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ENGLISH

BLOM-SINGER® VOICE PROSTHESIS PLACEMENT
SURGICAL KIT

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

The Blom-Singer® Voice Prosthesis Placement Surgical Kit is
designed to be used during surgery for primary or secondary
placement of a tracheoesophageal puncture and voice prosthesis.

This Blom-Singer® medical device may be used only once with
one patient. It may not be reused.

Do not use the device if it becomes contaminated; discard and
replace it with an unopened product.

INDICATIONS

The Blom-Singer® Voice Prosthesis Placement Surgical Kit is
indicated for use during surgery for primary or secondary
puncture and dilation of the tracheoesophageal wall, selection of
the proper length of voice prosthesis, and to guide the placement
of the voice prosthesis.

CONTRAINDICATIONS
Tracheoesophageal puncture and therefore also the Blom-Singer®
Voice Prosthesis Placement Surgical Kit is contraindicated:

+ in patients whose medical status increases the risk of
uncontrolled dilation of the puncture and aspiration of
esophageal contents around the voice prosthesis. These
patients include those with irradiation to the tracheostoma
exceeding 6500 rads, uncontrolled diabetes mellitus,
concurrent chemotherapy and severe malnutrition;

« inthe small tracheostoma of patients in which presence of the
catheter or a voice prosthesis may compromise respiration;

- in patients who cannot take care of themselves, have severe
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Blom-Singere Voice Prosthesis Placement Surgical Kit

arthritis or blindness, or are not interested in speaking.

Do not use the Blom-Singer® Voice Prosthesis Placement Surgical
Kit if the patient’s health status or anatomical abnormalities
contraindicate performing a tracheoesophageal puncture or
insertion of a voice prosthesis.

Patients with known bleeding disorders orthose on anticoagulants
should be assessed prior to tracheoesophageal puncture to avoid
bleeding or hemorrhage complications.

HOW SUPPLIED

The Blom-Singer® Voice Prosthesis Placement Surgical Kit is
provided sterile (by gamma radiation) in a tray within a pouch
and ready to be introduced into the surgical field. Do not
resterilize.

PRODUCT DESCRIPTION

The Blom-Singer® Voice Prosthesis Placement Surgical
Kit is designed to be used during surgery for primary or
secondary placement of a tracheoesophageal puncture and
voice prosthesis. This set includes one of each: (1) Trocar, a
13 gauge curved needle fitted with a 9 gauge sheath (stent);
(2) Catheter, a 16 Fr or 20 Fr, 33 inch catheter with taper; (3)
Pharynx Protector, a tool with handle and notched cylinder.

NOTE: Blom-Singer® Voice Prosthesis Placement Surgical Kit is
designed to be used with Blom-Singer® Classic™ Indwelling Voice
Prosthesis - Sterile Series. Indwelling voice prosthesis and inserter
stick packaged separately.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
Use of this product is for trained physicians only.

A primary tracheoesophageal puncture procedure is only
recommended with use of the included pharynx protector to
provide protection of the posterior esophagus. The physician
must puncture into the pharynx protector to prevent puncturing
the posterior esophagus which could result in dysphagia,
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bleeding, and/or spinal complications.

A secondary tracheoesophageal procedure is only recommended
with use of a rigid esophagoscope to allow for adequate
visualization of the tracheoesophageal wall and to provide
protection of the posterior esophagus. Do not use the pharynx
protector for secondary tracheoesophageal puncture. The
physician must puncture the posterior esophagoscope to prevent
puncturing into the esophagus which could result in dysphagia,
bleeding, and/or spinal complications.

If the sheath (stent) is not kept within the puncture tract after
the trocar is removed, the puncture tract may close and another
puncture operation may be warranted.

Once the puncture is completed using the device and the
indwelling voice prosthesis is placed, the individual should be
monitored closely.

Do not use this device if the package is opened or in any way
damaged. Use of a device that is not sterile may cause infection.
In addition, this device is for single-use only. Should it be reused,
there is a risk of infection due to microbial contamination. Do not
resterilize the product. Reprocessing and/or resterilization of the
device may alter its performance and device failure may occur.

If there are tears, cracks, or structural damage to the device,
discontinue use.

Caution: RX Federal (USA) law restricts this device to sale by
ONLY or on the order of a physician.

COMPLICATIONS

Although rare, the following complications have been identified

to occur with tracheoesophageal puncture and therefore are

potential complications with the use of the Blom-Singer® Voice

Prosthesis Placement Surgical Kit. They include:

- aberrant perforation of the posterior esophagus with
subsequent mediastinal infection or abscess;

« peristomal infection or cellulitis, which may be prevented by
appropriate use of prophylactic antibiotics;

+ aspiration around the indwelling voice prosthesis positioned
in the tracheoesophageal puncture.
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INSTRUCTIONS FOR USE

PRIMARY TRACHEOESOPHAGEAL PUNCTURE AND
VOICE PROSTHESIS PLACEMENT

The following procedural instructions are provided by Stephen
B. Freeman, M.D., FA.C.S. and Eric D. Blom, Ph.D. for primary
tracheoesophageal puncture followed by simultaneous
tracheoesophageal tract dilation and voice prosthesis placement.

1. Primary tracheoesophageal puncture and voice prosthesis
placement is undertaken following standard wide field total
laryngectomy prior to a three layer closure of the pharynx in
aTorY fashion.

2. Insert the pharynx protector deeply enough into the
esophagus to ensure protection of the posterior esophageal
wall at the level of the puncture (Diagram 1).

3. The sheath of the trocar should be completely covering all
but the cutting tip of the curved needle and positioned so
that the multi-color bands are closest to the tip of the curved
needle.

4. Use the trocar to carefully puncture the tracheoesophageal
wall at the midline 10-15mm below the mucocutaneous
juncture into the lumen of the esophagus.

5. Penetration into the esophagus is carefully observed and
immediately terminated when the leading edge of the
white band marker on the needle sheath is observed.
Simultaneously, the color association band on the sheath
where it enters the puncture on the tracheal side of the
tracheoesophageal wall approximates the wall thickness
and appropriate length voice prosthesis to be placed. (White
band 8mm, Blue band 10mm, Orange band 12mm, and
Green band 14mm). (Diagram 2)

6. Securely grasp the needle sheath with a hemostat with
sufficient force to stabilize it securely in its position of
penetration into the esophagus and withdraw and discard
the puncture needle.
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7.

10.

11.
12.
13.

14.

Insert a voice prosthesis of a length corresponding to the
associated sheath color band observed in step 5 into the
lumen of the transparent proximal end of the catheter
such that its esophageal retention flange is forward folded.
(Diagram 3) Insert the strap of the voice prosthesis through
the small window and out the proximal end of the catheter.
Gently pull on the strap while simultaneously deforming
the flanges with your fingers until the voice prosthesis is
positioned inside the catheter as shown in (Diagram 4).

Optionally, position the inserter stick (included with voice
prosthesis) into the voice prosthesis tracheal end, and attach
the strap to the inserter stick peg. (Diagram 5)

Insert the distal (narrow) catheter tip through the sheath,
past the pharynx protector and out the patient’s pharyngeal
defect, mating up with and carrying the sheath along with it.

Firmly grasp the distal (narrow) end of the catheter and with
continuous force pull the catheter through the puncture.
Simultaneously guide and push the voice prosthesis with
the voice prosthesis inserter stick into the puncture until the
tracheal flange and strap rest exactly against the posterior
wall of the trachea. The voice prosthesis will separate from
the catheter. The folded esophageal retention flange will
deploy securely against the anterior wall of the esophagus.
(Diagram 6.1 if no inserter stick is used; or Diagram 6.2
if inserter stick is used) Directly observe that this has
occurred.

Remove and discard the pharynx protector.
Detach, remove and discard the inserter stick if used.

Once the esophageal retention flange has been confirmed
to have deployed, carefully detach the strap on the voice
prosthesis with scissors or suture into the midline peristomal
skin.

Closely monitor the voice prosthesis post-operatively and
carefully clean as needed in situ per instructions found with
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the voice prosthesis. Use of the placed voice prosthesis
is strictly deferred until post-op day 12-14 at the earliest
to avoid the potential of voicing related airflow causing a
pharyngoesophageal fistula.

15. Once the patient is started on oral fluids the valve should
be checked for leakage by having him or her drink while
the open (tracheal) end of the voice prosthesis is carefully
observed with a bright light.

SECONDARY TRACHEOESOPHAGEAL PUNCTURE
AND VOICE PROSTHESIS PLACEMENT

The following procedural instructions are provided by Stephen
B. Freeman, M.D., FA.C.S., and Eric D. Blom, Ph.D. for secondary
tracheoesophageal puncture followed by simultaneous
tracheoesophageal tract dilation and voice prosthesis placement.

1. Confirm a tracheostoma diameter of 1.5 cm or larger. A
barium swallow is also recommended to verify that
pharyngoesophageal dimensions are adequate for rigid
endoscopy.

2. Under anesthesia, introduce minimally a size 6mm and 25cm
length, or appropriately sized, lighted rigid esophagoscope
to the level of the tracheostoma (Diagram 7). Orient its tip
to align the short aspect of the bevel adjacent to the tracheal
wall 5mm between the mucocutaneous junction of the
tracheostoma. Palpate or transilluminate the membranous
trachea to confirm endoscope positioning.

3. The sheath of the trocar should be completely covering all
but the cutting tip of the curved needle and positioned so
that the multi-color bands are closest to the tip of the curved
needle.

4, The puncture should be placed midline 5mm from the
mucocutaneous junction of the tracheostoma. Introduce the
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10.

trocar through the posterior tracheoesophageal wall into
the esophagoscope with simultaneous monitoring by the
endoscopist (Diagram 8).

Penetration into the esophagus is carefully observed and
immediately terminated when the leading edge of the
white band marker on the needle sheath is observed.
Simultaneously, the color association band on the sheath
where it enters the puncture on the tracheal side of the
tracheoesophageal wall approximates the wall thickness
and appropriate length voice prosthesis to be placed. (White
band 8mm, Blue band 10mm, Orange band 12mm, and
Green band 14mm). (Diagram 2)

Use a hemostat to securely stabilize the sheath in the
puncture as the needle is withdrawn.

Insert a voice prosthesis of a length corresponding to the
associated sheath color band observed in step 5 into the
lumen of the transparent proximal end of the catheter
such that its esophageal retention flange is forward folded.
(Diagram 9) Insert the strap of the voice prosthesis through
the small window and out the proximal end of the catheter.
Gently pull on the strap while simultaneously deforming
the flanges with your fingers until the voice prosthesis is
positioned inside the catheter as shown in (Diagram 4).

Position the inserter stick (included with voice prosthesis)
into the voice prosthesis tracheal end, and attach the strap to
the inserter stick peg (Diagram 10).

Thread the distal (narrow) end of the catheter into the sheath
until it is retrieved in the proximal end of the esophagoscope.

Firmly grasp the distal (narrow) end of the catheter and with
continuous force pull the catheter through the puncture.
Simultaneously guide and push the voice prosthesis with
the voice prosthesis inserter stick into the puncture until the
tracheal flange and strap rest exactly against the posterior
wall of the trachea. The voice prosthesis will separate from
the catheter. The folded esophageal retention flange will
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deploy securely against the anterior wall of the esophagus.
(Diagram 11) Directly observe that this has occurred.

11. Remove the endoscope.
12. Detach, remove, and discard the inserter stick.

13. Check the valve function for leakage by having the patient
drink liquid.

14. Carefully detach the strap with scissors or suture to the
midline peristomal skin.

15. Instruction in use of the voice prosthesis begins at any time in
the post-operative period at discretion of the physician.

ORDERING INFORMATION

USA

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

Consumer Affairs

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

INTERNATIONAL CUSTOMERS

InHealth Technologies products are available worldwide through
authorized InHealth Technologies distributors. For assistance or
additional product information please contact your distributor.
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DEUTSCH

BLOM-SINGER® CHIRURGIE-KIT ZUM EINSATZ DER
STIMMPROTHESE

Einleitung
Bitte beachten Sie die Abbildungen im hinteren Teil dieser
Gebrauchsanweisung.

Das Blom-Singer® Chirurgie-Kit zum Einsatz der Stimmprothese
wurde zur Verwendung fiir die primdre oder sekundare
tracheodsophageale Punktion und den Einsatzder Stimmprothese
konzipiert.

Dieses Blom-Singer® Medizinprodukt ist fiir den Einmalgebrauch
an nur einem Patienten vorgesehen. Es darf nicht wieder-
verwendet werden.

Das Geréat nicht verwenden, wenn es verunreinigt ist. In diesem
Fall muss das Geréat entsorgt und durch ein neues, ungedffnetes
Produkt ersetzt werden.

INDIKATIONEN

Das Blom-Singer® Chirurgie-Kit zum Einsatz der Stimmprothese
ist fur die priméare oder sekundére Punktion sowie Dilatation der
Tracheodsophageal-Wand, die Auswahl der korrekten Lange der
Stimmprothese und die Fiihrung beim Einsatz der Stimmprothese
wahrend der Operation indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Tracheodsophageale Punktion und daher auch das Blom-Singer®
Chirurgie-Kit zum Einsatz der Stimmprothese sind kontraindiziert:

- bei Patienten, bei denen aufgrund des medizinischen Status
ein erhohtes Risiko fir eine unkontrollierte Dilatation der
Punktion und eine Aspiration des Speiseréhreninhalts um
die Stimmprothese besteht. Zu diesen Patienten gehoren
jene, die eine Bestrahlung in das Tracheostoma von mehr als
6500 Rad erhalten; unkontrollierten Diabetes mellitus haben;
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eine gleichzeitige Chemotherapie erhalten und schwer
untererndhrt sind.

. bei einem kleinen Tracheostoma von Patienten, bei
denen ein Katheter oder eine Stimmprothese die Atmung
beeintrachtigen kann.

+ bei Patienten, die sich nicht selbst versorgen koénnen, an
schwerer Arthritis oder Sehstorung leiden, oder bei Patienten,
die kein Interesse am Sprechen zeigen.

Verwenden Sie das Blom-Singer® Chirurgie-Kit zum Einsatz
der Stimmprothese nicht, wenn der Gesundheitsstatus oder
anatomische Abnormitdten des Patienten die Durchfiihrung
einer tracheodsophagealen Punktion und den Einsatz einer
Stimmprothese kontraindizieren.

Patienten mit bekannten Blutungsstorungen oder solche,
die Antikoagulanzien einnehmen, sollten vor einer
tracheoOsophageale Punktion beurteilt werden, um mogliche
Komplikationen durch Blutungen und Hamorrhagien zu
vermeiden.

ZUSTAND BEI LIEFERUNG

Das Blom-Singer® Chirurgie-Kit zum Einsatz der Stimmprothese
wird gebrauchsfertig in einer sterilen Schale (durch
Gammastrahlen sterilisiert) in einem Beutel geliefert und kann
unmittelbar in das Operationsfeld eingebracht werden. Nicht
erneut sterilisieren.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Blom-Singer® Chirurgie-Kit zum Einsatz der Stimmprothese
wurde zur Verwendung fir die primdre oder sekundare
tracheodsophageale Punktion und den Einsatz der
Stimmprothese konzipiert. Das Set besteht aus jeweils einem
Stuck der folgenden Elemente: (1) Trokar, eine gekrimmte
13-G-Nadel mit 9-G-Einflihrschleuse (Stent); (2) Katheter, ein
16 Fr oder 20 Fr, 83,8 cm (33 Zoll) langer Katheter mit Verjlingung;
(3) Pharynxschutz, ein Werkzeug mit Griff und gekerbtem
Zylinder.
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HINWEIS: Das Blom-Singer® Chirurgie-Kit zum Einsatz der
Stimmprothese wurde fiir die Verwendung mit der Blom-Singer®
Classic™ Verweilstimmprosthese - Sterile Serien konzipiert.
Die Verweil-Stimmprothese und der Einfiihrstab sind separat
verpackt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Dieses Produkt darf nur von geschulten Arzten verwendet
werden.

Eine primdre tracheodsophageale Punktion wird nur unter
Verwendung des beigefligten Pharynxschutzes empfohlen,
um den Schutz der hinteren Speiseréhre zu gewahrleisten.
Der Arzt muss den Pharynxschutz punktieren, um eine Punktion
der hinteren Speiserdhre zu verhindern, welche zu Dysphagie,
Blutungen und/oder Riickenmarkskomplikationen fiihren kénnte.

Ein Sekundarverfahren wird ausschlief8lich unter Verwendung
eines starren Osophagoskops empfohlen, um eine ausreichende
Visualisierung der Tracheodsophaguswand zu ermdglichen und die
hintere Speiseréhre zu schiitzen. Verwenden Sie den Pharynxschutz
nicht fir sekunddre tracheodsophageale Punktionen. Der Arzt
muss das hintere Osophagoskop punktieren, um eine Punktion
der hinteren Speiserohre zu verhindern, welche zu Dysphagie,
Blutungen und/oder Riickenmarkskomplikationen fiihren kénnte.

Wenn die Einfihrschleuse (Stent) nach Entfernung des Trokars
nicht im Punktionstrakt verbleibt, kann sich der Punktionstrakt
des Patienten verschlieBen und eine weitere Punktionsoperation
konnte erforderlich sein.

Nachdem die Punktion mithilfe des Gerats durchgefiihrt und
die Verweil-Stimmprothese eingesetzt wurde, sollte der Patient
intensiv (iberwacht werden.

Das Gerat darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung
geodffnet oder in irgendeiner Weise beschadigt ist. Die
Verwendung eines unsterilen Gerdts kann zu einer Infektion
fuhren. AuBerdem ist diese Vorrichtung nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Wenn sie wiederverwendet wird, besteht
das Risiko einer Infektion aufgrund mikrobieller Kontamination.
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Das Produkt nicht erneut sterilisieren. Eine Wiederaufbereitung
und/oder erneute Sterilisation der Vorrichtung kann u. U. seine
Funktionsfahigkeit beeintrachtigen und zu einem Versagen der
Vorrichtung fiihren.

Wenn das Gerdt Risse, Spriinge oder strukturelle Schaden
aufweist, darf es nicht mehr verwendet werden.

