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Blom-Singer’ Adhesive Housing Instructions for Use

BLOM-SINGER® ADHESIVE HOUSINGS

DEVICE DESCRIPTION
« Single-use and preassembled

«+ Available in several shapes and sizes
« For use by laryngectomy patients

« Acts as a holder for Blom-Singer tracheostoma accessories (e.g. Heat and Moisture Exchange
(HME) System, Adjustable Tracheostoma Valve Il (ATSV II), Shower Guard, etc.)

INDICATIONS (Reasons to prescribe the device or procedure)
The housings are designed to be applied to the skin surrounding the tracheostoma or stoma.

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

The housings should only be used by people who have been trained on their use. The housings are
for single patient use.

PRECAUTIONS
Wash hands with soap and water prior to using to avoid contamination.

Do not use solvents or petroleum-based products for cleaning the
housings, as this could damage the products.

Voice prosthesis neck straps may obstruct the seal around the stoma. To
reduce the possibility of air leaks, cut any excess straps, as needed.

Do not trim below the portion of the strap with the small safety hole
(Figure 1).

WARNINGS

Rare occurrence of skin irritation, rash or minor infection can occur if skin cleaning is not adequate.
If you experience excessive skin irritation or rash, stop use immediately and contact your clinician.
The housings must not be reused. A reused housing will not provide a proper seal resulting in the
failure of the device. The device may not adhere properly if the skin is not completely dry after
cleaning or if the use instructions are not followed. Cross contamination leading to patient infection
can occur if the device is shared between different patients. Inspect the housing for physical
damage, such as cracks or tears, and do not use if damaged. If physical damage is found, contact
InHealth Technologies Product Complaints. Keep silicone adhesives, skin barrier, alcohol fumes
and adhesive remover or any fumes out of the entryway of the tracheostoma as they may cause
coughing, skin or lung irritation and/or skin rash.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Stand in front of a mirror with a bright light shining directly on the application site. Clean the
skin area around the stoma with mild soap and warm water. Allow the skin to dry completely.

Figure 1

2. Gently wipe the skin area with an alcohol pad.
3. If a protective skin barrier is needed, apply 1-2 layers.

4. If a stronger seal is necessary, apply a thin coat of medical grade liquid silicone adhesive to
the skin prior to attaching the housing. Allow the silicone adhesive to dry for at least 3 to
4 minutes before attaching the housing.

5. Remove the housing from the plastic bag and place on a clean, dry surface.

6. Using the pull-tab, slowly peel the release liner from the housing to expose the adhesive.
Do not allow the adhesive film to fold onto itself.

7. Stretch the skin gently to position the housing directly over the stoma. Properly position the
housing with the pull-tab down unless otherwise instructed by your clinician (Figure 2).

e

Figure 2
8. Press the housing against the skin surface and gently rub the surface to avoid air pockets.
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How to remove the housing
1. Wash hands with soap and water.

2. Stand in front of a mirror with a bright light shining directly on the application site.
3. To avoid skin irritation, carefully and slowly remove the housing from the skin.
4. Remove any adhesive from the skin with medical-grade adhesive remover.
5. Clean the skin with soap and water.
COMMON PROBLEMS

Follow the instructions below for common problems. If not resolved, contact your clinician
for assistance.

Problem
Adhesive housing will not adhere securely to skin during use.

Causes and remedies
1. Excessive resistance to airflow through the voice prosthesis and/or throat. See your clinician
for assessment.
2. Insufficient adhesive application and/or use. Review instructions for use.
3. Failure to allow the liquid silicone adhesive to dry thoroughly, at least 3-4 minutes, prior to
attaching the housing.
4. Failure to carefully remove the hands-free speech device or HME/ HumidiFilter System prior to
coughing.
5. Excess internal pressure against the adhesive seal caused by voicing with excess effort.
Problem
Skin irritation
Causes and remedies
1. Avoid repeated application of the housing on the same day.
2. Remove adhesive slowly and carefully to avoid irritation.
3. Apply protective skin barrier to skin surrounding tracheostoma prior to applying silicone
adhesive or housing.
4. If difficulty with your adhesive cannot be easily remedied, consult your clinician for assistance.

SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS
There are no special storage and/or handling conditions for this device.

DISPOSAL INSTRUCTIONS
This device is not biodegradable and can be contaminated when used. Carefully dispose of the
device per local guidelines.

ORDERING INFORMATION

Online Ordering
www.inhealth.com
USA
InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Customer Service: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Email: order@inhealth.com
INTERNATIONAL
Contact InHealth Technologies Customer Service at +1-805-684-9337
for international distributor contact.

PRODUCT COMPLAINTS/EU SERIOUS INCIDENTS
If you are dissatisfied with the device or have any questions, please contact
productcomplaints@inhealth.com.

Telephone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Freudenberg
Medical, LLC as noted above and the competent authority of the EU Member State in which the
user and/or patient is established.
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Udhézimet e pérdorimit t€ mbajtéses ngjitése “Blom-Singer™”

MBAJTESE NGJITESE “BLOM-SINGER® “

PERSHKRIMI | PAJISJES

+ Njépérdoriméshe dhe e montuar paraprakisht

Ofrohet né forma dhe pérmasa té ndryshme

Pér pérdorim nga pacienté me laringjektomi

Vepron si mbajtés pér aksesorét “Blom-Singer” té trakeostomés (p.sh. sistemi pér shkémbimin e
nxehtésisé dhe lagéshtisé (HME), valvula Il e rregullueshme e trakeostomés (ATSV Il), mbrojtésja
gjaté larjes etj.)

INDIKACIONE (Arsyet pse rekomandohet pajisja ose procedura)

Mbajtéset jané projektuar té vihen né Iékurén gé rrethon trakeostomén ose stomén.
KUNDERINDIKACIONE (Arsyet qé e béjné té pakéshillueshém rekomandimin e pajisjes ose
procedurés sé caktuar)

Mbajtéset duhen pérdorur vetém nga persona qé jané trajnuar pér pérdorimin e tyre. Mbajtéset
jané pér pérdorim né njé pacient té vetém.

MASA PARAPRAKE

Pér té shmangur ndotjen, lajini duart me ujé e sapun para pérdorimit.
Mos pérdorni tretés ose produkte me bazé nafte pér pastrimin e
mbajtéseve, pasi produktet mund té démtohen.

Rripat e qafés pér protezat e zérit mund té pengojné izolimin rreth
stomés. Pér té zvogéluar mundésiné e rrjedhjeve té ajrit, prisni rripat
e tepért, sipas nevojés.

Mos e shkurtoni poshté pjesés sé rripit me vrimén e vogél té sigurisé
(Figura 1).

PARALAJMERIME

Mund t€ hasen raste té rralla irritimi Iékure, ekzanteme (rash) ose infeksioni té lehté nése Iékura nuk
pastrohet si¢ duhet. Nése keni ekzantemé ose irritim té theksuar té Iékurés, ndérpritni menjéheré
pérdorimin dhe kontaktoni mjekun. Mbajtéset nuk duhet té ripérdoren. Mbajtéset e ripérdorura nuk
ofrojné izolimin e duhur duke sjellé mosfunksionimin e pajisjes. Pajisja mund té mos ngjitet si¢ duhet
nése |ékura nuk éshté plotésisht e thaté pas pastrimit ose nése nuk ndigen udhézimet e pérdorimit.
Nése pajisja ndahet midis pacientéve té ndryshém, mund té ndodhé kontaminim i kryqézuar qé
shkakton infeksion té pacientit. Kontrolloni mbajtésen pér démtim fizik, si p.sh. krisje ose plasaritje, dhe
mos e pérdorni nése éshté démtuar. Nése evidentohen démtime fizike, kontaktoni Departamentin e
Ankesave pér Produktet té “InHealth Technologies” Mbani larg hyrjes sé trakeostomés ngjitéset prej
silikoni, shtresén mbrojtése té lékurés, avujt e alkoolit dhe hegésin e ngjitésit apo avuj té tjeré, pasi
mund té shkaktojné kollg, irritim té lékurés ose té mushkérive dhe/ose ekzantemé.

UDHEZIME PERDORIMI

. Qéndroni pérpara njé pasqyre me njé drité té forté qé ndricon drejtpérdrejt né vendin e
vendosjes. Pastroni zonén e lékurés pérreth stomés me ujé té ngrohté dhe sapun té buté.
Léreni lékurén té thahet plotésisht.

Fshini me kujdes zonén e lékurés me njé garzé me alkool.

Nése nevojitet shtresé mbrojtése e Iékurés, aplikoni 1-2 shtresa.

Nése nevojitet izolim mé i forté, vendosni né Iékuré njé shtresé té hollé ngjitése silikoni té
léngét mjekésor pérpara se té ngjisni mbajtésen. Léreni ngjitésen e silikonit té thahet pér sé
paku 3 deri né 4 minuta para se té ngjisni mbajtésen.

Higeni mbajtésen nga gesja plastike dhe vendoseni né njé sipérfage té pastér e té thaté.

Duke pérdorur verigén, térhigeni me ngadalé cipén nga mbajtésja pér té ekspozuar ngjitésen.
Mos e lini shtresén ngjitése té paloset mbi vete.

. Tendoseni [ékurén lehté pér té pozicionuar mbajtésen direkt mbi stomé. Pozicionojeni si¢
duhet me verigén mé poshté nése nuk udhézoheni ndryshe nga mjeku juaj (Figura 2).
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Figura 2

Figura 1
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Udhézimet e pérdorimit té mbajtéses ngjitése “Blom-Singer™

8. Shtypeni mbajtésen pérkundér sipérfages sé lékurés dhe férkojeni lehté sipérfagen pér té
shmanguar krijimin e flluskave té ajrit.

Ményra e hegjes sé mbajtéses
1. Lajini duart me ujé e sapun.

2. Qéndroni pérpara njé pasqyre me njé drité té forté qé ndrigcon drejtpérdrejt né vendin e
vendosjes.

3. Pér té shmangur irritimin e lékurés, higni me kujdes dhe ngadalé mbajtésen nga lékura.
4. Higni ngjitésin nga lékura me solucion heqés ngjitési mjekésor.
5. Pastroni lékurén me ujé e sapun.

PROBLEME TE ZAKONSHME

Ndigni udhézimet e méposhtme pér problemet e zakonshme. Nése nuk gjendet zgjidhje,
kontaktoni mjekun pér ndihmé.

Problemi
Mbajtésja ngji
Shkaqet dhe zgjidhjet

. Rezistencé e tepért ndaj qarkullimit té ajrit pérmes protezés sé zérit dhe/ose fytit. Shkoni te
mjeku pér vlerésim.

ése nuk ngjit miré né lékuré gjaté pérdorimit.

N

Aplikim dhe/ose pérdorim i pamjaftueshém i ngjitésit. Rishikoni udhézimet e pérdorimit.

w

Nuk éshté pritur gé ngjitési prej silikoni té Iéngshém té thahet térésisht, sé paku 3-4 minuta,
para vendosjes sé mbajtéses.

4. Nuk éshté hequr me kujdes pajisja e té folurit me komandim pa duar ose sistemi

“HME/ HumidiFilter” pérpara kollitjes.

. Presion i brendshém i tepért ndaj izolimit té ngjitéses i shkaktuar nga dalja e zérit me shumé
véshtirési.

w

Problemi
Irritim |ékure
Shkaqet dhe zgjidhjet
1. Shmangni vendosjen e pérséritur té mbajtéses né té njéjtén dité.
2. Pér té shmangur irritimin, higeni ngadalé dhe me kujdes ngjitésen.
3. Pérpara vendosjes sé mbajtéses ose ngjitésit prej silikoni, aplikoni shtresa mbrojtése té leékurés
né |ékurén qé rrethon trakeostomén.

4. Nése véshtirésité me ngjitésen nuk mund té zgjidhen lehtésisht, konsultohuni me mjekun pér
ndihmé.

KUSHTE TE VEGANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN
Nuk ka kushte té vecanta pér ruajtjen dhe/ose trajtimin e késaj pajisjeje.

UDHEZIME PER ASGJESIMIN
Kjo pajisje nuk éshté e biodegradueshme dhe mund té ndotet kur pérdoret. Asgjésojeni me kujdes
pajisjen duke ndjekur udhézimet vendase.

INFORMACION PER POROSITJEN

Porositja nga interneti
www.inhealth.com

SHBA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Shérbimi i klientit: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
Email: order@inhealth.com

NDERKOMBETARE

Kontaktoni shérbimin e klientit té “InHealth Technologies” né +1-805-684-9337 pér kontaktin e
distributorit vendor.

ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET SERIOZE NE BE
Nése nuk jeni té kénaqur me pajisjen ose nése keni pyetje, ju lutemi kontaktoni
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530
Cdo incident serioz qé ka ndodhur né lidhje me pajisjen duhet t'i raportohet “Freudenberg Medical,
LLC" si¢ tregohet mé sipér dhe autoritetit kompetent té shtetit anétar né BE né té cilin ndodhet
pérdoruesi dhe/ose pacienti.
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MHcmpykyuu 3a ynompeba Ha adxesusHa pamka Blom-Singer

bb.

PCKU

AOXE3UBHUN PAMKU BLOM-SINGER®
OMUCAHUE HA U3OENUETO
« [penBapuTenHo crnobeHy, 3a efHOKpaTHa ynoTpeba
« [pepanara ce B pasnuyHu pasmepu u Gopmu
« 3a yn0Tpe6a OT NauueHTn C NapuHreKTomma
« [leifcTBa KaTo NOCTaBKa 3a akcecoapw 3a TpaxeocTtoma Ha Blom-Singer (Hanp. Heat and Moisture

Exchange (HME), Adjustable Tracheostoma Valve Il (ATSV II), Shower Guard v gp.)
MOKA3AHUA (MpuunHm 3a npeanucBaHe Ha yCTPOMCTBOTO UM nNpoueayparta)
I'Hez;:LaTa Ca NPOEeKTUpPaHN 3a NpunaraHe Bbpxy KoXxata OKONO TpaxeocTtomarta uim ctomata.
MPOTUBOMOKA3AHUA (MpuunHum, KOUTO A NpeBpbLYaT B HENpenopbUnTeHa 3a NpegnnceaHe Ha
KOHKPETHOTO YCTPOICTBO UV NpoLieaypa)
lHe3pnata TpAGBa fja Ce M3MON3BaT CaMO OT XOpa, KOUTO ca 0By4eHU 3a TAXHaTa ynoTpeba. [Hesnata
ca npeasuaeHn 3a ynOTpeﬁa camo npu eanH nauneHT
MNPEAMNA3HU MEPKN
Vi3muBaiiTe NpeaBapUTENHO PbLieTe CU CbC CamyH U BOA, 3a ia
n3berHeTe 3sambpcaBaHe.
He usnonssarite pa3tBopuTeNnu v NpoayKTV Ha OCHoBaTa Ha NeTposn
3a noyncTeaHe Ha rHesfarta, TbIA KaTo TOBa MOXe Aa nospean NpoayKTUT
BpaTHuTe KauLLKy 3a r1acoBa MpoTe3a MoraT /1a Bb3npenATcTaar
YMTBTHEHNETO OKOJIO CTOMaTa. 3a la HaManuTe BEPOATHOCTTa OT U3TUYaHe
Ha Bb3/lyX, U3peXeTe BCUUKY U3MNLLIHW KaULLIKN Copes HyXXauTe.
He HOHpﬂBBaﬁTE noj 4yacTTa OT KaulwKaTa C Mankunsa 6e3onaceH 0
oteop (Qurypa 1). urypa 1
NPEAYNPEXAEHNA
AKO KOXaTa He e NofIXOAALL0 NOYNCTEHA, Bb3MOXHO € [1a Bb3HUKHAT peaki Clyyan Ha KOXHO
pasgpasHeHue, 06puUB UK Manka HdeKUMA. AKO N3nuTBaTe NPEKOMEPHO KOXHO pasfipasHeHue
nnv o6puB, He3abaBHO cripeTe ynoTpebaTa 1 ce CBbPXKeTe C BalunA KIMHULMCT. PamKuTe He TpAa6Ba
Aa ce n3nonsear noseye OT eAnH NbT. nOBTOpHO n3nonseaHa paMkKa HAma Aa ocurypu noaxoasawo
3anevyaTBaHe, KOETO Lie foBe/ie O HeEU3NPAaBHOCT Ha yCTpOVICTBOTO. Bb3MOXHO e ToBa unsgenne
Aa He ce npunenun KakTo TpﬂsBa, aKO KOXaTa He e HanbJIHO NOoACYyLWeHa cnef noYncTBaHe, nnn ako
He ca 61nn cnefiBaHN MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a. Moxe Aa Bb3HUKHE KPbCTOCaHO 3aMbpcABaHe,
KoeTo /la ioBefie 10 MHPEKLMA Ha NaLieHTa, ako U3zienveTo 6bae CNoAEeNAHO MeX 1y Pa3nuyHu
nayueHTy. MpoBsepaBaiiTe rHesaaTa 3a pU3NUECKN NOBPEAW, HaNPUMep NyKHaTUHN UV CKbCBaHNA,
1 aKo ca NoBpeJieHN, He v 13non3BeaiiTe. AKO ce ycTaHOBM dr3nyecKa NoBpeaa, CBbpxeTe ce
c oTAena 3a onnakBaHus Ha InHealth Technologies. IpbxTe CMNNKOHOBUTE afiXe31BY, KOXHaTa
6ap|/|epa, QANKOXO/THUTE Napu 1 CPeacTBOTO 3a NpemMaxBaHe Ha afiXxe3nB NIu KakBUTO 1 [ia e
napwv ganey ot BXoAHOTO MACTO Ha TpaxeocTomarta, TbiA KaTo Te Mmorat Aa NPUYUHAT Kawnuua,
pa3sapasHeHune Ha Koxata unm 6enute Apo6oBe U/unu KoxeH obpuB.
WHCTPYKLUWW 3A YNOTPEBA

1. 3acTaHeTe npey ornefano, Kato AMPEKTHO KbM MACTOTO Ha NOCTaBAHE CBETW APKa CBET/IMHA.

