substituir a prétese por
outra de tamanho diferente.

Caso ndo seja obtido um vazamento aceitdvel, a condicdo do
tecido e/ou a anatomia do paciente podem ser a causa e, neste

caso, o uso da prétese é contraindicado.
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Limpeza da prétese no ambiente natural
Instrua o paciente sobre os cuidados de rotina e a limpeza da
protese para fistula ajustavel com dois flanges Blom-Singer®.

Os flanges da prétese para fistula sdo fabricados com silicone
transparente. Isso oferece a oportunidade de monitorar
visualmente o estado da fistula. O movimento do flange externo
perturba a vedacdo dos tecidos circundantes da fistula e ndo
se aconselha. No entanto, se for necessario, remova residuos
observados por tras do flange externo com um aplicador estéril
de pléstico, com ponta de algodao, de 15 cm (6 pol.). Assegure
que a prétese para fistula seja reposicionada adequadamente
para obter um encaixe confortidvel que vede os tecidos
circundantes da fistula.

Durante a avaliacdo da fistula pelo médico a intervalos regulares,
monitore visualmente a condicdo dos tecidos circundantes da
fistula para confirmar se ndo ha reacao alérgica ou toxica, irritacdo
significativa ou infeccdo do tecido. Se houver uma preocupagao
médica, interrompa o uso da protese.

Instrua o paciente de que ele pode fazer limpeza, com cuidado,
na regiao em torno da prétese, tomando todo o cuidado para ndo
prejudicar a vedagdo. Sempre manuseie e pressione gentilmente
quando estiver fazendo limpeza na protese ou em torno dela
para evitar deterioracdo e danos no dispositivo, o que poderia
causar vazamentos.

Cuidado: as méos do utilizador e todos os materiais de
limpeza sempre devem ser bem limpos para evitar a entrada de
contaminantes na fistula ou em torno dela. A limpeza s6 deve ser
feita na frente de um espelho com uma luz brilhante focalizada
diretamente na fistula para que ela fique claramente visivel.
Nunca use papel facial ou higiénico pois as particulas do fio ou
tecido podem ser depositadas, o que pode prejudicar a vedagao
do dispositivo. O contato ocasional e leve com sabao suave e
solucdo de agua é permitido, desde que qualquer excesso de
fluido na protese seja seco. Os métodos preferenciais para secar o
excesso de fluido sdo por meio de tapinhas ou encostar a toalha,
absorvendo, em vez de esfregar. Nao seque na mesma direcdo
em que a haste com contas passa pelo anel de travamento pois
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isso pode afrouxar o encaixe dela. Se a protese ndo estiver a
funcionar corretamente, o paciente deve solicitar que um médico
a avalie o mais breve possivel.

Cuidado: se a haste com contas desconectar do anel de
travamento, o paciente deve solicitar que um médico a avalie o
mais rapido possivel.

Opg¢oes de remocao da protese para fistula

OBSERVACAO: o cateter para insercdo e remogdo Blom-Singer®
estd disponivel separadamente e SO deve ser usado com a
protese para fistula ajustavel com dois flanges Blom-Singer®. Seu
uso néo é indicado na opgdo de remocao A abaixo, mas sim na
opcao B, remocéo anterdgrada transfistula.

A) Remocdo endoscépica com sedagdo.

Caso o médico opte por esta abordagem, o flange interno da
prétese para fistula pode ser removido em um procedimento de
remoc¢ao endoscédpico com sedagdo. Remova o flange externo
da haste com contas segurando pela haste. Segure a haste da
protese com uma pinga laringea ou pinga jacaré o mais proximo
possivel do local onde a haste com contas estd conectada ao
flange interno e retire a prétese pela boca.

B) Remocdo anterégrada transfistula

Neste procedimento de remocao sem sedacao, o flange externo
da protese para fistula é removido e depois a haste com
contas (e o respectivo flange interno conectado) é firmemente
conectada a um cateter para insercdo e remocdo de proteses
para fistula Blom-Singer® (disponivel separadamente, FM1010).
Para conectar firmemente a haste com contas da protese ao
cateter de remocdo, passe a haste pelo olhal central do cateter
e depois deslize cuidadosamente a haste com contas para baixo
(Fig. 7, B), para dentro do olhal de travamento menor do cateter.
Depois empurre a prétese para fistula para fora, pela boca
(Fig. 7, 11,12).
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Cuidado: ndo use muita forca na haste com contas durante o
procedimento de remocgao para evitar ruptura da haste, trauma
nos tecidos circundantes da fistula e para evitar ingestdo ou
aspiracao acidental.

Remocao de protese de fistula grande para reducao
do tamanho da prétese

Quando uma fistula grande diminuiu de tamanho e em
consequéncia € indicada uma protese menor, a prétese grande
pode ser removida de uma fistula ainda relativamente grande
simplesmente puxando-a para fora com uma pinca hemostatica.
Depois é inserido um dispositivo menor, de tamanho apropriado,
por um dos procedimentos descritos acima. Depois de reduzir o
tamanho e inserir adequadamente, siga novamente as instrucdes
acima “Inspecao apds a insercao”.

INFORMAGOES PARA ENCOMENDA

EUA

Os produtos Blom-Singer podem ser solicitados diretamente
a InHealth Technologies. TELEFONE: Ligacdo gratuita
(800) 477-5969 ou (805) 684-9337, de segunda a sexta,
das 9h30min as 19h, hora padrdao do leste dos EUA. FAX:
Ligacdo gratuita (888) 371-1530 ou (805) 684-8594. E-MAIL:
order@inhealth.com PEDIDOS ON-LINE: www.inhealth.com
CORREIO: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,
CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

Atendimento ao cliente

Se tiver duvidas ou reclamagdes sobre um produto, entre em
contato com nosso departamento de atendimento ao cliente por
telefone, fax, correio ou e-mail: productcomplaints@inhealth.com
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CLIENTES INTERNACIONAIS

Os produtos da Blom-Singer estdo disponiveis por meio de
distribuidores InHealth Technologies autorizados em todo o
mundo. Para obter ajuda ou outras informacdes sobre o produto,
entre em contato com o distribuidor.

GLOSSARIO

Contraindicacées

Um motivo que torna nao recomendavel a prescricdio de um
procedimento ou tratamento especifico.

Esofdgico

Relativo ao eséfago.

Eséfago

O tubo membranoso muscular para a passagem de alimentos

da faringe para o estdbmago. E o “canal por onde os alimentos
passam”.

Fistula

Um duto ou passagem anormal que conecta um abscesso ou
cavidade a superficie do corpo.

Hipofaringe

Localizada abaixo do aparelho faringeo.

Indicacoes

Um motivo para prescrever um remédio ou executar um
procedimento.
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Faringeo

Relativo a faringe.

Faringe

A parte superior expandida do trato alimentar, entre a boca e
as cavidades nasais (superior e anterior) e o eséfago (inferior);
formada pela nasofaringe, orofaringe e laringofaringe, as
primeiras duas compartilhadas com o trato respiratério; a
garganta.

Sepse

A presenca de varios organismos patogénicos, ou respectivas
toxinas, no sangue ou tecidos.
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CESKY

UPRA\!ITELN/\ DVOUPRIRUBOVA FISTULOVA
PROTEZA BLOM-SINGER®

Uvod

Na konci této pfirucky naleznete doprovodné ilustrace. Rejstrik
pojmu je uveden na konci této kapitoly.

Upravitelnou dvoupfirubovou fistulovou protézu Blom-Singer®
Ize pouzit pouze jednou a pouze u jednoho pacienta. Nesmi se
pouzivat opakované. Viz ¢asti Varovani a bezpecnostni opatfeni
a Komplikace.

Zavéadéci a vytahovaci katétr Blom-Singer® — soucast pfislusenstvi
- je k dispozici samostatné. Je uréen k pouziti VYHRADNE
s upravitelnou dvoupiirubovou fistulovou protézou Blom-Singer®.
Lze jej dle uvazeni Iékafe pouzit pfi urcitych metodach zavadéni
a vytahovani. Zarizeni je mozné pouzit pouze jednou a u jednoho
pacienta. Nesmi se pouzivat opakované. Viz ¢asti Varovani
a bezpecnostni opatieni a Komplikace.