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

KOMPLIKATIONEN

Bei tracheodsophagealen Punktionen kann es, wenn auch selten,

zu folgenden Komplikationen kommen, die auch zu moglichen

Komplikationen bei der Verwendung des Blom-Singer® Chirurgie-

Kit zum Einsatz der Stimmprothese fiihren konnen. Dazu zahlen:

- versehentliche Perforation der hinteren Speiserohre mit
nachfolgender/m mediastinaler/m Infektion oder Abszess;

« Infektion oder Cellulitis des Tracheostomas; dies kann durch
die Verabreichung geeigneter prophylaktischer Antibiotika
vermieden werden;

« Aspiration um die Verweil-Stimmprothese, die sich in der
tracheodsophagealen Punktion befindet.

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRIMARE TRACHEOOSOPHAGEALE PUNKTION UND

EINSATZ DER STIMMPROTHESE

Die folgenden Verfahrensanweisungen wurden von Stephen B.

Freeman, M.D., FA.CSS. und Eric D. Blom, Ph.D. fiir die primdre

tracheodsophageale Punktion und nachfolgende Erweiterung des

tracheodsophagealen Trakts und den Einsatz der Stimmprothese
zusammengestellt.

1. Die primare tracheodsophageale Punktion und der Einsatz
der Stimmprothese wird nach einer standardmafigen totalen
Laryngektomie und eines dreischichtigen Verschlusses des
Pharynx im T- oder Y-Stil vorgenommen.
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Fiihren Sie den Pharynxschutz tief genug in die Speiserdhre
ein, um den Schutz der hinteren Osophaguswand auf der
Hohe der Punktion zu gewahrleisten (Abbildung 1).

Die Einflhrschleuse des Trokars sollte alles auBler der
Schneidspitze der gekrimmten Nadel bedecken und so
positioniert werden, dass sich die Farbmarkierungen an der
Spitze der gebogenen Nadel befinden.

Benutzen Sie den Trokar, um die Tracheotsophaguswand
vorsichtig 10-15 mm unterhalb der mukokutanen Verbindung
in das Speiserohrenlumen zu punktieren.

Die Penetration in die Speiserohre muss genauestens
Uberwacht und sofort beendet werden, wenn die Vorderkante
der weilen Markierung an der Einfihrschleuse der Nadel
sichtbar wird. Gleichzeitig zeigt die Farbmarkierung an
der Einflhrschleuse, an der Stelle, an der diese von der
Luftrohrenseite der Tracheodsophaguswand aus in die
Punktion eintritt, die Wanddicke und geeignete Lange fir
das Einsetzen der Stimmprothese an (weile Markierung
8 mm, blaue Markierung 10 mm, orange Markierung
12 mm, griine Markierung 14 mm). (Abbildung 2)

Greifen Sie die Einflihrschleuse der Nadel fest mit einer
GefaBBklemme, die ausreichend stark ist, um diese sicher in der
Position zur Penetration in die Speiserohre zu stabilisieren, und
ziehen Sie die Punktionsnadel heraus und entsorgen Sie sie.

Fihren Sie eine Stimmprothese von einer Ldnge, die
der in Schritt 5 beobachteten Farbmarkierung an der
Einflhrschleuse entspricht, in  das Lumen des
transparenten proximalen Endes des Katheters ein, so
dass ihr Speiserohrenhaltering nach vorne gefaltet wird.
(Abbildung 3) Fiihren Sie das Band der Stimmprothese
durch die kleine Offnung und aus dem proximalen Ende des
Katheters heraus. Ziehen Sie sanft am Band, wahrend Sie
gleichzeitig die Halteringe mit den Fingern verformen, bis
die Stimmprothese wie in Abbildung 4 gezeigt im Katheter
positioniert ist.
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10.

11.
12.
13.

14.

15.

Positionieren Sie bei Bedarf den Einfuhrstab (wird zusammen
mit der Stimmprothese geliefert) im Luftrohrenende der
Stimmprothese und befestigen Sie das Band an der Nut des
Einfihrstabes. (Abbildung 5)

Flhren Sie die distale (schmalere) Katheterspitze durch
die Einflhrschleuse, am Pharynxschutz vorbei und
aus dem Rachendefekt des Patienten heraus, wobei die
Einflhrschleuse erfasst und mitgezogen wird.

Greifen Sie das distale (schmalere) Ende des Katheters fest, und
ziehen Sie den Katheter mit kontinuierlicher Kraft durch die
Punktionsstelle. Fiihren und schieben Sie die Stimmprothese
gleichzeitig mit dem Einflihrstab in die Punktion, bis sich der
Luftrohrenhaltering und das Band genau an der hinteren
Rachenwand befinden. Die Stimmprothese trennt sich
nun vom Katheter. Der gefaltete Speiserohrenhaltering
entfaltet sich fest gegen die vordere Wand der Speiserdhre.
(Abbildung 6.1, wenn kein Einfiihrstab verwendet wird;
oder Abbildung 6.2, wenn ein Einfiihrstab verwendet
wird) Beobachten Sie direkt, dass dies eingetreten ist.

Entfernen und entsorgen Sie den Pharynxschutz.
Losen, entfernen und entsorgen Sie den Einflhrstab.

Wenn bestatigt wurde, dass sich der Speiserohrenhaltering
entfaltet hat, entfernen Sie vorsichtig das Band an der
Stimmprothese mit einer Schere oder ndhen Sie dieses mittig
an der Haut um das Tracheostoma an.

Nach dem Eingriff muss die Stimmprothese intensiv
liberwacht und nach Bedarf und entsprechend den
mitgelieferten Anweisungen in situ gereinigt werden. Die
eingesetzte Stimmprothese darf frihestens am 12.-14.
Tag nach der Operation benutzt werden, um die Gefahr
zu vermeiden, dass der mit dem Sprechen verbundene
Luftstrom eine pharyngodsophageale Fistel verursacht.

Wenn der Patient damit beginnt, oral Flissigkeit zu sich
zu nehmen, sollte das Ventil auf eine mogliche Leckage
Uberprift werden, indem das offene (tracheale) Ende der
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Stimmprothese wahrend des Trinkens unter einer hellen
Lichtquelle beobachtet wird.

SEKUNDARE TRACHEOOSOPHOGALE PUNKTION
UND EINSATZ DER STIMMPROTHESE

Die folgenden Verfahrensanweisungen wurden von Stephen B.
Freeman, M.D., FA.C.S. und Eric D. Blom, Ph.D. fiir die sekunddre
tracheodsophageale Punktion und nachfolgende Erweiterung des
tracheoGsophagealen Trakts und den Einsatz der Stimmprothese
zusammengestellt.

1. Bestdtigen Sie, dass der Durchmesser des Tracheostomas
1,5 cm oder mehr betrdgt. Eine Barium-Schluckuntersuchung
wird ebenfalls empfohlen, um zu Uberprifen, dass die
pharyngodsophagealen Abmessungen fiir eine starre
Endoskopie geeignet sind.

2. Fihren Sie unter Anasthesie ein mindestens 6 mm x 25 cm
groBResoderentsprechend bemessenes starres Osophagoskop
in die Ebene des Tracheostomas ein (Abbildung 7). Die
Spitze so ausrichten, dass die kurze Seite der Blende neben
der Luftréhrenwand 5 mm vor der mukokutanen Verbindung
des Tracheostomas liegt. Die Position des Endoskops durch
Palpieren oder Durchleuchten der membrandsen Trachea
bestatigen.

3. Die Einfihrschleuse des Trokars sollte alles auBler der
Schneidspitze der gekrimmten Nadel bedecken und so
positioniert werden, dass sich die Farbmarkierungen an der
Spitze der gebogenen Nadel befinden.

4. Die Punktion sollte mittig 5 mm von der mukokutanen
Verbindung des Tracheostomas angebracht werden. Den
Trokar unter gleichzeitiger Uberwachung durch einen
Endoskopiker durch die hintere Tracheodsophaguswand in
das Osophagoskop einfiihren (Abbildung 8).

5. Die Penetration in die Speiseréhre muss genauestens
Uberwacht und sofort beendet werden, wenn die Vorderkante
der weilen Markierung an der Einfihrschleuse der Nadel
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sichtbar wird. Gleichzeitig zeigt die Farbmarkierung an
der Einfihrschleuse, an der Stelle, an der diese von der
Luftréhrenseite der Tracheodsophaguswand aus in die
Punktion eintritt, die Wanddicke und geeignete Lénge fiir
das Einsetzen der Stimmprothese an (weille Markierung
8 mm, blaue Markierung 10 mm, orange Markierung
12 mm, griine Markierung 14 mm). (Abbildung 2)

6. Verwenden Sie eine GefaBklemme, um die Einfiihrschleuse
sicher in der Punktion zu stabilisieren, wahrend die Nadel
herausgezogen wird.

7. Fihren Sie eine Stimmprothese von einer Lénge, die der in
Schritt 5 beobachteten Farbmarkierung an der Einfiihrschleuse
entspricht, in das Lumen des transparenten proximalen Endes
des Katheters ein, so dass ihr Speiserdhrenhaltering nach
vorne gefaltet wird. (Abbildung 9) Fihren Sie das Band
der Stimmprothese durch die kleine Offnung und aus dem
proximalen Ende des Katheters heraus. Ziehen Sie sanft am
Band, wahrend Sie gleichzeitig die Halteringe mit den Fingern
verformen, bis die Stimmprothese wie in Abbildung 4 gezeigt
im Katheter positioniert ist.

8. Positionieren Sie den Einfihrstab (zusammen mit
der Stimmprothese geliefert) im Luftrohrenende der
Stimmprothese und befestigen Sie das Band an der Nut des
Einflhrstabes (Abbildung 10).

9. Fuhren Sie das distale (schmalere) Ende des Katheters durch
Drehen in die Einfiihrschleuse ein, bis es am proximalen Ende
des Osophagoskops austritt.

10. Greifen Sie das distale (schmalere) Ende des Katheters fest und
ziehen Sie den Katheter mit kontinuierlicher Kraft durch die
Punktionsstelle. Fiihren und schieben Sie die Stimmprothese
gleichzeitig mit dem Einfiihrstab in die Punktion, bis sich der
Luftrohrenhaltering und das Band genau an der hinteren
Rachenwand befinden. Die Stimmprothese trennt sich
nun vom Katheter. Der gefaltete Speiserohrenhaltering
entfaltet sich fest gegen die vordere Wand der Speiseréhre.
(Abbildung 11) Uberpriifen Sie, ob dies geschehen ist.
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Blom-Singere Chirurgie-Kit zum Einsatz der Stimmprothese

11. Entfernen Sie das Endoskop.
12. Losen, entfernen und entsorgen Sie den Einflihrstab.

13. Uberpriifen Sie das Ventil auf eine médgliche Leckage,
wahrend der Patient Flissigkeit trinkt.

14. Entfernen Sie das Band vorsichtig mit einer Schere oder
nahen Sie es mittig an der Haut um das Tracheostoma an.

15. Es liegt im Ermessen des Arztes, wann die Unterweisung
des Patienten in der Verwendung der Stimmprothese in der
postoperativen Phase beginnt.

BESTELLINFORMATION

USA

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

Verbraucherangelegenheiten

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

INTERNATIONALE KUNDEN

Blom-Singer-Produkte sind weltweit Gber autorisierte InHealth
Technologies Handler erhdltlich. Unterstlitzung und zusatzliche
Produktinformationen erhalten Sie von lhrem Handler.
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EQUIPO QUIRURGICO PARA LA COLOCACION DE
PROTESIS FONATORIAS BLOM-SINGER®

Introduccion
Consulte los diagramas situados en la parte de atrds de este manual
de instrucciones.

El equipo quirtrgico para la colocacion de protesis fonatorias
Blom-Singer® esta disefiado para ser utilizado durante la cirugia
de colocacién primaria o secundaria de una prétesis fonatoria y
puncion traqueoesofégica.

Este dispositivo médico Blom-Singer® solo puede ser utilizado
una vez por un unico paciente. No puede reutilizarse.

Si el dispositivo se contamina, no lo utilice; deséchelo y cambielo
por un producto cerrado.

INDICACIONES

El uso del equipo quirdrgico para la colocacion de protesis
fonatorias Blom-Singer® esta indicado para la cirugia de puncion
y dilatacion primaria o secundaria de la pared traqueoesofdgica,
para la seleccion de la longitud apropiada de la protesis fonatoria
y para guiar la colocacion de la prétesis fonatoria.

CONTRAINDICACIONES

La puncion traqueoesofagica y, por lo tanto, el equipo quirdrgico
para la colocacién de prétesis fonatorias Blom-Singer® estan
contraindicados:

+ en pacientes cuya condicion médica aumente el riesgo de
dilatacion descontrolada de la puncién y aspiracién del
contenido esofagico alrededor de la protesis fonatoria. Entre
estos pacientes, se incluyen quienes tengan irradiacion del
traqueostoma superior a 6500 rads; diabetes mellitus no
controlada; quimioterapia simultanea y desnutricion grave.
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Equipo quirtirgico para la colocacion de protesis fonatorias Blom-Singer®

- en un traqueostoma pequeno en los pacientes a los que la
presencia de un catéter o una protesis fonatoria les pueda
afectar la respiracion.

+ en pacientes que no puedan cuidar de si mismos, padezcan
ceguera o artritis grave, o no estén interesados en hablar.
La puncidén traqueoesofagica también puede estar
contraindicada en un traqueostoma pequeno en el que la
presencia de un catéter o una proétesis fonatoria pueda afectar
la respiracion.

No utilice el equipo quirdrgico para la colocacion de protesis
fonatorias Blom-Singer® si las anomalias anatémicas o la
condicion médica del paciente contraindican la realizacién de
una puncion traqueoesofagica o la insercion de una protesis
fonatoria.

Los pacientes con trastornos hemorragicos conocidos o aquellos
que toman anticoagulantes deben evaluarse antes de la puncion
traqueoesofagica para evitar complicaciones hemorrégicas o de
sangrado.

PRESENTACION

El equipo quirdrgico para la colocacion de protesis fonatorias
Blom-Singer® se presenta en una bandeja estéril (por radiacion
gamma) que estd envuelta y viene listo para introducirse en el
campo quirurgico. No lo vuelva a esterilizar.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El equipo quirtrgico para la colocacion de proétesis fonatorias
Blom-Singer® esté disefiado para ser utilizado durante la cirugia
de colocacion primaria o secundaria de una prétesis fonatoria
y puncién traqueoesofagica. Este equipo incluye: (1) trocar, una
aguja curvada de calibre 13 y una vaina (stent) de calibre 9;
(2) catéter, un catéter con cono de 16 Fr o 20 Fry 33 pulgadas;
(3) protector de faringe, una herramienta con mango y cilindro
acanalado.

NOTA: el equipo quirlrgico para la colocacién de proétesis
fonatorias Blom-Singer® esta disefiado para ser utilizado con las
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protesis fonatorias permanentes Blom-Singer® Classic™ de serie
estéril. La prdtesis fonatoria permanente y la sonda de insercion
se envasan por separado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
El uso de este producto se recomienda solo para los médicos.

Se recomienda un procedimiento primario de puncién
traqueoesofagica Unicamente con el protector de faringe
incluido para proteger el eséfago posterior. EI médico debe
realizar la puncién en el protector de faringe para evitar punzar
el eséfago posterior, lo que podria producir disfagia, sangrado o
complicaciones en la columna vertebral.

El procedimiento secundario solo se recomienda con un
esofagoscopio rigido para obtener una visualizacion adecuada
de la pared traqueoesofagica y proteger el eséfago posterior.
No use el protector de faringe para la puncién traqueoesofagica
secundaria. Elmédico debe realizar la puncién en el esofagoscopio
posterior para evitar punzar el eséfago, lo que podria producir
disfagia, sangrado o complicaciones en la columna vertebral.

Si la vaina (stent) no se deja dentro del tracto de la punciéon
después de que se haya retirado el trocar, se puede cerrar el
tracto de la puncién y puede ser necesario otro procedimiento
de puncién.

Una vez que se completa la puncién con el dispositivo y se coloca
la protesis fonatoria permanente, se debe controlar al paciente
de cerca.

No use este dispositivo si el envase esta abierto o dafado de
alguna manera. El uso de un dispositivo no estéril puede causar
infeccién. Ademas, este dispositivo sirve para un Unico uso. Sise
reutilizara, existe el riesgo de infeccion debido a la contaminacion
microbiana. No vuelva a esterilizar el producto. Volver a procesar
y/o esterilizar el dispositivo puede alterar el funcionamiento y el
dispositivo puede fallar.

Interrumpa el uso del dispositivo si presenta mellas, grietas o
dafos estructurales.
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Equipo quirtirgico para la colocacion de protesis fonatorias Blom-Singer®

Precaucion: R Las leyes federales de los EE. UU. restringen
ONLY la venta de este dispositivo a médicos, o por
orden de estos.

COMPLICACIONES

Aunque sean poco frecuentes, se han identificado las

siguientes complicaciones como consecuencia de la puncion

traqueoesofagica y, por lo tanto, son complicaciones potenciales

del uso del equipo quirirgico para la colocacién de prétesis

fonatorias Blom-Singer®. Entre ellas se incluyen:

« perforacion aberrante del eséfago posterior con la
subsiguiente infeccion o absceso en el mediastino;

- infeccion periestomal o celulitis, que puede evitarse con la
administracién apropiada de antibidticos profilacticos;

- aspiracion alrededor de la protesis fonatoria permanente
colocada en la puncién traqueoesofégica.

INSTRUCCIONES DE USO

COLOCACION PRIMARIA DE PROTESIS FONATORIAS Y
PUNCION TRAQUEOESOFAGICA

Las siguientes instrucciones de procedimiento son proporcionadas
por el Dr. Stephen B. Freeman, Miembro del Colegio Americano de
Cirujanos (Fellows of the American College of Surgeons, FACS) y el
doctor en Filosofia, Eric D. Blom, para la puncidn traqueoesofdgica
primaria luego de la dilatacion del tracto traqueoesofdgico y la
colocacion de prétesis fonatorias en forma simultdnea.

