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BLOM-SINGER® ADJUSTABLE BI-FLANGED FISTULA PROSTHESIS

PRODUCT DESCRIPTION

The Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis is a sterile (by gamma radiation),
medical-grade silicone rubber device, designed to seal a fistula when properly placed, adjusted
and a snug flange to flange fit is achieved. The device is not made with natural rubber latex. The
Fistula Prosthesis is available in three flange diameters: 25 mm, 38 mm, and 50 mm. The three (3)
sizes can seal a fistula that varies between approximately 6 mm diameter and no larger than 25
mm diameter. The 8 Fr diameter stretchable beaded stem(s) attached to the inner flange can be
manually adjusted to accommodate fistula tract lengths from approximately 1.5 mm to 25 mm.
The 50 mm Fistula Prosthesis has dual stems to facilitate flange-to-flange fit at the perimeter of
the flanges. The beaded stem is molded from silicone with barium sulfate. Barium sulfate is a
radiopaque material.

The flexible and translucent flanges allow the Fistula Prosthesis to conform to the contours of
the peri-fistula tissue. The flanges may be individually trimmed to other shapes/sizes at the
judgement of the physician. Both flanges are the same diameter for a given device size. The
inner flange is flexible, to allow folding for trans-fistula insertion by a physician. The external
flange includes a locking loop(s) for the beaded stem(s).

INDICATIONS

The Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis is indicated as an option for the
management of hypopharyngeal (such as pharyngocutaneous) fistulae. The device may provide
a means to reduce leakage of saliva, food/drink, or esophageal contents external to the body. It
also may maintain a dry tract without traditional obturation. 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. It is contraindicated for use:

® inafistula tract length that is longer than 25 mm or a diameter that exceeds 25 mm

in a fistula tract that is not demonstratively patent along its entire length

® inafistula tract that is in close proximity to the carotid artery such that mechanical erosion
is possible

o if the potential for airway obstruction or device aspiration exists

® with a patient where an existing pharyngoesophageal stricture may complicate or restrict
prosthesis insertion or removal through the pharynx or cervical esophagus

e with pediatric patients

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis is a medically prescribed device. The
physician should discuss the risks and benefits of using a Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged
Fistula Prosthesis with the patient. 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 the device evaluated by a
physician as soon as possible. Do not use the prosthesis in the event of the packaging or sterile
packaging being damaged or unintentionally opened prior to use; discard the prosthesis and
replace it with a new prosthesis. Do not use the prosthesis if the product has expired; discard
the expired product and use a new prosthesis. Inspect the prosthesis before, during, and after
insertion. If there are tears, cracks, or structural damage to the prosthesis, discontinue use.
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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. The prosthesis and fistula should be
evaluated by the physician at regular intervals, and the fit of the prosthesis should be adjusted
as clinically indicated. The prosthesis is for single-use only; do not reuse the devices, reuse could
result in 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, as damage or breakage
could occur. Do not use aggressive force on the beaded stem during the insertion and removal
procedures to avoid stem breakage, trauma to the peri-fistula tissues, and to avoid accidental
ingestion or aspiration. Always use gentle handling and pressure to avoid deterioration and
damage of the device which could cause leakage. 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. During evaluations of the fistula by the physician,
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. If the beaded stem disengages from the locking loop, the patient should be
evaluated by a physician as soon as possible.

COMPLICATIONS
Although rare, the following complications may occur:
 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 of or around the fistula
intractable leakage around the prosthesis, requiring adjustment, re-fitting, or replacement of
the prosthesis or other surgical/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., F.A.C.S.

Note: This device is not intended to be placed or removed by the patient. All instructions for use are for
the physician only.

Any care, handling, or adjustment of the device should only be done with a direct view of the
fistula so it is clearly visible (e.g. with a bright light focused directly on the fistula). The user’s
hands should be thoroughly clean to prevent contaminants from entering in or around the
fistula. Gloves are recommended.

Fistula Assessment

Prior to insertion of a Blom-Singer® Adjustable Bi-Flanged Fistula Prosthesis, examine the fistula
tract to grossly estimate its length, diameter, and direction. Fistula tract length and direction
may also be assessed radiographically using an approved/appropriate contrast substance,

as necessary. Select a fistula prosthesis flange diameter that provides at least an 8 to 10 mm
overlap circumferentially around the outside edges of the widest aspect of the fistula. A 12.5
mm overlap is recommended when using the 50 mm (large) size fistula prosthesis.

Fistula Prosthesis Insertion
Note: For fistula diameters of 6 mm or less, user should exercise caution during insertion to
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avoid fistula dilation.

1. Hand-fold the inner flange of the prosthesis into as small a configuration as possible and
grasp it tightly with a hemostat (Diagram 1).

2. Gently grasp the end of the beaded stem with the other hand, keeping slight tension on the
stem for safety.

3. Gently insert the folded flange through the fistula tract, releasing the flange from its folded
configuration at the inner aspect of the fistula tract.

4. Withdraw the hemostat while securely holding the end of the beaded stem (Diagram 2).

5. Gently tug the beaded stem outward to confirm that the flange has deployed and is securely
seated against the inner tissue surface (Diagram 3).

6. Insert the tapered tip of the beaded stem through the center hole in the outer flange. The
outer flange should be positioned such that the locking loop is facing out.

7. Advance the outer flange along the beaded stem until a snug inner-flange-to-outer-flange
relationship is achieved.

8. 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 (Diagram 4).

9. Inspect/adjust the device and test for leakage as described below under “Post-Insertion
Inspection.”

Post-Insertion Inspection

Inspect the placement and contact of the prosthesis flanges around and against the peri-fistula
tissue. Circumferential contact is necessary for adequate sealing. Examine and 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. Instruct the patient to swallow their saliva, or if oral
intake is indicated, take small sips of water, advancing up to 120 to 180 ml (4 to 6 0z). Confirm
that the leakage, if any, is minimal and acceptable for the patient’s condition. If the amount of
leakage is not acceptable, the prosthesis may not be inserted or adjusted properly. Confirm that
the flanges are flush against the peri-fistula tissues, adjusting as needed. Re-test for leakage as
needed. If the amount of leakage is still not acceptable for the patient’s condition, a larger-sized
prosthesis may be indicated. In the event an acceptable amount of leakage cannot be achieved,
the patient’s tissue condition and/or anatomy may not be compatible with the device, and use
of the prosthesis is contraindicated.

In-Situ Prosthesis Care

The translucent silicone flanges of the device provide the ability to visually monitor the status of
the fistula. Movement of the outer flange is discouraged, as it may disturb the seal to the peri-
fistula tissues; if necessary, carefully remove any observed debris from behind the outer flange
with a sterile, 6-inch cotton-tipped applicator. After any debris removal or care is completed,
ensure the fistula prosthesis seal has not been disrupted and that the fit of the device is
maintained. At the physician’s discretion, instruct the patient on any recommended care (e.g.
the patient may carefully clean the skin area around the Fistula Prosthesis while taking care to
not disturb the seal).

Caution: Never use facial or toilet tissue as particles of lint or fabric may be deposited which can
disturb the seal of the device. If wiping excess fluid from around the device, 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 (e.g. leakage, beaded
stem loosens) after performing device care, the patient should have the device evaluated by a
physician as soon as possible.
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Fistula Prosthesis Removal

The device may be removed endoscopically.

1. Detach the outer flange from the beaded stem while maintaining hold of the beaded stem.

2. With forceps, grasp the beaded stem as close as possible to where it attaches to the inner
flange of the prosthesis, and withdraw the device out through the mouth.

Prosthesis R | for Prosthesis D

In the event that a large fistula has decreased in size such that a smaller prosthesis is indicated

or desired, the prosthesis in use may be removed from a still-relatively large fistula by gently

pulling it out with a hemostat. A smaller device can then be inserted by the previously described

insertion procedure. After insertion, refer to “Post-Insertion Inspection” instructions.

SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS

There are no special storage and/or handling conditions for these devices.

DISPOSAL INSTRUCTIONS

These devices are not biodegradable and can be contaminated when used. Carefully dispose of

the devices per local guidelines.

ORDERING INFORMATION

USA

Blom-Singer products may be ordered directly from InHealth Technologies.

ORDER ON-LINE: www.inhealth.com TELEPHONE: Toll-Free (800)477-5969 or (805)684- 9337,
FAX: Toll-Free (888)371-1530 or (805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com POST: InHealth
Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
INTERNATIONAL CUSTOMERS

Blom-Singer products are available worldwide through authorized InHealth Technologies
distributors. For assistance or additional product information please contact the distributor.
PRODUCT COMPLAINTS/EU SERIOUS INCIDENTS

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

productc plai inhealth.com

Telephone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
Freudenberg Medical, LLC as noted above and the competent authority of the EU Member State
in which the user and/or patient is established.
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PROTEZE E RREGULLUESHME E FISTULES, ME DY FLANXHA, BLOM-SINGER®

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

Proteza e rregullueshme e fistulés, me dy flanxha, Blom-Singer® éshté njé pajisje sterile (me
rreze gama) prej gome silikoni mjekésor, e projektuar pér izolimin e njé fistule kur vendoset,
rregullohet dhe arrihet puthitja e duhur flanxhé-flanxhé. Pajisja nuk pérbéhet prej lateksi gome
natyrale. Proteza e fistulés ofrohet me flanxha né tre diametra: 25 mm, 38 mm dhe 50 mm. Té
treja (3) madhésité mund té izolojné njé fistulé me diametér qé varion nga rreth 6 mm deri

né maksimumi 25 mm. Boshti(et) e zgjatshme té valézuara me diametér 8 Fr té vendosur né
flanxhén e brendshme mund té rregullohen manualisht pér t'iu pérshtatur gjatésive té traktit
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té fistulés nga rreth 1,5 mm deri né 25 mm. Proteza e fistulés me gjatési 50 mm ka dy boshte qé
lehtésojné puthitjen flanxhé-flanxhé né perimetrin e flanxhave. Boshti i valézuar éshté prodhuar
prej silikoni me sulfat bariumi. Sulfati i bariumit éshté njé material radiopak.

Flanxhat fleksible dhe transparente mundésojné qé proteza e fistulés té pérshtatet me
konturet e indit té perifistulés. Secila nga flanxhat mund té rregullohet né forma/madhési té
tjera sipas gjykimit té& mjekut. Pér njé madhési té caktuar té pajisjes, té dyja flanxhat kané té
njéjtin diametér. Flanxha e brendshme éshté fleksible pér té lejuar palosjen gjaté vendosjes
transfistulare nga mjeku, sipas nevojés. Flanxha e jashtme pérfshin njé lak(qe) bllokimi pér
boshtin(tet) e valézuara.

Proteza e rregullueshme e fistulés, me dy flanxha, Blom-Singer® indikohet si alternativé pér
menaxhimin e fistulave hipofaringeale (si p.sh. ato faringokutane). Kateteri pérbéhet nga
poliuretan termoplastik mjekésor dhe ofrohet steril (rrezatim me rreze gama). Kateteri éshté i
ambalazhuar ve¢mas dhe synohet té ndihmojé vetém né vendosjen dhe hegjen e protezave té
vogla (25 mm) dhe mesatare (38 mm) té fistulés.

INDIKACIONE

Proteza e rregullueshme e fistulés, me dy flanxha, Blom-Singer® indikohet si alternativé pér
menaxhimin e fistulave orokutane dhe/ose faringokutane. Pajisja mund té ofrojé njé ményré
pér reduktimin e rrjedhjes sé péshtymés, ushgimit/pijeve, ose pérmbajtjeve ezofageale jashté
trupit. Ajo ruan gjithashtu njé trakt té thaté pa nevojén e obturacionit tradicional. Kjo &shté njé
pajisje mjekésore afatshkurtér, e cila synohet té pérdoret pér jo mé shumé se 29 dité.
KUNDERINDIKACIONE

Proteza e rregullueshme e fistulés, me dy flanxha, Blom-Singer® duhet té pérdoret vetém

nga njé mjek me pérvojé dhe i specializuar né pérdorimin dhe mirémbajtjen e saj. Nuk
rekomandohet té pérdoret:

né njé trakt fistule me gjatési mbi 25 mm ose diametér mbi 25 mm

né njé trakt fistule qé nuk éshté i dukshém né té gjithé gjatésiné e tij

né njé trakt fistule qé ndodhet afér arteries karotide, ku ekziston mundésia e gérryerjes
mekanike

nése ekziston mundésia e bllokimit té rrugéve té frymémarrjes ose thithjes sé pajisjes

te njé pacient ku njé ngushtim faringoezofageal ekzistues mund té ndérlikojé ose kufizojé
vendosjen ose hegjen e protezés pérmes faringut ose ezofagut cervikal

te pacientét pediatriké

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE

Proteza e rregullueshme e fistulés, me dy flanxha, Blom-Singer® éshté njé pajisje me rekomandim
nga mjeku. Mjeku duhet té diskutojé me pacientin rreziget dhe pérfitimet e pérdorimit té protezés
sé rregullueshme té fistulés, me dy flanxha, Blom-Singer®. Pérmasat, vendosja, rregullimi dhe
udhézimet e pérdorimit duhet té jepen nga njé mjek i specializuar né pérdorimin e késaj pajisjeje
té vecanté. Pacientét duhet té udhézohen mbi pérdorimin dhe mirémbaijtjen e pajisjes nga mjeku
i tyre i specializuar. Nése proteza nuk funksionon si¢ duhet, pacienti duhet té kérkojé sa mé paré
vlerésimin e saj nga njé mjek. Mos e pérdorni protezén ose kateterin e vendosjes dhe hegjes né
rast se paketimi ose ambalazhi steril éshté démtuar ose éshté hapur padashur pérpara pérdorimit;
asgjésojeni protezén/kateterin dhe zévendésojeni me njé protezé té re/kateter té ri. Mos e
pérdorni protezén ose kateterin e vendosjes dhe hegjes nése produkti ka skaduar; asgjésojeni
produktin e skaduar dhe pérdorni njé protezé té re/kateter té ri. Kontrolloni protezén pérpara,
gjaté dhe pas vendosjes. Nése proteza/kateteri ka té cara, plasaritje ose démtime strukturore,
ndérpritni pérdorimin e saj/tij. Mos pérdorni produkte me bazé nafte, si pér shembull Vaseline®
pér lubrifikimin e protezés, pasi kéto produkte mund té démtojné silikonin. Ndryshimet né
anatominé ose gjendjen mjekésore té pacientit mund té shkaktojné puthitje dhe/ose funksionim
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jo té sakté té pajisjes. Proteza dhe fistula duhet té vlerésohen nga mjeku né intervale té rregullta,
dhe puthitja e protezés duhet té rregullohet si¢ indikohet klinikisht. Proteza dhe kateteri i
vendosjes dhe hegjes jané vetém pér njé pérdorim; mos i ripérdorni ato, pasi ripérdorimi mund
té rezultojé né infeksion nga kontaminimi mikrobik. Mos i risterilizoni produktet. Ripérpunimi
dhe/ose risterilizimi i pajisjeve mund té ndryshojé performancén dhe mund té shkaktojé
mosfunksionim té tyre. Mos pérdorni instrumente té mprehta (si¢ jané hemostatet) né boshtin e
valézuar, pasi mund té ndodhé démtim ose thyerje. Mos ushtroni forcé té tepruar ndaj boshtit té
valézuar gjaté procedurave té vendosjes dhe hegjes, pér té shmangur thyerjen e tij dhe traumén
né indet e perifistulés, si dhe pér té shmangur gélltitjen ose thithjen aksidentale. Pérdoreni
gjithnjé me trajtim té kujdesshém dhe trysni té lehté me géllim qé té shmangni prishjen dhe
démtimin e pajisjes, pasi kjo mund té shkaktojé rrjedhje. Sigurohuni qé boshti i valézuar me
flanxhén e brendshme té vendosur té sigurohet miré pérmes flanxhés sé jashtme dhe té kalojé
népér lakun e bllokimit pér té shmangur zhvendosjen e pagéllimshme. Gjaté vlerésimeve té
fistulés nga mjeku, monitoroni vizualisht gjendjen e indeve té perifistulés pér té konfirmuar qé nuk
ka asnjé reaksion alergjik ose toksik, irritim té konsiderueshém apo infeksion té indeve. Nése ka
ndonjé shgetésim mjekésor, ndérpriteni pérdorimin e protezés. Nése boshti i valézuar shképutet
nga laku i bllokimit, pacienti duhet té vlerésohet sa mé paré nga njé mjek.

KOMPLIKACIONET
Megjithése té rralla, mund té ndodhin komplikacionet e méposhtme:
® kontaminim i fistulés ose sepsis, qé mund té kérkojé hegjen e protezés dhe/ose menaxhimin
e duhur mjekésor té sepsisit
thithje aksidentale e protezés né rrugét e frymémarrjes, gé mund té kérkojé hegjen nga njé
mjek
gélltitje aksidentale e protezés né ezofag dhe/ose traktin gastrointestinal
dalje rastésore e protezés, qé kérkon zévendésim
zgjerim i fistulés qé rezulton né rrjedhje té léngjeve pérreth protezés
reaksion inflamator i fistulés ose pérreth saj
rrjedhje e pandalshme rreth protezés qé kérkon rregullimin, riputhitjen ose zévendésimin
e protezés ose procedura té tjera té menaxhimit kirurgjikal/mjekésor
carje ose démtim tjetér i protezés nga pérdorimi i gabuar
UDHEZIME PER PERDORIMIN
Udhézimet e méposhtme jané ofruar nga Eric D. Blom, Ph.D. dhe Stephen B. Freeman, M.D., F.A.C.S.

Shénim: Kjo pajisje nuk éshté parashikuar pér t'u vendosur ose hequr nga pacienti. Té gjitha
udhézimet e pérdorimit jané vetém pér mjekun.

Cdo mirémbaijtje, trajtim ose rregullim i pajisjes duhet té kryhet vetém duke pasur njé pamje
té drejtpérdrejté té fistulés né ményré té atillé qé ajo té jeté gartésisht e dukshme (p.sh. me
njé drité té ndritshme té pérgendruar drejtpérdrejt mbi fistulé). Pérdoruesi duhet t'i keté duart
plotésisht té pastra né ményré qé té parandalohet hyrja e ndotésve né ose pérreth fistulés.
Rekomandohet pérdorimi i dorezave.

Vlerésimi i fistulés

Pérpara se té vendosni protezén e rregullueshme té fistulés, me dy flanxha, Blom-Singer®
ekzaminoni traktin e fistulés pér té vlerésuar né ményré té vecanté gjatésing, diametrin dhe
drejtimin e tij. Gjatésia dhe drejtimi i traktit té fistulés mund té vlerésohen edhe me radiografi,
duke pérdorur njé |éndé té miratuar/té pérshtatshme kontrasti, sipas nevojés. Zgjidhni njé
diametér té flanxhés sé protezés sé fistulés qé siguron té paktén njé mbivendosje periferike prej
8 deri né 10 mm pérreth buzéve té jashtme té zonés mé té gjeré té fistulés. Kur pérdoret njé
protezé fistule 50 mm (e madhe), rekomandohet njé mbivendosje prej 12,5 mm.
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Vendosja e protezés sé fistulés
Pajisja mund té vendoset me (Opsioni A) ose pa (Opsioni B) pérdorim té kateterit té vendosjes
dhe hegjes, si¢ pérshkruhet mé poshté.

Shénim: Pérdorimi i kateterit té vendosjes rekomandohet pér fistula me diametér rreth 6 mm
ose mé té vogél, pér té shmangur zgjerimin e fistulave gjaté vendosjes.

Shénim: Proteza e madhe (50 mm) duhet té vendoset pa pérdorur kateterin.
A) Vendosja retrograde pérmes

transorale) (me kateterin e vendosjes dhe hegjes,

1. Futini kateterin e vendosjes dhe heqjes népér fistulé, duke e shtyré derisa vrima té dalé nga
zgavra e gojés (Diagrami 1). Fundi distal i kateterit duhet té mbetet jashté fistulés.

2. Pérdridheni boshtin e valézuar népér vrimén gendrore té kateterit dhe mé pas rréshqiteni
me kujdes lart (Diagrami 2A) né vrimén mé té vogél bllokuese té kateterit pér ta fiksuar
boshtin né kateter.

3. Térhigni me ngadalé skajin distal té kateterit me protezén té vendosur derisa boshti i
valézuar (filetuar) i té dalé nga fistula dhe flanxha e brendshme té pozicionohet né ményré té
sigurt né sipérfagen e brendshme té indit (Diagramet 3, 4).

4. Lironi me kujdes boshtin e valézuar nga kateteri i vendosjes dhe heqjes duke e rréshqitur
sérish drejt viimés gendrore. Béni kujdes gé té mbani fundin e boshtit té valézuar me
njérén doré.

5. Shtyniflanxhén e jashtme pérgjaté boshtit té valézuar derisa té arrihet puthitja e flanxhés
sé brendshme me flanxhén e jashtme.

6. Kalojeni fundin konik té boshtit té valézuar népér lakun e bllokimit, duke Iéné njé pjesé té
vogél té lirshme né bosht pér té formuar njé kontur té lakuar (Diagrami 5).

7. Kontrolloni/rregulloni pajisjen dhe testoni pér rrjedhje si¢ pérshkruhet né seksionin
e méposhtém “Kontrolli pas vendosjes.”

B) Vendosja transfistulare (pa kateterin e vendosjes dhe hegjes)
1. Palosni me duar flanxhén e brendshme té protezés né konfigurimin mé té vogél té
mundshém dhe kapeni miré me njé hemostat (Diagrami 6).

2. Me dorén tjetér, kapni me kujdes fundin e boshtit té valézuar, duke ruajtur njé tendosje
té lehté mbi bosht pér siguri.

3. Futni me kujdes flanxhén e palosur népér traktin e fistulés, duke e liruar flanxhén nga
konfigurimi i palosur kur té jeté futur brenda traktit té fistulés.

4. Térhigni hemostatin duke mbajtur miré fundin e boshtit té valézuar (Diagrami 7).

5. Térhigni me kujdes boshtin e valézuar pér té konfirmuar qé flanxha éshté vendosur dhe
pozicionuar né ményré té sigurt né sipérfagen e brendshme té indit (Diagrami 8).

6. Futni majén konike té boshtit té valézuar népér vrimén gendrore né flanxhén e jashtme.
Flanxha e jashtme duhet té pozicionohet né ményré té tillé gé laku i bllokimit té jeté i kthyer
nga jashté.

7. Shtyniflanxhén e jashtme pérgjaté boshtit té valézuar derisa té arrihet puthitja e flanxhés sé
brendshme me flanxhén e jashtme.

8. Kalojeni fundin konik té boshtit té valézuar népér lakun e bllokimit, duke [éné njé pjesé té
vogél té lirshme né bosht pér té formuar njé kontur té lakuar (Diagrami 5).

9. Kontrolloni/rregulloni pajisjen dhe testoni pér rrjedhje si¢ pérshkruhet né seksionin
e méposhtém “Kontrolli pas vendosjes.”
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Kontrolli pas vendosjes

Kontrolloni vendosjen dhe kontaktin e flanxhave té protezés pérreth dhe né indin e perifistulés.
Pér izolimin e duhur nevojitet kontakt periferik. Kontrolloni dhe konfirmoni qé indi i perifistulés
nuk éshté zgjeruar ose irrituar nga procedura e vendosjes. Konfirmoni me pacientin qé proteza

e vendosur nuk shkakton shgetésime; ndérpritni pérdorimin e protezés né rast se ka shgetésime
mjekésore né lidhje me puthitjen e duhur apo nivelin e komoditetit. Udhézojeni pacientin té
gélltisé péshtymén ose, nése indikohet pirja e ujit, té pijé gllénjka té vogla uji, duke arritur deri

né 120-180 ml (4 deri né 6 0z). Konfirmoni qé rrjedhja, nése ka, éshté minimale dhe e pranueshme
pér gjendjen e pacientit. Nése niveli i rrjedhjes éshté i papranueshém, proteza mund té mos jeté
vendosur ose rregulluar miré. Konfirmoni gé flanxhat jané rrafsh me indet e perifistulés, duke i
rregulluar sipas nevojés. Testoni sérish pér rrjedhje, sipas nevojés. Nése niveli i rrjedhjes vazhdon
té jeté i papranueshém pér gjendjen e pacientit, mund té rekomandohet pérdorimi i njé proteze
mé e madhe. Né rast se nuk mund té arrihet njé nivel i pranueshém rrjedhjeje, anatomia dhe/ose
gjendja e indit té pacientit mund té mos pajtohet me pajisjen dhe pérdorimi i protezés
kundérindikohet. Pasi arrihet rezultati i pritur, shkurtoheni boshtin e tepért sipas déshirés, duke
1éné 4 deri né 5 valézime pértej sipérfages sé lakut té bllokimit (Diagrami 9). Kéto valézime té
mbetura mund té nevojiten mé voné pér rregullimin dhe/ose hegjen e protezés.

Kujdesi i protezés né vend

Flanxhat transparente prej silikoni té pajisjes ofrojné mundésiné e monitorimit vizual té gjendjes
sé fistulés. Nuk rekomandohet |évizja e flanxhés sé jashtme, pasi ajo mund té prishé izolimin e
indeve té perifistulés; nése éshté e nevojshme, higni me kujdes ¢do mbetje té vézhguar nga ana
e pasme e flanxhés sé jashtme me ané té njé aplikuesi steril me majé pambuku 6 ingé. Pasi té
keté pérfunduar kujdesi ose hegja e mbetjeve, sigurohuni qé izolimi i protezés sé fistulés nuk
éshté prishur dhe gé ruhet puthitja e pajisjes. Sipas gjykimit t& mjekut, udhézojeni pacientin
pér ¢do kujdes té rekomanduar (p.sh. pacienti mund té pastrojé me kujdes zonén e lékurés rreth
protezés sé fistulés duke treguar kujdes qé té mos prishé izolimin).

Kujdes: Mos pérdorni kurré letér pér pastrimin e fytyrés apo letér tualeti pasi mund té
depozitohen grimca pushi ose pélhure, té cilat mund té prishin izolimin e pajisjes. Nése fshini
|éngun e tepért nga zona pérreth pajisjes, mos e fshini né té njéjtin drejtim né té cilin kalon
boshti i valézuar népér lakun e bllokimit, pasi kjo mund shkaktojé lirim té puthitjes sé boshtit té
valézuar. Nése proteza nuk funksionon si¢c duhet (p.sh. ka rrjedhje, boshti i valézuar lirohet) pas
kujdesit té pajisjes, pacienti duhet té kérkojé sa mé paré vlerésimin e saj nga njé mjek.

Heqja e protezés sé fistulés

Pajisja mund té higet me (Opsioni A) ose pa (Opsioni B) pérdorim té kateterit té vendosjes

dhe hegjes.

A) Hegja transfistulare, antegrade e pajisjes (me kateterin e vendosjes dhe hegjes)
Pér kété metodé hegjeje pa getésues:
1. Shképutni flanxhén e jashtme nga boshti i valézuar duke e mbajtur kété té fundit pa lévizur.

2. Pérdridheni boshtin e valézuar népér vrimén gendrore té kateterit dhe mé pas rréshqiteni
me kujdes poshté (Diagrami 2B) né vrimén mé té vogél bllokuese té kateterit pér ta fiksuar
boshtin né kateter.

3. Shtyni kateterin dhe protezén e vendosur té fistulés derisa pajisja té dalé nga zgavra e gojés
(Diagramet 10, 11).

B) Hegja endoskopike e pajisjes (pa kateterin e vendosjes dhe hegjes)
Pér kété metodé hegjeje me getésues:
1. Shképutni flanxhén e jashtme nga boshti i valézuar duke e mbajtur kété té fundit pa lévizur.
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2. Kapeniboshtin e valézuar me pinca sa mé afér vendit ku bashkohet me flanxhén e
brendshme té protezés dhe nxirreni pajisjen pérmes gojés.

Heqja e protezés, me qéllim zvogélimin e madhésisé sé saj

Né rast se njé fistul e madhe zvogélohet aq sa indikohet ose preferohet njé protezé mé e vogél,

proteza né pérdorim mund té higet nga njé fistul ende relativisht e madhe duke e térhequr

me kujdes me ané té njé hemostati. Mé pas mund té vendoset njé pajisje mé vogél me ané té

njé prej procedurave té pérshkruara mé lart. Pas vendosjes sé protezés sé zvogéluar, referojuni

udhézimeve té pérshkruara né seksionin “Kontrolli pas vendosjes”.

KUSHTE TE VECANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN

Nuk ka kushte té vecanta pér ruajtjen dhe/ose trajtimin e kétyre pajisjeve.

UDHEZIME PER ASGJESIMIN

Kéto pajisje nuk jané té biodegradueshme dhe mund té kontaminohen gjaté pérdorimit.

Asgjésojini me kujdes pajisjet duke ndjekur udhézimet vendore.

INFORMACION PER POROSITJEN

SHBA

Produktet “Blom-Singer” mund té porositen direkt nga “InHealth Technologies”.

POROSIT ONLINE: www.inhealth.com TELEFON: Falas (800)477-5969 ose (805)684-9337,
FAKS: Falas (888)371-1530 ose (805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com POSTE:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service

KLIENTET NDERKOMBETARE

Produktet “Blom-Singer” jané té disponueshme né té gjithé botén pérmes shpérndarésve
té autorizuar té “InHealth Technologies”. Pér ndihmé ose informacion shtesé mbi produktet,
ju lutemi kontaktoni me shpérndarésin.

ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET E RENDA NE BE

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

productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
Cdo incident i réndé gé ka ndodhur né lidhje me pajisjen duhet t'i raportohet “Freudenberg

Medical, LLC" si¢ tregohet mé sipér, si dhe autoritetit kompetent té shtetit anétar né BE né té
cilin ndodhet pérdoruesi dhe/ose pacienti.
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BbJIFAPCKU

PErYJINPYEMA OBY®JIAHTOBA ®UCTYJIHA MPOTE3A BLOM-SINGER®

OMUCAHUE HA NPOAYKTA

Perynupyemata aBydnaHrosa ¢puctynHa npotesa Ha Blom-Singer® e ctepunto (4pes rama
N'bUEHMNe), CUIMKOHOBO YCTPOWCTBO OT MeANLMHCKN KNac, NpeAiHa3Hauy€eHo Aa 3aneyaTsa
¢mc-ryna, KOraTo e NnpaBWHO NOCTaBEHO, HACTPOEHO 1 € MOCTUTHATO NJITbTHO NpunenBaHe Ha
¢dnaHel KbM pnaHeL. YCTPOICTBOTO He e NPOW3BeeHO C HaTypasneH rymeH natekc. ductynHata
npotesa ce npegsara B Tpu AnameTbpa Ha praHeua: 25 mm, 38 mm u 50 mm. TpuTte (3)
pasmepa moraT fia 3aneyaTat ¢uCTyna, KOATO Bapypa Mexy Npu6ausnTenHo 6 mm anameTbp
1 He no-rofiaima oT 25 mm AnameTbp. OpebpeHaTa pasTeratesHa ocHoBa(u) C fuameTsbp 8 Fr,
npuKpeneHa KbM BbTpellHNA draHel, MOXe fja Ce perynmpa pbyHo, 3a Aa ce obesneyat
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[LBIDKUHNTE Ha GUCTYNHUA TPAKT OT NpnbausmtenHo 1,5 mm go 25 mm. GuctynHata npotesa ot
50 mm 1Ma [1BOIHM OCHOBW, 3a A YJIECHN NPUAAraHETO Ha pnaHeL KbM daHew Mo neprmeTbpa
Ha ¢pnaHumTe. OpebpeHaTa ocHOBa e GOpPMOBaHa OT CUNIMKOH ¢ 6apues cyndart. bapuesuar
cyndat e peHTreHOMNo3UTUBEH MaTepuarn.

BKaBUTE 1 NONYNPO3pauHK GpnaHLmM No3BonABaT Ha GUCTyNHaTa NpoTe3a Aa NpuAAra Kbm
KOHTYpWTe Ha nepnducTynHata TbkaH. ODnaHuuTe morat fa 6baT HANBMAYaNHO NOAPA3aHM
o Apyru Gopmu/pasmepn no npeLeHKka Ha nekapa. M agata ¢pnaHela umaT eAHaKbB AraMeTbp
3a jafleH pasmep Ha yCTpOVICTBOTO. B'prELLIHI/IﬂT d)naHeu € rbBKaB, KOeTO NO3BOJIABA Ha NneKkapsa
npv HeObXOMOCT Aa o Cr'bHe, 3a Aa BKapa TpaHchucTynaTa. BbHWHUAT GnaHel BKNOYBa
3aKfiloyBalya npumKa(v) 3a opebpeHata ocHoBa(u).

KaTeTbpbT 3a BKapBaHe 1 n3BaxaaHe Ha Blom-Singer® npeacraeBnasa JONbAHUTENHO
YCTPOWCTBO C Ab/KMHA 41 cm (16 in), 11 Fr koeTo ce cTecHaBa Ao 8 Fr ¢ aynumum 3a 3akpensaHe
Ha perynupyemata ABy¢naHroBa ¢pucTynHa npotesa Ha Blom-Singer®.

MOKA3AHUA

Perynupyemata aBydnaHrosa ¢uctynHa npotesa Ha Blom-Singer® e nokasaHa kato onuus 3a
neyeHvie Ha xunodaprHreanHn GucTynu (Kato Hanpumep GaprHrokyTaHHK). YCTPONCTBOTO
MOXe fja ocurypu cpeacTBo 3a HamanABaHe Ha U3TUYAHEeTO Ha CJTI0HKa, xpaHa/ HanuTtKa unun
CbAbpKaHWe Ha XpaHONPOBOAa U3BDBH TANOTO. To Cbl0 Taka MOXe ia noAAbpKa CyX TpaKTa 6e3
TpaauLMoHHaTa 06Typaums. ToBa e KPaTKOCPOUHO MEAVLIMHCKO U3Aenne, NpejHa3HaueHo 3a
ynotpe6a 3a He noseye oT 29 AHU.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Perynupyemarta aBydnaHroBa ¢puctynHa npotesa Ha Blom-Singer® Tpa6sa fa ce usnonssa camo
OT fleKap C ONWUT ¥ MOATOTOBKa B HEMHOTO M3MON3BaHe 1 06rpuxBaaHe. TA e NPOTNBOMOKa3aHa
3a ynotpeba:

® Mpyv Ab/MKUHA Ha GUCTYNaTa, KOATO e NO-rofAma OT 25 mm WK C AVaMeTbp, KONTO
HajBuwWaga 25 mm

npv GUCTYNa, KOMTO He € ABHO MPOXOAMM MO LANATa C1 AbIDKMHA

npu GpUCTYNa, KOATO € B HeMocpeACTBeHa 6IM30CT 10 CbHHaTa apTepyA, Taka Ye € Bb3MOXHa
MexaHu4Ha epo3us

aKo CbLLEeCTBYBa Bb3MOXXHOCT 32 0OCTPYKLMA Ha iVXaTeIHUTe MbTULLA UK acnnpaums Ha
YCTPOWCTBOTO

C MaLWeHT, NPU KOWTO CbLLECTBYBaLLa papuHroesodareanHa CTpUKTypa MOXe Aa YCI0KHU
VNV OrpaHnym NOCTaBAHETO WM OTCTPaHABAHETO Ha NpoTe3aTa npes ¢paprHKca un
WUINHWA OTAEN Ha XpaHoNpoBoaa

® npu NeanaTpUYH NauueHTn

NPEAYNPEXAEHNA N NPEANA3HU MEPKU

Perynupyemarta ABy¢$naHrosa ¢pucTtynHa npotesa Ha Blom-Singer® e meguumHcko

npefnucaHo yCTponcTBo. JlekapAaT TpabBa a 06CbAN pUCKOBeTe 1 NOM3nTe OT U3MNONI3BaHETO
Ha perynupyemata ABypnaHroBa ¢pucTynHa npotesa Ha Blom-Singer® ¢ nauvenTa.
Opa3mepsBaHeTo, NOCTaBAHETO, HACTPOVBAHETO U MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba Tpabea fa 6baat
npefocTaBeHn OT ekap, 06yyeH 3a U3MON3BaHETO Ha TOBa KOHKPETHO usaenve. MayneHtute
TpA6Ba fia 6bAaT MHCTPYKTUPaHW 3a ynoTpebaTa u rpuKnTe 3a U3aenneto oT obyyeH nekap
VAN KNHULKUCT. AKO NpoTe3aTa He GpyHKLMOHMpPa NPaBuiHO, NaLUeHTbT TpAbBa fla ce 06bpHe
KbM NleKap 3a oLieHABaHe OT U3JeNNEeTO Bb3MOXHO Hall-CKOpo. He n3nonseaiite npoTesara nunu
KaTeTbpa 3a NOCTaBAHE U OTCTPaHABAHE, B C/lyyali Ye OMakoBKaTa Uy CTepunHaTa onakoska
ca MoBpeAeH! U HeBOJTHO OTBOPEHH Npean ynoTpeba; n3xBbpeTe npoTtesaTa/kateTbpa n
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A 3aMeHeTe C HOBa NpoTe3a/kaTeTbp. He n3non3spaiTe npotesarta Unn KaTeTbpa 3a NocTaBAHe
N OTCTpaHABaHE, ako CPOKBT Ha FOAHOCT Ha NPOAYKTa € U3TeKbJ1; U3XBbpieTe NpoAyKTa

C M3TEKDBJ1 CPOK Ha roAHOCT 1 13non3BaiTe HoBa I'IpOTeZa/KaTeT'pr OI’I‘leﬂaIZTe npoTte3aTta
npeawv, No Bpeme Ha 1 ciejj BKapBaHeTo. AKO Ma pa3KbCBaHWA, MyKHATUHN UK CTPYKTYPHU
yBpeX/laHua Ha npoTe3aTa/kaTeTbpa, NpekpaTeTe ynoTtpebaTa. He n3nonseaiite NpoAyKTH Ha
oCHOBaTa Ha Ba3eninH Kato Vaseline®, 3a aa cmaxeTe npoTesaTta, Thil KaTo NOA06HU NPOAYKTY
morart fia noBpeaAaT CUNMKoHa. I'IporvleHm B aHaTOMuMATa NN 34PAaBOCNIOBHOTO CbCTOAHME Ha
nauvieHTa moXxe fla AoBeAaT A0 HeNpPaBWJIHO NOCTaBAHe n/vnn d)yHKLLI/IOHI/lpaHE Ha usgenuerto.
MpoTe3aTta u pucTynata TpAGBa Aa Ce OLEHABAT OT IeKapsA Ha PeJOBHY HTEPBaU 1
NpWrofHOCTTa Ha NpoTesaTa TPAGBa Aa ce perynupa cnopef KAMHNYHUTE yKa3aHuA. [poTesaTa
1 KaTeTbPbT 3a BKapBaHe 1 N3BaXK4aHe ca CaMo 3a e[JHOKpaTHa ynoTpeba; Aa He ce 13non3sat
MOBTOPHO YCTPOMNCTBATA, MOBTOPHATa ynotpeba moxe Aa fosefe A0 UHEeKLMsA nopagun
MUKPO6HO 3ambpcaABaHe. He cTepunusnparite NoBTOpPHO NpoAyKTUTe. MoBTOpHa 06paboTka
U/Vn NOBTOPHO CTePUIM3MpPaHe Ha N3leNuATa MoraT fla TPOMEHAT TexHUTe paboTHU
XapaKTePUCTUKN N MOXe fia HaCTbMNY HEN3NPaBHOCT Ha YCTPONCTBOTO. He nsnonssainte octpu
VNHCTPYMEHTM (KaTo XeMocTaTu) No opebpeHaTa OCHOBA, Thil KaTO MOXe fja HaCcTbNy Nospesa
nnwu cyyneaHe. He nsnonsgante arpecuBHa cuna Bbpxy ope6peHaTa OCHOBa No Bpeme Ha
npoueaypaTa 3a BbBeX/jaHe 1 OTCTpaHABaHe, 3a la 36erHeTe cuynBaHe Ha OCHOBaTa, TpaBMa
Ha NepucTyNapHNUTe TbKaHW 1 3a fla ce n3berHe clyyaiiHo NorAbljaHe UAn acnupauua. BuHaru
6baeTe BHUMaTENHN Kak 6opaBunTe 1 KaKbB HaTWCK OKa3BaTe, 3a Aa u3berHeTe BlolwaBaHe

1 noBpefa Ha yCTPOCTBOTO, KOETO MOXe fja MPUUNHI NpoTuYaHe. YBeperte ce, ue opebpeHara
OCHOBaAa C BbTpewHnA d)naHeu € NpaBuIHO 3aKpeneHa npes3 BbHWHUA ¢naHeu n ce nogasa npes
3aKknioyBaljaTa NprUMKa, 3a Aa ce 13berHe HempefHamepeHo pa3mecTBaHe. [lo Bpeme Ha orneaa
Ha ducTynaTa oT nekap, BU3yanHo HabniofaBaiiTe CbCTOAHNETO Ha NEPUCTYNapPHUTE TbKaHu,
3apace yﬁenme, 4ye HAMa anepruyvyHa nnv ToOKCMYHa peakuyna, 3HaYnTeIHO ApasHeHe nnu
TbKaHHa nHdeKuma. AKo nMa MefULUHCKM Npobnem, npekpaTeTe ynotpebara Ha npoTesara.
Ako ope6peHaTa OCHOBa Ce OTAeNIN OT 3aK/iloYyBallaTa NPUMKa, NayneHTbvT TpﬂGBa Aa 6'b,qe
npernefaH OT feKap Bb3MOXHO Hal-CKOpO.

YCNOXHEHUA
Bbnpeku e ca pefiku, MOXe fla Bb3HUKHAT CNIeAHNTE YCNOXHEHUA:
® 3ambpcABaHe Ha GUCTynaTa UK Cencuc, KOETO MOXe 1a HaNOoXW OTCTPaHsABaHe Ha
npotesata 1/unu NoAXoAALLO MeANLIVHCKO NIeYeHNe Ha Cencmc
CnyYaiiHa acnmpauya Ha 13AenneTo B UXaTesHUA MbT, KOETO MOXe [1a U31CKBa
OTCTpaHABaHe OT fiekap
CAlyyaiiHo MornbliaHe Ha NpoTesata B XPaHONPOBOAa U/W CTOMALLHO-YPEBHUA TPaKT
CNlyyaiiHoO eKCTpyAVpaHe Ha NpoTe3aTa, KOeTO N3KCKBa NoAMAHA
paswupnABaHe Ha GUCTYNaTa, KOETo BOAM 10 U3TUYAHE HA TEYHOCTV OKOJIO NpoTesata
Bb3ManuTenHa peakLya Ha Uau okono puctynata
HenojaTIMBO U3TUYaHe OKOJO NpoTe3aTa, U3NCKBaLLO HAaCTPOIKa, MOBTOPHO MOHTMPaHe
1N NoaMAHa Ha NpoTesata UK IPYrv BapuaHTy 3a XMPYPruyHO/MeANLIHCKO NeyeHne
® asKbCBaHe UM Apyra NoBpe/ia Ha NpoTe3aTa BCEACTBMUE Ha HenpaBuHa ynotpeba
WHCTPYKLUU 3A YNIOTPEBA

CnedHume uHcmpykyuu ca npedocmaseHu om Dr. Eric D. Blom u Dr. Stephen B. Freeman. Freeman,
4s1eH Ha AMEePUKAHCKUSA KOJIeX N0 XUpypaus.

3a6enexka: Tosa usdenue He e NpeOHA3HAYEHO 3a NOCMABAHE UJIU U3BAXOAHe Om camus nayueHm.
Bcuyku uHcmpyKkyuu 3a ynompeba ca npedHasHayeHu camo 3da siekap.
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BcAkaksu rpuxmn, paboTa nam HaCTpoiiKa Ha yCTPOMCTBOTO TPAGBa Aa ce U3BbPLUBAT CAMO
CAVPEeKTeH nsrnea Ha ¢4V|c1yna1'a, Taka Yye fla ce BMmXaa ACHO (Hanp. C ApKa CBeT/INHA,
doKycrpaHa AMPEKTHO BbPXY GucTynata). PbueTe Ha noTpebuTens TpA6sa fa 6baaT WaTtenHo
NOYNCTEHN, 32 Aa Ce NpeaoTBPaTN HAaBIN3AHETO Ha 3aMbpPCUTENU B NN OKONTO d)I/ICTyJ'IaTa.
MpenopbuBa ce Aa ce U3NON3BAT PbKaBULM.

OueHkKa Ha puctynara

Mpean BkapBaHe Ha perynupyemara fiBydnaHroa GuctynHa npotesa Ha Blom-Singer®, ornepaiite
TpakTa Ha GucTynata, 3a fla NpeLeHnTe NPUOGN3NTENIHO HEeroBaTa AbIIKNHA, ANAMETbP U

nocoka. [Mpy Heo6XOANMOCT AbMKMHATA 1 MOCOKaTa Ha GUCTYHNA TPAKT MoraT Aa 6baat
OLIEHEH 1 PeHTreHorpadcku, KaTo ce 13Mon3Ba 0A06PeHO/NOAXOAALL0 KOHTPACTHO BeL|eCTBO.
M36epeTe fuameTbp Ha dnaHelia Ha GUCTynHaTa NpoTesa, KOWTO ocurypasa noHe 8 4o 10 mm
npunokpueaHe no nepndepHuTe pbHOBE Ha Hal-LINPOKUA acneKT Ha pucTynata. lMpenopbusa
ce NpunokpuBaHe oT 12,5 mm, KoraTo ce U3non3ea npotesa ¢ pasmep 50 mm (ronama).
BkapeaHe Ha ¢uctynHara nporesa

YcTpoiicTBOTO MOXe fia 6bae noctaseHo ¢ (Onuymsa A) unn 6e3 (Onuyus 6) ynotpebata Ha
KaTeTbpa 3a BKapBaHe ¥ N3BaXxlaHe, KaKTo € OM1caHo Nno-Aony.

3a6enexka: /3non3BaHe Ha KaTeTbpa 3a BKapBaHe ce NpenopbYBa 3a AnameTpu Ha ucTyna
C Npubnu3nTeNnHo 6 mm MK No-masnko, 3a ja ce n3berHe aunartauma Ha GucTynaTa no Bpeme Ha
BKapBaHeTo.

3a6enexka: lonamara (50 mm) npoTesa Tpa6Ba fja ce NocTaBM 6e3 KateTbpa.

A) TpaHcopanHo pempozpadHo eKkapeaHe (c kamemsp 3a eKapedaHe u useaxdane)

1. BkapaiiTe KaTeTbpa 3a BKapBaHe v U3BaxjaHe npes GucTynata, NpUABUKBaKY ce Hanpes,
[lOKaTo OTBOPBT M3fie3e OT yCTHaTa KyxuHa. (Auarpama 1). IuctanHuAT Kpai Ha KaTeTbpa
TpAbGBa ja OCTaHe N3BbH GUCTynaTta.

2. HaHwuxeTe opebpeHaTa OCHOBa Npes3 LieHTpasHNA OTBOP Ha KaTeTbpa, cnej ToBa
BHUMaTe/HO MTb3HeTe opebpeHaTa ocHOBa Harope (Auarpama 2A) B no-mankus
3aK/lo4Ball OTBOP Ha KaTeTbpa, 3a fla 3akpenuTe OCHOBaTa KbM KaTeTbpa.

3. BHuMaTenHo nsabpnanTe ANCTaNHMA Kpaii Ha KaTeTbpa C NprKpeneHaTa npoTesa, 0KaTo
opebpeHaTa OCHOBa He 13n1e3e oT GUCTyNaTa 1 BbTPELHUAT GpraHell ce 3akpenu 3apaBo
CNPAMO NOBBPXHOCTTA Ha BbTpellHaTa TbKaH. (Anarpamum 3, 4).

4. BHumaTenHo ocBobopeTe opebpeHaTa OCHOBa OT KaTeTbpa 3a BKapBaHe U U3BaxaaHe, KaTo
nnb3HeTe OCHOBaTa 06PaTHO KbM LIEHTpanHua oTBop. [orpuxeTe ce Aa 3aabpxuTe Kpas Ha
opebpeHaTa OCHOBa B eHaTa Cv pbKa.

5. MMpuasukeTe Hanpep BbHIWHUA GpnaHel, no opebpeHaTa OCHOBA, [JOKATO Ce NOCTUrHE MAbTHa
BPb3Ka MeX/y BbTPELHNA U BbHIWHWA GpnaHeL.

6. [lycHeTe 3a0CTpeHuA Kpail Ha opebpeHaTa OCHOBa Npe3 3aK/ioyBallaTa NPUMKa, OCTaBANKN
HeronAma xnabaBuHa B OCHOBaTa, 3a Aa ce 06pa3yBa U3BNT KOHTYp ([Anarpama 5).

7. TpoBepeTe/HacTpONTe N3LENNETO 1 NPOBEpeTe 3a TeY, KaKTO e OM1CaHo No-Aoy
B ,MpoBepka cnep nocrasaxe.”

b) TpancucmynHo ekapeaHe (6e3 kamemdvp 3a 8veexdaHe u omcmpaHaeare)
1. TperbHeTe pbYHO BbTPELHMA PpraHel Ha MpoTe3aTa BbB Bb3MOXHO Hali-Masnka
KOHUrypauma v ro 3axsaHeTe 34paBo ¢ xemocTart (Auarpama 6).

2. BHMMaTenHo xBaHeTe Kpas Ha ope6peHaTa OCHOBa C ApyraTa pbKa, KaTo NoAAbp)KaTe NIeKo
Hanpe)xeHne Bbpxy OCHOBaTa 3a 6e3onacHoCT.

3. BHuMaTenHo nocrasete croHaTUA GpnaHew npes GUCTYNHUA TPAKT, 0CBOBOXAABANKN
dnaHela OT croHaTaTa My KOHGUIypaLms BbB BbTPELIHIA aCNeKT Ha UCTYIHIUA TPAKT.
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4. WN3Ternete xemocTaTa, JOKATO AbPXKUTE 3[ipaBo Kpas Ha opebpeHaTa ocHoBa. (Aunarpama 7).

5. BHumatenHo nsabpnaiTe opebpeHaTa OCHOBa HaBbH, 3a la Ce yBepuTe, Ye GpnaHeLbT ce e
3a/leiicTBan 1 e 31paBo NPUKperneH KbM BbTpellHaTa TbKaH. (luarpama 8).

6. BkapaiiTe 3a0CTpeHUA BpbX Ha opebpeHaTa OCHOBA Npe3 LieHTPanHUA OTBOP BbB BbHLLIHNA
dnaHeL,. BbHIWHMAT ¢pnaHel TpAGBa Aa ce MO3MLMOHMPa TaKa, Ye 3ak/ioyBallaTa npuMKa Aa
e obbpHaTa HaBbH.

7. TMpuasuxkeTe Hanpep BbHIWHUA draHel| no opebpeHaTa OCHOBA, JOKATO Ce MOCTUrHE MIbTHA
Bpb3Ka Mexay BbTPeLwWwHNA U BbHWHUA ¢J13HEL[.

8. [lycHeTe 3a0CTpeHus Kpail Ha opebpeHaTa OCHOBA MPEe3 3aK/mioYBalLaTa NpUMKa, OCTaBANKN
HeronAma xnabaBuHa B OCHOBaTa, 3a a ce 06pa3syBa U3BNT KOHTYP ([Aunarpama 5).

9. [lpoBepeTe/HacTpoNTe U3AENNETO 1 MPOBEPETE 3a TeY, KaKTO € ONMCaHO No-A0NY B
fMpoBepka cnep nocrasaHe.”

MpoBepkKa cnep BKapBaHe

MpoBepeTe pa3nonoXeHNETO 1 KOHTaKTa Ha GprlaHLMTe Ha NpoTe3aTa OKOJO 1 Cpelly
nepuunCTynHaTa TbKaH. lMeprpepHUAT KOHTaKT e HeobXoAVM 3a afeKBaTHO 3axBallyaHe. MposepeTte
1 ce yBepeTe, Ye NeprndnCTyNHaTa TbKaH He e brna pasimpeHa Unv pasjipasHeHa oT npolieypata
3a noctaeaHe. MoTBbp/eTe C NaumneHTa, Ye NpoTe3aTa Npunara yaobHo; NpekpaTteTe U3non3saHeTo
Ha npoTe3aTa, ako NPaBUIHOTO NPUNAraHe UK HUBOTO Ha KOMMOPT ca NPOBNEMHM OT MeANLIMHCKa
rnefHa Touka. VIHCTpyKTMpaiiTe nauveHTa ja Norb/He CIlOHKaTa Ci UV ako e NokKasaH nepopasneH
npuem, Aa Noeme Manku rbTKM BOAQ, yBenmuaBaiikv o6ema ot 120 go 180 ml (ot 4 o 6 0z). YBepeTe
Ce, Ue TeYOBETE, aKO 1Ma TakNBa, Ca MUHUMAITHU 1 MPUEMIUBY 3a CbCTOAHUETO Ha NavyeHTa. AKo
KONIMYECTBOTO Ha N3TUYAHETO He e MPUEMNMBO, NPoTe3aTa MOXe /1a He e NoCTaBeHa UK perynpaxa
npasuHo. YBepeTe ce, e pnaHLuTe Ca U3paBHeHN C NepudUCTYHUTE TbKaHW, KaTo Kopurupare
npw HeobxoaNMOCT. HanpaseTe NOBTOpHa NPOBEPKa 3a Teuy, ako € HeobxoaNMO. AKO KONIMYECTBOTO
13TUYaHe BCe OlLie He e NPUEeM/IMBO 3a CbCTOAHMETO Ha NaLUeHTa, MOXe /1a € NoKasaHa no-ronama
nportesa. B cnyyait ye He MOXe [la ce MOCTUrHE NPUEMIBO KONMYECTBO U3TUYaHE, CbCTOAHNETO

Ha TbKaHUTe Ha NaLneHTa U/unv aHaTOMKATa MOXe [la He Ca CbBMeCTUMY C YCTPOWCTBOTO U
13MONI3BaHETO Ha NpoTe3aTa Aa 6bAe NPOTMBOMOKa3aHo. Cnefj KaTo ce MOCTUrHe OYakBaHUA
pesynTat, oTpexeTe 1 Ta OCHOBA MO , KaTo 0CTaBUTe 4 40 5 peGpa U3BbLH MULeBaTa
CTpaHa Ha 3aKknoyBalyaTa npumka. (Auarpama 9). Tesn octaHany pebpa moxe fla ca HeobxoarMM
No-KbCHO 3a perynvpaHe u/wnu 3a n3saxaaHe Ha npoTesara.

puka 3a nporesara Ha MACTO

I'Ipo3paqH|/|Te CUITMKOHOBU d)ﬂaHLlI/I Ha usgenneTo NpeaocTaBAT Bb3MOXKHOCT 3a BU3yanHO
Haﬁl‘IlO[ZLEHI/Ie Ha CbCTOAHNETO Ha d)I/ICTyI'IaTa. anI[ZLBI/I)KBaHeTO Ha BbHLWHWA (")]'IaHeL[ He ce
npenopb»yBa, TbI KaTo MOXKe Aa Hapywu yNIbTHEHNETO Ha NePUCTYyNapHUTE TbKaHW; ako

€ Heo6X0AMMO, BHUMATESIHO OTCTPaHeTe BCUUKM HabniofjaBaHy OTIOMKM 33/ BbHILHWA ¢raHel
CbC CTepueH 6-1HYOB ananKaTop ¢ namyyeH spbx. Cnej NpuKnioyBaHe Ha OTCTPaHABAHETO
Ha 3aMbpcABaHNA unn 06I’pVI)KBaHeT0 ce yBepeTe, 4e ynibTHEHNETO Ha ¢|/|c‘ryr|HaTa nporesa
He e HapyLweHOo 1 Ye NpunAraHeTo Ha yCTpOVICTBOTO e 3anaseHo. o npeueHkKa Ha nekaps,
VIHCprKTVIpaIZTe nayneHTa 3a BCAKa NpenopbYyaHa rpuxa (Hal'lp. NauneHTbT MOXKe BHUMaATe/THO
[la MOUNCTY 30HaTa Ha KoXaTa OKOJI0 pUCTy/IHaTa NpoTe3a, KaTo BHMaBa fja He HapyLuu
YNABTHEHNETO).

BHumaHume: Hukora He nsnonsgante candeTku 3a NULE UK ToaNeTHa XapTuA, Tbil KaTo

Mmorart fia ce OT/1IoXKaT 4acTUuym MbX UIN TbKaH, KOUTO MOraT fla Hapyuwart ynabTHEHNEeTO Ha
YCTPOWCTBOTO. AKO 136bpLUIETE U3MMLLHATA TEYHOCT OT OKOJIO YCTPOICTBOTO, He U3bbpcBaiite
B CblyaTa NOCOKa, B KOATO opebpeHaTa OCHOBa NPeMIHaBa Npes 3akyBallaTa NpUMKa, Tbit
KaTo TOBa MOXe /la joBefe 10 pa3xnabBaHe Ha NpunenBaHeTo Ha opebpeHaTa 0cHOBa. AKO
npoTesaTta He GpyHKLMOHMPa NPaBWIHO (Hanp. U3Tu4aHe, pasxnabsaHe Ha ope6peHaTa OCHOBA)
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Cflef 3BbPLUBAHE Ha rPyKa 3a YCTPOMNCTBOTO, NaLMeHTLT TpAGBa fja ce 06bpHE KbM SleKap 3a

oLieHsIBaHe OT M3Je/IMeTO Bb3MOXHO Hail-CKOpO.

OTcTpaHsABaHe Ha pucTynHaTa npoTesa

YcTpoiicTBOTO MOXKe Aa 6bAe oTcTpaHeHo ¢ (Onuua A) unwu 6e3 (Onuua b) ynotpebata Ha

KaTeTbpa 3a BKapBaHe 1 U3BaX/jaHe, KaKTo € OM1CcaHo No-aony.

A) AHmezpadHo mpaHcucmynHo omcmpaHAeare Ha uzdenuemo (c kKamemdvp 3a 8KapeaHe
u uszeaxdane)

3a T031 HeceaaTUBEH METOA 3a OTCTPaHsABaHe:

1. OTcTpaHeTe BbHIWHNMA draHew oT opebpeHaTa 0CHOBA, KaTo MPOAb/KaBaTe Aa AbpXuUTe
opebpeHaTa OCHOBa.

2. HaHwuxeTe opebpeHaTta OCHOBa Npe3 LIEHTPANHIA OTBOP Ha KaTeTbpa, CNef ToBa
BHVMATENTHO NAb3HeTe opebpeHaTa 0OcHoBa cTe610 Hagony (Aunarpama 2B) B no-mankus
3aK/II04BaLY OTBOP Ha KaTeTbpa, 3a fa 3aKpenuTe 0CHOBaTa KbM KaTeTbpa.

3. MpuaswkeTe Hanpep KaTeTbpa U NPUKpeneHaTa NpoTesa 3a puCTyna HaBbTPE, JOKATO
n3fenneTo nsnese ot ycTHaTa KyxuHa. (Auarpamu 10, 11).

b) EHdockoncko omcmpaHaeaHe Ha u3denuemo (6e3 kamemwp 3a eKapeaHe u useaxdaHe)

3a 1031 cefjaTBeH METOA 3a OTCTpaHABaHe:

1. OTcTpaHeTe BbHIWHNA dnaHel OT opebpeHaTa OCHOBA, KaTO NPOAb/KaBaTe Aa AbpPXKUTe
opebpeHaTa OCHOBa.

2. C dopuenc xBaHeTe opebpeHaTa 0CHOBA Bb3MOXHO Haii-6/1130 A0 MACTOTO, KbAETO ce
npukpensa KbM BbTpeLwHnaA d)naHeu Ha npoTe3aTa, n usternete U3fenneTo npes ycrarta.

WsBaxgaHe Ha np 3a Hap pa Ha npoTesarta

B cnyuan, ye ronAmata GpUCTyna e Hamanuia pasmepa Cu, Taka ye e NokasaHa U enaHa
no-masnka npoTesa, 13Mnon3BaHaTa NpoTe3a MoXe fla 6bfje OTCTpaHeHa OT BCe OLye OTHOCUTENTHO
ronamata ¢1CTyna, KaTo ce U3AbPMa BHAMATENHO HaBbH C XemMocTaT. Moxe fja ce BbBefie
M0-MaJIKo yCTPONCTBO NOCPEACTBOM eHa OT OnvcaHuTe no-rope npoueaypu. Cnej nocraBsaHeTo
Ha yManeHoTO YCTPOICTBO, BUXKTE UHCTPYKumnTe 3a ,[poBepKa cnep BbBeXxaaHe”.
CNEUMANTHN YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE W/ PABOTA

HAma cneunantu ycnosua 3a CbxpaHeHue u/unm 6opaseHe C Te3n n3fena.

WHCTPYKUWW 3A U3XBBPJIAHE

Tesn nsgena He ca GMopasrpagumMm 1 cief N3noN3BaHe MOXeE fja Ce CYMTAT 3a 3aMbPCeHN
uzgenua. BHUMaTenHo nsxsbprete nsgenmsaTa CbracHo MeCTHIUTE pasnopesou.

WHOOPMALA 3A MOPBYKU

CALY

MpopaykTute Blom-Singer morat aa 6baaT nopbuBaHu AvpekTHo oT InHealth Technologies.
MOPBYANTE OH-NIAVH: www.inhealth.com TEJIEOOH: BesnnateH (800) 477-5969 unn

(805) 684-9337, DAKC: BesnnateH (888) 371-1530 unu (805) 684-8594. MO MEWT:
order@inhealth.com NOLWEHCKW AOPEC: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

MEXAYHAPOAHU KNUEHTU

MpoaykTnTe Ha Blom-Singer ce npeanarat o Lenua CBAT Ype3 OTOPM3NpPaHn UCTPUBYTOPU Ha
InHealth Technologies. 3a cbaeiicTBMe K NoBeye MHPOPMaLIMA 3a NPOAYKTUTE Ce CBbPXKETE
c anctpubyTopa.
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OMJIAKBAHUA OT NPOAYKTU/CEPUO3HU MHUUMAEHTU B PAMKUTE HA EC
AKO He CTe [JOBO/HY OT YCTPONCTBOTO W/ MMaTe HAKAKBY BbMNPOCH, Ce CBbpXKeTe C

productcomplaints@inhealth.com

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

BCMUKM CEPUO3HN MHLMAEHTU, Bb3HWUKHANM MO OTHOLIEHE Ha 13fenveTo, Tpa6sa Aa 6baat
floknagBaHu Ha Freudenberg Medical, LLC, KakTo e NOCOYeHO NO-rope, n Ha KOMNETEHTHUA
opraH Ha ibp»aBaTa YneHka Ha EC, B KOATO e ycTaHOBEH NOTPebUTENAT U/MNK NaLNEHTBT.

HRVATSKI

PRILAGODLJIVA PROTEZA ZA FISTULU S DVAMA OBODIMA BLOM-SINGER®

OPIS PROIZVODA

Prilagodljiva proteza za fistulu s dvama obodima Blom-Singer® sterilan je (steriliziran gama-
zracenjem) proizvod od medicinske silikonske gume osmisljen za zatvaranje fistule ako je
pravilno postavljen i namjesten i ako obodi udobno sjedaju jedan na drugi. Proizvod nije
izraden od prirodnog gumenog lateksa. Proteza za fistulu dostupna je u trima razli¢itim
promjerima oboda: 25 mm, 38 mm i 50 mm. Te tri (3) veli¢ine mogu zatvoriti fistulu promjera
izmedu otprilike 6 mm i najvise 25 mm. Rastezljiva cjevcica s kuglicama promjera 8 Fr
pri¢vrs¢ena na unutrasnji obod moze se ru¢no prilagoditi kako bi odgovarala duljinama
traktova fistule od priblizno 1,5 mm do 25 mm. Proteza za fistulu od 50 mm ima dvije cjevcice
koje olaksavaju sjedanje oboda na obod na opsegu oboda. Cjevéica s kuglicama izradena je od
silikona s barijevim sulfatom. Barijev sulfat radiokontrastan je materijal.

Fleksibilni i prozirni obodi omogucuju protezi za fistulu da se prilagodi obliku tkiva oko fistule.
Prema procjeni lije¢nika obode je moguce pojedinacno smanjiti rezanjem na druge oblike/
promjere. Oba oboda imaju isti promjer za odredenu veli¢inu proizvoda. Unutrasnji obod
fleksibilan je kako bi prema potrebi omogucio lije¢niku savijanje kod umetanja kroz fistulu.
Vanjski obod uklju¢uje petlje za zaklju¢avanje za cjevcice s kuglicama.

Kateter za umetanje i uklanjanje Blom-Singer® dodatni je proizvod duljine 41 cm (16 in)

i promjera 11 Fr koji se suzava na promjer od 8 Fr i sadrzava rupice za pri¢vrs¢ivanje prilagodljive
proteze za fistulu s dvama obodima Blom-Singer®. Kateter je izraden od medicinskog
termoplasti¢nog poliuretana i isporucuje se sterilan (steriliziran gama-zracenjem). Kateter se
pakira odvojeno i namijenjen je samo kao pomo¢ pri umetanju i uklanjanju malih (25 mm)

i srednjih (38 mm) proteza za fistulu.

INDIKACLJE
Prilagodljiva proteza za fistulu s dvama obodima Blom-Singer® indicirana je kao mogué¢nost
za upravljanje hipofaringealnim (primjerice faringokutanim) fistulama. Proizvod moze pruziti
nacin za smanjivanje curenja sline, hrane/pica ili ezofagijskog sadrzaja izvan tijela. Takoder moze
i odrzavati suhi trakt bez tradicionalnog zatvaranja. Ovo je kratkoro¢ni medicinski proizvod koji
nije namijenjen da se upotrebljava dulje od 29 dana.
KONTRAINDIKACIJE
Prilagodljivu protezu za fistulu s dvama obodima Blom-Singer® trebao bi upotrebljavati samo
iskusan lije¢nik koji je obuc¢en za njezinu uporabu i njegu. Kontraindicirana je za uporabu:

® u traktu fistule duljine vece od 25 mm ili promjera koji je veci od 25 mm

® u fistulama ciji trakt nije dokazano prohodan cijelom duljinom

® u traktu fistule koji se nalazi u neposrednoj blizini karotidne arterije tako da je moguca

mehanicka erozija
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® ako postoji mogucnost zacepljenja disnog puta ili aspiracije proizvoda

® ako je rijec o pacijentu kod kojeg postojeca faringoezofagealna striktura moze zakomplicirati
ili ograniciti umetanje ili uklanjanje proteze kroz zdrijelo ili vratni dio jednjaka

® kod pedijatrijskih pacijenata.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Prilagodljiva proteza za fistulu s dvama obodima Blom-Singer® medicinski je propisani proizvod.
Lije¢nik bi s pacijentom trebao razgovarati o rizicima i koristima uporabe prilagodljive proteze

za fistulu s dvama obodima Blom-Singer®. Veli¢inu, umetanje, prilagodavanje i upute za uporabu
mora pruziti lije¢nik osposobljen za uporabu ovog proizvoda. Pacijente bi njihov lijecnik ili klini¢ar
trebao pouditi u vezi s uporabom proizvoda i vodenjem brige o njemu. Ako proteza ne funkcionira
dobro, pacijent bi 5to prije trebao zatraziti da lije¢nik pregleda proizvod. Nemojte upotrebljavati
protezu ili kateter za umetanje i uklanjanje ako je pakiranje ili sterilno pakiranje osteceno ili
nehoti¢no otvoreno prije uporabe; bacite protezu/kateter i zamijenite je/ga novom protezom/
kateterom. Ako je istekao rok trajanja proizvoda, nemojte upotrebljavati protezu ili kateter za
umetanje i uklanjanje - bacite proizvod kojem je istekao rok trajanja i upotrijebite

novu/novi protezu/kateter. Protezu provjerite prije, tijekom i nakon umetanja. Ako na protezi/
kateteru ima znakova razderotina, napuknuca ili strukturnih otecenja, nemojte ih upotrebljavati.
Nemojte podmazivati protezu petrokemijskim proizvodima, kao to je Vaseline®, jer ti proizvodi
mogu ostetiti silikon. Promjene u pogledu anatomije ili medicinskog stanja pacijenta mogu
dovesti do neodgovarajuceg polozaja i/ili funkcije proizvoda. Lijecnik bi u redovitim intervalima
trebao pregledavati protezu i fistulu te prilagoditi polozaj proteze prema klinickoj indikaciji.
Proteza i kateter za umetanje i uklanjanje namijenjeni su za jednokratnu uporabu; nemojte
ponovno upotrebljavati proizvode, ponovna uporaba moze prouzroditi infekciju zbog
kontaminacije mikrobima. Nemojte ponovno sterilizirati proizvode. Ponovna obrada i/ili ponovna
sterilizacija proizvoda mogu promijeniti njihovu ucinkovitost i moze doci do kvara proizvoda.
Nemojte upotrebljavati ostre instrumente (kao $to su hemostati) na cjevcici s kuglicama, jer

to moze prouzrociti ostecenje ili pucanje. Tijekom postupaka umetanja i uklanjanja nemojte
primjenjivati jaku silu na cjevcicu s kuglicama kako biste izbjegli pucanje cjev¢ice, traumu na
tkivu oko fistule, nehoti¢no gutanje ili aspiraciju. Uvijek rukujte njezno i laganim pritiskom kako
biste izbjegli o3tecenje proizvoda koje bi moglo prouzrociti curenje. Pobrinite se da je cjev¢ica

s kuglicama s unutarnjim obodom dobro u¢vré¢ena kroz vanjski obod i umetnuta kroz petlju

za zakljucavanje kako biste izbjegli nenamjerno pomicanje. Tijekom lije¢nickih procjena fistule
vizualno promatrajte stanje tkiva oko fistule kako biste potvrdili da nema alergijske ili toksi¢ne
reakcije, znatne iritacije ili upale tkiva. Ako postoji medicinski opravdan razlog, prekinite uporabu
proteze. Ako se cjevéica s kuglicama odvoji od petlje za zaklju¢avanje, pacijent bi sto prije trebao
obaviti pregled kod lijecnika.