Lékai by mél pacientovi vysvétlit rizika a vyhody pouziti
upravitelné dvoupfirubové fistulové protézy Blom-Singer®.

INDIKACE
Upravitelna dvoupfirubova fistulova protéza Blom-Singer® je
indikovana k lé¢bé hypofaryngealni fistule.

Fistule je abnormdlni prichod nebo komunikace
vedouci z vnitfniho prostoru ven na povrch téla. Pacienti
s hypofaryngedlnimi (napf. faryngokutannimi) fistulemi potfebuji
omezit Unik slin a jidla/tekutin ¢i obsahu jicnu do mékkych tkani
a na povrch téla.

Tradi¢ni |écba je prekryti mista, dokud se spontanné nezahoji,
nebo zavedeni salivarni bypassové kanyly. V zavislosti na velikosti
fistule a jejim umisténi maze pacient vyzadovat vyzivovou kanylu
nebo nékolikadenni hospitalizaci, dokud se defekt dostate¢né
nezahoji a neumozni prejiti na normalni stravu.
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Mezi vyzkumem prokazané prediktory tkanového rozpadu
vedouci k vzniku fistuli patfi napfiklad nasledujici stavy:

« hypothyroidéza,

« diabetes mellitus,

« hromadéni slin,

«+ Ucinky radioterapie na lGzko rany,

- zaludeéni reflux,

« rezidualni onemocnéni,

« infekce.

Upravitelna dvoupfiirubova fistulova protéza Blom-Singer® nabizi
alternativu vyse popsané tradicni 1é¢by fistuli. Protéza je schopna
udrzovat prlchod suchy a pfitom jej neucpéava. Pomicka také
umoziuje post-laryngektomickou fe¢, vyzivu usty a polykani.
Jedna se o kratkodobou zdravotni pomcku, kterd je urcena k
pouZiti po dobu maximalné 29 dn.

KONTRAINDIKACE

Upravitelnou dvoupfirubovou fistulovou protézu Blom-Singer®
mohou pouzivat pouze |ékafi se zkusenostmi vyskoleni v praci
s touto pomdckou a v péci o ni.

Upravitelna dvoupfirubova fistulova protéza Blom-Singer® je
kontraindikovana u fistuli delSich nez 25 mm nebo s primérem
Vétsim nez 25 mm.

Upravitelna dvoupfirubova fistulova protéza Blom-Singer® je
kontraindikovana u fistuli, které nejsou prokazatelné prichodné
v celé své délce.

Upravitelna dvoupfirubova fistulova protéza Blom-Singer®
je kontraindikovana u fistuli, kde mulze preexistujici
faryngoezofagealni striktura komplikovat nebo omezovat
zavedeni ¢i vytahovani protézy pres farynx nebo kréni ¢ast jicnu.
Upravitelna dvoupfirubova fistulova protéza Blom-Singer® je
kontraindikovana u fistuli, které lezi nebezpecné blizko k a. carotis
a hrozi mechanicka eroze.

Upravitelna dvoupfirubova fistulova protéza Blom-Singer® je
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kontraindikovana u fistuli, pokud hrozi obstrukce dychacich cest
nebo vdechnuti pomicky.

Upravitelna dvoupfirubova fistulova protéza Blom-Singer® je
kontraindikovana u pediatrickych pacienta.

ZPUSOB DODANI

Upravitelnd dvoupfirubova fistulovd protéza Blom-Singer®
se dodava sterilni (sterilizovano gama zafenim). Je ulozena
na tepelné tvarovaném podnosu s vickem Tyvek® a v krabici
s navodem k pouZziti. Zavadéci a vytahovaci katétr Blom-Singer® -
soucast pfislusenstvi - je k dispozici samostatné. Také se dodava
sterilni (sterilizovan gama zafenim). Je ulozeny ve vaku Tyvek®
a v krabici s ndvodem k pouziti.

POPIS PRODUKTU

Upravitelna dvoupfirubova fistulova protéza Blom-Singer® je
vyrobena ze silikonové gumy uréené k pouziti ve zdravotnictvi.
Pri vyrobé nebyla pouzita pfirodni gumova pryz.

Poté, co provedete postup vloZeni a pfislusné Upravy a zajistite
utésnéni obou pfirub protézy, upravitelna dvoupfirubova
fistulova protéza Blom-Singer® uzavfe fistulu. Fistulova protéza je
k dispozici ve tfech primérech pfiruby: 25 mm, 38 mm a 50 mm.
Tyto moznosti velikosti pfirub umozniuji prekryt vnéjsi pramér
fistule s doporucovanou rezervou 8-10 mm u velikosti 25 mm
a 38 mm a s rezervou 12,5 mm u velikosti 50 mm. Tyto tfi (3)
velikosti poslouzi k uzavfeni fistuli s prdmérem 6 mm az 25 mm
a délkou 1,5 mm az 25 mm.

Pfiruby jsou ohebné a prdhledné. Pomicka se tak muze
prizptsobit tvaru tkané kolem piiruby a minimalizovat Unik
pres fistuli. Dle uvazeni lékafe je Ize individualné ofiznout na
jiné priméry. 50mm fistulova protéza ma dva driky. Zajistuje to
lepsi spojeni po obvodu pfirub. U vyjimecné velkych fistuli se
doporucuje vétsi prekryti prirub.

Priruby fistulové protézy jsou pfipojené k elastickému
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(elastomerickému) dfiku s kulickami o priméru 8 F. Obé pfiruby
stejny prameér. Vnitini pfiruba je dostatecné flexibilni, a umoznuje
tak ékafi provést transfistularni nebo transoraini zavedeni.

Na dfiku se v pravidelnych intervalech nachdzi kulicky, takze
jej Ize pouzit u fistuli rGznych délek. Umoznuje tak dostatecné
utésnéni mezi vnitini a vnéjsi ptirubou a vytvoreni povrchového
uzavéru proti tkani. Drik s kulickami je vyroben ze silikonu
s pfidavkem siranu barnatého, a je tudiz rentgenkontrastni.

Vzdélenost mezi pfirubami fistulové protézy je mozné rucné
upravit (je mozné priruby pfiblizit nebo oddalit), ¢imz zajistite
dobré utésnéni. Flexibilita nebo roztazitelnost diiku dale umoznuji
automatickou Upravu a téz prispivaji k dobrému utésnéni.

Ke kazdému dfiku s kulickami je doddvana zajistovaci smycka.
Kdyz lékaf pomucku zavede a dosdhne povrchového utésnéni
obou pfirub proti tkani, zizenou Spicku dfiku je tfeba vlozit do
zajistovaci smycky. Zabranite tim uvolnéni ze spravné polohy.
Prebyte¢nou délku diiku Ize dle uvazeni [ékare zkratit.

Zavadéci a vytahovaci katétr Blom-Singer® - soucast piislusenstvi
- je vyrobeny z termoplastického polyuretanu uré¢eného k pouziti
ve zdravotnictvi. Zavadéci a vytahovaci katétr Blom-Singer®
je dlouhy 41 cm (16 palcQ) o priméru 11 F. Na konci se zuzuje
do priméru 8 F. Obsahuje pfipojovaci ocka pro upravitelnou
dvouptirubovou fistulovou protézu Blom-Singer®. Zavadéci
a vytahovaci katétr Blom-Singer® slouzi jako pomucka pfi
zavadéni a vytahovani upravitelné dvoupfirubové fistulové
protézy Blom-Singer®.
VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Upravitelna dvoupfirubova fistulova protéza Blom-Singer® je
prostfedek predepisovany Iékafem. Uvodni stanoveni velikosti,
zavedeni a Upravu musi provést kvalifikovany zdravotnicky
pracovnik proskoleny v pourziti této konkrétni pom0cky, ktery
také poskytne pokyny k jejimu pouziti.
Pouziti a péci o zafizeni musi pacientlim vysvétlit vyskoleny Iékaf
nebo klinicky pracovnik.
Pokud protéza nefunguje spravné, pacient se musi ihned obrétit
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na lékare.