1. La colocaciéon primaria de la prétesis fonatoria y la
puncion traqueoesofagica se lleva a cabo después de una
laringectomia total de campo amplio antes del cierre en tres
niveles de la faringe en formadeToYY.

2. Introduzca el protector de faringe con la profundidad
suficiente en el eso6fago para garantizar la proteccién del
tabique esofagico posterior hasta el nivel de la puncion.
(Diagrama 1)

37757-01C| 27



3. Lavaina del trocar debe cubrir completamente todo, excepto
la punta de corte de la aguja curvada, y ubicarse de modo
que las bandas multicolor estén mas cerca de la punta de la
aguja curvada.

4, Use el trocar para realizar cuidadosamente la puncion en la
pared traqueoesofagica en la linea media de 10 a 15 mm
por debajo de la coyuntura mucocutanea en el lumen del
eséfago.

5. La penetracion en el eséfago debe ser cuidadosa y terminar
inmediatamente cuando se pueda ver el borde delantero
del indicador de banda blanco en la vaina de la aguja. Al
mismo tiempo, la banda con colores asociados sobre la vaina
donde se introduce la puncién en la cara traqueal de la pared
traqueoesofagica se aproxima al espesor de la pared y a la
longitud adecuada a la que se colocard la prétesis fonatoria.
(banda blanca de 8 mm, banda azul de 10 mm, banda
anaranjada de 12 mmy banda verde de 14 mm). (Diagrama 2)

6. Sujete firmemente la vaina de la aguja con un hemostato con
la fuerza suficiente para estabilizarlo en forma segura en la
posicion de penetracion en el eséfago para retirar y desechar
la aguja de puncién.

7. Introduzca una proétesis fonatoria de una longitud equivalente
a la banda de color asociada a la vaina mencionada en el
paso 5 dentro del lumen del extremo proximal transparente
del catéter de forma que la brida de retencién esofagica
esté desplegada hacia adelante. (Diagrama 3) Introduzca
la correa de la prétesis fonatoria por la abertura pequena
y hagala salir por el extremo proximal del catéter. Tire
suavemente de la correa al mismo tiempo que deforma las
bridas con los dedos hasta que la prétesis fonatoria esté
posicionada dentro del catéter, como se muestra en el
(Diagrama 4)

8. Como opcion, coloque el tubo de insercion (incluido con
la protesis fonatoria) en el extremo traqueal de la protesis
fonatoria y fije la correa a la clavija de la sonda de insercién.
(Diagrama 5)
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Equipo quirtirgico para la colocacion de protesis fonatorias Blom-Singer®

10.

11.
12.

13.

14.

15.

Inserte el extremo distal (estrecho) del catéter a través de la
vaina, mas alla del protector de faringe y hagalo salir por el
defecto faringeo del paciente, acopldndolo y aplicando la
vaina junto con este.

Sujete firmemente el extremo distal (estrecho) del catétery,
con fuerza continua, tire del catéter a través de la puncién.
Guie y, al mismo tiempo, empuje la prétesis fonatoria con
la sonda de insercién de la prétesis fonatoria en la puncién
hasta que la brida traqueal y la correa reposen exactamente
contra la pared posterior de la traquea. La prétesis fonatoria
se separara del catéter. La brida de retencién esofagica
doblada se desplegara firmemente contra la pared anterior
del esofago. (Diagrama 6.1 si no se utiliza una sonda
de insercion; o Diagrama 6.2 si se utiliza una sonda de
insercion) Observe directamente que esto haya ocurrido.

Retire y deseche el protector de faringe.

Desprenda, retire y deseche la sonda de insercién en caso de
que se haya utilizado.

Una vez que haya confirmado que la brida de retencion
esofagica se ha desplegado, separe con cuidado la correa
en la protesis fonatoria con unas tijeras o suture en la piel
pariestomal de la linea media.

Controle de cerca la protesis fonatoria durante el periodo
postoperatorio y limpie cuidadosamente seguin sea necesario
en el sitio de acuerdo con las instrucciones que se incluyen
con la protesis fonatoria. El uso de la protesis fonatoria
colocada se postergara estrictamente como minimo hasta el
dia 12 a 14 luego de la operacién para evitar que el posible
flujo de aire generado relacionado con la expresién provoque
una fistula faringoesofégica.

Una vez que el paciente empiece a tomar liquidos por
via oral, se debe verificar que la vélvula no tenga fugas
haciéndolo beber mientras el extremo abierto (traqueal) de
la prétesis fonatoria se observa cuidadosamente con una luz
brillante.
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COLOCACION SECUNDARIA DE LA PROTESI.S
FONATORIAY LA PUNCION TRAQUEOESOFAGICA

Las siguientes instrucciones de procedimiento son proporcionadas
por el Dr. Stephen B. Freeman, Miembro del Colegio Americano de
Cirujanos (Fellows of the American College of Surgeons, FACS) y el
doctor en Filosofia, Eric D. Blom, para la puncién traqueoesofdgica
secundaria luego de la dilatacion del tracto traqueoesofdgico y la
colocacion de protesis fonatorias en forma simultdnea.

1. Confirme que el didametro del traqueostoma sea de 1,5 cm
0 mayor. La ingestion de bario también se recomienda para
verificar que las dimensiones faringoesofdgicas sean las
adecuadas para una endoscopia rigida.

2. Con anestesia, introduzca minimamente un esofagoscopio
rigido iluminado de una longitud de 6 mm y 25 cm, o
del tamano apropiado, hasta el nivel del traqueostoma
(Diagrama 7). Oriente la punta para alinear el borde corto
del bisel junto a la pared traqueal, 5 mm entre la unién
mucocutanea del traqueostoma. Palpe o ilumine a través de
la traquea membranosa para confirmar el posicionamiento
del endoscopio.

3. Lavaina del trocar debe cubrir completamente todo, excepto
la punta de corte de la aguja curvada, y ubicarse de modo
que las bandas multicolor estén mas cerca de la punta de la
aguja curvada.

4. La puncion debe realizarse en la linea media a 5 mm
de la union mucocutdnea del traqueostoma. Introduzca
el trocar a través de la pared traqueoesofagica posterior
hacia el esofagoscopio con control simultaneo por parte del
endoscopista (Diagrama 8).

5. La penetracion en el esé6fago debe ser cuidadosa y terminar
inmediatamente cuando se pueda ver el borde delantero
del indicador de banda blanco en la vaina de la aguja. Al
mismo tiempo, la banda con colores asociados sobre la
vaina donde se introduce la puncion en la cara traqueal de
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10.

11.
12.

la pared traqueoesofagica se aproxima al espesor de la pared
y a la longitud adecuada a la que se colocard la proétesis
fonatoria. (banda blanca de 8 mm, banda azul de 10 mm,
banda anaranjada de 12 mm y banda verde de 14 mm).
(Diagrama 2)

Use un hemostato para estabilizar de forma segura la vaina
en la puncién y retire la aguja.

Introduzca una prétesis fonatoria de una longitud equivalente
a la banda de color asociada a la vaina mencionada en el
paso 5 dentro del lumen del extremo proximal transparente
del catéter de forma que la brida de retencién esofdgica
esté desplegada hacia adelante. (Diagrama 9) Introduzca
la correa de la protesis fonatoria por la abertura pequena
y hagala salir por el extremo proximal del catéter. Tire
suavemente de la correa al mismo tiempo que deforma las
bridas con los dedos hasta que la prétesis fonatoria esté
posicionada dentro del catéter, como se muestra en el
(Diagrama 4).

Coloque el tubo de insercién (incluido con la prétesis fonatoria)
en el extremo traqueal de la prétesis fonatoria y fije la correa a
la clavija de la sonda de insercion (Diagrama 10).

Enrosque el extremo distal (estrecho) del catéter en la vaina
hasta que salga por el extremo proximal del esofagoscopio.

Sujete firmemente el extremo distal (estrecho) del catétery,
con fuerza continua, tire del catéter a través de la puncién.
Guie y, al mismo tiempo, empuje la prétesis fonatoria con
la sonda de insercion de la protesis fonatoria en la puncion
hasta que la brida traqueal y la correa reposen exactamente
contra la pared posterior de la traquea. La prétesis fonatoria
se separara del catéter. La brida de retencién esofagica
doblada se desplegara firmemente contra la pared anterior
del esofago. (Diagrama 11) Observe directamente que
esto haya ocurrido.

Retire el endoscopio.

Desprenda, retire y deseche la sonda de insercion.
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13. Revise la funcién de la vélvula para comprobar si hay fugas
haciendo que el paciente beba liquido.

14. Desprenda con cuidado la correa con tijeras o suture a la piel
periestomal de la linea media.

15. La instruccion en el uso de la protesis fonatoria comienza
en cualquier momento durante el periodo postoperatorio,
a discrecion del médico.

INFORMACION SOBRE PEDIDOS

EE. UU.

Los productos InHealth Technologies pueden pedirse
directamentealnHealthTechnologies. TELEFONO: linea gratuita
(800)477-5969 o (805)684-9337, de lunes a viernes de
9:30 a. m. a 7:00 p. m., hora estandar del Este. FAX: linea gratuita
(888)371-1530 o (805)684-8594. CORREO ELECTRONICO:
order@inhealth.com PEDIDOS EN LINEA: www.inhealth.com
DIRECCION POSTAL: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

Informacion para el consumidor

Si tiene alguna pregunta o no ha quedado satisfecho con algun
producto, pdngase en contacto con nuestro Departamento
de Atencion al Cliente por teléfono, fax, correo postal o correo
electrénico a productcomplaints@inhealth.com

CLIENTES INTERNACIONALES
Los productos Blom-Singer estan disponibles en todo el mundo
a través de distribuidores autorizados de InHealth Technologies.

Si necesita ayuda o informacion adicional sobre los productos,
pdngase en contacto con un distribuidor.
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KIT CHIRURGICAL DE MISE EN PLACE DE LA
PROTHESE VOCALE BLOM-SINGER®

Introduction
Consulter les figures situées a la fin de ce manuel d'instructions.

Le kit chirurgical de mise en place de la prothése vocale
Blom-Singer® est congu pour étre utilisé au cours d'une procédure
primaire ou secondaire de ponction trachéo-cesophagienne et
de mise en place d’une protheése vocale.

Ce dispositif médical Blom-Singer® ne doit étre utilisé qu'une
seule fois pour un seul patient.

Ne pas utiliser le dispositif s'il est contaminé ; le jeter et utiliser un
nouveau dispositif dans un emballage fermé.

INDICATIONS

Le kit chirurgical de mise en place de la prothése vocale Blom-
Singer® est indiqué pour étre utilisé au cours d'une procédure
primaire ou secondaire de ponction et de dilatation trachéo-
cesophagiennes, de sélection d'une longueur de prothése vocale
adéquate et de mise en place de la prothese vocale.

CONTRE-INDICATIONS

La ponction trachéo-cesophagienne, et par conséquent le kit
chirurgical de mise en place de la prothése vocale Blom-Singer®,
est contre-indiquée :

+ chez les patients dont I'état de santé augmente le risque
de dilatation incontrolée de la ponction et d'aspiration
du contenu cesophagien au niveau de la prothése vocale.
Ceux-ci comprennent les patients avec une irradiation de
la trachéostomie supérieure a 6 500 rads, un diabete sucré
non contrélé, une chimiothérapie concomitante et une
malnutrition sévére ;
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- dans une petite trachéostomie dans laquelle la présence du
cathéter ou de la prothése vocale risquerait de compromettre
la respiration ;

« chez les patients qui ne sont pas en mesure de prendre soin
d'eux-mémes, qui souffrent d’arthrite sévere ou de cécité, ou
qui ne souhaitent pas avoir l'usage de la parole.

Ne pas utiliser le kit chirurgical de mise en place de la prothese
vocale Blom-Singer® si I‘état de santé du patient ou des
anomalies anatomiques contre-indiquent la ponction trachéo-
cesophagienne ou la mise en place d’'une prothese vocale.

Procéder a une évaluation clinique des patients présentant des
troubles connus de la coagulation ou suivant un traitement
anticoagulant avant de réaliser une ponction trachéo-
cesophagienne afin d‘éviter toute complication associée a des
saignements ou a une hémorragie.

FOURNITURE ET PRESENTATION

Le kit chirurgical de mise en place de la prothése vocale
Blom-Singer® est fourni stérile (stérilisé par rayonnement gamma)
dans une pochette et il est prét a étre introduit dans le champ
stérile. Ne pas restériliser.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le kit chirurgical de mise en place de la prothése vocale Blom-
Singer® est congu pour étre utilisé au cours d'une procédure
primaire ou secondaire de ponction trachéo-cesophagienne
et de mise en place d'une prothése vocale. Ce kit inclut un de
chaque élément suivant : (1) un trocart, une aiguille incurvée de
calibre 13 avec une gaine (le stent) de calibre 9; (2) un cathéter de
16 Fr ou 20 Fr et de 33 pouces de long a extrémité effilée ; (3) un
dispositif de protection du pharynx, un outil avec une poignée et
un cylindre portant des encoches.

Remarque : Le kit chirurgical de mise en place de la prothese
vocale Blom-Singer® est congu pour étre utilisé avec la prothése
vocale a demeure Blom-Singer® Classic™ - Série stérile. La prothése
vocale a demeure et l'outil d'insertion sont emballés séparément.
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AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
L'utilisation de ce produit est réservée uniquement aux médecins.

Une procédure primaire de ponction trachéo-cesophagienne
n'est recommandée qu'avec [I'utilisation du dispositif de
protection du pharynx destiné a éviter tout traumatisme de
l'cesophage postérieur. Le médecin doit effectuer une perforation
dans le dispositif de protection du larynx afin d‘éviter une
ponction de l'cesophage postérieur, ce qui risquerait d’entrainer
une dysphagie, des saignements et/ou des complications au
niveau de la moelle épiniére.

La procédure secondaire n'est recommandée qu'avec I'utilisation
d'un cesophagoscope rigide pour permettre une visualisation
adéquate de la paroi trachéo-cesophagienne et pour protéger
l'cesophage postérieur. Ne pas utiliser le dispositif de protection
du larynx lors d’'une ponction trachéo-cesophagienne secondaire.
Le médecin doit effectuer une perforation dans l'cesophagoscope
postérieur afin d'éviter une ponction de l'cesophage, ce qui
risquerait d'entrainer une dysphagie, des saignements et/ou des
complications au niveau de la moelle épiniére.

Si la gaine (le stent) n'est pas maintenue dans le tractus de
ponction aprés le retrait du trocart, le tractus de la ponction peut
se fermer et une nouvelle intervention pour réaliser une ponction
serait nécessaire.

Procéder a une surveillance étroite du patient une fois la ponction
réalisée a I'aide du dispositif et la prothese vocale a demeure mise
en place.

Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est ouvert ou
endommagé. Lutilisation d'un dispositif non stérile peut
provoquer une infection. En outre, ce dispositif est exclusivement
destiné a un usage unique. Sa réutilisation peut entrainer un
risque d'infection due a la contamination microbienne. Ne pas
restériliser le produit. Le retraitement ou la restérilisation du
dispositif risque d'avoir un impact négatif sur sa performance et
une défaillance risque de se produire.

En cas de déchirure, craquelure ou dommage structurel du
dispositif, cesser de I'utiliser.
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Avertissement : R Selon la loi fédérale américaine, ce
ONLY dispositif ne peut étre vendu que par
un médecin ou sur ordonnance.

COMPLICATIONS

Bien que rares, les complications décrites ci-dessous ont
été associées a la ponction trachéo-cesophagienne et elles
constituent par conséquent des complications potentielles
associées a l'utilisation du kit chirurgical de mise en place de la
prothése vocale Blom-Singer®. Elles comprennent :

- perforation accidentelle de l'cesophage postérieur entrainant
un abces ou une infection du médiastin ;

- cellulite ou infection péristomiale, qu'il est possible d‘éviter
par I'administration d’une antibioprophylaxie appropriée ;

« aspiration au niveau de la prothése vocale a demeure située
dans la ponction trachéo-cesophagienne.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

PROCEDURE PRIMAIRE DE PONCTION TRACHEO-
CESOPHAGIENNE ET DE MISE EN PLACE DE LA
PROTHESE VOCALE

Les instructions suivantes sont fournies par Stephen B. Freeman,
M.D., FA.CSS. et Eric D. Blom, Ph.D. Elles expliquent comment
procéder pour réaliser une ponction trachéo-cesophagienne
primaire simultanément suivie de la dilation du tractus trachéo-
cesophagien et de la mise en place d’une prothese vocale.

1. La procédure primaire de ponction trachéo-cesophagienne
et de mise en place d'une prothése vocale est réalisée aprés
une laryngectomie totale élargie standard qui précéde une
fermeture du pharynx en triple plicatureenTou enY.

2. Insérer le dispositif de protection du pharynx assez
profondément dans l'cesophage de facon a protéger la
paroi cesophagienne postérieure au niveau de la ponction
(figure 1).
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La gaine du trocart doit recouvrir entiérement toute l'aiguille
incurvée hormis I'extrémité de coupe. Elle doit étre placée de
facon a ce que les repéres multicolores soient orientés le plus
prés possible de I'extrémité de l'aiguille incurvée.

Perforer avec précaution la paroi trachéo-cesophagienne
avec le trocart. La ponction doit étre effectuée sur la ligne
médiane a 10-15 mm sous la jonction cutanéo-muqueuse
dans la lumiére de l'cesophage.

Contréler attentivement la pénétration dans l'cesophage. La
terminer immédiatement lorsque le bord avant du repére
blanc situé sur la gaine de laiguille est visible. Observer
également les repéres de couleur placés sur la gaine a
I'endroit ou elle pénétre dans la ponction par le c6té trachéal
de la paroi trachéo-cesophagienne : ceux-ci correspondent
approximativement a I'épaisseur de la paroi et a la longueur
appropriée de la prothése vocale a mettre en place (repére
blanc 8 mm, repere bleu 10 mm, repére orange 12 mm et
repére vert 14 mm). (Figure 2)

Saisir fermement la gaine de l'aiguille a 'aide d'une pince
hémostatique, en veillant a la maintenir dans la position a
laquelle elle a pénétré dans l'cesophage, puis procéder au
retrait de l'aiguille de ponction.