KOMPLIKACLE
Premda se to rijetko dogada, moguce su sljedece komplikacije:
® kontaminacija fistule ili sepsa, $to moze zahtijevati uklanjanje proteze i/ili odgovarajuce
medicinsko upravljanje sepsom
nehoti¢na aspiracija proteze u disne putove, $to moze zahtijevati lije¢ni¢ko uklanjanje
nehoti¢no gutanje proteze u jednjak i/ili gastrointestinalni trakt
povremeno istiskivanje proteze koje zahtijeva zamjenjivanje
sirenje fistule koje dovodi do curenja tekucina oko proteze
upalna reakcija oko fistule
uporno curenje oko proteze koje zahtjeva prilagodavanje, ponovno postavljanje ili zamjenu
proteze ili druge opcije kirurskog/medicinskog upravljanja
trganje ili drugo ostecenje proteze zbog neprikladne uporabe.

34

37742-01F



Prilagodljiva proteza za fistulu s dvama obodima Blom-Singer®

UPUTE ZA UPORABU

Sljedece upute pruzaju dr. sc. Eric D. Blom i Stephen B. Freeman, dr. med., F.A.C.S.

Napomena: ovaj proizvod ne smije postavljati ili uklanjati pacijent. Sve upute za uporabu
namijenjene su samo za lije¢nika.

Bilo kakva njega, rukovanje ili prilagodavanje proizvoda smije se obavljati samo kad je fistula
izravno i jasno vidljiva (npr. uz snazno svjetlo usmjereno izravno na fistulu). Ruke korisnika
trebaju biti potpuno ciste kako bi se sprijecio ulazak necistoca u fistulu ili oko nje. Preporucuje
se uporaba rukavica.

Procjena fistule

Prije umetanja prilagodljive proteze za fistulu s dvama obodima Blom-Singer® provjerite trakt
fistule kako bi priblizno odredili duljinu, promjer i smjer. Duljina i smjer trakta fistule mogu se
po potrebi procijeniti i radiografski s pomocu odobrenog/prikladnog kontrastnog sredstva.
Odaberite promjer oboda proteze za fistulu koji pruza kruzno preklapanje oko vanjskih rubova
najsireg dijela fistule od barem 8 do 10 mm. Pri uporabi proteze za fistulu veli¢ine 50 mm (velika)
preporucuje se preklapanje od 12,5 mm.

Umetanje proteze za fistulu

Proizvod se moze umetnuti uporabom (opcija A) ili bez uporabe (opcija B) katetera za umetanje
i uklanjanje u skladu s uputama navedenim u nastavku.

Napomena: uporaba katetera za umetanje preporucuje se za fistule promjera priblizno 6 mm
ili manje kako bi se izbjegla dilatacija fistule tijekom umetanja.

Napomena: velika (50 mm) proteza treba se umetnuti bez katetera.

A) Umetanje kroz usta unatrag (s pomocu katetera za umetanje i uklanjanje)

1. Umetnite kateter za umetanje i uklanjanje kroz fistulu i uvodite ga dok rupica ne izade iz
usne supljine (Dijagram 1). Distalni kraj katetera mora ostati izvan fistule.

2. Provucite cjevcicu s kuglicama kroz sredisnju rupicu katetera i zatim pazljivo povucite
cjevcicu s kuglicama prema gore (Dijagram 2A) u manju rupicu katetera za zaklju¢avanje
kako biste pricvrstili cjevéicu na kateter.

3. Njezno povucite distalni kraj katetera s pri¢vrs¢enom protezom sve dok cjev¢ica
s kuglicama ne izide iz fistule, a unutarnji obod ne sjedne ¢vrsto uz unutarnju povrsinu tkiva
(Dijagrami 3, 4).

4. Pazljivo otpustite cjevcicu s kuglicama iz katetera za umetanje i uklanjanje pomicanjem
cjevcice unatrag u sredisnju rupicu. Pripazite da kraj cjev¢ice s kuglicama drzite u jednoj ruci.

5. Pomicite vanjski obod uzduz cjev¢ice s kuglicama dok ne postignete da obodi udobno
sjednu jedan na drugi.

6. Umetnite konusni vrh cjevcice s kuglicama kroz petlju za zakljucavanje i ostavite obod da
bude malo labav kako bi mogla nastati zakrivljena kontura (Dijagram 5).

7. Provjerite/prilagodite proizvod i ispitajte ima li curenja kako je opisano u nastavku pod
~Provjera nakon umetanja.”

B) Umetanje kroz fistulu (bez katetera za umetanje i uklanjanje)

1. Rukom savijte unutarnji obod proteze na $to manji dio i ¢vrsto ga primite hemostatom.
(Dijagram 6).

2. Njezno uhvatite kraj cjevcice s kuglicama drugom rukom dok radi sigurnosti cjevcicu drzite
lagano napetom.
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3. Lagano umetnite savijeni obod kroz trakt fistule i otpustite u unutrasnjosti trakta fistule
obod iz sklopljenog polozaja.

4. lzvucite hemostat dok istodobno ¢vrsto drzite kraj cjev¢ice s kuglicama (Dijagram 7).

5. Njezno povucite cjev¢icu s kuglicama prema van kako biste potvrdili da je obod sjeo na
mjesto te da je sigurno sjeo uz unutarnju povrsinu tkiva (Dijagram 8).

6. Umetnite konusni vrh cjevcice s kuglicama kroz sredisnju rupu vanjskog oboda. Vanjski obod
mora biti postavljen tako da je petlja za zaklju¢avanje okrenuta prema van.

7. Pomicite vanjski obod uzduz cjev¢ice s kuglicama dok ne postignete da obodi udobno
sjednu jedan na drugi.

8. Umetnite konusni vrh cjevcice s kuglicama kroz petlju za zaklju¢avanje i ostavite obod da
bude malo labav kako bi mogla nastati zakrivljena kontura (Dijagram 5).

9. Provjerite/prilagodite proizvod i ispitajte ima li curenja kako je opisano u nastavku pod
»~Provjera nakon umetanja.”

Provjera nakon umetanja

Provjerite polozaj i kontakt oboda proteze oko tkiva fistule i s njima. Za odgovarajuce

brtvljenje potreban je kruzni kontakt. Provjerite i potvrdite da tkivo oko fistule nije prosireno
niiritirano zbog postupka umetanja. Provjerite u razgovoru s pacijentom odgovara li proteza
bez nelagode; prekinite uporabu proteze ako su polozaj ili razina udobnosti medicinski
zabrinjavajuci. Uputite pacijenta da proguta slinu, ili ako je indiciran oralni unos, da popije male
gutljaje vode, volumena priblizno od 120 do 180 ml (4 do 6 0z). Potvrdite je li curenje, ako ga
ima, minimalno te prihvatljivo za stanje pacijenta. Ako koli¢ina curenja nije prihvatljiva, proteza
mozda nije dobro umetnuta ili prilagodena. Provjerite jesu li obodi u potpunom kontaktu

s tkivom oko fistule i prilagodite po potrebi. Ponovno testiranje curenja po potrebi. Ako koli¢ina
curenja i dalje nije prihvatljiva za stanje pacijenta, moguce je indicirati vecu protezu. Ako se

ne moze postici prihvatljiva kolicina curenja, stanje tkiva i/ili anatomija pacijenta mozda nisu
kompatibilni s proizvodom i uporaba proteze je kontraindicirana. Nakon postizanja o¢ekivanog
rezultata po zelji odrezite visak cjevéice i pritom ostavite 4 do 5 kuglica izvan nali¢ja petlje za
zaklju¢avanje (Dijagram 9). Te preostale kuglice mogu kasnije biti potrebne za prilagodavanje
i/ili uklanjanje proteze.

Njega proteze in-situ

Prozirni silikonski obodi proizvoda pruzaju moguénost vizualnog nadzora stanja fistule. Pomicanje
vanjskog oboda ne preporucuje se, jer to moze poremetiti brtvljenje s tkivom oko fistule. Ako

je potrebno, pazljivo uklonite bilo kakve vidljive necistoce sa straznje strane vanjskog oboda
sterilnim $tapi¢em s pamucnim vrhom od 6 in¢a. Nakon uklanjanja necistoca ili njege pobrinite

se da brtva proteze za fistulu nije pomaknuta i da je sacuvan polozaj proizvoda. Lije¢nik moze po
vlastitom nahodenju uputiti pacijenta u bilo kakvu potrebnu njegu (npr. pacijent moze pazljivo
ocistiti kozu oko proteze za fistulu pritom pazeci da ne pomakne brtvu).

Oprez: nikad nemojte upotrebljavati vlaznu li toaletnu maramicu s obzirom na to da moze dodi
do otpadanja ¢estica pamuka ili tkanine koje mogu ugroziti brtvu proizvoda. Ako brisete visak
tekucine oko proizvoda, nemojte brisati u istom smjeru u kojem cjevéica s kuglicama prolazi
kroz petlju za zakljucavanje jer zbog toga cjevcica s kuglicama moze olabaviti. Ako proteza

ne funkcionira dobro (npr. propustanje, otpustanje cjevcice s kuglicama) nakon odrzavanja
proizvoda, pacijent bi sto prije trebao zatraziti da lije¢nik pregleda proizvod.

Uklanjanje proteze za fistulu

Proizvod se moze ukloniti uporabom (opcija A) ili bez uporabe (opcija B) katetera za umetanje
i uklanjanje.
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Prilagodljiva proteza za fistulu s dvama obodima Blom-Singer®
A) Uklanjanje proizvoda kroz fistulu prema naprijed (s kateterom za umetanje i uklanjanje)
Za ovu metodu uklanjanja bez sedativa:
1. Odvojite vanjski obod s cjev¢ice s kuglicama dok istodobno drzite cjev¢icu s kuglicama.

2. Provucite cjev¢icu s kuglicama kroz sredi$nju rupicu katetera i zatim pazljivo povucite
cjevcicu s kuglicama prema dolje (Dijagram 2B) u manju rupicu katetera za zakljucavanje
kako biste pricvrstili cjevicu na kateter.

3. Pomicite kateter i pri¢vricenu protezu za fistulu prema unutra dok proizvod ne izide iz usne
supljine (Dijagrami 10, 11).

B) Uklanjanje endoskopskog proizvoda (bez katetera za umetanje i uklanjanje,
Za ovu metodu uklanjanja sa sedativom:

1. Odvojite vanjski obod s cjevcice s kuglicama dok istodobno drzite cjevcicu s kuglicama.

2. Kirurskom hvataljkom primite cjevcicu s kuglicama sto je blize moguce mjestu gdje se
pri¢vrscuje na unutarnji obod proteze i izvucite proizvod kroz usta.

Uklanjanje pi radi jenja p

U slu¢aju da se velika fistula toliko smanji da je potrebna ili Zeljena manja proteza trenuta¢nu

se protezu moze ukloniti iz jos uvijek relativno velike fistule jednostavnim povlac¢enjem

hemostatom. Tada se jednim od prethodno opisanih postupaka moze umetnuti manji proizvod.

Nakon smanjivanja umetanja pogledajte upute pod ,Provjera nakon umetanja”.

POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA

Za ove proizvode nema posebnih uvjeta skladistenja i/ili rukovanja.

UPUTE ZA ODLAGANJE U OTPAD

Ovi proizvodi nisu biorazgradivi i mogu biti kontaminirani nakon uporabe. Pazljivo odlozZite

proizvod u otpad u skladu s lokalnim smjernicama.

PODACI ZA NARUDZBU
SAD
Proizvodi Blom-Singer mogu se naruditi izravno od drustva InHealth Technologies.

NARUCITE PREKO INTERNETA: www.inhealth.com TELEFON: besplatni (800)477-5969 ili
(805)684-9337, TELEFAKS: besplatni (888)371-1530 ili (805)684-8594. E-ADRESA:
order@inhealth.com POSTANSKA ADRESA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

MEDUNARODNI KUPCI

Proizvodi Blom-Singer dostupni su diljem svijeta putem ovlastenih distributera drustva
InHealth Technologies. Molimo vas da se obratite ovlastenom distributeru za pomoc ili dodatne
informacije o proizvodima.

REKLAMACIJE PROIZVODA / OZBILJNI INCIDENTI U EUROPSKOJ UNUI

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

pr-' tc I inhealth.com

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

LLC, kako je navedeno, i mjerodavnom tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj korisnik i/ili pacijent ima
prebivaliste.
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Upravitelnd dvoupfirubovd fistulovd protéza Blom-Singer® Prosthesis

UPRAVITELNA DVOUPRIRUBOVA FISTULOVA PROTEZA BLOM-SINGER®

POPIS VYROBKU

Upravitelna dvoupfirubova fistulova protéza Blom-Singer® je sterilni (sterilizovano zafenim
gama) prostiedek ze silikonové gumy urcené k pouziti ve zdravotnictvi, ktery slouzi po
spravném nasazeni, Upravé a utésnéni obou pfirub k uzavieni fistuly. Pfi vyrobé prostiedku
nebyla pouzita piirodni gumova pryz. Fistulova protéza je k dispozici ve tiech primérech
pfiruby: 25 mm, 38 mm a 50 mm. Tyto tii velikosti poslouzi k uzavieni fistuli s primérem
pfiblizné 6 mm az maximalné 25 mm. Natahovaci dfik(y) s kulickami o prdméru 8 Fr ptipojeny
k vnitini pfirubé Ize ru¢né upravit tak, aby odpovidal délce traktu fistule v rozmezi pfiblizné

1,5 az 25 mm. 50 mm fistulova protéza ma dva dfiky. Zajistuje to spojeni po obvodu piirub.
Dfik s kulickami je vyroben ze silikonu s pfidavkem siranu barnatého. Siran barnaty je
rentgenkontrastni material.

Flexibilni a prihledné ptiruby umoznuji fistuldrni protéze pfizpusobit se tvaru tkdné kolem
fistule. Pfiruby Ize individudlné ofiznout do tvar(/velikosti dle uvazeni |ékaie. Obé ptiruby maji
stejny prameér pro danou velikost prostiedku. Vnitini piiruba je flexibilni a umoznuje lékafi
provést v piipadé potieby transfistuldrni zavedeni. Vnéjsi pfiruba obsahuje zajistovaci smycku/y
pro dfik(y) s kulickami.

Zavadéci a vytahovaci katétr Blom-Singer® je 41 cm (16 palct) dlouhy doplikovy

prostiedek o primeéru 11 Fr. Na konci se zuzuje do priiméru 8 Fr. Obsahuje ptipojovaci

ocka pro upravitelnou dvoupfirubovou fistulovou protézu Blom-Singer®. Katétr je vyroben

z termoplastického polyuretanu uréeného k pouziti ve zdravotnictvi a dodava se sterilni
(sterilizovano zafenim gama). Katétr je zabalen samostatné a je uréen jako pomticka pii zavadéni
a odstranovani pouze malych (25 mm) a stfedné velkych (38 mm) fistularnich protéz.

INDIKACE
Nastavitelna dvoupfirubova fistulovéa protéza Blom-Singer® je indikovéana k 1é¢bé
hypofaryngealni (napf. faryngokutanni) fistule. Prostredek maze snizit tnik slin, potravy/napojd
nebo obsahu jicnu mimo télo. MiiZze také udrzovat suchy trakt bez tradi¢ni obturace. Jedna se
o kratkodoby zdravotnicky prostiedek, ktery je ur¢en k pouziti po dobu maximalné 29 dn.
KONTRAINDIKACE
Upravitelnou dvoupfirubovou fistulovou protézu Blom-Singer® mohou pouzivat pouze Iékafi se
zkusenostmi a vyskolenim v pouZziti tohoto prostiedku a péci o néj. Pouziti je kontraindikovéno:
u fistuli s délkou vétsi nez 25 mm nebo o priiméru vétsim nez 25 mm,
u fistuli, které nejsou v celé délce prokazatelné prlichozi,
u fistuli v tésné blizkosti a. carotis, kdy hrozi mechanicka eroze,
pokud hrozi obstrukce dychacich cest nebo vdechnuti prostfedku,
u pacientt, kde muze preexistujici faryngoezofagealni striktura komplikovat nebo omezovat
zavedeni ¢i vytahovani protézy pres farynx nebo kréni ¢ast jicnu,

® u pediatrickych pacientd.
VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Upravitelna dvoupfirubova fistulova protéza Blom-Singer® je prostiedek pfedepisovany [ékafem.
Lékar ma pacientovi vysvétlit rizika a vyhody pouziti upravitelné dvoupfirubové fistulové protézy
Blom-Singer®. Stanoveni velikosti, zavedeni a Gpravu musi provést |ékaf vyskoleny v pouziti tohoto
konkrétniho prostfedku, ktery také poskytne pokyny k jejimu pouZziti. PouZiti a péci o prostfredek
musi pacientdim vysvétlit vyskoleny lékaf nebo klinicky pracovnik. Pokud protéza nefunguje
spravné, pacient se musi co nejdfive obrétit na Iékare, aby Iékaf prostiedek zhodnotil. Protézu
ani zavadéci a odstranovaci katétr nepouzivejte v pfipadé poskozeni ¢i neimysiného

38 | 37742-01F



Upravitelnd dvoupfirubovd fistulovd protéza Blom-Singer® Prosthesis

otevieni baleni nebo sterilniho baleni pred pouzitim. V takovém pfipadé protézu/katétr zlikvidujte
avymeénte za novou protézu/katétr. Nepouzivejte protézu ani zavadéci a odstranovaci katétr

po uplynuti data spotieby. Zlikvidujte exspirovany vyrobek a pouzijte novou protézu/katétr.
Protézu je tfeba pred jejim zavedenim, v jeho priibéhu a po ném kontrolovat. Pokud na
protéze/katétru objevite natrzeni, praskliny nebo strukturdlni poskozeni, pfestarite je pouzivat.
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 prostiedku. Lékat

ma pravidelné hodnotit protézu a fistuli a upravovat usazeni protézy dle klinickych indikaci.
Protéza a zavadéci a odstranovaci katétr jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Prostiedky
nepouzivejte opakované, opakované pouziti mlize vést k infekci v diisledku mikrobialni
kontaminace. Vyrobky neresterilizujte. Zpracovéani k opakovanému pouZziti a/nebo resterilizace
prostiedkd mohou zménit jejich funkci a hrozi selhani prostredki. Nepouzivejte ostré nastroje
(napf. hemostaty) na dfiku s kulickami, protoze by mohlo dojit k jeho poskozeni nebo zlomeni.
Na dfik s kulickami neplsobte béhem zavadéni a vytahovani pfilisnou silou. Mohlo by dojit

k jeho zlomeni, poskozeni perifistularni tkané nebo ndhodnému polknuti ¢i vdechnuti nékteré
ze soucasti. S prosttedkem manipulujte vzdy opatrné. Pouzivejte pouze takovy tlak, pfi kterém
nedojde k opotiebeni nebo poskozeni prostiedku, jez mize zptsobit tnik. Ujistéte se, ze je dik
s kulickami a pfipojenou vnitini pfirubou spravné zajistén skrze vnéjsi pfirubu a je protazen pres
zajistovaci smycku, aby nedoslo k nechténému uvolnéni. Pfi pravidelném hodnoceni fistule musi
|ékaf vizualné zkontrolovat stav perifistularnich tkani a ujistit se, Ze nedochézi k alergické ¢i toxické
reakci, vyznamnému podrazdéni nebo infekci tkani. Pokud existuji relevantni obavy o zdravi
pacienta, prestaiite protézu pouzivat. Pokud se dfik s kulickami uvolni ze zajitovaci smycky,
pacient se musi ihned obratit na Iékare.

KOMPLIKACE
Mohou se vyskytnout nasledujici komplikace, jejich vyskyt je viak vzacny:
® kontaminace fistule nebo sepse, které mohou vyzadovat odstranéni protézy a/nebo
vhodnou lékafskou lé¢bu sepse,
® nahodné vdechnuti protézy do dychacich cest, po kterém miize byt vyzadovano vyjmuti
lékarem,
nahodné polknuti protézy do jicnu a/nebo gastrointestinalniho traktu,
nahodné vysunuti protézy vyzadujici vyménu,
dilatace fistule vedouci k tniku tekutin kolem protézy,
zénétliva reakce kolem fistule,
nezjistitelny unik kolem protézy vyzaduijici Upravu, opétovné vlozeni nebo vyménu protézy
Ci jiné moznosti chirurgické/konzervativni terapie,
® natrzeni nebo jiné poskozeni protézy nasledkem nespravného pouziti.
NAVOD K POUZITI
Ndsledujici pokyny poskytli Eric D. Blom, Ph.D. a Stephen B. Freeman, M.D., F.A.C.S.

Pozndmka: Tento prostiedek neni urcen k tomu, aby jej zavddél nebo vyjimal pacient. Veskeré pokyny
k pouziti jsou urceny vyhradné pro lékare.

Kazdé osetfeni, manipulace nebo Uprava prostredku maji byt provadény pouze pfimou

vizualni kontrolou fistule (napft. s jasnym svétlem zaméfenym piimo na fistuli). Aby nedoslo ke
kontaminaci fistule nebo jejiho okoli, musi si uzivatel pfed manipulaci dikladné umyt ruce. Jsou
doporuceny rukavice.

Zhodnoceni fistule
Pfed zavedenim upravitelné dvoupfirubové fistulové protézy Blom-Singer® zkontrolujte
fistuli a zhruba zhodnotte jeji délku, primér a smér. Délku a smér fistule Ize v piipadé potieby
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zhodnotit radiograficky pomoci schvalené/vhodné kontrastni latky. Zvolte primér piiruby
fistulové protézy tak, aby pfiruba pfesahovala vnéjsi okraje fistule v nejsirsim misté po celém
obvodu o 8 az 10 mm. Pfi pouziti fistularni protézy o velikosti 50 mm (velké) se doporucuje
12,5 mm piekryv.

Zavedeni fistularni protézy

Prostfedek Ize zavést za pouziti zavadéciho a odstranovaciho katétru (Moznost A) nebo bez
nich (Moznost B) dle popisu nize.

Poznamka: Pouziti zavadéciho katétru se doporucuje u fistuli o priméru pfiblizné 6 mm nebo
méné, aby nedoslo k dilataci pistéle béhem zavadéni.

Poznamka: Velkou (50 mm) protézu zavadéjte bez katétru.

A) Transordlniretrogrddni zavedeni (se zavddécim a odstrariovacim katétrem)

1. Zavéadéjte zavadéci a odstranovaci katétr pres fistuli, dokud se ocko nevysune z Gstni dutiny
(Schéma 1). DistaIni konec katétru by mél zdstat mimo fistuli.

2. Protahnéte dfik s kulickami pres stiedové ocko katétru a opatrné jej zavedte (Schéma 2A)
do mensiho zajistovaciho ocka katétru a zajistéte tak diik do katétru.

3. Jemné protahujte distalni konec katétru s pfipojenou protézou zpét k fistuli, dokud dfik
s kulickami nevystoupi z fistule a vnitini pfiruba nebude bezpeéné usazena proti vnitinimu
povrchu tkédné (Schéma 3, 4).

4. Opatrné odpojte dfik s kulickami od zavadéciho a vytahovaciho katétru zasunutim dfiku
zpét do stiedového ocka. Konec dfiku s kulickami je nutné stale drzet v ruce.

5. Posunujte vngjsi pfirubu podél dfiku s kuli¢ckami, dokud nebudou vnitini a vnéjsi piiruba
tésné dosedat.

6. Zasunte zuzeny konec dfiku s kulickami do zajistovaci smyc¢ky. Malou ¢ast diku ponechte
volné zahnutou (Schéma 5).

7. Dle postupu popsaného nize v ¢asti ,Kontrola po zavedeni”
prostiedek a ujistéte se, ze nedochazi k uniku tekutiny.

B) Transfistuldrnizavedeni (bez zavddéciho a odstrariovaciho katétru)

1. Rukou poskladejte vnitini piirubu protézy do co nejmensiho tvaru a uchopte ji pevné
hemostatem (Schéma 6).

2. Jemné uchopte konec dfiku s kulickami druhou rukou (drzte jej pod lehkym tahem, aby bylo
zavadéni bezpecnéjsi).

3. Jemné zavedte poskladanou pfirubu pies fistuli a za vnitinim Gstim fistule ji uvolnéte, aby se
opét rozeviela.

4. Vytahnéte hemostat, pficemz bezpecéné drzte konec dfiku s kulickami (Schéma 7).

5. Jemnym zatahdnim za diik s kulickami se ujistéte, Ze je pfiruba rozvinutd a bezpecné doseda
na vnitfni povrch tkané (Schéma 8).

zkontrolujte/upravte

6. Zuzenou $picku diiku s kulickami zavedte pres stfedovy otvor ve vnéjsi piirubé. Vnéjsi
pfiruba mé byt umisténa tak, aby pojistna smycka sméfovala ven.

7. Posunujte vngjsi pfirubu podél dfiku s kuli¢ckami, dokud nebudou vnitini a vnéjsi piiruba
tésné dosedat.

8. Zasunte zuzeny konec dfiku s kuli¢kami do zajistovaci smycky. Malou ¢ast dfiku ponechte
volné zahnutou (Schéma 5).

9. Dle postupu popsaného nize v ¢asti ,Kontrola po zavedeni”
prostiedek a ujistéte se, ze nedochazi k uniku tekutiny.

zkontrolujte/upravte
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Kontrola po zavedeni

Vizualné zkontrolujte polohu a kontakt pfirub protézy s perifistularni tkani a kolem ni. Kontakt po
celém obvodu je zasadni pro dostate¢né utésnéni. Zkontrolujte, ze pfi zavadéni nedoslo k dilataci
nebo podrazdéni perifistularni tkdné. Zkontrolujte, Ze pacientovi protéza pohodiné sedi. Pokud
protéza nedoseda ke tkani zddoucim zpisobem nebo ptisobi pacientovi vyrazné nepohodli, ma
byt vyjmuta. Pozadejte pacienta, aby polkl sliny nebo aby polkl malé dousky vody s postupnym
nardstem na 120 az 180 ml (4 az 6 0z), pokud je indikovan peroralni piijem. Ujistéte se, Ze je
piipadny tnik minimalni a vzhledem ke stavu pacienta pfijatelny. Pokud neni mira tniku pfijatelna,
je pravdépodobné, Ze protéza byla nespravné vlozena nebo upravena. Ujistéte se, Ze jsou piiruby
zarovnané proti perifistularni tkani, podle potieby je upravte. Podle potieby znovu otestujte,

zda nedochazi k iniku. Pokud neni mira tniku pfijatelna pro stav pacienta, mize byt indikovéna
Vvétsi protéza. Pokud nelze dosahnout pfijatelné miry iniku, nemusi byt stav pacientovy tkdné
a/nebo anatomické poméry kompatibilni s prostredkem. V takovém pfipadé je pouZiti protézy
kontraindikovano. Jakmile je dosazeno ocekavaného vysledku, ofiznéte prebytecny dfik dle
potieby a ponechejte 4 az 5 kuli¢cek nad povrchem pojistné smycky (Schéma 9). Zbyvajici kulicky
mohou byt potiebné pozdéji pfi ipravé a/nebo odstranéni protézy.

Péce o protézu in situ

Prasvitné silikonové priruby prostiedku umoznuji vizualné sledovat stav fistule.
Nedoporucujeme pohybovat vnéjsi ptirubou, protoze by mohlo dojit k naruseni utésnéni
perifistularnich tkani. V pfipadé potfeby opatrné odstrante véechny pozorované necistoty zpoza
vnéjsi piiruby sterilnim 6 palcovym aplikatorem s bavinénou $pickou. Po odstranéni necistot
nebo po osetieni se ujistéte, Zze nebylo naruseno utésnéni fistularni protézy a ze prostiedek
spravné dosedd. Dle uvazeni |ékafe pozadejte pacienta o jakoukoli doporucenou péci (napf.
pacient miize opatrné Cistit oblast klize kolem fistularni protézy a pfitom dbét na to, aby
nedoslo k naruseni utésnéni).

Upozornéni: Nikdy nepouzivejte obli¢ejové ani toaletni ubrousky. Mohou se z nich totiz
uvolfiovat vldkna, kterd se mohou usadit v prostiedku a narusit jeho utésnéni. Pfi otirani
prebytec¢né tekutiny kolem prostfedku neprovadéjte otirani smérem, kterym prochazi dfik

s kulickami pies zajistovaci smycku, nebot by se mohl uvolnit. Pokud protéza po o3etieni
nefunguje spravné (napf. netésnost, uvolnéni diiku s kulickami), pacient se musi ihned obratit
na lékare.

Odstranéni fistularni protézy
Prostiedek Ize odstranit za pouziti zavadéciho a odstranovaciho katétru (Moznost A) nebo bez
nich (Moznost B).

A) Antegrddni transfistuldrni odstranéni prostiedku (se zavddécim a odstrariovacim katétrem,

U této metody odstranéni bez sedace:

1. Odpojte vnéjsi prirubu od diku s kulickami (dfik je pfi tom nutné drzet).

2. Opatrné zavedte dfik s kulickami (Schéma 2B) do mensiho zajistovaciho ocka katétru
a zajistéte tak dfik do katétru.

3. Posunte katétr a pfipevnénou fistularni protézu dovniti a vytlacte tak prostiedek z dutiny
ustni (Schéma 10, 11).

B) Endoskopické odstranéni prostiedku (bez zavddéciho a odstrariovaciho katétru)

U této metody odstranéni se sedaci:

1. Odpojte vngjsi pfirubu od dfiku s kulickami (dfik je pfi tom nutné drzet).

2. Pomoci pinzety uchopte diik protézy co nejblize k mistu, kde se dfik s kulickami pfipojuje
k vnitini pfirubé protézy, a vytahnéte prostiedek pies usta.
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Upravitelnd dvoupfirubovd fistulovd protéza Blom-Singer® Prosthesis

Odstranéni protézy pred pouzitim protézy mensiho priméru

Kdyz se velka fistule zmensi natolik, ze bude vhodné pouzit mensi protézu, mazete zavedenou
protézu jednoduse vytahnout z pofad relativné velké fistule jemnym vytazenim pomoci
hemostatu. Poté se jednou z vy3e popsanych metod zavede mensi prostiedek. Po zmenseni
velikosti a zavedeni postupujte dle pokyn(i v ¢asti ,Kontrola po zavedeni”.

ZVLASTNi PODMINKY PRO SKLADOVANI A MANIPULACI

Pro tyto prostiedky nejsou k dispozici zadné zvlastni podminky pro skladovéni a manipulaci.
POKYNY K LIKVIDACI

Tyto prostiedky nejsou biologicky rozlozitelné a pfi pouziti mohou byt kontaminovany.
Prostiedky peclivé zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.

INFORMACE PRO OBJEDNAVANI
USA
Vyrobky Blom-Singer je mozné objednévat pfimo u spole¢nosti InHealth Technologies.

ONLINE OBJEDNAVKY: www.inhealth.com TELEFON: zdarma (800)477-5969 nebo (805)684-9337,
FAX: zdarma (888)371-1530 nebo (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com, POSTOVNI
ADRESA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,

Attention: Customer Service

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

REKLAMACE VYROBKU / ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY V RAMCI EU
Pokud s prostfedkem nejste spokojeni nebo mate néjaky dotaz, vyuzijte nasledujici kontakt:

productc plai inhealth.com
Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Viechny zavazné piihody, ke kterym doslo v souvislosti s prostiedkem, musi byt ohlaseny
spole¢nosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vyse, a pfislusnému orgénu ¢lenského
statu EU, v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

BLOM-SINGER® JUSTERBAR FISTELPROTESE MED TO FLANGER

PRODUKTBESKRIVELSE

Blom-Singer® justerbar fistelprotese med to flanger er en steril (med gammastraling) medicinsk
anordning af silikonegummi, som er beregnet til at forsegle en fistel, nar den er korrekt placeret
og justeret, og flangerne sidder teet. Anordningen er ikke fremstillet i naturgummilatex.
Fistelprotesen fas i tre flangediametre: 25 mm, 38 mm og 50 mm. De tre (3) starrelser kan
forsegle en fistel med en storrelse pa mellem ca. 6 mm og hejst 25 mm. De straekbare
gevindstave pa 8 Fri diameter, som er monteret pa den indre flange, kan justeres manuelt,
saledes at de passer til fistelkanalleenger fra ca. 1,5 mm til 25 mm. 50 mm fistelprotesen har to
stave for at lette tilpasningen mellem flangerne ved flangernes yderkanter. Gevindstaven er
stobt i silikone med bariumsulfat. Bariumsulfat er et rentgenfast materiale.

De fleksible og gennemsigtige flanger gor det muligt for fistelprotesen at tilpasse sig konturerne
af det perifistulaere veev. Flangerne kan efter leegens sken klippes til individuelt for at passe til
andre former/storrelser. Begge flanger har samme diameter for en given anordningssterrelse.
Den indre flange er fleksibel, sdledes at den kan foldes sammen i forbindelse med transfistulaer
indfering udfert af en leege. Den ydre flange har en laselgkke/laselgkker til gevindstavene.
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Blom-Singer® indfgrings- og udtagningskateter er en 41 cm (16 tommer) lang, 11 Fr
tilbehersanordning, der spidser ned til 8 Fr i diameter med gjer til fastgerelse af Blom-Singer®
justerbar fistelprotese med to flanger. Kateteret er fremstillet af termoplastisk polyurethan af
medicinsk kvalitet og leveres sterilt (med gammastraling). Kateteret er pakket separat og er
kun beregnet som hjalpemiddel til indfering og udtagning af de sma (25 mm) og mellemstore
(38 mm) fistelproteser.
INDIKATIONER
Blom-Singer® justerbar fistelprotese med to flanger er indiceret som en valgmulighed til
behandling af hypofaryngeale (sasom faryngokutan) fistler. Anordningen kan udgere en
mulighed for at mindske leekage af spyt, mad/drikke eller @sofagusindhold ud af kroppen. Den
kan ogsa opretholde en tor kanal uden traditionel obturation. Dette er medicinsk anordning til
korttidsbrug, som ikke er beregnet til brug i mere end 29 dage.
KONTRAINDIKATIONER
Blom-Singer® justerbar fistelprotese med to flanger mé kun anvendes af en leege med erfaring
og uddannelse i dens brug og pleje. Den er kontraindiceret til brug:

e jen fistelkanal med en leengde pa mere end 25 mm eller en diameter pd mere end 25 mm
i en fistelkanal, som ikke er tydeligt aben i hele sin leengde
i en fistelkanal, der ligger i taet pa arteria carotis, sdledes at mekanisk erosion er mulig
hvis der er risiko for luftvejsobstruktion eller aspiration af anordningen
hos en patient, hvor en eksisterende faryngogsofageal striktur kan komplicere eller
begreense indfering eller udtagning af protesen gennem pharynx eller den cervikale
@sofagus
® hos paediatriske patienter

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Blom-Singer® justerbar fistelprotese med to flanger er en medicinsk ordineret anordning.
Laegen bor drefte risici og fordele ved at anvende en Blom-Singer® justerbar fistelprotese med
to flanger med patienten. Valg af sterrelse, indfering, justering og brugsanvisning skal udfgres
af en laege, som er uddannet i at anvende netop denne anordning. Patienterne skal instrueres
i anvendelse og pleje af anordningen af deres uddannede laege eller kliniker. Hvis protesen
ikke fungerer korrekt, skal patienten fa en laege til at vurdere den sa hurtigt som muligt.

Brug ikke anordningen eller indferings- og udtagningskateteret, hvis pakken eller den sterile
emballage er beskadiget eller utilsigtet er dbnet for brug. Kassér protesen/kateteret, og anvend
en ny protese/et nyt kateter. Brug ikke protesen eller indferings- og udtagningskateteret,

hvis produktet er udlgbet. Kassér det udlgbne produkt, og brug en ny protese/et nyt kateter.
Undersoag protesen for, under og efter indfering. Hvis der er rifter, revner eller strukturelle
skader pa protesen/kateteret, skal brugen stoppes. Brug ikke oliebaserede produkter som
f.eks. Vaseline® til at smore protesen, da disse produkter kan beskadige silikonen. Anatomiske
forandringer eller zendringer i patientens helbredstilstand kan medfere, at anordningen

ikke passer og/eller fungerer godt. Protesen og fistlen skal evalueres af laegen med jeevne
mellemrum, og protesens pasform skal justeres som klinisk indiceret. Protesen og indferings-/
udtagningskateteret er kun beregnet til engangsbrug. Anordningerne ma ikke genbruges,

da det kan resultere i infektion pa grund af mikrobiel kontaminering. Produkterne ma ikke
resteriliseres. Oparbejdning og/eller resterilisering af anordningerne kan andre deres ydeevne,
og der kan opsta fejl pa anordningerne. Anvend ikke skarpe instrumenter (sasom haemostater)
pa gevindstaven, da der kan opsta skade eller brud. Brug ikke stor kraft pa gevindstaven
under indfering og udtagning for at undga brud pa staven, traume pa det perifistuleere vaev
og utilsigtet indtagelse eller aspiration. Vaer altid forsigtig ved handtering og tryk for at

undga forringelse af anordningen, da dette kan forarsage laekage. Serg for, at gevindstaven
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med den indre flange monteret er fastgjort korrekt gennem den ydre flange og fort gennem
laselokken for at undga utilsigtet lasrivelse. Under lzegens evalueringer af fistlen monitoreres de
perifistuleere vaevs tilstand for at bekraefte, at der ikke er nogen allergisk eller toksisk reaktion,
signifikant irritation eller veevsinfektion. Hvis der er et medicinsk problem, skal brugen af
protesen ophere. Hvis gevindstaven lasner sig fra laselgkken, skal patienten evalueres af en
lzege sa hurtigt som muligt.

KOMPLIKATIONER

Selvom de er sjeeldne, kan fglgende komplikationer forekomme:

fistelkontaminering eller sepsis, hvilket kan nedvendiggere udtagning af protesen og/eller
passende medicinsk behandling af sepsis

utilsigtet aspiration af protesen i luftvejen, hvilket kan kraeve, at den fiernes af en leege
utilsigtet indtagelse af protesen i gsofagus og/eller mave-tarm-kanalen

lejlighedsvis ekstrudering af protesen, som kraever udskiftning

fisteldilatation, som resulterer i laekage af vaesker omkring protesen

inflammatorisk reaktion i eller omkring fistlen

intraktabel leekage omkring protesen, som kraever justering, genmontering eller udskiftning
af protesen eller anden kirurgisk/medicinsk behandling

iturivning eller anden beskadigelse af anordningen som falge af ukorrekt brug

BRUGSANVISNING
Folgende instruktioner leveres af Eric D. Blom, ph.d. og Stephen B. Freeman, M.D., F.A.C.S.

Bemaerk: Denne anordning er ikke beregnet til at blive indfert eller udtaget af patienten. Alle
anvisninger er kun henvendt til leegen.

Enhver form for pleje, hdndtering eller justering af anordningen mé kun udferes med direkte
udsyn til fistlen, s& den er fuldt synlig (f.eks. med en skarp lampe, der er fokuseret direkte p&
fistlen). Brugerens hander skal rengeres grundigt for at forhindre, at der kommer snavs ind i
eller rundt om fistlen. Brug af handsker anbefales.

Vurdering af fistel

For en Blom-Singer® justerbar fistelprotese med to flanger indferes, underseges fistelkanalen
for at opna en overordnet vurdering dens leengde, diameter og retning. Fistelkanalens leengde
og retning kan ogsa vurderes radiografisk med et godkendt/passende kontraststof, hvis der

er behov for det. Veelg en fistelproteseflangediameter, som giver mindst 8 til 10 mm overlap
hele vejen rundt om den bredeste del af fistlen. Der anbefales et overlap pa 12,5 mm, nar
fistelprotesen pa 50 mm (stor) anvendes.

Indfering af fistelprotese

Anordningen kan indferes med (metode A) eller uden (metode B) brug af indferings-/
udtagningskateteret som beskrevet nedenfor.

Bemeaerk: Brug af indfgringskateteret anbefales til fisteldiametre pa ca. 6 mm eller derunder for
at undga fisteldilatation under indfering.

Bemaerk: Den store (50 mm) protese ber indferes uden kateter.
A) Transoral retrograd indfgring (med indfgrings-/udtagningskateter)

1. Ferindferings-/udtagningskateteret ind gennem fistlen, og for det frem, indtil gjet kommer
ud af mundhulen (diagram 1). Kateterets distale ende skal forblive uden for fistlen.

2. For gevindstaven gennem det midterste gje i katetret, og skub derefter forsigtigt
gevindstaven op (diagram 2A) i kateterets mindre |asegje for at fastgere staven til katetret.

3. Traek forsigtigt katetrets distale ende med protesen monteret, indtil gevindstaven kommer
ud af fistlen, og den indre flange sidder sikkert mod den indre vaevsoverflade (diagram 3, 4).
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4. Friger forsigtigt gevindstaven fra indferings-/udtagningskatetret ved at skubbe staven
tilbage til det midterste gje. Hold fast i enden af gevindstaven med den ene hand.

5. For den ydre flange frem langs gevindstaven, indtil den indre og den ydre flange sidder teet
op mod hinanden.

6. For den koniske ende af gevindstaven gennem laselgkken, og lad der vare en lille mangde
slaek i staven, s& der dannes en buet kontur (diagram 5).

7. Efterse/juster anordningen, og test for leekage som beskrevet nedenfor under “Eftersyn
efter indfering”.

B) Transfistuleer indfering (uden indferings-/udtagningskateter)

1. Handfold protesens indre flange til sa lille en konfiguration som muligt, og tag fat om den
med en haemostat (diagram 6).

2. Tag forsigtigt fast om enden af gevindstaven med den anden hand, og hold let spaending pa
staven af sikkerhedshensyn.

3. Indfer forsigtigt den foldede flange gennem fistelkanalen, og slip den foldede flange, sa den
folder sig ud inde i fistelkanalen.

4. Traek heemostaten tilbage, mens der holdes fast i enden af gevindstaven (diagram 7).

5. Traek forsigtigt gevindstaven udad for at bekraefte, at flangen er deployeret og sidder sikkert
mod den indre veaevsoverflade (diagram 8).

6. Indfer gevindstavens koniske spids gennem det midterste hul i den ydre flange. Den ydre
flange skal placeres saledes, at laselgkken vender udad.

7. Forden ydre flange frem langs gevindstaven, indtil den indre og den ydre flange sidder teet
op mod hinanden.

8. For gevindstavens koniske ende gennem laselgkken, og lad der vaere en lille meengde slaek i
staven, sa der dannes en buet kontur (diagram 5).

9. Efterse/juster anordningen, og test for leekage som beskrevet nedenfor under “Eftersyn
efter indfering”.

Eftersyn efter indforing

Undersoag proteseflangernes placering og kontakt omkring og mod det perifistulaere vav.
Kontakt hele vejen rundt er ngdvendig for tilstraekkelig forsegling. Underseg og bekraeft, at
det perifistuleere vaev ikke er dilateret eller irriteret efter indfgringsproceduren. Bekraeft med
patienten, at protesen sidder behageligt. Opher med brug af protesen, hvis der er bekymringer
i forhold til pasform eller komfort. Instruer patienten i at synke spyttet, eller hvis oralt indtag

er indiceret, at tage sma slurke vand pa op til 120 til 180 ml (4 til 6 oz). Bekraeft, at en eventuel
lzekage er minimal og acceptabel for patientens tilstand. Hvis leekagen ikke er acceptabel,

er protesen maske ikke indfert eller justeret korrekt. Bekrzeft, at flangerne flugter med det
perifistulaere veev, og juster efter behov. Test igen for laekage efter behov. Hvis laekagen stadig
ikke er acceptabel for patientens tilstand, kan en storre protese veere indiceret. Hvis der ikke
kan opnas en acceptabel laekage, er patientens vaevstilstand og/eller anatomi méske ikke
kompatibel med anordningen, og brug af protesen er kontraindiceret. Nar det forventede
resultat er opnaet, klippes den overskydende stav af, hvis det gnskes, saledes at der er 4 til

5 gevindriller uden for laselokken (diagram 9). De resterende gevindriller kan vaere ngdvendige
senere til justering og/eller til udtagning af protesen.

Pleje af proteser in situ

Anordningens gennemsigtige silikoneflanger gor det muligt at monitorere fistelstatus visuelt.
Bevagelse af den ydre flange frarades, da det kan forstyrre forseglingen til de perifistuleere
vav. Hvis det er ngdvendigt, fiernes eventuelt observeret debris bag den ydre flange med en
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steril, 6-tommers vatpindsapplikator. Efter fiernelse af debris eller pleje kontrolleres det, at
fistelprotesens forsegling ikke er forstyrret, og at anordningen stadig passer, som den skal.
Hvis laegen skenner det nedvendigt, instrueres patienten i anbefalet pleje (patienten kan f.eks.
forsigtigt rengore huden omkring fistelprotesen, mens forstyrrelse af forseglingen undgas).
Forsigtig: Brug aldrig servietter eller toiletpapir, da der kan aflejres fnug- eller stofpartikler,
som kan forstyrre anordningens forsegling. Hvis der aftarres overskydende vaeske omkring
anordningen, ma der ikke torres i samme retning, som gevindstaven passerer igennem
laselgkken, da det kan lgsne staven. Hvis protesen ikke fungerer korrekt (f.eks. leekage, lasnen
af staven) efter pleje af anordningen, skal patienten have anordningen evalueret af en leege
hurtigst muligt.

ud ing af fistelp!

Anordningen kan flernes med (metode A) eller uden (metode B) brug af indferings-/
udtagningskateteret.

A) Udtagning af antegrad transfistulaer anordning (med indferings-/udtagningskateter)

Ved denne metode uden sedering:

1. Friger den ydre flange fra gevindstaven, mens der holdes fast i staven.

2. For gevindstaven gennem det midterste gje i kateteret, og skub derefter forsigtigt
gevindstaven ned (diagram 2B) i kateterets mindre lasegje for at fastgere staven til
kateteret.

3. For kateteret frem og den fastgjorte fistelprotese indad, indtil anordningen kommer ud af
mundhulen (diagram 10, 11).

B) Endoskopisk udtagning af anordning (uden indferings-/udtagningskateter)

Ved denne metode med sedering:
1. Friger den ydre flange fra gevindstaven, mens der holdes fast i staven.

2. Tag fat om gevindstaven med en tang sa taet som muligt pa det sted, hvor det sidder fast pa
protesens indre flange, og traek anordningen ud gennem munden.

Udtagning af protesen for valg af mindre protese

Hvis en stor fistel er blevet mindre, séledes at en mindre protese er indiceret eller gnskes, kan

den anvendte protese udtages fra en stadig relativt stor fistel ved at traeekke den forsigtigt ud

med en hamostat. En mindre anordning kan derefter indferes med en af de tidligere beskrevne

procedurer. Nar den mindre protese er indfort, folges anvisningerne under “Eftersyn efter

indfering”.

S/RLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Der er ingen szerlige opbevarings- og/eller handteringsbetingelser for disse anordninger.

BORTSKAFFELSE

Disse anordninger er ikke biologisk nedbrydelige og kan veere kontamineret efter brug. Bortskaf

omhyggeligt anordningerne ifglge lokale retningslinjer.

BESTILLINGSOPLYSNINGER

USA

Blom-Singer-produkter kan bestilles direkte fra InHealth Technologies.

BESTIL ONLINE: www.inhealth.com TELEFON: gratisnummer (800)477-5969 eller (805)684-9337,
FAX: gratisnummer (888)371-1530 eller (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com

POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service
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INTERNATIONALE KUNDER
Blom-Singer-produkter fas i hele verden gennem autoriserede InHealth Technologies-
forhandlere. Kontakt forhandleren for at fa assistance eller yderligere produktoplysninger.
PRODUKTREKLAMATIONER/ALVORLIGE HANDELSER | EU
Hvis du er utilfreds med anordningen eller har spergsmal, bedes du kontakte

pr ductc r' i inhealth.com

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

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

NEDERLANDS

BLOM-SINGER® VERSTELBARE FISTELPROSTHESE MET TWEE KRAGEN

BESCHRUVING VAN HET PRODUCT

De verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer® is een steriel (door
gammabestraling) uit siliconenrubber vervaardigd hulpmiddel van medische kwaliteit
ontworpen voor het afsluiten van een fistel wanneer de prothese correct is geplaatst,
bijgesteld en een nauwe aansluiting van kraag tot kraag is bereikt. Bij de vervaardiging van
het hulpmiddel is geen natuurrubberlatex gebruikt. De fistelprothese is verkrijgbaar in drie
kraagdiameters: 25 mm, 38 mm en 50 mm. De drie (3) maten kunnen een fistel afsluiten met
een variérende diameter van ongeveer 6 mm tot 25 mm. De in de binnenkraag bevestigde
stretchbare geribde poot (poten) met een diameter van 8 Fr kan/kunnen handmatig worden
aangepast aan lengtes van het fistelkanaal van ca. 1,5 mm tot 25 mm. De fistelprothese van
50 mm heeft twee poten waardoor een aansluiting van kraag tot kraag rondom de kragen
wordt bevorderd. De geribde poot is gevormd uit silicone met bariumsulfaat. Bariumsulfaat is
een radiopaak materiaal.

Dankzij de buigzame, doorzichtige kragen kan de fistelprothese zich voegen naar de weefsels
rondom de fistel. De kragen kunnen afzonderlijk worden bijgeknipt tot andere vormen/
afmetingen als de arts dit nodig acht. Beide kragen hebben dezelfde diameter, ongeacht de
maat van het hulpmiddel. De binnenste kraag is buigzaam genoeg om zo nodig te kunnen
worden gevouwen voor transfistuleuze plaatsing door een arts. De buitenkraag heeft (een)
vergrendellus(en) voor de geribde po(o)t(en).

De katheter voor plaatsing en verwijdering van Blom-Singer® is een hulpmiddel van 41 cm

(16 in) lang, dat taps toeloopt van 11 Fr tot 8 Fr, met ringetjes voor de bevestiging van de
verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer®. De katheter is vervaardigd

van thermoplastisch polyurethaan van medische kwaliteit en wordt steriel geleverd (met
gammastraling). De katheter wordt afzonderlijk verpakt en is uitsluitend bedoeld als
hulpmiddel bij het inbrengen en verwijderen van de kleine (25 mm) en middelgrote (38 mm)
fistelprothesen.

INDICATIES

De verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer® is geindiceerd als mogelijkheid
voor het beheersen van ongewenste effecten van hypofaryngeale (bijv. faryngocutane) fistels.
Het hulpmiddel kan een middel bieden om lekkage van speeksel, voedsel/drank of oesofageale
inhoud buiten het lichaam te verminderen. Het kan ook een droog kanaal zonder traditionele
obturatie handhaven. Dit is een medisch hulpmiddel voor tijdelijk gebruik, bedoeld voor
gebruik gedurende niet langer dan 29 dagen.
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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. Het
hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor gebruik:

® in een fistelkanaal met een lengte van meer dan 25 mm of een diameter van meer dan

25 mm;

© in een fistelkanaal dat niet aantoonbaar over de hele lengte verstopt is;
in een fistelkanaal dat zich op korte afstand van de arteria carotis bevindt, zodanig dat
mechanische erosie mogelijk is;
e als de kans op luchtwegobstructie of aspiratie van het hulpmiddel bestaat;
bij een patiént waar een bestaande faryngo-oesofageale vernauwing de plaatsing of
verwijdering van de prothese door de farynx of cervicale oesofagus kan compliceren of
beperken;

® bij pediatrische patiénten.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
De verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer® is een door een arts
voorgeschreven hulpmiddel. 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. De
grootte, plaatsing en bijstelling en de gebruiksaanwijzingen moeten worden bepaald door
een arts die is opgeleid in het gebruik van dit specifieke hulpmiddel. De patiént dient door
een daartoe opgeleid arts of clinicus te worden geinstrueerd in het gebruik en de verzorging
van het hulpmiddel. Als de prothese niet goed werkt, moet de patiént het hulpmiddel zo snel
mogelijk laten controleren door een arts. Gebruik de prothese of de katheter voor plaatsing
en verwijdering niet als de verpakking of de steriele verpakking is beschadigd of onbedoeld
is geopend voor gebruik. Gooi de prothese/katheter weg en vervang deze door een nieuwe
prothese/katheter. Gebruik de prothese of de katheter voor plaatsing en verwijdering niet als
het product is vervallen. Gooi het vervallen product weg 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 meer goed past en/of werkt. De prothese
en de fistel dienen regelmatig door de arts te worden gecontroleerd en de prothese dient te
worden bijgesteld indien klinisch geindiceerd. De prothese en de katheter voor plaatsing en
verwijdering zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Gebruik de hulpmiddelen niet
opnieuw. Hergebruik kan resulteren in infectie als gevolg van 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 hemostaten) op de geribde poot, aangezien dit
kan leiden tot beschadiging of breken. De geribde poot niet forceren tijdens de plaatsings- en
verwijderingsprocedure, anders kan de poot breken of kan er trauma worden toegebracht
aan het weefsel rondom de fistel. Tevens dient men onbedoeld inslikken of inademen van de
prothese te vermijden. Ga altijd voorzichtig te werk en oefen niet te veel druk uit om aantasting
van en schade aan het hulpmiddel te voorkomen, zodat er geen lekkage ontstaat. Zorg ervoor
dat de geribde poot met de binnenkraag eraan vast op de juiste wijze is vastgezet via de
buitenkraag en dat deze door het vergrendellusje is gevoerd om ongewenst verschuiven te
voorkomen. Tijdens medische controles van de fistel door de arts 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 is. Als er reden is tot
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medische bezorgdheid, staak dan het gebruik van de prothese. Als de geribde poot losraakt van
het vergrendellusje, moet de patiént zo snel mogelijk worden onderzocht door een arts.

COMPLICATIES
Hoewel deze zelden voorkomen, kunnen de volgende complicaties optreden:

® 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;
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;
hardnekkige lekkage rondom de prothese, wat bijstelling of opnieuw passen of vervanging
van de prothese, of andere chirurgische/prothetische of medische procedures vereist;

® scheuren of andere schade aan de prothese door verkeerd gebruik.
GEBRUIKSAANWIZING
De onderstaande aanwijzingen zijn afkomstig van Eric D. Blom, Ph.D. en Stephen B. Freeman, M.D.,
F.A.CS.
Opmerking: dit hulpmiddel is niet bedoeld om door de patiént te worden geplaatst of verwijderd.
Alle gebruiksaanwijzingen zijn uitsluitend bestemd voor de arts.

Onderhoud, hantering of aanpassing van het hulpmiddel mag alleen worden uitgevoerd
met een direct zicht op de fistel, zodat deze duidelijk zichtbaar is (bijv. met een helder licht
dat direct op de fistel is gericht). De handen van de gebruiker moeten grondig schoon zijn
om te voorkomen dat er verontreinigende stoffen in en rondom de fistel terechtkomen.
Handschoenen worden aanbevolen.

Beoordeling van de fistel

Voor het plaatsen van een verstelbare fistelprothese met twee kragen van Blom-Singer® moet
het fistelkanaal worden onderzocht om grofweg de lengte, diameter en richting van de fistel te
bepalen. De lengte en richting van het fistelkanaal kunnen zo nodig ook radiografisch worden
bepaald met een goedgekeurd/geschikt contrastmiddel. Selecteer een kraagdiameter voor

de fistelprothese die een overlapping geeft van ten minste 8 tot 10 mm rondom het breedste
gedeelte van de buitenranden van de fistel. Een overlapping van 12,5 mm wordt aanbevolen bij
gebruik van de fistelprothese met een diameter van 50 mm (groot).

Plaatsing van de fistelprothese

Het hulpmiddel kan worden ingebracht met (Optie A) of zonder (Optie B) het gebruik van de
katheter voor plaatsing en verwijdering, zoals hieronder beschreven.

Opmerking: het gebruik van de katheter voor plaatsing en verwijdering wordt aanbevolen
voor fisteldiameters van ongeveer 6 mm of minder om fisteldilatatie tijdens de plaatsing te
voorkomen.

Opmerking: de grote prothese (50 mm) moet worden geplaatst zonder de katheter.
A) Transorale retrograde plaatsing (met katheter voor plaatsing en verwijdering)
1. Breng de katheter voor plaatsing en verwijdering door de fistel in en voer deze op totdat het

ringetje de mondholte verlaat. (Afbeelding 1). Het distale uiteinde van de katheter dient
buiten de fistel te blijven.
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2. Voer de geribde poot door het middelste ringetje van de katheter en schuif de geribde poot
voorzichtig omhoog (Afbeelding 2A) in het kleinere ringetje van de katheter om de geribde
poot aan de prothese te bevestigen.

3. Trek voorzichtig aan het distale uiteinde van de katheter met de prothese eraan vast tot
de geribde poot uit de fistel komt en de binnenkraag stevig tegen het oppervlak van de
inwendige weefsels aan rust (Afbeelding 3, 4).

4. Maak de geribde poot voorzichtig los 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.

5. Schuif de buitenkraag over de geribde poot tot een nauwsluitende relatie tussen de
binnen- en buitenkraag tot stand is gebracht.

6. Voer het tapse uiteinde van de geribde poot door het vergrendellusje waarbij u zorgt dat er
enige speling in de poot blijft om een gekromde vorm te verkrijgen (Afbeelding 5).

7. Inspecteer het hulpmiddel en stel het zo nodig af en bepaal of er lekkage optreedt zoals
beschreven bij “Controle na plaatsing’.

B) Transfistuleuze plaatsing (zonder katheter voor plaatsing en verwijdering)
1. Vouw de binnenkraag van de prothese zo klein mogelijk en houd deze stevig vast met een
hemostaat (Afbeelding 6).

2. Pakvoorzichtig het uiteinde van de geribde poot vast terwijl u voor de veiligheid lichte druk
blijft uitoefenen op de poot.

3. Breng de gevouwen kraag voorzichtig door het fistelkanaal naar binnen en laat de
gevouwen kraag zich dan ontvouwen binnen in het fistelkanaal.

4. Trek de hemostaat terug terwijl u het uiteinde van de geribde poot stevig vasthoudt
(Afbeelding 7).

5. Trek de geribde poot voorzichtig naar buiten om te verzekeren dat de kraag zich heeft
ontvouwd en stevig tegen het oppervlak van de inwendige weefsels aan rust (Afbeelding 8).

6. Voer het tapse uiteinde van de geribde poot door de opening in het midden van de
buitenkraag. De buitenkraag moet zodanig worden geplaatst dat het vergrendellusje naar
buiten is gericht.

7. Schuif de buitenkraag over de geribde poot tot een nauwsluitende relatie tussen de binnen-
en buitenkraag tot stand is gebracht.

8. Voer het tapse uiteinde van de geribde poot door het vergrendellusje waarbij u zorgt dat er
enige speling in de poot blijft om een gekromde vorm te verkrijgen (Afbeelding 5).

9 Inspecteer het hulpmiddel en stel het zo nodig af en bepaal of er lekkage optreedt zoals
beschreven bij “Controle na plaatsing’.

Controle na plaatsing

Controleer op de plaatsing en het contact van de kragen 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 gedilateerd of geirriteerd zijn door
de plaatsingsprocedure. Laat de patiént bevestigen dat de prothese goed zit. Staak het gebruik
van de prothese als de aansluiting of het comfort van de patiént reden geeft tot medische
bezorgdheid. Vertel de patiént dat hij/zij zijn/haar speeksel moet doorslikken, of als orale
inname is geindiceerd, kleine slokken water moet nemen, oplopend tot 120 tot 180 ml (4 tot

6 0z). Verzeker u ervan dat de lekkage, indien deze optreedt, miniem en acceptabel is voor de
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toestand van de patiént. Als de hoeveelheid lekkage onacceptabel is, bestaat de kans dat de
prothese niet goed is geplaatst of bijgesteld. Controleer of de kragen tegen de weefsels rondom
de fistel rusten en stel deze zo nodig bij. Test zo nodig opnieuw op lekkage. Als de hoeveelheid
lekkage nog steeds niet acceptabel is in verhouding tot de toestand van de patiént, kan een
grotere maat prothese geindiceerd zijn. Indien er geen acceptabele hoeveelheid lekkage kan
worden bereikt, is de toestand van de weefsels en/of de anatomie van de patiént wellicht niet
compatibel met het hulpmiddel. In dat geval is het gebruik van de prothese gecontra-indiceerd.
Nadat het verwachte resultaat is bereikt, knipt u de overtollige stuk poot naar wens af, waarbij

u 4 tot 5 ribben voorbij het oppervlak van het vergrendellusje overlaat (Afbeelding 9).

De resterende ribben kunnen later worden gebruikt voor het bijstellen en/of het verwijderen
van de prothese.

De prothese in-situ verzorgen

De doorzichtige siliconen kragen van het hulpmiddel bieden de mogelijkheid om de status van

de fistel visueel te bewaken. Het bewegen van de buitenkraag wordt afgeraden, omdat hierdoor

de afdichting met de weefsels rondom de fistel kan worden verstoord. Verwijder indien

nodig voorzichtig eventueel waargenomen vuil van achter de buitenkraag met een steriel

wattenstaafje van 6-inch. Zorg dat de afdichting van de fistel prothese niet verstoord is en dat

het hulpmiddel nog steeds goed past, nadat eventueel vuil is verwijderd of nadat de verzorging
is afgerond. Indien de arts dit nodig acht, geeft u de patiént instructies voor de aanbevolen
verzorging (de patiént kan het huidoppervlak rondom de fistelprothese bijvoorbeeld
voorzichtig reinigen, waarbij de afdichting niet mag worden verstoord).

Voorzichtig: Gebruik nooit papieren zakdoekjes of toiletpapier omdat er stofdeeltjes of pluisjes

kunnen achterblijven die de afsluiting van het hulpmiddel kunnen verstoren. Veeg bij het

verwijderen van overtollige vloeistof rond het hulpmiddel niet in dezelfde richting als die van
de geribde poot door het vergrendellusje, aangezien de geribde poot hierdoor kan losraken. Als
de prothese na de verzorging van het hulpmiddel niet goed werkt (bijv. lekkage, geribde poot
laat los), moet de patiént het hulpmiddel zo snel mogelijk laten controleren door een arts.

Verwijdering van de fistelprothese

Het hulpmiddel kan worden verwijderd met (Optie A) of zonder (Optie B) het gebruik van de

katheter voor plaatsing en verwijdering.

A) Antegrade transfistuleuze verwijdering (met katheter voor plaatsing en verwijdering)

Voor deze verwijderingsprocedure die niet onder verdoving plaatsvindt:

1. Maak de buitenkraag los van de geribde poot terwijl u de geribde poot vasthoudt.

2. Voer de geribde poot door het middelste ringetje van de katheter en schuif de geribde poot
voorzichtig omhoog (Afbeelding 2B) in het kleinere vergrendelringetje van de katheter om
de geribde poot aan de katheter te bevestigen.

3. Schuif de katheter en de hieraan bevestigde fistelprothese naar binnen totdat het
hulpmiddel uit de mondholte komt (Afbeelding 10, 11).

B) Endoscopisch verwijderen van het hulpmiddel (zonder katheter voor inbrengen en
verwijderen)

Voor deze verwijderingsprocedure die onder verdoving plaatsvindt:

1. Maak de buitenkraag los van de geribde poot terwijl u de geribde poot vasthoudt.

2. Pak de geribde poot met een tang vast zo dicht mogelijk bij de aanhechting van de poot
met de binnenkraag van de prothese en trek het hulpmiddel naar buiten via de mond.

Verwijdering van een prothese om de prothese kleiner te maken

Als een grote fistel kleiner is geworden en een kleinere prothese geindiceerd is, kan de prothese

die in gebruik is uit een nog steeds betrekkelijk grote fistel worden verwijderd door deze
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voorzichtig met een hemostaat uit de fistel te trekken. Vervolgens kan er een kleinere prothese
worden geplaatst volgens een van de hierboven beschreven procedures. Volg na het plaatsen
van de kleinere prothese de instructies in ‘Controle na plaatsing’.

SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF HANTERING
Voor deze hulpmiddelen gelden geen speciale voorwaarden voor opslag en/of hantering.

INSTRUCTIES VOOR AFVOEREN
Deze hulpmiddelen zijn niet biologisch afbreekbaar en kunnen gecontamineerd zijn indien
gebruikt. Voer de hulpmiddelen zorgvuldig af volgens de plaatselijke richtlijnen.

BESTELINFORMATIE
Vs
Producten van Blom-Singer kunnen rechtstreeks bij InHealth Technologies worden besteld.

BESTELLING ONLINE: www.inhealth.com TELEFOON: gratis (800) 477 5969 of (805) 684
9337, FAX: gratis (888) 371 1530 of (805) 684 8594. E-MAIL: order@inhealth.com POSTADRES:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service

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.

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

productcomp Ith.com

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

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

BLOM-SINGER®-I REGULEERITAV KAHE AARIKUGA FISTULI PROTEES
TOOTE KIRJELDUS
Blom-Singer®-i reguleeritav kahe darikuga fistuli protees on steriilne (gammakiirgusega
steriliseeritud) meditsiinilisest silikoonkummist seade, mis on disainitud fistuli sulgemiseks,
kui see paigaldatakse digesti, reguleeritakse ja saavutatakse tihe istuvus darikute vahel. Seade
ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist. Fistuli protees on saadaval kolmes dariku
labimo6dus: 25 mm, 38 mm ja 50 mm. Kolm (3) suurust voivad sulgeda fistuli, mille [dbimo66t
varieerub vahemikus ligikaudu 6 mm kuni 25 mm. Seesmisele aarikule kinnitatud venitatavaid
helmestatud varsi ldbimdoduga 8 Fr saab reguleerida sobitumaks fistuli traktipikkustele
ligikaudu 1,5 mm kuni 25 mm. 50 mm fistuli proteesil on kaks vart, mis holbustavad
aarikutevahelist istuvust aarikute valispiiril. Helmestatud vars on vormitud silikoonist
baariumsulfaadiga. Baariumsulfaat on rontgenkontrastne materjal.

Painduvad ja ldbipaistvad darikud voimaldavad fistuli proteesil kohanduda fistulit imbritseva
koe kontuuridega. Adrikuid véib arsti drandgemise jargi Idigata teisele kujule/suurusele.
Molemad &érikud on konkreetse seadme suuruse korral sama labimé6duga. Seesmine aarik
on painduv, véimaldamaks arstil vajaduse jargi sisestada see labi fistuli. Valine &arik sisaldab
helmestatud varre voi varte jaoks lukustusaasasid.
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Blom-Singer®-i sisestamise ja eemaldamise kateeter on 41 cm (16 tolli) pikk 11 Fr lisaseade, mis
kitseneb labim6oduni 8 Fr ja millel on silmused Blom-Singer®-i reguleeritava kahe aarikuga
fistuli proteesi kinnitamiseks. Kateeter on valmistatud meditsiinilisest termoplastilisest
poliiuretaanist ning see tarnitakse steriilsena (steriliseeritud gammakiirgusega). Kateeter on
pakendatud eraldi ning on ette ndhtud ainult véikeste (25 mm) ja keskmiste (38 mm) fistuli
proteeside sisestamiseks ja eemaldamiseks.

NAIDUSTUSED

Blom-Singer®-i reguleeritav kahe aarikuga fistuliprotees on néidustatud valikuna
hupofariingeaalsete (nt faringokutaansete) fistulite haldamiseks. Seade voib toimida vahendina
stilje, toidu/joogi voi sddgitoru sisu lekkimise vahendamiseks kehapinnale. Samuti voib see
tagada kuiva trakti traditsioonilise sulundamiseta. See on lihiajaline meditsiiniseade, mis on
ette ndhtud kasutamiseks mitte enam kui 29 paeva jooksul.

VASTUNAIDUSTUSED

Blom-Singer®-i reguleeritavat kahe darikuga fistuli proteesi voib kasutada ainult arst, kellel

on kogemust ja valjadpe selle kasutamiseks ja hooldamiseks. See on vastundidustatud
kasutamiseks:

o fistuli traktipikkuse korral, mis on pikem kui 25 mm, v6i labimo6du korral tile 25 mm
fistulitrakti puhul, mis ei ole tdendatavalt avatud kogu pikkuses

fistulitraktis, mis asub unearteri vahetus ldheduses selliselt, et voimalik on mehaaniline
erosioon

kui véimalik on hingamisteede tokestamise voi seadme aspiratsioon

patsiendil, kellel olemasolev neelu-sé6gitoru striktuur voib komplitseerida voi piirata
proteesi sisestamist voi eemaldamist labi neelu voi s6dgitoru kaelaosa

® lapspatsientidel

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Blom-Singer®-i reguleeritav kahe darikuga fistuli protees on meditsiiniliselt maératav seade.
Arst peab patsiendiga radkima Blom-Singer®-i reguleeritava kahe &arikuga fistuli proteesi
kasutamise riskidest ja kasust. Sobiva seadme suuruse saab médrata, selle sisestada ja
kasutusjuhiseid jagada arst, kes on saanud véljadppe konkreetse seadme kasutamises.
Patsiente peab seadme kasutamisel ja hooldamisel juhendama vastava valjadppe saanud arst
voi meditsiinitootaja. Kui protees ei toota korralikult, peab patsient seda esimesel voimalusel
laskma arstil hinnata. Arge kasutage proteesi ega sisestamise ja eemaldamise kateetrit juhul,
kui pakend voi steriilne pakend on kahjustatud véi tahtmatult avatud enne kasutamist;
kérvaldage protees/kateeter ja asendage see uue proteesi/kateetriga. Arge kasutage proteesi
ega paigaldamise ja eemaldamise kateetrit, kui toode on aegunud; visake aegunud toode

dra ja kasutage uut proteesi/kateetrit. Kontrollige proteesi enne paigaldamist, selle kdigus

ja parast seda. Kui proteesil/kateetril esinevad rebendid, praod véi ehituslikud kahjustused,
I6petage selle kasutamine. Arge kasutage proteesi maarimiseks naftapéhiseid tooteid, nagu
Vaseline®, sest need tooted voivad silikooni kahjustada. Patsiendi anatoomia v6i meditsiinilise
seisundi muutused véivad péhjustada seadme ebasobivat istuvust ja/vdi toimimist. Arst peab
regulaarsete ajavahemike jarel hindama proteesi ja fistulit ning reguleerima proteesi istuvust
vastavalt kliinilisele ndidustusele. Protees ning paigaldamise ja eemaldamise kateeter on
moeldud ainult tihekordseks kasutamiseks; arge kasutage seadmeid korduvalt, sest see voib
péhjustada mikroobidega saastumisest tulenevalt infektsiooni. Arge steriliseerige tooteid
uuesti. Seadmete taastdotlemine ja/voi uuesti steriliseerimine véib muuta nende talitlust

ja péhjustada seadme riket. Arge kasutage helmestatud varrel teravaid instrumente (nagu
veresooneklemmid), sest nénda véib see kahjustuda véi murduda. Arge rakendage helmestatud
varrele paigaldamise ja eemaldamise protseduuridel tugevat joudu, et véltida varre murdumist,
fistulit imbritsevate kudede traumeerimist ning tahtmatut allaneelamist voi aspiratsiooni.
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Késitsege seadet alati 6rnalt ja avaldage sellele vaid vahest survet, et véltida seadme toimimise
halvenemist ja selle kahjustamist, mis voib pohjustada lekkeid. Veenduge, et helmestatud

vars koos sellega tihendatud seesmise aarikuga on korralikult kinnitatud valise ariku kaudu ja
liigub labi lukustusaasa, valtimaks soovimatut véljatulekut. Fistuli hindamisel arsti poolt tuleb
visuaalselt jélgida fistulit imbritsevate kudede seisundit, veendumaks, et ei esineks allergilist
ega toksilist reaktsiooni, markimisvaarset drritust voi koe infektsiooni. Meditsiinilise probleemi
ilmnemisel I6petage proteesi kasutamine. Kui helmestatud vars tuleb lukustusaasast lahti, peab
arst patsienti esimesel véimalusel hindama.