Protézu ani zavadéci a vytahovaci katétr nepouzivejte, pokud
byla narusena integrita sterilniho baleni a/nebo se pom{icka zda
byt kontaminovand. V takovém pfipadé ji zlikvidujte a pouzijte
novou protézu/katétr.

Nepouzivejte protézu ani zavadéci a vytahovaci katétr, pokud
uplynulo datum expirace produktu. V takovém piipadé jej
zlikvidujte a pouzijte novy.

Protézu je tfeba pred jejim zavedenim, v jeho pribéhu a po ném
zkontrolovat. Pokud na protéze/katétru objevite trhliny, praskliny
nebo strukturdlni poskozeni, nepouzivejte je.

K lubrikaci protézy nepouzivejte vyrobky na bazi ropy, napf.
pfipravek Vaseline®, nebot tyto vyrobky mohou poskozovat
silikon.

Zmény v anatomickych pomérech nebo ve zdravotnim stavu
pacienta mohou vést k nespravnému usazeni a/nebo funkci
tohoto prostfedku. Doporucujeme, aby Iékaf pravidelné hodnotil
fistuli a protézu a upravoval jeji usazeni dle klinickych potreb.

Protéza a zavadéci a vytahovaci katétr jsou urceny pouze
k jednorazovému pouziti. Pokud je pouzijete opakované,
hrozi infekce v dlsledku mikrobialni kontaminace. Produkty
neresterilizujte. Zpracovani k opakovanému pouziti a/nebo
resterilizace pomtcky mohou zménit jeji funkci a hrozi selhani
pomdicky.

Se dfikem s kulickami nepouZivejte ostré nastroje, jako jsou
hemostaty, jelikoz by mohly dfik s kulickami poskodit a nasledné
zlomit.

Upozornéni: Podle federdlnich zakonl (USA) smi byt toto
zafizeni proddvano pouze lékafem nebo na Iékafsky predpis.

KOMPLIKACE

P¥i pouziti upravitelné dvoupfirubové fistulové protézy
Blom-Singer® muize dojit k nasledujicim komplikacim, jejich
vyskyt je vsak vzacny:
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- kontaminace fistule nebo sepse, které mohou vyzadovat
odstranéni protézy a/nebo vhodnou lékafskou |é¢bu sepse;

« nahodné vdechnuti protézy do dychacich cest, po kterém
muze byt vyzadovano vyjmuti lékafem;

« néahodné polknuti protézy do jicnu a/nebo GIT;
nahodné vysunuti protézy vyzadujici ndhradu;

- dilatace fistule vedouci k tniku tekutin kolem protézy;

. zanétliva reakce kolem fistule;

- nezjistitelny unik kolem protézy vyZzadujici Upravu nebo
opétovné vlozeni protézy ¢i jiné moznosti chirurgické/
protetické nebo konzervativni terapie;

« natrzeninebo jiné poskozeni protézy nasledkem nespravného
pouziti.

NAVOD K POUZITI
Ndsledujici pokyny k zavedeni a vytaZeni poskytli Eric D. Blom, Ph.D.
a Stephen B. Freeman, M.D., FA.C.S.

Zhodnoceni fistule

Pfed zavedenim upravitelné dvoupfirubové fistulové protézy
Blom-Singer® jemné sondujte fistulu aplikdtorem s bavinénou
$pickou nebo mékkym katétrem o prdméru 8 F a zhruba
zhodnotte jeji délku, primér a smér (obr. 1). Délku a smér fistule
Ize zhodnotit radiograficky pomoci schvéalené kontrastni latky.

Zvolte pramér priruby fistulové protézy tak, aby pfiruba
presahovala vnéjsi okraje fistule po celém obvodu
0 8 az 10 mm. Distélni a proximalni pfiruby by mély mit totoznou
velikost. V nékterych pfipadech se muze lékai rozhodnout
okraje opatrné osttihat nazkami, aby méla pfiruba vhodny tvar
a/nebo velikost.

Moznosti zavedeni fistulové protézy

POZNAMKA: Zavéadéci a vytahovacn katétr Blom-Singer® je
k dispozici samostatn&. Je uréen k pouziti VYHRADNE
s upravitelnou dvoupfirubovou fistulovou protézou

37742-01D | 115



Blom-Singer®. Neslouzi k pouziti u moznosti zavadéni A nize.
Je ur¢en k pouziti u moznosti B — transoralnimu retrogradnimu
zavedeni.

A) Transfistuldrni zavedeni

Rukou poskladejte vnitini ptirubu protézy do co nejmensiho
tvaru a uchopte ji pevné hemostatem. Poté jemné uchopte konec
dfiku s kulickami (drzte jej pod lehkym tahem, aby bylo zavadéni
bezpecnéjsi) (obr. 2).

Jemné zavedte poskladanou pfirubu pres fistuli a za vnitinim
Ustim fistuly ji uvolnéte, aby se opét rozevrela. Vytdhnéte
hemostat, pficemz bezpecné drzte konec diiku s kulickami (obr. 3).

Jemnym zatahanim za dfik s kulickami se ujistéte, Ze je pfiruba
rozvinutd a bezpecné doseda na vnitini povrch tkané (obr. 4).

Zuzenou 3picku diiku s kulickami zavedte pres stfedovy otvor ve
vnéjsi prirubé. Vnéjsi ptirubu posunte po dfiku s kulickami, dokud
nebude vnitini pfiruba v Uzkém vztahu k vnéjsi prirubé, ¢imz se
dostatecné snizi Unik pres fistuli. Po dokonceni Upravy pfiruby
zasunte zuzeny konec diiku s kulickami do zajistovaci smycky.
Malou ¢ést diiku ponechte volné zahnutou (obr. 5). Pfebyte¢nou
cast diiku odstrante; za zajistovaci smyckou ponechte 4 az
5 kuli¢ek (obr. 6). Zbyvajici kulicky mohou byt potfebné pozdéji
pfi Upravé a/nebo odstranovani protézy. Dle postupu popsaného
v Casti ,Kontrola po zavedeni” se ujistéte, ze nedochazi k uniku
tekutiny.

B) Transordlni retrogrddni zavedeni

Tato moznost zavedeni je vhodna pro fistule s primérem
pfiblizné 6 mm nebo méné; Ize se diky ni vyhnout dilataci
pii transfistularnim zavadéni. Pii transoradlnim retrogradnim
zavadéni se pouziva katétr Blom-Singer® k zavadéni a vytahovani
protézy (dostupny samostatné, FM1010). Zasunte zavadéci
a vytahovaci katétr pres fistuli do Ustni dutiny a ven (obr. 8). Diik
protézy s kulickami (obr. 7, 9) pfipojite nasledovné: protahnéte
jej pres stredové ocko katétru a opatrné jej zavedte (obr. 7, A)
do mensiho zajistovaciho ocka katétru.
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Jemné protdhnéte katétr s pfipojenou protézou zpét k fistuli,
dokud diik s kulickami nevystoupi z fistule a vnitini pfiruba
nebude bezpecné usazena proti vnitfnimu povrchu tkané
(obr. 9, 10).

Opatrné odpojte dfik s kulickami od zavadéciho a vytahovaciho
katétru zasunutim dfiku zpét do stfedového ocka. Konec diiku
s kulickami je nutné stale drzet v ruce. Na dfik s kulickami pfipojte
vnéjsi prirubu a poté ji upravte dle vyse popsaného postupu.
Dle postupu popsaného v césti ,Kontrola po zavedeni”
se ujistéte, ze nedochazi k uniku tekutiny.

Upozornéni: Protézu je tfeba pred jejim zavedenim, v jeho
pribéhu a po ném zkontrolovat. Pokud naleznete trhliny,
praskliny nebo strukturdlni poskozeni (napf. zlomeny dfik
protézy), vyménte pomUcku za jinou.

Upozornéni: Ujistéte se, ze je dfik s kulickami a pfipojenou
vnitini pfirubou spravné zajistén skrz vnéjsi prirubu a je protazen
pres zajistovaci smycku, aby nedoslo k nechténému uvolnéni.