MouncreTe KoxHaTa 06/1aCT OKOMIO CTOMaTa C MeK caryH v Tonna Boaa. OctaBeTe Koxarta aa
N3CbXHEe Hanb/lIHO.

2. BHuMaTenHo 3abbplueTe KoxHaTa 06/1acT C TaMMOH CbC CAMPT.

3. AKO e HeobXOANMMO Aa Ce U3MoN3Ba 3alynTHa KoKeHa bapriepa, npunoxerte 1-2 nnacta.

4. Ako e HY>KHO MO-CUTHO 3aneyaTBaHe, NPUoXeTe BbPXY KoXKaTa TbHbK CrnoWi TeUHO
CUNNKOHOBO NIeNUNo OT MeAUUMNHCKW KNac, Npeav Aa npukpenunTe pamkara. OcTaBeTe
CUNNKOHOBKMA aaxe3unB Aa U3CbXHe NoHe 3-4 MUHYTU nNpean Aa No3nLMoHnparte rHe3foTo.

5. 3BageTe pamKara OT njiacTMacoBaTa TOP6MUKa 1 Al OCTAaBETe BbPXY UYNCTa, CyXa MOBbPXHOCT.

6. C nomoLLTa Ha n3gbprealma ce LT 6aBHO obeneTe NpeanasBallaTa eHTa oT pamKara, 3a Aa
pa3kpuieTe nenunoTo. He No3sonABaiiTe Ha 3anenBalioTo Gponmo Aja ce 3aneni camo 3a cebe cu.

7. Pa3TAraiiTe KoxaTa BHMATESHO, 3a [1a MO3NLIMOHMPaTe paMmKaTa JUPEKTHO BbpXy CTOMaTa.
[MpaBUMHO NO3NLMOHMPaliTe paMKaTa, KaTo M3AbPMBALUUAT WUGT TPAGBA Aa € HAaJoy, OCBEH
aKo NeKapAT He e ykasan apyro (durypa 2).

= g L
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Ourypa 2
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UHcmpykyuu 3a ynompeba Ha adxe3usHa pamka Blom-Singer®

8. an/ITI/ICHETe paMKaTa cpelly KoxaTa v 1IeKo npurnajgete NnoBbpxHOCTTa, 3a ja u3rnagute
Bb3aylWHUTE Mexyp4eTa.

Kak ce ceans pamkama
1. M3mniiTe pbLieTe c1 CbC canyH 1 Boaa.

2. 3acTaHete npep orneaano, Kato AMPeKTHO KbM MACTOTO Ha NoCTaBAHe CBETU APKa CBeT/INHA.
3.3a Aa nsberHere pasgpasHeHne Ha KoXxaTa, BHUMaTenHo n 6aBHO cBaneTe rHe30TO OT KOXaTa.
4. I'IpemaXHeTe BCMYKN OCTaTbuUM OT afxe3nBa OT KoXaTa CbC CPeACTBO 3a NpeMaxBaHe Ha
aAxesns OT MegUUMNHCKW Knac.
5. MNMouncTeTe KoXaTa CbC canyH n soga.
YECTO CPELLAHM MPOBJIEMU
CnepBaiiTe MHCTPYKLMUTE NO-AOITY 3a YECTO CpeLyaHn npobnemu. AKo MpobnemMsT He ce paspeLun,
CBbpXETE Ce C BalLVA /ieKap 3a CbAencTBMe.
Mpo6nem
AF[X€3I/IBHaTa pamka He ce 3anena qo6pe 3a KoxaTta no Bpeme Ha yI'IOTpE6aA

Mp N MepKu 3a

. lpeKkoMepHO CbMPOTUBEHNE Ha Bb3/lyLLHMA MOTOK Npe3 rnacosaTa NpoTesa 1/uim rbpoTo.
KoHcynTupaiite ce ¢ Bawia nekap 3a npernep,.

N

HepoctaTbuHo Npunaraxe u/unu usnonssaxe Ha aaxesus. Mpernenaiite oTHOBO
VHCTPyKLuuTe 3a ynotpeba.

w

HEyCI'IeLLIHO UANOCTHO U3CbXBaHe Ha CUIMKOHOBUA aiXe3nB B NPOAb/IKeHNE Ha NoHe 3-4 MUHYTU
npegun npukpenaHe Ha rHesgoTo.

B

HeycnelHo npaBunHo NnpemaxBaHe Ha rnacoBOTO YCTPOWCTBO 6e3 n3nonssaHe Ha pblie nnu
Ha cuctemata HME/HumidiFilter npean nskawnsHe.

w

. I'IpeKomepHo BbTPELHO HanAraHe cpeuly ynibTHeHOTO 3ane4vyaTsaHe, NpU4YNHEHO OT ONnUT Aa
Ce roeopu Tebpae CUNHO.

Mpo6nem
Pa3npa3HeHme Ha KOXaTa

Mp N MepKu 3a

. U36sareante MHOTrOKpaTHO npuiaraHe Ha rHe3foTo B €iH U Cbll eH.

N

baBHO 1 BHMMaTENTHO MaxHeTe pamMkara, 3a Aa nsberHere pa3sfapa3sHeHue.

w

. I'Ipmnox(eTe 3alinUTHa KOXeHa 6ap|/|epa BbPXY KOXaTa OKOJI0 TpaxeocTomaTa, npeav aa
NpUNoXuTe CUINKOHOBUA aiXe3nB NN rHe3goTo.

Bl

I'IOprceTe C'bﬂeVICTBVIQ OT BalLVA JIeKap, ako cpeLlaTe 3aTpyAHeHA Npn pellaBaHeTo Ha
I'IpOﬁ]'IeMI/I c neneHkure.

CMELUMANHN YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE WU/WNU NOAAPDBXKKA
HAma cnewyantu ycnosuya 3a CbxpaHeHue 1/unm TpetupaHe Ha ToBa nsgenue.

NHCTPYKL U 3A U3XBBPNAHE
ToBa usgenvie He e 61MOPa3rpaavIMo U Cef U3NON3BaHe MOXe fa Ce 3amMmbpcu. BHumartenHo
U3XBbpJieTe N3/eNINeTO CbraCHO MeCTHUTE HaCoKN.

NHO®OPMALNA 3A MOPBYKU

Mopbuka oHnaliH

www.inhealth.com

CALY

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
OTpaen 3a obcnyxBaHe Ha KnveHTu: +1-800-477-5969
Qakc: +1-888-371-1530
Wmeiin: order@inhealth.com

MEXAYHAPOAHU

CebpeTe ce ¢, 06cnyxBaHe Ha KMeHTU" Ha InHealth Technologies Ha TenedoH +1-805-684-9337
3@ KOHTAKT C MeX/yHapoaHna ancTpubyTop.

OMJIAKBAHMA OT NPOAYKTU/CEPUO3HU UHUMAEHTU B PAMKUTE HA EC
AKO He CTe J0BOMIEH/Ha OT 13[}eNMeTO UMK aKo UMaTe HAKAKBM BbMNPOCK, MONA, CBbpXeTe ce C
productcomplaints@inhealth.com

TenedoH: +1-800-477-5969

dakc: +1-888-371-1530
BcuuKy ceprosHm MHLMAEHTY, Bb3HUKHANM NO OTHOLLEHWE Ha u3fenveTo, TpAbsa fa 6baat
foknagsanu Ha Freudenberg Medical, LLC, kakTo e nocoyeHo no-rope, 1 Ha KOMMETEHTHYA opraH
Ha ibpaBaTa-uneHka Ha EC, B KOATO e ycTaHOBEH NOTPeBUTENAT 1/UNK NaLUEHTBT.
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Upute za koristenje ljepljivog leZista Blom-Singer®

LJEPLJIVA LEZISTA BLOM-SINGER®

OPIS UREPAJA
« Zajednokratnu uporabu i prethodno sklopljeno

Dostupno u nekoliko oblika i veli¢ina

Za uporabu kod pacijenata s laringektomijom

Djeluje kao drzac za traheostomni pribor Blom-Singer (npr. sustav izmjenjivaca topline i vlage
(HME), prilagodljivi traheostomni ventil Il (ATSV Il), stitnik pri tusiranju itd.)

INDIKACLJE (razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)
Lezista su oblikovana tako da se mogu postaviti na kozu koja okruzuje traheostomu ili stomu.

KONTRAINDIKACIJE (razlozi zbog kojih nije preporucljivo propisati neki uredaj ili postupak)
Lezista smiju koristiti samo osobe koje su obucene za njihovu uporabu. LeZista su za uporabu samo
na jednom pacijentu.

MJERE OPREZA

Prije uporabe ruke operite sapunom i vodom kako biste izbjegli
kontaminaciju.

Nemojte upotrebljavati otapala ili proizvode na bazi nafte za ¢is¢enje
lezista jer bi moglo do¢i do ostecenja proizvoda.

Remeni za vrat glasovne proteze mogu prekriti brtvu oko stome.

Da biste smanjili moguénost propustanja zraka, po potrebi izreZite
visak trake.

Nemojte rezati ispod dijela trake s malim sigurnosnim otvorom (slika 1).

UPOZORENJA

Ako koza nije adekvatno ociscena, u rijetkim slu¢ajevima moze doci do iritacije koze, osipa

ili blage infekcije. Ako osjetite prekomjernu iritaciju koze ili osip, odmah prekinite uporabu i
kontaktirajte svog lije¢nika. Lezista se ne smiju ponovno upotrebljavati. Ponovno upotrijebljeno
leziste ne¢e omoguciti odgovarajuce brtvljenje, 5to uzrokuje neispravno funkcioniranje uredaja.
Proizvod mozda nece odgovarajuce prianjati ako se koza nakon ¢is¢enja potpuno ne osusi ili ako
se ne postuju upute za uporabu. Ako proizvod koristi vise pacijenata, moze doci do unakrsne
kontaminacije koja dovodi do infekcije pacijenta. Pregledajte ima li na lezistu fizickih ostec¢enja kao
3to su pukotine ili rascjepi i ne koristite ga ako je osteceno. Ako pronadete fizicko ostecenje, obratite
se odjelu za reklamacije tvrtke InHealth Technologies. Silikonska ljepila, kozne barijere, alkoholne
pare i sredstva za odstranjivanje ljepila ili bilo koje isparavanje treba drzati izvan ulaza traheostome
jer mogu izazvati kasljanje, iritaciju koze ili pluca i/ili osip na kozi.

UPUTE ZA KORISTENJE
. Stanite ispred zrcala s jakim svjetlom koje izravno osvjetljava mjesto postavljanja. Ocistite
povrsinu koze oko stome blagim sapunom i toplom vodom. Pustite da se kozZa potpuno osusi.

v
Slika 1 '

N

Njezno obrisite povrsinu koze jastuci¢em natopljenim u alkoholu.

w

Ako je potrebna zastitna kozna barijera, nanesite 1 - 2 sloja.

>

Ako je potrebno jace brtvljenje, nanesite tanak sloj tekuceg silikonskog ljepila za medicinsku
uporabu na kozu prije pri¢vricivanja lezista. Pustite da se silikonsko ljepilo susi najmanje 3 do
4 minute prije pri¢vrséivanja lezista.

w

. Izvadite leziste iz plasti¢ne vrecice i postavite ga na Cistu i suhu povrsinu.

o

S pomocu trake za povlacenje polako odlijepite zastitnu foliju s lezista kako biste otkrili ljepilo.
Ne dopustite da se ljepljivi sloj savije i zalijepi sam na sebe.

N

Njezno rastegnite kozu kako biste leZiste postavili izravno preko stome. Ispravno postavite
leziste s trakom za povlacenje prema dolje osim ako vas je lije¢nik drugacije uputio (slika 2).

o

&0

Slika 2

16 | 37909-01B



Upute za koristenje ljepljivog leZista Blom-Singer®

8. Pritisnite leziste uz povrsinu koZe i njezno protrljajte povrsinu kako biste izbjegli stvaranje
mjehurica zraka.
Uklanjanje lezista
1. Operite ruke sapunom i vodom.
2. Stanite ispred zrcala s jakim svjetlom koje izravno osvjetljava mjesto postavljanja.
3. Kako biste izbjegli iritaciju koZe, paZljivo i polagano uklonite lezZiste s koze.
4. Uklonite ljepilo s koze medicinskim odstranjivacem ljepila.
5. Ocistite kozu sapunom i vodom.
UOBICAJENE POTESKOCE
Slijedite upute u nastavku za rjeavanje uobicajenih poteskoca. Ako se problem nastavi, obratite se
lije¢niku za pomoc.
Problem
Ljepljivo leziste tijekom uporabe ne prianja ¢vrsto na kozu.
Uzroci i rjeSenja
1. Prekomjeran otpor protoku zraka kroz glasovnu protezu i/ili grlo. Posjetite lije¢nika radi
procjene.
2. Nedovoljna primjena i/ili uporaba ljepila. Pregledajte upute za koristenje.
3. Tekuce silikonsko ljepilo nije se temeljito osusilo, za $to je potrebno najmanje 3 - 4 minute,
prije pri¢vri¢ivanja lezista.
4. Uredaj za govor bez koristenja ruku ili sustav HME/HumidiFilter nije pazljivo uklonjen prije
kasljanja.

5. Povisen unutarnji tlak na ljepljivoj brtvi, uzrokovan oblikovanjem glasa s prekomjernim naporom.

Problem
Iritacija koze

1. Izbjegavajte ponovnu primjenu lezista u istom danu.
2. Polagano i pazljivo uklonite ljepilo kako biste izbjegli iritaciju.
3. Nanesite zastitnu koznu barijeru na kozu koja okruzuje traheostomu prije nanosenja
silikonskog ljepila ili lezista.
4. Ako se poteskoca s vasim ljepilom ne moze lako rijesiti, obratite se lije¢niku za pomoc¢.
POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA
Za ovaj uredaj nema posebnih uvjeta skladistenja i/ili rukovanja.
UPUTE ZA ODLAGANJE
Ovaj uredaj nije biorazgradiv i moze biti kontaminiran nakon uporabe. Pazljivo zbrinite ovaj uredaj
u otpad prema lokalnim smjernicama.
PODACI ZA NARUDZBU
Narucivanje putem interneta
www.inhealth.com
SAD
InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Sluzba za korisnike: +1-800-477-5969
Telefaks: +1-888-371-1530
E-posta: order@inhealth.com
MEDUNARODNO
Obratite se sluzbi za korisnike tvrtke InHealth Technologies na telefon +1-805-684-9337 kako biste
dobili kontaktne informacije medunarodnog dobavljaca.
REKLAMACIJE PROIZVODA / OZBILJNI INCIDENTI U EU
Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite nam se na adresu e-poste
productcomplaints@inhealth.com.
Telefon: +1-800-477-5969
Telefaks: +1-888-371-1530
Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u povezanosti s koristenjem uredaja prijavite tvrtki
Freudenberg Medical LLC, kako je navedeno, i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima prebivaliste.
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Ndvod k pouZziti nalepovaciho krytu Blom-Singer

NALEPOVACI KRYTY BLOM-SINGER®

POPIS ZARIZENI
« Predem sestavené zafizeni na jedno pouziti

K dispozici v nékolika tvarech a velikostech

Pro pouziti u pacientt s laryngektomii

Funguje jako drzak pro tracheostomické pfislusenstvi Blom-Singer (napf. systém pro vyménu
tepla a vlhkosti (HME), nastavitelny tracheostomicky ventil Il (ATSV II), kryt pro sprchovani atd.)