TUSISTUSED

Kuigi need on harvaesinevad, véib seadmega esineda jargmisi tisistusi:

fistuli saastumine voi sepsis, mille tottu voib olla vajalik proteesi eemaldamine ja/voi sepsise
asjakohane meditsiiniline ravi;

proteesi juhuslik aspiratsioon hingamisteedesse, mis voib vajada arsti poolt eemaldamist;
seadme juhuslik allaneelamine s66gitorusse ja/voi seedetrakti;

proteesi juhuslik valjatulek, mille korral on vajalik asendamine;

fistuli laienemine, mis pohjustab vedelike lekkimist imber proteesi;

poletikuline reaktsioon fistulis voi selle Gimber;

kasitlematu leke Gmber proteesi, mille tottu on vajalik proteesi reguleerimine, istuvuse
parendamine, asendamine voi teised kirurgilised/meditsiinilised sekkumisvoimalused;

® ebadigest kasutamisest pohjustatud rebendid voi muud proteesi kahjustused.

KASUTUSJUHEND
Jargmised juhised on koostanud Eric D. Blom, Ph.D. ja Stephen B. Freeman, MD, F.A.C.S.

Midirkus. See seade ei ole ette ndhtud patsiendi enda poolt paigaldamiseks voi eemaldamiseks. See
kasutusjuhend on méeldud kasutamiseks vaid arstidele.

Seadme hooldamine, kdsitsemine véi reguleerimine peab toimuma ainult otsevaates fistulile,
ndnda, et see oleks selgelt nahtav (nt eredas valguses, mis on suunatud otse fistulile). Kasutaja
kded peavad olema pohjalikult puhastatud, et véltida saasteainete sattumist fistulisse voi selle
Umber. Soovitatav on kasutada kindaid.

Fistuli hindamine

Enne kui paigaldate Blom-Singer®-i reguleeritava kahe darikuga fistuli proteesi, uurige
fistulitrakti, et hinnata selle ligikaudset pikkust, Idbim&6tu ja suunda. Fistulitrakti pikkust
ja suunda saab hinnata radiograafiliselt, kasutades vajaduse korral heakskiidetud/sobivat
kontrastainet. Valige fistuli proteesi dariku 1abimaot, mis tagaks vahemalt 8 kuni 10 mm
kattuvuse ringikujuliselt imber fistuli kdige laiema mo6tme valisservade. Suuruses 50 mm
(suure) fistuli proteesi kasutamisel on soovitatav kasutada 12,5 mm kattumist.

Fistuli proteesi sisestamine

Seadme voib sisestada, kasutades (Valik A) voi mitte (Valik B) sisestamise ja eemaldamise
kateetrit allpool kirjeldatud viisil.

Maérkus. Sisestamise kateetri kasutamine on soovitatav fistuli Idbim6oduga umbes 6 mm voi
vahem, et valtida fistuli laiendamist sisestamise ajal.

Markus. Suur (50 mm) protees tuleb sisestada ilma kateetrita.

A) Suukaudne retrograadne sisestamine (sisestamise ja eemaldamise kateetriga)

1. Sisestage sisestamise ja eemaldamise kateeter ldbi fistuli, liigutades seda edasi, kuni silmus
viéljub suudonest. (Skeem 1). Kateetri distaalne ots peab jaama fistulist véljapoole.

2. Tommake helmestatud vars labi kateetri keskmise silmuse ja libistage seejarel helmestatud
vars liles (Skeem 2A) kateetri vaiksemasse lukustussilmusesse, et kinnitada vars kateetrile.

54 | 37742-01F



Blom-Singer®-i reguleeritav kahe ddrikuga fistuli protees

3. Témmake ornalt kateetri distaalset otsa kinnitatud proteesiga, kuni helmestatud vars véljub
fistulist ja seesmine aarik toetub kindlalt seesmise koepinna vastas (Skeemid 3, 4).

4. Vabastage hoolikalt helmestatud vars sisestamise ja eemaldamise kateetrist, libistades varre
tagasi keskmise silmuse juurde. Hoidke helmestatud varre otsa hoolikalt Ghes kaes.

5. Liigutage vélimist adrikut modda helmestatud vart edasi, kuni on saavutatud paras seesmise
aariku ja valimise aariku paiknemine teineteise suhtes.

6. Liigutage helmestatud varre kitsenevat otsa labi lukustusaasa, jattes varrele vaikese varu
kovera kontuuri moodustamiseks (Skeem 5).

7. Kontrollige/reguleerige seadet ja katsetage seda lekete suhtes, nagu on allpool kirjeldatud
jaotises ,Sisestamisjargne kontrollimine”.

B) Fistulikaudne sisestamine (sisestamise ja eemaldamise kateetrita)

1. Painutage proteesi seesmine darik kéte abil véimalikult védikseks ja haarake sellest tugevalt
veresooneklemmidega (Skeem 6).

2. Haarake ettevaatlikult helmestatud varre otsast teise kdega, hoides vart ohutuse tagamiseks
kerge surve all.

3. Sisestage painutatud aarik ettevaatlikult labi fistulitrakti, vabastades aariku selle volditud
vormist fistulitrakti sisekdljel.

4. Témmake veresooneklemm tagasi, hoides samal ajal helmestatud varre otsa (Skeem 7).

b

Témmake helmestatud vart 6rnalt véljapoole, veendumaks, et &
kindlalt vastu seesmist koepinda (Skeem 8).

rik on avanenud ja asetseb

6. Sisestage helmestatud varre kitsenev ots labi vélimises darikus asuva keskmise augu. Valine
aarik tuleb paigutada nii, et lukustusaas jaab véljapoole.

7. Liigutage vélimist adrikut modda helmestatud vart edasi, kuni on saavutatud paras seesmise
aariku ja valimise aariku paiknemine teineteise suhtes.

8 Liigutage helmestatud varre kitsenevat otsa labi lukustusaasa, jattes varrele vaikese varu
kovera kontuuri moodustamiseks (Skeem 5).

9. Kontrollige/reguleerige seadet ja katsetage seda lekete suhtes, nagu on allpool kirjeldatud
jaotises ,Sisestamisjargne kontrollimine”.
Sisestamisjargne kontrollimine
Kontrollige proteesi darikute asendit ja kokkupuudet fistulit imbritseva koe iimber ja selle
vastas. Adekvaatseks tihenduseks on vajalik kokkupuude kogu piirjoone ulatuses. Kontrollige
ja veenduge, et fistulit Gmbritsev kude ei oleks sisestamisprotseduuri tulemusel laienenud ega
arritunud. Kusige patsiendilt Ule, kas protees istub mugavalt; |6petage selle kasutamine, kui
istuvus voi mugavus on meditsiiniliselt murettekitav. Paluge patsiendil neelata siilge voi, kui
naidustatud on suukaudne manustamine, votta véikseid lonkse vett, suurendades koguseid
kuni 120 kuni 180 ml (4 kuni 6 untsi). Veenduge, et lekked, kui neid esineb, oleksid minimaalsed
ja sobivad patsiendi seisundile. Kui lekke kogus ei ole vastuvoetay, ei pruugi protees olla digesti
sisestatud voi reguleeritud. Kontrollige, et darikud oleksid tihedalt fistulit imbritsevate kudede
vastas, reguleerides neid vajaduse jargi. Vajaduse korral kontrollige uuesti lekete esinemist.
Kui lekke kogu ei ole ikka patsiendi seisundile sobiv, voib olla ndidustatud suurem proteesi
suurus. Juhul, kui vastuvdetavat lekke kogust ei ole voimalik saavutada, ei pruugi patsiendi
kudede seisund ega/véi anatoomia olla seadmega thilduv ning proteesi kasutamine on
vastundidustatud. Kui oodatav tulemus on saavutatud, Idigake liigne vars sobivalt lihemaks,
jattes 4 kuni 5 helmest (le lukustusaasa pinna (Skeem 9). Need ulejaénud helmed voivad hiljem
osutuda vajalikuks reguleerimisel ja/voi proteesi eemaldamisel.
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Proteesi hooldamine in situ

Seadme labipaistvast silikoonist darikud véimaldab fistuli olekut visuaalselt jélgida. Valimise
dariku liilgutamine ei ole soovitatay, sest see voib hairida kinnitumist fistulit imbritsevatele
kudedele; vajaduse korral eemaldage vélimise aariku tagant ettevaatlikult mis tahes jaagid
steriilse u 6 tolli pikkuse puuvillavatiga kaetud otsaga aplikaatoriga. Parast mis tahes jadkide
eemaldamist voi hooldamist veenduge, et proteesi tihendus ei oleks hdiritud ja et seadme
istuvus sailib. Arsti drandgemisel tuleb patsienti juhendada mis tahes soovituslikku hooldust
tegema (nt voib patsient hoolikalt puhastada nahapiirkonda timber fistuli proteesi, valtides
ettevaatlikult tihenduse rikkumist).

Ettevaatust! Arge kunagi kasutage salvrétikuid ega tualettpaberit, sest kiibemed véi kangas
voivad seadme tihendust héirida. Liigse vedeliku plhkimisel seadme timbert drge piihkige
samas suunas, milles helmestatud vars liigub labi lukustusaasa, sest selle tulemusel voib
helmestatud varre istuvus |6dveneda. Kui protees ei to6ta parast seadme hooldamist korralikult
(nt esineb lekkeid, helmestatud vars 16dveneb), peab patsient esimesel voimalusel laskma arstil
seadet hinnata.

Fistuli proteesi eemaldamine

Seadme v6ib eemaldada, kasutades (Valik A) voi mittekasutades (Valik B) sisestamise ja
eemaldamise kateetrit.

A) Antegraadne fistulikaudne seadme eemaldamine (sisestamise ja eemaldamise
kateetriga)

Selle mittesedateeritud meetodi puhul:

1. Eemaldage helmestatud varrelt valimine &arik, hoides kinni helmestatud varrest.

2. Tommake helmestatud vars labi kateetri keskmise silmuse ja libistage seejarel helmestatud
vars ettevatlikult alla (Skeem 2B) kateetri vaiksemasse lukustussilmusesse, et kinnitada vars
kateetrile.

3. Liigutage kateetrit ja sellele kinnitatud fistuli proteesi sissepoole, kuni seade viljub
suudonest (Skeemid 10, 11).

B) Endoskoopiline seadme eemaldamine (ilma sisestamise ja eemaldamise kateetrita)

Selle sedateeritud meetodi puhul:
1. Eemaldage helmestatud varrelt vélimine darik, hoides kinni helmestatud varrest.

2. Haarake tangidega helmestatud varrest véimalikult selle kinnituskoha ldhedalt proteesi
seesmisele darikule ja tommake seade |abi suu valja.

Proteesi eemaldamine proteesi suuruse vahendamiseks

Juhul, kui suure fistuli suurus on vahenenud selliselt, et soovitav voi ndidustatud on vaiksem

protees, voib kasutuses oleva proteesi eemaldada fistulist, mis on veel suhteliselt suur,

tdmmates selle 6rnalt veresooneklemmiga valja. Seejérel saab sisestada vdiksema seade,

kasutades tiht varem kirjeldatud protseduuri. Pérast vaiksema proteesi sisestamist jargige

juhiseid jaotisest , Sisestamisjargne kontrollimine”.

HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED

Selle seadme jaoks ei ole spetsiaalseid hoiustamise ja/voi kdsitsemise tingimusi.

JAATMEKAITLUSE JUHISED

Tooted ei ole biolagunevevad ja véivad kasutamisel saastuda. Kérvaldage toode hoolikalt

kohalike eeskirjade jérgi.

TELLIMISTEAVE
USA
Blom-Singeri tooteid saab tellida otse ettevottelt InHealth Technologies.
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E-TELLIMUSED: www.inhealth.com TELEFON: tasuta nr (800) 477-5969 voi (805) 684-9337
FAKS: tasuta nr (888) 371-1530 voi (805) 684-8594. E-POST: order@inhealth.com KIRJA TEEL:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service

RAHVUSVAHELISED KLIENDID
Blom-Singeri tooted on saadaval lile maailma heakskiidetud ettevétte InHealth Technologies
edasimujate kaudu. Abi voi tdiendava tooteteabe saamiseks votke tihendust edasimuijaga.

KAEBUSED TOOTE KOHTA / EL- TOSISED INTSIDENDID
Kui te pole rahul seadmega vai teil on kiisimusi, votke Ghendust aadressil

productcomplaints@inhealth.com

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

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

SAADETTAVA KAKSILAIPPAINEN BLOM-SINGER®-FISTELIPROTEESI

TUOTTEEN KUVAUS

Sdadettava kaksilaippainen Blom-Singer®-fisteliproteesi on steriili (gammasatellylla steriloitu)
lddkelaadun silikonikumista valmistettu laite, joka on tarkoitettu tiivistamaan fistelin, kun se
asetetaan ja saddetaan oikein ja kun se kiinnittyy tiiviisti laippa laippaa vasten. Laitetta ei ole
valmistettu luonnonkumilateksista. Fisteliproteesia on saatavana kolmella laipan halkaisijalla:
25, 38 ja 50 mm. Kolmella (3) koolla voidaan tiivistda fisteli, jonka halkaisija vaihtelee noin

6 mm:sta enintddn 25 mmeuiin. Sisalaippaan kiinnitetty halkaisijaltaan 8 Fr -koon venyva
helmitetty varsi (tai helmitetyt varret) voidaan sa dsin sopimaan fistelikanavan pituuteen,
joka on noin 1,5-25 mm. 50 mm:n fisteliproteesissa on kaksi vartta laippojen vélisen sovituksen
aikaansaamiseksi laippojen ulkoreunoilla. Helmitetty varsi on valettu bariumsulfaattia
sisaltavasta silikonista. Bariumsulfaatti on rontgenpositiivinen materiaali.

Joustavien ja lapindkyvien laippojen avulla fisteliproteesi muotoutuu fistelid ympéaroivan
kudoksen &ariviivoihin. Laipat voidaan leikata yksitellen ldékarin harkinnan mukaan muihin
muotoihin/kokoihin. Molemmat laipat ovat halkaisijaltaan samankokoisia tiettya laitteen kokoa
varten. Sisdlaippa on taipuisa, minka ansiosta ladkéri voi tarvittaessa taittaa sen fistelin kautta
tehtdvaa sisaanvientid varten. Ulkoinen laippa sisaltda helmitetyn varren (tai helmitetyt varret),
joka on varustettu lukkiutuvalla silmukalla.

Blom-Singer®-sisdénvienti- ja -irrotuskatetri on 41 cm (16 tuuman) pitka, 11 Fr -koon lisélaite,
joka kaventuu 8 Fr -halkaisijaan. Siind on my&s pujotusreiat saadettavan kaksilaippaisen
Blom-Singer®-fisteliproteesin kiinnittdmistd varten. Katetri on valmistettu ladkelaadun
lampomuovautuvasta polyuretaanista, ja se toimitetaan steriilind (gammasateilylla steriloitu).
Katetri on yksittdispakattu ja se on tarkoitettu kdytettdvaksi vain pienten (25 mm) ja
keskikokoisten (38 mm) fisteliproteesien sisadnvientiin ja poistamiseen.

KAYTTOAIHEET

Séadettavan kaksilaippaisen Blom-Singer®-fisteliproteesin kayttéaiheena on kayttd
apuvélineend alanielun (kuten nielun ihon) fistelien hoidossa. Laite voi tarjota keinon vahentaa
syljen, ruoan/juoman tai ruokatorven sisallon vuotamista kehon ulkopuolelle. Se voi my6s pitaa
kanavan kuivana ilman perinteista sulkemista. Tama on lyhyen kayttoajan lddkinnallinen laite,
joka on tarkoitettu kaytettavaksi enintddn 29 paivan ajan.
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VASTA-AIHEET

Saddettdvaa kaksilaippaista Blom-Singer®-fisteliproteesia saa kdyttad vain sen kaytosta ja

hoidosta riittavan kokemuksen ja koulutuksen omaava laakari. Sen vasta-aiheita ovat seuraavat:
e Fistelikanavan pituus on yli 25 mm tai sen lapimitta ylittad 25 mm.

Fistelikanava ei ole osoitettavissa avoimeksi koko matkaltaan.

Fistelikanava kulkee niin ldhelld kaulavaltimoa, ettd mekaaninen hankaus on mahdollista.

limatien tukkeutumisen tai laitteen aspiraation mahdollisuus on olemassa.

Potilaalla ennalta oleva nielun-ruokatorven kurouma voi vaikeuttaa tai rajoittaa proteesin

sisd@nviemistd tai poistamista nielun tai ruokatorven kaulaosan lapi.

e Potilas on lapsi.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Saadettava kaksilaippainen Blom-Singer®-fisteliproteesi on ladkarin maaraama laite. Laakarin
tulee keskustella potilaan kanssa saadettavan kaksilaippaisen Blom-Singer®-fisteliproteesin
kayttoon liittyvista riskeistd ja hyodyista. Patevan ladkarin, joka on saanut koulutuksen taméan
nimenomaisen laitteen kdytostd, on maaritettava tiedot tamén laitteen koosta, asettamisesta
ja saadosta seka kdyttoohjeista. Hoitavan koulutetun ladkarin tulee neuvoa potilasta laitteen
kaytosta ja hoidosta. Jos proteesi ei toimi oikein, potilaan on kaytdva mahdollisimman pian
lagkarissa tutkituttamassa laite. Ald kdyta proteesia tai sisddnvienti- ja irrotuskatetria, jos
pakkaus tai steriili pakkaus on vaurioitunut tai vahingossa avattu ennen kaytt6a. Havita ja
vaihda se uuteen proteesiin/katetriin téssd tapauksessa. Ald kdytd proteesia tai sisddnvienti- ja
irrotuskatetria, jos tuote on vanhentunut. Havitd vanhentunut tuote ja kdyta uutta proteesia/
katetria. Tarkasta proteesi ennen sen asettamista, asettamisen aikana ja sen jalkeen. Jos
proteesissa/katetrissa on repedmid, halkeamia tai rakennevaurioita, lopeta sen kéytts. Ald kdytd
proteesin liukastamiseen vaseliinipohjaisia tuotteita, jollainen on esim. Vaseline®, sill3 tallaiset
tuotteet voivat vah|n90|ttaa silikonia. Muutokset potilaan anatomiassa tai terveydentilassa
voivat johtaa laitteen istuvuuteen ja/tai toimintaan. Ladkéarin on arvioitava proteesi
ja fisteli sa@nnollisin véliajoin, ja proteesin sopivuutta tulee sd&taa kliinisen tarpeen mukaan.
Proteesi ja sisddnvienti- ja irrotuskatetri on tarkoitettu vain kertakayttoon. Ala kayta laitteita
uudelleen, uudelleenkdytto johtaa mikrobikontaminaation aiheuttamaan infektioon.
Tuotteita ei saa steriloida uudelleen. Laitteiden uudelleenkasittely ja/tai uudelleensterilointi
voi muuttaa niiden toimintaa ja aiheuttaa laitteen toimintahdirion. Helmitettyyn varteen ei
saa kayttaa teravia instrumentteja (kuten hemostaattisia pihteja), silld seurauksena voi olla
vaurio tai rikkoutuminen. Helmitettyyn varteen ei saa kayttaa liiallista voimaa sisaanvienti- ja
irrotustoimenpiteissd, jotta véltetdan varren rikkoutuminen ja fistelia ymparoivan kudoksen
vammautuminen seka varren nieleminen tai aspiraatio vahingossa. Laitetta on aina kdsiteltava
varovasti ja lilkaa painamatta. Muuten se voi heiketd ja vaurioitua, mista voi aiheutua vuotoja.
Varmista, ettd sisemman laipan sisdltava helmitetty varsi on kiinnitetty kunnolla ulomman
laipan ldpi ja viety lukitussilmukan kautta tahattoman irtoamisen vélttamiseksi. Ladkari
tarkkailee fistelin tutkimuksen aikana silmamaéaraisesti fistelid ympéaroivien kudosten tilaa
varmistaakseen, ettei allergista tai toksista reaktiota, merkittavaa arsytysta tai kudosinfektiota
ilmene. Jos laaketieteellisid huolenaiheita esiintyy, keskeyta proteesin kaytto. Jos helmitetty
varsi irtoaa lukitussilmukasta, ladkarin on tutkittava potilas mahdollisimman pian.

KOMPLIKAATIOT
Seuraavia komplikaatioita voi ilmetd, vaikkakin ne ovat harvinaisia:
 fistelin kontaminaatio tai sepsis, joka saattaa vaatia proteesin poistamista ja/tai
oireenmukaista sepsiksen hoitoa
® proteesin vahingossa tapahtuva aspiraatio hengitysteihin, joka voi edellyttaa ladkarin
suorittamaa poistoa
proteesin tahaton nieleminen ruokatorveen ja/tai ruoansulatuskanavaan
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proteesin satunnainen ulostyontyminen, joka vaatii vaihtamista

fistelin laajentuminen, mista aiheutuu nesteiden vuotaminen proteesin ymparilta
fisteliin tai sen ympdrille tuleva tulehdusreaktio

hankala hallitsematon vuoto proteesin ympariltd, mika edellyttaa proteesin asettamista
uudelleen, sdatamista tai vaihtamista tai muita kirurgisia/laaketieteellisia hoitotoimia

® proteesin repeama tai muut vaarasta kaytosta johtuvat vauriot.

KAYTTOOHJEET
Seuraavat ohjeet ovat laatineet FT Eric D. Blom ja LT Stephen B. Freeman, F.A.C.S.

Huomautus: Tatd laitetta ei ole tarkoitettu potilaan asetettavaksi tai poistettavaksi. Kaikki
kdyttéohjeet on tarkoitettu vain lddkdrille.

Kaikki laitteen hoito, késittely ja saato tulee tehda vain, kun fisteli on selkedsti nakyvissa (esim.
suoraan fisteliin kohdistettua kirkasta valoa apuna kédyttaen). Kayttdjan kadet tulee pesta
huolellisesti, jotta fisteliin tai sen ymparistoon ei paase kontaminaatioita. Kasineitd suositellaan.

Fistelin tutkimus

Tutki ennen saadettavan kaksilaippaisen Blom-Singer®-fisteliproteesin asettamista fistelikanava
ja arvioi kanavan pituus, lapimitta ja suunta karkeasti. Fistelikanavan pituus ja suunta voidaan
myds tutkia rontgenilld kdyttden tarvittaessa hyvaksyttya tai sopivaa varjoainetta. Valitse
fisteliproteesin laipan halkaisija, joka saa aikaan véhintaan 8-10 mm péaallekkaisyyden fistelin
leveimmén kohdan ulkoreunojen ympérilld. 12,5 mm:n paallekdisyytta suositellaan 50 mm:n
kokoisen (suuren) fisteliproteesin kanssa.

Fi P!
Laite voidaan vieda paikalleen sisddnvienti- ja poistokatetrin avulla (vaihtoehto A) tai ilman
(vaihtoehto B).

Huomautus: sisddnvientikatetrin kdyttoa suositellaan fistelin laajennuksen valttamiseksi
asettamisen aikana, kun fistelin lapimitta on noin 6 mm tai vdhemman.

Huomautus: suurikokoinen (50 mm) proteesi tulee vieda sisdan ilman katetria.

1. Vie sisdanvienti- ja irrotuskatetri fistelin lapi, kunnes pujotusreikd poistuu suuontelosta
(kaavio 1). Katetrin distaalipaan pitaa jaada fistelin ulkopuolelle.

2. Vie helmitetty varsi katetrin keskimmaisen pujotusreidn lépi ja liu'uta sitten varovasti
helmitetty varsi katetrin pienempéaéan lukituspujotusreikaan varren kiinnittamiseksi katetriin
(kaavio 2A).

3. Veda katetrin distaalipaata varovasti proteesin ollessa kiinnitettying, kunnes helmitetty varsi
poistuu fistelista ja sisdlaippa istuu tiukasti kudoksen sisdpintaa vasten (kaaviot 3, 4).

4. Vapauta helmitetty varsi si
keskimmadiseen pujotusrei

5. Vie ulompaa laippaa helmitettya vartta pitkin, kunnes sisa- ja ulkolaippojen valiin saadaan
tiukka istuvuus.

invienti- ja irrotuskatetrista liu'uttamalla vartta takaisin
n. Pida kiinni helmitetyn varren p&asta toisella kadella.

6. Tyonna helmitetyn varren kapeneva péa lukitussilmukan lapi ja jata pieni varteen vahan
16ysyytta kaarevan muodon aikaansaamiseksi (kaavio 5).

7. Tarkasta laite tai saada laitetta ja testaa vuoto alla “Asetuksen jalkeinen tarkastus”
-kohdassa kuvatulla tavalla.

1. Taita kasin proteesin sisdlaippa mahdollisimman pieneen tilaan ja tartu siihen tiukasti
hemostaatisilla pihdeilld (kaavio 6).
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2. Tartu varovasti helmitetyn varren paahan toisella kadelld kohdistaen hieman voimaa varteen
turvallisuuden varmistamiseksi.

3. Tyonna taivutettu laippa varovasti fistelikanavan ldpi vapauttaen laippa taitetusta asennosta
fistelikanavan sisdpuolelle.

4. Vedd hemostaattiset pihdit pois pitden tiukasti kiinni helmitetyn varren paasta (kaavio 7).

5. Varmista laipan avautuminen ja tukeva istuvuus kudoksen sisépintaa vasten tyontamalla
varovasti helmitettya vartta ulospain (kaavio 8).

6. Tyonna helmitetyn varren varren kapeneva karki ulomman laipan keskiaukon lapi. Ulompi
laippa tulee sijoittaa niin, ettd lukitussilmukka osoittaa ulospdin.

7. Vie ulompaa laippaa helmitettya vartta pitkin, kunnes sisd- ja ulkolaippojen valiin saadaan
tiukka istuvuus.

8. Tydnna helmitetyn varren kapeneva paa lukitussilmukan lapi ja jata pieni varteen véhan
16ysyytta kaarevan muodon aikaansaamiseksi (kaavio 5).

9 Tarkasta laite tai saada laitetta ja testaa vuoto alla “Asetuksen jalkeinen tarkastus”
-kohdassa kuvatulla tavalla.

Sisaanviennin jalkeinen tarkastus
Tarkasta proteesin laippojen paikka, asento ja kosketus fistelid ymparoivaan kudokseen ja sen
ympaéristoon. Riittava tiivistys edellyttad kosketusta koko ymparysmitalla. Tutki ja vahvista, etta
fistelid ymparoiva kudos ei ole laajentunut tai arsyyntynyt sisdéanvientitoimenpiteesta. Vahvista
potilaalta proteesin mukava istuvuus ja keskeyta proteesin kdytto, jos sopivasta istuvuudesta

ja mukavuudesta on epdilysta ladketieteellisiin syihin perustuen. Ohjeista potilasta nielemaan
sylkea tai, jos suun kautta juominen sopii potilaalle, juomaan pienia kulauksia vetta, enintaan
120 to 180 ml (4 to 6 unssia). Vahvista, ettd mahdollinen vuoto on minimaalinen ja hyvéksyttava
potilaan tilan kannalta. Jos vuotomaara ei ole hyvaksyttavissa, proteesia ei ehka kyetd viemaan
paikalleen tai séataméaan oikein. Varmista, etta laipat ovat tasaisesti fistelid ymparoivaa

kudosta vasten, ja séadé tarpeen mukaan. Testaa vuodon varalta tarvittaessa uudelleen. Jos
vuotomadrad ei vielakdan voida hyvaksya potilaan tila huomioiden, on mahdollista kdyttaa
suuremman kokoista proteesia. Jos hyvéksyttavaa vuodon maaraa ei voida saavuttaa, potilaan
kudosten tila ja/tai anatomia eivat ehka sovi yhteen laitteen kanssa ja proteesin kdytto on vasta-
aiheista. Kun odotettu tulos saavutetaan, leikkaa ylimaarainen varsi haluttuun pituuteen jattaen
4-5 helmea lukitussilmukan ulkopuolelle (Kaavio 9). Néita jéljelld olevia helmia voidaan tarvita
my6hemmin saatamista ja/tai proteesin poistamista varten.

Proteesin hoito sen ollessa paikallaan

Laitteen lapikuultavien silikonilaippojen ansiosta fistelin tilaa voidaan tarkkailla

silméam. isesti. Ulompaa laippaa ei kannata liikuttaa, koska liike voisi hairita fistelin ja
ymparoivaan kudoksen vélista tiiviytta. Poista tarvittaessa varovaisesti kaikki havaittava lika
ja vierasesineet ulomman laipan takaa steriililla, 6 tuuman pumpulikérkiselld levittimella. Kun
lian poistaminen tai hoito on suoritettu loppuun, varmista, ettd fistelin proteesin tiiviste ei ole
héiriintynyt ja ettd laite istuu edelleen hyvin. Ladkdrin harkinnan mukaan voidaan potilaalle
antaa ohjeita mahdollisesta suositellusta hoidosta (esim. potilas voi puhdistaa huolellisesti
fisteliproteesin ympérilld olevaa ihoa varoen hairitsematta sauman tiiviytta).

Huomio: Ald koskaan kayta kasvopyyhkeité tai WC-paperia, koska nukkaa tai kuituja voi jaada
ihoon heikentamaan laitteen tiiviyttd. Jos ylimaaraista nestettd pyyhitaan laitteen ymparilta,
ala pyyhi samaan suuntaan kuin mihin helmitetty varsi kulkee lukitussilmukan kautta, koska se
voisi saada helmitetyn varren istuvuuden |6ystymaan. Jos proteesi ei toimi oikein (esim. vuotaa,
helmitetty varsi |6ystyy) laitteen hoidon jalkeen, potilaan on kdytéva mahdollisimman pian
laakarissa tutkituttamassa laite.
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P P
Laite voidaan poistaa sisdanvienti- ja poistokatetrin avulla (vaihtoehto A) tai ilman sita

Ilman sedaatiota tehtdva irrotustoimenpide:

1. Irrota ulompi laippa helmitetysta varresta pitden edelleen kiinni varresta.

2. Vie helmitetty varsi katetrin keskimmaisen pujotusreidn lépi ja liu'uta sitten varovasti
helmitetty varsi katetrin pienempéaan lukituspujotusreikaan varren kiinnittamiseksi katetriin
(kaavio 2B).

3. Vie katetria ja siihen kytkettya fisteliproteesia sisadnpain, kunnes laite poistuu suuontelosta

(kaaviot 10, 11).

Endoskooppii

Sedaation avulla tehtdvé irrotustoimenpide:
1. Irrota ulompi laippa helmitetysta varresta pitden edelleen kiinni varresta.

2. Tartu pihdein helmitetysta varresta mahdollisimman laheltd kohtaa, johon se kiinnittyy
proteesin sisalaippaan, ja veda laite ulos suun kautta.

Pi in poisto pr in koon pi amistad varten

Siind tapauksessa, etta suuri fisteli on pienentynyt kooltaan niin, ettd pienempi proteesi on
kayttoaiheinen tai hyddyllinen, proteesi voidaan poistaa edelleen suhteellisesti suuremmasta
fistelista vetamalld proteesi varovasti ulos hemostaattisilla pihdeilld. Taman jélkeen pienempi
laite voidaan asettaa jollakin edelld kuvatuista menetelmista. Katso pienempaan kokoon
vaihtamisen asetuksen jilkeen "Sisaanviennin jalkeinen tarkastus” -kohta.

SAILYTYSTA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISOLOSUHTEET

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

Nama laitteet eivat ole biohajoavia, ja ne saattavat kontaminoitua kdytdssa. Havita laitteet
huolellisesti paikallisten ohjeiden mukaan.

TILAUSTIEDOT
YHDYSVALLAT
Blom-Singer-tuotteita voi tilata suoraan InHealth Technologies -yhtiolta.
VERKKOTILAUS: www.inhealth.com PUHELIN: maksuton (800) 477 5969 tai (805) 684 9337, FAKSI:
maksuton (888) 371 1530 tai (805) 684 8594. SAHKOPOSTI: order@inhealth.com POSTI: InHealth
Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
KANSAINVALISET ASIAKKAAT
Blom-Singer-tuotteita on saatavilla maailmanlaajuisesti valtuutetuilta InHealth Technologies
-jélleenmyyijilta. Jélleenmyyjalta saa apua tai lisatietoja tuotteesta.
TUOTEREKLAMAATIOT / VAKAVAT VAARATILANTEET EU:SSA
Jos olet tyytymaton laitteeseen tai sinulla on kysyttavaa, laheta sahkopostia osoitteeseen

d Iai baalth

pr tc p h.com

Puhelin: +1-800-477-5969
Faksi: +1-888-371-1530
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Freudenberg Medical,

LLC:lle edelld mainitun mukaisesti sekd sen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.
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FRANCAIS

PROTHESE AJUSTABLE POUR FISTULE A DEUX COLLERETTES BLOM-SINGER®

DESCRIPTION DU PRODUIT

La prothese ajustable pour fistule a deux collerettes Blom-Singer® est un dispositif en caoutchouc
de silicone stérile (par rayonnement gamma) de qualité médicale, congu pour sceller une fistule
lorsque la prothése est correctement mise en place et ajustée, et lorsqu’un bon joint de collerette
a collerette est réalisé. Le dispositif est fabriqué sans latex de caoutchouc naturel. La prothése
pour fistule est disponible en trois diametres de collerette : 25 mm, 38 mm et 50 mm. Les trois

(3) modeles peuvent fermer une fistule qui varie approximativement de 6 mm de diamétre a

25 mm de diamétre au maximum. La ou les tiges perlées extensibles de 8 Fr de diamétre fixées a la
collerette intérieure peuvent étre ajustées manuellement pour les adapter a des voies de passage
de fistule dont les longueurs sont comprises entre 1,5 mm et 25 mm environ. La prothése pour
fistule de 50 mm comporte des double tiges pour faciliter un ajustement de collerette a collerette
au niveau du périmétre des collerettes. La tige perlée est moulée en silicone avec du sulfate de
baryum. Le sulfate de baryum est une matiére radio-opaque.

Les collerettes flexibles et translucides permettent a la prothése pour fistule d’épouser les
contours des tissus péri-fistulaires. Les collerettes peuvent étre individuellement coupées

a d'autres formes/tailles si le médecin le juge nécessaire. Les deux collerettes ont le méme
diamétre pour un dispositif de taille donnée. La collerette interne est flexible pour pouvoir étre
pliée en vue de son insertion trans-fistulaire par le médecin, si nécessaire. La collerette externe
comporte une ou plusieurs boucles de verrouillage pour la ou les tiges perlées.

Le cathéter d'insertion et de retrait Blom-Singer® est un dispositif accessoire de 41 cm (16 po)
de long, d’'un diamétre de 11 Fr qui se réduit a 8 Fr et comporte des ceillets de fixation de la
prothése ajustable pour fistule & deux collerettes Blom-Singer®. Le cathéter est fabriqué en
polyuréthane thermoplastique de qualité médicale et est fourni stérile (par rayonnement
gamma). Le cathéter est emballé séparément et est uniquement destiné a faciliter I'insertion et
le retrait de protheses pour fistule de petite taille (25 mm) et de taille moyenne (38 mm).

INDICATIONS
La prothése Blom-Singer® réglable a deux collerettes pour fistule est indiquée en option pour
la prise en charge des fistules de I'hypopharynx (telles que les fistules pharyngo-cutanées). Le
dispositif peut permettre de réduire les fuites de salive, de nourriture/boisson ou de contenu
cesophagien a l'extérieur du corps. Il peut également garder un tractus sec sans obturation
traditionnelle. Il s'agit d'un dispositif médical a court terme, qui ne peut pas étre utilisé pendant
plus de 29 jours.
CONTRE-INDICATIONS
La prothése ajustable pour fistule & deux collerettes Blom-Singer® ne doit étre utilisée que par
un médecin expérimenté et formé a son utilisation et a son entretien. Son utilisation est contre-
indiquée dans les cas suivants :

® Dans une voie de passage de fistule dont la longueur est supérieure a 25 mm ou dont le
diamétre est supérieur a 25 mm
Dans une voie de passage de fistule qui n'est pas manifestement perméable sur toute sa
longueur
Dans une voie de passage de fistule située a proximité immédiate de |'artére carotide, de
sorte qu'une érosion mécanique est possible
Si un risque d'obstruction des voies aériennes ou d'aspiration du dispositif existe
Chez un patient présentant une sténose pharyngo-cesophagienne existante susceptible
de compliquer ou d'empécher l'insertion ou le retrait de la prothése par le pharynx ou
l'oesophage cervical
Chez les patients pédiatriques
37742-01F
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AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

La prothése ajustable pour fistule & deux collerettes Blom-Singer® est un dispositif nécessitant
une prescription médicale. 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. Le choix
de la taille, 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 dament formé
doit expliquer en détail I'utilisation et I'entretien du dispositif au patient. Si la prothése ne
fonctionne pas correctement, le patient doit la faire évaluer dés que possible par un médecin.
Ne pas utiliser la prothése ou le cathéter d'insertion et de retrait en cas d'endommagement

ou d'ouverture accidentelle de I'emballage ou de I'emballage stérile avant utilisation ; les

jeter et les remplacer par une prothése/un cathéter neuf. Ne pas utiliser la prothése ou le
cathéter d'insertion et de retrait si le produit est périmé ; éliminer le produit périmé et utiliser
une prothése/un cathéter neuf. Inspecter la prothese avant, pendant et aprés I'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 le silicone. Toute modification de
I'anatomie ou de I'état de santé du patient peut entrainer une fixation inappropriée et/ou

un dysfonctionnement du dispositif. La prothése et la fistule doivent étre évaluées par un
médecin a intervalles réguliers et la mise en place de la prothése doit étre ajustée selon les
indications cliniques. La prothése et le cathéter d’insertion et de retrait sont a usage unique ;
ne pas réutiliser les dispositifs, sous peine de provoquer une infection due a une 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 acérés (tels que des pinces hémostatiques) sur la tige perlée,

car cela pourrait I'endommager ou la casser. Ne pas exercer de force excessive sur la tige
perlée durant les procédures d'insertion et de retrait afin d'éviter sa rupture, un traumatisme
des tissus péri-fistulaires et une ingestion ou aspiration accidentelle. Toujours manipuler

et appuyer délicatement pour éviter tout endommagement et détérioration du dispositif

qui pourraient provoquer des fuites. S'assurer que la tige perlée avec la collerette interne
attachée est bien fixée dans la collerette externe et passée dans la boucle de verrouillage

pour éviter un déplacement intempestif. Lors des évaluations de la fistule par le médecin,
surveiller visuellement I'état des tissus péri-fistulaires pour confirmer I'absence de réaction
toxique ou allergique, d'irritation significative ou d'infection des tissus. En cas de probléme
médical, interrompre |'utilisation de la prothése. Si la tige perlée se désengage de la boucle de
verrouillage, le patient doit étre évalué des que possible par un médecin.

COMPLICATIONS
Bien que rares, les complications suivantes peuvent se produire :

* Contamination de la fistule ou sepsie, qui pourrait nécessiter le retrait de la prothése et/ou la

prise en charge médicale appropriée de la sepsie

e Aspiration accidentelle de la prothése dans les voies respiratoires, pouvant nécessiter son
retrait par un médecin
Ingestion accidentelle de la prothése dans l'cesophage et/ou le tractus gastro-intestinal (Gl)
Extrusion occasionnelle de la prothése, nécessitant un remplacement
Dilatation de la fistule, provoquant des fuites de liquide autour de la prothése
Réaction inflammatoire de la fistule ou autour de la fistule
Fuite rebelle autour de la prothése, nécessitant I'ajustement, le réajustement ou le
remplacement de la prothése ou d'autres options de prise en charge chirurgicales/médicales
® Rupture ou autre détérioration de la prothése résultant d'un usage inapproprié
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Les instructions qui suivent sont fournies par Eric D. Blom, Ph.D. et Stephen B. Freeman, M.D., F.A.C.S.

Remarque : ce dispositif n'est pas destiné a étre mis en place ou retiré par le patient. Toutes les
instructions d’utilisation sont réservées au médecin.

L'entretien, la manipulation ou le réglage du dispositif ne doivent étre réalisés qu‘avec une vue
directe de la fistule afin qu’elle soit clairement visible (p. ex., avec une lumiére vive directement
orientée sur la fistule). Les mains de I'utilisateur doivent toujours étre soigneusement nettoyées
pour éviter que des contaminants ne pénétrent dans la fistule ou autour de celle-ci. Le port de
gants est recommandé.

Evaluation de la fistule

Avant d'insérer une prothése ajustable pour fistule & deux collerettes Blom-Singer®, examiner

délicatement la voie de passage de la fistule pour évaluer approximativement sa longueur, son

diametre et sa direction. 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 diamétre de collerette de prothése pour fistule qui fournit un recouvrement

d’au moins 8 a 10 mm sur toute la circonférence autour des bords extérieurs de l'ouverture la

plus large de la fistule. Un recouvrement de 12,5 mm est recommandé lors de l'utilisation de la
prothese pour fistule de 50 mm (grande taille).

Insertion de la prothése pour fistule

Le dispositif peut étre inséré avec (Option A) ou sans (Option B) l'utilisation du cathéter

d’insertion et de retrait comme décrit ci-dessous.

Remarque : |'utilisation du cathéter d'insertion est recommandée pour les fistules d’environ

6 mm de diamétre ou moins afin d'éviter la dilatation de la fistule pendant I'insertion.

Remarque: la prothese de grande taille (50 mm) doit étre insérée sans le cathéter.

A) Insertion rétrograde trans-orale (avec cathéter d’insertion et de retrait,

1. Insérer le cathéter d'insertion et de retrait dans la fistule, en avangant jusqu'a ce que l'ceillet
ressorte de la cavité buccale (Diagramme 1). Lextrémité distale du cathéter doit rester hors
de lafistule.

2. Pour fixer fermement la tige au cathéter, enfiler la tige perlée dans I'ceillet central du
cathéter, puis glisser soigneusement la tige perlée vers le haut (Diagramme 2A) dans le plus
petit des ceillets de verrouillage du cathéter.

3. Tirer délicatement en arriére I'extrémité distale du cathéter avec la prothése attachée jusqu’a
ce que la tige perlée sorte de la fistule et que la collerette interne soit installée fermement
contre la surface de tissu interne (Diagrammes 3, 4).

4. Détacher avec précaution la tige perlée du cathéter d’insertion et de retrait en faisant glisser
cette tige en arriére vers 'ceillet central. Prendre soin de maintenir I'extrémité de la tige
perlée d'une main.

5. Faire avancer la collerette externe le long de la tige perlée jusqu’a obtenir un joint solide
entre la collerette interne et la collerette externe.

6. Passer ensuite I'extrémité effilée de la tige perlée dans la boucle de verrouillage, en laissant
un léger mou sur la tige de maniére a ce qu’elle forme un contour incurvé (Diagramme 5).

7. Inspecter/ajuster le dispositif et tester pour détecter une éventuelle fuite comme décrit
ci-dessous a la section « Inspection aprés insertion ».

B) Insertion trans-fistulaire (sans cathéter d’insertion et de retrait)

1. 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 (Diagramme 6).
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2. Saisir I'extrémité de la tige perlée de I'autre main tout en maintenant une faible tension sur
la tige pour des raisons de sécurité.

3. Insérer délicatement la collerette pliée dans la voie de passage de la fistule en dégageant la
collerette de sa configuration pliée a l'ouverture interne de la voie de passage de la fistule.

4. Retirer la pince hémostatique tout en maintenant l'extrémité de la tige perlée
(Diagramme 7).

5. Tirer délicatement la tige perlée vers I'extérieur pour confirmer que la collerette
s'est déployée et qu’elle est fermement installée contre la surface du tissu interne
(Diagramme 8).

6. Insérer I'extrémité effilée de la tige perlée dans l'orifice central de la collerette externe. La
collerette externe doit étre positionnée de maniére a ce que la boucle de verrouillage soit
tournée vers l'extérieur.

7. Faire avancer la collerette externe le long de la tige perlée jusqu’a obtenir un joint solide
entre la collerette interne et la collerette externe.

8. Passer ensuite I'extrémité effilée de la tige perlée dans la boucle de verrouillage, en laissant
un léger mou sur la tige de maniére a ce qu’elle forme un contour incurvé (Diagramme 5).

9. Inspecter/ajuster le dispositif et tester pour détecter une éventuelle fuite comme décrit
ci-dessous a la section « Inspection aprés insertion ».

Inspection apres insertion

Inspecter la position et le contact des collerettes de la prothése autour et contre les tissus
péri-fistulaires. Un contact circonférentiel est nécessaire pour une étanchéité adéquate.

Examiner et confirmer 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 occasionnent des
inquiétudes du point de vue médical. Demander au patient d’avaler sa salive ou, si une prise orale
estindiquée, lui demande de prendre de petites gorgées d'eau, en allant jusqu’a 120 a 180 ml (4 a
6 0z). Confirmer que la fuite, s'il y en a une, est minimale et acceptable pour I'état du patient. Sile
niveau de fuite n'est pas acceptable, il est possible que la prothése ne soit pas insérée ou ajustée
correctement. Vérifier que les collerettes affleurent des tissus péri-fistulaires, en les ajustant au
besoin. Tester de nouveau la fuite, si nécessaire. Si le niveau de fuite n'est toujours pas acceptable
pour I'état du patient, une prothése de plus grande taille peut étre indiquée. Dans le cas ot un
niveau de fuite acceptable ne peut pas étre obtenu, il est possible que I'état des tissus et/ou
I'anatomie du patient ne soient pas compatibles avec le dispositif et l'utilisation de la prothése est
alors contre-indiquée. Une fois le résultat escompté obtenu, couper I'excédent de tige au besoin,
en laissant 4 a 5 perles au-dela de la face de la boucle de verrouillage (Diagramme 9). Ces perles
restantes peuvent s'avérer nécessaires ultérieurement pour ajuster et/ou enlever la prothése.

Entretien de la prothése en place

Les collerettes en silicone translucides du dispositif permettent de surveiller visuellement I'état
de la fistule. Tout mouvement de la collerette externe est déconseillé, car cela pourrait altérer
I'étanchéité des tissus péri-fistulaires ; si nécessaire, retirer avec précautions les débris visibles
derriére la collerette externe a I'aide d'un écouvillon stérile a embout de coton de 6 pouces.
Une fois les débris éliminés ou I'entretien terminé, s'assurer que I'étanchéité de la prothese
pour fistule n‘a pas été compromise et que le dispositif reste bien ajusté. A la discrétion du
médecin, informer le patient de tout entretien recommandé (p. ex., le patient peut nettoyer
soigneusement la zone cutanée autour de la prothése pour fistule tout en veillant a ne pas
altérer I'étanchéité).
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Attention : ne jamais utiliser de papier toilette ou de mouchoirs en papier dans la mesure

ol des peluches ou des fibres de tissu pourraient se déposer, ce qui pourrait compromettre
I'étanchéité du dispositif. Lors du nettoyage de I'excédent de liquide autour du dispositif, ne
pas essuyer dans la méme direction que celle dans laquelle la tige perlée passe dans la boucle
de verrouillage, sous peine de causer un relachement de l'ajustement de la tige perlée. Si la
prothése ne fonctionne pas correctement (p. ex., fuite, desserrement de la tige perlée) apres
I'entretien du dispositif, le patient doit la faire évaluer dés que possible par un médecin.
Retrait de la prothése pour fistule

Le dispositif peut étre retiré avec (Option A) ou sans (Option B) I'utilisation du cathéter
d'insertion et de retrait.

A) Retrait du dispositif trans-fistulaire antégrade (avec le cathéter d’insertion et de retrait)

Pour cette méthode de retrait sans sédation :

1. Détacher la collerette externe de la tige perlée tout en maintenant cette derniére.

2. Pour fixer fermement la tige au cathéter, enfiler la tige perlée dans I'ceillet central du
cathéter, puis glisser soigneusement la tige perlée vers le bas (Diagramme 2B) dans le plus
petit des ceillets de verrouillage du cathéter.

3. Faire avancer le cathéter et la prothése pour fistule attachée vers I'intérieur jusqu’a ce que le
dispositif ressorte de la cavité buccale (Diagrammes 10, 11).

B) Retrait endoscopique du dispositif (sans le cathéter d’insertion et de retrait,
Pour cette méthode de retrait avec sédation :
1. Détacher la collerette externe de la tige perlée tout en maintenant cette derniére.

2. Avec une pince, saisir la tige perlée aussi prés que possible de I'endroit ou elle est fixée a la
collerette interne et retirer la prothése par la bouche.

Retrait de la prothése en vue de réduire sa taille

Si une fistule de grande taille a diminué de telle maniére qu’une prothése plus petite est
désormais indiquée ou souhaitée, la prothése en cours d'utilisation peut étre retirée d'une
fistule encore relativement large en tirant dessus délicatement avec une pince hémostatique. Un
dispositif plus petit peut ensuite étre inséré par le biais de I'une des procédures précédemment
décrites. Aprés l'insertion de la prothése réduite, suivre a nouveau les instructions décrites a la
section « Inspection aprés insertion ».

CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION

Il nexiste pas de conditions particuliéres de stockage et/ou de manipulation pour ces dispositifs.
INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MISE AU REBUT

Ces dispositifs ne sont pas biodégradables et peuvent étre contaminés lors de leur utilisation.
Eliminer soigneusement ces dispositifs conformément aux directives locales.

INFORMATIONS DE COMMANDE

ETATS-UNIS

Il est possible de commander des produits Blom-Singer directement auprés

d’InHealth Technologies.

COMMANDE EN LIGNE : www.inhealth.com TELEPHONE : Numéro gratuit (800)477-5969 ou
(805)684-9337, FAX : Numéro gratuit (888)371-1530 ou (805)684-8594. E-MAIL :
order@inhealth.com ADRESSE POSTALE : InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
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CLIENTS INTERNATIONAUX

Les produits Blom-Singer sont disponibles aupres de distributeurs autorisés

InHealth Technologies dans le monde entier. Pour obtenir une assistance ou pour toute
information complémentaire sur nos produits, contacter le distributeur.

RECLAMATIONS PRODUIT/INCIDENTS GRAVES AU SEIN DE L'UE
Si le dispositif ne donne pas satisfaction ou pour toute question, contactez-nous aux
coordonnées suivantes :

pr-' tc I inhealth.com

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

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

DEUTSCH

BLOM-SINGER® ANPASSBARE DOPPELFLANSCHFISTELPROTHESE

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese ist eine sterile Vorrichtung aus
medizinisch reinem Silikongummi, die eine Fistel abdichtet, wenn die Prothese korrekt
eingesetzt und angepasst worden ist und gut zwischen den Flanschen sitzt. Die Vorrichtung ist
nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt. Die Fistelprothese ist in drei Flanschdurchmessern
erhaltlich: 25 mm, 38 mm und 50 mm. Die drei (3) GréBen kénnen Fisteln mit Durchmessern von
etwa 6 bis maximal 25 mm abdichten. Am Innenflansch befestigte dehnbare, geriffelte Schafte
mit 8 Fr Durchmesser kdnnen manuell angepasst werden, um Fistelgangldngen von etwa 1,5 bis
25 mm abzudecken. Die 50-mm-Fistelprothese hat einen Doppelschaft, um einen guten Sitz
zwischen den Flanschen zu erméglichen. Der geriffelte Schaft ist aus Silikon mit Bariumsulfat
geformt. Bariumsulfat ist ein rontgendichtes Material.

Durch die flexiblen und lichtdurchlassigen Flansche kann sich die Fistelprothese den Konturen
des perifistuldren Gewebes anpassen. Die Flansche kénnen nach Ermessen des Arztes
individuell fir andere Formen/GréBen zurechtgeschnitten werden. Beide Flansche einer
bestimmten Vorrichtungsgrée haben denselben Durchmesser. Der Innenflansch ist so flexibel,
dass der Arzt ihn flr den transfistuléren Einsatz nach Bedarf falten kann. Am AuBenflansch
befindet sich mindestens eine Feststellschlaufe fur geriffelte Schéfte.

Der Blom-Singer® Einsatz- und Entfernungskatheter ist ein Zubehdorteil mit 41 cm (16 Zoll)
Lange und einem sich verjiingenden Durchmesser zwischen 11 und 8 Fr; er besitzt integrierte
Befestigungsdsen fir die Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese. Der Katheter
besteht aus medizinisch reinem thermoplastischen Polyurethan und wird steril geliefert
(Sterilisation durch Gammastrahlen). Der Katheter ist separat verpackt und soll ausschlieBlich
als Hilfsmittel beim Einfiihren und Entfernen der kleinen (25 mm) und mittleren (38 mm)
Fistelprothesen verwendet werden.

INDIKATIONEN

Die Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese ist als Option fiir die Behandlung von
Hypopharynxfisteln wie beispielsweise pharyngokutanen Fisteln indiziert. Die Vorrichtung dient
als Hilfsmittel, um das Austreten von Speichel, Nahrung/Fliissigkeit oder 6sophagealer Inhalte
auBerhalb des Korpers zu reduzieren. Zudem kann sie einen trockenen Trakt ohne Obturation
erhalten. Dieses Medizinprodukt ist eine kurzzeitige Lésung und fiir die Anwendung Uiber einen
Zeitraum von nicht mehr als 29 Tagen vorgesehen.
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KONTRAINDIKATIONEN
Die Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese darf nur von einem in ihrer Verwendung
und Pflege erfahrenen und geschulten Arzt benutzt werden. Die Verwendung ist kontraindiziert:

® in einem Fistelgang mit einer Lange von mehr als 25 mm bzw. einem Durchmesser von

mehr als 25 mm,

® in einem Fistelgang, der nicht tiber die ganze Lange hinweg tiberzeugend zugénglich ist;
in einem Fistelgang, der in unmittelbarer Nahe zur Carotis verlauft, sodass mechanische
Erosion moglich ist;
* wenn die Méglichkeit einer Obstruktion der Atemwege oder Aspiration des Gerates besteht,
bei einem Patienten 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;
® beiKindern

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Blom-Singer® Anpassbare Doppelflanschfistelprothese ist ein drztlich verordnetes

Produkt. Der Arzt sollte mit dem Patienten tber die Risiken und Vorteile der Verwendung einer
Blom-Singer® Anpassbaren Doppelflanschfistelprothese sprechen. Die GréBenbestimmung, 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 ordnungsgema@ funktioniert,
muss der Patient das Produkt so bald wie mdglich von einem Arzt Gberpriifen lassen. Verwenden
Sie die Prothese bzw. den Einsatz- und Entfernungskatheter nicht, wenn die Verpackung bzw.
Sterilverpackung vor dem Gebrauch beschédigt oder versehentlich gesffnet wurde; entsorgen

Sie die Prothese/den Katheter und ersetzen Sie das Produkt durch eine neue Prothese/einen
neuen Katheter. Verwenden Sie die Prothese bzw. den Einsatz- und Entfernungskatheter nicht,
wenn das Produkt abgelaufen ist; in diesem Fall ist das abgelaufene Produkt zu entsorgen

und eine neue Prothese/ein neuer Katheter zu verwenden. 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 fir die
Prothese keine Gleitmittel auf Erd6lbasis, wie Vaseline®, da diese Produkte Silikon schadigen
kénnen. Veranderungen der Anatomie oder des Gesundheitszustands des Patienten kénnen

den Sitz bzw. die Funktion der Vorrichtung beeintrachtigen. Die Prothese und die Fistel sollten in
regelméafigen Abstanden von einem Arzt begutachtet und der Sitz der Prothese gemaB klinischer
Indikation eingestellt werden. Die Prothese und der Einsatz- und Entfernungskatheter sind fiir den
Einmalgebrauch bestimmt und diirfen nicht wiederverwendet werden. Ansonsten 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 fiihren. Verwenden
Sie keine scharfen Instrumente (z. B. GefaBklemmen) am geriffelten Schaft, da diese Schaden und
Briiche verursachen kénnten. Gehen Sie beim Einfiihren und Entfernen nicht gewaltsam vor, um
Zerbrechen des Schaftes, Trauma des perifistuldren Gewebes, unbeabsichtigtes Verschlucken
oder Aspiration zu vermeiden. Gehen Sie stets vorsichtig und nur mit leichtem Druck vor, um

ein Abnutzen und eine Beschddigung des Produkts zu vermeiden, die zum Austreten von
Flussigkeiten flihren konnten. Vergewissern Sie sich, dass der am Innenflansch befestigte geriffelte
Schaft ordnungsgeman durch den AuBenflansch gesichert und durch die Feststellschlaufe gefiihrt
wurde, um unbeabsichtigtes Verrutschen zu verhindern. Bei drztlichen Untersuchungen der

Fistel muss der Zustand des perifistularen Gewebes optisch kontrolliert werden, um allergische
oder toxische Reaktionen, signifikante Reizungen oder Gewebeinfektionen auszuschlieBen.
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Bei medizinisch begriindeten Bedenken darf die Prothese nicht weiter verwendet werden. Wenn
sich der geriffelte Schaft aus der Feststellschlaufe 16st, muss der Patient so bald wie maglich von
einem Arzt untersucht werden.

KOMPLIKATIONEN
In seltenen Fallen konnen folgende Komplikationen auftreten:

® Fistelkontamination oder Sepsis, wodurch die Entfernung der Prothese und/oder eine
geeignete medizinische Behandlung der Sepsis notwendig werden kann
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 fiihrt
Entziindungsreaktionen um die Fistel
unbehandelbare Leckage um die Prothese, was eine Anpassung, Neuanpassung oder einen
Austausch der Prothese oder andere chirurgische/prothetische Behandlungsoptionen
erforderlich macht

® Einreien 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., F.A.C.S.
zur Verfiigung gestellt.

Hinweis: Diese Vorrichtung ist nicht dazu bestimmt, vom Patienten platziert oder entfernt zu werden.
Diese Gebrauchsanweisung ist nur fiir den Arzt bestimmt.

Jegliche Pflege, Handhabung oder Anpassung der Vorrichtung sollte nur bei direkter Sicht auf
die Fistel erfolgen, d. h., sie muss deutlich sichtbar sein (z. B. kann ein helles Licht direkt auf die
Fistel gerichtet werden). Die Hande des Benutzers mussen stets vollkommen sauber sein, um
ein Eindringen von Kontaminanten in oder um die Fistel zu verhindern. Handschuhe werden
empfohlen.

Fistelbeurteilung

Vor dem Einsetzen einer Blom-Singer® Anpassbaren Doppelflanschfistelprothese muss der
Fistelgang untersucht werden, um dessen Lange, Durchmesser und Richtung grob zu schétzen.
Lange und Richtung des Fistelganges lassen sich gegebenenfalls auch radiografisch unter
Verwendung eines zugelassenen/geeigneten Kontrastmittels bewerten. Wahlen Sie bei der
Fistelprothese einen Flanschdurchmesser, der mindestens 8 bis 10 mm tiber den AuBenrand der
breitesten Stelle der Fistel reicht. Bei Verwendung der 50 mm (groB3en) Fistelprothese wird eine
Uberlappung von 12,5 mm empfohlen.

Einsetzen der Fistelprothese
Die Vorrichtung kann mit (Option A) oder ohne (Option B) Verwendung des Einsatz- und
Entfernungskatheters wie unten beschrieben eingefiihrt werden.

Hinweis: Die Verwendung des Einfiihrungskatheters empfiehlt sich bei Fisteldurchmessern
von etwa 6 mm oder weniger, um eine Erweiterung der Fistel zu vermeiden.

Hinweis: Die grof3e (50 mm) Prothese sollte ohne den Katheter eingefiihrt werden.
A) Transorales, retrogrades Einsetzen (mit Einsatz- und Entfernungskatheter)

1. Fuhren Sie den Einsatz- und Entfernungskatheter durch die Fistel ein und schieben Sie ihn
vor, bis die Ose die Mundhéhle verldsst (Abbildung 1). Das distale Ende des Katheters muss
auBerhalb der Fistel verbleiben.
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2. Fadeln Sie zur sicheren Befestigung des Schafts am Katheter den geriffelten Schaft durch
die mittlere Ose des Katheters und schieben Sie den geriffelten Schaft dann vorsichtig nach
oben (Abbildung 2A) in die kleinere Feststellose des Katheters.

3. Ziehen Sie am distalen Ende des Katheters mit der daran befestigten Prothese, bis der
geriffelte Schaft aus der Fistel austritt und der Innenflansch sicher an der Gewebeinnenseite
sitzt (Abbildung 3 und 4).

4. Losen 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.

5. Schieben Sie den AuBenflansch entlang des geriffelten Schafts vor, bis ein gut sitzendes
Verhéltnis von Innen- und AuBenflansch erreicht ist.

6. Ziehen Sie das spitze Ende des geriffelten Schafts durch die Feststellschlaufe und lassen Sie
dabei zur Formung einer Krimmung ein kurzes Stiick lose stehen (Abbildung 5).

7. Untersuchen Sie die Vorrichtung, passen Sie sie an und testen Sie sie auf Leckage, wie unten
unter ,Kontrolle nach dem Einsetzen” beschrieben.

B) Transfistuldrer Einsatz (ohne Einsatz- und Entfernungskatheter)
1. Falten Sie den Innenflansch der Prothese mit der Hand so klein wie méglich zusammen und
fassen Sie ihn fest mit einer GefaBklemme (Abbildung 6).

2. Fassen Sie das Ende des geriffelten Schaftes vorsichtig mit der einen Hand und lassen Sie zur
Sicherheit dabei eine leichte Spannung bestehen.

3. Schieben Sie den gefalteten Flansch vorsichtig durch den Fistelgang, lassen Sie den Flansch
dabei aus der Faltung in die Innenseite des Fistelgangs gleiten.

4. Ziehen Sie die GefaBBklemme ab, halten Sie dabei das Ende des geriffelten Schaftes sicher
fest (Abbildung 7).

5. Ziehen Sie den geriffelten Schaft vorsichtig nach auflen, um sicherzugehen, dass der Flansch
angebracht wurde und sicher an der Gewebeinnenseite sitzt (Abbildung 8).

6. Fiihren Sie die Spitze des geriffelten Schafts durch die mittlere Offnung im AuBenflansch.
Der duBere Flansch sollte so positioniert werden, dass die Verriegelungsschleife nach auen
weist.

7. Schieben Sie den AuB3enflansch entlang des geriffelten Schafts vor, bis ein gut sitzendes
Verhéltnis von Innen- und AuBenflansch erreicht ist.

8. Ziehen Sie das spitze Ende des geriffelten Schafts durch die Feststellschlaufe und lassen Sie
dabei zur Formung einer Krimmung ein kurzes Stiick lose stehen (Abbildung 5).

9. Untersuchen Sie die Vorrichtung, passen Sie sie an und testen Sie sie auf Leckage, wie unten
unter ,Kontrolle nach dem Einsetzen” beschrieben.

Kontrolle nach dem Einsetzen

Kontrollieren Sie Lage und Kontakt der Prothesenflansche am und um das perifistulare Gewebe.
Fir eine ausreichende Abdichtung ist Rundumkontakt erforderlich. Uberpriifen und stellen Sie
sicher, dass das perifistulare 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. Weisen Sie den Patienten an, seinen Speichel zu schlucken oder - falls eine
orale Einnahme indiziert ist — kleine Schlucke Wasser von 120 bis 180 ml (4 bis 6 0z) zu sich zu
nehmen. Uberpriifen Sie, ob eine etwaige Leckage minimal und fiir den Zustand des Patienten
akzeptabel ist. Wenn die Leckagemenge nicht akzeptabel ist, kann die Prothese nicht eingesetzt
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oder ordnungsgemal angepasst werden. Vergewissern Sie sich, dass die Flansche bindig am
perifistuldren Gewebe anliegen, und nehmen Sie maéglicherweise erforderliche Anpassungen
vor. Fiihren Sie bei Bedarf weitere Leckagepriifungen durch. Wenn die Leckagemenge immer
noch nicht akzeptabel fiir den Zustand des Patienten ist, wird moglicherweise eine gréBere
Prothese bendtigt. Falls keine akzeptable Leckage erreicht werden kann, ist der Gewebezustand
und/oder die Anatomie des Patienten moglicherweise nicht mit der Vorrichtung kompatibel;
in diesem Fall ist die Verwendung der Prothese kontraindiziert. Wenn das gewiinschte
Ergebnis erreicht ist, trennen Sie den tiberstehenden Schaftteil nach Bedarf ab, wobei Sie 4 bis
5 Riffelungen tiber der Feststellschlaufe stehen lassen (Abbildung 9). Diese verbleibenden
Riffelungen werden maéglicherweise spater fir Anpassungen und/oder zum Entfernen der
Prothese bendétigt.

In-Situ-Prothesenpflege

Die lichtdurchléssigen Silikonflansche der Vorrichtung erméglichen die visuelle Kontrolle

des Fistelzustands. Bewegungen des AuBenflansches sollten vermieden werden, da sie die

Abdichtung des perifistularen Gewebes beeintrachtigen konnen. Gewebereste hinter dem

AuBenflansch kénnen vorsichtig mit einem sterilen 6-Zoll-Wattestdbchen entfernt werden.

Nach dem Entfernen von Ablagerungen und nach jeder Pflege sollten Sie sicherstellen, dass

die Abdichtung der Fistelprothese nicht beeintrachtigt wurde und die Vorrichtung nach wie

vor sicher sitzt. Weisen Sie den Patienten nach arztlichem Ermessen in die empfohlene Pflege

ein (z. B. kann der Patient den Hautbereich um die Fistelprothese vorsichtig reinigen, wobei er

darauf achten muss, die Abdichtung nicht zu beeintrachtigen).

Vorsicht: Benutzen Sie niemals Gesichtstiicher oder Toilettenpapier, da abgelagerte kleine

Flusen oder Gewebepartikel die Abdichtung der Vorrichtung beeintréchtigen kdnnen. Wenn

Sie Uberschiissige Fliissigkeit um die Vorrichtung herum entfernen, wischen Sie nicht in der

Richtung, in der der geriffelte Schaft durch die Feststellschlaufe verlduft, da dies zur Lockerung

des Schaftes fuhren kann. Wenn die Prothese nicht ordnungsgemaB funktioniert (z. B. aufgrund

von Leckagen oder Ablésen des Schafts), muss der Patient das Produkt so bald wie méglich von

einem Arzt tberprifen lassen.

Entfernen der Fistelprothese

Die Vorrichtung kann mit (Option A) oder ohne (Option B) Verwendung des Einsatz- und

Entfernungskatheters entfernt werden.

A) Antegrade transfistulire Entfernung der Vorrichtung (mit Einsatz- und
Entfernungskatheter)

Vorgehensweise bei diesem nicht sedierten Entfernungsverfahren:

1. Losen Sie den AuBenflansch vom geriffelten Schaft ab, wéhrend Sie den geriffelten Schaft
festhalten.

2. Fadeln Sie zur sicheren Befestigung des Schafts am Katheter den geriffelten Schaft durch
die mittlere Ose des Katheters und schieben Sie den geriffelten Schaft dann vorsichtig nach
unten (Abbildung 2B) in die kleinere Feststellose des Katheters.

3. Schieben Sie den Katheter und die angebrachte Fistelprothese nach innen vor, bis die
Vorrichtung die Mundhéhle verldsst (Abbildung 10 und 11).

B) Endoskopische Entfernung der Vorrichtung (ohne Einsatz- und Entfernungskatheter)
Vorgehensweise bei diesem sedierten Entfernungsverfahren:

1. Losen Sie den AuBenflansch vom geriffelten Schaft ab, wahrend Sie den geriffelten Schaft
festhalten.

2. Greifen Sie den geriffelten Schaft mit einer Zange so dicht wie moglich an der Stelle, an der
der Innenflansch befestigt ist, und ziehen Sie die Vorrichtung durch den Mund heraus.
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Prothesenentfernung fiir eine kleinere Prothese

Wenn eine groRe Fistel so weit geschrumpft ist, dass eine kleinere Prothese indiziert oder
erwinscht ist, ldsst sich die eingesetzte Prothese aus einer noch relativ grofen Fistel durch
vorsichtiges Herausziehen mit einer GefdBklemme entfernen. Im Anschluss daran wird ein
kleineres Produkt nach einem der oben beschriebenen Verfahren eingesetzt. Nach dem
Einsetzen des kleineren Produkts befolgen Sie bitte die Anweisungen unter ,Kontrolle nach
dem Einsetzen”.

SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG
Es gibt keine besonderen Anforderungen an Lagerung und/oder Handhabung fiir diese
Vorrichtungen.

ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG

Die Vorrichtungen sind biologisch nicht abbaubar und kénnen bei der Verwendung
kontaminiert werden. Entsorgen Sie die Vorrichtungen sorgfaltig gemaR den 6rtlichen
Richtlinien.

BESTELLINFORMATION
USA
Blom-Singer Produkte konnen direkt bei InHealth Technologies bestellt werden.

ONLINE-BESTELLUNG: www.inhealth.com TELEFON: gebuhrenfrei (800)477-5969 oder
(805)684-9337, FAX: gebuhrenfrei (888)371-1530 oder (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com
POSTADRESSE: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

INTERNATIONALE KUNDEN
Blom-Singer Produkte sind weltweit iber autorisierte InHealth Technologies Handler erhaltlich.
Unterstiitzung und zusatzliche Produktinformationen erhalten Sie von [hrem Handler.