Insérer une prothese vocale de la longueur correspondant
au repére de couleur de la gaine observé a I'étape 5 dans la
lumiére de I'extrémité proximale transparente du cathéter.
La collerette de rétention cesophagienne doit étre pliée vers
l'avant. (Figure 3) Insérer la bride de la prothése vocale
dans la petite ouverture du cathéter et la faire ressortir
par l'extrémité proximale du cathéter. Tirer doucement sur
la bride tout en appuyant sur la collerette avec les doigts
jusqu'a ce que la prothése vocale soit placée dans le cathéter
comme indiqué a la (figure 4).

Facultatif : placer l'outil d'insertion (fourni avec la prothese
vocale) dans I'extrémité trachéale de la prothese vocale, puis
fixer la bride a la cheville de l'outil d’insertion. (Figure 5)
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9. Insérer l'extrémité distale (étroite) du cathéter dans la gaine.
Faire progresser ce dernier au-dela du dispositif de protection
du pharynx et le faire ressortir par I'anomalie du pharynx du
patient. Faire progresser la gaine simultanément.

10. Saisir fermement l'extrémité distale (étroite) du cathéter
et, en appliquant une force continue, tirer le cathéter dans
la ponction. Simultanément, guider et pousser la prothese
vocale dans la ponction a l'aide de l'outil d'insertion jusqu'a
ce que la collerette trachéale et la bride soient complétement
apposées a la paroi trachéale postérieure. La prothese vocale
se détachera alors du cathéter. La collerette de rétention
cesophagienne pourra alors se déployer en toute sécurité
contre la paroi antérieure de l'cesophage. (Figure 6.1 si
aucun outil d’insertion n’est utilisé ; Figure 6.2 si un outil
d’insertion est utilisé) Controler que le déploiement a
bien eu lieu par visualisation directe.

11. Retirer le dispositif de protection du pharynx et le mettre au
rebut.

12. Détacher ensuite l'outil d’'insertion (s'il est utilisé), le retirer et
le mettre au rebut.

13. Une fois le déploiement de la collerette de rétention
cesophagienne confirmé, couper avec précaution la bride de
la prothese vocale avec des ciseaux ou réaliser une suture sur
la ligne médiane de la peau péristomiale.

14. Apres lintervention, surveiller attentivement la prothése
vocale et effectuer un nettoyage minutieux in situ
si nécessaire en suivant les instructions fournies avec la
prothese. Lutilisation de la prothése vocale est strictement
interdite avant, au minimum, le douziéme/quatorziéme jour
suivant l'opération pour réduire le risque de formation d'une
fistule pharyngo-cesophagienne due a la circulation d'air
provoquée par la voix.

15. Une fois que le patient a commencé a absorber oralement
des liquides, procéder a une vérification de la valve afin de
déceler toute éventuelle fuite ; pour ce faire, le faire boire
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par I'extrémité ouverte (trachéale) de la prothése vocale et
observer attentivement le dispositif a I'aide d’'une lumiere
vive.

PROCEI?URE SECONDAIRE DE PONCTION
TRACHEO-GESOPHAGIENNE ET DE MISE EN PLACE
DE LA PROTHESE VOCALE

Les instructions suivantes sont fournies par Stephen B. Freeman,
M.D., FA.CSS. et Eric D. Blom, Ph.D. Elles expliquent comment
procéder pour réaliser une ponction trachéo-cesophagienne
secondaire simultanément suivie de la dilation du tractus trachéo-
cesophagien et de la mise en place d’une prothése vocale.

1. Vérifier que le diameétre de la trachéostomie est au moins
de 1,5 cm. Il est recommandé de faire déglutir du baryum
au patient afin de vérifier que les dimensions pharyngo-
cesophagiennes permettent I'utilisation d'un endoscope
rigide.

2. Sous anesthésie, introduire un cesophagoscope rigide
muni d’un faisceau lumineux mesurant au moins 6 mm de
diamétre et 25 cm de longueur, ou de taille appropriée, au
niveau de la trachéostomie (figure 7). Orienter son extrémité
de facon a aligner la partie courte du biseau au niveau de
la paroi de la trachée en laissant 5 mm entre la jonction
cutanéo-muqueuse de la trachéostomie. Vérifier la position
de l'endoscope par palpation ou transillumination de la
membrane trachéale.

3. Lagaine du trocart doit recouvrir entiérement toute l'aiguille
incurvée hormis I'extrémité de coupe. Elle doit étre placée de
facon a ce que les repéres multicolores soient orientés le plus
prés possible de I'extrémité de l'aiguille incurvée.

4. Effectuer la ponction sur la ligne médiane a 5 mm de la
jonction cutanéo-muqueuse de la trachéostomie. Introduire
letrocarta travers la paroi trachéo-cesophagienne postérieure
dans l'eesophagoscope, avec surveillance simultanée par
I'endoscopiste (figure 8).
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5. Controler attentivement la pénétration dans l'cesophage. La
terminer immédiatement lorsque le bord avant du repére
blanc situé sur la gaine de laiguille est visible. Observer
également les repéres de couleur placés sur la gaine a
I'endroit ou elle pénétre dans la ponction par le coté trachéal
de la paroi trachéo-cesophagienne : ceux-ci correspondent
approximativement a I'épaisseur de la paroi et a la longueur
appropriée de la prothése vocale a mettre en place (repere
blanc 8 mm, repére bleu 10 mm, repére orange 12 mm et
repére vert 14 mm). (Figure 2)

6. Utiliser une pince hémostatique pour stabiliser la gaine dans
la ponction et procéder au retrait de l'aiguille.

7. Insérer une prothése vocale de la longueur correspondant
au repére de couleur de la gaine observé a I'étape 5 dans la
lumiere de l'extrémité proximale transparente du cathéter.
La collerette de rétention cesophagienne doit étre pliée vers
l'avant. (Figure 9) Insérer la bride de la prothése vocale
dans la petite ouverture du cathéter et la faire ressortir
par l'extrémité proximale du cathéter. Tirer doucement sur
la bride tout en appuyant sur la collerette avec les doigts
jusqu'a ce que la prothése vocale soit placée dans le cathéter
comme indiqué a la (figure 4).

8. Placer l'outil d'insertion (fourni avec la prothése vocale) dans
I'extrémité trachéale de la prothése vocale, puis fixer la bride
a la cheville de l'outil d'insertion (figure 10).

9. Faire progresser I'extrémité distale (étroite) du cathéter dans
la gaine jusqu'a ce qu'elle sorte par I'extrémité proximale de
l'cesophagoscope.

10. Saisir fermement l'extrémité distale (étroite) du cathéter
et, en appliquant une force continue, tirer le cathéter dans
la ponction. Simultanément, guider et pousser la prothéese
vocale dans la ponction a l'aide de l'outil d'insertion
jusqu’a ce que la collerette trachéale et la bride soient
complétement apposées a la paroi trachéale postérieure. La
prothése vocale se détachera alors du cathéter. La collerette
de rétention cesophagienne pourra alors se déployer en
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toute sécurité contre la paroi antérieure de l'cesophage.
(Figure 11) Controler que le déploiement a bien eu lieu
par visualisation directe.

11. Retirer 'endoscope.

12. Détacher ensuite l'outil d'insertion, le retirer et le mettre
au rebut.

13. Vérifier que la valve ne fuit par en demandant au patient
de boire.

14. Couper avec précaution la bride de la prothése vocale avec
des ciseaux ou réaliser une suture sur la ligne médiane de la
peau péristomiale.

15. Le médecin déterminera le temps nécessaire aprés
l'intervention avant que le patient ne puisse utiliser la
prothése vocale.

INFORMATIONS DE COMMANDE

ETATS-UNIS

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

Relations clientéle

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

CLIENTS INTERNATIONAUX
Les produits Blom-Singer sont disponibles auprées de distributeurs
autorisés InHealth Technologies dans le monde entier. Pour

obtenirune assistance ou pour toute information complémentaire
sur nos produits, contacter le distributeur.
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ITALIANO

KIT CHIRURGICO PER IL POSIZIONAMENTO DELLA
PROTESI FONATORIA BLOM-SINGER®

Introduzione
Fare riferimento ai diagrammi che si trovano sul retro di questo
manuale di istruzioni.

Il kit chirurgico per il posizionamento della protesi fonatoria
Blom-Singer® e progettato per essere utilizzato durante gli
interventi chirurgici per il posizionamento primario o secondario
di una puntura tracheoesofagea e di una protesi fonatoria.

Questo dispositivo medicale Blom-Singer® puo essere utilizzato
una sola volta su un unico paziente. Non puo essere riutilizzato.

Non utilizzare il dispositivo in caso di contaminazione, ma
gettarlo e sostituirlo con un prodotto non aperto.

INDICAZIONI

Il kit chirurgico per il posizionamento della protesi fonatoria
Blom-Singer® e indicato per l'uso durante gli interventi chirurgici
per la puntura primaria o secondaria e la dilatazione della parete
tracheoesofagea, la selezione della lunghezza corretta della
protesi fonatoria e la guida del posizionamento della protesi
fonatoria.

CONTROINDICAZIONI

La puntura tracheoesofagea e quindi anche il kit chirurgico per
il posizionamento della protesi fonatoria Blom-Singer® sono
controindicati:

« nei pazienti il cui stato di salute comporti un aumento
del rischio di dilatazione incontrollata della puntura e
I'aspirazione del contenuto esofageo attorno alla protesi
fonatoria. Tali pazienti comprendono quelli con irradiazione
della tracheostomia superiore a 6500 rad, diabete mellito
non controllato, chemioterapia concomitante e grave
malnutrizione;
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- in caso di tracheostomia di dimensioni ridotte in pazienti
per cui la presenza del catetere o della protesi fonatoria puo
compromettere la respirazione;

+ in pazienti non in grado di badare a se stessi, con artrite grave
0 cecita, oppure non interessati a parlare.

Non utilizzare il kit chirurgico per il posizionamento della protesi
fonatoria Blom-Singer® se lo stato di salute del paziente o le
sue anomalie anatomiche rappresentano controindicazioni per
l'esecuzione di una puntura tracheoesofagea o l'inserimento di
una protesi fonatoria.

| pazienti con disturbi noti da sanguinamento o sottoposti
ad anticoagulanti vanno valutati prima della puntura
tracheoesofagea per evitare complicanze da sanguinamento o
emorragia.

CONFEZIONE

Il kit chirurgico per il posizionamento della protesi fonatoria
Blom-Singer® & fornito sterile (per irradiazione gamma) in un
vassoio all'interno di una busta e pronto ad essere introdotto nel
campo chirurgico. Non risterilizzare.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il kit chirurgico per il posizionamento della protesi fonatoria
Blom-Singer® e progettato per essere utilizzato durante gli
interventi chirurgici per il posizionamento primario o secondario
di una puntura tracheoesofagea e di una protesi fonatoria.
Questo set comprende uno ciascuno dei seguenti: (1) Trequarti,
un ago curvo da 13 gauge dotato di guaina da 9 gauge (stent);
(2) Catetere, un catetere da 16 Fr o 20 Fr, 33 pollici con svasatura;
(3) Protettore della faringe, uno strumento con impugnatura e
cilindro dentato.

NOTA: il kit chirurgico per il posizionamento della protesi
fonatoria Blom-Singer® & progettato per essere utilizzato con la
protesi fonatoria a permanenza Blom-Singer® Classic™ - Serie
sterile. La protesi fonatoria a permanenza e I'asta dell'inseritore
sono confezionate separatamente.
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Questo prodotto va utilizzato esclusivamente da medici.

La procedura primaria & consigliata solo con [l'utilizzo del
protettore della faringe incluso per fornire protezione dell'esofago
posteriore. Il medico deve praticare la puntura nel protettore
della faringe per evitare di penetrare nell'esofago posteriore, con
conseguenti complicanze spinali e/o disfagia e sanguinamento.

Una procedura di puntura tracheoesofagea primaria € consigliata
solo con l'utilizzo del protettore della faringe incluso per fornire
protezione dell'esofago posteriore. Il medico deve eseguire la
puntura dell'esofagoscopio posteriore per evitare di penetrare
nell'esofago con conseguenti complicanze spinali e/o disfagia e
sanguinamento.

Se la guaina (stent) non & mantenuta nel tratto della puntura
dopo la rimozione del trequarti, il tratto della puntura puo
chiudersi e potrebbe rendersi necessaria una nuova operazione
di puntura.

Una volta completata la puntura utilizzando il dispositivo e
posizionata la protesi fonatoria a permanenza, la persona va
monitorata strettamente.

Non utilizzare questo dispositivo se la confezione & aperta o
danneggiata in qualsiasi modo. Lutilizzo di un dispositivo non
sterile potrebbe causare infezioni. Inoltre, questo dispositivo &
solo monouso. In caso di riutilizzo esiste il rischio di infezione
causata da contaminazione batterica. Nonristerilizzare il prodotto.
La rielaborazione e/o la risterilizzazione del dispositivo possono
alterarne le prestazioni, provocando guasti al dispositivo.

Nel caso in cui il dispositivo presenti strappi, rotture o danni
strutturali, interromperne I'utilizzo.

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

Anche se rare, e stato determinato che le seguenti complicanze
si verificano con la puntura tracheoesofagea e quindi sono
potenziali complicanze con l'uso del kit chirurgico per il
posizionamento della protesi fonatoria Blom-Singer®. Queste
comprendono:

- perforazione aberrante dell'esofago posteriore con

conseguente infezione mediastinica o ascesso;

- infezione peristomale o cellulite, prevenibile tramite il ricorso
a profilassi antibiotica idonea;
aspirazione attorno alla protesi fonatoria in permanenza
posizionata nella puntura tracheoesofagea.

ISTRUZIONI PER L'USO

PUNTURA TRACHEOESOFAGEA PRIMARIA E
POSIZIONAMENTO DELLA PROTESI FONATORIA

Le seguenti istruzioni procedurali sono fornite da Stephen
B. Freeman, M.D., FA.C.S. ed Eric D. Blom, Ph.D. per la puntura
tracheoesofagea primaria sequita da dilatazione simultanea del
tratto tracheoesofageo e da posizionamento della protesi fonatoria.

1. La puntura tracheoesofagea primaria e il posizionamento
della protesi fonatoria sono intrapresi a seguito di una
laringectomia totale a campo largo standard prima di una
chiusura a tre strati della faringeaToYY.

2. Inserire il protettore della faringe abbastanza profondamente
nell'esofago per assicurare la protezione della parete esofagea
posteriore a livello della puntura (Diagramma 1).

3. La guaina del trequarti dovra coprire completamente
tutto l'ago curvo tranne la punta di taglio e dovra essere
posizionata in modo tale che le bande a pili colori siano le piu
vicine alla punta dell’ago curvo.
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4. Utilizzare il trequarti per eseguire con cura la puntura della
parete tracheoesofagea alla linea centrale, 10-15 mm sotto la
giunzione mucocutanea nel lume dell'esofago.

5. La penetrazione nell'esofago & attentamente osservata
e immediatamente terminata quando si osserva il bordo
anteriore del marcatore con banda bianca sulla guaina
dell'ago. Simultaneamente, la banda di associazione del colore
sulla guaina dove penetra nella puntura sul lato tracheale della
parete tracheoesofagea approssima lo spessore della parete e
la lunghezza appropriata della protesi fonatoria da posizionare
(banda bianca 8 mm, banda blu 10 mm, banda arancione
12 mm e banda verde 14 mm). (Diagramma 2)

6. Afferrare saldamente la guaina dellago con un emostato
con forza sufficiente a stabilizzarlo saldamente nella sua
posizione di penetrazione nell'esofago e ritirare e scartare
I'ago di puntura.

7. Inserire una protesi fonatoria di lunghezza corrispondente
alla banda di colore della guaina associata osservata al passo
5 nel lume dell'estremita prossimale trasparente del catetere
in modo tale che la sua flangia di ritenzione esofagea sia
piegata in avanti. (Diagramma 3) Inserire la cintura della
protesi fonatoria attraverso la piccola finestra e facendola
fuoriuscire dall'estremita prossimale del catetere. Tirare
delicatamente la cinghia, deformando simultaneamente
le flange con le dita fino a quando la protesi fonatoria
e posizionata all'interno del catetere come mostrato in
(Diagramma 4).

8. Opzionalmente, posizionare I'asta dell'inseritore (inclusa con
la protesi fonatoria) nell'estremita tracheale della protesi
fonatoria, e collegare la cinghia al picchetto dell’asta
dell'inseritore. (Diagramma 5)

9. Inserire la punta del catetere distale (stretta) attraverso
la guaina, oltre il protettore della faringe e in uscita dal
difetto faringeo del paziente, corrispondente alla guaina e
trasportandola con sé.
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

Afferrare saldamente l'estremita distale (stretta) del catetere
ed esercitando una forza continua tirare il catetere attraverso
la puntura. Simultaneamente guidare e spingere la protesi
fonatoria nella puntura con l'asta dellinseritore della protesi
fonatoria fino a quando la flangia tracheale e la cinghia sono
appoggiate esattamente contro la parete posteriore della
trachea. La protesi fonatoria si separa dal catetere. La flangia
piegata di ritenzione esofagea e inserita saldamente contro
la parete anteriore dell'esofago. (Diagramma 6.1 se non &
utilizzata alcuna asta dell’inseritore; oppure Diagramma
6.2 se l'asta dell'inseritore é utilizzata) Osservare
direttamente che cio si sia verificato.

Rimuovere e scartare il protettore della faringe.

Staccare, rimuovere e scartare l'asta dell'inseritore se
utilizzata.

Una volta confermato l'inserimento della flangia di ritenzione
esofagea, staccare con cura la cinghia sulla protesi fonatoria
con forbici o suturare nella cute peristomale sulla linea centrale.

Monitorare strettamente la protesi fonatoria in fase post-
operatoria e pulire con cura come necessario in situ in
base alle istruzioni fornite assieme alla protesi fonatoria.
L'utilizzo della protesi fonatoria collocata & strettamente
rinviato almeno fino al giorno 12-14 successivo all'operazione
per evitare la possibilita che il flusso d'aria correlato alla voce
causi una fistola faringoesofagea.