INDIKACE (Diivody pro pfedepsani zafizeni nebo postupu)
Kryty jsou urceny k aplikaci na kaizi v okoli tracheostomie nebo stomie.

KONTRAINDIKACE (Diivody, pro které se nedoporucuje predepsani konkrétniho zafizeni nebo
postupu)

Kryty smi pouzivat pouze osoby vyskolené k jejich pouzivani. Kryty jsou uréeny pouze pro pouziti
u jednoho pacienta.

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Pred pouzitim si umyjte ruce mydlem a vodou, abyste zabranili kontaminaci.
K ¢isténi krytd nepouzivejte rozpoustédla ani prostiedky na bazi ropy,
protoze by mohlo dojit k poskozeni vyrobka.

Kréni popruhy hlasové protézy mohou prekéazet tésnéni kolem stomie.

Aby se snizila moznost unikl vzduchu, podle potieby odstfihnéte
prebytecné popruhy.

Nestiihejte pod ¢asti popruhu s malym bezpecnostnim otvorem (obrazek 1).

VAROVANI

Vzacné se muze vyskytnout podrazdéni klize, vyrazka nebo nezévazna infekce, pokud ¢isténi kiize
neni pifiméfené. Pokud pocitujete nadmérné podrazdéni kiize nebo vyrazku, ihned piestaite
produkt pouZivat a kontaktujte svého Iékare. Kryty nesmi byt pouzity opakované. Opétovné pouzity
kryt neposkytne fadné utésnéni, coz by vedlo k selhani zafizeni. Zatizeni nemusi fadné drzet,
pokud neni klize po ¢isténi zcela sucha nebo pokud nejsou dodrzeny pokyny. Pokud je zafizeni
sdileno mezi riznymi pacienty, mize dojit ke kiizové kontaminaci vedouci k infekci pacienta.
Zkontrolujte, zda na krytu neni patrné fyzické poskozeni, jako jsou praskliny nebo natrzeni. Pokud
je kryt poskozen, nepouzivejte jej. Pokud zjistite fyzické poskozeni, kontaktujte oddéleni reklamace
vyrobki spole¢nosti InHealth Technologies. Vstup tracheostomie chrarite pied silikonovymi lepidly,
koznimi bariérami, alkoholickymi vypary a odstrafovaci lepidla a jakymikoli jinymi vypary, nebot
tyto mohou zptisobit kasel, podrazdéni kiize nebo plic a/nebo kozni vyrazku.

NAVOD K POUZITI

. Postavte se pred zrcadlo se zdrojem jasného svétla osvétlujicim pfimo misto aplikace. Opatrné
ocistéte kizi v okoli stomie jemnym mydlem a teplou vodou. Nechte kazi zcela oschnout.

Obrézek 1 :

N

Opatrné ottete kizi alkoholovym tamponem.

w

Pokud je nutnd ochranna kozni bariéra, aplikujte 1 az 2 vrstvy.

B

Pokud je nutné silngjsi utésnéni, na kzi pred pfipojenim krytu aplikujte tenkou vrstvu
tekutého zdravotnického silikonového lepidla. Pfed pfipojenim krytu nechte silikonové lepidlo
zaschnout minimalné po dobu 3 az 4 minut.

w

. Vyjméte kryt z plastového obalu a umistéte jej na Cisty a suchy povrch.

o

Pomoci volného rohu pomalu odlepte kryci folii z lepici vrstvy krytu. Nedovolte, aby se do sebe
lepici vrstva svinula.

~N

. Jemné roztahnéte kazi, aby byl kryt umistén pfimo nad stomii. Rddné umistéte kryt volnym
rohem dol, pokud vam lékaf neda jiné pokyny (obrazek 2).

S’

0) -
i -
Obrazek 2
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Ndvod k pouziti nalepovaciho krytu Blom-Singer®

8. Pritlacte kryt ke kiizi a jemné promnéte povrch, aby nedoslo k vytvoreni vzduchovych bublin.

Jak odstranit kryt
1. Umyjte si ruce mydlem a vodou.

2. Postavte se pred zrcadlo se zdrojem jasného svétla piimo osvétlujicim misto aplikace.
3. Kryt odlepuijte z kiize pomalu a opatrné, aby nedoslo k podrazdéni kiize.
4. Lepidlo z kiize odstrarite pomoci zdravotnického odstranovace lepidla.
5. Ocistéte pokozku mydlem a vodou.
BEZNE PROBLEMY
Pfi béznych problémech postupujte podle nize uvedenych pokyn(. Pokud se vém nepodafi
problém vyfesit, pozadejte o pomoc svého lékare.
Problém
Nalepovaci kryt béhem pouzivani nedrzi bezpe¢né na kizi.
PFi¢iny a napravna opatieni
1. Nadmérny odpor proudu vzduchu pfes hlasovou protézu a/nebo krk. Pozadejte svého lékare
0 posouzeni.
2. Nedostatecnd aplikace a/nebo pouziti lepidla. Postupujte dle ndvodu k pouziti.

3. Nedoslo k dostate¢nému zaschnuti tekutého silikonového lepidla béhem minimalné
3 az 4 minut pfed nasazenim krytu.

4. Nedoslo k peclivému odstranéni zafizeni pro bezmanipula¢ni tvorbu hlasu nebo systému
HME/HumidiFilter pfed kaslanim.

5. Nadmérny vnitini tlak proti lepicimu uzévéru pfi pfilis silné tvorbé hlasu.
Problém
Podrazdéni kize

iny a napravna opatfeni
1. Vyhnéte se opakovanému nalepovani krytu béhem jednoho dne.
2. Odlepujte pomalu a opatrné, aby nedoslo k podrazdéni.
3. Pred aplikaci silikonového lepidla nebo krytu naneste na kizi okolo tracheostomie ochrannou
kozni bariéru.
4. Pokud nelze problém s nalepenim snadno vyresit, pozadejte o pomoc na svého lékare.
ZVLASTNI SKLADOVACI A/NEBO MANIPULACNI PODMINKY
Pro toto zafizeni nejsou stanoveny zadné zvlastni podminky pro skladovéani a manipulaci.
POKYNY K LIKVIDACI
Toto zafizeni neni biologicky rozlozitelné a pfi pouziti miize byt kontaminovano. Zafizeni peclivé
zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.
INFORMACE PRO OBJEDNAVANI
Objednani online
www.inhealth.com
USA
InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Oddéleni sluzeb zakazniktim: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
e-mail: order@inhealth.com
MEZINARODNI
Kontakt na mezinarodniho distributora véam poskytne Oddéleni sluzeb zakaznik{im spole¢nosti
InHealth Technologies na telefonnim ¢isle +1-805-684-9337.
REKLAMACE VYROBKU / ZAVAZNE INCIDENTY V RAMCI EU
Pokud se zafizenim nejste spokojeni nebo méate néjaky dotaz, obratte se na adresu
productcomplaints@inhealth.com.
Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Vsechny zévazné pfihody, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenim, by mély byt hlaseny
spole¢nosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vyse, a pfislusnému organu ¢lenského statu
EU, v némz mé uzivatel a/nebo pacient sidlo.
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Brugsanvisning til Blom-Singer’ selvklaebende ventilhus

BLOM-SINGER® SELVKLABENDE VENTILHUSE

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
Engangsbrug og formonteret

Tilgaengelig i flere former og farver

Til brug til laryngektomipatienter

Fungerer som holder til Blom-Singer-trakeostomi-tilbeher (f.eks. varme- og fugtveksler (HME)-
system, justerbar trakeostomi-ventil Il (ATSV II), bruserbeskytter osv.)

INDIKATIONER (arsager til at ordinere anordningen eller udfere proceduren)
Ventilhusene er designet til anvendelse pa huden, der omgiver trakeostomien eller stomien.

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

Ventilhusene mé kun anvendes af personer, der er uddannet i brugen af dem. Ventilhusene er
beregnet til brug pé en enkelt patient.

FORHOLDSREGLER
Vask haenderne med saebe og vand fer brug for at undgé kontaminering.

Undga at anvende oplasningsmidler eller oliebaserede produkter til
rengering af husene, da dette kan beskadige produkterne.

Halsstroppen til stemmeprotesen kan obstruere forseglingen omkring
stomien. For at reducere muligheden for luftlaekager skal overskydende
stropper klippes af efter behov.

Ma ikke beskaeres under den del af stroppen med det lille sikkerhedshul
(figur 1).

ADVARSLER

| sjeeldne tilfeelde kan der forekomme hudirritation, udsleet eller mindre infektion, hvis huden ikke
renses tilstraekkeligt. Stop brugen med det samme, og kontakt din laege, hvis du oplever overdreven
hudirritation eller udsleet. Ventilhusene méa ikke genanvendes. Et genanvendt ventilhus giver ikke
en korrekt forsegling, hvilket vil resultere i fejl i anordningen. Anordningen klaeber muligvis ikke
korrekt, hvis huden ikke er helt tar efter rensning eller hvis brugsanvisningen ikke falges. Hvis
anordningen deles mellem forskellige patienter, kan der opsté krydskontaminering, der kan fore til
patientinfektion. Efterse ventilhuset for hver brug for fysisk beskadigelse, sésom revner eller rifter,
og brug det ikke, hvis det er beskadiget. Kontakt InHealth Technologies Product Complaints, hvis
der konstateres fysiske skader. Hold silikoneklaebemidler, hudbarrierer, alkoholdampe og midler til
oplesning af kleebemidler eller andre dampe vaek fra indgangsstedet for trakeostomien, da disse
kan medfgre hoste, irritation af hud eller lunger og/eller udslaet.

BRUGSANVISNING
. St foran et spejl med et kraftigt lys rettet direkte mod péferingsstedet. Rens hudomradet
omkring stomien med mild saebe og varmt vand. Lad huden terre fuldstaendigt.

[l

Figur1

N

. Tor huden forsigtigt af med en renseserviet.

w

Hvis der er behov for en beskyttende hudbarriere, paferes 1-2 lag.

B

Hvis det er nedvendigt med en staerkere forsegling, paferes et tyndt lag flydende
silikoneklzebemiddel af medicinsk kvalitet pa huden, inden ventilhuset fastgeres. Lad
silikoneklaebemidlet tarre i mindst 3-4 minutter, for ventilhuset fastsaettes.

w

. Tag ventilhuset ud af plastikemballagen, og placer det pé en ren og ter overflade.

o

Brug traekfligen til langsomt at traekke beskyttelseslaget af ventilhuset for at afdaekke
kleebemidlet. Serg for, at kleebefilmen ikke folder hen over sig selv.

N

Straek huden forsigtigt for at placere ventilhuset direkte over stomien. Placer ventilhuset
korrekt med traekfligen nede, medmindre din leege har instrueret dig pa anden méde (figur 2).

S’
—

(& -

Figur 2
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Brugsanvisning til Blom-Singer” selvkleebende ventilhus

8. Tryk ventilhuset ned mod hudens overflade, og gnid forsigtigt pa overfladen for at undga
luftlommer.

Sddan flernes ventilhuset
1. Vask haenderne med vand og sabe.
2. Sté foran et spejl med et kraftigt lys rettet direkte mod péferingsstedet.
3. Fjern ventilhuset forsigtigt og langsomt fra huden for at undgé hudirritation.
4. Fjern kleebemiddel fra huden med medicinsk middel til fiernelse af kleebemiddel.
5. Renger huden med saebe og vand.
ALMINDELIGE PROBLEMER
Folg anvisningerne nedenfor vedrgrende almindelige problemer. Kontakt din lzege for at fa hjeelp,
hvis dette ikke lgser problemerne.
Problem
Det selvkleebende ventilhus klaeber ikke til huden pa sikker vis under brug.
Arsager og lssninger
1. Overdreven modstand mod luftstremning gennem stemmeprotesen og/eller halsen. Tal med
din leege for at fa en vurdering.
2. Utilstreekkelig pafering og/eller brug af klaebemiddel. Se brugsanvisningen.
3. Undladelse af at lade det flydende silikoneklzebemiddel torre grundigt i mindst 3-4 minutter
for fastgerelse af ventilhuset.
4. Undladelse af forsigtigt at fierne den handfrie taleanordning eller HME/HumidiFilter-systemet
for hoste.
5. Overdrevent internt tryk imod den selvklaebende forsegling som et resultat af for kraftig tale.
Problem
Hudirritation
Arsager og lssninger
1. Undga gentagen péfering af ventilhuset samme dag.
2. Fjern klaeebemidlet langsomt og forsigtigt for at undga hudirritation.
3. Péfer en beskyttende hudbarriere pa huden, der omgiver trakeostomien, for pafering af
silikoneklzebemiddel eller ventilhus.
4. Kontakt din laege for at f& hjeelp, hvis problemer med kleebemidlet ikke nemt kan afhjzelpes.
S/RLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Der er ingen szerlige opbevarings- og/eller handteringsbetingelser for denne enhed.
ANVISNINGER | BORTSKAFFELSE
Enheden er ikke bionedbrydelig og kan veere kontamineret efter brug. Bortskaf omhyggeligt
anordningen ifolge lokale retningslinjer.
BESTILLINGSOPLYSNINGER
Onlinebestilling
www.inhealth.com
USA
InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Kundeservice: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
E-mail: order@inhealth.com
INTERNATIONALT
Kontakt InHealth Technologies’ kundeservice pé +1-805-684-9337 vedrerende kontakt til
internationale distributerer.

PRODUKTREKLAMATIONER/ALVORLIGE HANDELSER | EU
Hvis du er utilfreds med anordningen eller har spergsmal, bedes du kontakte
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Enhver alvorlig handelse, der er sket i forbindelse med anordningen, skal indberettes til
Freudenberg Medical, LLC, som angivet ovenfor, og den kompetente myndighed i EU-
medlemsstaten, hvori brugeren og/eller patienten er bosiddende.

NEDERLANDS

BLOM-SINGER® ZELFKLEVENDE BEHUIZINGEN

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
« Eenmalig gebruik en voorgemonteerd
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Gebruiksaanwijzing Blom-Singer” zelfklevende behuizing

Verkrijgbaar in diverse vormen en maten

Voor gebruik door laryngectomiepatiénten

Fungeert als houder voor tracheostoma-accessoires van Blom-Singer (bijv. warmte- en
vochtuitwisselaarsysteem, aanpasbare tracheostomaklep Il (ATSV II), douchebeveiliging, enz.)

INDICATIES (Redenen voor het voorschrijven van het hulpmiddel of de procedure)
De behuizingen zijn ontworpen om aan te brengen op de huid rond de tracheostoma of stoma.

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

De behuizingen mogen alleen gebruikt worden door mensen die geschoold zijn in het gebruik
ervan. De behuizingen zijn uitsluitend voor gebruik bij één patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN

Was uw handen met water en zeep voordat u het hulpmiddel gebruikt
om besmetting te voorkomen.

Gebruik geen oplosmiddelen of producten op oliebasis om de behuizing
te reinigen: dit kan het product beschadigen.

Het halsbandje van een stemprothese kan de afdichting rond de stoma
belemmeren. Om de kans op luchtlekkage te verminderen, moet

u eventuele overtollige lengte van het bandje afknippen.

Afbeelding 1 :

Knip niet af onder het deel van de band met de kleine
veiligheidsopening (afbeelding 1).

WAARSCHUWINGEN

Bij onvoldoende reiniging kan in uitzonderlijke gevallen sprake zijn van huidirritatie, uitslag of lichte
infecties van de huid. Als u last hebt van overmatige huidirritatie of uitslag, stop dan onmiddellijk
met het gebruik en neem contact op met uw arts. De behuizingen mogen niet opnieuw worden
gebruikt. Een hergebruikte behuizing zorgt niet voor een goede afdichting, waardoor het
hulpmiddel defect raakt. Het kan zijn dat het hulpmiddel niet goed hecht als de huid na reiniging
niet volledig droog is of als de gebruiksinstructies niet worden gevolgd. Kruisbesmetting die leidt
tot infectie van de patiént kan optreden als het hulpmiddel wordt gedeeld met andere patiénten.
Controleer de behuizing voor ieder gebruik op fysieke schade, zoals breuken en scheuren; in

geval van schade niet gebruiken. Neem bij fysieke schade contact op met InHealth Technologies,
afdeling Klachten over producten. Houd siliconen kleefmiddel, huidbarriére, alcoholdampen en
lijmverwijderaar of eventuele dampen weg van de toegang tot de tracheostoma, vanwege kans op
hoesten, huid- of longirritatie en/of huiduitslag.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Ga voor een spiegel staan bij helder licht dat direct schijnt op de aanbrengplaats. Reinig de
huid rond de stoma met zachte zeep en warm water. Laat de huid volledig drogen.