PRODUKTREKLAMATIONEN/EU-RELEVANTE SCHWERWIEGENDE VORKOMMNISSE
Wenn Sie mit dem Produkt nicht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte per
E-Mail an

productcomplaints@inhealth.com

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

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet,
ist Freudenberg Medical, LLC (wie oben angegeben) und der zustdndigen Beho6rde des EU-
Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

PYOMIZOMENH MPOOEZH ZYPIITIOY AINAOY MAPEMBYZMATOZX BLOM-SINGER®
MEPIFPA®H TOY NMPOIONTOX

H puBuilopevn mpdBeon cuptyyiou Simhov mapeppucpatog Blom-Singer® givat pua
AMOOTEIPWHEVN (ME aKTIVOPBOAID YAPMA) ENACTIKF GUOKEUH aTTO GIAIKOVN 1ATPIKOU TUTTOU, N
omoia gival oxedlaopévn va oepayiel éva oupiyylo dtav tomoBeTeital Kat pubpieTal owoTd Kat
EMTUYXAVETAL OPIXTH EQapuoyn HeTA&L Twv mapepBuoudTwy. H cuokeur dev kataokevdaletat
amd QUOIKO ENACTIKO KOUIL (KaouToouk). H mpoBeon cuptyyiou StatiBetal oe Tpelg Stapétpoug
mapepPUopaTog: 25 mm, 38 mm kat 50 mm. Ta tpia (3) pey€dn umopouvv va oppayicouv

£va oupiyylo Tou omoiou n SIAHETPOG KupaiveTal HeTagy 6 mm kat 25 mm To péyioTo. To(ta)
£KTATO(G) 0TéNEXOG(N) e Ta opatpidia Stapétpou 8 Fr To omoio gival mpooaptnpévo oTnv
E0WTEPIKN TAPEPBUCHA UITOPE( VA TPOCAPHOOTE( HE TO XEPL WOTE va emMSéxeTal 066 cuplyyiou
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HE prikn Tou Kupaivovtat and mepimou 1,5 mm €wg 25 mm. H mpdBeon cuptyyiou Twv 50 mm
£x€l SUTAG OTENEXN WOTE VA SIEUKOAUVEL TNV EQAPHOYT HETAEY TWV TTAPEUPBUOHATWY OTNV
TEPIMETPO TV MAPEUPBUOPATWY. To OTEAEXOG HE Ta OPaIpidla €ival XUTELHEVO amd GIAIKOVN e
Beuko Bapto. To Beukd Ahag ival éva akTIVOOKIEPO UNKO.
Ta evKapmTa Kal nudtagavr mapeppuopata Sivouv tn Suvatdtnta ot MPdOecn cuptyyiou
Va aKOAOUBE( Ta TTEPLYPAUPATA TOU TIEPIOUPIYYIOU I0TOU. YTIdPXEL N SuvatdTNTA VA TTEPIKOTTE]
To KGBe mapepBuoua kat oe AN oxAHaTa/MEYEON KaTd TV KPion Tou latpou. Kat ta §vo
TapepPUOpaTa €xouv TNV idla SIAPETPO yia éva SeSopévo péyeBog GUOKEUNG. To ECWTEPIKO
mapépBuopa givat EVKAPTTO WOTE va EMTPEMEL TV avadimlwon yia Slacupiyyla elcaywyn ané
ToV 1aTpo 6w amaiteital. To e§wtepiko mapéppuopa mephapPavel Bpodxo(oug) acealiong yia
To(ta) oTéNexoq(n) pe opaipidia.
O kaBetrpag eloaywyng Kat agaipeonc Blom-Singer® givat pia BonOntikr ouokeur prikoug
41 cm (16 in) kat Stapétpou 11 Fr, n omoia kaTaArfjyel 6 KwVIKG dKpo Stapétpou 8 Fr, pe
EVOWHATWHEVEG OTTEG YIa TNV TPOGdean TNG puBIlopeVNg TPoBeang cuptyyiou StmAou
mapepBuopatog Blom-Singer®. O kaBeTripag gival KATAOKELAOPEVOG amd BEPUOTTAQCTIKY
TTOALOUPEDAVN 1ATPIKOU TUTTOU KAl TTAPEXETAL ATTOOTEIPWHEVOC (ME AKTIVORBOANID YAUMA).
O kaBetpag ouokevaletal EexwpIoTd Kal mpoopileTal yia va SIEVKONUVEL TV El0aywyr Kat TNV
apaipeon HOVo Twv MPoBECEWV GUPLYYiou HIKPoL (25 mm) Kal peoaiou (38 mm) peyéBouc.
ENAEIZEIZ
H puBuilopevn mpdBeon cuptyyiou Simhov mapeppucpatog Blom-Singer® evdeikvutal wg pia
£MAOYN Yla TN SIAXEIPION UTTOPAPLYYIKWVY CUPLYYiWV (OTWE TT.X. papuyyodeppatikd cupiyyta). H
OUOKEUN UITOPEL va TTapAoXEL €va PéCO Yia TN Heiwon TnG S1apporg GLEAOU, TPOPWV/LYPWV 1 TOU
0100(AYIKOU TIEPIEXOUEVOU EKTOG TOU OWMATOG. Mope( emiong va Slatnproel pia oTteyvr 086
XWPig Tapadootakd emMmwuaTiopo. Mpoketal yia £va éva BpaxumpdBecHO 1aTPOTEXVONOYIKO
TPOIdY, To omoio mpoopileTal yla Xpron yia Sidotnpa oxt HEYAAUTEPO TWV 29 NUEPWV.
ANTENAEIZEIZ
H puepl(opsvn mpdBeon ouptyyiou Sumhov mapepBuopatog Blom-Singer® 8a mpémet va
XPNOIHOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA AMO 1aTPO £UMEIPO KAl KATAPTICHEVO OTN XPON KAl TN 9povTida
™G. Avtevdeikvutal yla xprion:
® o€ 0506 OUPLYYIOU PE UKOG HEYaNUTEPO amd 25 mm 1) SIapeTpo mou unepPaivel Ta 25 mm
® og 056 ouplyyiou yla Tnv omoia Sev £xel katadelxOei BatdTNTA 0E OAGKANPO TO UAKOG TNG
® og 056 ouplyyiou n omoia BpiokeTal TOAD KOVTA 0TV KAPWTISIKY aptneia, £T01 WOTE va eival
Suvat n punxavikn diéaBpwon
® £dv UTTAPYXEL MOAVOTNTA AMOPPAENG TWV AEPAYWYWV 1} EI0POPNCN TNG CUOKEUNG
® o€ a0Bgvr) OTOV OTTO{0 MIO UPICTAUEVN PAPLYYOOIO0PAYIKH OTEVWON TMOAVWE va TIEPITAEEEL
1] VA TIEPIOPIOEL TNV EICAYWYN 1 TNV aPaipeon g mpoBeong péow Tou GApuyya r Tou
TPAXNNIKOU 0100pAyoU
® oe madlatpikoUg aoBeveic
MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZSEIZ
H puBuilopevn mpdBeon ouptyyiou Simhov mapeppuopatog Blom-Singer® givat pia cuokeun n
omoia ouvtayoypa@eital amd 1atpod. O 1aTpog 0@eilel va oulNTAHOEL TOUG KIVEUVOUE Kal Ta 0QEAN
™e XPnong piag pubui{dpevng mpdBeong cuptyyiou Simhol mapepBuopatog Blom-Singer® e
Tov acBevi. H puBuion tou pey£Boug, n elcaywyr), N TPOCAPHOYN Kat Ol 08NY{EC XPONG MPEMEL
va SlevepynBouv amé 1aTPd KATAPTICUEVO GTN XPFON TNG CUYKEKPIMEVNG CUGKEUNG. ZTOUG
aoBeveic mpémel va 50800V 0dnyieg amd Tov eKMaSeVPEVO 1ATP 1) KAIVIKO 1ATPO TOUC OXETIKA
HE TN Xprion Kat T @povTida autol Tou opydvou. Edv n mpdBeon Sev Aettoupyei owotd, o
aoBeviig mpémet va {nTroel va yivel a§loAdynon Tng amo évav 1[atpo T0 CUVTOUOTEPO SuvaTtov.
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Mn XPNOIHOTIOLEITE TNV TPOBEDN 1} TOV KABETHPA EICAYWYNG KAl AQA{PESNC O TEPITTTWON TTOU N
ouokevaoia fj n oteipa cuokevacia éxet umooTei BAAPN 1y avolxTei akovata TPV amd Tn xprion.
AnoppipTe TNV MPOOECN/KABETHPA KAl AVTIKATACTAOTE TNV HE pia véa poBeon/kabetrpa. Mn
Xpnotporoleite TV mpoBeon 1 Tov KABETHPa El0AYWYNE KAl KAl APaipecng av €Xel TAPENOEL

N npepopnvia AENG Tou mPoiovToC. AoppiPTe TO ANypéEVO TIPOIOV Kal XPNOIUOTIOINOTE VEX
npéBeon/kabetrpa. EmBewprote Ty mpoBeon mptv, Katd T SIAPKELA KAl HETA TNV EI0AYWYH.
Edv umapyouv oxloipata, pwydég i Sopikn BAGBN otnv mpoBeon/kabetiipa, SlakoyTe TN Xprion.
Mn xpnotpomolegite mpoidvta pe Baon to metpéato 6mwe n BaleAivn (Vaseline®) yia  Aimavon
NG MPOOeon(, KABWE AUTA Ta TPOIOGVTA UMOPET VA KATACTPEYOUV TNV GIAIKOVN. ANAAYEG WG TTPOG
TNV avatopia fj TV ATPIKK KATAOTACN TOou acBevr] vEéxeTal va 08nyroouy og akatdAAnAn
£@appoyn f/kat Aertoupyia ¢ cuokeunc. H mpoBeon kat To cupiyyto mpémel va a§lohoyolvtal
amé Tov 1aTPo avd TAKTA XPOVIKA SlaoTipata Kat n epappoyn tng mpdBeong va mpooappoletal
omwc¢ evdeikvutal KAvika. H mpdBeon kat o kaBeTrpag eloaywync Kal agaipeong mpoopilovtat
yia pia pévo xprion. Mnv emavaypnoIHOTIOLEITE TIC CUOKEVEC, 10T N emavaypnaotpomnoinon
pmopei va mpokahéoet Aoipwén Adyw pikpoPlakng HOAuvonG. Mnv eMavamocTEIPWVETE Ta
Tpoidvta. H emavenegepyacia fi/kat n EMavanocTeE{pwon TwV CUCKEVWY UTTOPE( va AANOIWCOUV
TNV ané8001| TOUG Kat EVOEXETAL VA IPOKUPEL AOTOXiA TNG CUCKELNG. Mn Xpnotpomoleite
alxUned epyaleia (6MwG ot APOCTATIKEG AaBideC) 0TO OTENEXOC HE Ta opalpidla, S1OTL HmopEi
va mpokAnBei {nuia i Bpavon. Mnv mpoPeite o€ Bialeg KIVAOELG UE TO OTENEXOG ME Ta o@alpidia
Katd tn Sladikacia el0aywyng Kal apaipeong, WoTe va amo@uyeTe Bpavon Tou oTeAéXoug,
TPAVHATIOHO TWV TIEPICUPIYYIWV IOTWV Kal Tuxaia katdmoon 1 elopdenaon. Na XpnolHoTmolE{Te
TIAVTA amaléG KIVAOELG KAl VO QOKEITE AL THEON, WOTE va amo@UyeTe emMSgivwon Kat
KATAOTPOPN TNG OUOKELNG, PAyHa mou evéexopévwg va mpokaléoel Slappor. BeBaiwBeite

OTI TO OTENEXOC HE Ta 0PaIPidIa, HE TPOCOESEUEVO TO EOWTEPIKO TTAPEPBLUOHA Eival KATAAANAA
ACPANOPEVO PHEOW TOU EEWTEPIKOV TTAPEUPBUCHATOC KAl TPOPOSOTNHEVO HECW TOU BPOXOU
ao@AAiong, WoTe va ano@evyBei akovola petatomion. Katd tv aloAdynon Tou cuptyyiou amd
TOV 1aTPO, MTAPAKOAOUBAOTE OTTTIKA TNV KATACTACT TWV TEPICUP{YYIWV IOTWV TIPOKEIHEVOU Va
BePaiwBeite 611 Sev uTapyel ANNEPYIKN 1} TOEIK avTiBpaon, ONUAVTIKOG EpEBIONAG I HOAUVOn
Tou 10ToV. EAv ouvTpéxel AOYOG LaTPIKNG avnouxiag, SIakOYTE T Xprion Tng mpoBeonc. EGv to
OTENEXOC ME Ta o@alpiSia amoocuvdeBei amd Tov Bpoxo ao@daliong, o acBeviig mpémel va {nTrioet
va yivet a§lohoynon tng mpoBeong amd £évav 1aTpd To GUVTOHOTEPO SuvaTo.

EMINAOKEZ

AV Kal 6TIAvia, MITOPE( VA TTapOoUGIacTOUV Ot AKOAOUBOEG EMIMAOKEG:

HOALVON TOU CUPLYYIOU 1} GAYN, N OTToia EVOEXOPEVWG VA AMTAITET apaipeon TNG MPoBeong
1/kat KatdAnAn atpikn Slaxeipton g oRYng

Tuxaia el0pGPNON TN TPOBECNG OTOV AEPAYWYO, N OTo{a EVEEXOHEVWE Va amalTe apaipeon
anoé 1aTpPd

Tuxaia katdmoon Tng MPOBEONG GTOV 0I0OPAYO KAI/I TOV YAOTPEVTEPIKO CWARVA
TIEPIOTAOIAKN €§WONON TNG TPABEDNG, N oMol AMaITE €K VEOU TOTOBETNON

S100TOA TOU GUPLYYiOU, e aMOTEAECHA TN SlapPOr LYPWV YUPW Amé TNV MPOBeon
PAeYHOVOSENG avTiSpacn Tou cupLyYiou 1 TNG TTEPLOXNG YUPW armd TO oupiyylo

draktn Slappor) yupw amoé tnv mpoBeon, n omoia anattei pUBUION 1 EMavepappoyn i
AVTIKATAOTaAoN TNG TPOBETNC 1} AOITTEC XEIPOUPYIKEC/IATPIKEG EMAOYEC Slaxeiptong
OXio1p0 1] GANN KATAoTPOPr| TNV TPABECN Adyw akataAAnAnG Xxpriong

OAHFIEZ XPHZIHZ

AkolouBouv obnyiec amé Toug Eric D. Blom, Ph.D. kat Stephen B. Freeman, M.D., F.A.C.S.

Znueiwon: H ouokeun autrj dev mpoopiletat yia tomobétnon rj apaipeon amd tov acBevri. OAeg ot
odnyiec xpriong mpoopilovtat uévo yia Tov 1atpo.
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H @povTida, 0 XEIPIOPOC 1} N TPOCAPHOYH TNG CUCKEUNG TTPETTEL VA YIVETAL MOVO UTTO AMEDN

QTTEIKOVION TOU CUPLYYIOU, £TOL WOTE VA EiVal EUKPIVWG 0paTO (.. VW e0TIALETE £va Aapmepd

Ppwg anevbeiag 0To oupiyylo). Ta xépla Tou XPrioTn TIPETIEL va gival amoAUTwE Kabapd, WoTe

va anmo@evyOei n €i0060¢ HOANUGHATIKWY OLUCIWV GTO CUPIYYIO f} TV TIEPLOXH YUPW ATt AUTO.

JuvioTaTal n Xxpron yavtiwy.

A&loAéynon cuptyyiov

Mpwv amé v eilcaywyn pag pubuilopevng mpoBeong ouptyyiou Stmhol mapepPUOHATOC

Blom-Singer®, eeTdoTe TNV 086 GUPLYYIiOU YIA VO EKTIHACETE KATA TTPOCEYYION TO MAKOG, TN

SIAPETPO Kal TNV KATEVBUVON TNG. To PKOG Kal N KaTeuBuvon Tng 080U GuPLyyiou umopouV

emiong va a§lohoynBouv akTIVOypagIKd, e Tn XPrion YKEKPIUEVNG/KATANANANG OKIAYPAPIKAG

ouoiag, omwg amatteital. EmMAéETe mpoBeon cuplyyiou pe SiapeTpo mapepPuoUATOG, n omoia

TIAPEXEL TOUAGXIOTOV 8 £éwg 10 mm eMKAAUYN TIEPIHETPIKA YUPW aTtd TIC EEWTEPIKEC AKPEC TOU

TIAéOV EUPEWC THAHATOC TOU CUPLYYiou. ZuvioTatatl emKAAvyn 12,5 mm Katd tn Xprion Tng

mpdBeong cuptyyiou Twv 50 mm (peyaAn mpoBeon).

Elcaywyn tn¢ mpoBeon¢ cuptyyiov

H ouokeun pumopei va eloaxBei pe (EmAoyn A) i xwpig (EmAoyn B) Tn xprion tou kabetripa

E10AYWYNG KAl aQaipeong OTTWE TEPIYPAPETAL TTAPAKATW.

Inpeiwon: ZuvioTatal n Xprion Tou KaBeTrpa EI0aywyng yia SIaHETPoug cuplyyiou mepimou

6 mm 1 \yOTEPO, WOTE VA amo@eUYETAL N SIAOTOAN TOU CUPLYYioU KATA TNV Eloaywyn.

Inpeiwon: H peydAn (50 mm) mpoOeon mpémet va eicayOei xwpig Tov Kabetripa.

A) Awactopartiki) madivépopun sicaywyij (s ka@sTripa si0aywync Kai agaipgonc)

1. Eloaydyete Tov KABETHPA E10AYWYNE KAl aQaipeong SIaMECOU TOU CUPLYYIOU, TTPOXWPWVTAG
HéxpLN omn va e€ENOEL amd T OTOHATIKNA KONOTNTA (Atdypappa 1). To MEPIPEPIKO AKPO TOU
KABETAPA TTPETTEL VA TTAPAUEIVEL EKTOG TOU GUPLYYioU.

2. TMepdoTe To OTENEXOG HE Ta OPaIpiSla HEOW TNE KEVTPIKIG OTIHE TOu KABETHpa Kal, 0T
OUVEXELQ, CUPETE TO OTENEXOG HE TA Opalpidia (Ataypappa 2A) HéCa 0T HIKPOTEPN OTTH
ACPANONG TOU KABETHPA Y1 VA OTEPEWOETE TO OTEAEXOG OTOV KABETHpa.

3. Tpapréte amald To MePIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA pe TNV TpoBeon mpoodedepévn éwg OTou
TO 0TENEXOG HE Ta oPapiSia va eEENDEL ammd To CUPIyYIo Kal TO E0WTEPIKO TapéUBuopa va
£5pACEl HE AOPANEIQ TNV ECWTEPIKA EMMIPAVELQ TOU 10TOU (Ataypappata 3, 4).

4. ENeuBEPWOTE MPOCEKTIKA TO OTEAEXOG HE T OPaIPidia amd Tov KaBeTHpa elcaywyng Kat
a@aipeong, cUPOVTAG TO OTENEXOG TTIOW OTNV KEVTPIK o). DPOVTIOTE va KPATATE TO AKPO
TOU OTENEXOUG e Ta 0palpidila 0To €va XépL.

5. MpowBnoTe 10 EEWTEPIKO TAPEUPRUCHA KATA UAKOG TOU GTEAEXOUG ME TA 0QaIpiSia péxpt va
EMTEVXOE( OQPIXTH EQAPHOYT ECWTEPIKOU-EEWTEPIKOU TTAPEUBUOUATOG.

6. TPpOPOSOTHOTE TO KWVIKO AKPO TOU GTEAEXOUG HE Ta o@alpidia péow Tou Bpoxou acaAiong,
@POVTICOVTAG Va UTIAPXEL HIA MIKPR XOAapOTNTA 0TO OTEAEXOG, WOTE va Slapoppwbei éva
KapmuAwTd mepiypappa (Ataypappa 5).

7. EmBewpriote/pubpioTe Tn ouokeun Kal EAEYETE yia Siappor OMwG MEPIYPAPETAl TAPAKATW
oTnV evotnTta «EMOewpnon HETA TNV ElCAYWY».

B) Awagupiyyia sigaywyr] (xwpic kKabsTripa s10aywyc Kal aQaipea

1. ATAWOTE PE TO XEPL TO ECWTEPIKO TMAPEUPUOHA TNG TTPOOEONG O 600 TO SuvaATOV TTO HIKPH
Slapdppwon Kat SE0TE To OPIXTA HE Evav alpooTtdtn (Ardypappa 6).

2. Midote emiong amald pe To AANO X€pL TO AKPO TOU OTEAEXOUG HE Ta 0@alpidla, aoKwvTag
£NAPPA TTiEON 0TO OTEAEXOG VIO AOPANELQ.
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3. Ewoaydyete amald 1o Simiwpévo mapéppuopa péow tng odou cuplyyiou, ameeuBepwvovtag
1o mapépPBuopa anod T SlapdPPWon SIMWHUATOC TNV ECWTEPIKH dYn TNG 080V cuplyyiou.

4. ATOCUPETE TOV AIHOOTATN EVW TAUTOXPOVA KPATATE PE AOPANELQ TO GKPO TOU OTEAEXOUG HE
Ta opaipidia (Aidypappa 7).

5. Tpapn&te ehappd mpog Ta £§w To OTEAEXOG UE Ta opalpidia yia va BeBaiwBeite 6Ti To
mapEpPuUoHa €XEl avamTuXOEi Kal 0TI €Xel EOPATEL UE ACPANELD TNV ECWTEPIKT EMPAVELR
Tou 1oToU (Ardypappa 8).

6. El0QyAy€eTE TO KWVIKO AKPO TOU OGTEAEXOUG HE TA OPAIPISIA HECW TNG KEVTPIKNAG OTIG OTO
eEwTeptko mapépPBuopa. To e§wTepikd mapéupuopa mpémel va TomoBetnOei £To1 WOTE O
Bpox0G ac@AENONG va gival CTPAUEVOC TTPOG Ta £§W.

7. MNpowbnoTe 10 EEWTEPIKO TAPEUBUCHA KATA HAKOG TOU OTEAEXOUC HE Ta opatpidia péxpt va
EMTEVXOEl OPIXTH EQapUOyN ECWTEPIKOU-EEWTEPIKOU TAPEUBUOUATOC.

8. Tpo@OoSOTHOTE TO KWVIKO AKPO TOU OTEAEXOUG HE Ta o@alpidia péow Tou Bpoxou acPaAiong,
@POoVTICOVTAG va UTTAPXEL LA MIKPR XAAapOTNTA 0TO OTEAEXOC, WOTE va Slapoppwbei éva
KapmuAwTd mepiypappa (Ataypappa 5).

9. EmBewpriote/pubpuioTe Tn cuokeLn Kat EAEYETE yia Slappor) OTWG TTEPLYPAPETAL TTAPAKATW
oTnV evotnTa «EMOEwPNoN HETA TNV ElCAYWYN».

HpNnon HeTd TRV ywyr

EmBewprote Tn B€0n Kal TV eMa@r Twv MAPeUBUOHATWY TNG TPOBETNC YUpW amd Kat évavTt
TWV TTEPIOLPIYYIWV I0TWV. ATIQITEITAL TIEPIMETPIKI EMAPN YA EMAPKT o@paylon. E§etaoTe

Kat emMPBERAWOTE OMTIKA OTL O TTEPIOUPIYYIOG 10TOG Sev €xel SlaoTalei 1) epeBIOTEl KATA TN
Sladikacia elcaywyng. & cuvepyaaia pe Tov acBevr), empPBeBaiwote 6T N MPdOeon epapuolet
oQIXTA. AlaKOYTE TN XPron TNG mpodBeong, av umdpxet AOyog laTPIKAG avnouxiag doov apopd
TNV KATaAANAN e@appoyn 1 To emimedo dveonc. AwoTe odnyieg oTov acBevi va Katamiei To
OGAAIo TOU 1, av evOeikvuTal TPOOANYN amd TO OTOUA, VA TTLEL MIKPEG YOUNEG VEPOU, PTAVOVTAG
péxpt kat ta 120 £wg 180 ml (4 éwg 6 0z). BeBaiwoTte 61 n dtappor, av ugiotata, givat n eAdxiotn
Suvartr kat givat amoSeKkTh yla TNV katdotaon Tou acBevoug. Eav n moodtnta tng Stapporg Sev
gival amodekTr, mOavov va pnv €xet eloayOei i TomoBetnOei owotd n mpodOeon. EmPBeBaiote
611 Ta mapepBuopata eival 0To {510 UYPOG HE TOUG TIEPIGUPIYYIOUG LOTOUE, TPooappdlovTag OTwE
anatteital. EAéyEte Eavad yia Stappor, 6mwg amatteitat. Av n moootnta TNG S1apporc mapapével
HN amodeKTH yla TNV Katdotaon tou acBevoug, pnmopei va evdeikvutal mpdOeon peyaAvtepou
peyéBouc. Eav Sev pmopei va emtevyBei amodektr moodTnTa Slapponig, N KATAGTACH TOU I0TOU
r/Kat N avatopia Tou aoBevolg eVOEXETAL Va NV gival CUPBATH HE T CUOKEUR Kal N Xprion

™G mpoBeonc avtevdeikvutal. AQol emTEUXOEl TO AVAPEVOUEVO ATTOTENECHA, TIEPIKOYTE TO
TAeovAlov 0TENEXOC OTWG EMOUVEITE, aprivovTag 4 éwg 5 opaipidia mépa amd Tnv 6Yn Tou
Bpoxou acpdliong (Ataypappa 9). AUTA Ta UTTOAEITOHEVA OQAIPISIa UTTOPET VA XPEIOCTOVY OE
EMOHEVO OTASIO YIa TNV TPOCAPHOYN f/Kal TNV agaipeon TG mpobeong.

Dpovrida tng mpoBeong in-situ

Ta nuidtapavi mapeppuopata GIAIKOVNG TG CUCKEUNG TAPEXOUV TN SUVATOTNTA OTTITIKIG
TTapakoAouONoNE TG KATAOTAGNG TOU GUPLYYioU. AEV GUVIGTATAL N HETAKIVNON TOU EWTEPIKOU
TAPEUPUOHATOC, KABWG AUTO PMOPE( va S1aTAPAEEL TN OPPAYIoN TWV TIEPICUPIYYIWY IOTWV. Edv
givat amapaitnTo, aQaIPECTE TPOOEKTIKA TUXOV UTTOAEIMHATA TTOU TTApaTnEOUVTAL TTHow armod To
§wTePIKS MapépPBuopa He AOOTEIPWHEVO BAPBAKOPOPO GTUAES 6 IVTOWV. AQOU OAOKANPWOEI
N agaipgon vMOAEIPHATWY 1 PpovTida Tng mpdBeong, BeBaiwbdeite 6TI TOo GPPAYIoHA TNG
nmpdBeong ouptyyiou Sev éxel SlatapayBei kat Ot Slatnpeital n Epappoyr TG CUOKEUNRG. Katd
TNV Kpion Tou 1atpov, SwaoTe odnyieg oTov acBevr| yia omoladHmOTE CUVICTWHEVN PPOVTISA (TT.X.
0 aoBevnig pmopei va KaBapi{oel TPOCEKTIKA TNV TIEPIOXN TOU S€PHATOC YUpw amd Tnv mpdBeon
ouptyyiou gpovtiovtag mapdAAnAa va pnv StatapayBei n oppdyion).
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Mpogoxn: Mn XpnGOIHOTOLEITE TOTE pAVTNAAKIA KABAPIoHOU TPOoWTTOU 1 XapTi uyeiag,
kabw¢ eival mbavo va emkabicouvv xvoudia fj UTOAEIMHATA UYACHATOC OE AUTA, TTPAYHA TTOU
£vOeXOPEVWG Va SlaTapAgel TN 0@PAYION TNG CUOKEUNG. Av OKOUTTI(ETE TO TEPIOGI0 LYPO YUPW
amo Tn CUOKELH, PN oKouTTi{eTe TPOG TNV iSia katevBuvon S16TI To OTENEXOG SiépXETal PECW
TOu BPOXOU ACPANONG, KABWE AUTO EVEEXETAL VA TIPOKANEDEL XAAGPWON TNG EQAPHOYAG TOU
oTeENEXOUC UE Ta ogalpidia. Eav n mpoBeon Sev Aeltoupyei owotd (m.. Stappor, xahapwuévo
OTENEXOC ME OQaIPiSla) HETA TN SIEVEPYELD GUVTHPNONG TNG CUOKEVNG, 0 aoBeVAG TPETEL va
{nTioel va yivel a§loAdynon TnG GUCKEUNG Ao 1aTPO TO CUVTOUATEPO SuvaTodv.

Ag@aipeon Tng mpdOeong cuptyyiov

H ouokeun pumopei va eloaxBei pe (EmAoyn A) i xwpig (EmAoyn B) T xprion tou kabetripa
E10AYWYNG KAl apaipeong.

A) OpB6dpoun Sracupiyyia agaipeon ouokeviic (us KabeTipa ei0aywyric Kat aQaipeo
la ™ pébodo agaipeonc xwpic KATAGTOAN:

1. AMOCUVS£OTE TO EEWTEPIKO TTAPEPBLUOHA ATTO TO OTENEXOG ME TA OQAIPISIA, KPATWVTAG
TAUTOXPOVA TO OTENEXOG ME Ta opalpidia.

2. MepdoTe To OTENEXOG HE TA OQPAIPISIA HECW TNG KEVTPIKNAG OTTAG TOU KABETrpa Kal, 0Tn
OUVEXELQ, OUPETE TO OTENEXOC pE Ta opatpidia (Ardypappa 2B) péoa otn pikpdtepn omn
AoPANONG TOU KABETHPA VIO VA CTEPEWOETE TO GTEAEXOC OTOV KABETHpA.

3. MpowBnoTe Tov KABETHPA KAl TNV TPOCAPTNHEVN TIPOBEST GUPLYYIOUL TIPOG TA HECA HEXPL N
ouokeun va eE€ABeL amd Tnv oTopatikr Koot ta (Ataypdupata 10, 11).

B) Evéookomikij apaipson ocvuokeviic (ywpic kabsTripa sicaywync kat apaipgonc)
Ma auth T péBodo apaipeong Xwpig KATAGTONR:

1. ATTOCUVSEOTE TO EEWTEPIKO TAPEUPBUOUA ATTO TO OTENEXOG UE TA OQAIPISIA, KPATWVTAG
TAUTOXPOVA TO OTEAEXOG HE Ta opatpidia.

2. Metn AaBida, mdaote 10 0TENEXOC pE OPalpidla 600 To SuVATOV TANCIECTEPA GTO ONUEI0
TTOU TO OTENEXOG ME TA 0paIPiSia CUVSEETAL HE TO ECWTEPIKO TTAPEUBUOHA KAL ATTOCUPETE TN
OUOKELN TIPOG TA €§W PEOW TOU OTOHATOG.

@aipgon yia pgiwon Tou peyéBoug Tng mpoeong

Y& MePIMTWON 1mou To péyeBog evog peyahou ouplyyiou éxel HelwBei €TolL WOTE va evSeikvuTal

1 va gival emOuUNTA pia PIKPOTEPN TPOBEDN, N TPGBEDN TTOU XPNOIHOTIOIEITAL UTTOPET Va

aapebei and €va oupiyylo mou eEaKoNoUBEi va £xel HEYANO HEYEBOG, ENKOVTAG TNV amald pE

AIMOOTATN. TN CUVEXELQ, UTTOPEITE VA EI0AYAYETE HIA HIKPOTEPN CUCKEUT XPNOILOTIOWVTAG

Hia amnd Tig Stadikaaoieg mou meplypdpovTal Tponyoupévws. MeTd Tn peiwon Tou peyéBouc,

avatpé€te oTig 0dnyieg TNG evoTNTAg «<EMBOEWPNON HETA TV EICAYWYH».

EIAIKEZ ZYNOHKEXZ AMOOHKEYXHZ 'H/KAI XEIPIZMOY

Aev umidpyouv e18IKEG OUVONKEC amoBrikeuong r/Kal XEIPIOUOU AUTAG TNG CUOKEUNG.

OAHTFIEZ AMOPPIWHZ

AUTEC Ol CUOKEUVEG Oev gival BIOSIACTIWMHUEVEG KAl UTTOPE( va €ival HONUCUEVEG PHETA Ao TN Xprion.

ATIOPPIYPTE TIPOCEKTIKA TIG CUOKEVEG CUPPWVA HE TIG TOTTIKEG KATELOUVTAPIEG 0ONYiIES.

A

MAHPO®OPIEZ MAPATTEAIAZ

H.M.A.

Ot mapayyehieg Twv mpoidvtwy Blom-Singer pmopouv va yivovtat aneuBeiag and tnv

InHealth Technologies.

HAEKTPONIKH MAPATTEAIA: www.inhealth.com THAEQQNO: Xwpic xpéwon (800)477-5969 iy
(805)684-9337, DAZ: Xwpig xpéwon (888)371-1530 1} (805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com
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TAXYAPOMIKQZX: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

AIEONEIZ NEAATEZ

Ta mpoidvta ne Blom-Singer SiatiBevtal maykoopiwg péow Twv eE0UCI0S0TNHEVWY
Stavopéwv Tne InHealth Technologies. Ma BorBsia f emmpdoBeTEC MANPOPOPIES Yia TO TTPOTOV,
EMIKOWVWVNAOTE HE TOV Slavopéa.

MAPATIONA FIA TO MPOION/XOBAPA NEPIZTATIKA ENTOX EE

Edv Sev €i0Te IKavoToINpéVoL Ao T CUCKEUN 1) EXETE TUXOV EPWTNOELC, EMKOIVWVAOTE OTNV
nAektpovikn Sievbuvon

productcompl health.com

TnAépwvo: +1-800-477-5969
Dag: +1-888-371-1530
OmolodnmoTe cofapd MEPIOTATIKO TTOU EXEL TTAPOUCIACTE OE OXEON HE TN CUCKEUN TTPETIEL VAl

avagépetal otnv Freudenberg Medical, LLC, 6miw¢ mpoavagépetal, Kat otnv appddia apyr tou
KpAToug péloug Tne EE 0To omoio gival eykateoTNUEVOG 0 XPHOTNG fi/Katl 0 acBeviq.
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BLOM-SINGER® ALLITHATO, KETTOS PEREMU FISZTULAPROTEZIS

ATERMEK LEIRASA

A Blom-Singer® allithatd, kettés peremdi fisztulaprotézis egy (gamma-sugarzassal) sterilizalt,
orvosi mindségu szilikongumi eszkdz, amely a fisztula lezarasara szolgal, ha megfeleléen

van behelyezve, beallitva, és a peremek szorosan illeszkednek egymashoz. Az eszk6z nem
természetes gumilatex felhasznalasaval késziil. A fisztulaprotézis harom perematmérében
kaphato: 25 mm, 38 mm és 50 mm. A harom (3) mérettel koriilbeltil 6 mm atmérgji és legfeljebb
25 mm &tmérgjl fisztula zarhato le. A belsé peremhez csatlakoztatott 8 Fr atméréj, nydjthato,
gyongyos szar(ak) manudlisan allithaté(k) be, hogy a fisztula hosszat kériilbeldl 1,5 mm és

25 mm kozott lehessen bedllitani. Az 50 mm-es fisztulaprotézis kettds szarral rendelkezik, hogy
megkdnnyitse a perem-perem illeszkedést a peremek hatarain. A gyongyos szarat szilikonbol
ontik barium-szulfattal. A barium-szulfat sugarfogo anyag.

A hajlékony és attetszé peremek lehet6vé teszik a fisztulaprotézis szamara, hogy megfeleljen
a fisztula korli szévet kérvonalainak. A peremek az orvos megitélése szerint egyedileg
atalakithatok mas alakzatokra/méretekre. Egy adott eszkézmérethez mindkét perem azonos

A bels6 perem rugalmas, amely szlikség szerint lehetévé teszi az orvos szamara,
hogy a fisztulan keresztil torténé behelyezéshez 6sszehajtsa azt. A kilsé perem tartalmaz egy
reteszel6 hurkot/hurkokat a gyongyos szar(ak)hoz.

A Blom-Singer® behelyezé és eltavolité katéter egy 41 cm (16 hiivelyk) hosszu, 11 Fr-es
kiegészits eszkdz, amely lefelé 8 Fr atmérgjlire keskenyedik, és fliz6lyukakat tartalmaz
a Blom-Singer® éllithatd, kettés peremdi fisztulaprotézis csatlakoztatasara. A katéter orvosi
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mindségu, hére lagyuld poliuretanbdl késziil, és (gamma-sugarzassal) sterilizalva kerdil
forgalomba. A katétert kiilon csomagoljak, és csak a kis (25 mm-es) és kdzepes (38 mm-es)
fisztulaprotézisek behelyezésére és eltavolitasara szolgal.

JAVALLATOK

A Blom-Singer® éllithatd, kettés peremti fisztulaprotézis a hypopharyngealis (igymint
pharyngocutan) fisztulak kezelési lehetéségeként javallott. Az eszkoz csokkentheti a nyal, az
élelmiszer/ital vagy a nyel6csé tartalmanak a testen kiviilre torténd szivargasat. A hagyoményos
elzéras nélkil is képes lehet szarazon tartani a traktust. Ez egy révid tavu orvostechnikai eszkoz,
amely legfeljebb 29 napig hasznalhato.

ELLENJAVALLATOK

A Blom-Singer® éllithatd, kettés peremdi fisztulaprotézist kizarélag annak hasznalataban és
karbantartasaban tapasztalt és képzett orvos hasznalhatja. Alkalmazasa ellenjavallt:

25 mm-nél hosszabb vagy 25 mm-nél nagyobb atmérdjli fisztulatraktus esetén;

olyan fisztulatraktusban, amely nem bizonyithatéan egyértelmd teljes hosszaban;

e olyan fisztulatraktusban, amely az a. carotis kozvetlen kozelében helyezkedik el, igy
mechanikai erdzi6 lehetséges;

ha fennall a léguti elzarodas vagy az eszkoz aspiracidjanak lehetdsége;

olyan betegnél, akiknél egy meglévé pharyngooesophagealis sziikiilet megnehezitheti vagy
korlétozhatja a protézis behelyezését vagy eltévolitdsat a garaton vagy a nyel6csé cervicalis
szakaszan keresztul;

® gyermekgyogyaszati betegeknél.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A Blom-Singer® allithatd, kett6s perem(i fisztulaprotézis egy orvosi rendelvényre felirt eszkoz. Az
orvosnak meg kell beszélnie a beteggel a Blom-Singer® allithatd, kettds peremdi fisztulaprotézisek
hasznalatanak kockézatait és el6nyeit. A méretezést, behelyezést, bedllitast és a hasznalati
utasitast az adott eszkdz hasznalatara kiképzett klinikai orvosnak kell biztositania. Az eszkdz
hasznalatara és karbantartasara a képzett orvosnak kell megtanitani a betegeit. Ha a protézis
nem mukodik megfeleléen, akkor a betegnek az eszkozt a lehet6 leghamarabb ellenériztetnie
kell az orvossal. Ne haszndlja a protézist vagy a behelyezé és eltavolito katétert, ha a csomagolas
vagy a steril csomagolas sérlilt, vagy ha a hasznalat el6tt véletleniil kinyilt. Az ilyen protézist/
katétert dobja ki, és cserélje ki egy uj protézisre/katéterre. Ne hasznélja a protézist vagy
abehelyez6 és eltavolitd katétert, ha a termék lejart. Dobja ki a lejart terméket, és hasznaljon Uj
protézist/katétert. Vizsgalja meg a protézist a behelyezés el6tt, alatt és utén. Ha a protézisen/
katéteren szakadds, repedés vagy szerkezeti sériilés figyelheté meg, ne hasznalja azt tovabb.

A protézis kenéséhez ne hasznaljon asvéanyiolaj-alapu termékeket, példaul a Vaseline®-t, mivel
ezek a termékek kérosithatjék a szilikonkomponenseket. A beteg anatémiai vagy egészségi
dllapotaban bekovetkezd valtozasok az eszk6z nem megfeleld illeszkedéséhez és/vagy
muikodéséhez vezethetnek. A protézist és a fisztulat rendszeres id6kozonként meg kell vizsgélni
az orvosnak, és a protézis illeszkedését a klinikailag javallottak szerint kell beéllitani. A protézis,
valamint a behelyezé és eltavolité katéter kizarolag egyszer hasznalatos. Ne hasznalja fel Gjra

az eszkdzoket, az Ujrafelhasznélas a mikrobds szennyez6dés okozta fertézéshez vezethet. Ne
sterilizalja Ujra a termékeket. Az eszk6zok Ujrafeldolgozéasa és/vagy ujrasterilizélasa modosithatja
ateljesitményiiket, és az eszkoz elégtelenségéhez vezethet. Ne hasznaljon éles eszkozoket
(példaul érfogokat) a gydngyods szaron, mivel ez sériilést vagy torést okozhat. Ne fejtsen ki
tulzott er6t a gyongyods szarra a behelyezési és eltavolitési eljarasok soran, hogy elkertilje a szar
tOrését, a fisztula korlli szovetek sérilését, valamint a véletlen lenyelést vagy aspiraciot. Mindig
dvatosan kezelje az eszkozt, és csak enyhe nyomast gyakoroljon rd, hogy elkertilje az eszkdz
megrongalodasat és sériilését, ami szivargast okozhatna. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a gyongyos
szérat és a bels6 peremet megfeleléen rogzitette a kiilsé peremhez, és atvezette a reteszelé
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hurkon keresztiil, hogy elkeriilje a véletlen elmozdulast. Amikor az orvos értékeli a fisztulat,
szemrevételezéssel ellendrizze a fisztula korili szovetek allapotat annak megerdsitésére, hogy
nincs-e allergias vagy toxikus reakcio, jelentds irritacié vagy szoveti fertézés. Ha egészségligyi
probléma mertiil fel, ne hasznalja tovabb a protézist. Ha a gyongyds szér levalik a reteszelé
hurokrdl, akkor a beteget a leheté leghamarabb meg kell vizsgalnia egy orvosnak.

SZOVODMENYEK
Bar ritkan fordulnak el6, a kovetkezé szovédmények lehetségesek:
® afisztula szennyezédése vagy szepszis, amely a protézis eltavolitasat és/vagy a szepszis
megfelel6 orvosi kezelését teheti sziikségessé;
® aprotézis véletlen beszippantésa a légutakba, ami orvos altali eltavolitast tehet sziikségessé;
® A protézis véletlen lenyelése a nyel6csébe és/vagy a gyomor-bél rendszerbe;
® a protézis alkalmankénti kitorlédésa, ami cserét igényel;
® afisztula tagulasa, ami a protézis korli folyadékok szivargasat eredményezi;
® afisztula vagy kornyékének gyulladasos reakcidja;
® a protézis korili megoldhatatlan szivargds, ami a protézis beallitasat, tjraillesztését vagy
cseréjét, illetve egyéb sebészeti/orvosi kezelési opciokat tesz sziikségessé;
® aprotézis nem megfelelé hasznélatbdl szarmazo szakadasa vagy egyéb karosodasa.

HASZNALATI UTASITAS
Az aldbbi utasitdsokat Eric D. Blom, Ph.D. és Stephen B. Freeman, MD, F.A.C.S. szolgdltatjdk.

Megjegyzés: Ez az eszk6z nem alkalmas a beteg dltal térténé behelyezésre és eltdvolitdsra. Minden
haszndlati utasitds kizdrélag az orvos szdmdra készilt.

Az eszk6z minden karbantartasat, kezelését vagy beallitasat csak a fisztulara valé kozvetlen
ralatassal szabad elvégezni, hogy az jol lathato legyen (pl. erés fénnyel, amely kézvetlentl
afisztuldra fokuszal). A felhasznalonak alaposan meg kell tisztitani a kezét, hogy elkeriilje

a szennyezdédések bejutasat a fisztulaba vagy annak kornyékére. Keszty(i hasznalata javasolt.

Fisztula értékelése

A Blom-Singer® éllithatd, kettés peremdi fisztulaprotézis behelyezése el6tt vizsgalja meg

a fisztulat, hogy durvan megbecsiilje a hosszat, atmérgjét és iranyat. A fisztula hosszat és iranyat
egy jovahagyott/megfelelé kontrasztanyag alkalmazasaval végzett képalkoté vizsgalattal is fel
lehet mérni, szlikség szerint. Valasszon olyan fisztulaprotézisperem-atméroét, amely legalabb
8-10 mm-es atfedést ad a fisztula legszélesebb részén 1évé kiilsé szélek korili kerlilete. Az

50 mm-es (nagy) méretdi fisztulaprotézis hasznalata esetén 12,5 mm-es atfedés javasolt.
Fisztulaprotézis
Az eszkozt be lehet helyezni a behelyezd és eltavolito katéter segitségével (A opcid) vagy
anélkiil (B opcid), az aldbbiakban leirtak szerint.

behel A
y

Megjegyzés: A behelyez6 katéter hasznalata ajanlott, ha a fisztula &tmérdje korilbellil 6 mm
vagy kevesebb, hogy elkeriilje a fisztula kitdgulasat a behelyezés soran.

Megjegyzés: A nagy (50 mm-es) protézist a katéter nélkiil kell behelyezni.

Szdjon keresztiil térténé retrogrdd behelyezés (behelyezé és eltdvolité katéterrel

1. Vezesse be a behelyez6 és eltavolité katétert a fisztulan keresztul, és haladjon elére, amig
aflizélyuk kilép a szajluregbdl (1. abra). A katéter disztalis végének a fisztulan kivil kell
maradnia.

2. Flizze ata gydngyos szarat a katéter kozépso flizélyukan keresztil, majd évatosan csusztassa
felfelé a gyongy0s szarat (2A. abra) a katéter kisebb, reteszel6 flizélyukaba, hogy a szérat
a katéterhez rogzitse.
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3. Finoman huzza a katéter disztélis végét, amelyhez csatlakoztatva van a protézis, amig
a gyongyos szar kilép a fisztulabdl, és a bels6é pereme biztonsagosan illeszkedik a belsé
szovet fellletéhez (3., 4. abra).

4. Ovatosan oldja ki a gyéngyos szarat a behelyezd és eltavolitd katéterbdl gy, hogy a szarat
visszacsUsztatja a kozépsé flizélyukba. Ugyeljen arra, hogy az egyik kezével megtartsa
a gyongyos szar végét.

5. Tolja el6re a kiilsé peremet a gyongyos szar mentén addig, amig a belsé perem és a kiilsé
perem szorosan nem illeszkednek egymashoz.

6. Vezesse at a gyongyos szar kiipos végét a reteszeld hurkon keresztiil, igy kis mennyiségu
laza részt hagyva a szaron egy ivelt kérvonal kialakitasahoz (5. abra).

7. Ellendrizze/allitsa be az eszkozt, és ellendrizze a szivargast a ,Behelyezést kovetd

1. Kézzel hajtsa be a protézis belsé peremét a leheté legkisebb konfiguracidba, és szorosan
fogja meg egy érfogéval (6. abra).

2. A masik kezével 6vatosan fogja meg a gyongyds szar végét ligy, hogy a szaron enyhe
fesziltség maradjon a biztonsag érdekében.

3. Finoman vezesse be az 6sszehajtott karimat a fisztuldn keresztil tgy, hogy a fisztula belsé
részén kiengedi a peremet az 6sszehajtott konfiguraciobol.

4. Huzza vissza az érfog6t, mikdzben biztonsagosan tartja a gyongyos szar végét (7. abra).

5. Finoman huzza kifelé a gyongyos szarat, hogy meggy6zédjon arrél, hogy a perem
megfeleléen van behelyezve, és biztonsagosan illeszkedik a belsé szovet fellletéhez (8. abra).

6. Vezesse be a gyongyos szar kipos hegyét a kiilsé perem kézepén 1évé lyukon keresztiil.
A kiilsé peremet Ugy kell elhelyezni, hogy a reteszel6 hurok kifelé nézzen.

7. Tolja el6re a kiilsé peremet a gyongyos szar mentén addig, amig a belsé perem és a kiilsé
perem szorosan nem illeszkednek egymashoz.

8. Vezesse at a gyongyos szar kiipos végét a reteszeld hurkon keresztiil, igy kis mennyiségu
laza részt hagyva a szaron egy ivelt kérvonal kialakitasahoz (5. abra).

9. Ellendrizze/allitsa be az eszkozt, és ellendrizze a szivérgast a ,Behelyezést kovetd
ellenérzés” cim( alabbi részben.

Behelyezést koveto ellendrzés

Vizsgalja meg a protézisperemek elhelyezését és érintkezését a fisztula korili szveten és
akorul. A megfelel6 tomitéshez kerileti érintkezés sziikséges. Vizsgalja meg és ellenérizze, hogy
a fisztula korli szévet nem tagult-e ki vagy irritalodott-e a behelyezési eljaras kovetkeztében.
Ellendrizze, hogy a protézis kényelmesen illeszkedik-e a betegen; ne hasznalja tovabb

a protézist, ha a megfeleld illeszkedés vagy a kényelem szintje orvosilag aggalyos. Utasitsa

a beteget, hogy a nyalat, vagy ha szdjon at torténd bevitel javallott, a vizet kis kortyokban nyelje
le, megkozelitve a 120-180 ml (4-6 uncia)-t. Ellendrizze, hogy a szivargas (ha van) minimalis

és elfogadhato a beteg éllapotahoz. Ha a szivargas nem fogadhaté el, elé6fordulhat, hogy

a protézis nem helyezhet6 be, vagy nem éllithaté be megfeleléen. Gy6zédjon meg arrél, hogy

a peremek egy szintben vannak a fisztula koruli szévetekkel, sziikség szerint igazitva. Szlikség
szerint ellendrizze Ujra a szivargast. Ha a szivargas mennyisége még mindig nem fogadhat6 el

a beteg allapotéhoz, akkor egy nagyobb méretti protézis lehet javallott. Abban az esetben, ha
elfogadhaté mennyiségl szivargas nem érhetd el, eléfordulhat, hogy a beteg széveti dllapota
és/vagy anatomiaja nem kompatibilis az eszkdzzel, és a protézis hasznalata ellenjavallt. A vart
eredmény elérése utan vagja le a felesleges szarat a kivant modon, 4-5 gyongyét hagyva
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a reteszel6 hurok feliiletén kivil (9. abra). A megmaradt gyongyokre késébb is sziikség lehet
beéllitdshoz és/vagy a protézis eltavolitasdhoz.

In situ protézis-karbantartas

Az eszkoz attetsz6 szilikonperemei lehet6vé teszik a fisztula allapotanak vizualis megfigyelését.
A kilsé peremet tilos elmozditani, ez ugyanis megzavarhatja a fisztula korili szovetekkel vald
tomitést. Ha sziikséges, dvatosan tavolitson el minden megfigyelt szennyezédést a kiilsé
perem moglil steril, 6-hlivelyk-es, pamutvégl applikatorral. Miutan elvégezte a szennyezédés
eltavolitasat vagy a karbantartast, gy6z6djon meg arrél, hogy a fisztulaprotézis lezarasa

nem szakadt meg, és az eszkoz illeszkedése megmaradt. Az orvos megitélése szerint utasitsa

a beteget az ajanlott karbantartassal kapcsolatban (pl. a beteg gondosan tisztitsa meg

a fisztulaprotézis kordli bértertiletet, tigyelve arra, hogy ne zavarja a lezarast).

Figyelem: Soha ne hasznaljon olyan arctorl6t vagy toalettpapirt, ugyanis a sz6sz- vagy

szovetrészecskék lerakddhatnak, ami zavarhatja az eszkdz tomitését. Ha a felesleges folyadékot

letorli az eszkoz koriil, ne ugyanabba az irdanyba torélje, mint ahogy a gyongyds szar athalad

a reteszel6 hurkon, ez ugyanis a gyongyos szar illeszkedésének meglazulasat okozhatja. Ha

az eszkoz karbantartasa utan a protézis nem miikodik megfeleléen (pl. szivargas van vagy

meglazul a gyéngyds szar), akkor a betegnek az eszkozt a lehet6 leghamarabb ellendriztetnie

kell az orvossal.

Fisztulaprotézis eltavolitasa

Az eszkozt el lehet tavolitani a behelyezd és eltavolitd katéter segitségével (A opcid) vagy

anélkil (B opcid).

A) Fisztuldn keresztiil torténé antegrdd eszkozeltdvolitds (behelyezé és eltdvolito
katéterrel,]

Ehhez a nem kébitasban végzett eltavolitdsi moédszerhez:
1. Tavolitsa el a kiils6 peremet a gyongyos szarbol, mikdzben tartja a gyongyos szarat.

2. Flizze ata gyongyos szarat a katéter kozépso flizélyukan keresztul, majd dvatosan csusztassa
lefelé a gyongyos szarat (2B. abra) a katéter kisebb, reteszel6 flizélyukaba, hogy a szérat
a katéterhez régzitse.

3. Tolja befelé a katétert és a csatlakoztatott fisztulaprotézist, amig az eszkéz ki nem lép

a szajuregbdl (10., 11. dbra).

Endoszképos eszkézeltdvolitds (behelyezé és eltdvolito katéter nélkiil,

Ehhez a kdbitasban végzett eltavolitasi modszerhez:

1. Tavolitsa el a kiilsé peremet a gyongyds szarbol, mikozben tartja a gyongyos szarat.

2. Fogoval fogja meg a gydngyos szarat a lehet legkozelebb ahhoz a részhez, ahol a protézis
belsé pereméhez csatlakozik, és hlizza vissza az eszkozt a széjon keresztiil.

Protézis eltavolitasa a protézis méretcsokkentéséhez

Abban az esetben, ha egy nagy fisztula mérete ugy csokkent, hogy kisebb protézis javallott

vagy 6hajtott, a hasznalatban lévé protézist el lehet tavolitani a még viszonylag nagy

fisztulabdl, ha 6vatosan kihuzza egy érfogoval. Ezutan egy kisebb eszkozt a kordbban leirt

eljarasok valamelyikével lehet behelyezni. A kisebb méretii protézis behelyezés kovetéen lasd

a ,Behelyezést koveto ellenérzés” utasitasokat.

SPECIALIS TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK

Az eszkozok nem igényelnek kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételeket.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK

Ezek az eszk6z6k nem bioldgiailag lebomlok, és beszennyezédhetnek a hasznélat soran. A helyi

eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa az eszkézoket.
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RENDELESI INFORMACIO
Amerikai Egyesiilt Allamok
A Blom-Singer termékek kozvetleniil az InHealth Technologies vallalattél rendelheték.

RENDELES ONLINE: www.inhealth.com TELEFONSZAM: Ingyenesen hivhaté (800) 477-5969
vagy (805) 684-9337, FAX: Ingyenesen hivhaté (888) 371-1530 vagy (805) 684-8594.
E-MAIL: order@inhealth.com POSTACIM: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

NEMZETKOZI VASARLOK

A Blom-Singer termékek vildgszerte elérhet6k az InHealth Technologies hivatalos forgalmazéin
keresztiil. Ha segitségre vagy a termékkel kapcsolatos tovabbi informacidra van sziiksége,
kérjiik, forduljon a forgalmazdéhoz.

TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK/EU SULYOS ESEMENYEK
Amennyiben elégedetlen az eszkdzzel, vagy barmilyen kérdése van, kérjiik, Iépjen kapcsolatba
veliink a productc lai inhealth.com e-mail-cimen.

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

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen sulyos eseményt a fentiek szerint jelenteni
kell a Freudenberg Medical, LLC-nek, valamint azon EU-tagallam illetékes hatésaganak,
amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg talélhato.

BLOM-SINGER® STILLANLEGT TVIFLANSA STODT/KI FYRIR FISTIL

VORULYSING

Blom-Singer® stillanlegt tviflansa stodtaeki fyrir fistil er seeft (med gammageislun) taeki ar
silikongummii til leekninga sem hannad er til ad loka fistli pegar pad hefur verid rétt stadsett,
stillt og flansarnir falla pétt saman. Taekid er ekki framleitt ur nattarulegu gimmilatexi.
Stodteekid fyrir fistil er faanlegt med flansi i premur staerdum: 25 mm, 38 mm og 50 mm.

Med staerdunum premur (3) ma pétta fistil med breytilega steerd, allt fra u.p.b. 6 mm til ad
hamarki 25 mm. Haegt er ad stilla handvirkt teygjanlega perlulagda stilkinn/stilkana sem er

8 Fr ad pvermali og er festur vid innri flansinn, pannig ad hann passi vid lengd fistilganga sem
eru fra u.p.b. 1,5 mm til 25 mm. 50 mm stodtaekid fyrir fistil hefur tvofalda stilka til ad jadrar
flansanna geti fallid pétt saman. Perlulagdi stilkurinn er métadur ur silikoni med bariumsulfati.
Bariumsulfat er geislapétt efni.

Sveigjanlegu og halfgagnsaeju flansarnir valda pvi ad stodtaekid fyrir fistil getur fallid ad utlinum
vefjarins umhverfis fistilinn. Haegt er ad klippa flansana i onnur form/steerdir samkvaemt mati
laeknisins. Badir flansarnir eru med sama pvermal fyrir tiltekna staerd taekisins. Innri flansinn er
sveigjanlegur til pess ad leeknirinn geti lagt hann saman og stungid honum i gegnum fistilinn
eftir porfum. Ytri flansinn inniheldur laesingalykkju(r) fyrir perlulagda stilkinn/stilkana.

Blom-Singer® holleggurinn til isetningar og fjarlaegingar er 41 cm (16 tommur) langur, 11 Fr
aukabunadur sem mjokkar nidur i 8 Fr pvermal med kosum til festingar & Blom-Singer® stillanlega
tviflansa stodtaekinu fyrir fistil. Holleggurinn er gerdur ur hitapjalu pélyuretani til laekninga og

er afhentur seefdur (med gammageislun). Holleggnum er pakkad sér og er eingéngu aetladur til
adstodar vid isetningu og flarleegingu & litlum (25 mm) og midlungsstérum (38 mm) stodtaekjum
fyrir fistil.
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ABENDINGAR
Blom-Singer® stillanlega tviflansa stodtaekid fyrir fistil er etlad sem valkostur til medhondlunar &
fistlum i barkakylishluta koks (svo sem slimhud koks). Teekid getur hjalpad til vid ad draga ur leka
4 munnvatni, mat/drykk eda innihaldi vélinda ut ur likamanum. bad getur einnig haldid géngum
purrum an hefdbundinnar lokunar. Um er ad raeda laekningataeki sem zetlad er til skammtima
notkunar og ekki lengur en i 29 daga.
FRABENDINGAR
Blom-Singer® stillanlega tviflansa stodtaekid fyrir fistil er eingéngu aetlad til notkunar af laekni
med reynslu og pjalfun i notkun pess og umhirdu. pad er ekki atlad til notkunar:
i fistilgongum sem eru lengri en 25 mm eda meira en 25 mm ad pvermali
i fistilgongum par sem 6ll lengd ganganna er ekki synileg
i fistilgongum sem liggja naerri halsslagaedinni pannig ad aflfraedilegt rof sé mogulegt
ef moguleiki er & hindrun i Gndunarvegi eda asvelgingu taekis
hja sjuklingi med prengingu i koki og vélinda sem getur hamlad eda gert isetningu eda
flarleegingu stodtaekisins i gegnum kok eda halshluta vélindans floknari

® hja bornum
VARNADARORD OG VARUDARREGLUR
Blom-Singer® stillanlega tviflansa stodtaekid fyrir fistil er lyfsedilsskylt teeki. Laeknirinn & ad
reeda dhaettuna og avinninginn af pvi ad nota Blom-Singer® stillanlega tviflansa stodtaekid
fyrir fistil vid sjuklinginn. Steerdarakvordun, isetning, stilling og leidbeiningar um notkun verda
ad koma fré laekni sem hefur fengid sérstaka pjalfun i notkun taekisins. Pjalfadur laeknir & ad
leidbeina sjuklingum um notkun og umhirdu taekisins. Ef stodtaekid virkar ekki a réttan hatt
parf sjuklingurinn ad lata laekninn meta pad eins fljott og audid er. Ekki nota stodtaekid eda
hollegginn til isetningar og fjarleegingar ef umbudirnar eda safda pakkningin skemmist eda
er opnud i 6gati fyrir notkun; i slikum tilvikum skal farga stodtaekinu/holleggnum og nota nytt
stodtaeki/hollegg. Ekki nota stodteekid eda hollegginn til isetningar og fjarleegingar ef varan
er Gtrunnin; fargid Gtrunninni véru og notid nytt stodtaeki/hollegg. Skodid stodtaekid fyrir
isetningu, medan a henni stendur og ad henni lokinni. Ef rifur, sprungur eda skemmdir eru a
stodtaekinu/holleggnum skal haetta notkun pess/hans. Notid ekki vorur unnar Ur jardoliu eins
og Vaseline® til ad smyrja stodtaekid par sem slikar vorur geta skemmt silikonid. Breytingar &
liffaerafraedilegu eda leeknisfraedilegu astandi sjuklingsins geta leitt til pess ad taekid passar illa
og/eda virkar ekki med réttum heetti. Laeknirinn skal meta stodtaekid og fistilinn med reglulegu
millibili og adlaga stodtaekid samkvaemt kliniskri abendingu. Stodtaekid og holleggurinn til
isetningar og flarleegingar eru eingéngu einnota; ekki ma endurnyta taekin, endurnyting
geeti leitt til smits vegna 6rverumengunar. Ekki ma endursaefa vorurnar. Endurvinnsla og/eda
endursaefing taekjanna getur breytt afkdstum peirra og taekin geta bilad. Ekki nota beitt 4hold
(svo sem aedartangir) a perlulagda stilkinn, par sem hann getur skemmst eda brotnad. Ekki nota
6hoflegan kraft & perlulagda stilkinn vid isetningu eda fjarlaegingu til ad koma i veg fyrir brot
4 stilk, averka a vefi umhverfis fistillinn og til ad koma i veg fyrir inntéku eda asvelgingu fyrir
slysni. Beitid avallt mjukum hreyfingum og prystingi til ad fordast skemmdir a teekinu sem geta
valdid leka. Tryggid ad perlulagdi stilkurinn med aféstum innri flansinum sé vel festur med ytri
flansinum og dreginn i gegnum laesingarlykkjuna til ad fordast ad hann losni fyrir slysni. Pegar
laeknirinn metur fistilinn parf hann ad skoda astand vefjanna umhverfis fistilinn til ad stadfesta
a0 ekki sé um ad raeda ofneemis- eda eitrunarvidbrogd, verulega ertingu eda sykingu i vef. Ef
laeknisfraedileg dhyggjuefni koma upp skal haetta notkun stodteekisins. Ef perlulagdi stilkurinn
losnar ar lzesingarlykkjunni parf laeknirinn ad meta sjuklinginn eins fljétt og audid er.

FYLGIKVILLAR
bratt fyrir ad pad sé mjog sjaldgaeeft, geta eftirfarandi aukaverkanir komid fyrir:
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® mengun fistils eda bl6dsyking, sem getur valdid pvi ad fjarleegja purfi stodteekid og/eda veita
videigandi leeknismedferd vid blodsykingu
asvelging stodtaekisins inn i Gndunarveginn fyrir slysni, pa geeti laeknir purft ad fjarleegja teekio
inntaka teekisins fyrir slysni inn i vélindad og/eda meltingarveginn
Utpressun stodtaekisins sem gerist stoku sinnum, pa geeti purft ad skipta um taeki
utvikkun fistils sem leidir til vokvaleka umhverfis stodtaekid
bdlguvidbrogd i eda umhverfis fistilinn
dvidradanlegur leki umhverfis stodtaekid sem krefst stillingar, endurisetningar eda
endurnyjunar stodtaekisins eda annarra skurdadgerda/laeknismedferda
o rifur eda adrar skemmdir a taekinu vegna rangrar notkunar
NOTKUNARLEIDBEININGAR
Eftirfarandi leidbeiningar eru frd Eric D. Blom, Ph.D. og Stephen B. Freeman, M.D., F.A.C.S.

Athugid: Sjuklingurinn d ekki ad koma taekinu fyrir eda fiarlaegja pad. Allar leidbeiningar eru
eingéngu atladar leekninum.

Oll umhirda, medhéndlun eda stilling taekisins parf ad fara fram & medan fistilinn er vel synilegur
(t.d. pannig ad bjortu ljési sé beint ad fistlinum). Hendur notandans purfa ad vera hreinar til ad
koma i veg fyrir ad mengunarefni berist i eda umhverfis fistilinn. Radlagt er ad nota hanska.

Mat a fistli

Fyrir isetningu Blom-Singer® stillanlegs tviflansa stodtaekis fyrir fistil parf ad kanna fistilgéngin
til ad meta lengd, pvermal og stefnu peirra gréflega. Einnig er hagt ad meta lengd og stefnu
fistilganganna med rontgenmynd med pvi ad nota vidurkennt/videigandi skuggaefni eftir
porfum. Velja skal stodtaeki fyrir fistil sem hefur flans med pvermal sem myndar a.m.k. 8 til

10 mm skorun a jadrinum umhverfis ytri branir fistilsins par sem hann er vidastur. Maelt er med
12,5 mm skérun pegar notad er 50 mm (stort) stodtaeki fyrir fistil.

isetning stodtaekis fyrir fistil

Haegt er ad koma taekinu fyrir med (valkostur A) eda an (valkostur B) pess ad nota hollegg til
isetningar og flarleegingar eins og lyst er hér fyrir nedan.

Athugid: Notkun & hollegg til isetningar er radl6gd fyrir fistla sem eru u.p.b. 6 mm eda minni ad
pvermali til ad fordast utvikkun fistilsins vid isetningu.

Athugid: Stéra (50 mm) stodtaekinu & ad koma fyrir an holleggjarins.

A) Ofug isetning um munn (med hollegag til isetningar og fiarleegingar)

1. Stingid holleggnum til isetningar og fjarlaeegingar i gegnum fistilinn og ytid honum afram par
til késinn er kominn Ut ar munnholinu (skyringarmynd 1). Fjarlaegi endi holleggsins & ad
vera fyrir utan fistilinn.

2. braedid perlulagda stilkinn i gegnum midhluta késans a holleggnum, rennid sidan perlulagda
stilknum varlega upp 4 vid (skyringarmynd 2A) inn i smaerri laesingarkésann & holleggnum
til ad festa stilkinn vid hollegginn.

3. Dragid varlega i flarleega enda holleggsins med &f6stu stodteaekinu par til perlulagdi
stilkurinn gengur Ut ar fistlinum og innri flansinn liggur pétt ad innra yfirbordi vefjarins
(skyringarmyndir 3, 4).

4. Losid perlulagda stilkinn fra holleggnum til isetningar og fjarleegingar med pvi ad renna
stilknum aftur ad midjum késanum. Gaetid pess ad halda endanum & perlulagda stilknum
med annarri hendi.

5. Ytid ytri flansinum medfram perlulagda stilknum par til innri og ytri flansarnir liggja
pétt saman.
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6. Ytid mjéa endanum a perlulagda stilknum i gegnum laesingarlykkjuna og skiljid eftir veegan
slaka & stilknum til a8 mynda sveigda utlinu (skyringarmynd 5).

7. Skodid/stillid teekid og kannid hvort um leka sé ad reeda eins og lyst er hér & eftir undir
»Skodun eftir isetningu.”

B) isetning i gegnum fistil (dn holleggs til isetningar og fiarlaegingar)

1. Brjétid innri flans stodtaekisins saman eins mikid og mogulegt er og haldid pétt i hann med
edartong (skyringarmynd 6).

2. Takid varlega i endann a perlulagda stilknum med hinni hendinni og haldid vaegri spennu a
stilknum til 6ryggis.

3. Stingid samanbrotna flansinum varlega i gegnum fistilgongin og losid brotid i flansinum vid
innra yfirbord fistilganganna.

4. Dragid aedartongina ut 8 medan haldid er fast i endann a perlulagda stilknum
(skyringarmynd 7).

5. Togid perlulagda stilkinn at & vid til ad stadfesta ad flansinn hafi losnad ur brotinu og sé
stadsettur vid innra yfirbord vefjarins (skyringarmynd 8).

6. Stingi® mjoa enda perlulagda stilksins i gegnum midjugatid & ytri flansinum. Ytri flansinn &
a0 vera stadsettur pannig ad leesingarlykkjan snui at & vio.

7. Ytid ytri flansinum medfram perlulagda stilknum par til innri og ytri flansarnir liggja pétt saman.

8. Ytid mjéa endanum & perlulagda stilknum i gegnum laesingarlykkjuna og skiljid eftir veegan
slaka & stilknum til a8 mynda sveigda utlinu (skyringarmynd 5).

9. Skodid/stillid teekid og kannid hvort um leka sé ad raeda eins og lyst er hér ad nedan undir
»Skodun eftir isetningu.”

Skodun eftir isetningu

Kannid stadsetningu og snertingu flansa stodtzekisins i kringum og ad vefnum umbhverfis
fistilinn. Snerting allan hringinn er naudsynleg til ad na fram naegri péttingu. Kannid og
stadfestid ad isetningin hafi ekki valdid pvi ad vefurinn umhverfis fistilinn hafi vikkad ut eda
ordid fyrir ertingu. Stadfestid ad sjuklingnum finnist stodtaekid passa vel; haettid notkun
stodtaekisins ef pad passar ekki vel eda ef pad veldur sjuklingnum épzegindum. Gefid
sjuklingnum fyrirmaeli um ad gleypa munnvatn, eda ef inntaka um munn er leyfd ad taka

litla sopa af vatni og auka magnid smam saman upp i 120 til 180 ml (4 til 6 0z). Stadfestid ad
lekinn, ef einhver er, sé i lagmarki og vidunandi fyrir astand sjuklingsins. Ef lekamagnid er

ekki asaettanlegt, er ekki vist ad haegt sé ad setja stodtaekid i eda stilla pad rétt. Stadfestid ad
flansarnir liggi ad vefjlunum umbhverfis og stillid pa eftir porfum. Préfid aftur fyrir leka eftir
porfum. Ef lekamagnid er enn ekki dseettanlegt fyrir astand sjiklingsins gaeti purft ad nota
steerra stodtaeki. Ef ekki er haegt ad draga ur lekanum pannig ad hann sé vidunandi, kann ad
vera a0 astand vefja og/eda likamsbygging sjuklingsins sé ekki samhaefd vid taekid og ad notkun
stodtaekisins sé ekki radlogd. begar aeskilegum drangri hefur verid nad a ad klippa af stilknum
eins og parf og skilja eftir 4 til 5 perlur umfram laesingarlykkjuna (skyringarmynd 9). Perlur sem
eftir eru geta verid naudsynlegar sidar vid stillingu og/eda til ad flarleegja stodtaekid.