Quando il paziente ha iniziato ad assumere fluidi orali, la
valvola va controllata per rilevare eventuali perdite chiedendo
al paziente di bere mentre I'estremita aperta (tracheale) della
protesi fonatoria & attentamente osservata con una luce
brillante.

PUNTURA TRACHEOESOFAGEA SECONDARIA E
POSIZIONAMENTO DELLA PROTESI FONATORIA

Le seguenti istruzioni procedurali sono fornite da Stephen
B. Freeman, M.D., FA.CS. ed Eric D. Blom, Ph.D. per la puntura
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tracheoesofagea secondaria sequita da dilatazione simultanea del
tratto tracheoesofageo e da posizionamento della protesi fonatoria.

1.

Confermare un diametro del tracheostoma di almeno 1,5 cm.
Si consiglia di ingerire bario per verificare che le dimensioni
faringoesofagee siano adeguate all’endoscopia rigida.

In anestesia, introdurre un esofagoscopio rigido illuminato
di almeno 6 mm di dimensioni e lunghezza 25 cm, oppure
delle dimensioni appropriate, al livello del tracheostoma
(Diagramma 7). Orientarne la punta in modo da allineare
il lato corto dell’angolatura in posizione adiacente alla
parete tracheale, 5 mm tra la giunzione mucocutanea del
tracheostoma. Confermare il posizionamento corretto
dell’endoscopio tramite palpazione o transilluminazione
della trachea membranosa.

La guaina del trequarti dovra coprire completamente
tutto I'ago curvo tranne la punta di taglio e dovra essere
posizionata in modo tale che le bande a pili colori siano le piu
vicine alla punta dell’ago curvo.

La puntura deve essere posizionata sulla linea mediana,
a 5 mm dalla giunzione mucocutanea del tracheostoma.
Introdurre il trequarti attraverso la parete posteriore
tracheoesofagea nell'esofagoscopio mentre l'endoscopista
monitora la procedura (Diagramma 8).

La penetrazione nell'esofago & attentamente osservata
e immediatamente terminata quando si osserva il bordo
anteriore del marcatore con banda bianca sulla guaina
dell’ago. Simultaneamente, la banda di associazione del
colore sulla guaina dove penetra nella puntura sul lato
tracheale della parete tracheoesofagea approssima lo
spessore della parete e la lunghezza appropriata della protesi
fonatoria da posizionare (banda bianca 8 mm, banda blu
10 mm, banda arancione 12 mm e banda verde 14 mm).
(Diagramma 2)

Utilizzare un emostato per stabilizzare saldamente la guaina
nella puntura mentre I'ago e ritirato.
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7.

10.

11

14.

Inserire una protesi fonatoria di lunghezza corrispondente
alla banda di colore della guaina associata osservata al passo
5 nel lume dell'estremita prossimale trasparente del catetere
in modo tale che la sua flangia di ritenzione esofagea sia
piegata in avanti. (Diagramma 9) Inserire la cintura della
protesi fonatoria attraverso la piccola finestra e facendola
fuoriuscire dall'estremita prossimale del catetere. Tirare
delicatamente la cinghia, deformando simultaneamente
le flange con le dita fino a quando la protesi fonatoria
e posizionata all'interno del catetere come mostrato in
(Diagramma 4).

Posizionare l'asta dell'inseritore (inclusa con la protesi
fonatoria) nell'estremita tracheale della protesi fonatoria,
e collegare la cinghia al picchetto dell'asta dell'inseritore
(Diagramma 10).

Inserire I'estremita distale (stretta) del catetere nella guaina
fino a quando sia recuperata nell'estremita prossimale
dell'esofagoscopio.

Afferrare saldamente l'estremita distale (stretta) del catetere
ed esercitando una forza continua tirare il catetere attraverso
la puntura. Simultaneamente guidare e spingere la protesi
fonatoria nella puntura con I'asta dell'inseritore della protesi
fonatoria fino a quando la flangia tracheale e la cinghia sono
appoggiate esattamente contro la parete posteriore della
trachea. La protesi fonatoria si separa dal catetere. La flangia
piegata di ritenzione esofagea € inserita saldamente contro
la parete anteriore dell'esofago. (Diagramma 11) Osservare
direttamente che cio si sia verificato.

. Rimuovere l'endoscopio.
12.
13.

Staccare, rimuovere e scartare 'asta dell'inseritore.

Controllare la funzionalita della valvola per rilevare eventuali
perdite chiedendo al paziente di bere liquidi.

Staccare con cura la cinghia con forbici o suturare sulla cute
peristomale della linea mediana.
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15. Le istruzioni per l'utilizzo della protesi fonatoria iniziano in
qualsiasi momento nel periodo post-operatorio a discrezione
del medico.

INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI
USA

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

Tutela del consumatore

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

CLIENTI INTERNAZIONALI

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

BLOM-SINGER® CHIRURGISCHE KIT VOOR
PLAATSING VAN EEN STEMPROTHESE

Inleiding
Raadpleeg de afbeeldingen aan het einde van deze
instructiehandleiding.

De Blom-Singer® chirurgische kit voor plaatsing van een
stemprothese is ontworpen om te worden gebruikt tijdens
chirurgische ingrepen voor primaire of secundaire plaatsing van
een tracheo-oesofageale punctie en stemprothese.

Dit medische hulpmiddel van Blom-Singer® is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik door één patiént. Dit mag niet opnieuw
worden gebruikt.

Gebruik het hulpmiddel niet als het besmet is geraakt; gooi het
in dat geval weg en vervang het door een ongeopend product.

INDICATIES

De Blom-Singer® chirurgische kit voor plaatsing van een
stemprothese is geindiceerd voor gebruik tijdens chirurgische
ingrepen voor primaire of secundaire punctie en dilatatie van
de tracheo-oesofageale wand, selectie van de juiste lengte van
een stemprothese en vergemakkelijking van de plaatsing van de
stemprothese.

CONTRA-INDICATIES

Tracheo-oesofageale punctie, en zodoende ook de Blom-Singer®
chirurgische kit voor plaatsing van een stemprothese, is gecontra-
indiceerd:

« voor patiénten met een zodanige medische toestand dat
het risico van onbeheerste dilatatie van de punctie en
aspiratie van de oesofageale inhoud rond de stemprothese
wordt vergroot. Het betreft patiénten met bestraling van de
tracheostoma boven 6500 rad, onbeheerste diabetes mellitus,

56|37757-01C



Blom-Singere chirurgische kit voor plaatsing van een stemprothese

gelijktijdige chemotherapie en ernstige ondervoeding;

« voor patiénten met een kleine tracheostoma, waarin de
aanwezigheid van de katheter of een stemprothese de
adembhaling kan belemmeren;

- voor patiénten die niet voor zichzelf kunnen zorgen, ernstige
artritis hebben of blind zijn, of die geen interesse hebben om
te kunnen spreken.

Gebruik de Blom-Singer® chirurgische kit voor plaatsing van een
stemprothese niet als de gezondheid of anatomische afwijkingen
van de patiént een contra-indicatie vormen voor het uitvoeren
van een tracheo-oesofageale punctie of plaatsing van een
stemprothese.

Patiénten waarvan bekend is dat zij een bloedstoornis hebben
of die anticoagulantia gebruiken, moeten véér tracheo-
oesofageale punctie worden beoordeeld om bloedingen of
bloedingscomplicaties te voorkomen.

WIJZE VAN LEVERING

De Blom-Singer® chirurgische kit voor plaatsing van een
stemprothese wordt steriel (door gammabestraling) aangeleverd
in een tray in een zakje, en kan direct in het chirurgische veld
worden gebracht. Niet opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De Blom-Singer® chirurgische kit voor plaatsing van een
stemprothese is ontworpen om te worden gebruikt tijdens
chirurgische ingrepen voor primaire of secundaire plaatsing van
een tracheo-oesofageale punctie en stemprothese. Deze set
bevat één exemplaar van: (1) trocart, een 13 gauge gebogen naald
voorzien van een 9 gauge huls (stent); (2) katheter, een 16 Fr of 20
Fr katheter van 33 inch met tapse punt; (3) keelholtebeschermer,
een instrument met een handgreep en een gekerfde cilinder.

OPMERKING: De Blom-Singer® chirurgische kit voor plaatsing
van een stemprothese is ontworpen om te worden gebruikt in
combinatie met de Blom-Singer® Classic™-verblijfstemprothese
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- steriele serie. De verblijfstemprothese en inbrengstang zijn
afzonderlijk verpakt.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Het gebruik van dit product is uitsluitend bedoeld voor artsen.

Een primaire tracheo-oesofageale punctie wordt
uitsluitend aanbevolen met gebruik van de meegeleverde
keelholtebeschermer ter bescherming van de posterieure
oesofagus. De arts moet de punctie verrichten in de
keelholtebeschermer om te voorkomen dat de posterieure
oesofagus wordt gepuncteerd, wat zou kunnen leiden tot
dysfagie, bloedingen en/of ruggenmergcomplicaties.

Een secundaire procedure mag alleen worden verricht in
combinatie met een rigide oesofagoscoop zodat de tracheo-
oesofageale wand voldoende kan worden gevisualiseerd
en ter bescherming van de posterieure oesofagus. Gebruik
de keelholtebeschermer niet voor de secundaire tracheo-
oesofageale punctie. De arts moet de punctie verrichten in de
posterieure oesofagoscoop om te voorkomen dat de oesofagus
wordt gepuncteerd, wat zou kunnen leiden tot dysfagie,
bloedingen en/of ruggenmergcomplicaties.

Als de huls (stent) niet binnen het punctiekanaal wordt
gehouden nadat de trocart is verwijderd, bestaat de kans dat het
punctiekanaal van de patiént zich sluit en een nieuwe punctie-
ingreep nodig is.

Wanneer de punctie met het instrument is voltooid en de
verblijfstemprothese is geplaatst, moet de patiént nauwgezet
worden gevolgd.

Gebruik dit instrument niet als de verpakking is geopend of op
enige wijze is beschadigd. Het gebruik van een instrument dat
niet steriel is, kan leiden tot infecties. Dit hulpmiddel is voorts
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Als het opnieuw
wordt gebruikt, bestaat een infectierisico door microbiéle
verontreiniging. Het product niet opnieuw steriliseren.
Herverwerking en/of hersterilisatie van het hulpmiddel kan de
prestaties ervan beinvloeden en leiden tot het defect raken van
het hulpmiddel.
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Bij barstjes, breuken of structurele schade aan het hulpmiddel
moet u het gebruik ervan staken.

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

COMPLICATIES

Hoewel deze zelden voorkomen, zijn de volgende complicaties
geconstateerd bij tracheo-oesofageale punctie. Er bestaan dus
potentiéle complicaties bij het gebruik van de Blom-Singer®
chirurgische kit voor plaatsing van een stemprothese. Het gaat
om:

- atypische perforatie van de posterieure oesofagus met als
gevolg infectie van het mediastinum of abces;

- peristomale infectie of cellulitis bij kathetergebruik, wat kan
worden vermeden door het juiste gebruik van profylactische
antibiotica;

- aspiratie rond de verblijfstemprothese die in de tracheo-
oesofageale punctie is geplaatst.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRIMAIRE TRACHEO-OESOFAGEALE PUNCTIE EN
PLAATSING VAN STEMPROTHESE
De volgende procedure-instructies zijn verstrekt door Stephen B.
Freeman, M.D., FA.C.S. en Eric D. Blom, Ph.D. voor primaire tracheo-
oesofageale punctie gevolgd door gelijktijdige tracheo-oesofageale
dilatatie van het punctiekanaal en plaatsing van de stemprothese.
1. De primaire tracheo-oesofageale punctie en plaatsing van
stemprothese worden uitgevoerd conform een standaard
wide-field totale laryngectomie voorafgaand aan een drie-
laagse sluiting van de farynx met de T- of Y-methode.
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2. Brengde keelholtebeschermer voldoende diep in de oesofagus
in zodat de posterieure oesofageale wand voldoende wordt
beschermd ter hoogte van de punctie (afb. 1).

3. De huls van de trocar moet alles afdekken behalve de
snijpunt van de gebogen naald en moet zo worden geplaatst
dat de gekleurde banden zich aan de kant van de punt van
de gebogen naald bevinden.

4. Gebruik de trocar om de tracheo-oesofageale wand
voorzichtig te puncteren bij de middenlijn 10-15 mm onder
de mucocutane verbinding in het lumen van de oesofagus.

5. Penetratie in de oesofagus wordt nauwkeurig geobserveerd
en moet direct worden beéindigd wanneer de voorste rand
van de witte markering op de naaldhuls wordt geobserveerd.
Tegelijkertijd geeft de gekleurde band op de huls, op het
punt waar deze de punctie binnenkomt op de trachea-zijde
van de tracheo-oesofageale wand, bij benadering de dikte
van de wand en de lengte van de stemprothese aan. (Witte
band 8 mm, blauwe band 10 mm, oranje band 12 mm en
groene band 14 mm) (afb. 2).

6. Pak de naaldhuls stevig vast met een hemostaat om deze op
de penetratiepositie in de oesofagus te stabiliseren en trek de
punctienaald terug en gooi deze weg.

7. Plaats een stemprothese met een lengte die in
overeenstemming is met de gekleurde band op de huls zoals
geobserveerd in stap 5, in het lumen van het transparante
proximale uiteinde van de katheter, op zo'n manier dat de
oesofageale retentierand naar voren is gevouwen (afb. 3).
Voer de band van de stemprothese in door de kleine opening
en voer deze uit door het proximale uiteinde van de katheter.
Trek voorzichtig aan de band terwijl u tegelijkertijd de randen
met uw vingers bijbuigt totdat de stemprothese in de katheter
is geplaatst zoals wordt weergegeven in (afb. 4).

8. Facultatief kunt u de inbrengstang (meegeleverd met de
stemprothese) in het trachea-uiteinde van de stemprothese
steken en de band aan de pen van de inbrengstang
bevestigen (afb. 5).
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

Plaats de distale (smalle) katheterpunt door de huls, langs de
keelholtebeschermer en naar buiten door het farynxdefect
van de patiént, waarbij de katheterpunt aan de huls wordt
gekoppeld en deze wordt meegevoerd.

Pak het distale (smalle) uiteinde van de katheter stevig
vast en trek de katheter met gelijkmatige kracht door de
punctie. Begeleid en duw de stemprothese door middel
van de inbrengstang in de punctie totdat de trachearand
en band precies tegen de posterieure wand van de trachea
rusten. De stemprothese wordt van de katheter gescheiden.
De gevouwen oesofageale retentierand wordt stevig
tegen de anterieure wand van de oesofagus geplaatst.
(Afbeelding 6.1 als er geen inbrengstang wordt gebruikt;
of afbeelding 6.2 als er wel een inbrengstang wordt
gebruikt) Controleer direct of dit heeft plaatsgevonden.

Verwijder de keelholtebeschermer en gooi deze weg.

Koppel de inbrengstang los, verwijder hem en gooi hem weg
indien hij is gebruikt.

Wanneer u hebt bevestigd dat de oesofageale retentierand is
geplaatst, maakt u voorzichtig de band op de stemprothese
los met een schaar of bevestigt u deze met hechtdraad in de
peristomale huid op de middenlijn.

Controleer de stemprothese nauwkeurig na de ingreep
en reinig het gebied zorgvuldig indien nodig volgens de
instructies bij de stemprothese. De geplaatste stemprothese
mag niet worden gebruikt tot 12-14 dagen na de ingreep
om de kans op luchtstroom bij het spreken te voorkomen
hetgeen kan leiden tot een faryngo-oesofageale fistel.

Wanneer de patiént is gestart met de orale inname van
vloeistoffen, moet het ventiel worden gecontroleerd op
lekkage door hem of haar te laten drinken terwijl het
geopende (tracheale) uiteinde van de stemprothese
zorgvuldig wordt geobserveerd met een fel lampje.
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SECUNDAIRE TRACHEO-OESOFAGEALE PUNCTIE EN
PLAATSING VAN STEMPROTHESE

De volgende procedure-instructies zijn verstrekt door Stephen B.
Freeman, M.D., F.A.C.S. en Eric D. Blom, Ph.D. voor secundaire
tracheo-oesofageale punctie gevolgd door gelijktijdige tracheo-
oesofageale dilatatie van het punctiekanaal en plaatsing van de
stemprothese.

1. Controleer of de diameter van het tracheostoma 1,5 cm of
groter is. Het slikken van barium wordt eveneens aanbevolen
om vast te stellen of de faryngo-oesofageale afmetingen
voldoende zijn voor rigide endoscopie.

2. Breng, terwijl de patiént onder verdoving is, een rigide
oesofagoscoop in met een minimale grootte van 6 mm en
lengte van 25 cm, of met de juiste afmetingen, ter hoogte
van het tracheostoma (afb. 7). Richt de punt zo dat het korte
gedeelte van de afgeschuinde kant tegen de tracheawand
5mm onder de mucocutane verbinding van het tracheostoma
ligt. Betast de membraneuze trachea of licht deze door om de
juiste plaatsing van de endoscoop te controleren.

3. De huls van de trocar moet alles afdekken behalve de
snijpunt van de gebogen naald en moet zo worden geplaatst
dat de gekleurde banden zich aan de kant van de punt van
de gebogen naald bevinden.

4. Depunctiedientop5mminhetmiddenonderde mucocutane
verbinding van het tracheostoma te worden geplaatst.
Breng de trocar in door de posterieure tracheo-oesofageale
wand in de oesofagoscoop terwijl de inbrengprocedure via
endoscopie wordt gevolgd (afb. 8).

5. Penetratie in de oesofagus wordt nauwkeurig geobserveerd
en moet direct worden beéindigd wanneer de voorste rand
van de witte markering op de naaldhuls wordt geobserveerd.
Tegelijkertijd geeft de gekleurde band op de huls, op het
punt waar deze de punctie binnenkomt op de tracheale
zijde van de tracheo-oesofageale wand, bij benadering de
dikte van de wand en de lengte van de stemprothese aan.
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10.

11.
12.

13.