N

Neem de huid voorzichtig af met een alcoholdoekje.

w

Als een beschermende huidbarriére nodig is, 1 a 2 lagen aanbrengen.

>

Indien een stevigere afdichting nodig is, brengt u een dunne laag siliconen kleefmiddel van
medische kwaliteit op de huid aan voordat de behuizing wordt bevestigd. Laat het siliconen
kleefmiddel minstens 3 tot 4 minuten drogen voordat u de behuizing bevestigt.

w

. Haal de behuizing uit de plastic zak en plaats de behuizing op een schoon en droog oppervlak.

o

. Trek de beschermlaag door middel van het treklipje langzaam van de behuizing zodat de
zelfklevende laag vrijkomt. Laat de kleeffolie niet op zichzelf vouwen.

~N

Rek de huid voorzichtig om de behuizing direct boven de stoma te plaatsen. Plaats de
behuizing op de juiste wijze met het treklipje omlaag tenzij u andere instructies krijgt van uw
clinicus (afbeelding 2).

& o
Y
//
Afbeelding 2
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Gebruiksaanwijzing Blom-Singer® zelfklevende behuizing

8. Druk de behuizing tegen het huidoppervlak en wrijf zacht over het oppervlak om
luchtblaasjes te vermijden.

De behuizing verwijderen
1. Was uw handen met water en zeep.

2. Ga voor een spiegel staan bij helder licht dat direct schijnt op de aanbrengplaats.
3. Neem de behuizing voorzichtig van de huid, om irritatie te vermijden.

4. Verwijder alle kleefmiddel van de huid met behulp van een lijmverwijderaar van medische
kwaliteit.

5. Maak de huid schoon met water en zeep.
VEELVOORKOMENDE PROBLEMEN

Volg de onderstaande instructies voor veelvoorkomende problemen. Neem contact op met uw arts
voor assistentie als het probleem niet is opgelost.

Probleem
De zelfklevende behuizing blijft tijdens het gebruik niet stevig op de huid zitten.

Oorzaken en oplossingen

. Te veel weerstand tegen de luchtstroom door de stemprothese en/of keel. Raadpleeg uw arts
voor beoordeling.

N

Onvoldoende kleefmiddel aangebracht en/of gebruikt. Lees de gebruiksaanwijzing nog eens.

w

. Het vloeibare siliconen kleefmiddel is niet helemaal gedroogd, gedurende ten minste
3-4 minuten, voordat de behuizing is aangebracht.

4. Het handsfree spraakhulpmiddel of het HME/HumidiFilter-systeem is niet voorzichtig
verwijderd véor het hoesten.

w

. Bovenmatige interne druk tegen de zelfklevende afdichting door stemvorming met
overmatige inspanning.
Probleem
Huidirritatie
Oorzaken en oplossingen
1. De behuizing niet meerdere malen op één dag verwijderen en weer aanbrengen.
2. Verwijder de zelfklevende laag langzaam en voorzichtig om irritatie te voorkomen.
3. Breng een beschermende huidbarriére aan op de huid rond de tracheostoma voordat
siliconen kleefmiddel of behuizing worden aangebracht.

4. Als het probleem met de zelfklevende laag niet eenvoudig kan worden verholpen, moet u
contact opnemen met uw arts voor hulp.

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

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

BESTELINFORMATIE

Online bestellen
www.inhealth.com

Vs

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

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

INTERNATIONAAL

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

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

Telefoon +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Elk ernstig incident dat met betrekking tot het hulpmiddel heeft plaatsgevonden, moet worden
gemeld aan Freudenberg Medical, LLC zoals hierboven vermeld en aan de bevoegde autoriteit van
de EU-lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
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Blom-Singer™i liimitava manseti kasutusjuhend

EESTI KEEL

BLOM-SINGER®-1 LIIMITAV MANSETT

TOOTE KIRJELDUS
« Uhekordseks kasutamiseks, kasutusvalmis

Saadaval erineva kuju ja suurusega

Kasutamiseks lariingektoomiaga patsientidel

Toimib Blom-Singer trahheostoomi lisatarvikute (nt soojus- ja niiskusvahetuse (HME) siisteem,
reguleeritav trahheostoomiventiil Il (ATSV II) dusikaitse jne) hoidikuna.

NAIDUSTUSED (Toote véi protseduuri méaaramise péhjused)
Mansetid on méeldud kinnitamiseks trahheostoomi voi stoomi imbritsevale nahale.

VASTUNAIDUSTUSED (P8hjused, mis muudavad konkreetse seadme véi protseduuri maaramise
ebasoovitatavaks)

Mansette tohivad kasutada ainult vastava valjadppe saanud isikud. Mansetid on méeldud
kasutamiseks tihel patsiendil.

ETTEVAATUSABINOUD

Saastumise valtimiseks peske enne toote kasutamist kded seebi ja veega.
Arge kasutage mansettide puhastamiseks lahusteid ega naftapéhiseid
tooteid, sest need voivad mansette kahjustada.

Haaleproteesi kaelapaelad voivad takistada tihendit stoomi imber.
Ohuvahede véimaluse vihendamiseks kirpige vajaduse jargi kdik
liigsed paelad.

Arge kirpige allpool viikese turvaauguga paelaosa (joonis 1).

HOIATUSED

Kui nahk pole piisavalt puhas, vdib harva tekkida nahaérritus, I66ve voi vahene infektsioon. Kui teil
tekib tileméaérane nahadrritus voi l66ve, |6petage kohe toote kasutamine ja votke tihendust arstiga.
Mansette ei tohi korduskasutada. Korduskasutamisel ei vasta manseti tihend enam ndéuetele ja
seadme kasutus voib olla hairitud. Toode ei pruugi korralikult kinni jédda, kui nahk ei ole parast
puhastamist téielikult kuivanud véi kui ei jargita kasutusjuhendit. Kui toodet jagab mitu patsienti,
voib tekkida infektsiooni phjustav ristsaastumine. Veenduge, et mansetil poleks kahjustusi, nagu
praod véi kulumisjaljed. Arge kasutage toodet, kui sellel on mérke kahjustusest. Kui leiate seadmel
kahjustuse marke, votke ihendust ettevétte InHealth Technologies kaebuste osakonnaga. Hoidke
silikoonliimi, nahakaitse, alkoholi, liimieemaldi voi mis tahes muud aurud trahheostoomi avast
eemal, kuna need véivad péhjustada kéha, naha voi kopsude &rritust ja/voi nahalddvet.

KASUTUSJUHEND
. Seiske peegli ees, nii et mansett oleks hasti valgustatud. Puhastage nahapiirkond stoomi
imbert pehme seebi ja sooja veega. Laske nahal taielikult kuivada.

Joonis 1

N

Puhastage nahapiirkonda 6rnalt alkoholitampooniga.

w

Kui on vajalik nahakaitse, kandke peale 1-2 kihti.

B

Kui on vaja tugevamat tihendit, kandke enne korpuse kinnitamist nahale 6huke kiht
meditsiinilise kvaliteediga vedelat silikoonliimi. Enne manseti kinnitamist laske silikoonliimil
vahemalt 3-4 minutit kuivada.

bl

Eemaldage mansett plastkotist ja asetage puhtale ja kuivale pinnale.

o

Kasutades tdombelapatsit, eemaldage aeglaselt kaitseriba manseti liimuvalt pinnalt. Jalgige, et
kleepkile rulludes kortsu ei ldheks.

~N

. Venitage nahka 6rnalt, et paigutada mansett otse Ule stoma. Paigaldage mansett nii, et
tombelapats oleks suunaga alla, kui arst ei ole teisiti maaranud (joonis 2).

S’

Joonis 2
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Blom-Singer™i liimitava manseti kasutusjuhend

8. Vajutage mansett naha vastu ja hdoruge pinda 6hutaskute véltimiseks ettevaatlikult.

Kuidas mansetti eemaldada?
1. Peske kéed seebi ja veega.

2. Seiske peegli ees, nii et mansett oleks hasti valgustatud.

3. Nahaérrituse véltimiseks eemaldage mansett nahalt ettevaatlikult ja aeglaselt.
4. Eemaldage nahalt kogu liim meditsiinilise limieemaldiga.

5. Puhastage nahk seebi ja veega.

LEVINUD PROBLEEMID
Jargige levinud probleeme kasitlevaid juhtndore allpool. Kui probleemile pole lahendust, pé6rduge
abi saamiseks arsti poole.

Probleem
Liimuv mansett ei kinnitu korralikult naha kiilge.

Pohjused ja lahendused

. Suur vastusurve 6huvoolule haéleproteeside ja/voi kurgu kaudu. P66rduge abi saamiseks arsti
poole.

g

Ebapiisav liimi kasutamine. Vaadake kasutusjuhendit.

w

. Enne manseti paigaldamist ei lastud vedelal silikoonliimil korralikult kuivada (vahemalt
3-4 minutit).

4. Kded-vabad-koneseadet voi siisteemi HME/HumidiFilter ei nnestunud enne kéhimist

ettevaatlikult eemaldada.

w

. Liigse pingutusega haalitsemise pohjustatud tilemaarane sisemine surve liimuvale tihendile.
Probleem
Nahaérritus
Pohjused ja lahendused
1. Valtige samal pdeval manseti korduvat kasutamist.
2. Arrituse valtimiseks eemaldage liim aeglaselt ja ettevaatlikult.
3. Enne silikoonliimi véi manseti kasutamist kandke trahheostoomi timbritsevale nahale
nahakaitse.
4. Kui probleemid liimi kasutamisel ei ole lihtsalt korvaldatavad, poérduge abi saamiseks
arsti poole.
HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED
Seadmel puuduvad hoiustamise/kasitsemise eritingimused.
JARTMEKAITLUSE JUHISED
Toode ei ole biolagunev ja v6ib kasutamisel saastuda. Kérvaldage toode hoolikalt kohaleike
maaruste kohaselt.
TELLIMISTEAVE
Tellimine veebis
www.inhealth.com
USA
InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Klienditeenindus: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
E-post: order@inhealth.com
RAHVUSVAHELINE
Vétke Ghendust InHealth Technologies kasutajatoega telefoninumbril +1 805 684 9337 kohaliku
turustaja kontaktandmete saamiseks.
KAEBUSED TOOTE KOHTA / EL-1 TOSISED INTSIDENDID
Kui te pole rahul seadmega voi teil on kisimusi, votke tihendust aadressil
productcomplaints@inhealth.com
Telefon: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
Mis tahes tosisest seadmega tekkinud intsidendist tuleb teatada Freudenberg Medical, LLC-le, nagu
on Ulalpool margitud, ja selle EL-i liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient on
registreeritud.
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Blom-Singer*-liimakotelon kdyttGohjeet

BLOM-SINGER®-LIIMAKOTELOT

LAITTEEN KUVAUS
Kertakdyttoinen ja esikoottu

Saatavilla useina muotoina ja kokoina

Laryngektomiapotilaiden kayttoon

Toimii pidikkeend Blom-Singer trakeostoomalisavarusteille (esim. lammon- ja
kosteudenvaihtojarjestelma (HME), saddettava trakeostoomaldppa Il (ATSV 1) ja suihkusuoja)

KAYTTOAIHEET (syyt laitteen tai toimenpiteen maaraamiseen)
Kotelot on suunniteltu kdytettaviksi trakeostoomaa tai stoomaa ymparéivalld iholla.

VASTA-AIHEET (syyt, joiden vuoksi tietyn laitteen tai toimenpiteen maaraaminen ei ole
suositeltavaa)

Koteloita saavat kdyttaa vain niiden kayttc
potilaan kayttoon.

VAROTOIMENPITEET
Pese kdadet saippualla ja vedelld ennen kdyttoa kontaminaation
valttamiseksi.

n koulutetut henkil6t. Kotelot on tarkoitettu yhden

Al4 kayta koteloiden puhdistamiseen liuotteita tai vaseliinipohjaisia
tuotteita, koska ne voivat vahingoittaa tuotteita.

Puheproteesin kaulahihnat voivat estda stoomaa ymparéivan tiivisteen
kiinnittymisen. llmavuotojen mahdollisuuden véhentamiseksi leikkaa
ylimaaraiset hihnat tarpeen mukaan.

Al leikkaa sen hihnan osan alapuolelta, jossa on pieni suojareiké (kuva 1).

VAROITUKSET

Ihon arsytysta, ihottumaa tai vahaista infektiota voi esiintyd, jos ihoa ei puhdisteta riittavasti.

Jos koet liiallista ihon arsytysta tai ihottumaa, lopeta kaytto heti ja ota yhteys laakériin. Koteloita
ei saa kdyttaa uudelleen. Uudelleenkaytetty kotelo ei ole tarpeeksi tiivis, mika johtaa laitteen
toimintahdirioon. Laite ei ehka tartu kunnolla, jos iho ei ole tdysin kuiva puhdistamisen jélkeen

tai jos kdyttoohjeita ei noudateta. Potilasinfektioon johtava ristikontaminaatio voi tapahtua, jos
laite jaetaan eri potilaiden kesken. Tarkasta kotelo fyysisten vaurioiden, kuten halkeamien tai
repedmien, varalta. Ala kdyté, jos kotelo on vaurioitunut. Jos havaitset fyysisia vaurioita, ota yhteys
InHealth Technologies -tuotevalituspalveluun. Pid4 silikoniliimat, ihonsuojakalvo, alkoholihyryt ja
liimanpoistoaineet tai mahdolliset hdyryt pois trakeostooman aukosta, koska ne voivat aiheuttaa
yskaa, iho- tai keuhkodrsytysta ja/tai ihottumaa.

KAYTTOOHJEET
. Seiso peilin edessa kirkkaan valon loistaessa suoraan kayttokohtaan. Pyyhi stoomaa ymparoiva
ihoalue miedolla saippualla ja [ampimélla vedelld. Anna ihon kuivua kokonaan.

Kuva1

2. Pyyhi ihoalue varovasti alkoholilla.

3. Jos tarvitaan ihonsuojakalvoa, levitd 1-2 kerrosta.

4. Jos tarvitaan enemman tiiviyttd, lisad iholle ohut kerros ladkelaatuista nestemaista
silikoniliimaa ennen kotelon kiinnittamista. Anna silikoniliiman kuivua vahintaan 3-4 minuuttia
ennen kotelon asettamista.

5. Poista kotelo muovipussista ja aseta kotelo puhtaalle ja kuivalle pinnalle.

6. Irrota kotelon irrotettava kalvo hitaasti vetoldpésts, jotta limapinta tulee esiin. Ald anna
liimakalvon reunojen taittua toistensa paalle.

7. Venytéd ihoa varovasti, jotta kotelo voidaan asettaa suoraan stooman paalle. Aseta kotelo

huolellisesti siten, etta vetolappa osoittaa alaspain, ellei ladkari toisin maaraa (kuva 2).

S’

Kuva 2
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Blom-Singer*-liimakotelon kdyttGohjeet

8. Paina kotelo ihon pintaa vasten ja hiero pintaa varovasti ilmataskujen vélttamiseksi.

Kotelon poistaminen
1. Pese kadet vedelld ja saippualla.

2. Seiso peilin edessa kirkkaan valon loistaessa suoraan kayttokohtaan.

3. Irrota kotelo ihosta huolellisesti ja hitaasti ihon @rsytyksen vélttamiseksi.
4. Poista liima ihosta ldakelaatuisella limanpoistoaineella.

5. Puhdista iho saippualla ja vedella.

YLEISET ONGELMAT
Noudata alla olevia ohjeita yleisten ongelmien varalta. Jos ongelma ei ratkea, ota yhteys laakariin.

Ongelma
Liimattava kotelo ei tartu tiukasti ihoon kayton aikana.

Syyt ja ratkaisut

. Liiallinen vastus ilmavirralle puheproteesin ja/tai kurkun lapi. Mene laakarille arvioitavaksi.

N

Riittamaton liiman levitys ja/tai kaytto. Tarkista kayttoohjeet.

w

. Nestemaisen silikoniliiman ei ole annettu kuivua kokonaan, vahintdan 3-4 minuuttia, ennen
kotelon kiinnittamista.