Kontrola po zavedeni

Vizudlné zkontrolujte polohu a kontakt pfiruby (pfirub) protézy
s perifistularni tkéni. Kontakt po celém obvodu je zasadni pro
dostatecné utésnéni. Vizualné se ujistéte, ze pii zavadéni nedoslo
k dilataci nebo podrazdéni perifistularni tkané. Zeptejte se
pacienta, jestli jej protéza nadmérné nedrazdi. Pokud protéza
nedoseda ke tkani zadoucim zplsobem nebo pulisobi pacientovi
vyrazné nepohodli, méla by byt vyjmuta.

Pozadejte pacienta, aby vypil 120 az 180 ml (4 az 6 unci) vody.
Ujistéte se, Ze je pfipadny uUnik minimalni a vzhledem ke stavu
pacienta pfijatelny. Zopakujte vyse popsany postup podruhé
a ovérte stav protézy.

Pokud neni mira uniku pfijatelnd, je pravdépodobné, Ze protéza
byla nespravné vlozena nebo upravena. Upravte silu, kterou
piiruby pisobi na perifistularni tkdn mezi nimi, a ujistéte se, ze
nebude dochazet k uniku (provedte test s vodou).

Pokud neni mira tniku pfrijatelnd, zvazte vyménu za protézu jiné

velikosti.
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Pokud nelze dosdhnout pfijatelné miry Uniku, mize byt pficinou
stav pacientovy tkdné a/nebo anatomické poméry. V takovém
piipadé je pouziti protézy kontraindikovano.

Cisténi protézy in situ

Vysvétlete pacientovi, jak mé provadét pravidelnou péci a ¢isténi
upravitelné dvoupfirubové fistulové protézy Blom-Singer®.

Priruby fistulové protézy jsou vyrobené z prihledného silikonu.
Je tedy mozné vizudlné monitorovat stav fistule. Pfi pohybu
vnéjsi priruby dochazi k naruseni utésnéni mezi pfirubou
a perifistuldrni tkani, a proto se mu vyhybejte. Je-li vSak potteba,
odstranite piipadné znecisténi nachazejici se za vnéjsi pfirubou.
Pouzijte k tomu 6 palcovy plastovy aplikdtor s vatovou Spickou.
Ujistéte se, ze je fistulova protéza ve spravné poloze, dobfe sedi
proti perifistularnim tkanim a tésni.

Pfi pravidelném hodnoceni fistule musi lékaf vizualné
zkontrolovat stav perifistularnich tkani a ujistit se, ze nedochazi
k alergické ¢i toxické reakci, vyznamnému podrazdéni nebo
infekci tkani. Pokud existuji relevantni obavy o zdravi pacienta,
prestarite protézu pouzivat.

Poucte pacienta, aby pfi cisténi okoli fistulové protézy postupoval
opatrné a nenarusil jeji utésnéni. Pi ¢isténi protézy (vnittku nebo
okoli) manipulujte s pomUckou opatrné. Pouzivejte pouze takovy
tlak, pfi kterém nedojde k opotiebeni nebo poskozeni pomtcky
a naslednému uniku.

Upozornéni: Aby nedoslo ke kontaminaci fistule nebo jejiho
okoli, musi si uzivatel pred manipulaci ddkladné umyt ruce;
stejné tak musi byt ¢isty i veskery pouzity ¢istici material. Cisténi
je mozné provadét pouze pred zrcadlem se zdrojem jasného
svétla zamérenym piimo na fistuli tak, aby byla jasné vidét. Nikdy
nepouzivejte obli¢ejové ani toaletni ubrousky. Mohou se z nich
totiz uvolnovat vlakna, kterd se mohou usadit v protéze a narusit
jeji utésnéni. Cas od ¢asu je mozné pouzit jemny mydlovy roztok.
Poté je ale nutné vysusit veskerou nadbytec¢nou tekutinu na
protéze. Nadbyte¢nou tekutinu se doporucuje osusit pritisknutim
nebo odsatim do utérky, otirdni neni vhodné. Neotirejte smérem,
kterym prochazi drik s kulickami pres zajistovaci smycku, nebot
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by se mohl uvolnit. Pokud protéza nefunguje spravné, pacient se
musi ihned obratit na lékare.

Upozornéni: Pokud se dfik s kulickami uvolni ze zajistovaci
smycky, pacient se musi ihned obratit na lékafe.

Moznosti vytazeni fistulové protézy

POZNAMKA: Zavadéci a vytahovaci katétr Blom-Singer® je
k dispozici samostatné. Je uréen k pouziti VYHRADNE
s upravitelnou dvoupfirubovou fistulovou protézou
Blom-Singer®. Neslouzi k pouziti u moznosti odstranéni A nize.
Je urcen k pouziti u moznosti B — transoralnimu retrogradnimu
vytazeni.

A) Endoskopické odstranéni pod sedaci

Vnitini piirubu fistulové protézy Ize odstranit endoskopicky pod
sedaci (rozhodnuti pouzit tento pfistup je na lékafi). Odpojte
vnéjsi pfirubu od diiku s kulickami (dfik je pfi tom nutné drzet).
Uchopte dfik protézy laryngeéalnimi nebo aligatorovymi klestémi
co nejblize k mistu, kde se dfik s kulickami pfipojuje k vnitini
piirubé, a vytadhnéte protézu pres Usta.

B) Antegrddni transfistuldrni odstranéni

Vykon se provadi bez sedace. Odstrarite vnéjsi pfirubu fistulové
protézy a poté nasadte diik s kulickami (s pfipojenou vnitini
pfirubou) na katétr k zavadéni a vytazeni protézy Blom-Singer®
(k dispozici samostatné, FM1010). Diik protézy s kulickami
pfipojite k odstrafiovacimu katétru nasledovné: protdhnéte jej
pres stfedové ocko katétru a opatrné jej zavedte (obr. 7, B) do
mensiho zajistovaciho ocka katétru. Poté vytahnéte fistulovou
protézu pres Usta (obr. 7,11, 12).

Upozornéni: Na diik s kulickami neplisobte béhem vytahovani
pfilisSnou silou. Mohlo by dojit k jeho rozlomeni, poskozeni
perifistularni tkdné nebo ndhodnému polknuti nebo vdechnuti
nékteré ze soucasti.
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Odstranéni velké fistulové protézy pied pouzitim
protézy mensiho priméru

Kdyz se velka fistule zmensi natolik, Ze ji bude vhodné nahradit
mensi protézou, miZzete ji jednoduse vytahnout ze stale relativné
velké fistule hemostatem. Poté se jednou z vySe popsanych
metod zavede pfislusna mensi pomucka. Po zmenseni velikosti
a spravném zavedeni opét postupujte dle vyse uvedenych
pokynt v ¢asti,,Kontrola po zavedeni”.

OBJEDNACI INFORMACE

USA

Vyrobky Blom-Singer je mozné objednavat pfimo
u spolec¢nosti InHealth Technologies. TELEFON: bezplatna
linka (800) 477 5969 nebo (805) 684 9337, pondéli — patek,
9:30-19:00 hod. vychodniho <¢asu. FAX: bezplatnd linka
(888) 371 1530 nebo (805) 684 8594. E-MAIL: order@inhealth.com.
OBJEDNAVKY ON-LINE: www.inhealth.com. POSTOVNI ADRESA:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-
2918, USA, Attention: Customer Service.

Zakaznické zalezitosti

Pokud mate jakékoli dotazy nebo pokud nejste s vyrobkem
spokojeni, obratte se na nase oddéleni zakaznického servisu.
Lze tak ucinit telefonicky, faxem, postou nebo e-mailem:
productcomplaints@inhealth.com

MEZINARODNI ZAKAZNICI

Vyrobky Blom-Singer jsou k dispozici na celém svété pres
autorizované distributory spole¢nosti InHealth Technologies.
O asistenci ¢i dalsi informace pozadejte svého distributora.

120 37742-01D



Upravitelnd dvouprirubovd fistulovd protéza Blom-Singer®

REJSTRIK POJMU

Kontraindikace

Davody, kvili kterym nelze doporucit predepsani konkrétniho
postupu ¢i [é¢by.

Ezofagedlni (jicnovy)

Vztahujici se k jicnu.

Ezofagus (jicen)

Svalové-vazivova trubice, kterou prochazi strava z hltanu do
zaludku.