Umhirda stodteekisins a stadnum

Gegnsaeir silikonflansar taekisins valda pvi ad haegt er ad fylgjast sjonreent med st6du fistilsins.
Ré&dlagt er ad takmarka hreyfingu ytra flansins par sem hdn getur raskad péttingunni i vefjunum
umhverfis fistilinn; ef naudsyn krefur ma fjarlaegja dhreinindi a bak vid ytri flansinn med saefdum,
6 tommu bémullarpinna. Eftir ad éhreinindi hafa verid flarleegd eda umhirdu er lokid parf ad
tryggja ad péttingin i vefjlunum umhverfis fistilinn hafi ekki raskast og taekid passi vel. Leidbeina
skal sjuklingnum vid radlagda umhirdu samkveemt akvordun laeknisins (t.d. getur sjiklingurinn
hreinsad hudina i kringum stodtaekid varlega ef hann gaetir pess ad rjufa ekki péttinguna).
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Varud: Notid aldrei andlitspurrkur eda salernispappir, par sem 16 eda agnir ur efninu geta losnad

og raskad péttingu teekisins. Vid purrkun & umframvokva umhverfis taekid ma ekki purrka i pa

att sem perlulagdi stilkurinn fer i gegnum lzesingarlykkjuna, par sem pad getur valdid pvi ad

perlulagdi stilkurinn losnar. Ef stodtaekid virkar ekki a réttan hatt (t.d. lekur, perlulagdi stilkurinn

losnar) eftir ad pad var hreinsad, parf sjuklingurinn ad lata laekninn meta pad eins fljétt og audid er.

Stodteeki fyrir fistil fjarleegt

Haegt er ad fjarleegja taekid med (valkostur A) eda an (valkostur B) pess ad nota hollegg til

isetningar og flarleegingar.

A) Taekifiarlaegt fram d vid i gegnum fistil (med hollegg til isetningar og fiarleegingar,

Fyrir pessa adferd til farlaegingar an roéandi lyfjagjafar:

1. Aftengid ytri flansinn fra perlulagda stilknum & medan haldid er i perlulagda stilkinn.

2. braedid perlulagda stilkinn i gegnum midjan késann & holleggnum, rennid sidan perlulagda
stilknum varlega nidur a vid (skyringarmynd 2B) inn i smeerri laesingarkdsann a holleggnum
til ad festa stilkinn vid hollegginn.

3. Ytid holleggnum og &fostu stodtaekinu fyrir fistil inn & vid par til taekid fer Gt Gr munnholinu
(skyringarmyndir 10, 11).

B) Teekifiarleegt med speglun (dn holleggs til isetningar og fiarlaegingar,

Fyrir pessa adferd til fjarleegingar med réandi lyfjagjof:

1. Aftengid ytri flansinn fra perlulagda stilknum & medan haldid er i perlulagda stilkinn.

2. Takid med tong i perlulagda stilkinn eins nalaegt stadnum par sem hann festist vid innri flans
stodtaekisins og mogulegt er og dragid taekid Gt um munninn.

Stodteeki fjarlaegt til pess ad koma minna taeki fyrir

Ef stor fistill hefur minnkad pannig ad naudsynlegt eda zeskilegt er ad setja inn minna stodtaeki,

ma flarleegja stodtaekid sem er i notkun r tiltdlulega stérum fistli med pvi ad draga pad varlega

Ut med aedartong. Sidan ma koma minna taeki fyrir med einni af peim adferdum sem adur

hefur verid lyst. Eftir ad minna taeki hefur verid komid fyrir, sja leidbeiningar i ,Skodun eftir

isetningu”.

SERSTOK SKILYRDI FYRIR GEYMSLU OG/EDA MEPHONDLUN

Engin sérstok skilyrdi fyrir geymslu og/eda medhondlun eiga vid um pessi taeki.

LEIDBEININGAR UM FORGUN

Teekin eru ekki lifbrjétanleg og geta mengast vid notkun. Fargid teekjunum med réttum haetti

samkvamt gildandi reglum.

PONTUNARUPPLYSINGAR

Bandarikin

Haegt er ad panta Blom-Singer vorur beint fra InHealth Technologies.

PONTUN A NETINU: www.inhealth.com SIMI: Gjaldfrjalst (800)477-5969 eda (805)684-9337,
FAX: Gjaldfrjalst (888)371-1530 eda (805)684-8594. NETFANG: order@inhealth.com
POSTFANG: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

ALPJODLEGIR VIDSKIPTAVINIR

Blom-Singer vorur eru faanlegar um allan heim i gegnum vidurkennda dreifingaradila
InHealth Technologies. Vinsamlegast hafid samband vid dreifingaradila til ad fa adstod eda
vidbotarupplysingar um voruna.
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KVARTANIR VEGNA VORU/ALVARLEG TILVIK INNAN ESB
Ef pu ert danaegd(ur) med taekid eda hefur einhverjar spurningar, vinsamlegast hafdu samband
vid

productcomplaints@inhealth.com

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

Tilkynna skal 61l alvarleg atvik tengd teekinu til Freudenberg Medical, LLC, eins og fram kemur
hér ad ofan, og til I6gbeers yfirvalds i ESB adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn
hefur busetu.

ITALIANO

PROTESI PER FISTOLA A DOPPIA FLANGIA REGOLABILE BLOM-SINGER®

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La protesi per fistola a doppia flangia regolabile Blom-Singer® e un dispositivo sterile (mediante
radiazioni gamma) in gomma siliconica di grado medicale, concepito per sigillare la fistola

al momento del posizionamento, della regolazione della flangia e dell'accoppiamento di
precisione tra le due flange. Il dispositivo non & composto di lattice di gomma naturale. Le
flange della protesi per fistola sono disponibili in tre diametri: 25 mm, 38 mm e 50 mm. | tre (3)
formati consentono di sigillare una fistola il cui diametro varia da circa 6 mm a massimo 25 mm.
Gli steli nervati allungabili di diametro 8 Fr fissati alla flangia interna possono essere regolati
manualmente per adattarsi alle lunghezze del tratto di fistola da circa 1,5 mm a 25 mm. La
protesi per fistola da 50 mm presenta steli doppi per facilitare un accoppiamento tra le flange
adeguato al perimetro di queste ultime. Lo stelo nervato ¢ in silicone con solfato di bario. Il
solfato di bario € un materiale radiopaco.

Le flange flessibili e trasparenti consentono alla protesi per fistola di adattarsi ai contorni dei
tessuti peri-fistolari. Queste flange possono essere ritagliate singolarmente per ottenere altre
forme/dimensioni in base al giudizio del medico. Per un dispositivo di un determinato formato,
entrambe le flange devono avere lo stesso diametro. La flangia interna ¢ flessibile per consentire
la piegatura per I'inserimento transfistolare da parte di un medico, in base all’esigenza. La
flangia esterna comprende un cappio di bloccaggio per gli steli nervati.

La protesi per fistola a doppia flangia regolabile Blom-Singer® ¢ indicata come opzione per
la gestione delle fistole ipofaringee (come quelle faringocutanee). Il catetere é realizzato in
poliuretano termoplastico di grado medicale e fornito sterile (mediante radiazioni gamma).
Il catetere & confezionato separatamente ed € indicato solo per agevolare I'inserimento e la
rimozione delle protesi per fistola piccola (25 mm) e media (38 mm).

INDICAZIONI
La protesi per fistola a doppia flangia regolabile Blom-Singer® ¢ indicata come opzione per
la gestione delle fistole orocutanee e/o faringocutanee. Il dispositivo puo offrire un mezzo
per ridurre la fuoriuscita di saliva, cibo/bevanda o il contenuto esofageo esterno al corpo.
Einoltre in grado di mantenere un tratto asciutto senza otturazione tradizionale. 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. E controindicata per 'uso:
® in una lunghezza di un tratto di fistola superiore a 25 mm o un diametro superiore a 25 mm
® in un tratto di fistola non chiaramente visibile per tutta la sua lunghezza
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in un tratto di fistola che si trova nelle immediate vicinanze dell'arteria carotide, in modo che
sia possibile I'erosione meccanica
se esiste la possibilita di ostruzione delle vie aeree o di aspirazione del dispositivo
in un paziente in cui un restringimento faringoesofageo esistente possa complicare o
restringere |'inserimento o la rimozione della protesi attraverso la faringe o l'esofago cervicale
® con pazienti pediatrici
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
La protesi per fistola a doppia flangia regolabile Blom-Singer® e un dispositivo soggetto a
prescrizione medica. 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®. La misurazione,
I'inserimento, la regolazione e le istruzioni per I'uso devono essere forniti da un medico esperto
nell’'uso di questo particolare dispositivo. Il medico o I'operatore sanitario devono informare i
pazienti su come usare il dispositivo e sottoporlo a manutenzione. Se la protesi non funziona
correttamente, il paziente deve richiedere che il dispositivo sia esaminato nel pit breve tempo
possibile da un medico. Non utilizzare la protesi o il catetere di inserimento e rimozione in caso
di danneggiamento o apertura involontaria della confezione o della confezione sterile prima
dell’'uso; gettare la protesi/il catetere e sostituire con un dispositivo nuovo. Non utilizzare la
protesi o il catetere di inserimento e rimozione se il prodotto e scaduto; gettare il prodotto
scaduto e utilizzare una protesi/un catetere nuovi. Ispezionare la protesi prima, durante e
dopo I'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. La protesi e la fistola devono essere valutate da parte del medico a intervalli
regolari e la regolazione della posizione della fistola va eseguita in base alle indicazioni
cliniche. La protesi e il catetere di inserimento e rimozione sono esclusivamente monouso; non
riutilizzare i dispositivi, il riutilizzo puo causare infezioni dovute a contaminazione microbica.
Non risterilizzare i prodotti. Il ritrattamento e/o la risterilizzazione dei dispositivi puo alterarne
le prestazioni, provocando guasti agli stessi. Non utilizzare strumenti appuntiti (quali pinze
emostatiche) sullo stelo nervato, per evitare danni o rotture. Non applicare una forza eccessiva
sullo stelo nervato durante le procedure di inserimento e rimozione per evitare la rottura
dello stelo, traumi ai tessuti peri-fistolari ed evitare I'ingestione o l'inspirazione accidentale.
Utilizzare sempre movimenti delicati e leggere pressioni per evitare il deterioramento e danni
del dispositivo con la conseguente possibilita di perdite. 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. Durante le valutazioni della fistola
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. Se lo stelo nervato si stacca dall’ansa di
bloccaggio, il paziente deve essere esaminato nel pili breve tempo possibile da un medico.

COMPLICANZE
Anche se raramente, possono verificarsi le seguenti complicanze:

® 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
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reazione inflammatoria intorno alla fistola
perdita non trattabile intorno alla protesi, tale da richiederne I'adeguamento, il
riposizionamento o la sostituzione, oppure altre opzioni di gestione medico/chirurgica

® lacerazioni o altri danni alla protesi derivanti da un utilizzo errato
ISTRUZIONI PER L'USO
Le sequenti istruzioni vengono fornite da Eric D. Blom, Ph.D. e Stephen B. Freeman, M.D., F.A.C.S.
Nota: questo dispositivo non é destinato a essere collocato o rimosso dal paziente. Queste istruzioni
per l'uso sono destinate esclusivamente al medico.

La cura, la manipolazione o la regolazione del dispositivo devono essere eseguite solo con vista
diretta della fistola, in modo che sia chiaramente visibile (ad es. con una luce intensa focalizzata
direttamente sulla fistola). Le mani dell'utilizzatore devono essere accuratamente pulite per
evitare la presenza di contaminanti all'interno o intorno alla fistola. Si consiglia I'utilizzo di
guanti.

Valutazione della fistola

Prima dell'inserimento di una protesi per fistola a doppia flangia regolabile Blom-Singer®,
esplorare delicatamente il tratto della fistola al fine di stimarne approssimativamente lunghezza,
diametro e direzione. La lunghezza e la direzione del tratto della fistola possono essere anche
valutati mediante radiografia utilizzando un mezzo di contrasto approvato/appropriato,
secondo necessita. Selezionare un diametro della flangia della protesi per fistola che fornisca
una sovrapposizione circonferenziale di almeno 8-10 mm intorno ai margini esterni del lato piu
ampio della fistola. Si consiglia una sovrapposizione di 12,5 mm quando si utilizza la protesi per
fistola da 50 mm (grande).

Inserimento della protesi per fistola

Il dispositivo pud essere inserito con (Opzione A) o senza (Opzione B) I'uso del catetere di
inserimento e rimozione come descritto di seguito.

Nota: 'uso del catetere di inserimento & consigliato per diametri di fistola di circa 6 mm o
meno per evitare la dilatazione della fistola durante l'inserimento.

Nota: & necessario inserire la protesi grande (50 mm) senza il catetere.

A) Inserimento retrogrado trans-orale (con catetere diinserimento e rimozione)

1. Inserire il catetere di inserimento e rimozione attraverso la fistola, facendolo avanzare fino
a quando l'occhiello fuoriesce dalla cavita orale (Diagramma 1). L'estremita distale del
catetere deve rimanere all'esterno della fistola.

2. Infilare lo stelo nervato attraverso I'occhiello centrale del catetere, quindi far scorrere con
cautela lo stelo nervato verso l'alto (Diagramma 2A) nell'occhiello di bloccaggio piu piccolo
del catetere per fissare lo stelo al catetere.

3. Tirare delicatamente I'estremita distale del catetere con la protesi collegata finché lo stelo
nervato esce dalla fistola e la flangia interna é posizionata saldamente sulla superficie interna
del tessuto (Diagrammi 3, 4).

4. Rilasciare 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 I'estremita dello
stelo nervato con una mano.

5. Fare avanzare la flangia esterna lungo lo stelo nervato finché non si ottiene una stretta
relazione tra la flangia interna e quella esterna.

6. Inserire I'estremita rastremata dello stelo nervato attraverso |'ansa di bloccaggio, lasciando
allo stelo un po’ di gioco per formare un contorno curvato (Diagramma 5).
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7. Ispezionare/regolare il dispositivo e verificare la presenza di perdite, come descritto in
seguito in “Ispezi post-i il .
B) Inserimento transfistolare (senza catetere di inserimento e rimozione)

1. Piegare manualmente la flangia interna della protesi in una configurazione quanto piu
piccola possibile e stringerla saldamente con una pinza emostatica (Diagramma 6).

2. Afferrare delicatamente I'estremita dello stelo nervato tenendo leggermente in tensione lo
stelo per sicurezza.

3. Inserire delicatamente la flangia piegata attraverso il tratto della fistola rilasciando la flangia
dalla configurazione piegata nel lato interno del tratto della fistola.

4. Ritirare la pinza emostatica tenendo saldamente I'estremita dello stelo nervato
(Diagramma 7).

5. Tirare delicatamente verso I'esterno lo stelo nervato per accertarsi che la flangia sia
saldamente in posizione sulla superficie interna del tessuto (Diagramma 8).

6. Inserire la punta rastremata dello stelo nervato attraverso il foro centrale nella flangia
esterna. La flangia esterna deve essere posizionata in modo tale che il cappio di bloccaggio
sia rivolto verso l'esterno.

7. Fare avanzare la flangia esterna lungo lo stelo nervato finché non si ottiene una stretta
relazione tra la flangia interna e quella esterna.

8. Inserire I'estremita rastremata dello stelo nervato attraverso |'ansa di bloccaggio, lasciando
allo stelo un po’ di gioco per formare un contorno curvato (Diagramma 5).

9. Ispezionare/regolare il dispositivo e verificare la presenza di perdite, come descritto in
seguito in “Ispezi post-i i .
Ispezi post-inseri
Ispezionare il posizionamento e il contatto delle flange della protesi intorno e sui tessuti peri-fistolari.
Per un‘adeguata sigillatura, & necessario un contatto circonferenziale. Esaminare e confermare che
il tessuto peri-fistolare non sia stato dilatato o irritato dalla procedura di inserimento. Confermare
con il paziente che la protesi si possa posizionare comodamente; interrompere |'uso della protesi se
I'adeguatezza del posizionamento o del livello di comfort destano preoccupazione dal punto di vista
medico. Istruire il paziente a deglutire la saliva o, se & indicata I'assunzione orale, prendere piccoli
sorsi di acqua, fino ad arrivare a 120 - 180 ml (da 4 a 6 once). Accertarsi che le perdite, se presenti,
siano minime e accettabili per la condizione del paziente. Se la quantita di perdite non é accettabile,
la protesi non puo essere inserita o regolata nel modo opportuno. Confermare che le flange siano
afilo con i tessuti peri-fistola, regolando secondo necessita. Ripetere il test per verificare che non vi
siano perdite secondo necessita. Se la quantita di perdite non & ancora accettabile per la condizione
del paziente, puo essere indicata una protesi di dimensioni maggiori. Nel caso in cui non sia possibile
ottenere una quantita di perdite accettabile, la condizione dei tessuti e/o I'anatomia del paziente
potrebbero non essere compatibili con il dispositivo, e I'uso della protesi & controindicato. Una volta
ottenuto il risultato atteso, tagliare lo stelo in eccesso come desiderato, lasciando 4-5 nervature oltre
la superficie del cappio di bloccaggio (Diagramma 9). Le restanti nervature potrebbero servire in un
secondo momento per la regolazione e/o la rimozione della protesi.

Manutenzione della protesi in loco

Le flange traslucide in silicone del dispositivo consentono di monitorare visivamente lo stato della
fistola. Il movimento della flangia esterna viene scoraggiato, in quanto potrebbe disturbare la tenuta
ai tessuti peri-fistola; se necessario, rimuovere con cautela tutti i residui osservati dietro la flangia
esterna con un applicatore con punta in cotone sterile da 6 pollici (15 cm). Una volta completata

la rimozione o la cura dei residui, assicurarsi che la tenuta della protesi per fistola non sia stata
disturbata e che il posizionamento del dispositivo sia mantenuto. A discrezione del medico, istruire

37742-01F 1 95



Protesi per fistola a doppia flangia regolabile Blom-Singer®

il paziente in merito alle cure consigliate (ad es., il paziente pud pulire accuratamente |'area cutanea
attorno alla protesi per fistola, facendo attenzione a non disturbare la sigillatura).

Attenzione: Non utilizzare mai salviettine per il viso o carta igienica in quanto le particelle di
lanugine o tessuto potrebbero depositarsi, interferendo con la sigillatura del dispositivo. Se si
strofina il fluido in eccesso intorno al dispositivo, non farlo 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 (ad es. perdita, allentamento dello stelo
nervato) dopo aver eseguito una manutenzione del dispositivo, il paziente deve richiedere che il
dispositivo sia esaminato nel piti breve tempo possibile da un medico.

Rimozione della protesi per fistola

Il dispositivo pud essere rimosso con (Opzione A) o senza (Opzione B) |'uso del catetere di
inserimento e rimozione.

A) Rimozione del dispositivo transfistolare anterogrado (con catetere di inserimento
erimozione)

Per questo metodo di rimozione non sedato:

1. Scollegare la flangia esterna dallo stelo nervato tenendo al contempo quest'ultimo.

2. Infilare lo stelo nervato attraverso I'occhiello centrale del catetere, quindi far scorrere con
cautela lo stelo nervato verso il basso (Diagramma 2B) nell'occhiello di bloccaggio piu
piccolo del catetere per fissare lo stelo al catetere.

3. Fare avanzare il catetere e la protesi per fistola collegata verso I'interno fino a quando il
dispositivo fuoriesce dalla cavita orale (Diagrammi 10, 11).

B) Rimozione del dispositivo endoscopico (senza catetere di inserimento e rimozione)
Per questo metodo di rimozione sedato:
1. Scollegare la flangia esterna dallo stelo nervato tenendo al contempo quest’ultimo.

2. Afferrare lo stelo nervato con una pinza quanto piu vicino possibile al punto in cui lo stelo
nervato si collega alla flangia interna ed estrarre il dispositivo passando attraverso la bocca.

Rimozione della protesi per il ridimensionamento della protesi

Nel caso in cui le dimensioni di una fistola grande si riducono a tal punto che é indicato o
desiderato l'uso di una protesi pill piccola, la protesi in uso puo essere rimossa da una fistola
ancora relativamente grande tirandola dolcemente verso I'esterno con una pinza emostatica.
Dopodiché si inserisce un dispositivo piti piccolo mediante una delle procedure descritte

in precedenza. Dopo l'inserimento per ridimensionamento, fare riferimento alle istruzioni

"y ; ”

p post-i i .
CONDIZIONI SPECIALI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE
Non vi sono condizioni di conservazione e/o manipolazione speciali per questi dispositivi.
ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO
Questi dispositivi non sono biodegradabili e possono essere contaminati quando sono utilizzati.
Smaltire il dispositivo con cautela e in conformita con le linee guida locali.

INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI

USA

| prodotti Blom-Singer possono essere ordinati direttamente da InHealth Technologies.
ORDINI ONLINE: www.inhealth.com TELEFONO: numero verde (800) 477-5969 o (805) 684-9337,
FAX: numero verde (888) 371-1530 o (805) 684-8594. INDIRIZZO E-MAIL: order@inhealth.com
INDIRIZZO DI POSTA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA, Attention: Customer Service
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CLIENTI INTERNAZIONALI
| prodotti Blom-Singer sono resi disponibili in tutto il mondo tramite distributori autorizzati
InHealth Technologies. Per assistenza o ulteriori informazioni sui prodotti, contattare il distributore.

RECLAMI SUI PRODOTTI/INCIDENTI GRAVI UE
Se si & insoddisfatti del dispositivo, o per qualsiasi domanda, rivolgersi all'indirizzo

pr ductc r' i inhealth.com
Telefono: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Eventuali incidenti gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo devono essere comunicati
a Freudenberg Medical, LLC, come indicato in precedenza, e all'autorita competente dello Stato
membro dell'UE in cui risiedono I'utente e/o il paziente.
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Blom-Singer® pielagojama divu atloku fistulas protéze

BLOM-SINGER® PIELAGOJAMA DIVU ATLOKU FISTULAS PROTEZE

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

Blom-Singer® pielagojama divu atloku fistulas protéze ir sterila (sterilizéta ar gamma starojumu),
mediciniskas kategorijas silikona gumijas ierice, kas paredzéta tam, lai, pareizi to novietojot,
pielagojot un nostiprinot atloku pie atloka, noslégtu fistulu. lerice nav izgatavota no dabiska
kaucuka lateksa. Fistulas protéze ir pieejama ar tris atloka diametriem: 25 mm, 38 mm un

50 mm. Sie tris (3) izméri var noslégt fistulas, kuru diametrs ir no aptuveni 6 mm un nav lielaks
par 25 mm. Izstieptu 8 Fr diametru, kas pievienots iek3gjai atlokam, var manuali pielagot, lai
pielagotos fistulas garumam no aptuveni 1,5 mm lidz 25 mm. 50 mm fistulas protézei ir dubultas
kajinas, lai atvieglotu atloka pielagosanu atloku perimetram. Vitnota kajina ir izlieta no silikona
ar barija sulfatu. Barija sulfats ir kontrastvielas materials.

Elastigie un caurspidigie atloki lauj fistulas protézei piegult perifistulas audu kontdram. Péc
arsta ieskatiem atloki var tikt atseviski piegriezti citas formas/izméros. Abi atloki konkréta
izméra iericei ir vienada diametra. lek3éjais atloks ir elastigs, lai arsts péc nepieciesamibas
varétu to salocit un veikt transfistulas ievieto$anu. Aréjais atloks ietver blokéjo3o(-as) cilpu(-as)
vitnotajai(-am) kajinai(-am).
Blom-Singer® ievadisanas un iznemsanas katetrs ir 41 cm (16 collas) gara 11 Fr piederumu
ierice, kas konusveida sasaurinas lidz 8 Fr diametram; tam ir actinas Blom-Singer® pielagojamas
divu atloku fistulas protézes piestiprinasanai. Katetrs ir izgatavots no mediciniskas kvalitates
termoplastiska poliuretana un tiek piegadats sterils (sterilizéts ar gamma starojumu). Katetrs ir
iepakots atseviski un ir paredzéts tikai maza (25 mm) un vidéja (38 mm) izméra fistulu protézu
ievietosanai un iznemsanai.
INDIKACIJAS
Blom-Singer® pielagojama divu atloku fistulas protéze ir indicéta ka iespéja hipofaringalu
(pieméram, faringokutanu) fistulu parvaldianai. lerice var kalpot ka lidzeklis, lai samazinatu
siekalu, édienu/dzérienu vai baribas vada satura nopludi arpus kermena. Ta var ari uzturét sausu
traktu bez tradicionalas obturacijas. Ta ir islaiciga mediciniska ierice, kas paredzéta lietosanai ne
ilgak par 29 dienam.
KONTRINDIKACIJAS
Blom-Singer® pielagojamo divu atloku fistulas protézi drikst izmantot tikai arsts, kurs ir
pieredz&jis un apmacits tas lietosana un apkopé. Tas lietosana ir kontrindicéta $ados gadijumos:

o fistulai, kuras trakta garums ir lielaks par 25 mm vai diametrs parsniedz 25 mm;

o fistulas trakta, kas nav redzami brivs visa ta garuma;

o fistulas trakta, kas atrodas tuvu miega artérijai, jo ir iespéjama mehaniska erozija;

® ja pastav elpcelu obstrukcijas vai ierices aspiracijas iesp&jamiba;

® pacientam, kuram ir baribas vada sasaurinajums, kas var apgratinat vai nepielaut protézes

ievietosanu vai iznemsanu caur rikli vai baribas vada kakla dalu;

e pediatrijas pacientiem.
BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
Blom-Singer® pielagojama divu atloku fistulas protéze ir ierice, kuru paraksta arsts. Arstam ar
pacientu ir jaapspriez Blom-Singer® pielagojamas divu atloku fistulas protézes lieto3anas riski un
ieguvumi. Izméru noteiksana, ievietosana, pielagosana un noradijumu dosana javeic kvalificétam
arstam, kas ir apmacits lietot $o konkréto ierici. Apmacitajam arstam vai medicinas darbiniekam
ir jadod pacientiem noradijumi par ierices lietosanu un apkopi. Ja protéze nedarbojas pareizi,
pacientam péc iespéjas drizak janodrosina ierices parbaude, ko veic arsts. Neizmantojiet protézi
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vai ievietosanas un iznemsanas katetru, ja iepakojums vai sterilais iepakojums ir bojats vai netisi
atvérts pirms lieto3anas; izmetiet protézi/katetru un nomainiet to pret jaunu protézi/katetru.
Neizmantojiet protézi vai ievietosanas un iznemsanas katetru, ja izstradajumam ir beidzies
deriguma terming; izmetiet novecojuso izstradajumu un izmantojiet jaunu protézi/katetru.
Parbaudiet protézi pirms ievietosanas, tas laika un péc ievietosanas. Ja protézei/katetram ir
plisumi, plaisas vai struktaras bojajumi, partrauciet lietosanu. Protézes iee|losanai neizmantojiet
izstradajumus uz naftas produktu bazes, pieméram, Vaseline®, jo Sie izstradajumi var sabojat
silikonu. Pacienta anatomijas vai mediciniska stavokla izmainas var izraisit nepareizu ierices
uzstadisanu un/vai funkcionésanu. Arstam regulari janovérté protéze un fistula, un protézes
piemérotiba ir japielago atbilstosi kliniskajam indikacijam. Protézes un ievietosanas un iznemsanas
katetrs ir paredzéts tikai vienreizéjai lieto3anai; neizmantojiet ierices atkartoti, atkartota lietosana
var izraisit infekciju bakteriala piesarnojuma dé|. Izstradajumus nedrikst sterilizét atkartoti. lericu
atkartota apstrade un/vai atkartota sterilizésana var ietekmét to darbibu un var rasties ierices
darbibas traucéjumi. Neizmantojiet asus instrumentus (pieméram, hemostatus) uz vitnotas
kajinas, jo ta to var sabojat vai salauzt. Neizmantojiet agresivu spéku ievadidanas un iznemsanas
proceduru laika, lai izvairitos no kajinas salausanas, perifistulas audu traumésanas un nejausas
norisanas vai aspiracijas. Vienmeér rikojieties saudzigi un neizdariet lielu spiedienu, lai izvairitos no
ierices nodilsanas un sabojasanas, kas var izraisit nopladi. Lai izvairitos no nejausas izkustésanas,
parliecinieties, ka vitnota kajina ar iek$éjo atloku ir pareizi nostiprinata caur aréjo loku un izbazta
cauri blokéjosajai cilpai. Arstam veicot fistulas novértésanu, vizuali parbaudiet perifistulas audu
stavokli, lai parliecinatos, ka nav alergiskas vai toksiskas reakcijas, nopietnas kairindjuma vai audu
infekcijas. Ja rodas mediciniskas bazas, partrauciet protézes lietosanu. Ja vitnota kajina atvienojas
no blokéjosas cilpas, arstam péc iespéjas atrak janovérté pacienta stavoklis.

KOMPLIKACIJAS
Lai gan reti sastopamas, ir iespéjamas sadas komplikacijas:

o fistulas piesarnojums vai sepse, kas var radit nepiecieSsamibu péc protézes iznemsanas

un/vai atbilsto3as sepses arstésanas;

® nejausa protézes aspiracija elpcelos, kas var radit nepieciesamibu arstam veikt tas
iznemsanu;
nejausa protézes ierisana baribas vada un/vai kunga-zarnu trakta;
epizodiska protézes ekstrazija, kuras dé| javeic nomaina;
fistulas dilatacija, kas izraisa skidrumu nopladi apkart protézei;
iekaisuma reakcija fistula vai ap to;
nevadama noplude ap protézi, kuras dé| javeic protézes remontésana, atkartota pielagosana
vai nomaina vai citas kirurgiskas/mediciniskas metodes;

® protézes plisums vai citi bojajumi, kas radusies nepareizas lietosanas rezultata.
LIETOSANAS NORADIJUMI
Turpmakos noradijumus sniedz Dr. Eriks D. Bloms (Eric D. Blom), Ph.D., un Stivens B. Frimens (Stephen
B. Freeman), M.D., F.A.C.S.
Piezime: $o ierici nav paredzéts ievietot vai iznemt pasam pacientam. Visi lietosanas noradijumi ir
paredzéti tikai arstam.

Jebkuru ierices apkopi, apstradi vai pielagosanu drikst veikt tikai ar tiesu skatu uz fistulu, lai ta

batu skaidri redzama (piem., fokuséjot spilgtu apgaismojumu tiesi uz fistulas). Lietotaja rokam
ir jabat pilnigi tiram, lai nepielautu piesarnotaju noklasanu fistula vai ap to. leteicams izmantot
cimdus.

Fistulas novértésana

Pirms Blom-Singer® pielagojamas divu atloku fistulas protézes ievietosanas parbaudiet fistulas
traktu, lai aptuveni noteiktu ta garumu, diametru un virzienu. Ja nepieciesams, fistulas trakta
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garums un virziens var tikt novértéts ari rentgenologiski, izmantojot apstiprinatu/atbilstosu
kontrastvielu. Izvélieties fistulas protézes atloka diametru, kas nodrosina vismaz 8 lidz 10 mm
parklasanos gar fistulas aréjam malam tas platakaja vieta. Lietojot 50 mm (liela) izméra fistulas
protézi, ieteicama 12,5 mm parklasanas.

Fistulas protézes ievietosana

lerici var ievietot ar (A variants) vai bez (B variants) ievietosanas un iznemsanas katetra
izmanto$anas, ka aprakstits turpinajuma.

Piezime. levieto3anas katetru ir ieteicams izmantot fistulam ar diametru apméram 6 mm vai
mazak, lai ievieto3anas laika izvairitos no fistulas dilatacijas.

Piezime. Liela (50 mm) protéze ir jaievieto bez katetra.
A) Transoradla retrogrdada ievietosana (ar ievietosanas un iznemsanas katetru)

1. levietojiet ievadisanas un iznemsanas katetru caur fistulu, virzot uz prieksu, lidz cilpina iziet
no mutes dobuma (1. diagramma). Katetra distalajam galam japaliek arpus fistulas.

2. lIzbaziet vitnoto kajinu cauri katetra vidéjai cilpinai un péc tam uzmanigi bidiet vitnoto kajinu
uz augsu (2A. diagramma) ieksa katetra mazakaja blokéjosaja cilpina, tada veida nostiprinot
kajinu pie katetra.

3. Uzmanigi pavelciet katetra distalo galu, kam piestiprinata protéze, lidz vitnota kajina iziet no
fistulas un iekséjais atloks ciesi piegulst iekséjo audu virsmai. (3., 4. diagramma).

4. Uzmanigi atbrivojiet vitnoto kajinu no ievietosanas un iznemsanas katetra, bidot kajinu
atpakal uz vidéjo cilpinu. Turpiniet turét vitnotas kajinas galu ar vienu roku.

5. Virziet aréjo atloku pa vitnoto kajinu, lidz ir sasniegts ciess iek$éja un aréja atloka kontakts.

6. Izbidiet vitnotas kajinas konusveida galu cauri blokéjo3ajai cilpai, atstajot nelielu valigu dalu
kajina, lai izveidotu izliektu formu. (5. diagramma).

7. Parbaudiet/pielagojiet ierici un parbaudiet, vai tai nav noplades, ka aprakstits talak sadala
“Parbaude pécievietosanas”.

B) Transfistuldra ievietosana (bezievietosanas un iznemsanas katetra)
1. Arrokam salokiet protézes iek$éjo atloku tik mazu, cik vien tas ir iespéjams, un ciesi satveriet
to ar hemostatu (6. diagramma).

2. Saudzigi satveriet vitnotas kajinas galu ar otru roku, drodibas nolika saglabajot nelielu
spriegojumu uz kajinas.

3. Uzmanigi ievietojiet salocito atloku caur fistulas traktu, laujot atlokam atlocities uz fistulas
trakta iek$éjas virsmas.

4. lzvelciet hemostatu, vienlaikus ciesi turot vitnotas kajinas galu (7. diagramma).

5. Saudzigi izvelciet izliekto kajinu uz aru, lai parliecinatos, ka atloks ir izvietots un drosi
nostiprinats pret iek$&jo audu virsmu. (8. diagramma).

6. Izbidiet vitnotas kajinas konusveida galu cauri centralajai atverei aréja atloka. Aréjais atloks ir
janovieto ta, lai blokéjosa cilpa batu vérsta uz aru.
7. Virziet aréjo atloku pa vitnoto kajinu, lidz ir sasniegts cie$s iek3éja un aréja atloka kontakts.

8. Izbidiet vitnotas kajinas konusveida galu cauri blokéjosajai cilpai, atstajot nelielu valigu dalu
kajina, lai izveidotu izliektu formu. (5. diagramma).

9. Parbaudiet/pielagojiet ierici un parliecinieties, vai tai nav noplades, ka aprakstits talak sadala
“Parbaude pécievietosanas”.
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Parbaude pécievietosanas

Parbaudiet protézes atloku novietojumu un kontaktu apkart un pret perifistulas audiem.
Apkartméra kontakts ir nepieciesams atbilstosai nostiprinasanai. Parbaudiet un parliecinieties,
ka perifistulas audi nav dilatéti vai sakairinati ievietosanas procedras rezultata. Parliecinieties,
ka pacientam ar protézi ir érti; partrauciet protézes lietosanu, ja tas atbilstiba vai komforta
limenis ir mediciniski satraucosi. Lieciet pacientam norit siekalas, vai, ja indicéta perorala
uznemsana, dzert adeni nelieliem malkiem, [idz sasniegti 120 un péc tam 180 ml (4 Iidz 6 oz).
Parliecinieties, ka noplade, ja tada ir, ir minimala un pienemama pacienta stavoklim. Ja noplades
apjoms nav pienemams, iespéjams, protéze nav pareizi ievietota vai pielagota. Parliecinieties, ka
atloki ciesi piegul perifistulas audiem, péc vajadzibas pielagojiet. Péc nepiecieSamibas atkartoti
parbaudiet, vai nav noplides. Ja noplades apjoms vél joprojam nav pienemams pacienta
stavoklim, var indicét lielaka izméra protézi. Ja pienemamu nopliudes daudzumu nevar sasniegt,
pacienta audu stavoklis un/vai anatomija var nebat saderiga ar ierici un protézes lietosana ir
kontrindicéta. Péc tam, kad ir sasniegts vélamais rezultats, péc nepieciesamibas nogrieziet lieko
kajinas dalu, atstajot 4 lidz 5 vitnes aiz blokéjosas cilpas. (9. diagramma). Sis atlikusas vitnes
vélak var bat vajadzigas regulésanai un/vai protézes iznemsanai.

Protézes apkope in situ

Caurspidigie silikona atloki nodro3ina iespéju vizuali uzraudzit fistulas stavokli. Aréjo atloku nav
ieteicams kustinat, jo tas var ietekmét sakeri ar perifistulas audiem; ja nepieciesams, uzmanigi
nonemiet visus redzamos netirumus aiz aréja atloka ar sterilu 6 collu vates kocinu. Péc tam,

kad ir pabeigta netirumu nonemsana vai apkope, parliecinieties, ka fistulas protézes blivéjums
nav traucéts un ka ierices novietojums ir saglabats. Péc arsta ieskatiem sniedziet pacientam
noradijumus par ieteicamo apkopi (piem., pacients var uzmanigi notirit adas zonu ap fistulas
protézi, vienlaikus rapéjoties, lai netraucétu blivéjumam).

Uzmanibu! Nekad neizmantojiet sejas salvetes vai tualetes papiru, jo ta var uzkraties plaksnu
vai auduma dalinas, kas var traucét ierices blivéjumam. Slaukot lieko skidrumu ap ierici, nedariet
to tada pasa virziena ka ir izvirzita kajina caur blokéjoso cilpu, jo tada veida vitnota kajina var
palikt valiga. Ja protéze nedarbojas pareizi (piem., noplude, valiga kajina), pacientam péc
iespéjas drizak janodrosina ierices parbaude, ko veic arsts.

Fistulas protézes iznemsana

lerici var iznemt ar (A variants) vai bez (B variants) ievietosanas un iznemsanas katetra
izmanto3anas.

A) Antegrada transfistuldra ierices iznemsana (ar ievietosanas un iznemsanas katetru)
Izmantojot $0 nesedativo iznemsanas metodi, rikojieties $adi:

1. Atvienojiet aréjo atloku no vitnotas kajinas, vienlaikus pieturot kajinu.

2. lIzbaziet vitnoto kajinu cauri katetra vidéjai cilpinai un péc tam uzmanigi bidiet vitnoto kajinu
uzleju (2B. diagramma) ieksa katetra mazakaja blokéjosaja cilpina, tada veida nostiprinot
kajinu pie katetra.

3. Virziet katetru un piestiprinato fistulas protézi uz ieksu, lidz ierice iznak ara no mutes
dobuma. (10., 11. diagramma).

B) Endoskopiska ierices iznemsana (bez ievietosanas un iznemsanas katetra)

Izmantojot So sedativo iznemsanas metodi, rikojieties sadi:

1. Atvienojiet aréjo atloku no vitnotas kajinas, vienlaikus pieturot kajinu.

2. Arknaiblém satveriet vitnoto kajinu cik vien iespéjams tuvu pie protézes iekséja atloka, un
izvelciet ierici ara caur muti.
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P \ lai ievi aku protézi

Gadijuma, ja liela fistula ir samazinajusies lidz tadam izméram, ka ir indicéta vai ieteicama
mazaka protéze, esoso protézi var iznemt no joprojam relativi lielas fistulas, saudzigi izvelkot to
ara ar hemostatu. Péc tam var ievietot mazaku ierici, izmantojot vienu no ieprieks aprakstitajam
procediram. Péc mazakas protézes ievietosanas skatiet noradijumus sadala “Parbaude péc
ievietosanas”.

TPASI UZGLABASANAS UN/VAI PARVIETOSANAS NOSACIJUMI

Sim iericém nav ipasu uzglabasanas un/vai parvietosanas nosacijumu.

UTILIZACIJAS NORADIJUMI

Sis ierices nav biologiski noardamas un lieto$anas laika var tikt piesarnotas. Uzmanigi utilizejiet
ierices atbilstosi vietéjam vadlinijam.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU
ASV
Blom-Singer izstradajumus var pasatit tiesa veida no InHealth Technologies.

PASUTIJUMS TIESSAISTE: www.inhealth.com TALRUNIS: bezmaksas (800) 477-5969 vai

(805) 684-9337, FAKSS: bezmaksas (888) 371-1530 vai (805) 684-8594. E-PASTA ADRESE:
order@inhealth.com PASTA ADRESE: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,
CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

STARPTAUTISKIE KLIENTI

Blom-Singer produkti ir pieejami visa pasaulé pie InHealth Technologies izplatitajiem. Lai
sanemtu palidzibu vai papildu informaciju par kadu izstradajumu, ladzu, sazinieties ar
izplatitaju.

SUDZIBAS PAR 1ZSTRADAJUMU/ES NOPIETNI INCIDENTI

Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, lGdzu, sazinieties ar mums, izmantojot
$adu kontaktinformaciju

productcomplaints@inhealth.com

Talrunis: +1-800-477-5969
Fakss: +1-888-371-1530

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

LIETUVIY

»BLOM-SINGER®” REGULIUOJAMAS DVIEJY JUNGCIU FISTULES PROTEZAS

GAMINIO APRASAS

,Blom-Singer®” reguliuojamas dviejy jungiy fistulés protezas yra sterilus (pagal gama
spinduliuote) medicininés paskirties silikono gumos jtaisas, skirtas fistulei sandarinti, kai yra
tinkamai uzdétas, sureguliuotas ir pritvirtintas jungémis. |taisas pagamintas ne i$ nataralaus
kauciuko latekso. Fistulés protezo jungés yra trijy dydziy: 25 mm, 38 mm ir 50 mm skersmens.
Fistulé gali bati sandarinama trijy (3) dydziy jungémis: nuo vidutiniskai 6 mm skersmens iki ne
didesnio kaip 25 mm skersmens. 8 Fr skersmens tamprus, prie vidinés jungés pritvirtintas (-i)
pagrindas (-ai) gali bati rankiniu badu reguliuojamas, kad tilpty fistulé, kurios ilgis nuo
apytiksliai 1,5 mm iki 25 mm. 50 mm fistulés protezas turi dvigubus pagrindus, kad baty
lengviau pritvirtinti junge prie jungés, atsizvelgiant j jy perimetra. Rutulinis pagrindas islydytas
i3 silikono su bario sulfatu. Bario sulfatas yra rentgeno spinduliy nepraleidzianti medziaga.
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Dél lanksciy ir permatomy jungiy fistulés protezas apgaubia aplink fistule esanciy audiniy
kontarus. Jei reikia kity formy ir dydziy, gydytojo sprendimu junges galima atskirai nukirpti.
Abi jungés yra tokios pat, kaip ir nurodyto jtaiso dydis. Vidiné jungé yra lanksti, kad jleidimo per
fistule metu gydytojas galéty ja perlenkti, jei reikia. [3orinéje jungéje yra fiksuojamoji (-osios)
rutulinio (-iy) pagrindo (-y) kilpa (-os).

»Blom-Singer®” jvedimo ir is$émimo kateteris yra 41 cm (16 col.) ilgio, 11 Fr priedy jtaisas, kuris
yra iki 8 Fr skersmens su kilpelémis, kad pritvirtinty ,Blom-Singer®” reguliuojama dviejy jungiy
fistulés proteza. Kateteris pagamintas i$ medicininés klasés termoplastinio poliuretano ir
tiekiamas sterilus (pagal gama spinduliuote). Kateteris yra supakuotas atskirai ir yra skirtas
padéti jvesti ir isimti mazus (25 mm) ir vidutinio (38 mm) dydzio fistulés protezus.

INDIKACIJOS

»Blom-Singer®” reguliuojamas dviejy jungiy fistulés protezas yra skirtas hipofaringinés (pvz.,
faringokutaninés) fistulés valdymui. |taisas gali padéti mazinti seiliy, maisto ir (arba) gérimy arba
stemplés turinio, esancio kano isoréje, nuotékj. Jis taip pat gali islaikyti traktg sausa, be jprasto
uzsikim3$imo. Tai yra trumpalaikis medicininis jtaisas, skirtas naudoti ne ilgiau kaip 29 dienas.
KONTRAINDIKACIJOS

,Blom-! -Singer®” reguliuojama dviejy jungiy fistulés proteza gali naudoti tik gydytojas, kuris turi
patirties ir moka juo naudotis bei priziareti. Jo negalima naudoti:

kai fistulés traktas yra ilgesnis nei 25 mm arba skersmuo didesnis nei 25 mm;

kai visas fistulés trakto ilgis néra akivaizdziai matomas;

kai fistulés traktas yra per arti miego arterijos, jvedant galima sukelti mechanine erozijg;

kai yra kvépavimo taky obstrukcijos ar jtaiso jsiurbimo galimybés;

su pacientu, kuriam jau yra ryklés susiauréjimas, protezo jvedimas ar iSémimas per rykle arba
stemple gali bati komplikuotas arba ribotas;

® kai pacientai yra vaikai.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

,Blom-Singer®” reguliuojamas dviejy jungiy fistulés protezas yra medicininés paskirties jtaisas.
Gydytojas privalo su pacientu aptarti galima ,Blom-Singer®” reguliuojamo dviejy jungiy fistulés
protezo naudojimo rizikg ir nauda. Dydziy nustatymo, jvedimo, sureguliavimo ir naudojimo
instrukcijas turi pateikti gydytojas, apmokytas naudoti $j konkrety jtaisa. Pacientus apie jtaiso
naudojima ir prieziara turi informuoti kvalifikuotas gydytojas ar kitas medicinos darbuotojas. Jei
protezas veikia netinkamai, pacientas nedelsdamas turi kreiptis j gydytoja, kad jtaisg apziaréty.
Nenaudokite protezo ar jvedimo ir isSémimo kateterio tuo atveju, jei pries jj naudojant sterili
pakuoté buvo pazeista arba netycia atidaryta; proteza ir (arba) kateterj iSmeskite ir pakeiskite
nauju. Nenaudokite protezo ar jvedimo ir isémimo kateterio, jei baigési gaminio galiojimo laikas;
iSmeskite nebegaliojancius gaminius ir naudokite nauja proteza ir (arba) kateterj. Prie$ jvesdami,
ivesdami ir jvede proteza apzirékite. Jei jtaisas jplyses, jtrukes ar struktdriskai apgadintas,
protezo ir (arba) kateterio nebenaudokite. Protezui sutepti nenaudokite naftos gaminiy, tokiy
kaip ,Vaseline®”, nes jie gali pazeisti silikong. Dél paciento anatomijos ar medicininés buklés
poky¢iy jtaisas gali bati netinkamai pritvirtintas ir (arba) netinkamai funkcionuoti. Protezg ir
fistule turi requliariai jvertinti gydytojas, o protezo prigludima reikia koreguoti pagal klinikinius
nurodymus. Protezas ir jvedimo bei isémimo kateteris yra skirti naudoti tik vieng karta; jtaisy
pakartotinai nenaudokite, nes pakartotinai naudojant gali atsirasti infekcija dél uztersimo
mikrobais. Gaminiy pakartotinai nesterilizuokite. Jtaisus perdirbant ir (arba) sterilizuojant galima
juos sugadinti ir jie gali kitaip veikti. Nenaudokite astriy instrumenty (pvz., hemostaty) ant
rutulinio pagrindo, nes galite jj pazeisti arba sulauzyti. Atlikdami jvedimo ir iSémimo procedaras
rutulinio pagrindo stipriai nespauskite ir netraukite, kad jis nesultzty, nejvykty fistulés audiniy
trauma ir nebaty netycia prarytas ar nejvykty aspiracija. Visada proteza naudokite $velniai
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ir atsargiai, kad jtaisas nesusidévéty ir nepazeistuméte vidiniy komponenty, galinciy sukelti
nuotéki. |sitikinkite, kad rutulinis pagrindas su prijungta vidine junge tinkamai pritvirtintas per
iSorine junge ir nukreiptas per fiksavimo kilpa, kad baty i$vengta netycinio isnirimo. Gydytojui
atlikdami fistulés vertinimus, stebékite, ar néra alerginiy ar toksiniy reakcijy, reiksmingo
sudirginimo ar audiniy infekcijos. Jei yra sveikatos problemy, protezo nebenaudokite. Jei
rutulinis pagrindas atsikabina nuo fiksavimo kilpos, pacienta privalo kuo greiciau apziaréti
gydytojas.

KOMPLIKACIJOS
Nors ir retai, bet pasitaiko toliau nurodyty komplikacijy:
o fistulé uzsitersia ar atsiranda sepsis, dél ko proteza gali tekti pasalinti ir (arba) tinkamai
valdyti sepsio (sepsio) gydyma;
® protezas atsitiktinai jsiurbiamas j kvépavimo takus, tuomet jtaisa gali tekti pasalinti
gydytojui;
jtaisas atsitiktinai jtraukiamas j stemple ir (arba) virskinamajj trakta;
protezas atsitiktinai isspaudziamas, dél ko reikia jtaisa pakeisti;
fistulé i$siplecia, dél ko aplink proteza teka skystis;
atsiranda uzdegiminé reakcija fistuléje arba aplink ja;
sunkiai valdomas nuotékis aplink proteza, dél ko jtaisg reikia reguliuoti, pakartotinai
priderinti arba pakeisti, ar imtis kity chirurginiy ir (arba) medicininiy nuotékio valdymo
priemoniy;
® netinkamai naudojant prietaisas gali jtrakti ar kitaip sugesti.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Toliau pateiktas instrukcijas pateiké Eric D. Blom, Ph.D. ir Stephen B. Freeman, MD, F.A.C.S.

Pastaba: sio jtaiso jvesti ar iSimti pats pacientas negali. Visos Sios naudojimo instrukcijos skirtos tik
gydytojui.

Bet kokie jtaiso priezitros, naudojimo ar reguliavimo veiksmai turi bati atliekami tik tiesiogiai
zvelgiant j fistule, kad ji baty aiskiai matoma (pvz., su ryskia Sviesa, nukreipta tiesiai j fistule).
Naudotojo rankos turi bati kruopsciai valomos, kad tersaly nepatekty j fistule arba aplink ja.
Rekomenduojama mavéti pirstines.

Fistulés jvertinimas

Prie$ jvesdami ,Blom-Singer®” reguliuojama dviejy jungiy fistulés proteza, patikrinkite fistulés
trakta ir apytikriai jvertinkite jo ilgj, skersmenj ir kryptj. Jei reikia, fistulés trakto ilgj ir kryptj taip
pat galite jvertinti rentgenografiskai, naudodami patvirtintg ir (arba) atitinkama kontrastine
medziaga. Pasirinkite fistulés protezo jungés skersmenj taip, kad buty uztikrintas bent 8-10 mm
persidengimas aplink iSorinius placiausios fistulés vietos krastus. Jei naudojate 50 mm (didelj)
fistulés proteza, rekomenduojamas bent 12,5 mm persidengimas.

Fistulés protezo jvedimas

|taisg galite jvesti su (A parinktis) arba be (B parinktis) jvedimo ir isSémimo kateterio, kaip
aprasyta toliau.

Pastaba: jvedimo kateterj naudoti rekomenduojama, jei fistulés skersmuo mazdaug 6 mm ar
mazesnis, kad jvedant baty isvengta fistulés isplétimo.

Pastaba: dlde|] (50 mm) protezq reikia 1vest| be kateterio.

|kiskite jvedimo ir isémimo kateterj per fistule, stumkite, kol kilpelé isljs j burnos ertme
(1 diagrama). Distalinio kateterio galas turi likti uz fistulés riby.
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2. Perverkite rutulinj pagrindg ties centrine kateterio kilpele, tada rutulinj pagrinda atsargiai
stumkite aukstyn (2A diagrama) | mazesne kateterio fiksavimo kilpele, kad pritvirtintuméte
pagrindg prie kateterio.

3. Svelniai pastumkite kateterio distalinj gala su protezu, kol rutulinis pagrindas jeis j fistulg, o
vidiné jungé tvirtai jsistatys prie vidinio audinio paviriaus (3, 4 diagramos).

4. Atsargiai atlaisvinkite rutulinj stieba nuo jvedimo ir isémimo kateterio, stumdami pagrindg
atgal j centrine kilpele. Pasirapinkite, kad rutulinio pagrindo galas likty vienoje rankoje.

5. Stumkite iSorine junge isilgai rutulinio stiebo, kol vidiné ir ioriné jungés glaudziai susijungs.

6. Siaurajj rutulinio pagrindo gala perverkite per fiksuojamaja kilpa ir palikite nedidelj laisvuma
pagrinde, kad bty galima formuoti lenkta kontira (5 diagrama).

7. Apziarékite ir (arba) sureguliuokite jtaisg, ir patikrinkite, ar néra nuotékio, kaip aprasyta
toliau ,Apziara po jvedimo.”

B) Jvedimas per fistule (be jvedimo ir iSémimo kateterio)

1. Ranka sulenkite vidine protezo junge j kuo mazesne konfiguracijg ir tvirtai suimkite su
hemostatu (6 diagrama).

2. Kita ranka Svelniai suimkite rutulinio pagrindo galg, dél saugumo pagrinda laikykite Siek tiek
jtempta.

3. Atsargiai jveskite sulenkta junge per fistulés traktg, atleisdami junge nuo sulenktos
konfiguracijos vidinéje fistulés trakto dalyje.

4. |straukite hemostata tvirtai laikydami rutulinio stiebo galg (7 diagrama).

5. Svelniai slinkite rutulinj pagrinda j isore, jsitikinkite, kad jungé yra vietoje ir tvirtai uzdéta ant
vidinio audinio pavirsiaus (8 schema).

6. Siaurajj rutulinio pagrindo gala jstatykite per centring angg iSorinéje jungéje. ISoriné jungé
turi bati tokioje padétyje, kad fiksavimo kilpa baty atsukta.

7. Stumkite iSorine junge isilgai rutulinio stiebo, kol vidiné ir iSoriné jungés glaudziai susijungs.

8. Siaurajj rutulinio pagrindo gala perverkite per fiksuojamaja kilpa ir palikite nedidelj laisvuma
pagrinde, kad baty galima formuoti lenkta kontarg (5 diagrama).

9. Apziarékite ir (arba) sureguliuokite jtaisa, ir patikrinkite, ar néra nuotékio, kaip aprasyta
toliau ,Apzitra po jvedimo.”

Apziara po jvedimo

Apziarékite protezo jungiy padétj ir kontaktg aplink ir prie fistulés audinio. Siekiant, kad bty

uzsandarinta tinkamai, batinas iorinis kontaktas. Apziarékite ir jsitikinkite, kad fistulés audinys

ir aplinkiniai audiniai po jvedimo proceduros neissiplété ar nesudirgo. Kartu su pacientu

jsitikinkite, kad protezas patogiai jsistaté; protezo nebenaudokite, jei tinkamas jsistatymas ir

patogumo lygis yra mediciniskai susije. Liepkite pacientui praryti seiles arba, jei nurodyta vartoti

per burng, leiskite mazais gurksneliais gerti vandenj iki 120-180 ml (nuo 4 iki 6 0z). |sitikinkite,

kad nuotékis, jei toks yra, minimalus ir priimtinas pagal paciento bukle. Jei nuotékis per didelis,

gali nepavykti tinkamai jvesti ar sureguliuoti proteza. |sitikinkite, kad jungés yra prigludusios

prie fistulés audiniy, jei reikia, reguliuokite. Jei reikia, pakartotinai patikrinkite, ar néra nuotékio.

Jei nuotékis vis dar néra priimtinas pagal paciento bukle, gali tekti naudoti didesnj proteza.

Tuo atveju, jei nejmanoma pasiekti priimtino nuotékio kiekio, paciento audiniy baklé ir (arba)

anatomija gali bati nesuderinama su jtaisu, o protezo naudoti negalima. Pasieke laukiama

rezultatg, nukirpkite perteklinj pagrinda, kiek reikia, ir palikite 4-5 rutuliukus uz fiksavimo kilpos

priekio (9 diagrama). Siy likusiy rutuliuky gali reikéti véliau, kad baty galima reguliuoti, ir (arba)

salinant proteza.
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Protezo priezilra vietoje
Permatomos silikono jungés suteikia galimybe vizualiai stebéti fistulés basena. ISorinés jungés
judinti nerekomenduojama, nes galite sutrikdyti aplink fistule esanciy audiniy sandaruma; jei reikia,
nuo isorinés jungeés atsargiai pasalinkite visas pastebétas nuolauzas su steriliu 6 coliy medvilniniu
vatos pagaliuku. Pasaline bet kokius nesvarumus ar atlike prieziaros veiksmus, pasirapinkite, kad
fistulés protezo sandariklis nebaty sutrikdytas ir jtaisas likty pritvirtintas. Gydytojas savo nuozitra
informuoja pacientg apie bet kokig rekomenduojama priezitra (pvz., pacientas gali atsargiai nuvalyti
odos sritj aplink fistulés proteza, tuo pat metu uztikrindamas sandariklio sandaruma).

Ispéjimas: niekada nenaudokite veido servetélés ar tualetinio popieriaus, nes gali prilipti puky
ar audiniy daleliy, kurios sutrikdyty jtaiso sandaruma. Jei valote skysciy pertekliy aplink jtaisa,
nevalykite ta pacia kryptimi, kur rutulinis pagrindas praeina per fiksuojamaja kilpa, nes dél to
rutulinis pagrindas gali atlaisvéti. Jei protezas veikia netinkamai (pvz., yra nuotékis, atsilaisvina
rutulinis pagrindas), pacientas nedelsdamas turi kreiptis j gydytoja, kad jtaisa apziaréty.

Fistulés protezo isémimas

|taisg galite isimti su (A parinktis) arba be (B parinktis) jvedimo ir iSémimo kateterio.

A) Atvirkstinis fistulés jtaiso iSémimas (su jvedimo ir iSémimo kateteriu,

Naudodami §j isémimo metodg be sedacijos:
1. Atskirkite iSoring junge nuo rutulinio pagrindo vis dar laikydami rutulinj pagrinda.

2. Perverkite rutulinj pagrindg ties centrine kateterio kilpele, tada rutulinj pagrinda atsargiai
stumkite Zzemyn (2B diagrama) | mazesne kateterio fiksavimo kilpele, kad pritvirtintuméte
pagrindg prie kateterio.

3. Stumkite kateterj ir pritvirtinta fistulés proteza j vidy, kol jtaisas jeis j burnos ertme
(10, 11 diagramos).

B) Endoskopinis jtaiso i$émimas (be jvedimo ir iSémimo kateterio,
Naudodami $j isémimo metodg su sedacija:

1. Atskirkite iSoring junge nuo rutulinio pagrindo vis dar laikydami rutulinj pagrinda.

2. Znyplémis suimkite rutulinj pagrinda kuo arciau tos vietos, kur jis prisitvirtina prie vidinés
protezo jungés, ir istraukite jtaisg pro burna.

Protezo isémi dél p zini

Tuo atveju, jei didelé fistulé sumazéja tiek, kad reikia ar yra pageidaujamas mazesnis protezas,

naudojamas protezas gali bati iSimtas i$ vis dar santykinai didelés fistulés, Svelniai traukiant su

hemostatu. Tada mazesnj jtaisg galite jvesti naudodami viena i$ pirmiau aprasyty procedary.

Sumazinus dydj, zr. ,Apzitros po jvedimo” nurodymus.

SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS

Néra specialiy $iy jtaisy laikymo ir (arba) naudojimo salygy.

SALINIMO INSTRUKCIJOS

Sie jtaisai néra biologiskai skaids ir gali bati uztersti juos naudojant. Atsargiai $alinkite jtaisa

laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.

UZSAKYMO INFORMACLJA

JAV

»Blom-Singer” gaminius galima uzsisakyti tiesiogiai i$ ,InHealth Technologies”.

UZSAKYKITE INTERNETU: www.inhealth.com TELEFONAS: nemokamai (800) 477-5969 arba
(805) 684-9337, FAKSAS: nemokamai (888) 371-1530 arba (805) 684-8594. EL. PASTO ADRESU:
order@inhealth.com. PASTO ADRESU: ,InHealth Technologies”, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,
CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
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Blom-Singer®” reguliuojamas dviejy jungiy fistulés protezas

TARPTAUTINIAMS KLIENTAMS

,Blom-Singer” gaminiai yra prieinami visame pasaulyje per jgaliotus ,InHealth Technologies”
platintojus. Jei reikia pagalbos ar papildomos informacijos apie gaminj, kreipkités j platintojg.
SKUNDAI DEL GAMINIO IR (ARBA) PAVOJINGI INCIDENTAI

Jei esate nepatenkinti $iuo jtaisu ar turite kokiy nors klausimy, kreipkités adresu

pr ductc r' i inhealth.com

Tel. +1-800-477-5969
Faks. +1-888-371-1530

Apie bet kokius pavojingus su jtaisu susijusius incidentus reikia pranesti ,Freudenberg
Medical, LLC”, kaip nurodyta pirmiau, ir ES valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

BLOM-SINGER® JUSTERBAR FISTELPROTESE MED TO FLENSER

PRODUKTBESKRIVELSE

Blom?® justerbar fistelprotese med to flensskiver er en steril enhet (gammabestralt) med
silikongummi av medisinsk kvalitet, laget for & forsegle en fistel nar den er riktig plassert, justert og
en har en tettsluttende flens til flensformen er oppnadd. Enheten er ikke laget av naturgummilateks.
Fistelprotesen er tilgjengelig i tre flensdiametere: 25 mm, 38 mm og 50 mm. De tre (3) storrelsene
kan forsegle en fistel som varierer mellom ca. 6 mm i diameter og ikke stgrre enn 25 mm i diameter.
Strekkbare kuleformede stammer med diameter pa 8 Fr festet til den innvendige flensen, kan
justeres manuelt for & imgtekomme fistellengder pa ca. 1,5 mm til 25 mm. Fistelprotese pa 50 mm
har to stammer for & forenkle tilrettelege for flens-til-flens-passform i flensenes perimeter. Stammen
er stgpt av silikon med bariumsulfat. Bariumsulfat er et rentgentett materiale.

De fleksible og gjennomskinnelige flensene gjer det mulig for fisteldprotesen a samsvare med
konturene av det peri-fistelvevet. Flensene kan beskjeeres individuelt til andre former/storrelser
etter vurdering av legen. Begge flensene har samme stgrrelse for en gitt enhetsstorrelse. Den
innvendige flensen er fleksibel, slik at den kan brettes for trans-fistel innsetting av lege etter
behov. Den utvendige flensen har last(e) lokke(r) for kuleforme(de) stammer).

Blom-Singer® innsettings- og uttrekkingskateter er en 41 cm (16 tommer) lang, 11 Fr
tilbehgrsenhet som smalner av til 8 Fr i diameter med hull for festing av Blom-Singer® justerbar
fistelprotese med to flensskiver. Kateteret er laget av termoplastisk polyuretan av medisinsk
kvalitet, og leveres sterilt (gammabestralt). Kateteret er pakket separat, og er laget for bruk ved
innfaring og fierning av de sma (25 mm) og mellomstore (38 mm) fistelprotesene.

INDIKASJONER
Blom-Singer® justerbar fistelprotese med to flensskiver er indisert som et alternativ for
behandling av hypofaryngeal (som faryngokutan) fistel. Enheten kan brukes til & redusere
lekkasjer av spytt, mat/drikke eller gsofagealt innhold ut av kroppen. Den kan ogsa
opprettholde en torr kanal uten tradisjonell obturasjon. Dette er en medisinsk enhet for
kortsiktig bruk, ikke i mer enn 29 dager.
KONTRAINDIKASJONER
Blom-Singer® justerbar fistelprotese med to flensskiver skal kun brukes av lege med erfaring og
oppleering i bruk og stell. Det er kontraindisert for bruk:

e |fistelkanallengde som er lengre enn 25 mm eller en diameter p4 mer enn 25 mm

® | en fistelkanal som ikke er demonstrativt patent langs hele sin lengde

e | en fistelkanal som er i naerheten av arteria carotis, slik at mekanisk erosjon er mulig
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Blom-Singer® Justerbar fistelprotese med to flensskiver

® Hvis muligheten for luftveisobstruksjon eller enhetsaspirasjon foreligger

® Hos en pasienter der en eksisterende pharyngogsofageal striktur kan komplisere eller
begrense proteseinnfering eller -fierning gjennom svelg eller i cervikal @sofagus

® Hos pediatriske pasienter

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Blom-Singer® justerbar fistelprotese med to flensskiver er en medisinsk foreskrevet enhet.
Legen ber drefte risikoene og fordelene ved bruk av en Blom-Singer® justerbar fistelprotese
med to flensskiver med pasienten. Dimensjonering, innsetting, justering og bruksanvisning
ma tilveiebringes av en lege som er opplart i bruken av denne spesifikke enheten. Pasientene
ma bliinstruert om bruk og stell av produktet av lege eller kliniker. Hvis protesen ikke fungerer
som den skal, ma pasienten fa den evaluert av en lege sa snart som mulig. Ikke bruk protesen
eller innsettings- og uttrekkingskateteret dersom forpakningen eller den sterile forpakningen
er skadet eller utilsiktet dpnet for bruk. Kast protesen/kateteret og bruk en ny protese/kateter.
Ikke bruk protesen eller kateteret for innsetting og uttrekking hvis produktet er utlgpt. Kast
det utlopte produktet, og bruk en ny protese/kateter. Inspiser protesen for, under og etter
innsetting. Hvis det oppstar rifter, sprekker eller strukturell skade pa protesen/kateteret, ma de
ikke lenger brukes. Ikke bruk petroleumsbaserte produkter, som Vaseline®, til & smere protesen,
da disse produktene kan skade silikon. Endringer i pasientens anatomi eller medisinske status
kan fore til feilaktig montering og/eller funksjon av enheten. Protese og fistel bor evalueres

av legen med jevne mellomrom, og protesen ma justeres som klinisk indisert. Protesen og
innsettings- og uttrekkingskateteret er kun for engangsbruk. Enheter som ikke brukes flere
ganger, dette kan fore til infeksjon som falge av mikrobiell kontaminering. Produktene ma ikke
resteriliseres. Reprosessering og/eller resterilisering av enhetene kan endre ytelsen og det kan
oppsta feil pa enheten. Ikke bruk skarpe instrumenter (for eksempel hemostater) pa stammen,
da skade eller brudd kan oppsta. Ikke bruk makt pa stammen under prosedyrer for innsetting
og flerning, for & unngd at stammen knekker, traume pa det peri-fistelvevet, og for & unnga
utilsiktet svelging eller innanding. Veer alltid forsiktig ved handtering og ikke utsett enheten
for for stort press, for a unnga skade pa enheten som videre kan fore til lekkasje. Kontroller at
stammen med den innvendige flensen er skikkelig festet gjennom den utvendige flensen og
mates gjennom laselgkken for 8 unnga utilsiktet forskyvning. Nar legen evaluerer fistelen, ma
tilstanden til det peri-fistelvevet sjekkes visuelt for a bekrefte at det ikke foreligger allergiske
eller giftige reaksjoner, signifikant irritasjon eller vevinfeksjon. Hvis det er et medisinsk problem,
ma du avbryte bruken av protesen. Hvis stammen frigjores fra laselokken, ma pasienten
evalueres av en lege sa snart som mulig.

KOMPLIKASJONER
Selv om de er sjeldne, kan fglgende komplikasjoner oppsta med enheten:
® Fistelkontaminasjon eller sepsis, som kan kreve fierning av protesen og/eller egnet
medisinsk behandling av sepsisen
Utilsiktet aspirasjon av protesen i luftveiene, som kan kreve fjerning av en lege
Utilsiktet svelging av enheten i spisergret og/eller Gl-kanalen.
Sporadisk ekstrusjon av protesen, som krever utskifting
Fisteldilatasjon som farer til lekkasje av vaesker rundt protesen
Inflammatorisk reaksjon i eller rundt fistelen
Intraktabel lekkasje rundt protesen, som krever justering, ny tilpasning eller utskifting, eller
andre kirurgiske/medisinske administreringsalternativer
® Rift eller annen skade pa protesen fra uegnet bruk

BRUKSANVISNING
De folgende instruksjonene er levert av Eric D. Blom, Ph.D. og Stephen B. Freeman, M.D., F.A.C.S.
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Merk: Denne enheten er ikke beregnet pa d plasseres eller fiernes av pasienten. Alle anvisninger er
kun for legen.

All pleie, handtering eller justering av enheten skal kun utferes med direkte visning av fistelen,
slik at den er klart synlig (f.eks. med et skarpt lys som fokuserer direkte pa fistelen). Brukeren
ma vaske hendene grundig for & unnga at kontaminanter kommer inn i eller rundt fistelen. Det
anbefales & bruke hansker.

Vurdering av fistelen

For innforing av en Blom-Singer® justerbar fistelprotese med to flensskiver, mé du undersoke
fistelen for & omtrentlig estimere lengden, diameteren og retningen. Lengde og retning pa
fistelen kan ogsa vurderes radiografisk ved bruk av et godkjent/egnet kontrastmiddel etter
behov. Velg en fistelprotese med flensdiameter som gir minst 8 til 10 mm overlapping rundt
ytterkantene pé det bredeste aspektet av fistelen. En overlapping pa 12,5 mm anbefales ved
bruk av fistelprotese pa 50 mm (stor).

Innsetting av fistelprotese

Enheten kan settes inn med (alternativ A) eller uten (alternativ B) bruken av innsettings- og
uttrekkingskateteret som beskrevet nedenfor.

Merk: Bruk av innsettingskateter anbefales for fistelddiametere pa ca. 6 mm eller mindre, for &
unnga fisteldilatasjon under innsetting.

Merk: Den store protesen (50 mm) skal settes inn uten kateter.
A) Transoral retrograd-innsetting (med innsettings- og uttrekkingskateter)

1. Innfer innsettings- og uttrekkingskateteret gjennom fistelen, og fer det frem til hullet
kommer ut av munnhulen. (diagram 1). Kateterets distale ende skal forbli utenfor fistelen.