B

Kadet vapaiksi jattavaa puhelaitetta tai HME/HumidiFilter-jarjestelmaa ei ole poistettu
huolellisesti ennen yskimista.

w

. Liiallinen sisdinen paine kotelon tiivistettd vastaan, kun yritetadn puhua lilan voimakkaasti.
Ongelma
lhon érsytys
Syyt ja ratkaisut
1. Vlta kotelon toistuvaa kayttdmistd samana paivana.
2. Irrota liimattava kotelo hitaasti ja huolellisesti arsytyksen valttamiseksi.
3. Levitd ihonsuojakalvo trakeostoomaa ymparaiville iholle ennen silikoniliiman tai kotelon
kayttamistd.
4. Jos liimaan liittyvia ongelmia ei voida korjata helposti, ota yhteys ladkariin.
VARASTOINTIA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISET OLOSUHTEET
Taman laitteen varastoimiselle ja/tai kdsittelemiselle ei ole erityisolosuhteita.
HAVITTAMISOHJEET
Tama laite ei ole biohajoava, ja se saattaa kontaminoitua kdytdssa. Havita laite huolellisesti
paikallisten ohjeiden mukaan.
TILAUSTIEDOT
Verkkotilaus
www.inhealth.com
USA
InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Asiakaspalvelu: +1-800-477-5969
Faksi: +1-888-371-1530
Sahkoposti: order@inhealth.com
KANSAINVALINEN
Ota yhteys InHealth Technologies -asiakaspalveluun numerossa +1-805-684-9337 paikallisen
jalleenmyyjdn yhteystietoja varten.
TUOTEREKLAMAATIOT/VAKAVAT VAARATILANTEET (EU)
Jos olet tyytymaton laitteeseen tai sinulla on kysyttdvag, ldhetd sahkopostia osoitteella
productcomplaints@inhealth.com.
Puhelin: +1-800-477-5969
Faksi: +1-888-371-1530
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Freudenberg Medical, LLC:lle
edelld mainitun mukaisesti seka sen EU-jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttd
ja/tai potilas sijaitsevat.

FRANCAIS

LOGEMENTS ADHESIFS BLOM-SINGER®

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
- Ausage unique et préassemblé

- Disponible en plusieurs formes et tailles

- Autiliser par les patients présentant une laryngectomie

37909-01B
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Instructions d'utilisation du logement adhésif Blom-Singer”

« Sert de support pour les accessoires de trachéostomie Blom-Singer (par ex. systéme de transfert
de chaleur et d’humidité (HME), clapet pour trachéostomie réglable I (ATSV Il), protection pour la
douche, etc.)

INDICATIONS (Motifs de prescription du dispositif ou de la procédure)
Les logements sont congus pour étre appliqués sur la peau située autour de la trachéostomie ou
de la stomie.

CONTRE-INDICATIONS (Motifs pour lesquels la prescription du dispositif ou de la procédure
spécifique est déconseillée)

Les logements ne doivent étre utilisés que par des personnes formées a leur utilisation. Les
logements sont a utiliser sur un seul patient.

PRECAUTIONS
Se laver les mains avec du savon et de |'eau avant toute utilisation afin
d’éviter toute contamination.

Ne pas employer de solvants ni de dérivés du pétrole pour nettoyer les
logements, car cela pourrait les endommager.

Les brides de cou de la prothése vocale peuvent obstruer le joint autour
de la stomie. Pour réduire le risque de fuites d'air, couper, au besoin,
I'excédent de bride.

Ne pas couper en dessous de la partie de la bride dotée du petit trou de
sécurité (Figure 1).

AVERTISSEMENTS

De rares événements d'irritation ou d’éruption cutanée ou encore d'infection mineure peuvent
survenir si le nettoyage de la peau n'est pas adéquat. En cas d'irritation ou d'éruption cutanée
excessives, cesser immédiatement d'utiliser le produit et contacter votre clinicien. Les logements
ne doivent pas étre réutilisés. Un logement réutilisé ne fournira pas d'étanchéité adéquate, ce qui
entrainera la défaillance du dispositif. Le dispositif risque de ne pas adhérer correctement si la

peau n'est pas complétement seche aprés le nettoyage ou si les instructions d'utilisation ne sont
pas respectées. Une contamination croisée entrainant l'infection du patient peut se produire si le
dispositif est partagé entre différents patients. Inspecter le logement afin de détecter la présence
de tout dommage physique, tel que des craquelures ou des déchirures. Ne pas I'utiliser s'il est
endommagé. Si des dommages physiques sont constatés, contacter le service en charge de la
gestion des réclamations relatives aux produits d’InHealth Technologies. Maintenir les adhésifs
silicone, les barriéres protectrices de la peau, les vapeurs d'alcool et les dissolvants pour adhésifs ou
toute autre vapeur a distance de la trachéostomie, car ils peuvent provoquer une toux, une irritation
de la peau ou des poumons et/ou une éruption cutanée.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

. Se tenir devant un miroir, avec une lumiére vive directement orientée sur le site de
I'application. Nettoyer la zone de la peau autour de la stomie avec du savon doux et de l'eau
chaude. Laisser la peau sécher complétement.

Figure 1

2. Essuyer ensuite délicatement la peau avec un coton imbibé d'alcool.

3. Si une barriére protectrice de la peau est nécessaire, appliquer 1 a 2 couches.

4. Si une étanchéité plus forte est nécessaire, appliquer une fine couche d’adhésif silicone
de qualité médicale sur la peau avant de fixer le logement. Laisser I'adhésif silicone sécher
pendant au moins 3 a 4 minutes avant de fixer le logement.

5. Retirer le logement du sachet en plastique et le placer sur une surface propre et séche.

6. En utilisant la languette a tirer, décoller lentement la pellicule détachable du logement pour
exposer I'adhésif. Ne pas laisser le film adhésif se replier sur lui-méme.

7. Etirer délicatement la peau pour positionner le logement directement sur la stomie.

Positionner correctement le logement avec la languette dirigée vers le bas sauf instruction
contraire du clinicien (Figure 2).

SHES

-
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Figure 2
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Instructions d'utilisation du logement adhésif Blom-Singer®

8. Presser le logement contre la surface de la peau et frotter délicatement la surface pour éviter
la formation de poches d‘air.

Retrait du logement
1. Se laver les mains avec de l'eau et du savon.

2. Se tenir devant un miroir, avec une lumiére vive directement orientée sur le site de
I'application.
3. Pour éviter d'irriter la peau, décoller lentement et soigneusement le logement de la peau.
4. Retirer tout adhésif de la peau a I'aide d'un dissolvant pour adhésif de qualité médicale.
5. Nettoyer la peau avec du savon et de l'eau.
PROBLEMES COURANTS

Suivre les instructions ci-dessous pour résoudre les problémes courants. Si le probléme n'est pas
résolu, contacter son clinicien pour obtenir de l'aide.

Probléme
Le logement adhésif ne reste pas solidement fixé a la peau pendant I'utilisation.

Causes et solutions

. Résistance excessive a la circulation d'air a travers la prothése vocale et/ou la gorge. Consulter
son clinicien pour une évaluation.

N

Application et/ou usage insuffisant de I'adhésif. Revoir les Instructions d'utilisation.

w

. Lutilisateur na pas attendu assez longtemps, au moins 3 a 4 minutes, pour laisser sécher
I'adhésif silicone liquide de qualité médicale avant de fixer le logement.

B

L'utilisateur a oublié de retirer soigneusement le dispositif de phonation mains libres ou le
systeme HME/HumidiFilter avant de tousser.

bl

Une surpression interne s'est créée contre le joint adhésif parce que l'utilisateur a parlé en
faisant un effort excessif.
Probléme
Irritation cutanée
Causes et solutions

1. Eviter de répéter l'application du logement le méme jour.

2. Retirer I'adhésif lentement et soigneusement pour éviter toute irritation.

3. Appliquer une barriére protectrice sur la peau entourant la trachéostomie avant I'application
de I'adhésif silicone ou du logement.

4. Si les difficultés rencontrées avec votre adhésif ne peuvent pas étre résolues facilement,
consulter votre clinicien pour lui demander de l'aide.

CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION
Il n'y a pas de conditions spéciales concernant le stockage et/ou la manipulation de ce dispositif.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MISE AU REBUT
Ce dispositif n'est pas biodégradable et peut étre contaminé lors de son utilisation. Eliminer
soigneusement ce dispositif conformément aux directives locales.

INFORMATIONS DE COMMANDE

Commande en ligne
www.inhealth.com

ETATS-UNIS

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

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

INTERNATIONAL

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

RECLAMATIONS PRODUIT/INCIDENTS GRAVES DANS L'UE
Si le dispositif ne donne pas satisfaction ou pour toute question, envoyer un message a |'adresse
suivante : productcomplaints@inhealth.com

Téléphone : +1-800-477-5969

Fax:+1-888-371-1530
Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé a Freudenberg Medical,
LLC comme indiqué ci-dessus et & I'autorité compétente de |'Etat membre de I'UE dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient sont établis.
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Blom-Singer” Haftgehduse — Gebrauchsanweisung

DEUTSCH

BLOM-SINGER® HAFTGEHAUSE

BESCHREIBUNG DES GERATS
« Zum einmaligen Gebrauch und vormontiert
« Erhéltlich in verschiedenen Formen und Gréen

« ZurVerwendung durch Laryngektomie-Patienten

« Dient als Halter fiir Blom-Singer Tracheostoma-Zubehor (z. B. System zum Wérme- und
Feuchtigkeitsaustausch (HME), einstellbares Tracheostoma-Ventil Il (ATSV I1), Duschschutz usw.)

INDIKATIONEN (Griinde, weswegen die Vorrichtung oder das Verfahren verschrieben werden sollte)

Das Gehéause ist auf der Haut um das Tracheostoma oder Stoma herum anzubringen.

KONTRAINDIKATIONEN (Griinde, weswegen die Verschreibung der bestimmten Vorrichtung oder

des bestimmten Verfahrens nicht empfohlen wird)

Das Gehause darf nur von Personen verwendet werden, die eine Schulung zu dessen Anwendung

erhalten haben. Das Gehéause ist fiir den Gebrauch an einem einzigen Patienten bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor der Verwendung mit Seife und Wasser die Hinde waschen, um eine

Kontamination zu vermeiden.

Zur Reinigung der Gehause keine Losungsmittel oder Produkte auf

Erdélbasis verwenden, da sie dadurch beschadigt werden kénnen.

Halsbander einer Stimmprothese kénnen die Versiegelung um das

Stoma behindern. Um das Risiko von Luftleckagen zu verringern,

iberschiissige Bénder nach Bedarf abschneiden.

Das Band unterhalb der kleinen Sicherheits6ffnung nicht abschneiden

(Abbildung 1).

WARNUNGEN

Unzureichende Hautreinigung kann in seltenen Féllen zu Hautirritation, Ausschlag oder leichter

Infektion fihren. Bei iberméBigen Hautirritationen oder Ausschldgen den Gebrauch unverziglich

einstellen und an Ihren Arzt wenden. Die Gehause diirfen nicht wiederverwendet werden. Ein

wiederverwendetes Gehause ist nicht mehr ordnungsgemag versiegelt, was zu Fehlern an der

Vorrichtung fiihren kann. Die Haftung der Vorrichtung kann beeintrachtigt werden, wenn die

Haut nach der Reinigung nicht vollstdndig getrocknet ist oder wenn die Gebrauchsanweisung

nicht befolgt wird. Die Verwendung der Vorrichtung bei mehreren Patienten kann zu einer

Kreuzkontamination und daraus folgenden Infektionen bei den Patienten fiihren. Das

Gehduse auf Materialschaden wie Spriinge oder Risse tiberprifen. Ein beschadigtes Gehduse

darf nicht verwendet werden. Falls ein Materialschaden vorliegt, an InHealth Technologies

Produktreklamationen wenden. Darauf achten, dass Silikonkleber, Hautschutz, Alkoholddmpfe,

Klebstoffentferner und jegliche Dampfe nicht in das Tracheostoma eindringen, da dies zu Husten,

Haut- oder Lungenirritationen bzw. Hautausschlag fiihren kann.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Vor einen Spiegel stellen mit einer hellen Lampe, die direkt auf die Applikationsstelle leuchtet.

Den Hautbereich um das Stoma mit einer milden Seife und warmem Wasser reinigen. Die Haut

vollstandig trocknen lassen.

Den Hautbereich vorsichtig mit einem alkoholgetrankten Tupfer abwischen.

Wenn ein schiitzender Hautschutz benétigt wird, 1-2 Schichten auftragen.

Wenn eine starkere Abdichtung notwendig ist, eine diinne Schicht eines medizinischen

Flussigsilikonklebers vor dem Anbringen des Gehduses auf die Haut auftragen. Den

Silikonkleber vor dem Befestigen des Gehéduses mindestens 3 bis 4 Minuten trocknen lassen.

. Das Gehaduse aus dem Plastikbeutel entfernen und auf eine saubere, trockene Flache stellen.

Abbildung 1 :

HwN

o wn

. Mit der AufreiBlasche langsam die Abdeckfolie vom Gehéuse abziehen, um den Klebstoff
freizulegen. Der Klebefilm darf nicht mit sich selbst verkleben.

. Die Haut sanft dehnen, um das Gehduse direkt Gber dem Stoma zu positionieren. Sofern vom
Arzt nicht anderweitig angegeben, das Gehduse mit der AufreiBlasche nach unten ausrichten
(Abbildung 2).

~N
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S
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Abbildung 2
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Blom-Singer Haftgehduse - Gebrauchsanweisung

8. Das Gehause an die Hautoberflache andriicken und leicht gegen die Haut reiben, um
LufteinschlUsse zu verhindern.
Das Gehduse entfernen
1. Hande mit Seife und Wasser waschen.
2. Vor einen Spiegel stellen mit einer hellen Lampe, die direkt auf die Applikationsstelle leuchtet.
3. Um Hautreizungen zu vermeiden, das Gehduse vorsichtig und langsam von der Haut
entfernen.
4. Jeglichen Klebstoff mit einem medizinischen Klebstoffentferner von der Haut entfernen.
5. Die Haut mit Seife und Wasser reinigen.
HAUFIGE PROBLEME

Die nachstehenden Anweisungen fiir haufige Probleme befolgen. An Ihren Arzt wenden, falls die

Probleme weiterhin bestehen.

Problem

Das Haftgehduse haftet beim Gebrauch nicht fest an der Haut.

Ursachen und Abhilfe

. UbermaBiger Widerstand gegen den Luftstrom durch die Stimmprothese und/oder den
Rachen. Fur eine Beurteilung an lhren Arzt wenden.

Der Klebstoff Iasst sich nicht richtig anbringen oder verwenden. Die Gebrauchsanweisung
zurate ziehen.

g

w

. Der Flssigsilikonklebstoff konnte vor dem Befestigen des Gehauses nicht mindestens 3 bis 4
Minuten griindlich trocknen.

4. Die Vorrichtung zum handfreien Sprechen oder das HME/HumidiFilter-System wurde vor dem
Husten nicht vorsichtig entfernt.

. UbermaRiger innerer Druck gegen die Haftgehiuseabdichtung, weil mit zu viel Kraft
gesprochen wurde.

w

Problem
Hautirritation
Ursachen und Abhilfe
1. Das Gehduse nicht mehrmals am selben Tag anbringen.
2. Das Klebeband langsam und vorsichtig entfernen, um Reizungen zu vermeiden.
3. Vor dem Auftragen von Silikonklebstoff oder dem Anbringen des Gehduses den Hautschutz
auf die Haut um das Tracheostoma herum auftragen.
4. Wenn sich das Problem mit Ihrem Haftgeh&use nicht leicht I6sen Iasst, an Ihren Arzt wenden.
SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG
Bei dieser Vorrichtung sind keine speziellen Anforderungen an Lagerung und/oder Handhabung
zu beachten.
ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG
Die Vorrichtung ist biologisch nicht abbaubar und kann bei der Verwendung kontaminiert werden.
Die Vorrichtung sorgféltig gemaB den 6rtlichen Richtlinien entsorgen.
BESTELLINFORMATION
Online-Bestellung
www.inhealth.com
USA
InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918, USA
Kundenservice: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
E-Mail: order@inhealth.com
INTERNATIONAL
Kontaktieren Sie den InHealth Technologies Kundenservice unter +1-805-684-9337 fir die
Kontaktdaten des internationalen Vertriebshandlers.
PRODUKTREKLAMATIONEN/SCHWERWIEGENDE (EU-RELEVANTE) ZWISCHENFALLE
Wenn Sie mit der Vorrichtung nicht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte per
E-Mail an productcomplaints@inhealth.com.
Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, ist
Freudenberg Medical, LLC (wie oben angegeben) und der zustandigen Behérde des EU-
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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0bnyiec xpriong autok6AANTNG Brikng Blom-Singer”

AYTOKOANHTEZ OHKEZ BLOM-SINGER®

MEPITPA®H THZ ZYZKEYHZ

+  Miag xpriong kat MpoouvapuoAoynpévn

AwatiBeTal o ApKETA oxrpaTa Kat HeyEdn

lNa xprion and acBeveic pe Aapuyyektopn

Aertoupyei wg Baon oTpIEng yia mapeAkopeva Tpayelootopiog Blom-Singer (my. Zvotnua

evalayrig Oeppotnrtac-vypaaciag (HME), pubuilopevn BaABida tpaxeloatopiag Il (ATSV 1),

TIPOCTATEUTIKO YO TO PITAVIO, KATT.)