(Witte band 8 mm, blauwe band 10 mm, oranje band 12 mm
en groene band 14 mm) (afb. 2).

Gebruik een hemostaat om de huls stevig in de punctie te
stabiliseren terwijl de naald wordt teruggetrokken.

Plaats een stemprothese met een lengte die in
overeenstemming is met de gekleurde band op de huls zoals
geobserveerd in stap 5, in het lumen van het transparante
proximale uiteinde van de katheter, op zo'n manier dat de
oesofageale retentierand naar voren is gevouwen (afb. 9).
Voer de band van de stemprothese in door de kleine opening
en voer deze uit door het proximale uiteinde van de katheter.
Trek voorzichtig aan de band terwijl u tegelijkertijd de
randen met uw vingers bijbuigt totdat de stemprothese in de
katheter is geplaatst zoals wordt weergegeven in (afb. 4).

Plaats de inbrengstang (bijgeleverd bij de stemprothese) in
het trachea-uiteinde van de stemprothese en bevestig de
band aan de pen van de inbrengstang (afb. 10).

Voer het distale (smalle) uiteinde van de katheter in de huls
totdat deze aan het proximale uiteinde van de oesofagoscoop
weer verschijnt.

Pak het distale (smalle) uiteinde van de katheter stevig
vast en trek de katheter met gelijkmatige kracht door de
punctie. Begeleid en duw de stemprothese door middel
van de inbrengstang in de punctie totdat de tracheale rand
en band precies tegen de posterieure wand van de trachea
rusten. De stemprothese wordt van de katheter gescheiden.
De gevouwen oesofageale retentierand wordt stevig tegen
de anterieure wand van de oesofagus geplaatst (afb. 11).
Controleer of dit het geval is.

Verwijder de endoscoop.

Koppel de inbrengstang los, verwijder deze en gooi deze
weg.

Controleer de ventielfunctie op lekkage door de patiént
vloeistof te laten drinken.
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14. Maak de band voorzichtig los met een schaar of hecht deze
vast aan de peristomale huid op de middenlijn.

15. Instructie met betrekking tot het gebruik van de stemprothese
kan op elk gewenst moment na de ingreep naar oordeel van
de arts worden gestart.

BESTELINFORMATIE

'S

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

Consumentenzaken

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

INTERNATIONALE KLANTEN

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

KIT CIRURGICO PARA POSICIONAMENTO DE
PROTESE VOCAL BLOM-SINGER®

Introducao
Consulte os diagramas localizados ao final deste manual de
instrucoes.

O kit cirdrgico de posicionamento de prétese vocal Blom-Singer®
é projetado para uso durante a cirurgia para posicionamento
primario ou secundario de uma puncdo traqueoesofdgica e
prétese vocal.

Este dispositivo médico Blom-Singer® pode ser usado uma Unica
vez, com um paciente. Ele ndo deve ser reutilizado.

Néo use o dispositivo se ele ficar contaminado; descarte-o e
substitua-o por um produto nédo aberto.

INDICACOES

O kit cirurgico de posicionamento de protese vocal Blom-Singer®
é indicado para uso durante a cirurgia para puncdo primaria
ou secundaria e dilatacdo da parede traqueoesofagica, selecdo
do comprimento adequado da prétese vocal e direcionar o
posicionamento da prétese vocal.

CONTRAINDICACOES
A puncao traqueoesofdgica e, portanto, o kit cirdrgico de
posicionamento de proétese vocal Blom-Singer®, é contraindicada:

+ para pacientes cuja condicdo médica aumente o risco da
dilatacdo ndo controlada da puncdo e da aspiracdo do
conteudo esofagico em volta da protese vocal. Estes pacientes
incluem aqueles com aplicagao de radiacdo no traqueostoma
excedendo 6500 rads, diabetes mellitus ndo controlada,
quimioterapia concomitante e subnutricao grave;
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+ no tragueostoma pequeno dos pacientes em que a presenca
do cateter ou de uma protese vocal possa prejudicar a
respiragao;

+ em pacientes que ndo podem cuidar-se, tenham artrite severa
ou cegueira, ou ndo estejam interessados em falar.

Nao utilize o kit cirdrgico de posicionamento de prétese vocal
Blom-Singer® se as condi¢des de saude ou anormalidades
anatdémicas do paciente contraindiquem a execucdo de uma
puncao traqueoesofdgica ou a insercdo de uma prétese vocal.

Pacientes com doengas hemorrdgicas ou aqueles sob a
administracdo de anticoagulantes devem ser avaliados antes
da puncao traqueoesofagica para evitar complicacbes por
sangramento ou hemorragias.

APRESENTACAO

O kit cirurgico de posicionamento de prétese vocal Blom-Singer®
é fornecido em bandeja esterilizada (por radiacdo gama) dentro
de um estojo e pronto para ser introduzido no campo cirtrgico.
Néo reesterilizar.

DESCRICi\O DO PRODUTO

O kit cirurgico de posicionamento de prétese vocal Blom-Singer®
é projetado para uso durante a cirurgia para posicionamento
primdrio ou secunddrio de uma puncdo traqueoesofdgica e
protese vocal. Este conjunto inclui um de cada: (1) Trocar, uma
agulha curva de calibre 13 equipada com bainha de calibre 9
(stent); (2) Cateter de 33 polegadas 16 Fr ou 20 Fr com cone;
(3) Protetor de faringe, uma ferramenta com punho e cilindro
entalhado.

OBSERVAGAO: o kit cirdrgico de posicionamento de prétese
vocal Blom-Singer® é projetado para ser utilizado com a protese
vocal fixa Blom-Singer® Classic™ - Série estéril. Proteses vocais
fixas e bastdo de insercao embalados separadamente.
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AVISOS E PRECAUCOES
Este produto deve ser utilizado apenas por médicos.

O procedimento de puncdo traqueoesofagica primario somente
é recomendado com o uso do protetor de faringe incluido para
oferecer protecdo ao esdéfago posterior. O médico deve fazer a
puncdo dentro do protetor de faringe para evitar a perfuracdo do
esofago posterior que pode resultar em disfagia, sangramento e/
ou complicagdes na medula espinhal.

Um procedimento secundario sé é recomendado com o uso de um
esofagoscopio rigido para permitir a visualizagao adequada da parede
traqueoesofagica e para garantir a protecdo do esofago posterior.
Néo use o protetor de faringe para uma pungao traqueoesofagica
secundaria. O médico deve fazer a punc¢ao do esofagoscopio posterior
para evitar a perfuracéo do esoéfago que pode resultar em disfagia,
sangramento e/ou complicagdes na medula espinhal.

Se a bainha (stent) ndo for mantida dentro do trato da puncao
apos o trocar ser removido, o trato da puncao pode se fechar e
ser necessario fazer outra operacdo de puncéo.

Uma vez que a puncdo esteja concluida usando o dispositivo
e a prétese vocal fixa seja posicionada, o individuo deve ser
monitorado atentamente.

Néo use este dispositivo se a embalagem estiver aberta ou
de qualquer modo danificada. O uso de um dispositivo nao
esterilizado pode causar infeccdes. Além disso, esse dispositivo é
somente de uso Unico. Se for reutilizado, ha o risco de infeccao
devido a contaminacao microbiana. Ndo reesterilize o produto.
O reprocessamento e/ou reesterilizacdo do dispositivo pode
alterar seu desempenho e provocar danos no mesmo.

Interrompa o uso se houver fendas, rachaduras ou danos
estruturais no dispositivo.

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

Embora raras, as seguintes complicacées foram identificadas
com a puncgao traqueoesofagica e, portanto, sdo complicagoes
potenciais com o uso do kit cirdrgico de posicionamento de
protese vocal Blom-Singer®. Elas incluem:

« perfuracao aberrante do es6fago posterior com infecgédo ou
abscesso mediastinal subsequente;

+ infeccdo do peristoma ou celulite que podem ser evitadas
com o uso adequado de antibidticos profilaticos;

- aspiracdo ao redor da protese vocal fixa posicionada na
puncdo traqueoesofégica.

INSTRUCOES DE USO

PUNCi\O TRAQUEOESOFA(jICA PRIMARIA E
POSICIONAMENTO DA PROTESE VOCAL

As instrugbes de procedimento a seguir sdo fornecidas pelo
Dr. Stephen B. Freeman, F.A.C.S. e por Eric D. Blom, Ph.D. para a
pungdo traqueoesofdgica primdria seguida pela dilatagéo do trato
traqueoesofdgico e posicionamento da prétese vocal simultdneos.

1. A puncdo traqueoesofagica primdria e o posicionamento da
protese vocal é feita apds a laringectomia total de campo
amplo padrdo antes do fechamento em trés camadas da
faringe em formaeTou.

2. Insira o protetor de faringe profundamente o suficiente
no esofago para garantir a protecdo da parede esofagica
posterior ao nivel na punc¢ao (Diagrama 1).

3. A bainha do trocar deve ser completamente coberta com
excecao da ponta de corte da agulha curva e posicionada de
modo que as faixas multi-coloridas estejam mais préximas da
ponta da agulha curva.

4, Use o trocar para puncionar cuidadosamente a parede
traqueoesofagica na linha média 10-15 mm abaixo da juncéo
muco-cutanea no limen do eso6fago.
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5. A penetracdo no es6fago é cuidadosamente observada e
imediatamente terminada quando o canto de entrada do
marcador da faixa branca for observado na bainha da agulha.
Simultaneamente, a faixa de associacdo de cor na bainha
onde a mesma entra na puncdo no lado traqueal da parede
traqueoesofagica se aproxima da espessura da parede e do
comprimento apropriado para a protese vocal ser colocada.
(faixa branca 8 mm, faixa azul 10 mm, faixa laranja 12 mm e
faixa verde 14 mm). (Diagrama 2)

6. Segure firmemente a bainha da agulha com um hemostato
com forca suficiente para estabiliza-la firmemente em sua
posicdo de penetracdo no eséfago e remova e descarte a
agulha de puncéo.

7. Insira uma prétese vocal com o comprimento correspondente a
faixa de cor associada observada no passo 5 no limen da ponta
proximal transparente do cateter de modo que seu flange de
retencao esofagica esteja dobrada para frente. (Diagrama 3)
Insira a correia da protese vocal através da janela pequena e para
fora da ponta proximal do cateter. Puxe suavemente a correia
enquanto simultaneamente deforma os flanges com seus dedos
até que a protese vocal esteja posicionada dentro do cateter
como mostrado no (Diagrama 4).

8. Opcionalmente, posicione o bastdo de insercao (incluido
com a prétese vocal) na ponta traqueal da protese vocal
e prenda a correia na cavilha do bastdo de insercéo.
(Diagrama 5)

9. Insira a ponta distal (estreita) do cateter através da bainha,
apos o protetor de faringe e para fora do defeito faringeo do
paciente, acoplando e carregando a bainha com ele.

10. Segure firmemente a ponta distal (estreita) do cateter e com forca
continua, puxe o cateter pela pun¢do. Simultaneamente, guie e
pressione a prétese vocal com o bastdo de insercdo da prétese
vocal na puncao até que a flange traqueal e a correia repousem
exatamente sobre a parede posterior da traqueia. A prétese vocal
separara do cateter. O flange de retencdo esofagico dobrado
se instalard firmemente contra a parede anterior do eséfago.
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(Diagrama 6.1 se o bastao de insercao nao for utilizado;
ou Diagrama 6.2 se o bastao de insercao for utilizado)
Observe diretamente que isto ocorreu.

11. Remova e descarte o protetor de faringe.

12. Desencaixe, remova e descarte o bastdo de insercao se for
utilizado.

13. Uma vez que o flange de retencdo esofagico tenha a fixacédo
confirmada, remova cuidadosamente a correia da protese
vocal com tesouras ou sutura na linha média da pele do
peristoma.

14. Monitore atentamente o pos-operatério da protese vocal
e limpe-a cuidadosamente "“in situ” conforme o necessario
de acordo com as instru¢des encontradas na protese vocal.
O uso da protese vocal colocada deve ser estritamente
adiado no minimo até 12-14 dias do pos-operatoério para
evitar que o fluxo de ar relacionado a fala cause uma fistula
faringoesofagica.

15. Uma vez que o paciente comece com fluidos orais, a vélvula
deve ser verificada para a ocorréncia de vazamentos fazendo
com que ele ou ela beba enquanto a ponta aberta (traqueal)
da prétese vocal é observada cuidadosamente com uma luz
brilhante.

PUNCAO TRAQUEOESOFA(}ICA SECUNDARIA E
POSICIONAMENTO DA PROTESE VOCAL

As instru¢bes de procedimento a seguir sdo fornecidas pelo
Dr. Stephen B. Freeman, FA.CS. e por Eric D. Blom, Ph.D. para a
pungado traqueoesofdgica secunddria sequida pela dilatagéo do trato
traqueoesofdgico e posicionamento da prétese vocal simultdneos.

1. Confirme um traqueostoma de diametro de 1,5 cm ou
maior. Recomenda-se a degluticdo de bario para verificar
que as dimensdes faringoesofagicas sdo adequadas para a
endoscopia rigida.
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2. Sob anestesia, introduza minimamente um esofagoscépio
rigido iluminado de tamanho 6 mm e 25 cm de comprimento
ou de tamanho apropriado ao nivel do traqueostoma
(Diagrama 7). Oriente a ponta do esofagoscépio para
alinhar a secao curta biselada adjacente a parede da traqueia
5mm entre a juncdo mucocutanea do traqueostoma. Apalpe
ou faca a transiluminacdo da traqueia membranosa para
confirmar o posicionamento do endoscépio.

3. A bainha do trocar deve ser completamente coberta com
excecdo da ponta de corte da agulha curva e posicionada de
modo que as faixas multi-coloridas estejam mais préximas da
ponta da agulha curva.

4. A puncdo deve ser posicionada na linha média a 5 mm
da juncdo mucocutanea do traqueostoma. Insira o trocar
através da parede traqueoesofagica posterior dentro do
esofagoscopio enquanto o endoscopista faz a monitoragdao
simultanea do procedimento (Diagrama 8).

5. A penetracdo no esofago é cuidadosamente observada
e imediatamente terminada quando o canto de entrada
do marcador da faixa branca seja observado na bainha da
agulha. Simultaneamente, a faixa de associagao de cor na
bainha onde a mesma entra na puncdo no lado traqueal
da parede traqueoesofagica se aproxima da espessura da
parede e do comprimento apropriado para a protese vocal
ser colocada. (faixa branca 8 mm, faixa azul 10 mm, faixa
laranja 12 mm e faixa verde 14 mm). (Diagrama 2)

6. Use um hemostato para estabilizar firmemente a bainha na
puncao na medida em que a agulha é retirada.

7. Insira uma prétese vocal com o comprimento correspondente a
faixa de cor associada observada no passo 5 no limen da ponta
proximal transparente do cateter de modo que seu flange de
retencao esofagica esteja dobrada para frente. (Diagrama 9)
Insira a correia da prétese vocal através da janela pequena e para
fora da ponta proximal do cateter. Puxe suavemente a correia
enquanto simultaneamente deforma os flanges com seus dedos
até que a prétese vocal esteja posicionada dentro do cateter
como mostrado no (Diagrama 4).
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10.

11.
12.
13.

14.

15.

Posicione o bastao de insercdo (incluido com a protese vocal)
no ponta traqueal da prétese vocal e prenda a correia na
cavilha do bastdo de insercéo (Diagrama 10).

Rosqueie a ponta distal (estreita) do cateter na bainha até
que ela seja recuperada na ponta proximal do esofagoscépio.

Segure firmemente a ponta distal (estreita) do cateter e com
forca continua, puxe o cateter pela puncgao. Simultaneamente,
guie e pressione a prétese vocal com o bastdo de insercdo da
protese vocal na puncao até que a flange traqueal e a correia
repousem exatamente sobre a parede posterior da traqueia.
A protese vocal separara do cateter. O flange de retencéo
esofagico dobrado se instalard firmemente contra a parede
anterior do eso6fago. (Diagrama 11) Observe diretamente
se isso ocorreu.

Remova o endoscopio.
Desencaixe, remova e descarte o bastdo de insercéo.

Verifique o funcionamento da vélvula em busca de
vazamentos fazendo que o paciente beba liquido.

Remova cuidadosamente a correia com tesouras ou suture na
linha média da pelo do peristoma.

As instrucdes para uso da voz podem comecar a qualquer
tempo no periodo pds-operatorio, a critério do médico.

INFORMAGOES PARA ENCOMENDA
EUA

Os

produtos InHealth Technologies podem ser solicitados

diretamente a InHealth Technologies. TELEFONE: Ligagédo
gratuita (800) 477-5969 ou (805) 684-9337, de segunda a sexta,
das 9h30min as 19h, hora padrao do leste dos EUA. FAX: Ligacao
gratuita (888) 371-1530 ou (805) 684-8594. E-mail: order@
inhealth.com PEDIDOS ON-LINE: www.inhealth.com CORREIO:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA
93013-2918, USA, ATTENTION: Customer Service.
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Atendimento ao cliente

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

CLIENTES INTERNACIONAIS
Os produtos da Blom-Singer estdo disponiveis por meio de
distribuidores InHealth Technologies autorizados em todo o

mundo. Para obter ajuda ou outras informacdes sobre o produto,
entre em contato com o distribuidor.
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CESKY

SADA PRO CHIRURGICKE ZAVEDENI HLASOVE
PROTEZY BLOM-SINGER®

Uvod

Na konci této prirucky naleznete doprovodné ilustrace.

Sada pro chirurgické zavedeni hlasové protézy Blom-Singer® je
urcena k pouziti béhem primérniho ¢i sekundarniho zavadéni
tracheoezofagealni punkce a hlasové protézy.

Tento zdravotnicky prostfedek spole¢nosti Blom-Singer® je mozné

pouzit pouze jednou u jednoho pacienta. Nesmi se pouzivat
opakované.

Toto zafizeni nepouzivejte, pokud dojde k jeho kontaminaci.
V takovém pfipadé je zlikvidujte a vyménte za neotevieny
produkt.