2. Tre stammen gjennom det midtre hullet pa kateteret, og skyv deretter stammen opp
(diagram 2A) inn i kateterets mindre lasehull for & feste stammen til kateteret.

3. Trekk forsiktig i den distale enden av kateteret med protesen festet frem til stammen
kommer ut av fistelen, og den innvendige flensen sitter godt pa plass mot den innvendige
vevsoverflaten (diagram 3, 4).

4. Frigjer forsiktig stammen fra innsettings- og uttrekkingskateteret ved & skyve stammen
tilbake til det midtre hullet. Vaer ngye med a holde enden pa stammen i den ene handen.

5. For den utvendige flensen langs stammen til det oppnas en tettsittende forbindelse mellom
den innvendige og utvendige flensen.

6. For den koniske enden av stammen gjennom laselokken, slik at det er litt slakk i stammen for
a danne en buet kontur (diagram 5).

7. Kontroller/juster enheten og test for lekkasje som beskrevet nedenfor under “Inspeksjon
etter innsetting”.

B) Trans-fistel innsetting (uten innsettings- og uttrek skateter)

1. Trekk den innvendige flensen pé protesen inn til sa liten konfigurasjon som mulig, og ta tak i
den med en hemostat (diagram 6).

2. Taforsiktig enden av stammen med den andre handen, og oppretthold en lett belastning pa
stammen for & opprettholde sikkerheten.

3. For forsiktig den foldede flensen gjennom fistelkanalen, og frigjer flensen fra den foldede
konfigurasjonen pa det indre aspektet av fistelen.
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4. Trekk ut hemostaten mens du holder godt i enden pa stammen (diagram 7).

5. Trekk forsiktig ut stammen for & bekrefte at flensen er pa plass og sitter godt mot den
innvendige vevsoverflaten (diagram 8).

6. For den koniske spissen pa stammen gjennom det midtre hullet i den utvendige flensen.
Den utvendige flensen skal plasseres slik at den laselokken vender ut.

7. For den utvendige flensen langs stammen til det oppnas en tettsittende forbindelse mellom
den innvendige og utvendige flensen.

8. For den koniske enden av stammen gjennom laselokken, slik at det er litt slakk i stammen for
a danne en buet kontur (diagram 5).

9. Kontroller/juster enheten og test for lekkasje som beskrevet nedenfor under “Inspeksjon
etter innsetting.”

Inspeksjon etter innsetting

Kontroller plasseringen og kontakten pa proteseflensene rundt og mot det peri-fistale vevet.
Det er nedvendig med kontakt rundt hele omkretsen for tilstrekkelig forsegling. Undersok

og bekreft at peri-fistelvevet ikke er dilatert eller irritert fra innsettingsprosedyren. Sjekk

med pasienten at protesen sitter godt. Avbryt bruken av protesen dersom riktig passform

eller komfortniva ikke er tilstrekkelig. Be pasienten om & svelge spytt, eller hvis oralt inntak er
indisert, drikk sméa slurker med vann, med okning fra 120 og opptil 180 ml (4 og opptil 6 0z).
Bekreft at lekkasjen, dersom noen, er minimal og akseptabel for pasientens tilstand. Hvis
storrelsen pa lekkasjen ikke er akseptabel, kan det hende at protesen ikke er satt inn eller justert
riktig. Kontroller at flensene er i flukt mot det proksimale vevet, og juster etter behov. Test pa
nytt for lekkasje etter behov. Hvis lekkasjen fremdeles ikke er akseptabel for pasientens tilstand,
kan en storre protese indikeres. Dersom en akseptabel mengde lekkasje ikke kan oppnés, er det
mulig at brukerens vevstilstand og/eller anatomi ikke er kompatibel med produktet, og bruk

av protesen er kontraindisert. Nar det forventede resultatet er oppnadd, kan du skjeere av den
overskytende stammen etter behov, slik at 4 til 5 kuler ligger utenfor forsiden av laselokken
(diagram 9). Disse gjenvaerende kulene kan vzere nodvendig senere for justering og/eller for
fierning av protesen.

Stell av protesen in situ

Den gjennomskinnelige silikonflensene til enheten gir mulighet for visuelt & overvake status pa
fistelen. Bevegelse av den utvendige flensen anbefales ikke, da det kan ga ut over forseglingen
pa peri-fistelvevet. Fjern om ngdvendig forsiktig alle observerte rester fra bak den utvendige
flensen med en steril applikator med myk bomullspiss pa 6-tommer. Etter at eventuell fierning
av rester eller stell er fullfert, ma du kontrollere at fistelproteseforseglingen ikke er skadet, og at
enhetens passform opprettholdes. Pasienten skal etter legens skjgnn instrueres om eventuell
anbefalt behandling (f.eks. kan pasienten forsiktig vaske huden rundt fistelprotesen, men det
ma utvises forsiktighet for a ikke skade forseglingen).

Forsiktig: Bruk aldri vatservietter for ansikt eller toalett, da partikler med lo eller stoff kan
deponeres, noe som kan skade forseglingen til enheten. Hvis du terker av overskytende vaeske

fra hele enheten, ma du ikke terke i samme retning som stammen passerer gjennom laselokken,

da dette kan fore til at stammen lgsner. Hvis protesen ikke fungerer som den skal (f.eks. lekkasje,
stammen lasner) etter stell av enheten, méa pasienten f& den evaluert av en lege sé& snart som mulig.

Fjerning av fistelprotese
Enheten kan flernes med (alternativ A) eller uten (alternativ B) bruken av innsettings- og
uttrekkingskateteret.
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A) Fjerning av antegrad trans-fistelenhet (med innsettings- og uttrekkingskateteret,

For denne flerningsmetoden uten bedgvelse:

1. Lesne den utvendige flensen fra den stammen mens du holder i stammen.

2. Tre den belagte stammen gjennom det midtre hullet pa kateteret, og skyv deretter den
stammen ned (diagram 2B) inn i kateterets mindre lasehull for a feste stammen til kateteret.

3. For kateteret og den tilkoblede fistelprotesen innover til enheten kommer ut av munnhulen
(diagram 10, 11).

B) Fjerning av endoskopisk enhet (uten innsettings- og uttrekkingskateteret)

For denne fierningsmetoden med bedovelse:

1. Lesne den utvendige flensen fra den stammen mens du holder i stammen.

2. Tatakistammen sa naert som mulig til der den er festet til den innvendige flensen pa
protesen, og trekk enheten ut gjennom munnen.

Fjerning av protesen for protesen for neddimensjonering

Dersom en stor fistel har gatt ned i storrelse slik at en mindre protese er indisert eller gnskelig,

kan protesen i som brukes flernes fra en fortsatt relativt stor fistel ved a trekke den forsiktig

ut med en hemostat. En mindre enhet kan deretter settes inn ved hjelp av en av de tidligere

beskrevne prosedyrene. Etter a innsetting, se instruksjonene under “Inspeksjon etter

innsetting”.

SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Det er ingen spesielle lagrings- og/eller handteringsbetingelser for disse enhetene.

KASSERING

Disse enhetene er ikke biologisk nedbrytbare, og kan veaere smittebaerende nér den har veert

brukt. Kasser enheter i samsvar med lokale retningslinjer.

BESTILLINGSINFORMASJON
USA
Blom-Singer-produkter kan bestilles direkte fra InHealth Technologies.
BESTILLING PA NETT: www.inhealth.com TELEFON: Gratis (800)477-5969 eller (805)684-9337,
FAKS: Gratis (888)371-1530 eller (805)684-8594. E-POST: order@inhealth.com POST:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service
INTERNASJONALE KUNDER
Blom-Singer-produkter er tilgjengelige over hele verden fra autoriserte InHealth Technologies-
forhandlere. Forhandleren kan kontaktes for hjelp eller ytterligere produktopplysninger.
PRODUKTKLAGER/ALVORLIGE HENDELSER | EU
Hvis du er misforngyd med enheten eller har spersmal, kan du kontakte
pr ductc '_' i inhealth.com
TIf.: 1-800-477-5969
Faks: 1-888-371-1530
Eventuelle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med enheten skal rapporteres
til Freudenberg Medical, LLC som nevnt ovenfor, og til ansvarlig myndighet i EU-medlemslandet
der brukeren og/eller pasienten har tilholdssted.
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Regulowana proteza do zamykania przetoki zdwoma kotnierzami Blom-Singer®

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

Regulowana proteza do zamykania przetoki zdwoma kotnierzami Blom-Singer® to jatowy
(wysterylizowany promieniowaniem gamma) wyréb wykonany z silikonu o jakosci medycznej,
ktéry umozliwia szczelne zamknigcie przetoki po prawidtowym zatozeniu, wyregulowaniu

i doktadnym dopasowaniu kotnierzy. Wyréb nie jest wykonany z kauczuku naturalnego.
Dostepne sg protezy do zamykania przetoki z kotnierzami o trzech $rednicach: 25 mm, 38 mm
i 50 mm. Te trzy (3) rozmiary umozliwiajg szczelne zamykanie przetok o $rednicach od ok.

6 mm do 25 mm. Rozciagliwy, pokryty koralikami trzon o $rednicy 8 Fr przymocowany do
kotnierza wewnetrznego mozna wyregulowac recznie w celu zastosowania w przetokach

o dtugosci od mniej wiecej 1,5 mm do 25 mm. Proteza do zamykania przetoki w rozmiarze

50 mm jest wyposazona w podwdjne prety utatwiajgce dopasowanie kotnierzy na obwodzie.
Trzon z koralikami jest formowany z silikonu z dodatkiem siarczanu baru. Siarczan baru jest
materiatem radiocieniujacym.

Elastyczne i nieradiocieniujgce kotnierze umozliwiaja dopasowanie protezy do konturéw tkanek
w okolicy przetoki. Kotnierze mozna tez przycia¢ wedtug uznania lekarza, aby uzyskac inny
ksztatt / inng $rednice. Srednica obydwu kotnierzy urzadzenia w danym rozmiarze jest taka
sama. Wewnetrzny kotnierz jest na tyle elastyczny, ze umozliwia ztozenie w celu wprowadzenia
urzadzenia przez przetoke. Kotnierz zewnetrzny zawiera petle(-e) blokujaca(-e) dla trzonu(-6w)
z koralikami.

Cewnik do wprowadzania i usuwania protezy Blom-Singer® to wyréb akcesoryjny o dtugosci

41 cm (16 in), ktérego $rednica zweza sie od wartosci 11 Fr do 8 Fr i ktéry jest wyposazony

w otwory mocujace przeznaczone na regulowang proteze do zamykania przetoki zdwoma
kotnierzami Blom-Singer®. Cewnik jest wykonany z termoplastycznego poliuretanu o jakosci
medycznej i dostarczany w stanie jatowym (wysterylizowany promieniowaniem gamma).
Cewnik jest zapakowany osobno i jest przeznaczony do pomocy przy wprowadzaniu i usuwaniu
wylgcznie protez do matych (25 mm) i $rednich (38 mm) przetok.

WSKAZANIA
Regulowana proteza do zamykania przetoki zdwoma kotnierzami Blom-Singer® stanowi
opcje terapeutyczng przeznaczong do leczenia przetok krtaniowej czeéci gardta (takich jak
przetoki gardtowo-skérne). Wyréb moze stanowic srodek pozwalajgcy zredukowac wyciek $liny,
jedzenia/picia lub zawartosci przetyku na zewnatrz ciata. Moze réwniez utrzymywac suchy
przewdd bez tradycyjnej obturacji. Jest to wyrob medyczny do stosowania krétkotrwatego,
przeznaczony do stosowania przez okres nie dtuzszy niz 29 dni.
PRZECIWWSKAZANIA
Regulowang proteze do zamykania przetoki zdwoma kotnierzami Blom-Singer® moze
stosowac wytgcznie lekarz posiadajacy doswiadczenie i wiedze w zakresie jej uzywania oraz
postepowania z nig. Przeciwwskazane jest stosowanie:

* w przypadku kanatu przetoki o dtugosci powyzej 25 mm lub o $rednicy przekraczajacej
25mm
w kanatach przetoki, ktére nie sg wyraznie drozne na catej dtugosci
w kanatach przetoki, ktére znajduja sie w bezposrednim sasiedztwie tetnicy szyjnej, co
stwarza ryzyko erozji mechanicznej
jezeli istnieje mozliwos¢ wystagpienia niedroznosci drég oddechowych lub aspiracji wyrobu
w sytuacji, gdy zwezenie gardtowo-przetykowe moze utrudniac lub ograniczac
wprowadzanie lub wyjmowanie protezy przez gardto lub szyjng czes¢ przetyku
u dzieci i mtodziezy
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OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Regulowana proteza do zamykania przetoki zdwoma kotnierzami Blom-Singer® jest wyrobem
wydawanym z przepisu lekarza. Lekarz powinien oméwi¢ zagrozenia i korzy$ci zwigzane

z zastosowaniem regulowanej protezy do zamykania przetoki zdwoma kotnierzami Blom-Singer®.
Lekarz przeszkolony w zakresie uzywania niniejszego urzadzenia powinien przeprowadzi¢
wymiarowanie, wprowadzanie i regulacje urzadzenia oraz przekazac pacjentowi instrukcje
dotyczace jego uzytkowania. Przeszkolony lekarz powinien przekazac pacjentowi instrukcje
dotyczace uzytkowania i konserwacji urzadzenia. W przypadku nieprawidtowego dziatania
protezy pacjent powinien jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem w celu oceny wyrobu. Nie
nalezy uzywac protezy ani cewnika do wprowadzania i usuwania w przypadku, gdy opakowanie
lub jatowe opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem.
Proteze/cewnik nalezy wyrzuci¢ i wymienic je na nowe. Nie nalezy uzywac protezy ani cewnika
do wprowadzania i usuwania, jesli uptynat termin waznosci produktu; wyrzuci¢ produkt, ktéry
utracit waznos¢ i uzy¢ nowej protezy / nowego cewnika. Proteze nalezy skontrolowac 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 mogg uszkodzic silikon. Zmiany w budowie anatomicznej lub stanie
zdrowia pacjenta moga prowadzi¢ do nieprawidtowego dopasowania i/lub dziatania urzadzenia.
Lekarz powinien w regularnych odstepach czasu oceniac proteze i przetoke oraz dopasowywac
proteze zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Proteza i cewnik do wprowadzania i usuwania s
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku; wyrobéw nie wolno uzywac ponownie,
ponowne uzycie moze spowodowac zakazenie spowodowane skazeniem mikrobiologicznym.
Produktéw nie wolno sterylizowa¢ ponownie. Dekontaminacja i/lub sterylizacja urzadzern moze
wptynac na ich dziatanie oraz spowodowac usterke. Nie nalezy uzywac ostrych instrumentéw
(takich jak kleszczyki naczyniowe) na trzonie z koralikami, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢
do uszkodzenia lub pekniecia. Z trzonem z koralikami nalezy postepowac delikatnie podczas
procedur wprowadzania i usuwania, aby go nie przerwac lub nie spowodowac urazu tkanek
wokét przetoki ani przypadkowego potknigcia badz aspiracji protezy. Wyréb nalezy zawsze
czysci¢ w sposob delikatny, aby uniknaé pogorszenia stanu i uszkodzenia urzadzenia, co moze
by¢ przyczyna nieszczelnosci. Nalezy sie upewni¢, ze trzon z koralikami z dotgczonym kotnierzem
wewnetrznym jest prawidtowo przetozony przez kotnierz zewnetrzny i petle blokujaca, aby
unikna¢ niezamierzonego przemieszczenia. Podczas oceny przetoki przez lekarza nalezy
monitorowac wzrokowo stan tkanek wokét przetoki, aby upewnic sig, ze nie wystapity reakcje
alergiczne ani toksyczne, znaczne podraznienie lub zakazenie tkanek. W przypadku wystapienia
tego typu problemow nalezy zaprzestac uzywania protezy. Jesli trzon z koralikami wysunie sie

z petli blokujacej, lekarz powinien jak najszybciej ocenic stan wyrobu.

POWIKLANIA
Chociaz zdarza sie to rzadko, moga wystapic¢ nastepujace powiktania:

® zakazenie przetoki lub posocznica mogace wymagac usuniecia protezy i/lub
odpowiedniego leczenia posocznicy;
przypadkowa aspiracja protezy do drég oddechowych mogaca wymagac 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 wokoét protezy;
stan zapalny wokot przetoki;
trudny do opanowania wyciek wokoét protezy wymagajacy regulacji lub ponownego
dopasowania lub wymiany protezy, badz tez zastosowania innych chirurgicznych/
medycznych metod leczenia;
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® powstawanie rozdar¢ lub innych uszkodzen protezy spowodowane jej nieprawidtowym
uzyciem.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Ponizej przedstawiono instrukcje opracowane przez lekarzy Erica D. Bloma (Ph.D.)
i Stephena B. freemana (M.D., F.A.C.S.).

Uwaga: ten wyréb medyczny nie jest przeznaczony do wprowadzania lub usuwania przez pacjenta.
Cata instrukcja uzytkowania jest przeznaczona wytqcznie dla lekarza.

Konserwacje, manipulacje lub dostosowanie wyrobu nalezy wykonywac wytgcznie przy
bezposredniej wizualizacji przetoki (np. w warunkach jasnego oswietlenia skupionego
bezposrednio na przetoce). Rece uzytkownika powinny zawsze by¢ czyste, aby zapobiec
przedostaniu sie zanieczyszczen do przetoki lub w jej poblize. Zaleca si¢ stosowanie rekawiczek.

Ocena przetoki

Przed wprowadzeniem regulowanej protezy do zamykania przetoki zdwoma kotnierzami
Blom-Singer® nalezy zbada¢ kanat przetoki, aby dokona¢ przyblizonej oceny jego dtugosci,
Srednicy i kierunku. Dtugo$¢ i kierunek kanatu przetoki mozna tez oceni¢ radiograficznie,
uzywajac zatwierdzonej/odpowiedniej substancji kontrastowej (wedtug potrzeb). Nalezy wybrac
srednice kotnierza protezy do zamykania przetoki zapewniajacg zachodzenie na tkanki wokoét
zewnetrznych krawedzi najszerszego aspektu przetoki na co najmniej 8-10 mm. Przy stosowaniu
protezy przetoki o Srednicy 50 mm (duzej) zaleca sig, aby wyréb zachodzit na 12,5 mm.

Wpr dzanie protezy do ykania przetoki

Wyréb mozna wprowadzi¢ za pomoca (opcja A) lub bez (opcja B) cewnika do wprowadzania

i usuwania, jak opisano ponizej.

Uwaga: stosowanie cewnika wprowadzajacego zaleca sie w przypadku przetok o srednicy nie
wiekszej niz6 mm, aby uniknac rozszerzenia przetoki podczas wprowadzania.

Uwaga: duzg proteze (50 mm) nalezy wprowadzi¢ bez uzycia cewnika.

A) Wprowadzanie wsteczne przez jame ustnq (za pomocq cewnika do wprowadzania
iusuwania)

1. Wprowadzi¢ cewnik do wprowadzania i usuwania przez przetoke, wsuwajac go do
momentu, kiedy otwor wyjdzie z jamy ustnej (Schemat 1). Dystalny koniec cewnika
powinien znajdowac sie poza przetoka.

2. Przewlec trzon z koralikami przez srodkowy otwér cewnika, a nastepnie ostroznie przesunac

go w gore (Schemat 2A) do mniejszego blokujacego otworu cewnika, aby zamocowac trzon
do cewnika.

3. Delikatnie ciggna¢ dystalny koniec cewnika z dotgczong protezg, az trzon z koralikami
wysunie sie z przetoki, a kotnierz wewnetrzny zostanie doktadnie osadzony wzgledem
wewnetrznej powierzchni tkanki (Schematy 3, 4).

4. Ostroznie odtaczyc trzon z koralikami od cewnika do wprowadzania i usuwania protezy,
przesuwajac trzon z powrotem do centralnego otworu. Koniec trzonu nalezy caty czas
trzymac w reku.

5. Przesunac kotnierz zewnetrzny wzdtuz trzonu z koralikami do oporu, az zostanie osiagniete
$ciste dopasowanie kotnierza wewnetrznego i kotnierza zewnetrznego.

6. Przeprowadzi¢ stozkowy koniec trzonu z koralikami przez petle zamykajaca, pozostawiajac
nieznaczny luz trzonu umozliwiajacy uformowanie zakrzywionego ksztattu (Schemat 5).

7. Sprawdzi¢/dostosowac i wykonac test szczelnosci zgodnie z zamieszczonym dalej opisem
w czeséci ,Kontrola po wprowadzeniu”.
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B) Wprowadzanie przez przetoke (bez cewnika do wprowadzania i usuwania)

1. Zwinad recznie wewnetrzny kotnierz protezy, aby byt jak najmniejszy, i chwyci¢ go mocno
kleszczykami hemostatycznymi (Schemat 6).

2. Druga reka chwycic delikatnie koniec trzonu z koralikami, nieznacznie go naciagajac dla
bezpieczenstwa.

3. Delikatnie wprowadzi¢ zwiniety kotnierz przez kanat przetoki, uwalniajac go wewnatrz tego
kanatu.

4. Wycofac kleszczyki hemostatyczne, przytrzymujac pewnie koniec trzonu z koralikami
(Schemat 7).

5. Delikatnie pociagnac trzon z koralikami na zewnatrz, aby sie upewnic, ze kotnierz
sie rozprezyt i jest doktadnie osadzony wzgledem wewnetrznej powierzchni tkanki
(Schemat 8).

6. Wprowadzi¢ stozkowg korncéwke trzonu z koralikami przez centralny otwér w kotnierzu
zewnetrznym. Kotnierz zewnetrzny powinien by¢ ustawiony w taki sposéb, aby petla
blokujaca byta skierowana na zewnatrz.

7. Przesunac kotnierz zewnetrzny wzdtuz trzonu z koralikami do oporu, az zostanie osiggniete
$ciste dopasowanie kotnierza wewnetrznego i kotnierza zewnetrznego.

8. Przeprowadzi¢ stozkowy koniec trzonu z koralikami przez petle zamykajaca, pozostawiajac
nieznaczny luz trzonu umozliwiajacy uformowanie zakrzywionego ksztattu (Schemat 5).

9. Sprawdzi¢/dostosowac i wykonac test szczelnosci zgodnie z zamieszczonym dalej opisem
w czeséci ,Kontrola po wprowadzeniu”.

Kontrola po wprowadzeniu

Sprawdzi¢ umiejscowienie kotnierzy protezy wokét tkanek w poblizu przetoki oraz ich stycznos¢
z tymi tkankami. Styczno$¢ na obwodzie jest niezbedna do odpowiedniego uszczelnienia. Zbadac,
czy tkanki w poblizu przetoki nie zostaty rozszerzone lub podraznione w wyniku procedury
wprowadzania protezy. Spytac pacjenta, czy proteza jest komfortowo dopasowana; jezeli nie
osiggnieto wiasciwego dopasowania lub komfort pacjenta jest niewystarczajacy, zaprzesta¢
korzystania z wyrobu. Poinstruowac pacjenta, aby potknat éline lub, jesli wskazane jest zywienie
doustne, przyjat maty tyk wody, zwigkszajac ilos¢ do od 120 do 180 ml (4 do 6 0z). Upewnic

sie, ze wyciek, jezeli wystepuje, jest minimalny i akceptowalny w okreslonym przypadku. Jesli
wyciekajaca ilo$¢ ptynu nie jest akceptowalna, moze to oznaczac, ze proteza nie jest odpowiednio
wprowadzona lub wyregulowana. Potwierdzi¢, ze kotnierze znajduja sie na tym samym poziomie
co tkanki sasiadujgce z przetoka, dopasowujac je w razie potrzeby. W razie potrzeby ponownie
sprawdzi¢, czy nie wystepuje wyciek. Jesli wyciekajaca ilos¢ ptynu nadal nie jest akceptowalna

w okreslonym przypadku, moze istnie¢ wskazanie do uzycia protezy w wiekszym rozmiarze.

Jedli nie mozna osiaggna¢ wymaganego uszczelnienia, przyczyng moze byc¢ stan tkanek i/lub
budowa anatomiczna pacjenta niezgodna z wyrobem. W takiej sytuacji stosowanie protezy jest
przeciwwskazane. Po osiggnieciu oczekiwanego wyniku nalezy przycig¢ nadmiar trzonu wedtug
potrzeb, pozostawiajac od 4 do 5 koralikdw poza powierzchnia petli blokujacej (Schemat 9).

Te pozostate koraliki moga by¢ pézniej potrzebne do regulacji i/lub wyjmowania protezy.

Konserwacja protezy in situ

Nieradiocieniujace kotnierze silikonowe wyrobu zapewniajg mozliwos¢ wizualnego
monitorowania stanu przetoki. Ruch zewnetrznego kotnierza jest niepozadany, poniewaz
moze zaktdcac dziatanie uszczelnienia w tkankach wokot przetoki; w razie potrzeby nalezy
ostroznie usunac wszelkie zaobserwowane zanieczyszczenia za kotnierzem zewnetrznym za
pomoca sterylnego, 6-calowego aplikatora z koricowka bawetniana. Po zakorczeniu usuwania
pozostatosci lub konserwacji nalezy sie upewnic, ze nie doszto do utraty uszczelnienia protezy
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i ze dopasowanie wyrobu zostato zachowane. Wedtug uznania lekarza, nalezy poinstruowac
pacjenta o zalecanej konserwacji (np. pacjent moze ostroznie czysci¢ obszar skory wokot
protezy, uwazajac, aby nie doszto do utraty uszczelnienia).

Przestroga: nie wolno uzywac chusteczek higienicznych ani papieru toaletowego, gdyz
czasteczki wiokien moga sie przedostawac w poblize protezy, powodujac jej rozszczelnienie.
Podczas usuwania nadmiaru ptynu z okolicy wyrobu nie nalezy przeciera¢ protezy, wykonujac
ruchy w kierunku, w jakim trzon z koralikami przechodzi przez petle blokujaca, poniewaz moze
to spowodowac poluzowanie tego trzonu. W przypadku nieprawidtowego dziatania protezy
(np. wycieku, poluzowania trzonu z koralikami) pacjent powinien jak najszybciej skontaktowac
sie z lekarzem w celu oceny wyrobu.

L ie protezy do ykania przetoki

Wyréb mozna usunac za pomocg (opcja A) lub bez (opcja B) cewnika do wprowadzania i usuwania.

A) Zstepujqce przezprzetokowe usuwanie wyrobu (za pomocq cewnika do wprowadzania
iusuwania)

W przypadku tej metody usuwania bez zastosowania sedacji:

1. Nalezy odtaczy¢ kotnierz zewnetrzny od trzonu z koralikami, przytrzymujac ten trzon.

2. Przewlec trzon z koralikami przez srodkowy otwér cewnika, a nastepnie ostroznie przesunac
go w dot (Schemat 2B) do mniejszego blokujacego otworu cewnika, aby zamocowac trzon
do cewnika.

3. Wsungc¢ cewnik i zamocowana proteze do wewnatrz, az urzadzenie wyjdzie z jamy ustnej
(Schematy 10, 11).

B) Endoskopowe usuwanie wyrobu (bez uzycia cewnika do wprowadzania i usuwania)
W przypadku tej metody usuwania z zastosowaniem sedacji:

1. Nalezy odtgczyc kotnierz zewnetrzny od trzonu z koralikami, przytrzymujac ten trzon.

2. Zapomoca kleszczykdw chwycic trzon z koralikami jak najblizej miejsca potaczenia trzonu
z kotnierzem wewnetrznym protezy i wyjaé wyrdb przez usta.

Usuwanie protezy w celu zmiany iaru na j

Gdy nastapi zmniejszenie rozmiaru duzej przetoki na tyle, ze wskazane lub pozadane jest uzycie
mniejszej protezy, duza proteze mozna wyjac z wciaz wzglednie duzej przetoki, delikatnie
wyciagajac ja kleszczykami hemostatycznymi. Nastepnie mozna wprowadzi¢ mniejszy wyréb
w odpowiednim rozmiarze, wykonujac jedng z opisanych wczesniej procedur. Po prawidtowym
wprowadzeniu protezy w mniejszym rozmiarze nalezy zapoznac sie z instrukcjami podanymi

w punkcie ,Kontrola po wprowadzeniu”.

SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI

Nie ma specjalnych warunkéw przechowywania i/lub obstugi tych wyrobéw.

INSTRUKCJA UTYLIZACJI

Wyroby nie sg biodegradowalne i moga ulec skazeniu podczas stosowania. Wyroby nalezy
utylizowac zgodnie z miejscowymi wytycznymi z zachowaniem ostroznosci.

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

USA

Produkty Blom-Singer mozna zamawiac¢ bezposrednio od firmy InHealth Technologies.
ZAMOWIENIA ON-LINE: www.inhealth.com TELEFON: numer bezptatny (800)477-5969 lub
(805)684-9337, FAKS: numer bezptatny (888)371-1530 lub (805)684-8594. E-MAIL:
order@inhealth.com ADRES POCZTOWY: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,
CA 93013-2918, USA, z dopiskiem ,Attention: Customer Service” (Do dziatu obstugi klienta).
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KLIENCI Z INNYCH KRAJOW

Produkty Blom-Singer sg sprzedawane na catym swiecie przez autoryzowanych dystrybutoréw
InHealth Technologies. O pomoc lub dodatkowe informacje nalezy zwracac sie do dystrybutora.
SKARGI DOTYCZACE PRODUKTU / POWAZNE INCYDENTY W UE

W razie pytan lub niezadowolenia z urzadzenia prosimy o kontakt pod adresem

pr ductc r' i inhealth.com

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

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

PORTUGUES

PROTESE AJUSTAVEL PARA FiISTULA COM DOIS FLANGES BLOM SINGER®

DESCRIGAO DO PRODUTO

A protese ajutéavel para fistula com dois flanges Blom-Singer® é um dispositivo estéril (por radiagao
gama) de borracha de silicone de grau médico, destinado a vedar uma fistula quando colocado e
ajustado adequadamente e é obtido um encaixe confortavel de flange com flange. O dispositivo
ndo é fabricado com latex de borracha natural. A prétese para fistula esta disponivel em trés
diametros de flange: 25 mm, 38 mm e 50 mm. Os trés (3) tamanhos podem vedar uma fistula cujo
diametro varie entre aproximadamente 6 mm e, no maximo, 25 mm. A(s) haste(s) com contas
elasticas de 8 Fr de diametro conectada(s) ao flange interno pode(m) ser ajustada(s) manualmente
para acomodar fistulas com comprimentos de trato entre aproximadamente 1,5 mm e 25 mm. A
prétese para fistula de 50 mm tem duas hastes para facilitar um encaixe de flange com flange no
perimetro dos flanges. A haste de contas é moldada em silicone com sulfato de bério. O sulfato de
bario é um material radiopaco.

Os flanges flexiveis e transparentes permitem que a prétese tome a forma dos contornos dos
tecidos em torno da fistula. Os flanges podem ser recortados individualmente em outros
formatos/tamanhos a critério do médico. Ambos os flanges tém o mesmo diametro para um
dispositivo de determinado tamanho. O flange interno é flexivel para ser dobrado e aplicado
por insercdo transfistula por um médico, conforme necessario. O flange externo inclui lago(s) de
travamento para a(s) haste(s) com contas.

O cateter para inser¢ao e remogao Blom-Singer® é um dispositivo auxiliar com comprimento de
41 cm (16 pol.) e diametro de 11 Fr que se estreita para 8 Fr que incorpora olhais para conexao
a protese ajustavel para fistula com dois flanges Blom-Singer®. O cateter é feito de poliuretano
termopléstico de grau médico e é fornecido estéril (por radiagao gama). O cateter é embalado
separadamente e se destina a ajudar na inser¢ao e remogao somente das proteses para fistula
pequenas (25 mm) e médias (38 mm).

INDICAGOES

A protese ajutavel para fistula com dois flanges Blom-Singer® é indicada como uma op¢éao no
manejo de fistulas hipofaringeas (como faringocutéaneas). O dispositivo pode fornecer um meio
para reduzir o vazamento de saliva, alimentos/bebidas ou contetido do es6fago externamente
para o corpo. Ele também pode manter trato seco sem a obturagao tradicional. Esse é um
dispositivo médico de curto prazo, destinado ao uso durante, no maximo, 29 dias.
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CONTRAINDICAGOES

A protese ajustavel para fistula com dois flanges Blom-Singer® sé deve ser usada por um médico

com experiéncia e treinado no uso e cuidados do dispositivo. Ela é contraindicada para uso:

em uma fistula cujo trato tenha comprimento superior a 25 mm ou diametro superior a 25 mm

em uma fistula cujo trato ndo esteja comprovadamente desobstruido em todo seu comprimento

em uma fistula cujo trato esteja muito proximo da artéria carétida de forma a possibilitar

erosao mecanica

se houver possibilidade de obstrugdo das vias aéreas ou de aspiragdo do dispositivo

® em um paciente no qual a existéncia de um estreitamento faringoesofagico possa complicar
ou restringir a insercao ou a remocao da protese pela faringe ou pelo eséfago cervical

® em pacientes pediatricos

AVISOS E PRECAUGOES

A protese ajustavel para fistula com dois flanges Blom-Singer® é um dispositivo que deve ser
prescrito por um médico. O médico deve discutir com o paciente os riscos e os beneficios do
uso de uma protese ajustavel para fistula com dois flanges Blom-Singer®. O dimensionamento,
ainsercao, o ajuste e as instrugdes de uso devem ser fornecidas por um médico treinado no uso
deste dispositivo especifico. Os pacientes devem ser instruidos quanto ao uso e aos cuidados
com o dispositivo pelo médico ou clinico treinado. Se a protese nao estiver funcionando
corretamente, o paciente deve solicitar que um médico avalie o dispositivo o mais breve
possivel. Ndo use a prétese nem o cateter de inser¢ao e remogao caso a embalagem ou a
embalagem estéril tenha sido danificada ou aberta involuntariamente antes do uso; descarte

o conjunto prétese/cateter e substitua-o por um novo. Nao utilize a prétese ou o cateter de
insercao e remogao se o produto estiver fora da validade; descarte o produto fora da validade e
use um novo conjunto protese/cateter. Examine a prétese antes, durante e depois da insergao.
Se houver fendas, rachaduras ou danos estruturais na protese/cateter, interrompa o uso.

Néo utilize produtos a base de petréleo, tais como Vaselina®, para lubrificar a prétese, pois
esses produtos podem danificar o silicone. Alteragdes na anatomia ou na condi¢do médica

do paciente podem levar a um encaixe e/ou funcionamento inadequado do dispositivo.
Recomenda-se que a protese e a fistula sejam avaliadas pelo médico em intervalos regulares

e o encaixe da prétese seja ajustado conforme indicagao clinica. A prétese e o cateter de
insercao e remogao sdo para uso Unico; nao reutilize os dispositivos, pois a reutilizagcdo pode
resultar em infecgéo decorrente de contaminagao microbiana. Nao reesterilize os produtos.

O reprocessamento e/ou reesterilizagdo dos dispositivos podem alterar seu desempenho

e provocar danos nos mesmos. Ndo use instrumentos pontiagudos (tais como hemostatos)

na haste com contas, pois podem ocorrer danos ou quebras. Ndo use muita for¢a na haste

com contas durante os procedimentos de inser¢ao e remogao para evitar ruptura da haste,
trauma nos tecidos em torno da fistula e para evitar ingestdo ou aspiragao acidental. Sempre
manuseie e pressione o dispositivo gentilmente para evitar deterioracao e danos, o que pode
causar vazamentos. Certifique-se de que a haste com contas, com o flange interno conectado,
esteja devidamente presa no flange externo e passada pelo anel de travamento a fim de evitar
deslocamento involuntario. Durante as avaliagoes da fistula pelo médico, monitore visualmente
a condicao dos tecidos em torno da fistula para confirmar se nao ha reacao alérgica ou toxica,
irritacdo significativa ou infeccao do tecido. Se houver uma preocupagao médica, interrompa o
uso da prétese. Se a haste com contas se desconectar do anel de travamento, o paciente deverd
ser avaliado por um médico o mais rapido possivel.

COMPLICAGOES
Embora sejam raras, as seguintes complicagdes podem ocorrer:
e contaminagao da fistula ou sepse, que pode exigir a remogao da prétese e/ou o tratamento
clinico adequado da sepse
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aspiracao acidental da protese para dentro das vias aéreas, que pode exigir a remocao

pelo médico

ingestao acidental da protese para o interior do es6fago e/ou trato gastrointestinal
expulsao ocasional da prétese, exigindo substituicdo

dilatagao da fistula, com o consequente vazamento de fluidos em torno da protese

reacao inflamatéria da fistula ou em torno da fistula

vazamento incontrolavel em torno da prétese, exigindo ajuste, novo encaixe ou substituicdo
da prétese ou outras opgdes de tratamento cirtrgico/clinico

e fendas ou outros danos a prétese devido ao uso incorreto

INSTRUGOES DE USO
As instrugdes a sequir sdao fornecidas por Eric D. Blom, Ph.D. e Stephen B. Freeman, M.D., F.A.C.S.

Observagao: este dispositivo ndo deve ser colocado ou removido pelo paciente. Todas as instru¢ées
de uso sdo somente para o médico.

Qualquer cuidado, manuseio ou ajuste do dispositivo deve ser feito apenas com visualizagao
direta da fistula, de forma que ela fique claramente visivel (por exemplo, com uma luz brilhante
com foco diretamente na fistula). As maos do usuario sempre devem estar bem limpas para
evitar a entrada de contaminantes na fistula ou em torno dela. E recomendado o uso de luvas.

Avaliagao da fistula

Antes da insercao de uma protese ajustavel para fistula com dois flanges Blom-Singer®,

examine o trato da fistula para estimar o comprimento e o diametro aproximados e a direcdo.

O comprimento e a dire¢do do trato da fistula também podem ser avaliados radiograficamente
com uma substancia de contraste aprovada/adequada, conforme a necessidade. Selecione o
diametro do flange da prétese da fistula que forneca no minimo uma sobreposicdo de 8a 10 mm
circunferencialmente em torno das bordas externas da face maior da fistula. Recomenda-se uma
sobreposicao de 12,5 mm quando é usada a prétese para fistula de 50 mm (tamanho grande).

Insercao da prétese na fistula

O dispositivo pode ser inserido com (Opgéo A) ou sem (Opgéo B) o uso do cateter de insercdo e
remocao, conforme descrito abaixo.

Observacao: o uso do cateter de inser¢ao é recomendado para diametros de fistula de
aproximadamente 6 mm ou menos, para evitar a dilatacao da fistula durante a insercéo.
Observacgao: a protese grande (50 mm) deve ser inserida sem o cateter.

A) Insercdo retrégrada transoral (com cateter de insercdo e remogdo)
1. Insira o cateter de inser¢ao e remogao através da fistula, avangando até que o olhal saia pela
cavidade oral. (Diagrama 1). A extremidade distal do cateter deve permanecer fora da fistula.

2. Passe a haste com contas pelo olhal central do cateter e depois deslize cuidadosamente a
haste com contas para cima (Diagrama 2A) para dentro do olhal de travamento menor do
cateter para prender a haste no cateter.

3. Puxe delicadamente a extremidade distal do cateter com a protese conectada até que a
haste com contas saia da fistula e o flange interno esteja firmemente assentado na superficie
interna do tecido (Diagramas 3, 4).

4. Com cuidado, remova a haste com contas do cateter para inser¢do e remocao, deslizando-a
novamente para o olhal central. Tome cuidado para manter a ponta da haste com contas em
uma das méos.
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5. Avance o flange externo ao longo da haste com contas até que seja alcangada uma relacéo
flange externo/flange interno confortavel.

6. Passe a extremidade afunilada da haste com contas pelo anel de travamento, deixando uma
pequena folga na haste para formar um contorno curvo (Diagrama 5).

7. Inspecione/ajuste o dispositivo e teste se ha vazamentos conforme descrito abaixo em
“Inspegao apos a insergao”.

) Insercdo transfistula (com cateter de insercdo e remogdo)

1. Dobre manualmente o flange interno da prétese na menor configuragdo possivel e segure-o
firmemente com uma pinga hemostética (Diagrama 6).

2. Segure delicadamente a extremidade da haste com contas com a outra mao, mantendo uma
leve tensao na haste, por seguranca.

w

Passe delicadamente o flange dobrado através do trato da fistula, liberando a dobra na face
interna do trato da fistula.

4. Retire a pinga hemostatica segurando firmemente a extremidade da haste com contas
(Diagrama 7).

w

. Puxe delicadamente a haste com contas para fora para confirmar se o flange foi implantado
e estd assentado com seguranca na superficie interna do tecido (Diagrama 8).

6. Insira a ponta conica da haste com contas da prétese pelo orificio central do flange externo.
0 flange externo deve estar posicionado de forma que o anel de travamento esteja virado
para fora.

7. Avance o flange externo ao longo da haste com contas até que seja obtida uma relagao
flange externo/flange interno confortavel.

8. Passe a extremidade afunilada da haste com contas pelo anel de travamento, deixando uma
pequena folga na haste para formar um contorno curvo (Diagrama 5).

9. Inspecione/ajuste o dispositivo e teste se ha vazamentos conforme descrito abaixo em
“Inspecao apos a inser¢ao”.
Inspegéo apos a insergao
Inspecione a colocagao e o contato dos flanges da prétese com os tecidos em torno da fistula.
O contato circunferencial é necessario para uma vedagao adequada. Examine e confirme
visualmente se o tecido em torno da fistula nao ficou dilatado nem irritado com o procedimento
de insercao. Confirme com o paciente se a protese esta confortavelmente ajustada; interrompa
o uso da prétese se houver preocupagao com o encaixe apropriado ou com o nivel de conforto,
do ponto de vista médico. Instrua o paciente a engolir saliva ou, se for indicada ingestao oral,
peca que ele engula pequenos goles de dgua, no volume maximo de 120 a 180 ml (4 a 6 ongas).
Confirme se o vazamento, se houver, ¢ minimo e aceitavel para a condi¢ao do paciente. Se a
quantidade de vazamento néo for aceitavel, a prétese talvez nao esteja inserida ou ajustada
adequadamente. Confirme se os flanges estao nivelados com os tecidos em torno da fistula,
ajustando, se necessario. Teste novamente para identificar vazamentos, se necessario. Se o volume
de vazamento ainda nao for aceitavel para a condigao do paciente, podera ser indicada uma
prétese maior. Caso nao seja obtido um volume de vazamento aceitavel, a condi¢ao do tecido
e/ou a anatomia do paciente talvez ndo sejam compativeis com o dispositivo e o uso da protese
sera contraindicado. Quando o resultado esperado for alcangado, corte o excesso de haste
conforme desejado, deixando 4 a 5 contas além da face do anel de travamento (Diagrama 9).
Essas contas restantes podem ser necessarias mais tarde para ajustar e/ou remover a protese.
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Cuidado da prétese no lugar

Os flanges de silicone transltcidos do dispositivo proporcionam a capacidade de monitorar
visualmente o status da fistula. O movimento do flange externo nao é recomendavel, pois pode
afetar a vedagao dos tecidos em torno da fistula; se necessario, remova cuidadosamente todos
os detritos observados na parte de tras do flange externo com um aplicador com ponta de
algodao estéril de 6 polegadas. Depois dos cuidados ou da remocéo dos detritos, certifique-se
de que a vedacgao da protese da fistula ndo tenha sido rompida e que o encaixe do dispositivo
seja mantido. A critério do médico, instrua o paciente sobre qualquer cuidado recomendado
(p. ex., o paciente pode limpar cuidadosamente a area da pele ao redor da protese da fistula,
com cuidado para nao afetar a vedagao).

Cuidado: nunca use lenco facial ou papel higiénico, pois podem ser depositadas particulas do
fio ou tecido, o que pode prejudicar a vedagao do dispositivo. Se for secar o excesso de fluido
em torno do dispositivo, ndo faca os movimentos de secagem na mesma direcdo em que a haste
com contas passa pelo anel de travamento, pois isso pode afrouxar o encaixe da haste. Se a
protese ndo estiver funcionando corretamente (p. ex., vazamento, afrouxamento da haste com
contas) ap0s os cuidados com o dispositivo, o paciente deverd solicitar que um médico avalie o
dispositivo o mais breve possivel.

Remocao da prétese para fistula

O dispositivo pode ser removido com (Opgao A) ou sem (Opgao B) o uso do cateter de insercéao
e remogao.

A) Remocdo anterégrada transfistula do dispositivo (com cateter de inser¢do e remogdo)
Para este método de remogao sem sedagao:

1. Remova o flange externo segurando a haste com contas.

2. Passe a haste com contas pelo olhal central do cateter e depois deslize cuidadosamente a

haste com contas para baixo (Diagrama 2B) para dentro do olhal de travamento menor do
cateter para prender a haste no cateter.

3. Avance o cateter e a prétese de fistula acoplada para dentro até que o dispositivo saia pela
cavidade oral (Diagramas 10, 11).

B) Remogdo do dispositivo endoscépico (sem cateter de insergdo e remogdo)

Para este método de remogdo com sedacéo:

1. Remova o flange externo segurando a haste com contas.

2. Com a pinga, segure a haste com contas o mais proximo possivel do local onde ela se
conecta ao flange interno da protese e retire o dispositivo pela boca.

Remocao da prétese para reducao do tamanho da prétese

No caso de uma fistula grande ter diminuido de tamanho de modo que seja indicada ou

desejada uma prétese menor, a prétese em uso pode ser removida de uma fistula ainda

relativamente grande por meio de um hemostato. Em seguida, um dispositivo menor pode ser

inserido por meio de um dos procedimentos descritos acima. Depois de reduzir o tamanho da

insercao, consulte as instru¢oes de “Inspegao apés a insergao”.

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO

Néo hé condi¢des especiais de armazenamento e/ou manuseio para estes dispositivos.

INSTRUGOES DE DESCARTE

Estes dispositivos ndo sao biodegradéveis e podem ser contaminados quando usados. Descarte

este dispositivo com cuidado, de acordo com as diretrizes locais.
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INFORMAGOES PARA ENCOMENDA
EUA
Os produtos Blom-Singer podem ser encomendados diretamente a InHealth Technologies.

ENCOMENDAS ON-LINE: www.inhealth.com TELEFONE: ligagao gratuita (800) 477-5969 ou

(805) 684-9337, FAX: ligagdo gratuita (888) 371-1530 ou (805) 684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com
CORREIO: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

CLIENTES INTERNACIONAIS

Os produtos da Blom-Singer estdo disponiveis por meio de distribuidores InHealth Technologies
autorizados no mundo todo. Para obter ajuda ou outras informagoes sobre o produto, entre em
contato com o distribuidor.

RECLAMAGOES DE PRODUTOS/INCIDENTES GRAVES NA UE
Se nao estiver satisfeito com o dispositivo ou tiver duvidas, entre em contato com
ai health

pr ductc h.com

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

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado
a Freudenberg Medical, LLC, conforme mencionado acima, e a autoridade competente do
estado-membro da UE em que o usudrio e/ou paciente estiverem estabelecidos.

PROTEZA BLOM-SINGER® PENTRU FISTULE, REGLABILA, CUDOUA MANSOANE

DESCRIEREA PRODUSULUI

Proteza Blom-Singer® pentru fistule, reglabila, cu doua mansoane este un dispozitiv din cauciuc
siliconic de calitate medicala, creata pentru etansarea unei fistule dupa ce este pozitionata
corect, se regleaza si dupa ce se obtine un ajustaj strans intre mansoane. La fabricarea
dispozitivului nu s-a utilizat latex din cauciuc natural. Proteza pentru fistule dispune de trei
diametre pentru manson: 25 mm, 38 mm si 50 mm. Cele trei (3) dimensiuni pot etansa o

fistula al carei diametru variaza intre aproximativ 6 mm si 25 mm. Tija (tijele) elastice cu guler,
cu diametrul de 8 Fr atasata la flansa interioara poate fi ajustatda manual pentru a se potrivi
lungimilor de tract de fistule de la aproximativ 1,5 mm la 25 mm. Proteza pentru fistule de

50 mm este prevazuta cu doua tije pentru a facilita ajustajul intre mansoane, la perimetrul
mansoanelor. Tija cu guler este fabricata din silicon cu sulfat de bariu. Sulfatul de bariu este un
material radioopac.

Mansoanele flexibile si transparente permit protezei pentru fistule sa se muleze dupa conturul
tesutului peri-fistular. Mansoanele pot fi taiate individual la alte forme/dimensiuni, in functie
de decizia medicului. Pentru un dispozitiv de o dimensiune datd, ambele mansoane au acelasi
diametru. Mansonul interior este suficient de flexibil pentru a permite indoirea in vederea
introducerii prin fistula de catre un medic. Flansa externd include o buclé/bucle de blocare
pentru tija/tijele cu guler.

Cateterul Blom-Singer® pentru introducere si indepartare este un dispozitiv de 41 cm (16 inchi),
cu un ax de 11 Fr, care se ingusteaza in jos pana ajunge la un diametru de 8 Fr si include bucle
mici de atasare pentru proteza Blom-Singer® pentru fistule, reglabila, cu doud mansoane.
Cateterul este fabricat din poliuretan termoplastic de calitate medicala si este furnizat steril
(prin radiatie gamma). Cateterul este ambalat separat si are rolul de a ajuta la inserarea si
indepartarea doar a protezelor de fistule mici (25 mm) si medii (38 mm).

126 | 37742-01F



Protezd Blom-Singer® pentru fistule, reglabild, cu doud mansoane

INDICATII
Proteza reglabila, cu doua flanse pentru fistule Blom-Singer® este indicata ca optiune pentru
gestionarea fistulelor hipofaringiene (de ex. faringo-cutanate). Dispozitivul poate oferi o modalitate
de a reduce scurgerile de saliva, alimente/bauturi sau continut esofagian extern fata de corp. De
asemenea, poate mentine un tract uscat fara obturatie traditionala. Acesta este este un dispozitiv
medical cu utilizare pe termen scurt, care este prevazut pentru utilizare timp de maximum 29 de zile.
CONTRAINDICATII
Proteza Blom-Singer® pentru fistule, reglabila, cu doua mansoane trebuie utilizatda numai de
catre un medic experimentat, specializat in utilizarea si intretinerea acesteia. Este contraindicat
pentru utilizare:

® intr-o lungime a tractului de fistuld care este mai mare de 25 mm sau un diametru care

depaseste 25 mm

® intr-un tract de fistula care nu este deschis demonstrabil de-a lungul intregii sale lungimi

e intr-un tract de fistula, care se afla in imediata apropiere a arterei carotide, astfel incat
eroziunea mecanica sa fie posibild
daca exista riscul de obstructie a cailor respiratorii sau de aspirare a dispozitivului

® |aun pacient la care o ingustare faringoesofagiana existenta poate complica sau limita

introducerea sau retragerea protezei prin faringe sau prin esofagul cervical

® la pacienti pediatrici
AVERTISMENTE $I PRECAUTII
Proteza Blom-Singer® pentru fistule, reglabila, cu doua mansoane este un dispozitiv utilizat
pe baza de prescriptie medicala. Medicul trebuie sa discute cu pacientul despre riscurile
si avantajele asociate cu utilizarea protezei Blom-Singer® pentru fistule, reglabila, cu doua
mansoane. Masuratorile, introducerea, reglarea si instructiunile de utilizare vor fi furnizate
de un medic specializat, instruit in scopul utilizarii acestui dispozitiv. Pacientii trebuie sa fie
instruiti cu privire la utilizarea si intretinerea dispozitivului de catre medicul lor curant sau
clinician, instruit la randul sdu cu privire la dispozitiv. in cazul in care proteza nu functioneaza
corespunzator, pacientul trebuie sé se adreseze in cel mai scurt timp unui medic pentru
evaluarea dispozitivului. Nu utilizati proteza sau cateterul pentru insertie si indepartare in
cazul in care ambalajul sau ambalajul steril este deteriorat sau deschis neintentionat inainte de
utilizare; eliminati proteza/cateterul si inlocuiti-l cu 0 noud proteza/un nou cateter. Nu utilizati
proteza sau cateterul de insertie si indepartare in cazul in care produsul a expirat; eliminati
produsul expirat si utilizati o noud proteza/un nou cateter. Verificati proteza inainte, in timpul
si dupa introducere. Dacd proteza/cateterul prezinta rupturi, fisuri sau defecte structurale,
intrerupeti utilizarea. Nu folositi produse pe baza de petrol precum Vaseline® pentru a lubrifia
proteza deoarece astfel de produse pot deteriora siliconul. Orice modificari in ceea ce priveste
anatomia sau starea medicald a pacientului pot duce la amplasarea si/sau functionarea
necorespunzatoare a dispozitivului. Proteza si fistula trebuie sa fie evaluate de catre medic la
intervale regulate si ajustajul pozitiei protezei trebuie sa respecte indicatiile medicale. Proteza
si cateterul de insertie si indepartare sunt exclusiv de unica folosinta; Nu reutilizati dispozitivele,
reutilizarea ar putea duce la infectie cauzata de contaminarea microbiana. Nu resterilizati
produsele. Reprocesarea si/sau resterilizarea dispozitivelor pot/poate altera performanta
acestora, iar dispozitivele se pot defecta. Nu utilizati instrumente ascutite (cum ar fi pensele
hemostatice) pe tija cu guler, deoarece se poate produce deteriorarea sau ruperea. Nu aplicati
o forta foarte mare asupra tijei cu guler in timpul procedurii de inserare si indepartare pentru
a evita ruperea tijei, traumatizarea tesuturilor adiacente fistulei si pentru a evita inghitirea sau
aspirarea accidentala. Manipulati proteza cu grija si aplicati o presiune minora pentru a evita
deteriorarea si stricarea dispozitivului, ceea ce poate cauza scurgeri. Asigurati-va ca tija cu guler
cu mansonul interior atasat este fixata corect in mansonul exterior si este introdusa prin bucla
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de blocare pentru a evita deplasarea accidentald. In timpul evaluarilor fistulei de catre medic,
monitorizati vizual starea tesuturilor adiacente fistulei pentru a confirma lipsa reactiilor alergice
sau toxice, iritatiile semnificative sau infectarea tesuturilor. Daca exista probleme medicale,
intrerupeti utilizarea protezei. In cazul in care tija cu guler se desprinde din bucla de blocare,
pacientul trebuie sa se adreseze in cel mai scurt timp unui medic pentru evaluarea acesteia.

COMPLICATII
Desi sunt rare, pot aparea urmatoarele complicatii asociate dispozitivului:

® contaminarea sau infectarea fistulei, ceea ce poate necesita retragerea protezei si/sau
tratarea medicala adecvatd a infectiei
aspirarea accidentald a protezei in caile respiratorii, ceea ce poate necesita indepartarea
acesteia de catre un medic
nghitirea accidentald a protezei in esofag si/sau in tractul gastrointestinal
expulzarea ocazionala a protezei, fiind necesara apoi inlocuirea
dilatarea fistulei, care produce scurgerea de fluide in jurul protezei
aparitia unei reactii inflamatorii in jurul fistulei
scurgeri de neoprit din jurul protezei, care necesita reglarea, ajustarea sau inlocuirea protezei
ori alte optiuni chirurgicale/de gestionare medicald

® ruperea sau alte tipuri de deteriordri ale protezei in urma utilizarii inadecvate
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Urmadtoarele instructiuni sunt oferite de prof. dr. Eric D. Blom, doctor medic Stephen B. Freeman,
F.A.C.S. (membru al Colegiului American al Chirurgilor)

Notd: Acest dispozitiv nu este destinat inserdrii sau indepdrtdrii de cdtre pacient. Toate instructiunile
de utilizare sunt destinate exclusiv medicului.

Orice ingrijire, manipulare sau ajustare a dispozitivului trebuie efectuatd numai cu o vizualizare
directd a fistulei, astfel incat sa fie clar vizibila (de exemplu, cu o lumina puternica focalizata direct
pe fistuld). Mainile utilizatorului trebuie sa fie extrem de curate pentru a nu permite agentilor de
contaminare sa patrunda in fistuld sau in jurul acesteia. Sunt recomandate manusile.

Evaluarea fistulei

Tnainte de introducerea unei proteze Blom-Singer® pentru fistule, reglabila, cu doud mansoane,
examinati tractul fistulei pentru a-i estima in linii mari lungimea, diametrul si directia. Lungimea
si directia tractului afectat de fistula pot fi evaluate si prin radiografie, utilizand o substanta de
contrast aprobata/adecvata, conform necesitatilor. Selectati un diametru al mansonului pentru
proteza pentru fistule care sa asigure o suprapunere circumferentiala de cel putin 8-10 mm

in jurul partii celei mai largi a marginii exterioare a fistulei. Se recomanda o suprapunere de

12,5 mm atunci cand se utilizeaza proteza de fistule de 50 mm (de mari dimensiuni).

Introducerea protezei pentru fistule

Dispozitivul poate fi inserat cu (Optiunea A) sau fara (Optiunea B) utilizarea cateterului de
insertie si indepartare conform descrierii de mai jos.

Nota: Utilizarea cateterului de introducere se recomanda pentru diametre de fistule de
aproximativ 6 mm sau mai putin, pentru a evita dilatarea fistulei in timpul introducerii.
Nota: Proteza mare (50 mm) trebuie introdusa fara cateter.

A) Insertie retrograda trans-orald (cu cateter de insertie si indepdrtare)

1. Introduceti cateterul de insertie si indepartare prin fistula, avansand pana cand ochiul iese
din cavitatea orald (Diagramele 1). Capatul distal al cateterului trebuie sa ramana in afara
fistulei.

2. Infiletati tija cu guler prin bucla centrald a cateterului, apoi glisati cu atentie tija cu guler in
sus (Diagramele 2A) in bucla mai mica, de blocare, a cateterului.
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3. Trageti cu atentie cateterul cu proteza atasatd, pana cand tija cu guler iese din fistula
si mansonul interior este amplasat ferm in raport cu suprafata tesutului intern
(Diagramele 3, 4).

4. Eliberati cu atentie tija cu guler de cateterul de introducere si indepartare, glisand tija inapoi
in bucla centrald. Aveti grija sa pastrati capatul tijei cu guler intr-o mana.

5. Avansati mansonul exterior de-a lungul tijei cu guler pana cand se obtine o relatie interioara
confortabila cu mansonul exterior.

6. Introduceti varful conic al tijei cu guler prin bucla de blocare, lasand un loc mic in tija pentru
a forma un contur curbat (Diagramele 5).

7. Verificati/ajustati si testati dispozitivul pentru a vedea daca exista scurgeri, dupa cum se
arata mai jos, in sectiunea ,Inspectarea dupa introducere”.

B) Insertie trans-fistulard (fdrd cateter de insertie siindepdrtare)

1. Infasurati pe mana mansonul intern al protezei la o dimensiune cat mai mica si apucati-|
strans cu ajutorul unui hemostat (Diagramele 6).

2. Apucati cu atentie capatul tijei cu guler aplicand o tensiune moderata asupra tijei pentru
siguranta.

3. Introduceti cu atentie mansonul indoit in tractul afectat de fistula, dezdoind mansonul in
interiorul tractului afectat de fistula.

4. Retrageti hemostatul, tinand ferm capatul tijei cu guler (Diagramele 7).

5. Trageti usor spre exterior tija cu guler pentru a va asigura ca mansonul s-a desfacut si ca este
amplasat in siguranta in raport cu suprafata tesutului intern (Diagramele 8).

6. Introduceti varful conic pe tija cu guler, prin orificiul central din mansonul exterior. Flansa
exterioara trebuie pozitionata astfel incat bucla de blocare sa fie orientata spre exterior.

7. Avansati flansa exterioara de-a lungul tijei cu guler pana cand se obtine o relatie interioara
confortabila cu flansa exterioara.

8. Introduceti varful conic al tijei cu guler prin bucla de blocare, lasand un loc mic in tija pentru
aforma un contur curbat (Diagramele 5).

9. Verificati/ajustati si testati dispoztivul pentru a vedea daca exista scurgeri, dupa cum se arata
mai jos, in sectiunea ,Inspectarea dupa introducere”.

Inspectarea dupa introducere

Verificati pozitia si contactul mansoanelor protezei din jurul tesuturilor adiacentei fistulei

si de langa acestea. Contactul pe intreaga circumferinta este necesar pentru o etansare
adecvata. Examinati si confirmati ca tesutul adiacent fistulei nu s-a dilatat si nu s-a iritat in
urma procedurii de introducere. Confirmati cu pacientul ca proteza este aseazata confortabil;
Intrerupeti utilizarea protezei dacd amplasarea corectd sau nivelul de confort reprezinta
probleme medicale. Instruiti pacientul sa inghitd saliva sau daca este indicat aportul oral,

sa ia mici inghitituri de apa, avansand péana la 120-180 ml (4 pana la 6 oz). Confirmati, daca
este cazul, ci scurgerile sunt minime si acceptabile pentru starea pacientului. in cazul in care
cantitatea de scurgeri nu este acceptabild, este posibil ca proteza sa nu fie introdusa sau
reglata corect. Confirmati faptul ca flansele sunt la acelasi nivel cu tesuturile peri-fistulare,
adaptandu-le dupa necesitati. Retestati pentru scurgeri, dac este necesar. In cazul in care
cantitatea de scurgeri tot nu este acceptabila pentru starea pacientului, poate cd ar indicatd o
proteza de dimensiuni mai mari. In cazul in care nu se poate obtine o cantitate acceptabila de
scurgeri, este posibil ca motivul s il reprezinte starea tesuturilor si/sau structura anatomica

a pacientului; in acest caz utilizarea protezei este contraindicatd. Dupa obtinerea rezultatului
estimat, taiati tija excedentara dupa cum doriti, lasand 4-5 gulere dincolo de fata buclei de
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blocare (Diagramele 9). Gulerele ramase pot fi necesare ulterior pentru reglare si/sau pentru
indepartarea protezei.

Ingrijirea in situ a protezei

Mansoanele translucide din silicon ale dispozitivului oferd posibilitatea de a monitoriza vizual
starea fistulei. Miscarea mansonului exterior este contraindicata, deoarece aceasta poate
perturba sigiliul la nivelul tesuturilor peri-fistular; daca este necesar, indepartati cu grija resturile
observate in spatele mansonului exterior, cu un aplicator steril, cu varf de bumbac de 6 inci.
Dupa finalizarea indepartarii reziduurilor, asigurati-va ca etansarea protezei pentru fistule

nu a fost perturbata si ca dispozitivul de fixare a dispozitivului este mentinut. La latitudinea
medicului, instruiti pacientul cu privire la orice ingrijire recomandata (de exemplu, pacientul
poate curdta cu atentie zona pielii in jurul protezei pentru fistule, in timp ce are grija sa nu
perturbe sigiliul).

Atentie: Nu utilizati servetele pentru fata sau hartie igienicd, deoarece pot ramane particule
de fibre sau de material care pot afecta etanseitatea dispozitivului. Daca stergeti excesul

de fluid din jurul sigiliului, nu stergeti in directia in care tija cu guler patrunde in bucla de
blocare; in caz contrar, ajustajul tijei cu guler se poate slabi. In cazul in care proteza nu
functioneaza corespunzator (de ex. exista scurgeri, tija cu guler s-a slabit), dupa operatiuni de
ingrijire, pacientul trebuie sé se adreseze in cel mai scurt timp unui medic pentru evaluarea
dispozitivului.

Indepartarea protezei pentru fistule

Dispozitivul poate fi indepartat cu (Optiunea A) sau fara (Optiunea B) utilizarea cateterului de
insertie si indepartare.

A) indepdrtarea dispozitivului antegrad, prin fistuld (cu cateter de insertie si indepdrtare)

Pentru aceastd metoda de indepartare nesedata:

1. Desprindeti mansonul exterior de tija cu guler, mentinand tija cu guler in pozitie.

2. Infiletati tija cu guler prin bucla centrali a cateterului, apoi glisati cu atentie tija cu guler in
jos (Diagramele 2B) in bucla mai micd, de blocare, a cateterului.

3. Avansati cateterul si proteza pentru fistula atasata in interior pana cand dispozitivul iese din
cavitatea orala (Diagramele 10, 11).

Indepdrtarea dispozitivului endoscopic (fird cateter de insertie siindepdrtare,
Pentru aceasta metoda de indepartare sedata:

1. Desprindeti mansonul exterior de tija cu guler, mentinand tija cu guler in pozitie.

2. Cuun forceps, apucati tija cu guler cat mai aproape de locul in care aceasta se prinde de
mansonul interior al protezei si retrageti dispozitivul prin gura.

Retragerea protezei pentru reducerea dimensiunii protezei

In cazul in care o fistula mare s-a micsorat astfel incat este indicata sau dorita o proteza mai

mica, proteza utilizata poate fi retrasa dintr-o fistula relativ mare prin tragerea, cu grija, in

exterior cu ajutorul unui hemostat. Se poate introduce un dispozitiv mai mic, folosind una dintre

procedurile descrise anterior. Dupa reducerea dimensiunii si introducere, urmati instructiunile

din sectiunea ,Inspectarea dupa introducere”.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU MANEVRARE

Nu exista conditii speciale de depozitare si/sau manevrare pentru aceste dispozitive.

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE

Aceste dispozitive nu sunt biodegradabile si pot fi contaminate la utilizare. Eliminati cu atentie

dispozitivele conform prevederilor locale.
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INFORMATII PENTRU COMANDA
SUA
Produsele Blom-Singer pot fi comandate direct de la InHealth Technologies.

COMANDA ON-LINE: www.inhealth.com TELEFON: F&ra taxa (800) 477-5969 sau (805) 684-9337,
FAX: Fara taxa (888) 371-1530 sau (805) 684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com

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

Attention: Customer Service

CLIENTI DIN ALTE TARI
Produsele Blom-Singer sunt disponibile la nivel mondial prin distribuitori autorizati
InHealth Technologies. Pentru asistenta sau informatii suplimentare despre produs,
contactati distribuitorul.

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

pr ductc h.com

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

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

PYCCKUM

PEFYJINPYEMbII ABYX®NIAHLIEBbIV MPOTE3 OUCTY/bl BLOM-SINGER®

OMUCAHUE U3OENUA

Perynupyembiin AByxdnaHuesbin npoTes puctynbl Blom-Singer® — 31o ctepunbHoe
(CTepnnn3oBaHHOE raMma-n3nyyeHnem) yCTporncTBO N3 CUNNKOHOBOTO KayuyKa MeAULUHCKOro
Ha3HauyeHwvs, NpeaHasHaYeHHoe ANA repmeTrsaummn GUCTyNbl NTOCPEACTBOM HaAIexXallero
BBe€HUA, PerynmpoBKu ANNHbI U MJIOTHOTo coeanHeHna d)naHuesA EXe] yCTpOVICTBO
n3roToBsieHo 6e3 NpUMeHeHUA HaTypanbHOro flaTeKkca. I'Ipo‘rez d)I/ICTy}'IbI BbinycKaeTca

c dnaHuamm Tpex anameTpos: 25 Mm, 38 MM 1 50 MM. DT Tpu (3) pa3mepa dnaHLeB NO3BONAT
repmeTn3npoBaTth GUCTYbl [UaMeTPOM OT 6 0 MaKCMym 25 mm. PacTarvsatowwmiica
cTepXKeHb (CTepXKHK) C BbINyKnocTAMM Kannbpa 8 Fr no wkane LWapbepa, npukpenneHHbiii (-e)
K BHYTpeHHeMy dniaHLy, MOXXHO perynnpoBaTb BPYyUYHYIO TaK, 4TOGbl OHM COOTBETCTBOBANU
[nuHe TpakTa GucTynbl oT 1,5 40 25 mm. MpoTes Gpuctynsi ¢ dnaHuamu Auametpom 50 mm
nmeet [ZlBOIthIe CTepXHU ana obneryexus coegnHeHuAa ¢naHueB no Kpaam. ,ElaHHbIIh CTepXeHb
C BbINYKNOCTAMU OTANT U3 CUIIMKOHA C NPUMeCbio cynbdata 6apma. Cynbdat 6apua —
PEHTreHOKOHTPaCTHOE BellecTBo.

MM6Kmne 1 npo3paurble GpnaHLbl NO3BONAIT NPOTE3Y GUCTYNbI MATKO HaKNaAbIBaTLCA MO KOHTYPY
oKpyxatowmx GucTyny TkaHeii. Mo pelweHnto Bpaya GpnaHubl MOXHO MHAVBUAYaNbHO obpesaTtb
[10 HY>XHbIX pOopM/pasmepoB. [1nf KaxxAoro pasmepa ycTponcTsa 06a ¢pnaHua UMetoT ofiviH 1

TOT e AnameTp. BHyTpeHHW dnaHel rmbKunii, 4Tobbl Bpay Mor npu HEO6XOAMMOCTY COXKUTL
ero 1 BCTaBUTb Yepes GpucTyny. BHewHnii dpnaxew nmeet cTonopHyto (-bie) netnio (-u) ans
CTepXKHA (-ei) C BbINYKNOCTAMU.