ENAEIZEIX (Adyol yia T cuvtayoypagnon Hiag GUoKeUN¢ fj Stadikaciag)

O1 0r1Kkeg €xouv oxeSIOTEI yla e@appoyr 0To Séppa yopw amd TV oTopia f TNV TPaXEIOoToMIa.

ANTENAEIZEIZ (ASyol Tou KaBIoTOOV N GUVICTWHEVN T CUVTAYOYPAPNON TNG CUYKEKPIUEVNG

ouokeung i Sladikaciag)

O10rKkeg pEmel va XpnotpomololvTal HOvo amd dtopa eKmadeupéva otn Xprion Touc. Ot Brkeg

mpoopilovtal yla xprion o€ évav pévo acBev.

MPO®YAAZEIZ

MAOVTE Ta XEPLa pe oamolvL Kal VEPO TIpLV armod T Xprion yla va

Amo@UYETE TN POALvVON.

Mn xpnotpomoleite SIGAUTEG 1y TIPoIdvTa pE BAon To METPENALO Yia TOV

KaBapiopo Twv Bnkwv, Kabwe auto Ba mpogevioet {nuid ota mpoiovta.

Ta houpdKia Aatpol uvNnTIKAG TPdBeong Ymopei va epmodicouv Tn

oteyavoroinon yopw amd v otopia. MNa tn peiwon te mbavotntag

Slapuyng aépa, KOYTE Ta AoUPAKIA TTOU TTEPICOEVOLY, EQV AMAITEITAL

Mnv kOBETE TO NoUPAKI KATW amd To TUAHA KE TN MIKPH OTTH ao@aleiag

(Ekéva 1).

MNPOEIAOMOIHZEIZ Ewkova 1

AgpPATIKOG EPEBIONOG, EAVONHA 1) HikpoUL BaBpou Aoipwén pmopei va

EUQAVIOTEL OTTAVIA, EAQV O KABAPIOUOE Tou Sépuatog Sev gival emapkng. EGv mapouotdoete umepBoAikd

SePHATIKO £PEBIONO 1 €€AVONUA, CTAPATHOTE TN XPriON APECWE KAl ETMKOVWVAOTE HE TOV YIATPO GAG.

O10rkeg Sev mpémel va emavaypnotpomnotovvtat. H emavaypnotponotiotpn 6rkn Sev mapéxel owoTr

OTEYAVOTIOINON UE AMOTENECHA Va TIPOKAAEITAL AOTOXIA TNG CUOKEVNG. H OUOKEUT EVOEXETAL VAl NV

KOMNO€l oWoTd €av To éppa Sev gival TENEIWG OTEYVO HETA ammd Tov KaBapiopd f edv Sev tnpouvtal

o1 odnyieg xprione. H kowrj Xprion tng GUCKEUN G HETASU SIAQOPETIKWY ACBEeVWV UMopEi va oSnyrioet

o€ eMPOAUVON HE amoTéNeopa Noipwén Twv aoBeviv. ENéyxete T Brikn yia Quaotkr {npid, 6mwg

PWYHEG 1) OXIGIHATA KAt UNV TN XPNOIOTIOLETE £GV €XEl UTTOOTEL {NHIA. EGv S1IamIOTWOETE OTL UTIGPKEL

Puolkr {nuid, emkovwvroTe pe To Turpa Mapamévwy yia Mpoiévta tng InHealth Technologies.

AlATNPEITE TA AUTOKOANTA GIMKOVNG, TOV SEPUATIKO @PayHO, TIG avaBUHIACELG OVOTIVEVHATOG 1

GANWV OUCIWV KA TO APAIPETIKO AUTOKOMNNTOU HAKPLA ATt TNV €i0060 TNG TPAXEIOOTOMIAG, SIOTL

umnopei va mpokahéoouv Brixa, EpeBIoHO Tou S€PUATOG 1 TwV TVELHOVWY Kal/r SepUATIKS e€avOnpa.

OAHTIEZ XPHIHX

. Z1aBeite pmpooTa oe KABPEPTN, pe AAPTTEPO PWG va YwTiel ameubeiag ot MePLoXr

£@appoync. KaBapiote Tnv meploxr Tou Séppatog yUpw armod Tnv oTopia He Ao camouvt kat

(e0TO vePO. AQRIOTE TO SEPPA VA OTEYVWOEL EVTEAWG.

TKOUTTOTE amaAd TNV TIEPIOXT KE £V TTAVAKL EUTTOTIOUEVO HE OIVOTIVEUHA.

Edv xpeialetal MpOOTATEUTIKOG SEPHATIKOG PPAYHOC, EQAPHOOTE 1-2 OTPWOELC.

Edv amarteitat mo avOeKTIKO 0QPAYIoHa, EQAPHOCTE Hia TTOND AETTTH) OTPWON UYPG GUYKOMNTIKAG

OINKOVNG LATPIKAG XPrIONG 0To S€ppa, iptv ard Tnv TormoBétnon ¢ Briknc. APrioTe TV KOMNaA

OINKOVNG VOl OTEYVWOEL VI TOUNGXIOTOV 3 HE 4 AETTTA TTPLV TOTTOBETHOETE TN BriKn.

. AQaIP£DTE TN BrjKn amd TNV MAACTIKY) 0aKoUAA Kal TOTOBETHOTE TNV 0 KaBapn Kat oTeyvn

EMPAVELQ.

XpnotpomolwvTtag TN YAWTTIGa avoiypatog, apatp£oTe apyd TV TPOOTATEVUTIKY emévduon amd

™ 0rKN yia va amokaAOPETE TNV aUTOKOANTN eMm@Aavela. Mpooééte WoTe va pn Simwbei To

QUTOKONANTO.

. Teviwote 1o éppa amald yia va tormobetrioete T Oikn ameubeiag emdvw oTn oTopia.
TomoBeToTE CWOTA TN OrKN, HE TN YAWTTISO QvoiyHaTog TPOG Tal KATW, EKTOG av XETe AAPEL
avTiBeTeg 08nyieg amd tov KAIKO tatpd oag (Eikova 2).
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08nyieg xpriong autok6AAnTng Brikng Blom-Singer®

8. Miéote T Orikn oTNV eM@Aveia Tou §€pPatog kat TPiYPTe amald Ty eM@AveLd yla va
AMOTPEYPETE TOV OXNHATIOHO PUOANISWY aépa.

Mw¢va apaipéoete ) Orikn
1. MAUVTE Ta ¥éPLa 0ag HE VEPO Kal GamolvL.

2. Z1aBeite pMPOOTA O KABPEPTN, PE AAPTTIEPO PWG va YwTiel amevBeiag otV mepLoxr
£QapUOYAG.

3. MNa va amo@UYETe Tov epeBIoHO TOU SEPHATOC, APAIPECTE APYA KAl TIPOOEKTIKA Tr) OjKn amd To
Séppa.

4. AQaIPEDTE TUXOV KOMNQ TTOU TTAPAUEVEL OTO SEPHA HE AQAIPETIKO KOANAG LATPIKOU TUTTOU.
5. KaBapiote 1o §€ppa pe oamouvi Kat Vepo.
ZYNHOH MPOBAHMATA

AkoNoUBNOTE TIg 08nyieg Mapakdtw yia ouvrOn mpoBArpata. Eav to mpoRAnua Sev emAubei,
EMKOWVWVAOTE PE TOV YIAaTPO oag yia BoryBela.

MNpofAnpa

H autokdAANTN Brikn Sev MpookoANATal EVIEAWG 0TO Séppa KaTtd TN SIGPKEL TNE XPHoNG.
Artieg Kat eMavopOWTIKEG EVEPYELIEC

. YniepBOoAIKN avTioTaon oTn por aépa SIaHETOU TNG GWVNTIKAG TPOBEaNE Kal/r) Tou Adpuyya.
Emoke@Teite TOV ylaTpo 0ag yia a&lohoynon.

N

. AVETapKIG Epappoyn Kar/n xprion KOAaAC. AVaoKOTROTE TIG 08nyieg Xpriong.

w

Agv 566NKE APKETOC XPOVOG (TOUAAXIOTOV 3-4 AETTTA) TIPOKEIMEVOU VA OTEYVWOEL EVIEAWG N
uypr KOMa GINKOVNG TPV amé TNy TomoBétnon Tng Onkng.

Bl

Agv a@alpéBnKe MPOCEKTIKA N GUOKELN opNiag xwpig xépta fi To ouotnpa HME/HumidiFilter
Tipwv amo To Br§ipo.

w

. AoKnon urtePBONKNG ECWTEPIKAG THEONC OTN GTEYAVOTIOINGN TNG AUTOKOANTNG BriKNG, Tou
OQEINETAL OTO OTI TO ATOHO KATARANEL UTTEPBOAIKT TTPOOTIABELD YIa VA AR OEL
NpéBAnpa
AePPATIKOG EPEBIOOG
Artigg Kat eMavopOWTIKEG EVEPYELEC
1. ATo@eVYETE TNV emavalapBavopevn epappoyr Tng Brkng v idla nuépa.
2. AQQIPEITE TNV AUTOKOAANTN BiKN apyd KAt TTPOCEKTIKA Yla TNV Amo@uyR NG TPOKANoNG
gpebiopov.
3. EQUpHOOTE MPOOTATEVTIKS SEPUATIKO PpayHd 0To Séppa yUpw amod TNV TPOXEIOCTOMIA TPV
anoé v pappoyr TNS KOAag GIAIKOVNG A TG ORKNG.
4. EGv Sev pmopeite va amokataoToeTe eUKOAA TO TPOBANHA HE TNV AUTOKOANTN Brikn, {NTroTE
™ BorB&ia Tou ylatpou oag.
EIAIKEZ ZYNOHKEXZ AMOOHKEYXHZ 'H/KAI XEIPIZMOY
Agv umapxouv e181KEG CUVONKEG amoBrKELONG /KAl XEIPIOHOU AQUTHG TNG CUCKEUNG

OAHTIEZ AMOPPIYHZ
AuTh n ouokeun Sev gival BloSlaoTWHEVN Kal UITOPEL va gival HONUCHEVN UETA TN Xprion. ATToppidTe
TIPOCEKTIKA TN CUOKEUT CUMPWVA HE TIG TOTIKEG KATEVOUVTHPIEC 0ONYIEC.

MAHPO®OPIEZ MAPATTEAIAZ
HAektpovikég mapayyehieg
www.inhealth.com

H.M.A.

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Tunpa e§ummpétnong mehatwv: +1-800-477-5969
Dag: +1-888-371-1530
E-mail: order@inhealth.com

AIEONQZ

Emkotvwviote pe to Turipa eunnpétnong mehatwv tng InHealth Technologies otov apiBud
+1-805-684-9337 yia emKovwvia pe Tov Siebvry Slavopéa.

MAPATONA rIA TO NPOION/ZOBAPA MEPISZTATIKA ENTOX EE
Edv Sev gioTe IKavomoinuévol amo T CUOKEUN 1} £XETE TUXOV EPWTHOELG, EMKOIVWVHOTE OTNV
nAektpovikn Sievbuvon productcomplaints@inhealth.com.

TnAépwvo: +1-800-477-5969

®ag: +1-888-371-1530
Omnolo8rmoTe coPapo MEPIOTATIKO TIOU £XEL TTAPOUCIACTE( OE OXEON HE T CUOKEUN TIPETIEL VAl
avagépetat otnv Freudenberg Medical, LLC, dmw¢ mpoavagépetal, Kat Ty appodia apxr Tou
Kpdatoug péloug T EE oty omoia ival eyKateoTnUéVOg 0 XProTNG r/Kat 0 aoBevic.
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Blom-Singer’ Ontapadds szelephdz haszndiati utasitds

MAGYAR

BLOM-SINGER® ONTAPADOS SZELEPHAZ
AZ ESZKOZ LEIRASA

« Egyszer hasznalatos, elére 6sszeszerelt
Tobb formaban és méretben kaphatd
Laryngectomias betegek szamara

A Blom-Singer tracheostoma tartozékainak rogzitéjeként miikodik (pl. H6- és nedvességcsere
(HME) rendszer, allithaté tracheostoma billentyi Il (ATSV Il), zuhanyvéda stb.)

JAVALLATOK (Okok, amelyek miatt az eszkozt vagy az eljarast felirjak)
A szelephaz tgy van kialakitva, hogy a tracheostoma vagy stoma kortili bérteriiletre helyezzék fel.

ELLENJAVALLATOK (Okok, amelyek miatt az adott eszkoz vagy eljaras felirasa nem javasolt)
A szelephaz kizérolag olyan személyek altal hasznalhato, akik képzettek a hasznalataban. A
szelephéaz kizérolag egyetlen betegnél hasznélatos.

OVINTEZKEDESEK

A beszennyezbédés elkeriilése érdekében a hasznélatba vétel el6tt
mosson kezet szappannal és vizzel.

Ne hasznaljon oldészereket vagy kdolajalapu termékeket a szelephdz
tisztitasahoz, mivel ezek kérosithatjak a terméket.

A hangképz6 protézisek nyakpantjai gatolhatjak a zarédast a stoma
koril. A levegészivargas lehetéségének csokkentése érdekében sziikség
szerint vagja le a pantok felesleges részeit.

Ne végja el a pantot a kis biztonsagi lyukon tuli részen (1. abra).

FIGYELMEZTETESEK

Ritka esetben bérirritacio, kitités vagy kisfoku fertézés léphet fel a bér nem megfeleld tisztitasa
esetén. Ha tulzott mértékd borirritacio vagy kitités lép fel, azonnal hagyja abba a hasznélatot,

és keresse fel orvosat. Tilos Ujrahasznalni a szelephazat. Az Gjrahasznalt szelephaz nem biztosit
megfelel6 tomitést, ez pedig az eszkoz hibas mikodéséhez vezet. El6fordulhat, hogy az eszkéz
nem tapad megfeleléen a bérre, ha a bér nem szarad meg teljesen a tisztitas utan, vagy nem
kovetik a hasznalati utasitast. A beteg megfert6z6déséhez vezeté keresztszennyezddés léphet

fel, ha az eszkozt tobb kilonbozé betegnél hasznaljak. Vizsgalja meg a szelephazat, hogy van-e
rajta fizikai sériilés, példaul repedés vagy szakadas, és ne hasznalja, ha sérilt. Ha fizikai sériilést
talal az eszk6zon, forduljon az InHealth Technologies termékpanaszokat kezel részlegéhez. Tartsa
tavol a tracheostoma nyilasatol a szilikon ragasztdéanyagot, bérvédo barriert, alkoholgézoket és
ragasztoanyag eltavolitokat vagy barmilyen gézt, mivel ezek kohogést, bor- vagy tiddirritaciot és/
vagy bérkititést okozhatnak.

v
1.abra '

Hasznalati utasitas

. Alljon egy tiikor elé, és egy erés fény(i lampaval vilagitsa meg a felhelyezési teriiletet.
Tisztitsa meg a stoma kortli bérfeliiletet enyhén szappannal és meleg vizzel. Hagyja teljesen
megszaradni a bort.

Alkoholos torlével dvatosan tordlje le a bérteriiletet.

woN

Ha bérvédd barrier sziikséges, helyezzen fel 1-2 réteget.

Ha erésebb tomitésre van sziikség, a szelephaz felhelyezése el6tt vigyen fel egy vékony réteg
orvosi mindségu folyékony szilikon ragasztéanyagot a bérére. Hagyja legalabb 3-4 percig
szaradni a szilikon ragasztéanyagot, miel6tt felhelyezné a szelephazat.

. Vegye ki a szelephdzat a mlanyag tasakbdl, majd helyezze egy tiszta, szaraz feliiletre.