Fistule (pistél)

Abnormalni kanélek nebo prichod spojujici absces nebo dutinu
s povrchem téla.

Hypofaryngedini

Nachazejici se pod faryngem.

Indikace

Davod pro predepsani [é¢iva nebo provedeni zakroku.

Faryngedlni
Ve vztahu k faryngu.

Farynx (hitan,

Horni rozsifena cast traviciho traktu mezi Ustni dutinou
a nosnimi dutinami (nahofe a vepfedu) a jicnem (dole). Sestava
z nasofaryngu, orofaryngu a laryngo-faryngu. Prvni dvé ¢asti jsou
sdilené s dychacimi cestami. Hrdlo.

Sepse
Pritomnost rlznych patogennich organisml nebo jejich toxind
v krvi nebo tkanich.
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POLSKI

REGULOWANA PROTEZA DO ZAMYKANIA PRZETOKI
Z DWOMA KOLNIERZAMI BLOM-SINGER®

Wprowadzenie
Nalezy zapoznac sie ze schematami pod koniec niniejszej instrukcji
obstugi. Stownik termindw znajduje sie na koricu tego rozdziatu.

Regulowang proteze do zamykania przetoki zdwoma kotnierzami
Blom-Singer® mozna uzy¢ tylko raz u tylko jednego pacjenta. Nie
mozna jej uzywac ponownie. Zobacz czesci ,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci” oraz ,Powikfania”.

Element wyposazenia dodatkowego, cewnik do wprowadzania
i wyjmowania protezy Blom-Singer®, jest dostepny oddzielnie.
Jest on przeznaczony do stosowania WYLACZNIE z regulowang
proteza do zamykania przetoki z dwoma kotnierzami
Blom-Singer®. Cewnik moze by¢ stosowany podczas
wprowadzania i wyjmowania protezy wedtug uznania lekarza.
Mozna go uzy¢ tylko raz u jednego pacjenta. Cewnika nie
wolno uzywac ponownie. Zobacz czesci ,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci” oraz ,Powikfania”.

Lekarz powinien omoéwi¢ zagrozenia i korzysci zwigzane
z zastosowaniem regulowanej protezy do zamykania przetoki
z dwoma kotnierzami Blom-Singer®.

WSKAZANIA

Regulowana proteza do zamykania przetoki zdwoma kotnierzami
Blom-Singer® jest przeznaczona do leczenia przetoki gardtowo-
przetykowe;j.

Przetoka jest to nieprawidtowe przejscie lub potaczenie
prowadzace od przestrzeni wewnetrznej do powierzchni ciata.
Pacjenci z przetoka gardtowo- przetykowg (np. gardtowo-skdérna)
wymagaja zastosowania $rodkéw ograniczajacych wyciekanie
$liny i pokarmu/napojoéw lub tresci przetykowej do tkanek
miekkich lub na zewnatrz ciata.
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Tradycyjne leczenie polega zazwyczaj na zaktadaniu opatrunkéw
w miejscu przetoki az do samoczynnego wygojenia lub
zatozeniu rurki laryngologicznej. W zaleznosci od wielkosci
i umiejscowienia przetoki pacjent moze wymaga¢ karmienia
przez sonde i hospitalizacji przez wiele dni az do wygojenia
przetoki umozliwiajacego normalne przyjmowanie pokarmoéw.

Do niektérych potwierdzonych badaniami naukowymi czynnikéw
prognozujacych uszkodzenia tkanek prowadzace do powstania
przetoki naleza:
« niedoczynnosc tarczycy,
« cukrzyca,
« gromadzenie sliny,
skutki oddziatywania radioterapii na dno rany,
« refluks zotadkowy,
. choroba resztkowa,
- zakazenie.

Zastosowanie regulowanej protezy do zamykania przetoki
z dwoma kotnierzami Blom-Singer® jest alternatywng metoda
leczenia przetoki. Umozliwia ona zachowanie suchego kanatu
bez tworzenia blokady. Zastosowanie urzadzenia umozliwia
takze mowe, doustne przyjmowanie pokarmoéw i przetykanie
po laryngektomii. Jest to urzadzenie medyczne do stosowania
krotkotrwatego, przeznaczone do stosowania przez okres nie
dtuzszy niz 29 dni.

PRZECIWWSKAZANIA

Regulowana proteze do zamykania przetoki z dwoma
kotnierzami Blom-Singer® moze stosowa¢ wyfacznie lekarz
posiadajacy doswiadczenie i wiedze w zakresie jej uzywania oraz
postepowania z nia.

Stosowanie regulowanej protezy do zamykania przetoki zdwoma
kotnierzami Blom-Singer® jest przeciwwskazane, gdy dtugos¢ lub
Srednica kanatu przetoki przekracza 25 mm.

Stosowanie regulowanej protezy do zamykania przetoki
z dwoma kotnierzami Blom-Singer® jest przeciwwskazane, gdy
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nie mozna wykaza¢ odpowiedniej droznosci na catej dtugosci
kanatu przetoki.

Stosowanie regulowanej protezy do zamykania przetoki zdwoma
kotnierzami Blom-Singer® jest przeciwwskazane w sytuacji, gdy
zwezenie gardtowo-przetykowe moze utrudniac lub ograniczac
wprowadzanie lub wyjmowanie protezy przez gardfo lub szyjng
czes¢ przetyku.

Stosowanie regulowanej protezy do zamykania przetoki
z dwoma kotnierzami Blom-Singer® jest przeciwwskazane,
gdy kanat przetoki znajduje sie na tyle blisko tetnicy szyjnej,
ze mozliwe jest jej mechaniczne uszkodzenie.

Stosowanie regulowanej protezy do zamykania przetoki zdwoma
kotnierzami Blom-Singer® jest przeciwwskazane w sytuacji, gdy
mozliwe jest zablokowanie drég oddechowych lub aspiracja
urzadzenia.

Stosowanie regulowanej protezy do zamykania przetoki zdwoma
kotnierzami Blom-Singer® jest przeciwwskazane u dzieci.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Regulowana proteza do zamykania przetoki zdwoma kotnierzami
Blom-Singer® jest dostarczana jatowa (sterylizowana za pomoca
promieniowania gamma). Jest ona zapakowana w uksztattowana
termicznie tace z pokrywa Tyvek®, umieszczong w pudetku
wraz z Instrukcja uzycia. Element wyposazenia dodatkowego,
cewnik do wprowadzania i wyjmowania protezy do zamykania
przetoki Blom-Singer®, jest dostarczany dostepny oddzielnie.
Cewnik réwniez jest jatlowy (sterylizowany za pomoca
promieniowania gamma). Cewnik jest zapakowany w torebke
Tyvek® umieszczong w pudetku wraz z Instrukcjg uzycia.
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OPIS PRODUKTU

Regulowana proteza do zamykania przetoki zdwoma kotnierzami
Blom-Singer® jest wykonana z gumy silikonowej do zastosowan
medycznych. Produkt nie jest wykonany z lateksu kauczuku
naturalnego.

Regulowana proteza do zamykania przetoki zdwoma kotnierzami
Blom-Singer® umozliwia szczelne zamkniecie przetoki po jej
zatozeniu, wyregulowaniu i doktadnym dopasowaniu kotnierzy.
Dostepne sa protezy do zamykania przetoki z kotnierzami
o trzech $rednicach: 25 mm, 38 mm i 50 mm.

Rézne srednice kotnierza umozliwiajg jego zachodzenie
na tkanki poza zewnetrzng s$rednica przetoki na zalecana
odlegtos¢ 8-10 mm w przypadku rozmiaréw 25 mm i 38 mm
oraz na zalecang odlegtos¢ 12,5 mm w przypadku rozmiaru
50 mm. Te trzy (3) rozmiary umozliwiaja szczelne zamykanie
przetok o $rednicach od ok. 6 mm do 25 mm oraz o dtugosci
kanatu od ok. 1,5 mm do 25 mm.