KaTtetep Blom-Singer® ans yctaHOBKM 1 yAaneHus npoTesa npejcTaBaseT cobon
[ononHuTenbHoe ycTponctso 41 cm (16 AloiMOoB), AnameTp KOTOPOro MiaBHO yMeHbLUaeTCca oT
kanubpa 11 Fr go kann6pa 8 Fr no wkane LLlapbepa; 0HO CHabGXeHO OTBEPCTUAMYU ANA KPenneHns
K HeMy perynupyemoro AByxdnaHueBoro npotesa ¢uctynbl Blom-Singer®. Katetep BbinonHeH
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13 TepMONNaCcTUYHOrO NonypeTaHa MeanLMHCKOro Ha3HayYeHnA N NOCTAaBNAETCA B CTEPUSIbHOM
Bnage (CTEpI/I!'II/BOBaH ramma-msnyquMEM). KaTerep ynakoBaH OTAe/IbHO U NpeAHa3sHa4vyeH ana
obneryeHus BBejeHVA 1 13BNEeYeHNA NPoTe30B GUCTYN TONbKO HeBOMbLIOro (25 MM) 1 CpeaHero
(38 Mm) pasmepa.
MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
Perynupyembiin AByxdnaHueBbin npoTes puctynbl Blom-Singer® npegHasHaueH ana BefeHns
NaLmneHTOB C NOAMOTOUHbIMU (HaNPUMEp, KOXXHO-FNOTOUHbIMU) GUCTYNaMU. YCTPOCTBO
MOXeT CNYXNTb CPeACTBOM yCTPaHEHNA NOATEKAHWUA CIIOHbI, I'IVILL[I/I/HBI'II/ITKOB nwnn
COAEPXXMMOro NuLieBoAa HapyKy. OHO Tak>Ke MOXET NOAAEPKMBATb TPAKT GUCTYNbI Cyxum 6e3
TPaguUMOHHOrO NepeKkpbITUA. 310 MeaunyunHCKoe yCTpOIﬁCTBO KPaTKOCPOYHOIro NnpuMeHeHus,
npeAHa3HauyeHHOe 1A UCNOMb30BaHNA B TeueHue He bonee 29 aHei.
MPOTUBOMOKA3AHUA
Perynupyembii AByXpnaHuUeBbli NpoTes GucTynbl Blom-Singer® omkeH ncnonb3osartbea
TONbKO BPa4OM, KOTOPbIN MEEeT OMbIT IeUEHNA C MOMOLLbIO TaKUX YCTPOICTB U YXOAa 3@ HUMW.
OH NpoTNBOMOKa3saH ANA NPUMeHeHNA:

® ec/v ANViHa UV JUameTp TpakTa GUCTYNbl MpeBbiwatoT 25 MM;
B CNyyasx, Koraa oTCyTCTByeT ABHaA NPOXOAUMOCTb TPaKTa ¢MCTyﬂbI no Bcen ero AanvHe;
ecny TPaKT GMCTyNbl NponeraeT 67IM3KO K COHHO apTepun BO n3bexaHne BO3MOXHOM
MeXaHUYeCKomn 3po3uu;
€C/IN eCTb BEPOATHOCTb NEPEKPbITUA AbIXaTeNbHbIX MyTeil NN acnypaLmmn yCTPONCTBa;
naumeHTaMm, y KOTOPbIX CYLLECTBYIOLIAA NULLEBOAHO-TNIOTOUHAA CTPUKTYPa MOXeT
BOCMPENATCTBOBATb YCTaHOBKE VN yAaneHunio NpoTesa Yepes rnoTKy Un LWeHYI0 YacTb
nuwesoga NM6o 3aTPyAHNTb 3TN AENCTBUS;
® 1A neyYeHna geTei  MNageHLeB.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Perynupyembiii aByxdnaHueBbiii npoTtes dpuctynbl Blom-Singer® — 310 MeAnLUMHCKOE YCTPONCTBO,
npuMeHaAloLeecsa No HasHaueHuIo Bpaya. Bpau 06a3aH 06CyAUTb C NaLMEHTOM PUCKM 1 NONb3y,
CBA3aHHbIE C UICNONb30BaHMEM perynupyemoro AByxdnaHueBoro npotesa Gpuctynbl Blom-Singer®.
OnpepenaTb Tpebyemblil pa3mep YCTPOWCTBA, BbIMOMHATL €ro BBEAEHWE 1 PETrYIMPOBKY, @ TakKe
AaBaTb NHCTPYKUWW NO €ro NpUMeHeHUo AOMXKeH Bpay, 06y‘4€HHbII2 NPUMEHEHNIO flaHHOro
KOHKpeTHOro yCTpOVICTBa. CI'IeLlI/Ia}'IbHO I'IO[Z[I'OTOB}'IeHHbIIh Bpa4 (BpaH*KJ'II/lHI/ILlVICT] AOMKeH aaTtb
NaUVeHTy MHCTPYKLUM NO NCMOJb30BaHWIO JaHHOTO YCTPOWCTBA U YXOAY 3a HUM. Ecnm npoTes He
GYHKLMOHMPYeET JOMKHBIM 06pa30M, NaLMeHTy CliefyeT Kak MOXHO CKopee 06paTuUTbCA K Bpady
ANA OLEHKM COCTOAHMA YCTPONCTBA. He ncnonb3yite NnpoTes nnun KateTep ANA ero ycTaHoBKU 1
yoaneHus, ecnn ynakoeka (B 4acTHOCTK, CTepunbHaa yI'IaKOBKa) 6bina nospexpaeHa nnn C!'Iy‘-lathO
OTKpbITa O NCNONb30BaHUA; yTI/IJ1I/I3I/IpyVITe TaKom npOTe3/KaTeTep ” 3aMeHunTe ero HOBbIM.

He I/lCI'IO}'IbSthTe npoTes nnn KatetTep A/1A ero yCTaHOBKW 1 yAaneHns, ecin CPOK roaHoOCTHN
yCTpOVICTBa ncTek; yTI/IHI/ISI/IpyI?ITe yCTpOI?ICTBO C UCTEKWNM CPOKOM rogHOCTU N IACI'IOJ'IbSyI7ITe
HOBbIVI NpoTe3/kaTeTep. [poTe3 HYXXHO OCMaTPKBaTb [10, BO BPEMA 1 MOC/e ycTaHOBKW. Mpu
HanMumm paspbiBOB, TPELLNH UK KOHCTPYKLIMOHHbIX NOBPEXAEHN NpoTe3a/kaTeTepa cneayert
npekpaTuTb ero Ncnosib3oBaHne. ,ﬂﬂﬂ CMa3Kn NpoTesa He cniefyeT NCnonb3oBaTb NPOAYKTbI

Ha yrneBofOPOAHON OCHOBE, Takume Kak Vaseline®, nockonbKy 3Tv MpOAYKTbl MOTYT NOBPeAnUTb
CUNVKOH. VI3MeHeHnsA aHaTOMUYeCcKnx CTPYKTYpP UNN COCTOAHUA 340POBbA NauneHTa MmoryT
NpUBECTU K TOMY, YTO YCTPOIICTBO He GyeT NOAXOANTb Mo pa3mepy v (Unv) GyAeT HenpaBUIbHO
$YHKLMOHMPOBaTb. Bpay JoMmKeH perynapHo NpoBOANUTbL OCMOTP NpoTesa 1 GUCTYNbI A1A OLIEHKN
WX COCTOAHUA W NA PErynnpoBKn NpoTe3a, eCnu AN 3Toro byayT KNMHUYECKNe NoKasaHuaA.
I'Ipmez W KateTep ANnA yCTaHOBKU 1 yAaneHna npoTesa npefHasHavyeHbl TONIbKO ANA OAHOKPATHOro
NPpUMeHeHuA. 3anpeu.1aETcn NOBTOPHOE UCNonb3oBaHue yCTpOVICTB, TaK KaK 3TO MOXeT npusectn
K puUCKy I/IHd)I/IL[I/IpOBaHI/lFl B CBA3M C 3apaxeHnem 60ne3HeTBOPHbIMVI MUKpPOOpraHu3mMmamu.
MoBTopHan CTepunn3sauua nsgenui sanpelleHa. MosTopHas 0bpaboTka 1 () NoBTOpHaA
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CTepun3aLyaA yCTPOMCTB MOXKET MPUBECTU K N3MEHEHWIO UX IKCMITYaTaLMOHHBIX KayecTs

1 nonomke. He ncnonb3yiite ocTpble MHCTPYMEHTBI, TaKe Kak KpOBOOCTaHaB/MBAIOLLME 3aXKIMbl,
NPY MaHWMYAALMAX CO CTEPKHEM MPOTE3a C BbIMYKIOCTAMU, MOCKOJbKY 3TO MOXET NPUBECTH

K NOBPEXAEHWIO NNV MONIOMKe CTePXKHA. 3anpelyaeTca NpUKNaabiBaTb U3NULLHEE ycunue

K CTEPXKHIO MPOTe3a C BbiMyKNOCTAMM NPW €ro BBEAEHUM UMV 13BNIEYEHUM BO 136exaHne NonoMKu
CTepXHA, TPaBMbl OKPYKaloLLMX GUCTYNy TKaHell 1 Cly4YalnHOro NpornaTbiBaHKA MU acnupaumn.
Ero Bcerga crieayert fiepxaTb OCTOPOXHO 1 HE MpuUaraTb N3NLLHUX YCUANI, 4TOGbI HE NOBPeanTL
YCTPOWCTBO 1 HE BbI3BaTb MNOAT . Bo un3 Herpep PEHHOrO OTCOeA|

NpOBEpbTE, YTO CTPEXEHD NMPOTE3a C BbIMYKAOCTAMM C MPUCOEANHEHHBIM K HEMY BHY TPEHHUM
bnaHLem HafieXkHO 3apUKCMPOBaH BHELWHNM daHLieM 1 CTONOpHOM neTneii. Mpwn oueHke
COCTOAHMA GUCTYNbI BPay JOSKEH BU3yaibHO ONPefieNATb COCTOAHMNE OKPYKaloWwux GucTyny
TKaHel, 4Tobbl y6eanTbCA B TOM, UTO OTCYTCTBYET ajflepriyeckan uim ToKcuyeckan peakums,
3HauMTeNbHOE pasapaxeHue nam nHdeKLMoHHOE NopaxeHue TKaHel. B cnyuae Kakux-n6o
npo6iem MeULIMHCKOrO XapakTepa UCMosb3oBaHie NpoTesa ciefyeT npekpatntb. Ecimn
CTepXXeHb C BbIMYKIOCTAMM BbILLES 113 CTOMOPHON NETN, NauneHTa AOMKEH Kak MOXHO CKopee
OCMOTpPETb Bpay ANA OLEHKN COCTOAHNA NpoTe3a.

OCJIOXKHEHUA
BO3MOXHbI canepyowme, XoTa u pegkne, OCNIoXKHeHNA:
KOHTaMUHaLma GUCTYNbI UK CENCUC, YTO MOXET NOTpeboBaTh N3BNeUeHNsA NpoTesa v (1nu)
COOTBETCTBYIOLWEro MenKaMeHTO3HOro nevyeHuna cencnca;
CﬂyHaVlHle acnupayuio npoTesa C nonagaHnem B AbiXaTenbHble MyTW, OTKyaa ero,
BO3MOHO, MOTpebyeTcA U3BNeKaTb Bpayy;
cnyvaiiHoe NpornaTbiBaHWe NpoTe3a C NonajaHnem B NULeBoz v (Unv) Apyrie oTaenbl
JKenyaouHo-KuLeyHoro TpakTa (KKT);
ClyyaiiHoe BblaBNMBaHUe NPOTE3a, NOC/e Yero TpebyeTcs ero 3ameHa;
pacwmpeHne ¢VICTyJ1bI, npueojsLlee K NnoaATeKaHuo ¢I/I3I/IOJ10I'I/I‘-IECKVIX )KI/IF(KOCTEI;I
BOKpYr npoTesa;
BOCnanuTesibHaA peakyma d)VICTyﬂbI N1 oOKpy>KatoLnx ee TKaHeﬁl;
TPYAHOYCTpaHMMOe NofTekaHe BOKPYT NpoTesa, Tpebyioliee ero perynpoBKu, TOBTOPHO
YCTaHOBKM WM 3aMeHbl NpoTe3a IM60 APYruX XVpypPrityecknx/MefnKaMeHTO3HbIX
BapUaHTOB NIeYeHs;

® pa3pblB NN MHOE NOBpPeXAeHMe NpoTe3a BC/IeACTBME HEMPABUIIbHOTO UCMOMNb30BaHUA.
WHCTPYKL U NO NPUMEHEHUIO
Cnedyrowue uHcmpykyuu npedocmasusnu 0okmop gunocogpuu 3puk J. baom (Eric D. Blom)
u 00KmMop MeduyUHbI U OelicmeumesbHbIl Y1leH aMepukaHckol Xupypauyeckol Kosine2uu
CmuseH b. ®pumaH (Stephen B. Freeman).

lpumeyarue. 3mo ycmpolicmao He npedHA3HA4eHo O/1A 88edeHUA U U38JIe4eHUs NAYUEeHMOM.
JlaHHble UHCMPYKYUU NO NpUMeHeHUIo NpedHA3HaveHbl MoJlbKo 0/1A 8padyed.

Bce maHunNynALum, CBA3aHHbIE C yXOAOM, O6paLleHneM N perynnpoBKoii yCTponCTBa cneayet
NpPOBOAUTL TOJIbKO MPU YC/TOBUN HAaXOXAEHUA ¢|/|c1ym>| B HEHOCpeﬂCTBeHHOﬁ 30He BuagnmMocCTn
(Hanpumep, Npu APKOM OCBeLLEHWI, HanpPaBieHHOM NPAMO Ha ducTyny). CneayeT TwaTenbHO
MbITb PYKV BO n36exaHne KoHTaMuHaLuy GUcTynbl npu obpalleHun ¢ Heil. Pekomenayetca
NCnonb3oBaTb NepyaTKu.

OueHKa cocToaHUA GpucTynbl

Mepep ycTaHOBKOM perynmpyemoro asyxdnaHueBoro npotesa ¢uctynol Blom-Singer®
Heob6X0ANMO NCCNeaoBaTh TPAKT GUCTYbI, YTOGbI NPUBANZNTENBHO OLIEHNUTb €ro A/INHY,
[VaMeTp v Hanpas/eHwe. [INVHy 1 HanpaBneHne TpakTa GUCTYNbI NPU HEO6XOANMOCTN
MO>HO OLIEHWTb TaKe PeHTreHorpapuyeckn C NOMOLLbIO pa3peLleHHOro/CoOTBETCTBYOLIEro
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KOHTPaCTHOro BelecTBa. BbibrpaioT npoTtes pucTynbl ¢ pnaHuamu Takoro fuameTpa, 4tobbl
OHU Ha 8-10 MM BbICTYNanu 3a Hapy»kKHble Kpasa GUCTYNbl B CAMOM LWMPOKOM MecTe. Mpun
UCMONb30BaHMK NpoTe3a GUCTYbl pasmepom 50 MM (60nbLIOTO pasmepa) peKomMeHAyeTCs,
yTO6bI €70 Kpas BbICTyManu Ha 12,5 Mm.

YcTaHoBKa npoTtesa ¢pucTynbl

YCTPOICTBO MOXHO BBOAWTL C UCMONb30BaHVeM (BapuaHT A) unmn 6e3 ncnonb3osaHua
(BapunaHT B) KaTeTepa inA €ro yCTaHOBKU 1 yAaNeHus, Kak OMm1caHo Huxe.

Mp . Bo 136 pacwmpenus GUCTyn BO BpemMa BBeEHNA YCTPOCTBa
peKomeHayeTcAa NCnonb3oBaTb KaTeTep Ana BBeAeHNA B C/ly4ae AnameTpa d)I/ICTyl'IbI npumepHo
A0 6 MM.

Mpumeuanue. Mpotesbl 60/bIIOro pasmepa (50 Mm) ceayeT BBOAUTL 6e3 KaTeTepa.

Pempozpadxas ycmaroeka yepes pom (c Kamemepom 91 ycmaHoeKuU U yoasieHus npomesa)

1. KaTteTep fns ycTaHOBKM 1 ylaneHua npoTesa BBOAAT Yepes GUCTYNy, NPofBUran ero Ao Tex
nop, noka GuKCKpytoLiee oTBEPCTHE He BbINAET N3 POTOBOW nosnocTy (puc. 1). InctanbHblii
KOHeL| KaTeTepa [JO/XKeH 0CTaBaTbCA 3a npefenamun GpucTysnbl.

2. npOTaCKVIBaIOT CTepXeHb NpoTe3a C BbINyKNOCTAMN Yepes ueHTpanibHoe d)l/lKCl/lpleLl.lee
0TBepCTUe KaTeTepa, a 3aTeM akKypaTHO BCTaB/IAIOT CTePXeHb C BbiNyKnocTaMy (puc. 2A)

B PacnosioKeHHoe Bbille GrKCMpyloLiee 0TBEPCTME MeHbLIero pasmepa (A), 4To6bl HafeXHO
3apUKCMpoBaTb CTEPXKEHDb Ha KaTeTepe.

3. OCTOpO)KHO BbITArMBaT F[I/ICTa}'IbeIVI KOHel KaTeTepa C NpucoejuHeHHbIM NPOTEe30M, NOoKa
CTepKeHb C BbINYKNOCTAMUN HE NOKaXeTca u3 ¢MCTyJ1bI, a BHyTpeHHI/IIZ d)ﬂaHELl He OKaxeTtca
HaJleXXHO MPUAerawLLyM K TKaHAM U3HyTpu (puc. 3, 4).

4. OCTOPOXHO OTCOEANHAIOT CTEPXKEHb MPOTE3a C BbIMYKNOCTAMU OT KaTeTepa ANA YCTaHOBKM
v yAaneHus npoTesa, onyckas CTepXeHb B LieHTpanbHoe GpuKcnpyioliee oteepctue. Mpu
3TOM KOHeL| CTEPXKHA C BbINYKNOCTAMUN HY>KHO KPENKO NpuAepXXnsaTb PyKOii.

5. TpoaBuUraloT HapyXHbiii hnaHeL BAOMb CTEPXKHA C BbIMYKNOCTAMU A0 TEX NOp, Noka
HapY>KHbI 1 BHYTPEHHWI GnaHLbl He CBeAYTCA MIOTHO.

6. KOHI/NECKle 4acCTb CTEPXKHA NpoTe3a C BbINYKIOCTAMN BCTABAKT B CTOMOPHYO NET/0,
0CTaBAA CTePKeHb Cierka nposucatb (puc. 5).

7. OcmatpuBaloT/perynmpytoT ycTpoicTBO 1 NPOBEPAIOT OTCYTCTBUE NOATEKAHMA, KaK ONUCaHO
HXe B pasjene «OCMOTP Nocne ycTaHOBKM».

Ycmanoeka yepe3s pucmyny (6e3 kamemepa 9415 ycmaHoeKu u yoaneHua npomesa)

1. BpyuHyio cKnafibiBaioT BHyTPEHHWI dpnaHeL NpoTesa, CTapasAch, YTOObI OH 3aHAN Kak MOXHO
MeHblUe MmecTa, N NJIOTHO NepexsaTbiBalOT KOPOBOOCTaHABMINBAOLWNUM 3aXKUMOM (pIIIC. 6)

2. OCTOpO)KHO 3aXBaTbIBAIOT KOHEL CTEPXKHA C BbIMYyKNOCTAMU /:prr0|7| pyKOﬁI, cnerka
pacTarvBas ero ana 6e3onacHoCTu.

3. OCTOPOXHO BCTABAIOT C/IOXKEHHbI GpriaHel| Yepes TpakT GUCTYNbI, pa3BopaunBan dnaHew
Ha BHYTPEHHeM KOHLe TpaKTa ¢I/ICT)'I'IbL

4. Ha,qex(Ho yaepunBaa KOHYNK CTEPXKHA C BbINYKIOCTAMWU, CHUMAKOT KpOBOOCTaHaBI‘II/IBalOLLWIIZ
3aXum (puc. 7).

5. OCTOPOXHO MOATATNBAIOT CTEPXKEHD C BbINYKNOCTAMY KHapY»u, 4Tobbl y6eUTbCA B TOM,
4TO pnaHeL, pa3BePHYCA 1 MIOTHO NPUIeraeT K TKaHAM U3HYTpu (puc. 8).

6. BCTaBNAT KOHNYECKINIA KOHEL, CTEPXKHA C BbINYKNOCTAMU B LIeHTPanbHOoe oTBepcTre
Hapy»HOro ¢J13HL[3. Hapy)KHbIVI ¢J13HEL[ AONXeH pacnonaraTtbCa Tak, 4yTO6bI CTOonopHasa
netns Gbina obpaleHa Hapyxy.
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7. TpopaBuraloT Hapy»XHbli dnaHeL BAONb CTEPXKHA C BbIMYKNOCTAMU 0 TEX NOP, NoKa
HapY>KHbI 1 BHYTPEHHWI GnaHLbl He CBEAYTCA MIOTHO.

8. KOHMYeCKylo 4aCTb CTEPXKHSA NPOTE3a C BbIMYKNOCTAMU BCTABMAIOT B CTOMOPHYIO NETIO,
0OCTaBNAA CTEPXKEeHb Cnerka nposucatb (puc. 5).

9. OcmaTpuBalOT/PerynnpyioT yCTPONCTBO U MPOBEPAIOT OTCYTCTBUE NOATEKAHNS, Kak ONMCaHO
HUXe B pasgene «OCMOTP Nocne yCTaHOBKMY.

OcMOTp nocne ycTaHOBKK

MpoBepAIoT NonoxeHne NpoTesa n npuneraHne GpnaHLes BOKPYT TKaHe, OKPYKatoLmx
ducTyny, v noBepx Hux. [InA anekBaTHON repmeT3aumm ¢pnaHel| Ao/HKeH NNOTHO Npunerath

K TKaHAM MO BCE OKPYKHOCTW. Y6eXKAaloTCA B TOM, YTO TKaHN BOKPYT GUCTYbl He pa3oLnnch
1 He MeIOT NPK3HaKoB pa3apakeHna n3-3a NpoLeaypbl BBeJieHNs. YTOUHAIT y NaliueHTa,
yAo6HO N1 OH UyBCTBYeT ceba c npoTe3oMm. Monb3oBaHMe NPOTE30M ClieayeT NpeKkpaTUTb,
eCnn C MeJULIVHCKON TOYKM 3peHUA NPaBUIbHOCTb €ro YCTAHOBKY MW CONPAMXEHHbI

C HUM ypOBEHb KOMPOPTa BbI3bIBAKT COMHEHMA. MPOCAT NaLMeHTa NPOrNOTUTb CIIOHY,

a B Cnyyae, eCiv paspelleH nNprem MULL/HanuTKOB Yepes poT, — BbINUTb HEGONbLINMI
rnoTkamu o 120-180 mn (4-6 yHuUwmi) BoAbl. [IpoBepAioT, YTo NOATEKaHWE, eC/IN OHO eCTb,
ABNAGTCA MUHUMASIbHBIM U MPUEMIEMbIM NA TEKYLLEro COCTOAHUA NaLMeHTa. 3HaunTenbHoe
noaTeKkaHue MoXeT OblTb NPU3HaKOM TOTO, YTO NPOTE3 HeMpaBUIbHO BCTaBEH UV NIOXO
oTperynupoBaH. Y6exaalTca, 4To GpnaHLbl NI0THO NPUEraloT K TKaHAM, OKpYaloLm uctyny
1 perynmpyoT nx no mepe Hago6HocTu. Mpn He06X0AMMOCTY NOBTOPHO NPOBEPAIOT HaNNune
noatekaHua. Ecnu noaTekaHue Bce paBHO CVILIKOM GOMbLLIOE ANA TEKYLIETro COCTOAHNA
naLueHTa, MoXeT GbITb MOKa3aHa 3aMeHa NpoTe3a Apyrum, 6onbluero pasmepa. Ecniu He
yAaeTca JOCTUYb HOPMasibHOW repMeTU3aLK, 3TO MOXKET 03HauaTb, YTO COCTOAHNE TKaHel

1 (Unn) aHaToMnyeckre 0COHEeHHOCTN NaLeHTa HECOBMECTVMbI C YCTPOCTBOM; B TaKOM
C/lyyae UCrnonb3oBaHne NpoTesa NPoTBOMNoKasaHo. Mocne nonyyeHns xenaemoro pesysbrarta
V3NMLIEK CTEPXKHA 06PEe3aloT Mo CBOeMy YCMOTPEHWIO, OCTaBUB 4-5 BbIMyKNOCTEN 3a NNLEBON
CTOpPOHOI cTonopHou netnu. (Puc. 9.) BnocneacTBum 3T BbINyKNOCTA MOTYT MPUTrOAUTLCA NPK
perynupoBke npotesa 1 (i) Npy ero n3sneyeHun.

Yxop 3a npotesom B mecTe

Monynpo3spauHbie CUANKOHOBbIE GraHLbl YCTPONCTBA NO3BONAIOT BI3yasibHO KOHTPONNPOBAThL
cocTosAHne GpucTynbl. He cneflyeT ciBUraTh HapyXHbii GpriaHeL, Tak Kak 3TO MOXeT HapyLWnTb
repMeTNYHOCTb ero NPUIEraHnsA K TKaHAM, OKpyxatowwmm ductyny. Mpu HeobxogumMocTy Bce
0CTaTKN BMoNornyecknx MaTepunanos HYXHO yaanAaTb n3-noj d)l'IaHLLa CTepI/IHbHOVI BaTHON
nanoukon [ZU'II/IHOVI 6 [ZUOVIMOB. Mocne yAaneHA OCTaTKOB U/ BbIMOJIHEHNA YXOA40BbIX NMpoueayp
Heo6XoANMO y6eUTbCA, YTO FePMETUYHOCTb NPOTe3a GUCTYJIbI He HapyLLEeHa 1 YTO YCTPOICTBO
BCe elle MoAXoAnT o pasmepy. Mo pelueHnio Bpaya naLyieHTa MOXHO NMPONHCTPYKTNPOBaThL

0 CaMOCTOATENIbHOM BbINOIHEHNN PEKOMEHYEMOro yXoAa (Hanpumep, NauneHT MoXeT
TwartesbHO O4YNCTUTb 0651aCTb KOXK BOKpyr npotesa ¢I/ICTyI'IbI, CTapancb He HapyWwnTb
I'epMeTI/I‘-lHOCTb)A

Mpepynpexpaenue. Npy yxoae 3a yCTPONCTBOM 3anpellaeTca Nofb30BaTbCA TyaneTHoN
6yMaFOI7I uwnn Caﬂ¢eTKaMM ANA NnUa, Tak Kak YaCcTULbl TKAHU UM BOPCUHKK MOTYT CKananBaTbCA
B YCTPOIICTBE 1 HapyLLaTh €ro repMeTUYHOCTb. Bo n3bexaHne npocefaHna CTepKHA

C BbINYKNOCTAMM NPW BbITUPAHUN U3NINLIKOB XXUKOCTN BOKPYT YCTPONCTBa 3anpeLjaerca
BbITUPATb NPOTE3 B TOM Xe HanpaB/ieHUW, B KOTOPOM CTEPXKeHb C BbINYKNOCTAMW NpOXoanT
CKBO3b CTOMOPHYO NeTnio. Ecnu nocne BbinonHeHusa npoueayp no yxoay 3a npoTe3om OH

He (“)yHKLWIOHI/IpyeT AOMKHbIM 06pa30M (HaﬂpI/IMep, NOABUNOCH NOATEKAHNE UK CTePXKeHb

C BbINYKAOCTAMM NPOCeN) NaLneHTy ceflyeT Kak MOXHO CKopee 06paTuTbCA K Bpauy Ana
OLIEHKM COCTOAHNA NpoTesa.
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W3BneuyeHmne nporesa puctynbi
YCTPOICTBO MOXHO M3BNIEKATb C NCNosb3oBaHemM(BapuaHT A) unm 6e3 ucnonb3osaHua
(BapuaHT B) KaTeTepa AN1A €ro yCTaHOBKM U yaneHus.

A. AnmezpadHoe uzeneyeHue ycmpoliicmea yepe3s pucmyny (c kamemepom 918 ycmaHoeKu
uydaneHus npomesa)

[ina 3Toro meToza ussneyeHna (6e3 cefaLm) BLINONHAIOT NEPEUYNCTIEHHbIE HIXKe eCTBNA.

1. YaepKuBas CTEpXeHb MPoTe3a C BbINYKNOCTAMM, OTACNAIOT HAPYKHbI dnaHeL, oT CTEPXKHA C
BbINYKNOCTAMW.

2. [poTacKuBalOT CTePXKeHb NPOoTe3a C BbINYKNOCTAMY Yepes LeHTpanbHoe duKcmpyolee
OTBEPCTME KaTeTepa, a 3aTeéM akKKypaTHO BCTABNAIOT CTEPXEHb C BbIMyKNOCTAMU (PIIIC. ZB)
B PacrofioXKeHHoe HUXe puKcupyiolllee 0TBEPCTUE MeHbILIEro pa3mepa, YTo6bl HafeXHO
3aduKCMpOBaTh CTepXeHb Ha KaTeTepe.

3. MpopasuraioT KaTeTep 1 NPUKPENIEHHbI K HemMy NpoTe3 GUCTYNbl BHYTPb, NOKa YyCTPONCTBO
He BblliAeT n3 poToBoii nonoctu (puc. 10, 11).

B. JHOockonu4eckoe uszenevyeHue ycmpoﬁcmsa 1623 Kamemepa ons ycmaHoseKu u
ydaneHusa npome3sa)

[inA 3Toro meTofa n3BneueHA (C cefalnell) BbINONHAIOT NePeUNCIEHHbIE HUXe JeNCTBIA.

1. YnepxuBas cTepKeHb NPOTe3a C BbIMYKNOCTAMY, OTAENAIOT HaPyKHbIN GnaHeL OT CTePXKHA
C BbINYKNOCTAMU.

2. 3axBaTbiBalT wunuamm cTepKeHb npoTe3a C BbIMYKNOCTAMN Kak MOXHO 6nnxe K mecTy ero
coegNHeHUA C BHYTPEHHUM d)}'IaHLleM npoTtesa u n3BnekawT yCTpOVICTBO yepes porT.

p anay erop p
B cnyuae, ecnv 6onblias GpucTyna 3apactaeT HaCTONbKO, YTO CTAHOBUTCA NOKa3aH MeHbLINIA
no pasmepy NpoTes, NCNOMb3yeMblil MPOTE3 MOXXHO N3BJIeUb 13 BCE ellje OTHOCUTENbHO
60nbLION GUCTYNbI, OCTOPOXKHO BbITALYMB €r0 HAPYXKY KPOBOOCTaHABMBAIOLVIM 32XX1MOM.
YCTPOMCTBO MEHbLLIEro pasMepa 3aTemM MOXKHO YCTaHOBUTb, NONb3yACb OAHOM 13 ONNCAHHbIX
Bbille npoueayp. Mocne ycTaHOBKM NPOTe3a MEHbLIETO pasMepa CM. HCTPYKLUM B pasfene
«Mp pKa nocne ycr
OCOBbIE YC/IOBUA XPAHEHUA YCTPOWUCTBA U (UWN) OBPALLEEHUA C HUM
JinA naHHbIX YCTPOWCTB He NpelyCMOTPeHbl 0Cobble YCNIOBIA XpaHeHNA 1 (nn) obpaLleHna C HUMK.
WHCTPYKLUMW NO YTUIN3ALUN
3T yCTPOWCTBa He ABNAIOTCA G1uopasnaraemMbiM 1 MOTYT GbiTb KOHTAMUHVUPOBAHbBI NP
UCMONb30BaHMK. YCTPONCTBA CNeAyeT yTUAU3MPOBaTh C COGNI0ieHNEM Mep NPeOCTOPOXKHOCTH
B COOTBETCTBUM C MECTHLIMW HOPMaTUBHbIMU MPaBuiamu.

NOPAAOK O®OPMJIEHMA 3AKA30B
CLWA
M3penns Blom-Singer MOXHO 3aka3aTb HenocpeacTBeHHo B komnaHuu InHealth Technologies.

OHNAMH-3AKA3: www.inhealth.com TEJIEQOH: Homep ansa 6ecnnaTHbix 380HKOB (800) 477-5969
nnm (805) 684-9337. ®AKC: Homep Aana 6ecnnaTHbix 3BOHKOB (888) 371-1530 nnu (805) 684-8594.
SNEKTPOHHAA MOYTA: order@inhealth.com. MTOYTOBbIV AZIPEC: InHealth Technologies,

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

3AKA34YUKAM U3 APYTUX CTPAH

Mpoaykuwns Blom-Singer focTynHa no Bcemy Mupy y yrnosHOMOYEHHbIX AUCTPUGBIOTOPOB
komnaHuu InHealth Technologies. O6pawainTecs K ANCTPUOLIOTOPY, €C/IN BaM HYXKHa MOMOLLb
VW JONONHUTENbHAA MHOPMALIMA O NPOAYKLUN.
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MXANOBbI HA U3AENUE / CEPbE3HBIE UHUUAEHTDI B EC
Ecnv Bbl HEJOBOMbHbI YCTPONCTBOM WM Y BaC BO3HUKAW KaKue-nmbo Bonpochl, obpalyaiitech
no appecy

productcomplaints@inhealth.com

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

060 BCex cepbesHbIX MHLMAEHTaX, BOSHUKILMX B CBA3M C NCMONb30BaHUEM YCTPONCTBA, CefyeT
coobwatb Komnauum Freudenberg Medical, LLC (Kak yKa3aHo Bblilue) i KOMMETEHTHbIM OpraHam
TOro rocyaapcrBa — 4/ieHa EC, B KOTOPOM HaxoauTcA nosb3oBaTesib n (|/|n|/|) nauneHT.

BLOM-SINGER® PODESIVA PROTEZA ZA FISTULU SA DVOSTRUKOM PRIRUBNICOM

OPIS PROIZVODA

Blom-Singer® Podesiva proteza za fistulu sa dvostrukom prirubnicom je sterilno sredstvo
(sterilisano gama zra¢enjem), napravljeno od medicinskog silikonskog kauc¢uka, dizajnirano da
zaptiva fistulu kada se pravilno postavi, podesi i zategne prirubnica. Sredstvo nije napravljeno
od lateksa od prirodne gume. Proteza za fistulu je dostupna u tri pre¢nika prirubnice: 25 mm,
38 mm i 50 mm. Tri (3) veli¢ine mogu zaptivati fistulu prec¢nika koji varira izmedu priblizno 6 mm
i ne veceg od 25 mm. Rastegljiva kugli¢na vretena u obliku zrna u pre¢niku 8 Fr, pri¢vrscena za
unutrasnju prirubnicu, mogu se ru¢no prilagoditi kako bi se prilagodile duzinama trakta fistule
od priblizno 1,5 mm do 25 mm. Proteza za fistulu od 50 mm ima dvostruko vreteno kako bi se
olaksalo postavljanje prirubnice na prirubnicu po obodu. Kugli¢no vreteno je oblikovano od
silikona sa barijum sulfatom. Barijum sulfat je nepropusni materijal.

Fleksibilne i providne prirubnice omogucavaju da se proteza za fistulu prilagodi konturama
tkiva perifistule. Prirubnice se mogu pojedinacno obrezati u druge oblike/velic¢ine po proceni
lekara. Obe prirubnice su istog pre¢nika za datu veli¢inu sredstva. Unutrasnja prirubnica je
fleksibilna kako bi lekar omogudio preklapanje za umetanje transfistule po potrebi. Spoljna
prirubnica ukljucuje petlju(e) za zaklju¢avanje kugli¢nih vretena.

Blom-Singer® kateter za umetanje i uklanjanje je dodatni uredaj duzine 11 Fr, dug 41 cm (16 inca),
koji se suzava do precnika 8 Fr sa usicama za pricvrs¢ivanje Blom-Singer® podesive proteze za
fistulu sa dve prirubnice. Kateter je napravljen od termoplasti¢nog poliuretana medicinskog
kvaliteta i isporucuje se sterilan (gama zrac¢enjem). Kateter se pakuje odvojeno i namenjen je da
pomogne u umetanju i uklanjanju samo malih (25 mm) i srednjih (38 mm) proteza za fistulu.

INDIKACLJE
Blom-Singer® podesiva proteza za fistulu sa dve prirubnice indikovana je kao opcija za le¢enje
hipofaringealnih fistula (kao sto su faringokutane fistule). Sredstvo moze da omogudi nacin
smanjenja curenja pljuvacke, hrane/pica ili sadrzaja jednjaka izvan tela. Takode moze odrzavati
suv trakt bez tradicionalne obturacije. Ovo je kratkotrajno medicinsko sredstvo, namenjeno za
upotrebu ne duze od 29 dana.
KONTRAINDIKACUJE
Blom-Singer® podesivu protezu za fistulu sa dve prirubnice treba da koristi samo lekarsa
iskustvom i obukom u njenoj upotrebi i nezi. Kontraindikovana je za upotrebu:

® kod fistule sa traktom duzine vece od 25 mm ili sa pre¢nikon ve¢im od 25 mm

® u traktu fistule koji nije demonstrativno patentiran po celoj duzini

® u traktu fistule koji je u neposrednoj blizini karotidne arterije tako da je moguca

mehanicka erozija
® ako postoji mogucnost zacepljenja disajnih puteva ili aspiracije uredaja sredstva
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® kod pacijenta kod koga postojeca faringezofagealna striktura moze da komplikuje ili
ogranic¢i umetanje ili uklanjanje proteze kroz zdrelo ili grli¢ni jednjak

® kod pedijatrijskih pacijenata
UPOZORENJA | MERE OPREZA
Blom-Singer® podesiva proteza za fistulu sa dve prirubnice je medicinski propisano sredstvo.
Lekar bi trebalo da razgovara sa pacijentom o rizicima i koristima upotrebe Blom-Singer®
podesive proteze za fistulu sa dve prirubnice. Odredivanje veli¢ine i uputstva za upotrebu
mora da pruzi klini¢ki lekar obucen za kori$¢enje ovog uredaja. O upotrebi i brizi o sredstvu
pacijente treba da uputi njihov obuéeni lekar ili klini¢ar. Ako proteza ne funkcionise ispravno,
pacijent treba $to pre da se obrati lekaru radi procene sredstva. Ne koristite protezu ili kateter
za umetanje i uklanjanje u slucaju da je pakovanje ili sterilno pakovanje osteceno ili slu¢ajno
otvoreno pre upotrebe; bacite ga i zamenite ga novom protezom/kateterom. Ne koristite
protezu ili kateter za umetanje i uklanjanje ako je proizvodu istekao rok trajanja; odbacite
proizvod kojem je istekao rok upotrebe i koristite novu protezu/kateter. Pregledajte protezu
pre, tokom i nakon ugradnje. Ako postoje poderotine, pukotine ili ostecenje strukture proteze/
katetera, prekinite sa upotrebom. Nemojte koristiti proizvode na bazi nafte, kao 5to je Vaseline®,
da biste podmazali protezu, jer ti proizvodi mogu da ostete silikon. Promene u anatomiji ili
zdravstvenom stanju pacijenta mogu da dovedu do nepravilnog prianjanja i/ili funkcionisanja
uredaja. Lekar u redovnim intervalima treba da procenjuje protezu i fistulu, a prilagodavanje
proteze treba prilagoditi prema klinickim indikacijama. Proteza i kateter za umetanje i
uklanjanje su samo za jednokratnu upotrebu; nemojte ponovo koristiti sredstva, ponovna
upotreba moze dovesti do infekcije usled mikrobioloske kontaminacije. Ne sterilisite proizvode
ponovo. Ponovna obrada i/ili sterilizacija sredstva moze promeniti njegove performanse i
moze dodi do otkazivanja rada sredstva. Ne koristite oStre instrumente (poput hemostata) na
kugli¢cnom vretenu, jer moze do¢i do ostecenja ili lomljenja. Ne upotrebljavajte agresivnu silu na
kugli¢nom vretenu tokom umetanja i uklanjanja kako biste izbegli lomljenje vretena, ostecenje
tkiva perifistule i izbegli slu¢ajno gutanje ili aspiraciju. Uvek pazljivo rukujte i primenite blag
pritisak da biste izbegli kvar i o$tecenje sredstva, jer to moze dovesti do curenja. Uverite se da je
kugli¢no vreteno sa pri¢vrs¢enom unutrasnjom prirubnicom pravilno pri¢vrs¢eno kroz spoljnu
prirubnicu i dovedeno kroz petlju za zaklju¢avanje kako bi se izbeglo nenamerno pomeranje.
Tokom procene fistule od strane lekara, vizuelno pratite stanje tkiva perifistule kako biste
potvrdili da nema alergijske ili toksi¢ne reakcije, znacajne iritacije ili infekcije tkiva. Ako postoji
medicinska zabrinutost, prekinite sa upotrebom proteze. Ako se kugli¢no vreteno otkaci od
petlje zaklju¢avanja, lekar mora $to pre pregledati pacijenta.

KOMPLIKACLE
lako retko, zabelezena je pojava sledecih komplikacija:
® kontaminacija fistulom ili sepsa, $to moZze zahtevati uklanjanje proteze i/ili odgovarajuce
medicinsko lecenje sepse
slu¢ajno udisanje proteze u disajne puteve, sto moze da zahteva uklanjanje od strane lekara
slu¢ajno gutanje proteze u jednjak i/ili Gl trakt
povremena ekstruzija proteze, koja zahteva zamenu
sirenje fistule Sto rezultira curenjem tecnosti oko proteze
inflamatorna reakcija ili oko fistule
neresivo curenje oko proteze, koje zahteva podesavanje, ponovno postavljanje ili zamenu
proteze ili druge mogucnosti hirurskog/medicinskog postavljanja
® cepanje ili drugo ostecenje proteze usled nepravilne upotrebe

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Sledeca uputstva pruza dr Eric D. Blom, dr. i Stephen B. Freeman, M.D., F.A.C.S.
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Napomena: Ovaj uredaj nije namenjen za postavljanje ili uklanjanje od strane pacijenta. Ovo
uputstvo za upotrebu je namenjeno samo za lekara.

Svaka nega, rukovanje ili prilagodavanje sredstva treba da se obavlja samo sa direktnim
pogledom na fistulu, tako da je jasno vidljiva (npr. jakim svetlom usmerenim direktno na fistulu).
Ruke korisnika treba da budu temeljito ocis¢ene kako bi sprecili ulazak zagadivaca u fistulu ili
oko nje. Preporucljivo je koris¢enje rukavica.

Procena fistule

Pre ugradnje Blom-Singer® podesive proteze za fistulu sa dve prirubnice, pregledajte trakt
fistule kako biste grubo procenili njenu duzinu, pre¢nik i smer. Duzina i smer trakta fistule
takode se mogu radiografski proceniti pomocu odobrene/odgovarajuce kontrastne supstance,
po potrebi. Izaberite pre¢nik prirubnice proteze za fistulu koji obezbeduje najmanje 8 do 10 mm
preklapanja u obodu oko spoljnih ivica najsireg dela fistule. Preporucuje se preklapanje od

12,5 mm kada se koristi proteza za fistulu veli¢cine 50 mm (velika).

Umetanje proteze za fistulu

Uredaj se moze umetnuti sa (opcijaA) ili bez (opcija B) upotrebe katetera za umetanje i
uklanjanje kako je opisano u nastavku.

Napomena: Upotreba kasetera za umetanje preporuéuje se za precnike fistule od priblizno

6 mm ili manje kako bi se izbeglo Sirenje fistule tokom umetanja.

Napomena: Veliku (50 mm) protezu treba umetnuti bez katetera.
A) Trans-oralno retrogradno umetanje (sa kateterom za umetanje i uklanjanje)

1. Umetnite kateter za umetanje i uklanjanje kroz fistulu, umetajuci dok usica ne izade iz usne
duplje (slika 1). Distalni kraj katetera treba da ostane izvan fistule.

2. Provucite kugli¢no vreteno kroz sredisnju usicu katetera, a zatim pazljivo uvucite kugli¢cno
vreteno nagore (slika 2A) u manju usicu za zakljucavanje katetera da biste pri¢vrstili vreteno
za kateter.

3. Lagano povucite distalni kraj katetera sa pri¢vrs¢enom protezom sve dok kugli¢no vreteno
ne izade iz fistule, a unutradnja prirubnica ¢vrsto nasloni na unutrasnju povrsinu tkiva
(slike 3, 4).

4. Pazljivo izvadite kugli¢no vreteno iz katetera za umetanje i uklanjanje tako $to ¢ete gurnuti
vreteno nazad do sredisnje usice. Vodite ra¢una da u jednoj ruci zadrzite kraj kugli¢cnog
vretena.

5. Uvucite spoljnu prirubnicu duz kugli¢nog vretena dok se ne postigne ¢vrst kontakt
unutrasnje prirubnice i spoljne-prirubnice.

6. Provucite suzeni kraj kugli¢nog vretena kroz petlju za zaklju¢avanje, ostavljajuci malu
koli¢inu opustenosti u vretenu da formira zakrivljenu konturu (slika 5).

7. Pregledajte/podesite sredstvo i testirajte curenje kao $to je opisano u nastavku pod
~Provera nakon umetanja“.

B) Trans-oralno retrogradno umetanje (sa kateterom za umetanje i uklanjanje)

1. Ru¢no preklopite unutrasnju prirubnicu proteze u $to manju konfiguraciju i ¢vrsto je uhvatite
hemostatom (slika 6).

2. Lagano drugom rukom uhvatite za kraj vretena drzeci lagano zatezanje na vretenu radi
sigurnosti.

3. Nezno uvucite preklopljenu prirubnicu kroz trakt fistule, oslobadajuci prirubnicu iz
preklopljene konfiguracije na unutrasnjem delu trakta fistule.

4. lzvucite hemostat, dok ¢vrsto drzite kraj vretena (slika 7).
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5. Lagano povucite kugli¢no vreteno prema spolja da biste potvrdili da je prirubnica
postavljena i da ¢vrsto lezi na unutrasnjoj povrsini tkiva (slika 8).

6. Umetnite konusni vrh kugli¢nog vretena kroz sredisnju rupu na spoljnoj prirubnici. Spoljna
prirubnica treba da bude postavljena tako da je petlja za zaklju¢avanje okrenuta prema vani.

7. Uvucite spoljnu prirubnicu duz kugli¢cnog vretena dok se ne postigne ¢vrst kontakt
unutrasnje prirubnice i spoljne-prirubnice.

8. Provucite suzeni kraj kugli¢nog vretena kroz petlju za zakljucavanje, ostavljaju¢i malu
koli¢inu opustenosti u vretenu da formira zakrivljenu konturu (slika 5).

9. Pregledajte/podesite sredstvo i testirajte curenje kao $to je opisano u nastavku pod
»~Provera nakon umetanja”.

Provera nakon umetanja

Pregledajte polozaj i kontakt prirubnica proteza oko i protiv tkiva perifistule. Obodni kontakt

je neophodan za adekvatno zaptivanje. Ispitajte i potvrdite da tkivo perifistule nije prosireno ili
iritirano tokom umetanja. Potvrdite sa pacijentom da proteza udobno lezi; prekinite upotrebu
proteze ako je polozaj ili udobnost koris¢enja medicinski zabrinjavajuca. Uputite pacijenta da
proguta pljuvacku, ili ako je indikovan oralni unos, uzimajte male gutljaje vode do 120 do 180 ml
(4 do 6 oz). Potvrdite da je curenje, ako postoji, minimalno i prihvatljivo za stanje pacijenta.

Ako koli¢ina curenja nije prihvatljiva, proteza se mozda nece pravilno umetnuti ili prilagoditi.
Potvrdite da su prirubnice isprane uz tkiva perifistule, prilagodavajuci ih po potrebi. Po potrebi
ponovo proverite curenje. Ako koli¢ina curenja i dalje nije prihvatljiva za stanje pacijenta, moze
se naznaciti proteza vece veli¢ine. U slu¢aju da se ne moze postici prihvatljiva koli¢ina curenja,
stanje tkiva pacijenta i/ili anatomija mozda nece biti kompatibilni sa sredstvom, a upotreba
proteze je kontraindikovana. Kada se postigne ocekivani rezultat, obreZite visak vretena po zelji,
ostavljajuci 4 do 5 kuglica iznad povrsine petlje za zakljuc¢avanje (slika 9). Ove preostale kuglice
mogu biti potrebne kasnije za podesavanje i/ili za uklanjanje proteze.

Cuvanje In-Situ proteze

Prozirne silikonske prirubnice uredaja pruzaju mogucnost vizuelnog pracenja stanja fistule.
Ne preporucuje se pomeranje spoljne prirubnice, jer to moze poremetiti zaptivku na tkivima
perifistule; ako je potrebno, pazljivo uklonite uocene ostatke iza spoljne prirubnice sterilnim
aplikatorom sa 6-in¢nim pamucnog vrhom. Po zavrsetku uklanjanja ostataka ili provere, uverite
se da zaptivka proteze fistule nije poremecena i da se odrzava prilagodavanje sredstva. Po
odluci lekara, uputite pacijenta na bilo koju preporu¢enu negu (npr. pacijent moze pazljivo
ocistiti podru¢je koze oko proteza fistule, vodedi ra¢una da ne osteti zaptivku).

Oprez: Nikada ne koristite maramice za lice ili toalet jer se mogu odloziti ¢estice vlakana ili
tkanine koje mogu ostetiti zaptivku uredaja. Ako brisete visak tecnosti sa uredaja, nemojte ga
brisati u istom smeru kada kugli¢no vreteno prolazi kroz petlju za zaklju¢avanje, jer to moze
prouzrokovati opustanje kugli¢nog vretena. Ako proteza ne funkcioni$e ispravno (npr. curenje,
opustanje kugli¢nog vretena), pacijent treba $to pre da se obrati lekaru radi procene sredstva.

Uklanjanje proteze za fistulu

Uredaj se moze ukloniti sa (opcija A) ili bez (opcija B) upotrebe katetera za umetanje i

uklanjanje.

A) Uklanjanje antegradnog trans-fistula sredstva (sa kateterom za umetanje i uklanjanje)

Za ovaj nacin uklanjanja bez sedacije:

1. Odvojite spoljnu prirubnicu od kugli¢nog vretena zadrzavajuci pritom kugli¢no vreteno.

2. Provucite kugli¢no vreteno kroz sredisnju usicu katetera, a zatim pazljivo uvucite kugli¢no
vreteno nadole (slika 2B) u manju usicu za zaklju¢avanje katetera da biste pricvrstili vreteno
za kateter.
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3. Uvucite kateter i pri¢vri¢enu protezu za fistulu prema unutra dok sredstvo ne izade iz usne
duplje (slike 10, 11).
B) Endoskopsko uklanjanje uredaja (bez katetera za umetanje i uklanjanje)
Za ovaj nacin uklanjanja sa sedacijom:
1. Odvojite spoljnu prirubnicu od kugli¢nog vretena zadrzavajuci pritom kugli¢no vreteno.
2. Pincetom uhvatite kugli¢no vreteno sto je blize moguce tamo gde se pricvrsti za unutrasnju
prirubnicu proteze i povucite sredstvo kroz usta.
UKlanjanje p radi P,
U slu¢aju da se velika fistula smanjila tako da je naznacena ili pozeljna manja proteza, proteza
koja se koristi moze se ukloniti sa jo$ uvek relativno velike fistule neznim izvlacenjem hemostata.
Tada se moze ubaciti manje sredstvo pomocu jednog od prethodno opisanih postupaka. Nakon
umetanja manje velic¢ine, pogledajte uputstva u ,Provera nakon umetanja“.
POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA/RUKOVANJA
Ne postoje posebni uslovi skladistenja i/ili rukovanja za ova sredstva.
UPUTSTVO ZA ODLAGANJE U OTPAD
Ova sredstva nisu bioloski razgradljiva i mogu da se kontaminiraju tokom upotrebe. Pazljivo
odlozite sredstva u otpad u skladu sa lokalnim smernicama.

INFORMACIJE O NARUCIVANJU

SAD

Blom-Singer proizvodi mogu da se naruce direktno od kompanije InHealth Technologies.
PORUCIVANJE PREKO INTERNETA: www.inhealth.com TELEFON: besplatno (800)477-5969 ili
(805)684-9337, FAKS: besplatno (888)371-1530 ili (805)684-8594. E-POSTA: order@inhealth.com
POSTA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,

Attention: Customer Service

MEDUNARODNI KUPCI

Blom-Singer proizvodi su dostupni $irom sveta putem ovlascenih distributera kompanije
InHealth Technologies. Za pomoc¢ ili dodatne informacije o proizvodu, obratite se distributeru.
ZALBE/ZNACAJNI INCIDENTI U EU U VEZI SA UREDAJEM

Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite se na

productc plai inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa uredajem treba prijaviti kompaniji Freudenberg
Medical, LLC kao $to je gore navedeno, kao i nadleznom organu drzave ¢lanice EU u kojoj se
nalazi korisnik i/ili pacijent.

SLOVENSKY

NASTAVITELNA DVOJPRIRUBOVA FISTULOVA PROTEZA BLOM-SINGER®

OPIS VYROBKU

Nastavitelna dvojprirubova fistulova protéza Blom-Singer® je sterilna (Zziarenim gama) pomocka
zo silikénovej gumy urcena na pouzitie v zdravotnictve, ktord slizi po spravnom nasadeni,
Uprave a utesneni oboch prirub na uzavretie fistuly. Pri vyrobe pomocky nebol pouzity prirodny
gumovy latex. Fistulova protéza je k dispozicii v troch priemeroch priruby: 25 mm, 38 mm

a 50 mm. Tieto tri (3) velkosti sliZia na uzavretie fistuly s priemerom 6 mm az 25 mm. Natahovaci
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driek(y) s guléckami s priemerom 8 Fr pripojeny k vnutornej prirube je mozné ruc¢ne upravit tak,
aby zodpovedal dlzke traktu fistuly v rozmedzi 1,5 mm az 25 mm. 50 mm fistulova protéza mé
dva drieky. Zaistuje to spojenie po obvode prirub. Driek s gulé¢kami je vyrobeny zo silikonu

s pridavkom siranu barnatého. Siran barnaty je rontgenkontrastny material.

Flexibilné a priehladné priruby umoznuju fistulovej protéze prispdsobit sa tvaru tkaniva

okolo fistuly. Priruby je mozné individualne orezat do tvarov/velkosti podla uvazenia lekara.
Obe priruby maju rovnaky priemer pre danu velkost pomdcky. Vnutorna priruba je flexibilna

a umoznuje lekarovi vykonat transfistularne zavedenie. Vonkajsia priruba obsahuje zaistovaciu
slu¢ku(y) pre driek(y) s gulo¢kami.

Zavadzaci a vytahovaci katéter Blom-Singer® je 41 cm (16 palcov) dlha doplnkova pomdcka

s priemerom 11 Fr. Na konci sa zuZuje do priemeru 8 Fr. Obsahuje pripojovacie ocka

pre nastavitelnt dvojprirubovd fistulovi protézu Blom-Singer®. Katéter je vyrobeny zo
zdravotnickeho termoplastického polyuretanu a dodéva sa sterilny (Ziarenim gama). Katéter je
zabaleny samostatne a je uréeny ako pomdcka pri zavadzani a odstranovani malych (25 mm)

a stredne velkych (38 mm) fistulovych protéz.

INDIKACIE

Nastavitelna dvojprirubova fistulova protéza Blom-Singer® je indikovana ako moznost lie¢by
hypofaryngalnych (ako napriklad faryngokutéannych) fistil. Pomécka méze znizit tnik slin,
potravy/napojov alebo obsahu pazerdka mimo telo. M6Ze tiez udrziavat suchy priechod bez
tradi¢nej obturacie. Ide o kratkodobu zdravotnicku pomocku, ktora je ur¢ena na pouzitie na
obdobie maximélne 29 dni.

KONTRAINDIKACIE

Nastavitelnu dvojprirubovd fistulovi protézu Blom-Singer® mézu pouzivat iba lekari
so skisenostami vyskoleni v praci s touto pomodckou a v starostlivosti o fiu. PouZitie je
kontraindikované:

o vy fistul s dizkou va¢sou ako 25 mm alebo s priemerom vacsim ako 25 mm,
u fistul, ktoré nie su v celej dizke preukézatelne priechodné,
u fistul v tesnej blizkosti a. carotis, kedy hrozi mechanicka erézia,
ak hrozi obstrukcia dychacich ciest alebo aspiracia pomocky,
u pacientov, kde moze preexistujlca faryngoezofagealna striktira komplikovat alebo
obmedzovat zavedenie ¢i vytahovanie protézy cez farynx alebo krénu cast pazerdka,

® u pediatrickych pacientov.
VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Nastavitelna dvojprirubova fistulova protéza Blom-Singer® je pomocka predpisovana lekarom.
Lekar by mal pacientovi vysvetlit rizika a vyhody pouZzitia nastavitelnej dvojprirubovej fistulovej
protézy Blom-Singer®. Stanovenie velkosti, zavedenie a Upravu musi vykonat kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik preskoleny v pouziti tejto konkrétnej pomocky, ktory tiez poskytne
usmernenia k jej pouzitiu. Pouzitie a starostlivost o pomécku musia pacientom vysvetlit
vyskoleny lekar alebo klinicky pracovnik. Ak protéza nefunguje spravne, pacient by si ju mal ¢o
najskor nechat skontrolovat lekarom. Protézu ani zavadzaci a odstranovaci katéter nepouzivajte
v pripade poskodenia alebo neiimyselného otvorenia balenia pred pouzitim. V takom pripade
protézu/katéter zlikvidujte a vymerite za novl protézu/katéter. Nepouzivajte protézu ani
zavadzaci a odstranovaci katéter po uplynuti datumu spotreby; vyradte produkt s uplynulou
exspiraciou a pouzite novu protézu/katéter. Protézu je potrebné pred jej zavedenim, v jeho
priebehu a po nom skontrolovat. Pokial na protéze/katétri objavite trhliny, praskliny alebo
Strukturalne poskodenie, nepouzivajte ich. Na mazanie protézy nepouzivajte ropné produkty,
ako napriklad Vaseline®, pretoze by mohli poskodit silikon. Zmeny anatémie alebo zdravotného
stavu pacienta mozu viest k nesprdvnemu usadeniu a/alebo funkcii pomocky. Lekéar by mal
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pravidelne hodnotit fistulu a protézu a upravovat jej usadenie podla klinickych potrieb. Protéza
a zavadzaci a odstranovaci katéter st urcené len na jedno pouzitie. Pomocky nepouzivajte
opakovane, opakované pouzitie moze viest k infekcii v dosledku mikrobidlnej kontaminécie.
Produkty neresterilizujte. Spracovanie na opakované pouzitie a/alebo resterilizacia pomocky
moézu zmenit jej funkciu a hrozi zlyhanie pomaécky. Nepouzivajte ostré nastroje (napr.
hemostaty) na drieku s gulé¢kami, pretoze by mohlo déjst k jeho poskodeniu alebo zlomeniu.
Na driek s gulé6¢kami neposobte pocas zavadzania a vytahovania prilisnou silou. Mohlo by
dojst k jeho rozlomeniu, poskodeniu perifistularneho tkaniva alebo ndhodnému prehltnutiu
alebo vdychnutiu niektorej zo sucasti. S pomdckou manipulujte vzdy opatrne. Pouzivajte iba
taky tlak, pri ktorom nedéjde k opotrebovaniu alebo poskodeniu pomécky a naslednému
uniku. Uistite sa, ze je driek s gul6¢kami a pripojenou vnuitornou prirubou spravne zaisteny cez
vonkajsiu prirubu a je pretiahnuty cez zaistovaciu slu¢ku, aby nedoslo k nechcenému uvolneniu.
Pri pravidelnom hodnoteni fistuly musi lekar vizualne skontrolovat stav perifistularnych tkaniv
a uistit sa, ze nedochadza k alergickej alebo toxickej reakciu, vyznamnému podréazdeniu alebo
infekcii tkaniv. Ak existuju relevantné obavy o zdravie pacienta, prestarte protézu pouzivat.

Ak sa driek s gulé¢kami uvolni zo zaistovacej slucky, pacient sa musi ihned obratit na lekéra.

KOMPLIKACIE
Aj ked'su zriedkavé, mézu vzniknut nasledujuce komplikacie:
® kontaminacia fistuly alebo sepsa, ktoré mézu vyzadovat odstranenie protézy a/alebo
vhodnd lie¢bu sepsy,
nahodné vdychnutie protézy do dychacich ciest, po ktorom moéze byt vyzadované vybrati
lekdrom,
néhodné prehltnutie protézy do pazeraka a/alebo GIT,
nahodné vysunutie protézy vyzadujlice Upravu polohy,
dilatécia fistuly veduca k uniku tekutin okolo protézy,
zapalova reakcia okolo fistuly,
neriesitelny tnik okolo protézy vyzadujtci Upravu, opatovné vlozenie alebo vymenu protézy
¢i iné moznosti chirurgickej/konzervativnej terapie,
natrhnutie alebo iné poskodenie protézy nasledkom nespravneho pouzitia.
NAVOD NA POUZITIE
Nasledujtce pokyny poskytli Eric D. Blom, Ph.D. a Stephen B. Freeman, MD, F.A.C.S.

Pozndmbka: Tdto pomécka nie je uréend na zavedenie ani odstrariovanie pacientom. Vsetky pokyny
na pouZitie sti ur¢ené vyhradne pre lekdra.

Kazdé osetrenie, manipulacia alebo Uprava pomocky by mali byt vykonavané iba priamou
vizualnou kontrolou fistuly (napr. s jasnym zdrojom svetla zameranym priamo na fistulu). Aby
nedoslo ku kontaminécii fistula alebo jej okolia, musi si uzivatel pred manipulaciou dékladne
umyt ruky. Odporuca sa pouzitie rukavic.

Vyhodnotenie fistuly

Pred zavedenim nastavitelnej dvojprirubovej fistulovej protézy Blom-Singer® skontrolujte
fistulu a zhruba zhodnotte jej dizku, priemer a smer. Dizku a smer fistuly mozno vyhodnotit
radiograficky pomocou schvalenej/vhodnej kontrastnej latky podla potrieb. Zvolte priemer
priruby fistulovej protézy tak, aby priruba presahovala vonkajsie okraje fistuly v najsirSsom
mieste po celom obvode o 8 az 10 mm. Pri pouziti fistulovej protézy s velkostou 50 mm (velkd)
sa odporuca 12,5 mm prekryv.

Zavedenie fistulovej protézy
Pomécku mozno zaviest za pouzitia zavadzacieho a odstrarovacieho katétra (Moznost A) alebo
bez nich (Moznost B) podla opisu nizsie.
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Poznamka: Pouzitie zavadzacieho katétra sa odportca pri fistulach s priemerom priblizne
6 mm alebo menej, aby nedoslo k dilatacii fistuly pocas zavadzania.

Poznamka: Velkd (50 mm) protézu zavadzajte bez katétra.

A) Transordlne retrogrddne zavedenie (so zavddzacim a odstrariovacim katétrom)

1. Zasunte zavadzaci a odstranovaci katéter cez fistulu, kym sa ocko nevysunie z Gstnej dutiny
(obr. 1). Distalny koniec katétra by mal zostat mimo fistuly.

2. Pretiahnite driek s gulo¢kami cez stredové ocko katétra a opatrne ho zavedte (obr. 2A) do
mensieho zaistovacieho ocka katétra a zaistite tak driek do katétra.

3. Jemne natiahnite distalny koniec katétra s pripojenou protézou, kym driek s guléckami
nevystupi z fistuly a vnutorna priruba nebude bezpe¢ne usadena proti vnitornému povrchu
tkaniva (obr. 3, 4).

4. Opatrne odpojte driek s gul6¢kami od zavadzacieho a vytahovacieho katétra zasunutim
drieku spéat do stredového ocka. Koniec drieku s gul6ckami je nutné stale drzat v ruke.

5. Posurite vonkajsiu prirubu pozd(z drieku s gulé¢kami, kym nebudu vnitorna a vonkajsia
priruba tesne dosadat.

6. Zasunte zuzeny koniec drieku s gulé¢kami do zaistovacej slucky. Malu ¢ast drieku ponechajte
volne zahnutt (obr. 5).

7. Podla postupu opisaného nizsie v casti ,Kontrola po zavedeni
pomocku a uistite sa, ze nedochadza k tniku tekutiny.
B) Transfituldrne zavedenie (bez zavddzacieho a odstrariovacieho katétra)

1. Rukou poskladajte vnutornu prirubu protézy do ¢o najmensieho tvaru a uchopte ju pevne
hemostatom (obr. 6).

skontrolujte/upravte

2. Jemne uchopte koniec drieku s gulé¢kami druhou rukou (drzte ho pod fahkym tahom, aby
bolo zavadzanie bezpecnejsie).

3. Jemne zavedte poskladant prirubu cez fistulu a za vnitornym ustim fistuly ju uvolnite, aby
sa opét roztvorila.

4. Vytiahnite hemostat, pricom bezpeéne drzte koniec drieku s gulé¢kami (obr. 7).

5. Jemnym zatiahnutim za driek s gul6¢kami sa uistite, Ze je priruba rozvinuté a bezpecne
dosadéa na vnutorny povrch tkaniva (obr. 8).

6. Zuzenu Spicku drieku s guldckami zavedte cez stredovy otvor vo vonkajsej prirube. Vonkajsia
priruba by mala byt umiestnena tak, aby poistna slucka smerovala von.

7. Posurite vonkajsiu prirubu pozd(z drieku s gulé¢kami, kym nebudu vnitorna a vonkajsia
priruba tesne dosadat.

8. Zasunte zuzeny koniec drieku s gulé¢kami do zaistovacej slucky. Malu ¢ast drieku ponechajte
volne zahnutt (obr. 5).

9. Podla postupu opisaného nizsie v casti ,Kontrola po zavedeni
pomocku a uistite sa, ze nedochadza k tniku tekutiny.

Kontrola po zavedeni

Vizualne skontrolujte polohu a kontakt prirub protézy s perifistularnymi tkanivami okolo.
Kontakt po celom obvode je zésadny pre dostato¢né utesnenie. Skontrolujte, Ze pri zavadzani
nedoslo k dilatécii alebo podrazdeniu perifistularneho tkaniva. Skontrolujte, ze pacientovi
protéza pohodine sedi. Ak protéza nedosada k tkanivu Ziaducim spésobom alebo pésobi
pacientovi vyrazné nepohodlie, mala by byt vybrata. Poziadajte pacienta, aby prehltol sliny
alebo aby prehltol malé dusky vody s postupnym zvySovanim na 120 az 180 ml (4 az 6 0z),

skontrolujte/upravte
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ak je indikovany perorélny prijem. Uistite sa, Ze je pripadny Gnik minimalny a vzhladom k stavu
pacienta prijatelny. Pokial nie je miera uniku prijatelna, je pravdepodobné, Ze protéza bola
nespravne vlozena alebo upravena. Uistite sa, Ze su priruby zarovnané proti perifistularnemu
tkanivu, podla potreby upravte. Podla potreby znovu otestujte, ¢i nedochadza k tniku.
Pokial nie je miera tniku prijatelnd pre stav pacienta, moze byt indikovana vaésia protéza.

Ak nie je mozné dosiahnut prijatelnej miery Gniku, nemusi byt stav pacientovho tkaniva a/
alebo anatomické pomery kompatibilné s pomdckou. V takom pripade je pouzitie protézy
kontraindikované. Hned ako dosiahnete o¢akavaného vysledku, orezte prebytocny driek

podla potreby a ponechajte 4 az 5 gulé¢ok nad povrchom poistnej slu¢ky (obr. 9). Zostavajuce
guldcky mozu byt potrebné neskor pri iprave a/alebo odstrariovani protézy.

Starostlivost o protézu in situ

Priesvitné silikénové priruby pomaécky umoziuju vizuélne sledovat stav fistuly. Neodporicame
pohybovat vonkajsou prirubou, pretoze by mohlo dojst k naruseniu utesnenia perifistularnych
tkaniv. V pripade potreby opatrne odstrante vietky pozorované necistoty spoza vonkajsieho
lemu sterilnym, 6-palcovym aplikdtorom s bavinenou $pi¢kou. Po odstraneni necistot alebo

po o3etreni sa uistite, Ze nebolo narusené utesnenie fistularnej protézy a ze pomocka spravne
dosada. Podla uvazenia lekara poziadajte pacienta o akukolvek odporucand starostlivost (napr.
pacient moze opatrne Cistit oblast koze okolo fistularnej protézy a pritom dbat na to, aby
nedoslo k naruseniu utesnenia).

Upozornenie: Nikdy nepouzivajte tvarové ani toaletné obrusky. M6zu sa z nich totiz uvolihovat
vlakna, ktoré sa mozu usadit v protéze a narusit jej utesnenie. Pri otierani prebyto¢nej tekutiny
okolo pomocky postupujte smerom, ktorym prechadza driek s gulé¢kami cez zaistovaciu
slucku, pretoze by sa mohol uvolnit. Ak protéza po o3etreni nefunguje spravne (napr. netesnost,
uvolnenie drieku s guléckami), pacient by si ju mal ¢o najskér nechat skontrolovat lekarom.
Vytiahnutie fistulovej protézy

Pomocku mozno odstranit za pouzitia zavadzacieho a odstranovacieho katétra (Moznost A)
alebo bez nich (Moznost B).

A) Anterogrddne transfistuldrne odstrdnenie pomécky (so zavddzacim a odstrariovacim
katétrom)

Pri tejto metdde odstranenia bez sedacie:

1. Odpojte vonkajsiu prirubu od drieku s guldckami (driek je pri tom nutné drzat).

2. Pretiahnite driek s gulé¢kami cez stredové ocko katétra a opatrne ho zavedte nadol (obr. 2B)
do mensieho zaistovacieho ocka katétra a zaistite tak driek do katétra.

3. Posunte katéter a pripevnent fistulovi protézu dovniitra a vytlacte tak pomocku z Gstnej
dutiny (obr. 10, 11).

B) Endoskopické odstrdnenie pomécky (bez zavddzacieho a odstrariovacieho katétra)

Pri tejto metdde odstranenia so sedaciou:

1. Odpojte vonkajsiu prirubu od drieku s gulé¢kami (driek je pri tom nutné drzat).

2. Pomocou pinzety uchopte driek protézy ¢o najblizsie k miestu, kde sa driek s guléckami
pripaja k vnutornej prirube protézy, a vytiahnite pomocku cez Usta.

Odstranenie protézy pred pouzitim protézy mensieho priemeru

Ked'sa velka fistula zmensi natolko, Ze bude vhodné pouzit mensiu protézu, mozete zavedenu

protézu jednoducho vytiahnut zo stale relativne velkej fistuly jemnym pohybom pomocou

hemostatu. Potom sa jednou z vyssie opisanych metdd zavedie mensiu pomocku. Po zavedeni

mensej pomocky postupujte podla pokynov v ¢asti ,Kontrola po zavedeni”.
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SPECIALNE PODMIENKY UCHOVAVANIA A/ALEBO MANIPULACIE

Pre tieto pomocky nie st vyzadované ziadne $pecialne podmienky na uchovavanie a/alebo
manipulaciu.

POKYNY NA LIKVIDACIU

Tieto pomocky nie su biologicky rozlozitelné a po pouziti mézu byt kontaminované. Tieto
pomocky opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.

INFORMACIE O OBJEDNAVANI
USA
Vyrobky Blom-Singer je mozné objednévat priamo od spolo¢nosti InHealth Technologies.