INDIKACE

Sada pro chirurgické zavedeni hlasové protézy Blom-Singer® je
ur¢ena k pouziti béhem primarniho ¢i sekundarniho zavadéni
punkce a dilatace tracheoesofagealni stény, vybéru spravné délky
hlasové protézy a jako vodi¢ pfi ukladani hlasové protézy.

KONTRAINDIKACE
Tracheoesofagealni punkce, a tudiz i sada pro chirurgické
zavedeni hlasové protézy Blom-Singer® jsou kontraindikovany:

- upacientd, jejichzzdravotnistav zvySuje riziko nekontrolované
dilatace mista punkce a riziko aspirace obsahu jicnu kolem
hlasové protézy. Mezi tyto pacienty patfi pacienti, ktefi
absolvovali ozafovani tracheostomie v davce presahujici
6 500 radll nebo soubézné probihajici chemoterapii ¢i trpi
na dekompenzovany diabetes mellitus nebo zavaznou
podvyzivu;

+ pfi malé tracheostomii, u které by pfitomnost katétru nebo
hlasové protézy mohla narusovat dychéni;
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« U pacientq, ktefi se o sebe nejsou schopni sami postarat,
trpi zavaznou artritidou nebo slepotou ¢i nemaji zdjem
o obnoveni tvorby hlasu.

Sadu pro chirurgické zavedeni hlasové protézy Blom-Singer®
nepouzivejte, pokudzdravotnistav pacientanebojehoanatomické
abnormality znemoznuji provedeni tracheoezofagealni punkce
nebo zavedeni hlasové protézy.

Pacienty se znamou poruchou krevni srazlivosti nebo
pacienty uzivajici antikoagulancia je nutné pfed vytvorenim
tracheoezofageélni punkce vysetit kvili prevenci krvaceni nebo
krvéacivych komplikaci.

ZzpPUSOB DODANI

Sada pro chirurgické zavedeni hlasové protézy Blom-Singer®
se dodava ve sterilnim nosic¢i (sterilizovano zafenim gama)
s obalem a je ihned pfipravena k vlozeni do operac¢niho pole.
Neresterilizujte.

POPIS PRODUKTU

Sada pro chirurgické zavedeni hlasové protézy Blom-Singer® je
urcena k pouziti béhem primérniho ¢i sekundarniho zavadéni
tracheoezofagealni punkce a hlasové protézy. Tato sada obsahuje
vzdy jeden kus od nasledujiciho: (1) trokar — zahnutd jehla
o velikosti 13 G s pfipojenym plastém (stent) o velikosti 9 G;
(2) katétr — katétr o velikosti 16 Fr nebo 20 Fr a délce 83,8 cm
(33in.) se zGzenym koncem; (3) chrani¢ hltanu - néstroj s rukojeti
a vrubovanym valcem.

POZNAMKA: Sada pro chirurgické zavedeni hlasové protézy
Blom-Singer® je urcena k pouziti s vnitini hlasovou protézou
Blom-Singer® Classic™ (sterilni série). Vnitfni hlasova protéza
a tycka zavadéce jsou baleny samostatné.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Tento vyrobek mohou pouZivat pouze lékafi.

37757-01C| 77



Primarni  tracheoesofagedlni punkce je doporucena
pouze s pouzitim dodaného chranice hltanu, ktery zajistuje
ochranu zadni stény jicnu. Lékaf musi provést punkci
do chranice hltanu, aby nedoslo k punkci zadni stény
jicnu, kterd by mohla mit za nésledek dysfagii, krvaceni
a/nebo komplikace plynouci z poskozeni michy.

Sekundarni postup je doporucen pouze pii sou¢asném pouziti
rigidniho ezofagoskopu k zajisténi dostatecné vizualizace
tracheoezofagedlni stény a pro zajisténi ochrany zadni stény
jicnu.  Pii sekundarni tracheoezofagedlni punkci nepouzivejte
chrani¢ hltanu. Lékaf musi provést punkci do zadni casti
ezofagoskopu, aby nedoslo k punkci stény jicnu, kterd by mohla
mit za nasledek dysfagii, krvaceni a/nebo komplikace plynouci
z poskozeni michy.

Pokud plast (stent) nezdstane v punkcnim traktu po vytazeni

trokaru, punkéni trakt se mize uzaviit a bude nutné provést dalsi
punkci.

Po provedeni punkce pomoci dodaného zatizeni a zavedeni
vnitini hlasové protézy je nutné pacienta peclivé monitorovat.

Toto zafizeni nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo
jakkoli poskozené. Pouziti nesterilniho zatizeni mize zpUsobit
infekci. Kromé toho je zafizeni ur¢eno pouze k jednorazovému
pouziti. Pokud jej pouzijete opakované, hrozi infekce v dusledku
mikrobidlni kontaminace. Produkt neresterilizujte. Zpracovani
k opakovanému pouziti a/nebo resterilizace zafizeni mohou
zmeénit jeho funkci a zpUsobit jeho selhani.

Pokud na vyrobku objevite trhliny, praskliny nebo strukturdlni
poskozeni, nepouZzivejte jej.

Upozornéni: R Podle federdlniho zdkona (USA) smi byt
ONLY toto zafizeni proddvano pouze lékafem
nebo na lékarsky predpis.

KOMPLIKACE

Komplikace tracheoesofagedlni punkce, a tudiz i potencialni

komplikace pouziti sady pro chirurgické zavedeni hlasové protézy

Blom-Singer® jsou vzacné. Mezi né patii:

- abnormalni perforace zadni stény jicnu s naslednou infekci
nebo abscesem mediastina;
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infekce nebo celulitida kolem stomie, kterym Ize zabranit
pouzitim vhodnych profylaktickych antibiotik;

aspirace  kolem vnitini hlasové protézy zavedené
do tracheoezofagealni punkce.

NAVOD K POUZITI

PRIMARNI TBACHEOE;OFAGEALNi PUNKCE

A ZAVEDENI HLASOVE PROTEZY

Ndsledujici postup poskytli autofi Stephen B. Freeman, M.D., FA.C.S.
a Eric D. Blom, Ph.D. pro primdrni tracheoezofagedini punkci
ndsledovanou soubéznou dilataci tracheoezofagediniho traktu
a zavedenim hlasové protézy.

1.

Primarni tracheoezofagedini punkce a zavedeni hlasové protézy
se provadi po standardni Siroké totalni laryngektomii pred
uzavienim hltanu ve tfech vrstvach formou T nebo Y uzavieni.

Zavedte chrani¢ hltanu dostate¢né hluboko do jicnu, aby
byla zajisténa ochrana zadni stény jicnu v drovni mista
punkce (ilustrace 1).

Plast trokaru musi zcela zakryvat vse kromé fezného hrotu
zahnuté jehly a musi byt umistén tak, aby vicebarevné
prouzky byly co nejblize k hrotu zahnuté jehly.

Pomocitrokaru provedte opatrnou punkcitracheoezofagealni
stény ve stredni ¢are ve vzdalenosti 10-15 mm pod mistem
kozniho a slizni¢niho pfechodu v jicnu.

Peclivé sledujte pranik do jicnu a okamzité jej zastavte, jakmile
uvidite vodici okraj bilého prouzku na plésti jehly. Soubézné
pfi prichodu barevné znaceného prouzku na plasti do mista
punkce na trachedlni strané odpovida vzdalenost prouzku
tloustce stény a odpovida vhodné délce zavadéné hlasové
protézy. (Bily prouzek 8 mm, modry prouzek 10 mm, oranzovy
prouzek 12 mm a zeleny prouzek 14 mm.) (llustrace 2)

Bezpecné uchopte plast jehly hemostatem dostatecnou

silou, aby byl plast stabilizovan na misté praniku do jicnu,
a vytahnéte a zlikvidujte punkéni jehlu.
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7. Zavedte hlasovou protézu o délce odpovidajici pfislusnému
barevnému prouzku z kroku 5 do lumen prdhledného
proximalniho konce katétru tak, aby jicnova retencni pfiruba
byla ohrnutd doll. (llustrace 3) Popruh hlasové protézy
protadhnéte pres malé okénko smérem ven z proximalniho
konce katétru. Opatrné popruh vytahnéte a soucasné
stlac¢ujte pfirubu prsty, dokud hlasovéd protéza nebude
umisténa uvnit katétru, jak je znazornéno na (ilustraci 4).

8. Mduzete umistit tycku zavadéce (je soucasti baleni hlasové
protézy) do trachedlniho konce hlasové protézy a pfipojit
popruh k vystupku na tycce zavadéce. (llustrace 5)

9. Zavedte distalni (Uzky) konec katétru pres plast, smérem
za chrani¢ hltanu a ven z hltanového defektu pacienta.
Vyrovnejte jej s plastém a protahujte je spolecné.

10. Pevné uchopte distalni (Uzky) konec katétru a rovhomérnou
silou vytdhnéte katétr pres misto punkce. Soucasné navedte
a zatlacte hlasovou protézu s tyckou zavadéce hlasové protézy
do mista punkce, dokud trachealIni pfiruba a popruh nebudou
umistény presné proti zadni sténé trachey. Hlasova protéza se
poté oddéli od katétru. SloZzena ezofagedlni retencni piiruba
se bezpecné rozvine proti predni sténé jicnu. (llustrace 6.1
bez pouziti tycky zavadéce nebo ilustrace 6.2 s tyckou
zavadéce) Ujistéte se, ze postup pokracuje pozadovanym
zpusobem.

11. Odstrante a zlikvidujte chrani¢ hltanu.
12. Odpojte, vyjméte a zlikvidujte ty¢ku zavadéce (pokud jste ji
pouzili).

13. Po potvrzeni rozvinuti ezofageélni retencni priruby ndzkami
opatrné odstfihnéte popruh od hlasové protézy nebo jej
prisijte stehem ke kizi kolem stomie ve stfedni care.

14. Hlasovou protézu po zakroku peclivé monitorujte a dle
potieby na misté opatrné ocistéte dle pokynl dodanych
s hlasovou protézou. Pouzivani zavedené hlasové protézy
je prisné zakdzano nejméné do 12.-14. pooperacniho dne,
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15.

aby nedochézelo k praniku proudu vzduchu pti tvorbé hlasu,
ktery by mohl zpusobit vytvoreni faryngoezofagealni pistéle.

Po zahdjeni peroralniho podavani tekutin je u pacienta
nutné zkontrolovat, zda kolem chlopné nedochdzi k uniku.
Pacienta nechejte pit za peclivého sledovani otevieného
(trachealniho) konce hlasové protézy pod piimym svétlem.

SEKUNDI-'\RNI'TRACHEIOEZOFAGEI-'\LNi PUNKCE

A ZAVEDENI HLASOVE PROTEZY

Ndsledujici postup poskytli autori Stephen B. Freeman, M.D., FA.C.S.
a Eric D. Blom, Ph.D. pro sekunddrni tracheoezofagedlIni punkci
ndsledovanou soubéznou dilataci tracheoezofagedliniho traktu
a zavedenim hlasové protézy.

Potvrdte, ze prdmér tracheostomie je 1,5 cm nebo vétsi.
K ovéfeni dostatecnych rozmérG ve faryngoezofagealni
oblasti pro umoznéni rigidni endoskopie je rovnéz
doporuceno provést kontrastni vysetieni s bariovou kasi.

V celkové anestezii zavedte rozsviceny rigidni ezofagoskop
o prdméru minimalné 6 mm a délce 25 cm nebo jiné vhodné
velikosti na uUroven tracheostomie (ilustrace 7). Nasmérujte
konec ezofagoskopu tak, aby byla kratka ¢ast zkoseni vedle
stény trachey ve vzdélenosti 5 mm od kozniho a slizni¢niho
pfechodu tracheostomie. Pohmatem nebo prosvicenim
membrandzni ¢asti trachey ovérte polohu endoskopu.

Plast trokaru musi zcela zakryvat vse kromé fezného hrotu
zahnuté jehly a musi byt umistén tak, aby vicebarevné
prouzky byly co nejblize k hrotu zahnuté jehly.

Punkci je nutné umistit ve vzdalenosti 5 mm mezi stredni
¢arou a slizni¢nim a koznim prechodem tracheostomie.
Trokar zavedte pres zadni tracheoezofagealni sténu do
ezofagoskopu za soucasného monitorovani pomoci
endoskopu (ilustrace 8).
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10.

11.
12.
13.

Peclivé sledujte pranik do jicnu a okamzité jej zastavte, jakmile
uvidite vodici okraj bilého prouzku na plasti jehly. Soubézné
pfi prichodu barevné znaceného prouzku na plasti do mista
punkce na trachedlni strané odpovida vzdélenost prouzku
tloustce stény a odpovidd vhodné délce zavadéné hlasové
protézy. (Bily prouzek 8 mm, modry prouzek 10 mm, oranzovy
prouzek 12 mm a zeleny prouzek 14 mm.) (llustrace 2)

Pri vytahovani jehly bezpecné stabilizujte plast v misté
punkce pomoci hemostatu.

Zavedte hlasovou protézu o délce odpovidajici pfislusnému
barevnému prouzku z kroku 5 do lumen prdhledného
proximalniho konce katétru tak, aby jicnova retencni pfiruba
byla ohrnuta doll. (llustrace 9) Popruh hlasové protézy
protdhnéte pres malé okénko smérem ven z proximalniho
konce katétru. Opatrné popruh vytahnéte a soucasné
stlacujte pfirubu prsty, dokud hlasova protéza nebude
umisténa uvnitf katétru, jak je znazornéno na (ilustraci 4).

Umistéte tycku zavadéce (je soucasti baleni hlasové protézy)
do trachedlniho konce hlasové protézy a pfipojte popruh
k vystupku tycky zavadéce (ilustrace 10).

Protahnéte distalni (Uzky) konec katétru pres plast, dokud
nebude vycnivat z proximalniho konce ezofagoskopu.

Pevné uchopte distélni (Uzky) konec katétru a rovnomérnou
silou vytadhnéte katétr pres misto punkce. Souc¢asné navedte a
zatlacte hlasovou protézu s tyckou zavadéce hlasové protézy
do mista punkce, dokud trachedlni pfiruba a popruh nebudou
umistény presné proti zadni sténé trachey. Hlasova protéza se
poté oddéli od katétru. Slozend ezofagealni reten¢ni pfiruba
se bezpecné rozvine proti pfedni sténé jicnu. (llustrace 11)
Rozvinuti pfiruby pfimo vizualné zkontrolujte.

Odstrante endoskop.
Odpojte, vyjméte a zlikvidujte tycku zavadéce.

Pozadejte pacienta, aby se napil, a pfitom ovéite funkci
ventilu z hlediska uniku.
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kolem stomie ve stredni ¢are.

15. Pokyn k pouzivani hlasové protézy je mozné vydat kdykoli
v pooperacnim obdobi; toto rozhodnuti lezi na Iékafi.

OBJEDNACI INFORMACE

USA

Vyrobky Inhealth Technologies je mozné objednavat pfimo
u spolecnosti InHealth Technologies. TELEFON: bezplatna linka
(800) 477 5969 nebo (805) 684 9337, pondéli - patek, 9:30-19:00
hod. vychodniho casu. FAX: bezplatnad linka (888) 371 1530
nebo (805) 684 8594. E-MAIL: order@inhealth.com OBJEDNAVKY
ON-LINE: www.inhealth.com POSTOVNI ADRESA: InHealth
Technologies, (Customer Service), 1110 Mark Avenue, Carpinteria,
CA 93013-2918, USA, ATTENTION: Customer Service.

Zakaznické zalezitosti

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

MEZINARODNI ZAKAZNICI

Vyrobky Blom-Singer jsou k dispozici na celém svété pres
autorizované distributory spole¢nosti InHealth Technologies.
O asistenci ¢i dalsi informace poZadejte svého distributora.
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ZESTAW CHIRURGICZNY DO UMIESZCZANIA
PROTEZY GLOSOWEJ BLOM-SINGER®

Wprowadzenie
Nalezy zapoznac sie ze schematami pod koniec niniejszej instrukcji
obstugi.

Zestaw chirurgiczny do umieszczania protezy gtosowej
Blom-Singer® jest przeznaczony do uzycia podczas zabiegu
chirurgicznego wykonywania pierwotnego lub wtérnego naktucia
tchawiczo-przetykowego oraz do umieszczania protezy gtosowej.
Niniejszy wyréb medyczny Blom-Singer® moze by¢ uzyty
wylacznie raz u jednego pacjenta. Nie moze by¢ on uzywany
ponownie.

Nie wolno uzywac urzadzenia, jesli ulegnie zanieczyszczeniu.
Nalezy je wéwczas wyrzucic i uzy¢ nierozpakowanego produktu.

WSKAZANIA

Zestaw chirurgiczny do umieszczania protezy gtosowej
Blom-Singer® jest przeznaczony do uzycia podczas zabiegu
chirurgicznego wykonywania pierwotnego lub wtérnego
naktucia i rozszerzenia przegrody tchawiczo-przetykowej, wyboru
odpowiedniej dtugosci protezy gtosowej oraz wspomagania
umieszczania protezy gtosowej.

PRZECIWWSKAZANIA

Wykonanie naktucia tchawiczo-przetykowego i w zwigzku z tym
réwniez uzycie zestawu chirurgicznego do umieszczania protezy
gtosowej Blom-Singer® jest przeciwwskazane:

« U pacjentéow, ktérych stan zdrowia zwieksza ryzyko
niekontrolowanego rozszerzania sie naktucia i aspiracji tresci
przetykowej w miejscu wokét protezy gtosowej. Do tej grupy
naleza pacjenci, u ktérych wykonano napromieniowanie
tracheostomii dawka przekraczajacg 6500 raddw, cierpiacy
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na niekontrolowang cukrzyce, jednoczesnie przyjmujacy
chemioterapie oraz z ciezkim niedozywieniem.

- przy matej tracheostomii, w przypadku ktérej obecnos¢
cewnika lub protezy gtosowej moze utrudnia¢ oddychanie.