Kotnierze, ktdére sa elastyczne i potprzejrzyste, umozliwiaja
dopasowanie urzadzenia do konturéw tkanek w okolicy przetoki,
ograniczajac wyciek przez kanat przetoki. Mozna je tez przyciac¢
wedtug uznania lekarza, aby uzyska¢ inna $rednice. Proteza
do zamykania przetoki w rozmiarze 50 mm jest wyposazona
w podwdjne prety utatwiajace odpowiednie dopasowanie
kotnierzy na obwodzie. W przypadku wyjatkowo duzych przetok
zaleca sig, by kotnierz zachodzit dalej na sasiednie tkanki.

Kotnierze protezy do zamykania przetoki s3 potaczone
z rozciggliwym (elastomerowym) pretem z paciorkami o srednicy
8 Fr. Srednica obydwu kotnierzy urzadzenia w okreslonym
rozmiarze jest taka sama. Wewnetrzny kotnierz jest na tyle
elastyczny, ze umozliwia zlozenie w celu wprowadzenia
urzadzenia przez przetoke lub przez usta.

Na precie w regularnych odstepach znajduja sie paciorki
umozliwiajace dostosowanie do réznych dtugosci kanatu oraz
doktadne dopasowanie zewnetrznych i wewnetrznych kotnierzy
w celu utworzenia szczelnej powierzchni tkanek. Pret z paciorkami
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jest formowany z silikonu z dodatkiem siarczanu baru. Z tego
wzgledu jest on nieprzepuszczalny dla promieni RTG.

Odlegtos¢ miedzy kotnierzami protezy do zamykania przetoki
mozna dostosowac recznie (zmniejszy¢ lub zwiekszy¢)
w zaleznosci od potrzeb. Elastycznos¢ (rozciagliwosc) preta
umozliwia réwniez samoregulacje zapewniajaca utrzymanie
szczelnego zamkniecia.

Kazdy pret z paciorkami wyposazono w petle zamykajaca.

Po zatozeniu urzadzenia przez lekarza i osiggnieciu doktadnego
uszczelnienia tkanek za pomoca kotnierzy nalezy przetozy¢
stozkowy koniec preta przez petle blokujaca, aby zapobiec
rozszczelnieniu. Jesli pret jest zbyt dtugi, mozna go skréci¢
wedtug uznania lekarza.

Element wyposazenia dodatkowego, cewnik do wprowadzania
i wyjmowania protezy Blom-Singer®, jest wykonany
z termoplastycznego poliuretanu do zastosowan medycznych.
Cewnik do wprowadzania i wyjmowania protezy Blom-Singer®
ma dtugos¢ 41 cm (16 cali), a jego srednica zweza sie
od wartosci 11 Fr do 8 Fr. Zawiera on otwory mocujace
przeznaczone na regulowang proteze do zamykania przetoki
z dwoma kotnierzami Blom-Singer®. Cewnik do wprowadzania
i wyjmowania protezy Blom-Singer® stuzy do utatwiania
wprowadzania lub wyjmowania regulowanej protezy
do zamykania przetoki z dwoma kotnierzami Blom-Singer®.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Regulowana proteza do zamykania przetoki zdwoma kotnierzami
Blom-Singer® jest urzadzeniem dostepnym na recepte. Lekarz
przeszkolony w zakresie uzywania niniejszego urzadzenia
powinien przeprowadzi¢ pierwsze wymiarowanie, wprowadzanie
i regulacje urzadzenia oraz przekaza¢ pacjentowi instrukcje
dotyczace jego uzytkowania.

Przeszkolony lekarz powinien przekaza¢ pacjentowi instrukcje
dotyczace uzytkowania i konserwacji urzadzenia.
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W przypadku nieprawidtowego dziatania protezy pacjent
powinien jak najszybciej skontaktowa¢ sie z lekarzem w celu
oceny urzadzenia.

Nie nalezy uzywac protezy ani cewnika do jej wprowadzania
i wyjmowania, jesli integralnos¢ jatowego opakowania zostata
naruszona i (lub) urzadzenie wyglada na zanieczyszczone.
W takiej sytuacji nalezy wyrzuci¢ proteze/cewnik i zastosowac
nowe urzadzenie.

Nie nalezy uzywac protezy ani cewnika do jej wprowadzania
i wyjmowania, jesli uptynat okres trwatosci. W takiej sytuacji
nalezy wyrzuci¢ proteze/cewnik i zastosowac nowe urzadzenie.

Proteze nalezy skontrolowaé przed wprowadzaniem, w jego
trakcie oraz po wprowadzeniu. W przypadku rozdar¢, pekniec lub
uszkodzen strukturalnych nalezy przerwac uzytkowanie protezy/
cewnika.

Do smarowania protezy nie nalezy uzywac¢ produktéw na bazie
ropy naftowej, takich jak preparat Vaseline®, poniewaz produkty
te moga uszkodzic silikon.

Zmiany budowy anatomicznej lub stanu zdrowia pacjenta
moga prowadzi¢ do nieprawidtowego dopasowania i (lub)
dziatania urzadzenia. Zaleca sie przeprowadzanie przez lekarza
w regularnych odstepach czasu oceny protezy i przetoki oraz
dopasowywanie protezy zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

Proteza oraz cewnik do jej wprowadzania i wyjmowania
s3 przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Ich
ponowne uzycie wigze sie z ryzykiem zakazenia z powodu
zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Produktéw nie wolno
sterylizowaé ponownie. Ponowne przetwarzaniei (lub) sterylizacja
urzadzen moze wptynaé na ich dziatanie oraz spowodowac
usterke.

Z trzonem paciorkowym nie wolno uzywac ostrych przyrzaddw,
takich jak hemostaty, gdyz moga one uszkodzic¢ trzon.

Przestroga: Prawo federalne (USA) ogranicza obrét tym
urzadzeniem do sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.
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POWIKLANIA

Podczas stosowania regulowanej protezy z dwoma kotnierzami

Blom-Singer® moga wystapi¢ nastepujace powiktania (cho¢

pojawiajg sie one rzadko):

- zakazenie przetoki lub posocznica mogace wymagac
usuniecia protezy i (lub) odpowiedniego leczenia posocznicy;

- przypadkowa aspiracja protezy do drog oddechowych
mogaca wymagacd usuniecia protezy przez lekarza;

- przypadkowe potkniecie protezy do przetyku i (lub) przewodu
pokarmowego;

- w rzadkich przypadkach wysuniecie protezy wymagajace
wymiany urzadzenia;

- rozszerzenie przetoki powodujace wyciekanie ptynéw wokot
protezy;

- stan zapalny wokot przetoki;

« trudny do opanowania wyciek wokét protezy wymagajacy
regulacji lub ponownego dopasowania protezy, badz tez
zastosowania innych chirurgicznych/protetycznych lub
medycznych metod leczenia;

- powstawanie rozdar¢ lub innych uszkodzen protezy
spowodowane jej nieprawidtowym uzyciem.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Ponizej przedstawiono instrukcje wprowadzania i wyjmowania
protezy opracowane przez lekarzy Erica D. Bloma (Ph.D.) i Stephena
B. Freemana (M.D., FA.C.S.).

Ocena przetoki

Przed wprowadzeniem regulowanej protezy do zamykania
przetoki z dwoma kotnierzami Blom-Singer® nalezy delikatnie
zbadac kanat przetoki za pomoca patyczka zakonczonego wata
lub miekkiego cewnika o $rednicy 8 Fr, aby dokona¢ przyblizonej
oceny jego dtugosci, Srednicy i kierunku (Rys. 1). Dtugos¢
i kierunek kanatu przetoki mozna tez oceni¢ radiograficznie,
uzywajac zatwierdzonej substancji kontrastowej.
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Nalezy wybrac srednice kotnierza protezy do zamykania przetoki
zapewniajaca zachodzenie na tkanki wokét zewnetrznych
krawedzi przetoki na co najmniej 8-10 mm. Kotnierze dystalny
i proksymalny powinny mie¢ taki sam rozmiar. W niektorych
przypadkach, wedtug uznania lekarza, moze by¢ wymagane
staranne przyciecie kotnierzy nozyczkami w celu uzyskania ich
odpowiedniego ksztattu i (lub) rozmiaru.