A lehuzéfil hasznalataval huzza le dvatosan a fedSburkolatot a szelephézrdl, hogy szabadda
tegye a ragasztofeliiletet. Vigyazzon, hogy a ragasztéanyagos feliilet ne ragadjon 6nmagahoz.

>

o wu

N

Ovatosan feszitse ki a bért, hogy a szelephazat kézvetleniil a stoma folé helyezze. Pontosan
helyezze el a szelephazat a lehuzofil segitségével, hacsak az orvosa masképp nem utasitja.
(2. abra).

S’

2.abra
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8. Nyomja a szelephazat a bérfeliletre, és 6vatosan dorzsolje ra, hogy eltavolitsa a
légbuborékokat.
A szelephdz eltdvolitdsa
1. Mosson kezet szappannal és vizzel.
2. Alljon egy tiikor elé, és egy erds fény(i lampaval vildgitsa meg a felhelyezési terdiletet.
3. A bérirritacio elkerllése érdekében dvatosan és lassan tavolitsa el a szelephazat a borrél.
4. Orvosi mindségl ragasztéanyag eltavolitdval tavolitsa el az 6sszes ragasztéanyagot a bérrél.
5. Szappannal és vizzel tisztitsa meg a bért.
GYAKORI PROBLEMAK
Kévesse a gyakori problémak esetére vonatkozo alabbi utasitasokat. Ha a probléma nem oldhaté
meg, kérjen segitséget orvosatol.
Probléma
Az 6ntapados szelephaz a hasznalat soran nem rogziil szorosan a bérhoz.
Okok és megoldasok
1. Nagymértéki ellenéllés a hangképzé protézisen és/vagy a torkon keresztiili [égaramlassal
szemben. Keresse fel orvosat kivizsgalas céljabol.
2. Nem vitt fel és/vagy hasznalt elegendé ragasztoéanyagot. Olvassa el tjra a hasznalati utasitast.
3. Nem hagyta legalabb 3-4 percig szaradni a folyékony szilikon ragasztéanyagot, miel6tt
rogzitette volna a szelephézat.
4. Nem tavolitotta el 6vatosan a kéz nélkiili beszélokésziiléket vagy HME/HumidiFilter rendszert
kohogés elétt.
5. Tulzott belsé nyomas az 6ntapado tomitéssel szemben az erélkodé hangképzés miatt.
Probléma
Bérirritacio.
Okok és megoldasok
1. Kerdilje a szelephéz tobbszori felhelyezését ugyanazon a napon.
2. Azirritacio elkeriilése érdekében lassan és 6vatosan tavolitsa el a ragasztéanyagot.
3. A szilikon ragasztéanyag felkenése vagy a szelephaz felrgzitése el6tt helyezzen fel bérvédé
barriert a tracheostoma kortili bérteriletre.
4. Ha a ragasztoanyaggal kapcsolatos nehézség nem oldhaté meg konnyen, kérjen segitséget
orvosatol.
SPECIALIS TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK
Az eszkoznek nincsenek kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételei.
AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK
Ez az eszkéz nem bioldgiailag leboml6, és hasznalat soran beszennyezédhet. A helyi el6irdsoknak
megfeleléen artalmatlanitsa az eszkozt.
RENDELESI INFORMACIO
Online rendelés
www.inhealth.com
Amerikai Egyesiilt Allamok
InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Ugyfélszolgélat: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
E-mail: order@inhealth.com
NEMZETKOZI
A nemzetkdzi forgalmazo elérhetdségérél az InHealth Technologies tigyfélszolgalatatol
érdeklédhet: +1-805-684-9337.
TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK/EU SULYOS ESEMENYEK
Amennyiben elégedetlen az eszkdzzel, vagy barmilyen kérdése van, kérjlik, Iépjen kapcsolatba
vellink a productcomplaints@inhealth.com e-mail-cimen.
Telefonszam: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen sulyos eseményt a fentiek szerint jelenteni kell
a Freudenberg Medical, LLC-nek, valamint azon EU-tagéllam illetékes hatésaganak, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg talalhato.
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Notkunarleidbeiningar fyrir sjdlflimandi Blom-Singer -hlif

SJALFLIMANDI BLOM-SINGER®-HLIFAR

LYSING A TEKI
- Einnota og samsett

Faanleg i ymsum stzerdum med mismunandi l6gun

Fyrir sjuklinga sem undirgangast barkakylisnam

Gegnir hlutverki festingar fyrir barkaraufarfylgihluti fra Blom-Singer (s.s. varma- og
rakaskiptakerfi (HME), stillanlegan barkaraufarventil Il (ATSV II), sturtuhlif o.s.frv.)

ABENDINGAR (astaedur fyrir dvisun teekis eda adgerdar)
Hlifarnar eru gerdar til pess ad leggja a hudina umhverfis barkaraufina eda stomad.

FRABENDINGAR (4staedur sem gera pad 6radlegt ad visa tilteknu taeki eda adgerd)
Eingongu einstaklingar sem fengid hafa pjalfun i notkun hlifanna mega nota pzer. Hlifarnar eru
eingongu eetladar til notkunar hja einum sjuklingi.

VARUDARREGLUR
bvoid hendur med séapu og vatni fyrir notkun til ad fordast mengun.

Notid ekki leysiefni eda vorur ar jardoliu til ad hreinsa hlifarnar, par sem
pad geeti skemmt vorurnar.

Halsbond fyrir talventla geta hindrad péttinguna umhverfis barkaraufina.
Til ad draga ur haettunni & loftleka skal klippa of I6ng bond eftir porfum.

Klippid ekki nedan vid pann hluta bandsins sem hefur litla 6ryggisgatid
(mynd 1).

VIDVARANIR
Mj6g sjaldan getur huderting, Gtbrot eda minnihattar syking komid Mynd 1

fram ef hudhreinsun er ekki fullnaegjandi. Ef pu finnur fyrir of mikilli

hudertingu eda utbrotum skaltu tafarlaust haetta notkun og hafa samband vid laekninn. Hlifarnar
ma ekki endurnota. Endurnotadar hlifar eru ekki naegilega péttar og pvi virkar buinadurinn ekki sem
skyldi. Hugsanlegt er ad taekid festist ekki naegilega vel vid hudina ef hin er ekki alveg purr eftir
hreinsun eda ef notkunarleidbeiningum er ekki fylgt. Viximengun sem veldur sykingu hja sjuklingi
getur komid fram ef taekid er notad fyrir marga sjuklinga. Skodid hlifina med tilliti til merkja um
skemmdir eins og sprungur eda rifur og notid hana ekki ef hiin er skemmd. Ef skemmda verdur
vart, hafid samband vid kvortunarpjonustu InHealth Technologies. Haldid silikonlimi, hidvorn,
alkoholgufum og limleysi eda 66rum gufum fra opnun barkaraufarinnar par sem slikt getur valdid
hésta, ertingu i hud eda lungum og/eda hudutbrotum.

NOTKUNARLEIDBEININGAR
. Stattu fyrir framan spegil og lattu skaert [jos skina beint & stadinn. prifdu hidsvaedid i kringum
stdomad med mildri sdpu og heitu vatni. Leyfdu hudinni ad fullporna.

N

Strjuktu varlega yfir hidsvaedid med sprittpurrku.

w

Ef porf er & hlifdarhidvorn skaltu nota 1-2 16g.

>

Ef porf er a betri festingu, berdu pa punnt lag af fljétandi silikon-laekningalimi & hidina adur en
pu festir hlifina. Leyfdu silikonliminu ad porna i ad minnsta kosti prjar til fjérar minatur adur en
hlifinni er komid fyrir.

. Taktu hlifina ur plastpokanum og komdu henni fyrir & hreinum og purrum stad.

o un

. Togadu varlega i flipann til ad losa hlifdarfilmuna sem er yfir limi hlifarinnar. Geetid pess ad ekki
vindist upp a hlifina svo hun limist ekki saman.

~N

. Togadu varlega i hidina til ad stadsetja hlifina beint yfir stémanu. Hagraedid hlifinni og komid
henni vel fyrir med pvi ad toga flipann nidur, nema laeknir maeli fyrir um annad, (mynd 2).

-
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8. brystid ofan a hlifina og nuddid varlega yfir hana til ad koma i veg fyrir ad loftbdlur myndist.

Hvernig hlifin er fiarleegd og hreinsud
1. bvodu hendur med sapu og vatni.

2. Stattu fyrir framan spegil og lattu skaert [jés skina beint & stadinn.
3. Til ad koma i veg fyrir hidertingu skaltu fjarlaegja hlifina varlega og haegt af hudinni.
4. Fjarleegdu allt lim af hidinni med limleysi til laekninga.
5. Hreinsadu hidina med sapu og vatni.
ALGENG VANDAMAL
Fylgdu leidbeiningunum hér fyrir nedan til ad finna lausn a algengum vandamalum. Ef pu finnur
ekki lausn skaltu hafa samband vid laekninn til ad fa adstod.
Vandamal
Hlifin er ekki naegilega fost vid hadina.
Orsakir og Urraedi
1. Mikil métstada gegn loftstreymi i gegnum raddventil og/eda hals. Hafdu samband vid leekninn
til ad fa mat.
2. Ofullnaegjandi asetning og/eda notkun 4 limi. Skodadu notkunarleidbeiningarnar.
3. Fljétandi silikonlimid faer ekki ad porna nzaegilega vel, i ad minnsta kosti 3-4 minttur, adur en
hlifin er fest.
4. Handfrjalsi talbunadurinn eda HME/HumidiFilter-kerfid er ekki fjarlaegt varlega adur en
héstad er.
5. Of mikill prystingur myndadist pegar reynt var ad tala of hatt.
Vandamal
Huderting
Orsakir og trraedi
1. Fordastu ad setja hlifina oft & hudina & sama degi.
2. Fjarlaegdu varlega til ad fordast ad erta hidina.
3. Berdu hlifdarhudvérn & hidina umhverfis barkaraufina 4dur en silikonlimi eda hlifum er
komid fyrir.
4. Ef pu getur ekki losad limid audveldlega, skaltu leita rada hja leekninum.
SERSTOK SKILYRDI VID GEYMSLU OG/EDA MEDHONDLUN
Engin sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhondlun eiga vid fyrir petta teeki.
LEIDBEININGAR FYRIR FORGUN
Teekid er ekki lifbrjiétanlegt og getur mengast vid notkun. Fargid taekinu med réttum haetti
samkvaemt stadbundnum reglum.
PONTUNARUPPLYSINGAR
Pontun a netinu
www.inhealth.com
Bandarikin
InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
bjonustudeild: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Netfang: order@inhealth.com
ALPJODLEGAR UPPLYSINGAR
Hafid samband vid pjénustudeild InHealth Technologies i sima +1-805-684-9337 til ad fa
upplysingar um alpjédlega dreifingaradila.
KVARTANIR VEGNA VORU/ALVARLEG ATVIK INNAN ESB
Hafid samband vid productcomplaints@inhealth.com ef leggja parf fram kvortun eda porf er &
nénari upplysingum.
Simi: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik tengd teekinu til Freudenberg Medical, LLC, eins og fram kemur hér ad
ofan, og til I6gbaerra yfirvalda i ESB-adildarrikinu par sem notandi og/eda sjiklingur hefur busetu.
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Istruzioni per l'uso dell'alloggiamento adesivo Blom-Singer®

ITALIANO

ALLOGGIAMENTI ADESIVI BLOM-SINGER®
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

« Monouso e preassemblato

- Disponibile in diverse forme e dimensioni

« Perl'uso da parte dei pazienti sottoposti a laringectomia

« Funge da supporto per gli accessori per tracheostomia Blom-Singer (ad es., sistema di scambio di
calore e umidita (HME), valvola per tracheostomia regolabile Il (ATSV Il), protezione per doccia, ecc.)

INDICAZIONI (motivi per prescrivere il dispositivo o la procedura)

Gli alloggiamenti sono stati progettati per I'applicazione sulla cute circostante la tracheostomia o

la stomia.

CONTROINDICAZIONI (motivi che rendono sconsigliata la prescrizione del dispositivo o della

procedura in particolare)

Gli alloggiamenti devono essere utilizzati esclusivamente da persone formate sul loro utilizzo. Gli

alloggiamenti sono esclusivamente per I'uso su un solo paziente.

PRECAUZIONI

Prima dell’uso, lavarsi le mani con acqua e sapone per evitare la

contaminazione.

Non usare solventi o prodotti a base di derivati del petrolio per pulire gli

alloggiamenti, in quanto cio potrebbe danneggiare i prodotti.

| cinturini per il collo della protesi fonatoria possono ostruire la tenuta

intorno alla stomia. Per ridurre la possibilita di perdite d'aria, tagliare la

porzione di cinturino in eccesso secondo necessita.

Non tagliare al di sotto della parte del cinturino con il piccolo foro di

sicurezza (Figura 1). i

Figura 1

AVVERTENZE

Se la pulizia della pelle non & adeguata, possono verificarsi rari casi di irritazione cutanea, eruzioni

cutanee o infezioni minori. In caso di irritazione o eruzione cutanea eccessive, interrompere

immediatamente |'uso e contattare il medico. Gli alloggiamenti non devono essere riutilizzati. Un

alloggiamento riutilizzato non fornisce una tenuta adeguata, con conseguente mancato funzionamento

del dispositivo. Il dispositivo potrebbe non aderire correttamente se la pelle non & completamente

asciutta dopo la pulizia o se non vengono seguite le istruzioni per I'uso. La condivisione del dispositivo

tra un paziente e l'altro puo causare la contaminazione crociata con conseguente infezione dei

pazienti. Verificare che I'alloggiamento non presenti danni fisici quali rotture o strappi; non usarlo

qualora si rilevino danni. Se si riscontrano danni fisici, contattare il reparto reclami sui prodotti di

InHealth Technologies. Tenere le colle siliconiche, la barriera cutanea, i vapori di alcol e la sostanza per

rimuovere l'adesivo o eventuali esalazioni fuori dall'ingresso della tracheostomia, in quanto potrebbero

causare tosse, irritazione cutanea o polmonare e/o eruzioni cutanee.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Posizionarsi davanti a uno specchio con una luce intensa focalizzata direttamente sul sito di

applicazione. Pulire delicatamente I'area di pelle attorno alla stomia con sapone delicato e

acqua tiepida. Far asciugare completamente la pelle.

Strofinare delicatamente I'area con un batuffolo imbevuto di alcol.

Se & necessaria una barriera protettiva per la pelle, applicare 1-2 strati.

Nel caso in cui fosse necessaria una tenuta pil durevole, prima di collegare I'alloggiamento

applicare alla pelle uno strato sottile di colla siliconica liquida di grado medicale. Lasciare

asciugare la colla siliconica per almeno 3-4 minuti prima di collegare I'alloggiamento.

. Rimuovere I'alloggiamento dal sacchetto di plastica e posizionarlo su una superficie pulita e

asciutta.

[l

N

w

>

w

o

Usando la linguetta, rimuovere delicatamente il rivestimento dall’alloggiamento per esporre
I'adesivo. Non far piegare la pellicola adesiva su se stessa.

. Tendere delicatamente la cute per posizionare 'alloggiamento direttamente sopra la stomia.
Posizionare correttamente |'alloggiamento con la linguetta abbassata, tranne se indicato
diversamente dal medico (Figura 2).

e f Ly

~

Figura 2
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8. Premere |'alloggiamento contro la superficie cutanea e strofinare delicatamente la superficie
per evitare sacche di aria.
Come rimuovere l'alloggiamento
1. Lavarsi le mani con acqua e sapone.

2. Posizionarsi davanti a uno specchio con una luce intensa focalizzata direttamente sul sito di
applicazione.

3. Per evitare irritazioni cutanee, rimuovere 'alloggiamento dalla pelle con cautela e lentamente.

4. Rimuovere eventuali residui di colla dalla cute con una sostanza per rimuovere l'adesivo di
grado medicale.

5. Pulire la cute con acqua e sapone.
PROBLEMI COMUNI

Per risolvere i problemi comuni, seguire le istruzioni riportate di seguito. Se il problema persiste,
contattare il proprio medico per ricevere assistenza.

Problema
L'alloggiamento adesivo non aderisce saldamente alla cute durante I'uso.

Cause e rimedi

. Resistenza eccessiva al flusso di aria attraverso la protesi fonatoria e/o la gola. Consultare il
medico per una valutazione.

N

Applicazione e/o uso insufficiente di colla. Rileggere le istruzioni per I'uso.

w

Non si e lasciata asciugare completamente la colla siliconica liquida per almeno 3-4 minuti
prima di collegare I'alloggiamento.