« U pacjentéow, ktérzy nie sa w stanie sami o siebie
zadba¢, u ktérych zdiagnozowano ostre zapalenie
stawéw lub $lepote oraz u pacjentédw, ktérzy nie sa
zainteresowani mozliwoscia moéwienia.Wykonanie
naktucia tchawiczo-przetykowego moze by¢ réwniez
przeciwwskazane u pacjentéw, ktorzy nie s3 w stanie sami
o siebie zadba¢, u ktérych zdiagnozowano ostre zapalenie
stawéw lub $lepote oraz u pacjentéw, ktérzy nie sa
zainteresowani mozliwosciag mowienia.

Nie nalezy uzywac zestawu chirurgicznego do umieszczania
protezy gtosowej Blom-Singer®, jezeli stan zdrowia pacjenta
lub nieprawidtowosci anatomiczne stanowia przeciwwskazania
do wykonania naktucia tchawiczo-przetykowego lub
wprowadzenia protezy gtosowe;.

Pacjenci, u ktérych stwierdzono zaburzenia krzepniecia lub
przyjmujacy leki przeciwkrzepliwe powinni zosta¢ poddani
ocenie przed wykonaniem naktucia tchawiczo-przetykowego,
aby unikna¢ krwawienia lub powikfan zwigzanych z krwotokiem.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Zestaw chirurgiczny do umieszczania protezy gtosowej
Blom-Singer® jest dostarczany jako jatowy (wysterylizowany
promieniowaniem gamma) i jest gotowy do wprowadzenia do
pola operacyjnego. Nie sterylizowa¢ powtdrnie.

OPIS PRODUKTU

Zestaw chirurgiczny do umieszczania protezy gtosowej
Blom-Singer® jest przeznaczony do uzycia podczas zabiegu
chirurgicznego wykonywania pierwotnego lub wtérnego
naktucia tchawiczo-przetykowego oraz do umieszczania protezy
gtosowej. Zestaw zawiera po jednej sztuce nastepujacych
elementéw: (1) trokar — narzedzie z wygieta igla o rozmiarze
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13 G z zamocowana koszulkg (stentem) o rozmiarze 9 G;
(2) cewnik — cewnik o rozmiarze 16 Fr lub 20 Fr i diugosci
83,8 cm (33 cale) ze stozkiem; (3) ochraniacz gardfa — narzedzie
z uchwytem i cylindrem z wcigeciem.

UWAGA: Zestaw chirurgiczny do umieszczania protezy gtosowej
Blom-Singer® jest przeznaczony do uzycia ze Statg proteza
gtosowag Blom-Singer® Classic™ - seria sterylna. Stala proteza
gtosowa i prowadnica s zapakowane oddzielnie.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Produkt ten powinien by¢ uzywany tylko przez lekarzy.

Zabieg pierwotnego naktucia tchawiczo-przetykowego zalecany
jest wylacznie przy uzyciu zalgczonego ochraniacza gardta, aby
zapewni¢ ochrone tylnej sciany przetyku. Lekarz musi wykonac
naktucie do ochraniacza gardta, aby nie doszto do naktucia tylnej
ciany przelyku, co mogtoby spowodowac dysfagie, krwawienie
i/lub powiktania dotyczace rdzenia kregowego.

Zabieg wtérny zalecany jest wylacznie przy uzyciu sztywnego
ezofagoskopu w celu odpowiedniej wizualizacji $ciany tchawiczo-
przetykowej oraz zapewnienia ochrony tylnej $ciany przetyku.
Nie nalezy uzywac ochraniacza gardta w trakcie wykonywania
wtérnego naktucia tchawiczo-przetykowego. Lekarz musi
wykonac¢ naktucie do tylnej czesci ezofagoskopu, aby nie doszto
do naktucia przelyku, co mogtoby spowodowaé dysfagie,
krwawienie i/lub powiktania dotyczace rdzenia kregowego.

Jesli koszulka (stent) nie zostanie utrzymana w kanale naktucia
po wycofaniu trokaru, moze doj$¢ do zamkniecia kanatu naktucia
i konieczny moze by¢ kolejny zabieg wykonania naktucia.

Po wykonaniu naktucia z uzyciem tego urzadzenia i umieszczeniu
statej protezy gtosowej pacjent powinien pozostawac pod
doktadna obserwacja.

Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli opakowanie jest otwarte
lub w jakikolwiek sposéb uszkodzone. Uzycie urzadzenia,
ktére nie jest jatowe moze powodowac zakazenie. Ponadto
narzedzie jest jednorazowego uzytku. Jego ponowne uzycie
wiagze sie z ryzykiem zakazenia z powodu zanieczyszczenia
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mikrobiologicznego. Produktu nie wolno sterylizowaé ponownie.
Ponowne przetwarzanie i (lub) sterylizacja narzedzia moze
wplynac¢ na jego dziatanie oraz spowodowac usterke.

W przypadku rozdar¢, peknie¢ lub uszkodzen strukturalnych
nalezy przerwac uzytkowanie urzadzenia.

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

POWIKLANIA

Cho¢ wystepuja rzadko, jednak zidentyfikowano ponizsze

powiktania zwigzane z naktuciem tchawiczo-przetykowym

iw zwiagzku zuzywaniem Zestawu chirurgicznego do umieszczania

protezy gtosowej Blom-Singer®. Naleza do nich:

 nieprawidtowa perforacja tylnej sciany przetyku powodujaca
zakazenie $rodpiersia lub powstanie ropnia;

« zakazenie tkanek wokét stomii lub zapalenie tkanki facznej,
ktorym mozna zapobiec przez odpowiednie profilaktyczne
zastosowanie antybiotykow;
aspiracja w miejscu wokdt statej protezy gtosowej
umieszczonej w naktuciu tchawiczo-przetykowym.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PIERWOTNE NAKLUCIE TCHAWICZO-PRZELYKOWE

I UMIESZCZENIE PROTEZY GLOSOWE)J

Ponizszq procedure wykonania pierwotnego naktucia tchawiczo-
przetykowego z nastepujqcym po nim jednoczesnym rozszerzeniem
kanatu naktucia tchawiczo-przetykowego i umieszczeniem
protezy gtosowej przygotowali dr Stephen B. Freeman (cztonek
Amerykariskiego Kolegium Chirurgéw, FACS) i dr Eric D. Blom.

1. Pierwotne naktucie tchawiczo-przetykowe i umieszczenie
protezy gtosowej przeprowadza sie w nastepstwie
standardowej catkowitej laryngektomii przed
tréjwarstwowym zszyciem gardta w ksztatcie litery T lub Y.
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Wprowadzi¢ ochraniacz gardfa do przetyku wystarczajaco
gteboko, aby zapewni¢ ochrone tylnej $ciany przetyku
na poziomie naktucia (schemat 1).

Koszulka trokara powinna catkowicie zakrywa¢ zakrzywiona
igte, z wyjatkiem jej koncowki tnacej, i by¢ umieszczona w
taki sposéb, aby wielokolorowe opaski znajdowaly sie jak
najblizej koncoéwki zakrzywionej igty.

Uzywajac trokara, ostroznie nakiu¢ sciane tchawiczo-
przetykowa na linii posrodkowej 10-15 mm ponizej spojenia
Sluzéwkowo-skdérnego do $Swiatta przetyku.

Doktadnie obserwowac penetracje do wnetrza przetyku,
a w momencie dostrzezenia przedniej krawedzi biatej opaski
znacznikowej na koszulce igly natychmiast ja przerwac.
Réwnoczesnie kolor opaski na koszulce w miejscu wprowadzenia
do naktucia po stronie tchawicy w $cianie tchawiczo-przetykowej
okredla przyblizong grubos¢ sciany i przyblizong dtugos¢
protezy gtosowej, ktéra ma zosta¢ umieszczona — biata opaska
8 mm, niebieska opaska 10 mm, pomaranczowa opaska 12 mm
i zielona opaska 14 mm (schemat 2).

Pewnie chwycic¢ koszulke igty kleszczykami hemostatycznymi
z sita wystarczajacg do jej mocnego ustabilizowania
we wiasciwej pozycji w trakcie penetracji do przetyku,
a nastepnie wycofac i wyrzucic igte.

Wprowadzi¢ proteze gtosowg o dtugosci zgodnej z kolorowa
opaska koszulki zaobserwowang w punkcie 5 do wnetrza
przezroczystej proksymalnej koncéwki cewnika, tak aby
przetykowy kotnierz retencyjny byt zwrécony do przodu
(schemat 3). Wprowadzi¢ pasek protezy gtosowej przez
okienko i na zewnatrz proksymalnej koncéwki cewnika.
Delikatnie pociggna¢ za pasek, jednoczesnie odksztatcajac
palcami kotnierz, az proteza gtosowa zostanie umieszczona
wewnatrz cewnika, tak jak to przedstawiono (schemat 4).

Opcjonalnie umiesdci¢ prowadnice (dotaczona do protezy
gtosowej) w tchawicznym koncu protezy gtosowej
i przymocowac pasek do kotka na prowadnicy (Schemat 5).
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9. Wprowadzi¢ dystalng (waska) koncéwke cewnika przez
koszulke, obok ochraniacza gardta i na zewnatrz ubytku
gardta razem z koszulka.

10. Mocno chwyci¢ dystalng (waska) koncéwke cewnika
i ze statq sitg przepchnac cewnik przez naktucie. Jednoczesnie
przeprowadzi¢ i przepchnac proteze gtosowa, uzywajac
prowadnicy protezy gtosowej, do wnetrza naktucia
az kotnierz tchawiczny i pasek znajda sie doktadnie
naprzeciwko tylnej $ciany tchawicy. Proteza gtosowa oddzieli
sie od cewnika. Ztozony przetykowy kotnierz retencyjny
rozwinie sie bezpiecznie na tylnej S$cianie przetyku.
(Schemat 6.1, jesli nie uzyto prowadnicy lub Schemat 6.2,
jesli uzyto prowadnicy) Bezposrednio sprawdzi¢, czy ja
zastosowano.

11. Wyjac i wyrzuci¢ ochraniacz gardta.
12. Odfaczy¢, wyjac i wyrzuci¢ prowadnice, jesli byta uzyta.

13. Po potwierdzeniu rozwiniecia przetykowego kotnierza
retencyjnego ostroznie odiaczy¢ pasek protezy gtosowej
za pomoca nozyczek lub przyszy¢ do linii posrodkowej skéry
otaczajacej stomie.

14. Doktadnie obserwowac proteze gtosowg po zabiegu i w razie
potrzeby ostroznie czysci¢ w miejscu, zgodnie z instrukcja
dofaczong do protezy gtosowej. Nalezy powstrzymac sie
od uzywania umieszczonej protezy gtosowej przez
co najmniej 12-14 dni po zabiegu, aby unikna¢ ryzyka
zwigzanego z przeptywem powietrza w trakcie méwienia,
ktéry moze spowodowaé powstanie przetoki gardiowo-
przetykowe;j.

15. Gdy tylko pacjent zacznie przyjmowac ptyny doustnie,
sprawdzi¢, czy zastawka nie przecieka, podajac pacjentowi
co$ do picia, uwaznie obserwujac otwarty (tchawiczny)
koniec protezy gtosowej w jasnym swietle.
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WTORNE NAKLUCIE TCHAWICZO-PRZELYKOWE |
UMIESZCZENIE PROTEZY GLOSOWE)J

Ponizszq procedure wykonania wtdérnego naktucia tchawiczo-
przetykowego z nastepujqcym po nim jednoczesnym rozszerzeniem
kanatu naktucia tchawiczo-przetykowego | umieszczeniem
protezy gtosowej przygotowali dr Stephen B. Freeman (cztonek
Amerykariskiego Kolegium Chirurgéw, FACS) i dr Eric D. Blom.

1.

Potwierdzi¢, Zze S$rednica tracheostomii ma co najmniej
1,5 cm. Obrazowanie przelykania z kontrastem barytowym jest
takze zalecane w celu sprawdzenia, czy wymiary gardta i przetyku
sg odpowiednie do przeprowadzenia sztywnej endoskopii.

Pod  znieczuleniem  ogoélnym  wprowadzi¢  sztywny
ezofagoskop z oswietleniem o minimalnym rozmiarze
6 mm i minimalnej diugosci 25 cm lub innym odpowiednim
rozmiarze, na gtebokos¢ tracheostomii (schemat 7). Ustawi¢ jego
koncéwke w taki sposdb, aby jej skos znajdowat sie przy scianie
tchawicy 5 mm pomiedzy spojeniem sluzéwkowo-skérnym
tracheostomii. Za pomoca badania palpacyjnego lub transiluminagji
btoniastego przewodu tchawicy potwierdzi¢ potozenie endoskopu.

Koszulka trokara powinna catkowicie zakrywa¢ zakrzywiona
igte, z wyjatkiem jej koncéwki tnacej, i by¢ umieszczona
w taki sposéb, aby wielokolorowe opaski znajdowaty sie jak
najblizej korcoéwki zakrzywionej igty.

Naktucie nalezy wykona¢ na linii posrodkowej w odlegtosci
5 mm od spojenia $luzéwkowo-skdrnego tracheostomii.
Wprowadzi¢ trokar przez tylng sciane tchawiczo-przetykowa
do ezofagoskopu przy jednoczesnym monitorowaniu
zabiegu przez endoskopiste (schemat 8).

Doktadnie obserwowac penetracje do wnetrza przetyku,
a w momencie dostrzezenia przedniej krawedzi biatej opaski
znacznikowej na koszulce igly natychmiast jg przerwac.
Réwnoczesnie kolor opaski na koszulce w miejscu wprowadzenia
do naktucia po stronie tchawicy w $cianie tchawiczo-przetykowej
okredla przyblizong grubo$¢ sciany i przyblizong dtugos¢
protezy gtosowej, ktéra ma zosta¢ umieszczona — biata opaska
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8 mm, niebieska opaska 10 mm, pomararczowa opaska 12 mm
i zielona opaska 14 mm (schemat 2).

6. Uzywajac kleszczykéw hemostatycznych mocno ustabilizowac
koszulke w naktuciu az do momentu wycofania igty.

7. Wprowadzi¢ proteze gtosowa o dtugosci zgodnej z kolorowa
opaska koszulki zaobserwowang w punkcie 5 do wnetrza
przezroczystej proksymalnej koncowki cewnika, tak aby
przetykowy kotnierz retencyjny byt zwrécony do przodu
(schemat 9). Wprowadzi¢ pasek protezy gtosowej przez
okienko i na zewnatrz proksymalnej koncéwki cewnika.
Delikatnie pociagna¢ za pasek, jednoczesnie odksztatcajac
palcami kotnierz az proteza gtosowa zostanie umieszczona
wewnatrz cewnika, tak jak to przedstawiono (schemat 4).

8. Umiesci¢ prowadnice (dotaczona do protezy gtosowej)
w tchawicznym koricu protezy gtosowej i przymocowac
pasek do kotka na prowadnicy (schemat 10).

9. Wprowadzac dystalng (waska) koricdwke cewnika do koszulki
do momentu jego wysuniecia sie na proksymalnym koncu
ezofagoskopu.

10. Mocno chwyci¢ dystalng (waska) koncéwke cewnika
i ze statq sitg przepchnac¢ cewnik przez naktucie. Jednoczesnie
przeprowadzi¢ i przepchna¢ proteze gtosowa, uzywajac
prowadnicy protezy gtosowej, do wnetrza naktucia
az kotnierz tchawiczny i pasek znajda sie doktadnie
naprzeciwko tylnej $ciany tchawicy. Proteza gtosowa oddzieli
sie od cewnika. Ztozony przetykowy kotnierz retencyjny
rozwinie sie bezpiecznie na tylnej S$cianie przetyku.
(schemat 11) Nalezy zaobserwowag, czy tak sie stato.

11. Wyjac¢ endoskop.
12. Odfaczy¢, wyjac i wyrzucic¢ prowadnice.
13. Sprawdzi¢, czy zastawka nie przecieka, dajac pacjentowi co$ do picia.

14. Ostroznie odtaczy¢ pasek, uzywajac nozyczek lub przyszyc
do linii posrodkowej skory otaczajacej stomie.
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Zestaw chirurgiczny do umieszczania protezy glosowej Blom-Singere

15. Nauke uzytkowania protezy gtosowej mozna rozpoczac
w dowolnym momencie okresu pooperacyjnego, ale
decyduje o tym lekarz.

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
USA

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

Sprawy klientow

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

KLIENCI Z INNYCH KRAJOW

Produkty Blom-Singer s sprzedawane na catym $wiecie przez
autoryzowanych dystrybutoréw firmy InHealth Technologies.
O pomoc lub dodatkowe informacje nalezy zwracac¢ sie
do dystrybutora.
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Blom-Singere Voice Prosthesis Placement Surgical Kit

DIAGRAMS

Abbildungen / Diagramas / Figures / Diagrammi / Afbeeldingen /
Diagramas / llustrace / Schematy

Primary Tracheoesophageal Puncture
and Voice Prosthesis Placement

Primére tracheodsophageale Punktion und Einsatz der Stimmprothese /
Colocacion primaria de prétesis fonatorias y puncion traqueoesofagica /
Procédure primaire de ponction trachéo-cesophagienne et de mise
en place de la prothése vocale / Puntura tracheoesofagea primaria e
posizionamento della protesi fonatoria / Primaire tracheo-oesofageale
punctie en plaatsing van stemprothese / Pun¢ao traqueoesofagica
priméria e posicionamento da prétese vocal / Primarni
tracheoezofagedlni punkce a zavedeni hlasové protézy / Pierwotne
naktucie tchawiczo-przelykowe i umieszczenie protezy glosowej

(1)
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Secondary Tracheoesophageal Puncture
and Voice Prosthesis Placement

Sekundare tracheodsophageale Punktion und Einsatz der
Stimmprothese / Colocacién secundaria de prétesis fonatorias y
puncidn traqueoesofagica / Procédure secondaire de ponction
trachéo-cesophagienne et de mise en place de la prothese vocale /
Puntura tracheoesofagea secondaria e posizionamento della protesi
fonatoria / Secundaire tracheo-oesofageale punctie en plaatsing van
stemprothese / Puncao traqueoesofagica secundaria e posicionamento
da prétese vocal / Sekundarni tracheoezofagealni punkce a zavedeni
hlasové protézy / Wtérne naktucie tchawiczo-przetykowe
i umieszczenie protezy gtosowej
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