Opcje wprowadzania protezy do zamykania przetoki

UWAGA: Cewnik do wprowadzania i wyjmowania protezy
Blom-Singer® jest dostepny oddzielnie. Jest on przeznaczony
do stosowania WYLACZNIE z regulowang protezg
do zamykania przetoki z dwoma kotnierzami Blom-Singer®.
Nie jest on przeznaczony do stosowania w opisanej ponizej
opcji wprowadzania A. Cewnik stosuje sie w opcji B dotyczacej
wprowadzania przezustnego metoda wsteczna.

A) Wprowadzanie przezprzetokowe

Zwing¢ recznie wewnetrzny kotnierz protezy, aby byt jak
najmniejszy, i chwyci¢ go mocno kleszczykami hemostatycznymi.
Chwyci¢ delikatnie koniec preta z paciorkami, nieznacznie
go naciagajac dla bezpieczenstwa (Rys. 2).

Delikatnie wprowadzi¢ zwiniety kotnierz przez kanat przetoki,
uwalniajac go wewnatrz tego kanatu. Wycofa¢ kleszczyki
hemostatyczne, przytrzymujac pewnie koniec preta z paciorkami
(Rys. 3).

Lekko pociagna¢ pret z paciorkami na zewnatrz, aby sie upewnic,
ze kotnierz sie rozprezyt i jest doktadnie osadzony wzgledem
wewnetrznej powierzchni tkanki (Rys. 4).

Wprowadzi¢ stozkowag koncowke preta z paciorkami protezy
przez centralny otwér w kotnierzu zewnetrznym. Przemiesci¢
kotnierz zewnetrzny w dét preta z paciorkami az do osiggniecia
dokfadnego dopasowania wewnetrznego i zewnetrznego
kotnierza, umozliwiajagcego na tyle szczelne zamkniecie, aby
ograniczy¢ wyciek przez przetoke. Po zakonczeniu regulacji
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kotnierza przeprowadzi¢ stozkowy koniec preta z paciorkami
przez petle zamykajaca, pozostawiajac nieznaczny luz
preta, umozliwiajacy uformowanie zakrzywionego ksztattu
(Rys. 5). Odtaczy¢ nadmiarowa cze$¢ preta, pozostawiajac
od 4 do 5 paciorkéw za przednig czescia petli blokujacej (Rys. 6).
Te pozostate paciorki moga by¢ pdzniej potrzebne do regulacji
i (lub) wyjmowania protezy. Wykonac test szczelnosci zgodnie
z zamieszczonym dalej opisem w czesci ,Kontrola
po wprowadzeniu”.

B) Wprowadzanie przezustne

Ta opcja wprowadzania jest preferowang metoda w przypadku
przetok o S$rednicach wynoszacych ok. 6 mm lub mniej,
umozliwiajaca unikniecie rozszerzenia spowodowanego
wprowadzaniem przezprzetokowym. Podczas wprowadzania
przezustnego metoda wsteczng uzywa sie specjalnie do tego
przeznaczonego cewnika do wprowadzania i wyjmowania
protezy do zamykania przetoki Blom-Singer® (dostepny
oddzielnie, nr. kat FM1010). Nalezy wprowadzi¢ ten cewnik
przez przetoke lub przez usta (Rys. 8). Aby bezpiecznie dofaczyc
pret z paciorkami protezy (Rys. 7, 9), nalezy przewlec pret
przez srodkowy otwér cewnika, a nastepnie ostroznie przesungé
go w gore (Rys. 7, A) do mniejszego blokujacego otworu cewnika.

Delikatnie ciaggna¢ cewnik z dotaczong proteza, az pret
z paciorkami wysunie sie z przetoki, a kotnierz wewnetrzny
zostanie doktadnie osadzony wzgledem wewnetrznej
powierzchni tkanki (Rys. 9, 10).

Ostroznie odtaczy¢ pret z paciorkami od cewnika
do wprowadzania i wyjmowania protezy, przesuwajac pret
z powrotem do centralnego otworu. Koniec preta nalezy caty
czas trzymacé w reku. Kotnierz zewnetrzny naktada sie na pret
i doktadnie dopasowuje zgodnie z opisem zamieszczonym
powyzej. Wykona¢ test szczelnosci zgodnie z zamieszczonym
dalej opisem w czesci ,Kontrola po wprowadzeniu".

Przestroga: Proteze nalezy skontrolowac przed wprowadzaniem,
w jego trakcie oraz po wprowadzeniu. W przypadku rozdar¢,
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peknie¢ lub uszkodzen strukturalnych protezy, takich jak
ztamanie preta, urzadzenie nalezy zastapi¢ nowym.

Przestroga: Nalezy sie upewni¢, ze pret z paciorkami
z dotgczonym kotnierzem wewnetrznym jest prawidtowo
przetozony przez kotnierz zewnetrzny i petle blokujaca, aby
unikng¢ niezamierzonego przemieszczenia.

Kontrola po wprowadzeniu

Sprawdzi¢ wzrokowo umiejscowienie kotnierzy protezy wokét
tkanek w poblizu przetoki oraz ich stycznos$¢ z tymi tkankami.
Styczno$¢ na obwodzie jest niezbedna do odpowiedniego
uszczelnienia. Potwierdzi¢ wzrokowo, ze tkanki w poblizu przetoki
nie zostaly rozszerzone lub podraznione w wyniku procedury
wprowadzania protezy. Spytac pacjenta, czy proteza jest zatozona
w sposob zapewniajacy komfort. Jezeli nie osiaggnieto whasciwego
dopasowania lub komfort pacjenta jest niewystarczajacy,
zaprzestac korzystania z urzadzenia.

Poprosi¢ pacjenta, aby wypit od 120 do 180 ml (4 do 6 o0z)
wody. Upewnic sie, ze wyciek, jezeli wystepuje, jest minimalny
i akceptowalny w okreslonym przypadku. Powtérzy¢ powyzszg
procedure po raz drugi w celu potwierdzenia.

Jesli wyciekajaca ilos¢ ptynu nie jest akceptowalna, moze
to oznacza¢, ze proteza nie jest odpowiednio wprowadzona
lub wyregulowana. Dostosowac stycznos¢ kotnierzy z tkankami
wokét przetoki i ponownie wykonac test.

Jesli wyciekajaca ilos¢ ptynu nadal nie jest akceptowalna
w okreslonym przypadku, rozwazy¢ wymiane na proteze
W innym rozmiarze.

Jesli nie mozna osiaggna¢ wymaganego uszczelnienia, przyczyna
moze byc¢ stan tkanek i (lub) budowa anatomiczna pacjenta.
W takiej sytuacji stosowanie protezy jest przeciwwskazane.

Czyszczenie protezy in situ

Nalezy przekaza¢ pacjentowi instrukcje dotyczace rutynowego
dbania o regulowana proteze do zamykania przetoki z dwoma
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kotnierzami Blom-Singer® oraz jej czyszczenia.

Kotnierze protezy do zamykania przetoki s3 wykonane
zprzezroczystego silikonu. Umozliwia to wzrokowe kontrolowanie
stanu przetoki. Nie zaleca sie przemieszczania zewnetrznego
kotnierza, gdyz powoduje to rozszczelnienie potaczenia
z tkankami wokét przetoki. Jednak jedli jest to konieczne, nalezy
wyjaé zaobserwowane pozostatosci zza zewnetrznego kotnierza
jatowym, plastikowym patyczkiem z wata o dtugosci 15 cm
(6 cali). Upewnic¢ sie, ze proteza do zamykania przetoki zostata
ponownie umiejscowiona we wihasciwy sposob, tak aby osiaggnac
doktadne dopasowanie i uszczelnienie tkanek wokét przetoki.

Podczas oceny przetoki przez lekarza w regularnych odstepach
czasu nalezy monitorowa¢ wzrokowo stan tkanek wokot
przetoki, aby upewni¢ sie, ze nie wystapity reakcje alergiczne
ani toksyczne, znaczne podraznienie lub zakazenie tkanek.
W przypadku wystapienia tego typu probleméw nalezy
zaprzestac uzywania protezy.

Nalezy poinstruowac pacjenta, ze moze ostroznie czysci¢
obszar wokét protezy do zamykania przetoki, uwazajac, aby nie
rozszczelni¢ potaczenia. Proteze i jej okolice nalezy zawsze czysci¢
w sposéb delikatny, aby uniknac pogorszenia stanu i uszkodzenia
urzadzenia, co moze by¢ przyczyna nieszczelnosci.