ONLINE OBJEDNAVKA: www.inhealth.com TELEFON: zdarma (800)477-5969 alebo (805)684-9337,
FAX: zdarma (888)371-1530 alebo (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com

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

Attention: Customer Service

MEDZINARODNI ZAKAZNiICI

Produkty Blom-Singer su celosvetovo dostupné u autorizovanych distribttorov spolo¢nosti
InHealth Technologies. Pre pomoc alebo dodato¢né informacie o produkte sa obratte na
distributora.

STAZNOSTI NA VYROBKY/ZAVAZNE INCIDENTY V EU
Ak s pomockou nebudete spokojni alebo budete mat nejaké otazky, obratte sa na nas na adrese

productcomplaints@inhealth.com

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

Akykolvek zévazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto pomockou, sa mé hlasit
spolo¢nosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vyssie, a prislusnému tradu ¢lenského
Statu EU, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

PROTESIS DE DOS BRIDAS REGULABLE PARA FISTULA BLOM-SINGER®

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La protesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer® es un dispositivo estéril (mediante
radiacion gamma) de caucho silicénico de grado médico, disefado para sellar una fistula
cuando se coloca correctamente y se logra un ajuste cenido de brida a brida. El dispositivo no
esta hecho con latex de caucho natural. La protesis para fistula esta disponible en tres diametros
de bridas: 25 mm, 38 mm y 50 mm. Los tres (3) tamafos pueden sellar una fistula que varia

entre aproximadamente 6 mm de didmetro y 25 mm de didametro, como méximo. El vastago
rebordeado extensible de 8 Fr de diametro conectado a la brida interna se puede ajustar
manualmente para adaptarse a longitudes de conductos de fistula de aproximadamente 1,5 mm
a 25 mm. La prétesis para fistula de 50 mm tiene dos vastagos para facilitar el ajuste de brida

a brida seguin el perimetro de las bridas. El vastago rebordeado esta moldeado de silicona con
sulfato de bario. El sulfato de bario es un material radiopaco.

Las bridas flexibles y transltcidas permiten que la protesis para fistula se adapte al contorno
de los tejidos de la perifistula. Las bridas se pueden recortar en forma individual en otras
formas/tamanos segun el criterio del médico. Ambas bridas tienen el mismo diametro para un
tamano de dispositivo determinado. La brida interna es flexible y puede doblarse para que el
médico realice la insercion transfistula. La brida externa incluye un bucle de bloqueo para el
véstago rebordeado.
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El catéter de insercion y extraccion Blom-Singer® es un dispositivo accesorio de 11 Fr de
didmetro de 41 cm (16 in) de longitud que se reduce hasta un 8 Fr de didmetro con aberturas
para el acople de la prétesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer®. El catéter esta
fabricado con poliuretano termoplastico de grado médico y se entrega esterilizado (mediante
radiacion gamma). El catéter se envasa por separado y tiene como Unico objetivo facilitar la
insercion y extraccion de las prétesis para fistulas pequefas (25 mm) y medianas (38 mm).
INDICACIONES
La protesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer® esta indicada como opcién para
el manejo de fistulas hipofaringeas (como por ejemplo faringocutaneas). El dispositivo puede
brindar un medio para reducir la fuga de saliva, alimentos/bebidas o contenidos esofagicos
externos al cuerpo. También puede mantener un conducto seco sin obturacion tradicional. Es
un dispositivo médico de uso a corto plazo, disefiado para el uso durante 29 dias como méaximo.
CONTRAINDICACIONES
La proétesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer® solo debe ser utilizada por un
médico con experiencia y formacién en su uso y cuidado. Esta contraindicada para el uso:

® enun conducto de fistula cuya longitud o diametro superen los 25 mm

® enun conducto de fistula que no sea evidente de forma concluyente en toda su longitud

® enun conducto de fistula que tenga una proximidad muy estrecha a la arteria carétida de
manera tal que sea posible la erosiéon mecanica
si existe una posibilidad de obstruccion de las vias respiratorias o aspiracion del dispositivo
en un paciente donde una estenosis faringoesofagica existente pueda complicar o restringir
la insercion o extraccion de la protesis a través de la faringe o el eséfago cervical

® en pacientes pediatricos
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
La protesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer® es un dispositivo que esta sujeto
a prescripcion médica. El médico debe hablar con el paciente sobre los riesgos y beneficios
implicados en el uso de una proétesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer®. Un
médico capacitado en el uso de este dispositivo en particular debera proporcionar la medicion,
lainsercién, 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 prétesis no funciona como es debido, el
paciente deberd consultar al médico para que revise el dispositivo lo antes posible. No utilice
la prétesis ni el catéter de insercion y extraccion en caso de que el paquete o el envase estéril
estén danados o se abran involuntariamente antes de su uso; deseche la proétesis/catéter o
sustittyalo por una nueva protesis/catéter. No utilice la protesis ni el catéter de insercion
y extraccion si el producto ha vencido; deseche el producto vencido y utilice una nueva
prétesis/catéter. Inspeccione la prétesis antes, durante y después de la insercion. Suspenda
el uso si la protesis o el catéter presentan mellas, fisuras o dafos estructurales. No utilice
productos a base de petréleo, como Vaseline®, para lubricar la prétesis, ya que estos productos
pueden deteriorar la silicona. Si se producen alteraciones en la anatomia o el estado clinico del
paciente, es posible que el dispositivo no esté ajustado o funcionando debidamente. El médico
debe evaluar la protesis y la fistula periédicamente y que el ajuste de la prétesis se realice segun
las indicaciones clinicas. La protesis y el catéter de insercion y extraccion se deben utilizar una
sola vez; no reutilizar los dispositivos, ya que la reutilizaciéon podria causar una infeccion debido
a contaminacién por microbios. No reesterilizar los productos. Si vuelve a procesar o a esterilizar
los dispositivos, es posible que se produzca un fallo en el dispositivo o que su funcionamiento
se vea afectado. No utilice instrumentos filosos (como una pinza hemostatica) en el vastago
rebordeado, ya que podrian producirse dafios o roturas. No use una fuerza agresiva en el
vastago rebordeado durante los procedimientos de insercion y extraccion a fin de evitar su
rotura, el traumatismo en los tejidos perifistulares y la ingesta o aspiracion accidental. Siempre
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deberd manejar el dispositivo con cuidado y no presionarlo en exceso para no deteriorar ni
estropear el dispositivo de forma tal que se pudieran producir fugas. Asegurese de que el
vastago 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. Durante las evaluaciones de la fistula a cargo del médico, inspeccione visualmente
la condicién de los tejidos perifistulares para confirmar que no haya reaccion téxica o alérgica,
una irritacion importante o infeccién en los tejidos. Si hay un motivo de preocupacién médica,
suspenda el uso de la prétesis. Si el vastago rebordeado se suelta del bucle de bloqueo, el
paciente debera solicitar a un médico que lo examine lo antes posible.

COMPLICACIONES
Aunque son poco frecuentes, pueden producirse las siguientes complicaciones:
® contaminacion o sepsis de la fistula, que podria requerir la extraccion de la prétesis o el
manejo médico adecuado de la sepsis;
aspiracion accidental de la protesis 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;
reaccién inflamatoria de la fistula o a su alrededor;
fuga resistente al tratamiento alrededor de la prétesis, que podria requerir el ajuste, la
readaptacion o el reemplazo de la prétesis, o bien otras opciones de manejo médico/quirdrgico;
® mellas u otros dafos en la prétesis debidos a un mal uso.
INSTRUCCIONES DE USO
El Doctor Eric D. Blom y el Dr. Stephen B. Freeman, F.A.C.S., proporcionan las siguientes instrucciones:

Nota: Este dispositivo no estd disefiado para ser colocado o retirado por el paciente. Todas las
instrucciones de uso son solo para el médico.

Cualquier cuidado, manejo o ajuste del dispositivo solo se debe hacer con una vista directa

de lafistula, para que esta sea claramente visible (por ejemplo, con una luz brillante enfocada
directamente en la fistula). Las manos del usuario deben estar minuciosamente limpias para
evitar que ingresen sustancias contaminantes a la fistula o a su alrededor. Se recomienda el uso
de guantes.

Evaluacion de la fistula

Antes de la insercion de la prétesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer®, examine
el conducto de la fistula para calcular aproximadamente su longitud, didametro y direccién. 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/apropiada, de ser necesario.
Seleccione un didmetro de brida de la protesis para fistula que proporcione una superposicién
de entre 8 y 10 mm, como minimo, en forma de circunferencia alrededor de los bordes externos
del aspecto mas amplio de la fistula. Se recomienda una superposiciéon de 12,5 mm cuando se
utiliza el tamano de protesis para fistula de 50 mm (grande).

Insercién de la prétesis para fistula

El dispositivo se puede insertar con (Opcién A) o sin (Opcion B) el uso del catéter de insercion y
extraccion como se describe a continuacion.

Nota: El uso del catéter de insercion se recomienda para los diametros de fistula de
aproximadamente 6 mm o menos para evitar la dilatacion de la fistula durante la insercion.

Nota: La protesis grande (50 mm) se debe insertar sin el catéter.
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A) Insercién retrégrada transoral (con catéter de insercion y extraccion)

1. Inserte el catéter de insercion y extraccion a través de la fistula, avanzando hasta que
la abertura salga de la cavidad bucal. (Diagrama 1). El extremo distal del catéter debe
permanecer fuera de la fistula.

2. Pase el vastago rebordeado a través de la abertura central del catéter y luego deslice
cuidadosamente dicho véstago hacia arriba (Diagrama 2A) para que pase por la abertura de
bloqueo mas pequena del catéter para sujetar el vastago al catéter.

3. Suavemente jale el extremo distal del catéter con la prétesis acoplada hasta que el vastago
rebordeado salga de la fistula y la brida interna esté asentada de forma segura sobre la
superficie de tejido interna (Diagramas 3, 4).

4. Retire 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.

5. Avance la brida externa por el véstago rebordeado hasta lograr una relacién cefida de brida
interna con brida externa.

6. Abastezca el extremo conico del vastago rebordeado a través del bucle de bloqueo, y deje
algo de holgura en el vastago como para formar un contorno curvado (Diagrama 5).

7. Inspeccione/ajuste el dispositivo y verifique que no haya fugas, seguin se describe més abajo
en “Inspeccion posterior a la insercion”.

B) Insercién transfistula (sin catéter de insercion y extraccion)

1. Doble con la mano la brida interna de la prétesis en una configuracion lo mas pequena
posible y agarrela bien con una pinza hemostatica (Diagrama 6).

2. Agarre con cuidado el extremo del vastago rebordeado con la otra mano, y mantenga una
tension leve en el vastago para brindar seguridad.

3. Inserte con cuidado 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.

4. Extraiga la pinza hemostatica mientras sostiene firmemente el extremo del vastago
rebordeado (Diagrama 7).

5. Con cuidado tire el vastago rebordeado hacia afuera para confirmar que la brida esta
colocada y asentada de forma segura sobre la superficie de tejido interna (Diagrama 8).

6. Inserte la punta conica del vastago rebordeado a través del orificio central en la brida externa.
La brida externa debe colocarse de forma que el bucle de bloqueo mire hacia afuera.

7. Avance la brida externa por el vastago rebordeado hasta lograr una relacién cefida de brida
interna con brida externa.

8. 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 (Diagrama 5).

9. Inspeccione/ajuste el dispositivo y verifique que no haya fugas, seguin se describe mas abajo
en “Inspeccion posterior a la insercion”.

Inspeccion posterior a la insercion

Inspeccione la colocacion y el contacto de las bridas de la protesis alrededor del tejido

perifistular y sobre este. El contacto en forma de circunferencia es necesario para un sellado

adecuado. Examine y confirme que el tejido perifistular no se haya dilatado ni irritado debido

al procedimiento de insercion. Verifique con el paciente que la prétesis 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. Indique al paciente que se trague la saliva o, si se
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indica la ingesta oral, que tome pequefios sorbos de agua, hasta un maximo de entre 120y
180 ml (4 a 6 0z). Confirme que la fuga, si la hubiere, sea minima y aceptable para la afeccién
del paciente. Si el grado de fuga no es aceptable, es posible que la prétesis no esté colocada

o ajustada como es debido. Confirme que las bridas estén niveladas contra los tejidos
perifistulares, y ajuste seglin sea necesario. Vuelva a verificar que no haya fugas seguin sea
necesario. Si el grado de fuga todavia no es aceptable para la afeccion del paciente, se puede
indicar una protesis mas grande. Si no se puede lograr una fuga aceptable, el estado del
tejido o la anatomia del paciente podrian no ser compatibles con el dispositivo y el uso de la
protesis esta contraindicado. Una vez que se consiga el resultado previsto, recorte el exceso
de vastago segun se desee y deje entre 4y 5 rebordes mas alla del frente del bucle de bloqueo
(Diagrama 9). Estos rebordes restantes se pueden necesitar posteriormente para el ajuste o la
extraccion de la protesis.

Cuidado de la prétesis en el lugar

Las bridas de silicona translucidas del dispositivo brindan la capacidad de controlar visualmente
el estado de la fistula. No se recomienda el movimiento de la brida externa, ya que puede
perjudicar el sellado en los tejidos perifistulares; si es necesario, elimine cuidadosamente los
restos observados que se encuentren detras de la brida externa con un aplicador estéril con
punta de algodén de 6 pulgadas. Una vez que se haya terminado con el cuidado o la remocién
de desechos, asegurese de que el sellado de la prétesis para fistula no se haya alterado y de que
se mantenga el ajuste del dispositivo. Segun el criterio del médico, ensefie al paciente cualquier
cuidado recomendado (por ejemplo, el paciente puede limpiar cuidadosamente el érea de la
piel alrededor de la protesis para fistula siempre y cuando tenga cuidado de no danar el sellado).

Precaucion: No utilice nunca papel higiénico o facial, ya que se podrian depositar particulas

de pelusa o telay esto podria perjudicar el sellado del dispositivo. Si limpia el exceso de

liquido alrededor del dispositivo, no realice la limpieza en la misma direcciéon 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 (por ejemplo, fugas, vastago rebordeado
flojo) después de realizar el cuidado del dispositivo, el paciente debera consultar al médico para
que revise el dispositivo lo antes posible.

Extraccion de la prétesis para fistula
El dispositivo se puede extraer con (Opcién A) o sin (Opcion B) el uso del catéter de insercion y
extraccion.

A) Extraccion transfistula anterégrada (con catéter de insercién y remocién)

Para este método de extraccion no sedado:
1. Separe la brida externa del vastago rebordeado mientras lo sostiene.

2. Pase el vastago rebordeado a través de la abertura central del catéter y luego deslice
cuidadosamente dicho véstago hacia abajo (Diagrama 2B) para que pase por la abertura de
bloqueo mas pequena del catéter para sujetar el vastago al catéter.

3. Avance el catétery la protesis para fistula acoplada hasta que el dispositivo salga de la
cavidad bucal (Diagramas 10, 11).

Extraccion endoscdpica del dispositivo (sin catéter de insercién y extraccion,
Para este método de extraccion sedado:
1. Separe la brida externa del vastago rebordeado mientras lo sostiene.

2. Con forceps, agarre el vastago rebordeado lo mas cerca posible del lugar donde se acopla a
la brida interna de la prétesis y extraiga el dispositivo hacia afuera a través de la boca.
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Extraccion de la protesis para la reduccion del tamaiio de la prétesis

En el caso de que se haya reducido el tamaio de una fistula grande de manera tal que se indica
o desea una prdtesis mas pequena, la protesis que esté en uso se puede extraer de una fistula
que todavia sea relativamente grande al jalarla con cuidado con una pinza hemostatica. Luego
se puede colocar un dispositivo mas pequeno, mediante uno de los procedimientos descritos
anteriormente. Después de la insercion de reduccion del tamano, consulte las instrucciones
“Inspeccion posterior a lainsercion”.

CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
No hay condiciones especiales de almacenamiento y/o manejo para estos dispositivos.

INSTRUCCIONES DE DESECHO
Estos dispositivos no son biodegradables y pueden contaminarse con el uso. Deseche el
dispositivo cuidadosamente de acuerdo con la normativa local.

INFORMACION SOBRE PEDIDOS
EE. UU.
Los productos Blom-Singer pueden pedirse directamente a InHealth Technologies.

PEDIDOS POR INTERNET: www.inhealth.com TELEFONO: gratuito (800) 477-5969 u
(805) 684-9337, FAX: gratuito (888) 371-1530 u (805) 684-8594. CORREO ELECTRONICO:
order@inhealth.com DIRECCION POSTAL: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

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, contactese con el distribuidor.

QUEJAS SOBRE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES EN LA UE
Sino esta satisfecho con el dispositivo o tiene alguna pregunta, dirijase a

productcomplaints@inhealth.com

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

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse
a Freudenberg Medical, LLC como se indicé anteriormente, y a la autoridad competente del
Estado miembro de la UE en el que esté establecido el usuario o el paciente.

BLOM-SINGER® JUSTERBAR BIFLANSAD FISTELPROTES

PRODUKTBESKRIVNING

Blom-Singer® justerbar biflansad fistelprotes ar en genom gammastralning steriliserad
silikongummienhet av medicinsk kvalitet som efter korrekt placering, justering och uppnadd
tat flans-till-flans-inpassning dr avsedd for forsegling av fistlar. Enheten ar inte tillverkad av
naturgummilatex. Fistelprotesen finns tillganglig i tre flinsdiametrar: 25 mm, 38 mm och 50 mm.
De tre (3) storlekarna kan férsegla fistlar med en diameter pa cirka 6 mm till hgst 25 mm. De
téjbara pérlstavarna med en diameter pa 8 Fr som sitter pa innerfldnsen kan justeras manuellt
for att passa in i fistelgangar med en ldngd pa cirka 1,5-25 mm. Fistelprotesen pa 50 mm har
dubbla stavar for att underlatta flans-till-flans-inpassningen vid flansarnas perimeter. Parlstaven
bestar av silikon med bariumsulfat. Bariumsulfat &r ett rontgentatt material.
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Tack vare de flexibla och genomskinliga flinsarna kan fistelprotesen anpassa sig till konturerna
pa vavnaderna runt fisteln. De enskilda flansarna kan utefter lakarens bedémning slipas till
andra former/storlekar. For en bestamd enhetsstorlek har bada flainsarna samma diameter.
Innerfldnsen ar flexibel for att vid behov kunna vikas och féras in genom fisteln av en lakare.
Den yttre flinsen har en eller flera lasoglor for parlstaven/pérlstavarna.

Blom-Singer® inférings- och borttagningskateter &r en 41 cm (16 tum) lang, tillhérande kateter
med en diameter pa 11 Fr som smalnar av till 8 Fr, och med 6glor fér anslutning av Blom-Singer®
justerbar biflansad fistelprotes. Katetern &r tillverkad av termoplastisk polyuretan av medicinsk
kvalitet och levereras steriliserad genom gammastralning. Katetern ar separat férpackad

och endast avsedd for att underlétta inféringen och borttagningen av sma och medelstora
fistelproteser pa 25 mm respektive 38 mm.

INDIKATIONER

Blom-Singer® justerbar biflansad fistelprotes ar avsedd att utgora ett alternativ vid hantering
av hypofaryngeala fistlar (som till exempel faryngokutana fistlar). Enheten utgor ett system for
minskat lackage av saliv, mat/dryck och esofagusinnehall ur kroppen. Enheten kan dven halla
fistelgdngar torra utan behov av sedvanlig tilltappning. Detta dr en medicinteknisk produkt for
kortvarigt bruk som &r avsedd att anvandas i hogst 29 dagar.

KONTRAINDIKATIONER

Blom-Singer® justerbar biflansad fistelprotes far endast anvandas av ldkare med erfarenhet och
utbildning i anvandning och skétsel av enheten. Det ar kontraindicerat att anvanda enheten i
féljande anvdandningsomraden:

e |fistelgangar som ar langre an 25 mm eller har en diameter som Gverstiger 25 mm
i fistelgangar som inte kan pavisas vara 6ppna hela vagen
i fistelgangar som ligger i nérheten av karotisartaren dér det finns risk fér nétning
om det finns risk for luftvagsobstruktion eller aspiration av enheten
pa patienter dar en befintlig faryngoesofageal striktur kan forsvéra eller begrénsa inféringen
eller borttagningen av protesen genom farynx eller cervikala esofagus

® pa pediatriska patienter
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Blom-Singer® justerbar biflansad fistelprotes ar en receptbelagd produkt. Lékaren bor diskutera
risker och férdelar med att anvanda en Blom-Singer® justerbar biflansad fistelprotes med
patienten. Storleksbedémning, inféring, justering och bruksanvisningar maste tillhandahallas av
ldkare med utbildning i hur denna specifika enhet ska anvandas. Patienterna ska fa anvisningar
av utbildad vardpersonal eller Idkare om hur enheten ska anvandas och skétas. Om protesen
inte fungerar som den ska, bor patienten lata en ldkare underscka enheten sa fort som majligt.
Anvand inte proteser eller katetrar for inforing och borttagning ifall forpackningen eller
den sterila féorpackningen har skadats eller 6ppnats oavsiktligen innan anvandning. Kassera
istallet protesen/katetern och ersétt den med en ny protes/kateter. Anvéand inte protesen eller
katetern for inféring och borttagning om produkten har passerat utgangsdatum. Kassera
den utgangna produkten och anvéand en ny protes/kateter. Inspektera protesen fore, under
och efter insdttningen. Avbryt anvandandet om protesen/katetern uppvisar revor, sprickor
eller strukturell skada. Anvénd inte petroleumbaserade produkter, sésom Vaseline®, for att
smorja protesen. Sadana produkter kan skada silikon. Anatomiska férandringar eller férandrad
medicinskt status hos patienten kan leda till att enheten inte fungerar/sitter som den ska.
Protesen och fisteln ska med jamna mellanrum utvarderas av lakare och protesens inpassning
justeras pa klinisk indikation. Protesen och inférings- och borttagningskatetern dr endast
avsedda for engangsbruk och far ej ateranvindas. Ateranvéndning kan leda till infektion pa
grund av mikrobiell kontamination. Produkten far ej resteriliseras. Autoklavering och/eller
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resterilisering av enheterna kan férandra enheternas prestanda och medféra att enheterna inte
fungerar som de ska. Anvand inte vassa instrument, t.ex. peanger, till parlstaven. Pérlstaven kan
da skadas eller ga sonder. Forcera inte péarlstaven vid inféring och borttagande. Du undviker
darmed brott pa staven, trauma i vavnaderna runt fisteln och att staven oavsiktligt svaljs ner
eller aspireras. Hantera alltid enheten varsamt och tryck forsiktigt. Darmed undviker du att
enheten férsamras eller skadas, vilket skulle kunna orsaka lackage. Se till att parlstaven med den
fastsatta innerflansen &r ordentligt fast igenom den yttre flinsen och att den matas genom den
lasbara 6glan sa att den inte oavsiktligen forskjuts. Nér en lakare bedomer fisteln ska tillstandet
i fistelns omgivande vavnad kontrolleras visuellt for att bekréfta att det inte forekommer nagon
allergisk eller toxisk reaktion, signifikant irritation eller vavnadsinfektion. Om det foreligger

ett medicinskt problem méste protesanvandningen avbrytas. Om pérlstaven lossnar fran den
lasbara Gglan ska patienten undersdkas av en ldkare sé fort som mojligt.

KOMPLIKATIONER
Foljande komplikationer kan uppsta, daven om de ar sallsynta:
Fistelkontaminering eller sepsis kan uppsta, vilket kan kréva att protesen tas bort och/eller
lamplig sjukvardande sepsisbehandling.
Protesen kan oavsiktligen aspireras och behéva avldagsnas av en lakare.
Protesen kan oavsiktligen svaljas ner i esofagus och/eller mag-tarmkanalen.
Det hénder ibland att en protes kryper ut. | sadana fall méste protesen bytas ut.
Fisteln kan dilateras, vilket leder till vitskeldackage runt protesen.
Det kan uppkomma en inflammatorisk reaktion i eller runt fisteln.
Det kan uppsta ett svarhanterligt lackage runt protesen som kraver att protesen
justeras, passas in pa nytt eller byts ut eller att andra kirurgiska eller medicinska
behandlingsalternativ tas till.

® Det kan uppsta revor eller andra skador pa protesen till fljd av felaktig anvéandning.
BRUKSANVISNING
Féljande anvisningar tillhandahdlls av Eric D. Blom, Ph.D. och Stephen B. Freeman, M.D., F.A.C.S.
Obs! Denna enhet fdr inte Idggas in eller avidgsnas av patienten. Alla bruksanvisningar dr endast till
for ldkare.
Skétsel, behandling och justering av enheten far endast utforas nér fisteln kan ses direkt sa att
den syns tydligt (t.ex. med ett starkt ljus som ar fokuserat direkt pa fisteln). Anvandarens hander
ska vara noggrant rengjorda for att forhindra att féroreningar kommer in i fisteln eller runtom.
Handskar rekommenderas.

Bedomning av fistel

Innan en Blom-Singer® justerbar biflinsad fistelprotes fors in, ska fistelgangen undersokas
och en grov uppskattning géras av dess langd, diameter och riktning. Léngd och riktning av
fistelgdngen kan vid behov ocksa beddmas via rontgen med hjalp av ett godként/lampligt
kontrastamne. Valj en fistelprotes med en flansdiameter som ger en 6verlappning runt
ytterkanterna pa minst 8-10 mm dar fisteln & som bredast. En 6verlappning pa 12,5 mm
rekommenderas vid anvéndning av fistelprotesen i storlek 50 mm (stor).

Insattning av fistelprotes
Enheten kan s&ttas in med (alternativ A) eller utan (alternativ B) anvéandning av inférings- och
borttagningskatetern enligt beskrivningen nedan.

Obs! For fisteldiametrar pa cirka 6 mm rekommenderas att inféringskatetern anvéands for att
undvika fisteldilatation under insattningen.

Obs! Den stora protesen (50 mm) ska sattas in utan kateter.
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A) Retrograd inféring genom munnen (med inférings- och borttagningskatetern,

1. Forin inforings- och borttagningskatetern genom fisteln och for den framat tills 6glan
kommer ut ur munhalan (diagram 1). Kateterns distala ande ska stanna kvar utanfor fisteln.

2. Tré parlstaven genom kateterns mittogla och skjut sedan forsiktigt in parlstaven
(diagram 2A) i kateterns mindre lasogla for att fasta staven vid katetern.

3. Draforsiktigt i kateterns distala &nde med protesen fastsatt tills parlstaven kommer ut ur fisteln
och deninre fldnsen sitter ordentligt fast mot den inre vévnadsytan (diagrammen 3, 4).

4. Frigor forsiktigt parlstaven fran inforings- och borttagningskatetern genom att skjuta staven
bakat till mittdglan. Var noga med att halla kvar dnden pa parlstaven i ena handen.

5. Forfram den yttre flansen ldngs med parlstaven tills innerflansen och ytterflansen sitter
tattihop.

6. Forin den avsmalnande dnden av pérlstaven genom laséglan och lat staven vara lite 16s for
att forma en bojd kontur (diagram 5).

7. Inspektera/justera enheten och kontrollera om det finns lackage enligt nedanstaende
beskrivning under “Inspektion efter insdttning”.

B) Inféring genom fistel (utan inférings och borttagningskateter)
1. Vik protesens innerflans for hand till en s& liten konfiguration som majligt och greppa den
ordentligt med en peang (diagram 6).

2. Greppa énden pa pérlstaven forsiktigt med den andra handen och hall staven lite spand for
sdkerhets skull.

3. For forsiktigt in den vikta flinsen genom fistelgdngen och frigér flansen fran den vikta
konfigurationen vid fistelkanalens inre kant.

4. Dratillbaka peangen samtidigt som du héller i anden pé parlstaven ordentligt (diagram 7).

5. Dra pérlstaven forsiktigt utat for att bekréafta att flansen har utvidgats och &r sékert placerad
mot den inre vdvnadsytan (diagram 8).

6. Forin den avsmalnande spetsen pa parlstaven genom det mittre halet i den yttre flansen.
Den yttre flansen ska placeras sa att lasoglan &r vand utat.

7. Forfram den yttre flansen ldngs med parlstaven tills innerflansen och ytterflansen sitter
tattihop.

8. Forin den avsmalnande dnden av pérlstaven genom den lasbara 6glan och Iat staven vara
lite 16s for att forma en bojd kontur (diagram 5).

9. Inspektera/justera enheten och kontrollera om det finns lackage enligt nedanstaende
beskrivning under “Inspektion efter insdttning”.

Inspektion efter insattning

Inspektera protesflansarnas placering och kontakt runt och mot fistelns omgivande vavnad. Det
maste finnas kontakt hela vagen runt fér adekvat forslutning. Undersok och bekréfta att fistelns
omgivande vavnad inte har dilaterats eller irriterats under insattningsproceduren. Kontrollera
med patienten att protesen sitter bekvamt. Sluta anvanda protesen om korrekt inpassning eller
obehagsnivan ar ett medicinskt problem. Instruera patienten att svélja saliv, eller, om det ar
indikerat med oralt intag, att ta sma klunkar vatten pa upp till 120-180 ml (4-6 0z). Om det finns
lackage ska lackaget kontrolleras for att se att det & minimalt och acceptabelt for patientens
tillstand. Om lackageméngden inte dr acceptabel kan inte protesen sattas in eller justeras pa
ratt satt. Kontrollera att flinsarna ligger tatt mot fistelns omgivande vévnad och justera efter
behov. Kontrollera igen om det finns lackage om s& behdvs. Om lackagemangden fortfarande
inte ar acceptabel for patientens tillstand kan det vara indicerat med en protes av storre storlek.
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Om det inte gér att uppna en godtagbar lackagemangd kanske patientens vavnadstillstand
och/eller anatomiska struktur inte ar férenlig med enheten och anvandningen av protesen &r
da kontraindicerad. Nar det forvdntade resultatet har uppnatts ska du slipa till den 6verblivna
stavdelen efter behov och lamna 4 till 5 parlor bortom laséglans framsida (diagram 9). Dessa
kvarvarande parlor kan behévas senare for justering och/eller for borttagning av protesen.

Protesvard in-situ

Den genomskinliga silikonflinsen pa enheten gor det mojligt att visuellt dvervaka fistelns
status. Forflyttning av den yttre flinsen avrades, eftersom det kan stéra forslutningen mot
fistelns omgivande vavnad. Avlagsna vid behov smuts fran ytterflansens baksida med en steril,
6 tum lang applikator med bomullsspets. Kontrollera efter smutsavldagsningen eller skotseln att
fistelprotesférseglingen inte har paverkats och att enhetens inpassning uppratthélls. Patienten
ska efter lakarens gottfinnande fa eventuella skdtselrekommendationer, t.ex. kan patienten
forsiktigt rengoéra hudomréadet runt fistelprotesen samtidigt som han/hon ser till att det inte
stor forseglingen.

Var forsiktig! Anvand aldrig ansiktsservetter eller toalettpapper. Partiklar av ludd eller tyg kan
da avges, vilket kan stora enhetens forsegling. Om du torkar bort Gverflodig vétska runt enheten
ska du inte torka i samma riktning som parlstaven passerar genom laséglan, eftersom det kan
leda till att parlstavens inpassning lossnar. Om protesen inte fungerar ordentligt (t.ex. lackage,
parlstaven lossnar) efter att enheten har skotts om, bor patienten fa enheten undersokt av en
ldkare sé fort som majligt.

Borttagning av fistelprotes

Enheten kan tas bort med (alternativ A) eller utan (alternativ B) anvandning av inférings- och
borttagningskatetern.

A) Antegrad borttagning av enhet genom fistel (med inférings- och borttagningskateter)
Borttagningsmetod med vaken patient:
1. Lossa den yttre flansen fran parlstaven samtidigt som du bibehaller taget om pérlstaven.
2. Tra parlstaven genom kateterns mittogla och skjut sedan forsiktigt ut parlstaven
(diagram 2B) genom kateterns mindre lasogla for att fésta staven vid katetern.
3. For katetern och den fastsatta fistelprotesen framat och inat tills enheten kommer ut ur
munhalan (diagram 10 och 11).
B) Borttagning av enhet med hjiilp av endoskop (utan inférings- och borttagningskateter)
Borttagningsmetod med sévd patient:
1. Lossaden yttre flinsen fran parlstaven samtidigt som du bibehéller taget om parlstaven.
2. Greppatag i parlstaven med en tang sa nara fastet vid protesens innerflans som majligt och
dra ut enheten genom munnen.

Borttagning av protes for anvandning av en mindre protes

Om en stor fistel har minskat i storlek sa att det ar indicerat med/6nskas en mindre protes, kan
protesen som anvénds avldgsnas fran en fortfarande relativt stor fistel genom att forsiktigt

dras ut med en peang. En mindre enhet kan sedan sattas in genom en av de tidigare beskrivna
procedurerna. Se instruktionerna i “Inspektion efter insattning” nar den mindre storleken har
sattsin.

SARSKILDA FORVARINGS- OCH/ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN

Det finns inga sarskilda férvarings- och/eller hanteringsférhallanden for dessa enheter.
ANVISNINGAR FOR KASSERING

Dessa enheter dr inte biologiskt nedbrytbara och kan kontamineras medan de anvénds. Kassera
dessa enheter omsorgsfullt enligt lokala riktlinjer.
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BESTALLNINGSINFORMATION
USA
Blom-Singers produkter kan bestallas direkt fran InHealth Technologies.

BESTALL ON-LINE: www.inhealth.com TELEFON: Avgiftsfritt (800) 477-5969 eller (805) 684-9337,
FAX: Avgiftsfritt (888) 371-1530 eller (805) 684-8594. E-POST: order@inhealth.com

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

INTERNATIONELLA KUNDER

Blom-Singers produkter finns tillgdngliga i hela vérlden genom auktoriserade
InHealth Technologies-distributérer. Kontakta distributéren for hjalp eller ytterligare
produktinformation.

PRODUKTKLAGOMAL/ALLVARLIGA TILLBUD | EU
Om du ar missndjd med enheten eller har fragor ber vi dig kontakta

pr-' tc ." inhealth.com

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

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras till Freudenberg
Medical, LLC enligt ovan och till beh&rig myndighet i den EU-medlemsstat dér anvandaren
och/eller patienten har sin hemvist.

TURKCE

BLOM-SINGER® AYARLANABILIR CiFT FLANSLI FiSTUL PROTEZi

URUN TANIMI

Blom-Singer® Ayarlanabilir Cift Flansli Fisttil Protezi, protez diizgln bir sekilde yerlestirildiginde,
ayarlandiginda ve flanslar siki bir sekilde gectiginde fistilti mihtrlemek tizere tasarlanmis olan
steril (gama 1sinimiyla) ve tibbi kullanima uygun silikon kauguk bir cihazdir. Cihaz, dogal kauguk
lateksten yapilmamistir. Fistll Protezi ti¢ flans capinda mevcuttur: 25 mm, 38 mm ve 50 mm.

Ug (3) boy, capi yaklasik 6 mm ila en fazla 25 mm arasinda degisen bir fistiilii miihiirleyebilir.

i¢ flansa takili olan 8 Fr capindaki gerilebilir boncuklu gévdeler elle, yaklasik 1,5 mm ila

25 mm arasinda fisttil kanali uzunluklarina uyum saglayacak sekilde ayarlanabilir. 50 mm’lik
Fisttl Protezi, flanslarin cevresindeki flanslar arasi gecisi kolaylastirmak tizere cift gévdeye
sahiptir. Boncuklu gévde baryum silfath silikondan dékalmustir. Baryum stilfat, radyopak bir
malzemedir.

Esnek ve yari saydam flanslar Fistiil Protezinin, fistiiliin cevresinde bulunan dokularin dis
hatlarina uymasina olanak saglar. Flanslar, hekimin karari ile tek tek diger sekillere/boylara
ayarlanabilirler. Belirli bir cihaz biiytikligu icin her iki flans da ayni captadr. icteki flans, bir
hekim tarafindan fistil icinden yerlestirilmek tizere katlanmaya olanak saglamasi icin esnektir.
Harici flans, boncuklu gévdeler igin kilitleme halkalari icerir.

Blom-Singer® Yerlestirme ve Cikarma Kateteri 41 cm (16 ing) uzunlugunda, 8 Fr capa kadar
incelen 11 Fr capli bir aksesuar cihazdir ve Ustiinde Blom-Singer® Ayarlanabilir Cift Flansh Fistdil
Protezinin takilacagi delikler bulunur. Kateter tibbi kullanima uygun termoplastik politiretandan
yapilmistir ve steril (gama isinimiyla) olarak tedarik edilir. Kateter ayri olarak ambalajlanir ve
yalnizca kiiglik (25 mm) ile orta (38 mm) fistll protezlerini yerlestirmeye ve ¢ikarmaya yardimci
olmak tizere tasarlanmistir.
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ENDIKASYONLAR
Blom-Singer® Ayarlanabilir Cift Flangli Fistul Protezi, hipofarengeal (6rnegin, faringokutanoz)
fistlltin yonetiminde bir secenek olarak endikedir. Cihaz; tuikirik, yiyecek/icecek veya 6zofajeal
iceriklerin viicut disina sizintisini azaltmaya yardimci olabilir. Ayrica geleneksel tikama olmadan
kuru bir kanal da saglayabilir. Kisa dénemli bir tibbi cihazdir, 29 gtinden fazla kullanilmasi
amaglanmaz.
KONTRAENDIKASYONLAR
Blom-Singer® Ayarlanabilir Cift Flangli Fistul Protezi yalnizca, bu cihazin kullanimi ve bakimi
konusunda deneyimli ve egitimli olan bir hekim tarafindan kullanilmalidir. Suralarda kullanimi
kontrendikedir:

® uzunlugu veya capi 25 mm'yi asan bir fistiil kanalinda
tm uzunlugu boyunca agik¢a patent olmayan bir fistil kanalinda
karotid artere, mekanik erozyonun miimkiin olabilecegi kadar yakin bir fistiil kanalinda
hava yolunun tikanmasi veya cihazin aspirasyonu potansiyeli varsa
mevcut bir faringodzofageal daralmanin, protezin farinks veya servikal 6zofagus yoluyla
yerlestirilmesini veya cikartiimasini karmasik hale getirebilecegi veya kisitlayabilecegi
bir hastada
pediyatrik hastalarda

UYARILAR VE ONLEMLER

Blom-Singer® Ayarlanabilir Cift Flansli Fistil Protezi tibbi olarak recetelenen bir cihazdir. Hekim,
Blom-Singer® Ayarlanabilir Cift Flansli Fistll Protezinin kullanimina dair risk ve faydalari hasta

ile gorismelidir. Ebatlar, yerlestirme, ayarlama ve kullanim talimatlari, bu 6zel cihazin kullanimi
konusunda egitim almis bir hekim tarafindan saglanmalidir. Hastalar, egitim almis hekim veya
klinisyenleri tarafindan cihazin kullanimina ve bakimina dair bilgilendirilmelidir. Protez diizgtin
bicimde calismiyorsa hasta, cihazin en kisa zamanda bir hekim tarafindan degerlendirilmesini
saglamalidir. Ambalajin veya steril ambalajin hasar gérmiis olmasi ya da kullanimdan énce
acilmis olmasi durumunda protezi veya yerlestirme ve ¢ikarma kateterini kullanmayin; protezi/
kateteri atin ve yerine yeni bir protez/kateter kullanin. Uriiniin son kullanma tarihinin ge¢mis
olmasi durumunda protezi veya yerlestirme ve ¢ikarma kateterini kullanmayin; sirresi dolan
Urlinti atin ve yeni bir protez/kateter kullanin. Protezi yerlestirmeden 6nce, yerlestirme sirasinda
ve sonrasinda inceleyin. Protezde/kateterde yirtik, catlak veya yapisal hasar varsa kullanimi
durdurun. Bu irtinler silikona zarar verebileceginden, protezi yaglamak icin Vaseline® gibi petrol
bazli Grinler kullanmayin. Hastanin anatomisi veya tibbi durumundaki degisiklikler, cihazin
yanlis takilmasina ve/veya calismasina neden olabilir. Protez ve fistiil diizenli araliklarla hekim
tarafindan degerlendirilmeli, protezin uyumu klinik olarak belirtildigi sekilde ayarlanmalidir.
Protezile yerlestirme ve ¢ikarma kateteri sadece tek kullanimliktir; tekrar kullanim mikrop
kontaminasyonundan kaynaklanan enfeksiyona neden olabileceginden, cihazlari tekrar
kullanmayn. Uriinleri yeniden sterilize etmeyin. Uriinlerin yeniden islenmesi ve/veya sterilize
edilmesi randimanlarini etkileyebilir ve cihaz arizasi olusabilir. Hasar veya kirllma meydana
gelebileceginden, boncuklu gévde tzerinde keskin aletler (hemostat gibi) kullanmayin.
Govdenin kirilmasiny, fistll cevresindeki dokularda travmayi ve kazara yutmayi veya aspire
etmeyi 6nlemek icin yerlestirme ve ¢ikarma prosediirli esnasinda boncuklu gévde tizerinde
agresif gli¢ kullanmayin. Cihazda, sizintiya neden olabilecek bozulma ve hasardan kaginmak icin
daima hafif bakim ve basing uygulayin. istemeyerek yapilan yerinden ¢ikmalari 8nlemek icin, i¢
flansin bagh oldugu boncuklu gévdenin dis flans boyunca givenli bir sekilde baglandigindan ve
kilitleme halkasi icinden ilerletildiginden emin olun. Fisttltin hekim tarafindan degerlendirilmesi
esnasinda, alerjik veya toksik bir reaksiyon, belirgin iritasyon veya doku enfeksiyonu olmadigini
dogrulamak icin fistul cevresindeki dokularin durumunu gorsel olarak izleyin. Tibbi bir endise
varsa protezin kullanimini durdurun. Boncuklu gévde kilitleme halkasindan ayrilirsa hasta, en
kisa zamanda bir hekim tarafindan degerlendirilmelidir.
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KOMPLIKASYONLAR
Nadir de olsa cihazla ilgili asagidaki komplikasyonlar meydana gelebilir:
o fistlil kontaminasyonu veya sepsis, bu durumda protezin ¢ikarilmasi ve/veya sepsis igin
uygun bir tibbi tedavi gerekebilir
protezin kazara hava yoluna aspirasyonu, bu durumda protezin bir hekim tarafindan
cikariimasi gerekebilir
protezin kazara 6zofagus ve/veya Gl kanalina ulasmasi
protezin ara sira meydana gelen ekstriizyonu, bu durumda degistirilmesi gerekir
sivilarin protez etrafina sizmasina neden olan fistiil genislemesi
fistlilde veya fistiiltin etrafinda enflamatuar reaksiyon
protezin etrafinda kolay kontrol edilemeyen sizma, bu durumda protezin ayarlanmasi,
yeniden oturtulmasi, degistiriimesi veya diger cerrahi/tibbi tedavi secenekleri gerekir
® uygun olmayan kullanima bagl olarak protezde yirtilma veya diger hasarlar
KULLANIM TALIMATLARI
Asagidaki talimatlar Dr. Eric D. Blom ve Dr. Stephen B. Freeman (Amerika Cerrahlar Birligi Uyesi)
tarafindan verilmistir.

Not: Bu cihazin hasta tarafindan yerlestirilmesi veya ¢ikarilmasi amaglanmamustir. Bu kullanim
talimatlari yalnizca hekim igindir.

Cihazin herhangi bir bakim, kullanim veya ayarlamasi sadece fistiil agik¢a ve dogrudan gortlerek (6r.
fistlliin Gzerine parlak bir 1sik dogrultarak) yapilmalidir. Kontaminantlarin fistiilin icine veya etrafina
girmesini 6nlemek icin kullanicinin elleri tamamen temiz olmalidir. Eldiven takilmasi tavsiye edilir.
Fistiiliin Degerlendirilmesi

Blom-Singer® Ayarlanabilir Cift Flansli Fistil Protezini yerlestirmeden 6nce uzunlugunu, capini
ve yoniinl kabaca tahmin etmek tzere fistiil kanalini inceleyin. Fistll kanalinin uzunlugu

ve yon(, gerektiginde onayli/uygun bir kontrast madde kullanilarak radyografik agidan da
degerlendirilebilir. Fisttiliin en genis noktasinin dis kenarlari etrafinda dairesel olarak en az 8 ila
10 mm'lik tist Gste binme saglayan fistiil protezi flans capi se¢in. 50 mm (biytk) boyuttaki fisttl
protezi kullanildiginda 12,5 mm'lik bir st tiste binme 6nerilir.

Fistiil Protezini Yerlestirme

Cihaz, Yerlestirme ve Cikarma Kateteri kullanilarak (Seg¢enek A) veya kullaniimayarak (Segenek B)
asagida aciklandigi sekilde yerlestirilebilir.

Not: Yerlestirme sirasinda fistiil genislemesini 6nlemek icin, Yerlestirme Kateterinin yaklasik

6 mm veya daha kugtik fistiil caplarinda kullaniimasi tavsiye edilir.

Not: Blyuk (50 mm) protez kateter olmadan yerlestirilmelidir.
A) Agiziginden Retrograd Yerlestirme (Yerlestirme ve Cikarma Kateteri ile)

1. Yerlestirme ve Cikarma Kateterini fistll icinden yerlestirin ve delik oral bosluktan ¢ikana
kadar ilerletin (Diyagram 1). Kateterin distal ucu fistiiliin disinda kalmalidir.

2. Boncuklu gévdeyi kateterin orta deliginden gegcirin, daha sonra gévdeyi katetere sabitlemek
icin boncuklu govdeyi dikkatli bir sekilde kateterin daha kigtk kilitleme deligine dogru
(Diyagram 2A) yukari kaydirin.

3. Boncuklu gévde fistiilden ¢ikana ve i¢ flans i¢ doku ylzeyine emniyetli bir sekilde oturtulana
dek, kateterin distal ucunu bagl protezile beraber hafifce cekin (Diyagramlar 3 ve 4).

4. Govdeyi orta delige dogru kaydirarak boncuklu gévdeyi Yerlestirme ve Cikarma Kateterinden
dikkatli bir sekilde ayirin. Boncuklu gévdenin ucunu bir elinizde tutmaya dikkat edin.

5. Dis flangi boncuklu gévde boyunca, siki bir ig flans-dis flans iliskisi elde edilinceye kadar ilerletin.
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6. Kivrimli bir dis hat olusturmak tizere gévdede bir miktar gevseklik birakarak boncuklu
govdenin konik ucunu kilitleme halkasi icinden ilerletin (Diyagram 5).

7. Cihazi inceleyin/ayarlayin ve sizintiya kars, asagidaki “Yerlestirme Sonrasi inceleme”
béluminde agiklandigr sekilde test edin.

B) Fistiil icinden Yerlestirme (Yerlestirme ve Cikarma Kateteri olmadan)

1. Protezin i¢ flansini miimkiin oldugunca kiigiik bir sekle el ile katlayin ve bir hemostatla sikica
kavrayin (Diyagram 6).

2. Guvenlik igin gévdenin tGzerinde hafif bir gerilim saglayarak diger elinizle boncuklu gévdenin
ucunu da yavasca kavrayin.

3. Katlanmis flansi fistiil kanalinin ic tarafinda katlanmis seklinden serbest birakarak, flansi fisttl
kanali icine yavasca sokun.

4. Boncuklu gévdenin ucunu emniyetli bir sekilde tutarken hemostati cekin (Diyagram 7).

5. Flansin yerlestigini ve i¢ doku ylzeyine karsi emniyetli bir sekilde oturtuldugunu dogrulamak
tizere boncuklu gévdeyi disariya dogru yavasca gekin (Diyagram 8).

6. Boncuklu gévdenin konik ucunu, dis flansta bulunan orta delikten sokun. Dis flans, kilitleme
halkasi disari bakacak sekilde konumlandirilmalidir.

7. Dis flansi boncuklu gévde boyunca, siki bir i¢ flans-dis flans iliskisi elde edilinceye kadar ilerletin.

8. Kivrimli bir dis hat olusturmak tizere gévdede bir miktar gevseklik birakarak boncuklu
govdenin konik ucunu kilitleme halkasi icinden ilerletin (Diyagram 5).

9. Cihazi inceleyin/ayarlayin ve sizintiya kars, asagidaki “Yerlestirme Sonrasi inceleme”
béluminde agiklandigi sekilde test edin.

Yerlestirme Sonrasi inceleme

Protez flanslarinin fistiil gevresindeki dokularin etrafinda ve karsisinda yerlesme ve temasini
inceleyin. Yeterli muhirleme icin dairesel temas gereklidir. Fistll cevresindeki dokunun
yerlestirme prosediriine bagli olarak genislemedigini veya tahris olmadigini inceleyin ve
dogrulayin. Hasta ile protezin rahat bir sekilde yerlestigini dogrulayin; uygun yerlestirme

ve rahatlik dizeyinden tibben endise ediliyorsa protezin kullanimini durdurun. Hastaya

u nii yutmasini veya agizdan alinmasi uygunsa 120 ila 180 ml’ye (4 to 6 oz) kadar ¢ikan
kiclk yudumlarla su icmesini séyleyin. Varsa sizintinin en az ve hastanin durumu icin kabul
edilebilir dizeyde oldugunu dogrulayin. Sizinti miktari kabul edilebilir diizeyde degilse protez
diizgiin bir sekilde yerlestirilemeyebilir veya ayarlanamayabilir. Flanslarin fistiil cevresindeki
dokuyla tam olarak ayni hizada oldugunu onaylayin ve gerekirse ayarlama yapin. Gerektiginde
sizintiya karsi tekrar test edin. Sizinti miktari hastanin durumu igin hala kabul edilemez diizeyde
ise daha buytk bir protez gerekli olabilir. Kabul edilebilir sizinti miktarinin elde edilememesi
durumda, hastanin doku durumu ve/veya anatomisi cihazla uyumlu olmayabilir ve bu durumda
protezin kullanimi kontrendikedir. Beklenen sonug elde edildikten sonra, kilitleme halkasi 6n
ylzunun ilerisinde 4 ila 5 boncuk birakarak fazla gévdeyi istediginiz sekilde kirpin (Diyagram 9).
Bu kalan boncuklar ayarlama ve/veya protezin cikariimasi icin daha sonra gerekli olabilir.

Yerinde Protez Bakimi

Cihazin saydam silikon flanslari, fistiiliin durumunu gorsel olarak izleme olanadi saglar. Fistdil
cevresindeki dokularla miihrii bozabileceginden, dis flansin hareket ettirilmesi 6nerilmez;
gerekirse steril, 6 inglik pamuk uclu bir aplikatér ile dis flansin arkasinda gézlemlenen kalintilari
dikkatli bir sekilde temizleyin. Kalintilarin temizlenmesi veya bakim tamamlandiginda, fistul
protezi mihriiniin bozulmadigindan ve cihaz uyumunun korundugundan emin olun. Hekimin
takdirine gore hastaya, 6nerilen bakim talimatlarini verin (6r. hasta, mithri bozmamaya 6zen
gostererek Fistll Protezi cevresindeki cildi dikkatli bir sekilde temizleyebilir).
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Dikkat: Lif veya kumas partikilleri depolanip cihazin miihriini bozabileceginden, hicbir
durumda kagit havlu veya tuvalet kagidi kullanmayin. Cihazin gevresindeki fazla siviyi silerken,
boncuklu gévdenin gegisinin gevsemesine neden olabileceginden, boncuklu gévdenin kilitleme
halkasi icinden gegme yonii ile ayni yonde silmeyin. Cihaz bakimi yapildiktan sonra protez
diizgiin bicimde calismiyorsa (6r. sizinti, boncuklu gévdenin gevsemesi) hasta, cihazin en kisa
zamanda bir hekim tarafindan degerlendirilmesini saglamalidir.

Fistiil Protezini Clkarma

Cihaz, Yerlestirme ve Cikarma Kateteri kullanilarak (Segenek A) veya kullanilmayarak (Segenek B)

cikarilabilir.

A) Cihazin Fistiil isinden Antegrad Cikarilmasi (Yerlestirme ve Cikarma Kateteri ile)

Sedasyonun yapilmadigi bu ¢ikarma yéntemi igin:

1. Boncuklu gévdeyi tutmaya devam ederken dis flansi boncuklu gévdeden ayirin.

2. Boncuklu gévdeyi kateterin orta deliginden gegirin, daha sonra gévdeyi katetere sabitlemek
icin boncuklu goévdeyi dikkatli bir sekilde kateterin daha kiictik kilitleme deligine dogru
(Diyagram 2B) asagi kaydirin.

3. Cihaz oral bosluktan cikana kadar kateteri ve bagli fistiil protezini ice dogru ilerletin
(Diyagramlar 10, 11).

B) Cihazin Endoskopik Cikarilmasi (Yerlestirme ve Cikarma Kateteri olmadan,

Sedasyonun yapildigi bu gikarma yéntemi igin:

1. Boncuklu gévdeyi tutmaya devam ederken dis flansi boncuklu gévdeden ayirin.

2. Forseps ile, boncuklu gévdeyi protezin i¢ flansina baglandigi yere miimkiin oldugunca yakin
bir yerden kavrayin ve cihazi agizdan disari dogru ¢ekin.

Protezi Kiigiiltmek icin Protezi Cikarma

Buiyuk bir fistiiliin boyut olarak, daha kiiglk bir protezin gerekmesini veya istenmesini

saglayacak kadar kii¢ilmesi durumunda, kullanilan protez nispeten hala biyuk olan bir

fistilden hemostat ile yavasca cekilerek ¢ikarilabilir. Daha sonra daha kiguk bir cihaz, nceden
tanimlanan proseddirlerden biri ile yerlestirilir. Kiigtiltme yerlestirmesinden sonra, “Yerlestirme

Sonrasi inceleme” talimatlarina bakin.

OZEL SAKLAMA VE/VEYA TUTMA KOSULLARI

Bu cihazlarailiskin herhangi bir 6zel saklama ve/veya tasima kosulu bulunmamaktadir.

ATMA TALIMATLARI

Bu cihazlar biyog¢ézunur degildir ve kullanildiginda kontamine olabilir. Cihazlar yerel

yonergelere gore dikkatli bir sekilde atin.

SiPARIS BILGILERi

ABD

Blom-Singer riinleri dogrudan InHealth Technologies'den siparis edilebilir.

GEVRIMICI SIPARIS: www.inhealth.com TELEFON: (Ucretsiz) (800) 477-5969 veya (805) 684-9337,
FAKS: (Ucretsiz) (888) 371-1530 veya (805) 684-8594. E-POSTA: order@inhealth.com

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

Attention: Customer Service

ULUSLARARASI MUSTERILER
Blom-Singer uriinlerine, diinya genelinde yetkili InHealth Technologies dagitimcilari yoluyla
ulasilabilir. Destek veya ek triin bilgileri almak icin latfen dagitimciyla irtibat kurun.
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URUN SiKAYETLERi/AB CiDDi OLAYLAR
Bu cihazdan memnun kalmazsaniz veya herhangi bir sorunuz olursa lutfen asagidaki adresten
iletisime gegin:

productcomplaints@inhealth.com

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

Cihazla iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar yukarida belirtildigi gibi Freudenberg
Medical, LLC'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB Uyesi Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.
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SYMBOLS GLOSSARY

FSLEEK/CSDMEEESE / Falorthii simboleve / s« 3)x2 / Peunnk Ha cumsonuTe /
Pojmovnik simbola / Rejstiik symbolti / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / TAwoodapt cupBoiwv /
n*mon |17'n / Jelmagyarazat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7|2 X / Simbolu
glosarijs / Simboliy zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossério de simbolos /
Glosar de simboluri / noccapuit cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov / Glosario de
simbolos / Symbolordlista / Sembol S6zIligu

SYMBOL

5 /585 / Simboli / 32,11 / Cumson / Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Stimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / ZouBolo / Takn / Szimbélum /mo / Simbolo / 7|1% / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TEME N /S DEDk / Kuptimi i simbolit / 34,0 32« / InameTsbp / Znacenje simbola /
Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli téhendus /
Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpacia tou cupoiouv /
“n0n niynwn / Szimbélum jelentése / Merking takns / Significato del simbolo / 7= 2| 20| /
Simbola nozime / Simbolio reiksmé / Betydning av symbol / Znaczenie symbolu / Significado do
simbolo / Semnificatia simbolului / 3Hauyenune cumsona / Znacenje simbola / Vyznam symbolu /
Significado del simbolo / Betydelse av symbol / Semboliin Anlami
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

STANDARD | SYMBOLTITLE
SYMBOL No. &REF No. MEANING OF SYMBOL
ENISO 15223- | Manufacturer; |Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 5.1.1 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
C E 0344 E?J32/g$/75§§5 Annex XII, CE marking of conformity
EU 2017/745
AnnexV
Authorized
ENISO 15223- i;eg‘f;ir::)atg:n Indicates the authorized representative in the
1:2016 P European Community
Community;
5.1.2
~ Indicates the manufacturer’s catalogue
EN |15201156223 n C;‘g":?;f 6 number so that the medical device can be
' umber; >.1.6 - identified
ENISO 15223- Batch code; | Indicates the manufacturer’s batch code so
1:2016 1.5 that the batch or lot can be identified
ENISO 15223- | Use-by date; [Indicates the date after which the medical
1:2016 5.14 device is not to be used
Date of . . .
ENISO 15223- manufacture: Indicates the date when the medical device
1:2016 513 ’ | was manufactured
Indicates the need for the user to consult the
_ instructions for use for important cautionary
EN |1S_(2)01156223 Caution; 5.4.4 |information such as warnings and precautions
- that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
ENISO 15223 Do not use Indicates a medical device that should not
12016 if packageis | be used if the package has been damaged
) damaged; 5.2.8 |or opened
ENISO 15223- instrcu(::r;issjrlwts for |Indicates the need for the user to consult the
1:2016 instructions for use
use; 5.4.3
ENISO 15223- | Do not re-use; Indicates a medical device that is intended for
12016 54 one use, or for use on a single patient during a

single procedure
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Sterilized using

STERILE [ R | EN '15301156223' irradiation;
- 524

Indicates a medical device that has been
sterilized using irradiation

% ENISO 15223- Do not Indicates a medical device that is not to be
1:2016 resterilize; 5.2.6 | resterilized

Single sterile - S . .
O 10 7000:2019 | barrier system; 'SI';)Sltr;?‘:cate that there is a single sterile barrier

3707

SYMBOLS GLOSSARY (Global)

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

Medical device / BE77 281, / EEfEHE 2R / Pajisje mjekésore / b Sl /
MepauuuHcko nspenue / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostiedek /
Medicinsk udstyr / Medisch hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakintalaite /
Dispositif médical / Medizinprodukt / latpotexvoloyiké mpoidv / 'XioN [pnin /
Orvostechnikai eszkéz / Leekningataeki / Dispositivo medico / 2| & 7|7] /
Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk enhet / Wyréb medyczny /
Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MegnunHckoe nzgenvie / Medicinski

uredaj / Zdravotnicka pomécka / Dispositivo médico / Medicinsk enhet /
Tibbi cihaz
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SYMBOLS GLOSSARY (Global)

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician / AR B ARME A BN R EE HE IR ERH
/R ES CKE) EICE B L. COEBORGTIIEMICEZEHD,
FIZ T OEMDIETICE B HDICREL TV ET / Kujdes: Sipas ligjit
federal (SHBA), kjo pajisie mund té shitet vetém nga mjeku ose me urdhér
]/ e 3 V) Sleal 138 s (S0 5aY) aniall LY slly) Vil o gl iy 4
adl e 5y 5 ula / BHumaHve: OegepantoTo 3akoHopaTenctso (Ha CALLY)
orpaHu1yaBa npojiaxk6aTa Ha TOBa 13jjene fja ce U3BbPLUBA CAaMO OT U

no 3asBKa Ha Nnekap / Oprez: savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju

ovoga uredaja samo na lijecnike ili po nalogu lije¢nika / Upozornéni: Podle
federélniho zékona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze lékarem
nebo na |ékaisky predpis / Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning

ma denne anordning kun szelges af eller efter ordinering af en leege /

Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of in opdracht van een arts worden aangeschaft /
Ettevaatust: foderaalseaduse kohaselt voivad seda seadet miitia arstid voi
nende tellimusel / Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa tdéman laitteen
myytévaksi ainoastaan laakarin toimesta tai ladkarin maaréayksella / Attention :
selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance / Achtung: In den USA darf dieses Produkt laut
Gesetz nur durch einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden /
Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBesia Twv H.M.A. emtpénel Tnv mwAnon g
OUOKEUNG AUTAG povov amd 1atpd A katdmy cuvtayoypdenong and atpo /
T272 KON T2V AT [PNN 7W N0 worn (2°NK) TON inn Nt
Ta%a x9N NNINA I/ Figyelem: az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei értelmében az eszkoz csak orvos altal vagy annak rendelvényére
értékesithet6 / Vartio: Alrikislog (Bandarikin) takmarka solu pessa bunadar
vid leekna eda samkvaemt fyrirmaelum laeknis / Attenzione: la legge federale
degli Stati Uniti limita la vendita del presente dispositivo ai medici o su
prescrizione medica / 2|: 0| = HYH2 0| 7|17| & 2| Ab2H TofstALE EE=
O|Ate] X|A[StOl| At ZtOHSEE S A|$HSE 1 QU LICH Uzmanibu! Saskana
ar federalajiem (ASV) tiesibu aktiem 3o ierici drikst pardot tikai arsts vai

ar arsta norikojumu / Démesio. Pagal Federalinj (JAV) jstatyma 3] jtaisg
galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu / Forsiktig: | henhold til
federal lovgivning (USA) skal dette utstyret kun selges av eller etter ordre
fra lege / Przestroga: prawo federalne (USA) ogranicza obrét tym wyrobem
do sprzedazy lekarzom lub na ich zaméwienie / Cuidado: a lei federal dos
EUA s6 permite a venda deste dispositivo sob prescricao médica / Atentie:
In conformitate cu legislatia federal (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv
nu poate fi efectuata decat de catre sau la recomandarea unui medic /
Mpepynpexpaexne. OepepanbHoe 3akoHofaTtenbcTeo (CLUA) paspelsaet
npogjaxy 3TOro yCTPOIICTBa TOMIbKO Bpayam UK Mo NpeAnucaHmio Bpaya /
Oprez: Savezni (SAD) zakon ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane ili
po nalogu lekara / Upozornenie: Federélny zékon (USA) obmedzuje predaj
tohto zariadenia na lekdra alebo na jeho predpis / Precaucion: Las leyes
federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo a médicos o
bajo prescripcion médica / Var forsiktig: Enligt federal lag (USA) far denna
utrustning endast séljas av lakare eller pa lakares ordination / Dikkat: Federal
(ABD) yasalar bu cihazi yalnizca hekim tarafindan veya hekim talimatiyla
satilacak sekilde kisitlar

0%
<

o

USA
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SYMBOLS GLOSSARY (Global)

To indicate that there i a single sterile barrier system. / REFFFTEE D
TERERS, /B— NUTORT LD HB RIS

IZo /Tregon se ka njé sistem té vetém pengues steril. / 2sa5 ) sla3
.galal aisad ala ol / MoKa3Ba, Ye CTepuNHaTa OnakoBKa NpefCcTaBnABa
cTepunHa 6aprepHa cuctema. / Oznacava da postoji sustav s jednom
sterilnom barijerom. / Oznacuje pfitomnost jednoduchého sterilniho
bariérového systému./ Angiver, at der er et enkelt sterilt barrieresystem. /
Geeft aan dat er een enkelvoudig steriel barrieresysteem is. / Néitab,

et pakendis on tihekordne steriilse barjaari siisteem. / lImaisee, etta
tuotteella on yksinkertainen steriili estojarjestelma. / Indique que
I'emballage stérile est un systeme de barriére stérile. / Zeigt ein einzelnes
Sterilbarrieresystem an. / lNa va umodei€el 61 uMApPXEl CUOTNHA HOVOU
OTEipOU PPAyUOU. / .NT'N* NNPIVA DIONN NDIVN NN D [x7 1> / Azt
jeloli, hogy van egy egyszeres sterilgat-rendszer. / Gefur til kynna ad einfalt
sétthreinsunarinnsigli er til stadar. / Per indicare che esiste un unico sistema
dibarriera sterile. / Tt H ZtH A|AHIO| S S LIEFALICE / Norada, ka
pastav vienkarsa sterila barjeras sistéma. / Nurodoma, kad sterili pakuoté
yra vieno sterilumo barjero sistema. / Indikerer at det er et enkelt sterilt
barrieresystem. / Wskazuje, ze istnieje jeden system bariery jatowej./ Para
indicar que existe um sistema tnico de barreira estéril. / Pentru a indica
faptul ca exista un sistem de bariera sterila unica. / YkasbiBaeT Ha Hannuve
eAVHOW cuCTeMbl cTepunbHoro bapbepa. / Oznacava da postoji sistem

sa jednom sterilnom barijerom./ Oznacuje, ze existuje jeden sterilny
bariérovy systém./ Para indicar que posee un sistema de barrera estéril
unica./ Anger att den sterila férpackningen &r ett sterilt barriarsystem. /
Steril paketin steril bir bariyer sistemi oldugunu belirtir.
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SYMBOLS GLOSSARY (Global)

Check the instructions for use for what to do if the sterile packaging is damaged
or unintentionally opened before use. /ﬁﬂ%&ﬁﬁﬂﬁﬁ%fi@ﬁax?ﬂiﬁ%‘é
FF, EEIRERA, /Eﬁﬁﬁul\_ﬁm‘aﬁb%ﬁfgL‘Cb\tb\ BRI
BHINTULWIBEICTRIREIILICDWVWTE, FEASAEEmEL TR
I\, /Kontrolloni udhézimet e pérdorimit pér té ditur si té veproni né rast se
ambalazhimi steril éshté i démtuar ose éshté hapur padashur para pérdorimit. /
AR s aumd a2 (e Lgadh gl Aabaall5spal) Gl Jla dalad Cong Lo jaad AT AL | gy /
TpoBepeTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba 3a TOBa KaKBO f4a HaNpasuTe, ako
CTepusiHaTa OnakoBKa e NoBPe/eHa 1NN HEBOJIHO OTBOPEHa Npeau yroTpeba. /
U uputama za koriStenje potrazite sto trebate uciniti ako je sterilno pakiranje
osteceno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe. / Pokud je sterilni obal pred
pouzitim poskozen nebo netimyslné otevien, ovéfte si v navodu k pouziti,

jak v takovém piipadé postupovat. / Se brugsanvisninger for at fa naermere
oplysninger om, hvad der skal geres, hvis den sterile emballage er beskadiget
eller utilsigtet har vaeret abnet for brug. / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
voor wat u moet doen als de steriele verpakking is beschadigd of onbedoeld

is geopend voor gebruik / Kontrollige kasutusjuhendist, mida teha, kui

steriilne pakend on kahjustatud v6i enne kasutamist tahtmatult avatud. /
Tarkista kdyttoohjeista, miten toimia, jos steriili pakkaus on vahingoittunut

tai vahingossa avattu ennen kdytt6a. / Consulter les instructions d'utilisation
pour savoir quoi faire si I'emballage stérile est endommagé ou ouvert
accidentellement avant utilisation. / Priifen Sie in der Gebrauchsanweisung,
was zu tun ist, wenn die Sterilverpackung vor dem Gebrauch beschéadigt oder
versehentlich ge6ffnet wurde. / ENéyETe Tig 08nyieg xpriong OXETIKA e TO T
TIPETTEL VO KAVETE OE TTEPITTTWON TTOU 1) OTEIPA CUOKELAT{A £XEL UTTOOTE {NMIA iy
QVOIXTEI akoLaLA TIPIV Ao TN XPON. / DR NIYYT 1'7V Nn win'wn NIXIIN2 N2
.WIN'wi 1197 221W2 ANN91 IX ARITI MIvnn N RN / Ellendrizze a hasznalati
utasitast, hogy mi a teendo, ha a steril csomagolas sériilt, vagy ha a hasznélat
el6tt véletlendl kinyilt. / Athugid notkunarleidbeiningar til ad fa upplysingar
um hvad skal gera ef seefdar umbudir eru skemmdar eda opnadar i 6gati fyrir
notkun./ Controllare le istruzioni per I'uso per sapere cosa fare se la confezione
sterile & danneggiata o aperta involontariamente prima dell'uso. / E* ZZH0|
LUEATLE A TOf| o =X| A HEE F2 A2 XHS gelstiAR./
Lieto3anas instrukcija iepazistieties ar informaciju, ka rikoties, ja sterilais
iepakojums ir bojats vai netisi atvérts pirms lietosanas / Pries naudodami,
patikrinkite naudojimo instrukcijas, ka daryti, jei sterili pakuoté pazeista arba
netycia atidaryta. / Sjekk bruksanvisningen for hva du skal gjere hvis den sterile
emballasjen er skadet eller utilsiktet dpnes for bruk. / Nalezy zapoznac sie
zinstrukcjq uzytkowania, aby dowiedziec sig, co zrobic, jesli jatowe opakowanie
jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem. /

Verifique as instrugdes de uso para o que fazer caso a embalagem estéril esteja
danificada ou aberta involuntariamente antes do uso. / Verificati instructiunile
de utilizare cu privire la actiunile care trebuie intreprinse in cazul in care
ambalajul steril este deteriorat sau deschis neintentionat inainte de utilizare /
TpebyeMble AeiCTBUA B CNlyyae NOBPEXKAEHWNA UV HenpeHaMepeHHOro
OTKPbITUA CTEPUIIbHON YNaKOBKM Nepe/ UCMofib3oBaHNem NpuseeHbl B
WNHCTPYKLMAX MO NpuMeHeHuio. / Proverite uputstvo za upotrebu da biste znali
Sta treba da uredite ako je sterilno pakovanje osteceno ili je slu¢ajno otvoreno
pre upotrebe / Pozrite si navod na poutzitie, aby ste vedeli, ¢o robit, ak je sterilné
balenie poskodené alebo neimyselne otvorené pred pouzitim. / Consulte las
instrucciones de uso para saber qué hacer si el envase estéril esta dafiado o se
ha abierto involuntariamente antes de usarlo. / Kontrollera bruksanvisningarna
for vad du ska gora om den sterila férpackningen ar skadad eller har oavsiktligen
Oppnats innan anvandning. / Steril ambalaj hasar gérmiisse veya kullanimdan
once yanlishkla agilmissa ne yapilmasi gerektigini 6grenmek icin kullanim
talimatlarina bakin.
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