Przestroga: Rece uzytkownika i wszelkie uzywane materiaty
czyszczace powinny zawsze by¢ czyste, aby zapobiec przedostaniu
sie zanieczyszczen do przetoki lub w jej poblize. Czyszczenie
protezy nalezy zawsze przeprowadzac przed lustrem przy jasnym
Swietle skupionym bezposrednio na przetoce, tak aby byta
dobrze widoczna. Nie wolno uzywacé chusteczek higienicznych
ani papieru toaletowego, gdyz czasteczki widkien moga sie
przedostawac w poblize protezy, powodujac jej rozszczelnienie.
Dozwolony jest sporadyczny kontakt z niewielky iloscia wody
ztagodnym mydtem, po ktérym nadmiar ptynu w okolicy protezy
zostanie osuszony. Nadmiar ptynu nalezy osuszyé poprzez
dotykanie materiatem osuszajacym lub jego przyktadanie, a nie
przecieranie. Nie nalezy przeciera¢ protezy, wykonujac ruchy
w kierunku, w jakim pret z paciorkami przechodzi przez petle
blokujaca, poniewaz moze to spowodowac poluzowanie tego
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preta. W przypadku nieprawidtowego dziatania protezy pacjent
powinien jak najszybciej skontaktowa¢ sie z lekarzem w celu
oceny urzadzenia.

Przestroga: Jesli pret z paciorkami wysunie sie z petli blokujacej,
lekarz powinien jak najszybciej ocenic stan urzadzenia.

Opcje wyjmowania protezy do zamykania przetoki

UWAGA: Cewnik do wprowadzania i wyjmowania protezy
Blom-Singer® jest dostepny oddzielnie. Jest on przeznaczony
do stosowania WYLACZNIE z regulowang proteza
do zamykania przetoki z dwoma kotnierzami Blom-Singer®.
Nie jest on przeznaczony do stosowania w opisanej ponizej
opcji wyjmowania A. Cewnik stosuje sie w opcji B dotyczacej
wyjmowania przezprzetokowego metoda przednia.

A) Wyjmowanie metodg endoskopowq u pacjentéw poddanych
sedagji

Jezeli lekarz zdecyduje sie na te metode, wewnetrzny kotnierz
protezy do zamykania przetoki mozna wyja¢, stosujac metode
endoskopowa u pacjentéw poddanych sedacji. Nalezy odtaczy¢
kotnierz zewnetrzny od preta z paciorkami, przytrzymujac ten
pret. Chwyci¢ pret protezy kleszczykami laryngologicznymi lub
kleszczykami do usuwania ciat obcych (krokodylki) jak najblizej
miejsca potaczenia preta z kotnierzem wewnetrznym i wyjac
proteze przez usta.

B) Wyjmowanie przezprzetokowe metodq przedniq

W tej metodzie wyjmowania, niewymagajacej sedacji pacjenta,
najpierw wyjmowany jest zewnetrzny kotnierz protezy
do zamykania przetoki, a nastepnie pret z paciorkami (i dotaczony
do niego kotnierz zewnetrzny) jest dokfadnie przyfaczany
do cewnika do wprowadzania i wyjmowania protezy
do zamykania przetoki Blom-Singer® (dostepny oddzielnie,
nr kat. FM1010). Aby bezpiecznie dofaczy¢ pret z paciorkami
protezy do cewnika do wyjmowania, nalezy przewlec pret
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przez srodkowy otwor cewnika, a nastepnie ostroznie przesunac
go w dét (Rys. 7, B) do mniejszego blokujacego otworu cewnika.
Nastepnie wysunac proteze przez usta (Rys. 7, 11, 12).

Przestroga: Z pretem z paciorkami nalezy sie obchodzi¢
delikatnie podczas procedury wyjmowania, aby go nie
przerwac lub nie spowodowac urazu tkanek wokét przetoki ani
przypadkowego potkniecia badz aspiracji protezy.

Wyjmowanie duzej protezy do zamykania przetoki

w celu zmiany rozmiaru na mniejszy

Gdy nastapi zmniejszenie duzej przetoki na tyle, ze wskazane
jest uzycie mniejszej protezy, duzg proteze mozna wyjac
z wcigz wzglednie duzej przetoki, wyciagajac ja kleszczykami
hemostatycznymi. Nastepnie wprowadza sie mniejsze urzadzenie
w odpowiednim rozmiarze, wykonujac jedng z opisanych
wczesniej procedur. Po prawidtowym wprowadzeniu protezy
w mniejszym rozmiarze nalezy ponownie wykonaé czynnosci
opisane powyzej w czesci ,Kontrola po wprowadzeniu”.

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

USA

Produkty Blom-Singer mozna zamawia¢ bezposrednio
w firmie InHealth Technologies. TELEFON: bezptatny numer
(800)477-5969 lub (805)684-9337, poniedziatek—pigtek,
09:30-19:00, EST; FAKS: bezptatny numer (888)371-1530
lub (805)684-8594; ADRES E-MAIL: order@inhealth.com;
ZAMOWIENIE ONLINE: www.inhealth.com; ADRES POCZTOWY:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA
93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

Sprawy klientow

W  przypadku jakichkolwiek pytan lub niezadowolenia
z produktu prosimy o kontakt z naszym dziatem obstugi klienta
za posrednictwem telefonu, faksu, poczty lub poczty e-mail:
productcomplaints@inhealth.com.

37742-01D | 135



KLIENCI Z INNYCH KRAJOW

Produkty Blom-Singer sa sprzedawane na catym $wiecie przez
autoryzowanych dystrybutoréw firmy InHealth Technologies.
O pomoc lub dodatkowe informacje nalezy zwracac sie
do dystrybutora.

SLOWNICZEK

Przeciwwskazania

Przyczyny, dla ktérych przepisanie konkretnego zabiegu lub
leczenia jest niewskazane.

Przetykowy

Dotyczacy przetyku.

Przelyk

Przewéd miesniowo-btoniasty, przez ktéry pokarm jest
transportowany z gardtfa do zotadka; ,rurka pokarmowa”.
Przetoka

Nieprawidtowy kanat lub przewéd taczacy ropien lub jame
z powierzchnia ciata.

Gardfowo-przetykowy

Znajdujacy sie ponizej aparatu gardtowego.

Wskazania

Przyczyny przepisania leku lub przeprowadzenia zabiegu.
Gardfowy

Dotyczacy gardta.

Gardto

Goérna, rozszerzona cze$¢ przewodu pokarmowego, pomiedzy
jama ustna i nosowg (potozona powyzej i bardziej z przodu) oraz
przetykiem (potozonym ponizej); sktada sie z czesci nosowej,
ustnej i krtaniowej, z czego dwie pierwsze s3 wspotdzielone
z przewodem oddechowym.
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Posocznica

Wystepowanie réznych organizméw patogennych lub ich toksyn
we krwi lub w tkankach.
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Place stem in
center hole.
Then push
up (A) for
insertion
and down
(B) for
removal.

Schaft in die mittlere Offnung platzieren. Dann (A) zum Einsetzen nach
oben und (B) zum Entfernen nach unten driicken.

Coloque el vastago en el orificio central. Luego presione hacia arriba (A)
para la insercién y hacia abajo (B) para la extraccion.

Placer la tige dans l'orifice central. Pousser (A) vers le haut pour insertion
et vers le bas (B) pour retrait.

Inserire lo stelo nel foro centrale. Spingere lo stelo verso I'alto (A) per
I'inserimento e verso il basso (B) per la rimozione.

Plaats de poot in de opening in het midden. Duw deze dan omhoog (A)
voor plaatsing en naar beneden (B) voor verwijdering.

Coloque a haste no orificio central. Depois puxe para cima (A) para inserir
e para baixo (B) para remover.

Umistéte diik do stfedniho otvoru. Poté na néj zatlacte: pfi zavadéni
smérem nahoru (A) a pfi vytahovani smérem dold (B).

Umiescic pret w srodkowym otworze. Nastepnie przesuna¢ w goére (A)
w celu wprowadzenia lub w dét (B) w celu wyjecia.
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