4. Non si & rimosso con cautela il dispositivo per la produzione vocale a mani libere o il sistema
HME/HumidiFilter prima di tossire.

w

. Pressione interna eccessiva sul sigillo adesivo causata dal tentativo di parlare a voce troppo
alta.
Problema
Irritazione cutanea
Cause e rimedi
1. Evitare applicazioni ripetute dell’alloggiamento nello stesso giorno.
2. Rimuovere I'adesivo lentamente e delicatamente per evitare irritazioni.
3. Applicare una barriera di protezione cutanea sulla cute circostante la tracheostomia prima di
applicare la colla siliconica o I'alloggiamento.

4. Se le difficolta con I'adesivo non sono facilmente risolvibili, consultare il medico specialista per
ricevere assistenza.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE SPECIALI
Non vi sono condizioni di conservazione e/o manipolazione speciali per questo dispositivo.

ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO
Il dispositivo non e biodegradabile e pud essere contaminato durante l'uso. Smaltire il dispositivo
con cautela e in conformita con le linee guida locali.

INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI

Ordinazione online
www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

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

INTERNAZIONALE

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

RECLAMI SUI PRODOTTI/INCIDENTI GRAVI UE
Se si & insoddisfatti del dispositivo o per qualsiasi domanda, rivolgersi all'indirizzo
productcomplaints@inhealth.com.

Telefono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Eventuali incidenti gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo devono essere comunicati
a Freudenberg Medical, LLC, come indicato in precedenza, e all'autorita competente dello stato
membro dell’'UE in cui si trova I'utente e/o il paziente.
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Blom-Singer" stiprinajuma plaksnes ar limlenti lietosanas noradijumi

BLOM-SINGER® STIPRINAJUMA PLAKSNES AR LIMLENTI

IERICES APRAKSTS
Vienreizéjas lietosanas un ieprieks samontétas

Pieejamas dazadas formas un izméros

Lietosanai laringektomijas pacientiem

Darbojas ka uznémuma Blom-Singer traheostomas piederumu turétajs (pieméram, siltuma
un mitruma apmainas (HME) sistéma, pielagojams traheostomas varsts Il (ATSV Il), dusas aizsargs utt.)

INDIKACIJAS (lerices vai proceduras izrakstisanas iemesli)
Stiprinajuma plaksnes ir paredzétas lietosanai uz adas, kas apklauj traheostomu vai stomu.

KONTRINDIKACIJAS (lemesli, kuru dé| konkrétas ierices vai proceduras izrakstiana nav ieteicama)
Stiprinajuma plaksnes drikst izmantot tikai personas, kuras apmacitas to lieto3ana. Stiprinajuma
plaksnes paredzétas vienreizéjai lieto3anai.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Pirms lietosanas nomazgajiet rokas ar ziepém un adeni, lai izvairitos no
piesarnojuma.

produktus, jo tie var sabojat izstradajumus.

Balss protézu kakla siksnas var aizsprostot stiprinajumu, kas atrodas
ap stomu. Lai samazinatu gaisa nopludes risku, péc nepieciesamibas
nogrieziet lieko siksnas garumu.

Nedrikst apgriezt zemak par siksnas dalu ar mazo drosibas caurumu
(1. attéls).

BRIDINAJUMI

Ja adas tirisana nav pietiekama, reizém var rasties adas kairinajums, izsitumi vai nelielas infekcijas.
Ja rodas parmérigs adas kairinajums vai izsitumi, nekavéjoties partrauciet lietosanu un sazinieties ar
savu arstu. Stiprinajuma plaksnes nedrikst lietot atkartoti. Atkartoti izmantota stiprinajuma plaksne
nenodrosina pienacigu blivéjumu, kas izraisa ierices k|lami. lerice var piestiprinaties nepietiekami
stingri, ja péc tirisanas ada nav pilnigi sausa vai ja netiek ievérotas lieto3anas instrukcijas. Ja ierice
tiek lietota dazadiem pacientiem, var rasties savstarpéjs piesarnojums, kas izraisa pacienta infekciju.
Pirms katras lietosanas parbaudiet, vai stiprinajuma plaksnei nav fizisku bojajumu, pieméram,
plaisu vai plisumu, un nelietojiet, ja ta ir bojata. Ja konstatéjat fiziskus bojajumus, sazinieties ar
InHealth Technologies izstradajumu stdzibu departamentu. Turiet silikona limvielas, adas barjeru,
spirta izgarojumus un limvielas nonemsanas lidzek|us vai jebkadus citus izgarojumus atstatus no
traheostomas ieejas vietas, jo tie var izraisit kleposanu, adas vai plausu kairinajumu un/vai adas
izsitumus.

LIETOSANAS NORADIJUMI
. Nostajieties spogula prieksa ta, lai stiprindjuma vieta batu spilgti izgaismota. Nomazgajiet
adas zonu ap stomu ar maigam ziepém un siltu adeni. Laujiet adai pilniba nozat.

v
1. attéls '

2. Uzmanigi noslaukiet adas zonu ar spirta spilventinu.

3. Ja nepiecieSama aizsargajosa adas barjera, uzklajiet 1-2 slanus.

4. Ja nepieciesams spécigaks blivéjums, pirms stiprinajuma plaksnu piestiprinasanas uz adas
uzklajiet planu mediciniskas skidras silikona limvielas kartu. Pirms stiprinajuma plaksnes
piestiprinasanas laujiet silikona limvielai nozat vismaz 3-4 mindtes.

5. Iznemiet stiprinajuma plaksni no plastmasas maisina un novietojiet uz tiras, sausas virsmas.

6. Izmantojot noplésamo lenti, |enam nonemiet no stiprindjuma plaksnes starpliku, atsedzot
limlentes lipigo pusi. Nepielaujiet limlentes salipsanu.

7. Viegli pastiepiet adu, lai novietotu stiprinajuma plaksni tiesi virs stomas. Pienacigi novietojiet

stiprinajuma plaksni ar noplésamo lentu uz leju, ja jasu arsts nav noradijis citadi (2. attéls).

o

2. attéls
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Blom-Singer’ stiprinajuma plaksnes ar limlenti lietosanas noradijumi

8. Piespiediet stiprinajuma plaksni adas virsmai un viegli paberzéjiet, lai izvairitos no gaisa
kabatam.

Ka nonemt stiprinajuma plaksni
1. Nomazgajiet rokas ar ziepém un adeni.

2. Nostajieties spogula prieksa ta, lai stiprinajuma vieta batu spilgti izgaismota.
3. Lai izvairitos no adas kairinajuma, uzmanigi un Iénam nonemiet stiprindjuma plaksni no adas.

4. Nonemiet jebkadu limvielu no adas, izmantojot medicinas vajadzibam atbilstosu limvielas
nonemsanas lidzekli.

5. Notiriet adu ar ziepém un adeni.

IERASTAS PROBLEMAS
Lasiet talak noraditas instrukcijas par ierastajam problémam. Ja tas nav iespéjams atrisinat,
sazinieties ar savu arstu, lai sapemtu palidzibu.

Probléma
Stiprinajuma plaksne ar limlenti lietosanas laika nepiestiprinas pietiekami drosi.

Céloni un labojumi

. Parak liela pretestiba pret gaisa plismu caur balss protézi un/vai rikli. Veiciet parbaudi pie
arsta.

N

Nepietiekama limvielas uzklasana un/vai izmantosana. Skatiet lietosanas instrukcijas.

w

. Pirms stiprinajuma plaksnes piestiprinasanas skidra silikona limviela nepagust pilniba nozat
vismaz 3-4 minates.

B

Brivroku runas ierice vai HME/HumidiFilter sistéma netiek kartigi nonemta pirms kleposanas.

w

. Parmérigs iek3éjais spiediens pret limlentes stiprinajuma vieta, ko rada papildu runasanas
piepale.
Probléma
Adas kairingjums
Céloni un labojumi
1. Izvairieties no atkartotas stiprinajuma plaksnes izmantosanas taja pasa diena.
2. Lai izvairitos no kairinajuma, léni un uzmanigi nonemiet limlenti.
3. Uzklajiet aizsargajosu adas barjeru uz adas, kas apklauj traheostomu, pirms silikona limvielas
vai stiprinajuma plaksnes novietosanas.
4. Ja gratibas ar limlenti nevar viegli novérst, konsultgjieties ar savu arstu.
TPASI UZGLABASANAS UN/VAI PARVIETOSANAS APSTAKLI
Sai iericei nav ipa3u uzglabasanas un/vai riko3anas nosacijumu.
UTILIZACIJAS NORADIJUMI
Siierice nav biologiski noardama un lietosanas laika var tikt piesarnota. Uzmanigi utilizéjiet ierici
atbilstosi vietéjam vadlinijam.
INFORMACIJA PAR PASUTISANU
Pasutisana tiessaiste
www.inhealth.com
ASV
InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Klientu apkalposana: +1 800 477 5969
Fakss: +1 888371 1530
E-pasts: order@inhealth.com
STARPTAUTISKIE PASUTIJUMI
Sazinieties ar InHealth Technologies klientu apkalpo3anas dienestu pa talruni +1 805 684 9337, lai
sanemtu vietéja izplatitaja kontaktinformaciju.
SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU/ES NOPIETNI INCIDENTI
Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, ladzu, sazinieties ar mums, rakstot uz
productcomplaints@inhealth.com
Talrunis: +1 800 477 5969
Fakss: +1 888371 1530
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino Freudenberg Medical LLC, ka
noradits ieprieks, un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
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,Blom-Singer"” lipnaus korpuso naudojimo instrukcijos

LIETUVIY K.

BLOM-SINGER®” LIPNUS KORPUSAI

JRENGINIO APRASAS
Vienkartinis, i$ anksto surinktas

Gali bati keliy formy ir dydziy

Skirta naudoti su laringektomijos pacientais

Veikia kaip,Blom-Singer” tracheostomos priedai (pvz., silumos ir drégmés keitimo (HME) sistema,
reguliuojamas tracheostomos voztuvas Il (ATSV Il), duso apsauga ir t. t.)

INDIKACIJOS (priezastys, kodél reikia paskirti jtaisg arba procediira)
Korpusai skirti déti ant odos aplink tracheostoma arba stoma.

KONTRAINDIKACIJOS (priezastys, dél kuriy nerekomenduojama paskirti konkretaus jtaiso ar
procediros)
Korpusus turi naudoti tik asmenys, kurie yra ismokyti juos naudoti. Korpusai yra vienkartiniai.

ATSARGUMO PRIEMONES

Siekdami isvengti uzter§imo, prie$ naudodami jtaisa nusiplaukite rankas
muilu ir vandeniu.

Valydami korpusus nenaudokite tirpikliy arba naftos pagrindo gaminiy,
nes jie gali pazeisti gaminius.

Kalbamuyjy protezy kaklo dirzeliai gali kliudyti aplink stoma esan¢iam
sandarikliui. Siekdami iSvengti oro nuotékio galimybeés, jei reikia,
nukirpkite perteklinj dirzelj.

Nekirpkite Zemiau dirzelio dalies su maza apsaugine anga (1 pav.).

ISPEJIMAIL

Jei oda nebus pakankamai valoma, retais atvejais gali pasireiksti odos sudirginimas, bérimas arba
nesunki infekcija. Jei pasireiské stiprus odos sudirginimas arba bérimas, nedelsdami nutraukite
gaminio naudojima ir susisiekite su gydytoju. Draudziama korpusus naudoti pakartotinai.
Pakartotinai naudojamas korpusas neuztikrins tinkamo sandarumo, dél ko jtaisas tinkamai neveiks.
|taisas gali netinkamai prisiklijuoti, jei oda néra visiskai sausa po valymo arba jei nesivadovaujama
naudojimo instrukcijomis. Kryzminé tarsa, dél kurios pacientui gali kilti infekcija, pasireiskia, jei
jtaisa dalijasi keli pacientai. Patikrinkite, ar korpusas néra fiziskai pazeistas, pavyzdziui, ar jame
néra jtrakimy arba jply$imuy; nenaudokite jtaiso, jei jis pazeistas. Jei aptiktuméte fiziniy pazeidimuy,
kreipkités j,InHealth Technologies” skundy dél gaminiy skyriy. Silikoninius klijus, odos barjera,
alkoholio garus ir klijy valiklj arba bet kuriuos kitus garus laikykite atokiai nuo tracheostomos
prieangio, nes Sie gaminiai gali sukelti kosulj, odos arba plauciy sudirginima ir (arba) odos bérima.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS
. Atsistokite pries veidrodj, j stomos vietg tiesiogiai turi Sviesti ryski sviesa. Nuvalykite odos plotg
aplink stoma 3velniu ir Siltu muilo ir vandens tirpalu. Leiskite odai visiskai nudziati.

1pav.

N

Svelniai valykite odos plota alkoholyje ismirkytu tamponéliu.

w

Jei reikia apsauginio odos barjero, naudokite 1-2 sluoksnius.

I

. Jei reikia didesnio sandarumo, pries priklijuodami korpusg ant odos uztepkite plona sluoksnj
medicininés klasés skysty silikoniniy klijy. Pries klijuodami korpusa, palaukite 3-4 minutes, kol
silikoniniai klijai i$dzius.

w

. 1Simkite korpusg i$ plastikinio maiselio ir padékite ant $varaus, sauso pavirsiaus.

o

. Suéme uz traukiamos aselés, létai nupléskite nuimama apsauginj sluoksnj nuo korpuso,
atidengdami klijus. Saugokite, kad lipni juostelé neuzsilenkty ir neprikibty prie kitos savo vietos.

~N

. Atsargiai istempkite oda, kad korpuso padétis baty tiesiai virs stomos. Tinkamai uzdékite
korpusa traukiama gsele zemyn, nebent gydytojas nurodo priesingai (2 pav.).

S’

2 pav.
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8. Prispauskite korpusa prie odos pavirsiaus ir Svelniai patrinkite pavirsiy, kad nesusidaryty
oro kiseniy.
Kaip nuimti korpusq
1. Nusiplaukite rankas vandeniu su muilu.
2. Atsistokite pries veidrodj, j naudojimo vietg tiesiogiai turi sviesti ryski Sviesa.
3. Kad baty isvengta odos sudirginimo, atidziai ir Iétai nuimkite korpusg nuo odos.
4. Pasalinkite visus klijus nuo odos naudodami medicininj klijy valiklj.
5. Nuvalykite oda muilu ir vandeniu.

DAZNOS PROBLEMOS

Vadovaukités toliau pateiktomis daznoms problemoms spresti skirtomis instrukcijomis. Jei jy
iSspresti nepavyksta, susisiekite su gydytoju, kuris suteiks pagalbos.

Problema

Lipnus korpusas saugiai neprisitvirtina prie odos.

Priezastys ir sprendimo budai

. Per didelis oro srauto pasipriesinimas per kalbamajj protezg ir (arba) gerkle. Susisiekite su
gydytoju dél vertinimo.

N

Gaminys nepakankamai prisiklijuoja ji taikant ir (arba) naudojant. Zr. naudojimo instrukcijas.

w

. Skysti silikoniniai klijai ne visiskai isdziuvo pries prijungiant korpusa (reikéjo palaukti bent
3-4 minutes).

>

Prie$ koséjant atsargiai nenuimtas laisvy ranky kalbéjimo jtaisas arba HME / sistema
LHumidiFilter”.
5. Per didelis vidinis lipnaus sandariklio spaudimas dél per dideliy pastangy kalbant.
Problema
Odos sudirginimas
Priezastys ir sprendimo budai
1. Ta pacia diena reikia vengti pakartotinai déti korpusa.
2. Siekiant isvengti sudirginimo, lipny korpusa reikia nuimti létai ir atsargiai.
3. Apsauginj odos barjerg ant odos, esancios aplink trachoestoma, dékite pries tepdami
silikoninius klijus arba dédami korpusa.
4. Jei problema, susijusi su lipniu korpusu, negali bati lengvai pasalinta, kreipkités j gydytoja,
kuris suteiks pagalbos.
SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS
Siam prietaisui specialiy laikymo ir (arba) naudojimo salygy néra.
SALINIMO INSTRUKCIJOS
Sis jtaisas néra biologiskai skaidus ir gali bati uzteritas jj naudojant. Kruopiciai pagalinkite jtaisa
laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.
UZSAKYMO INFORMACIJA
Uzsakymas internetu
www.inhealth.com
JAV
InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Klienty aptarnavimo skyrius: +1-800-477-5969
Faksas: +1-888-371-1530
El. pastas: order@inhealth.com
TARPTAUTINE INFORMACIJA
Kreipkités j,InHealth Technologies” klienty aptarnavimo skyriy +1-805-684-9337, kad gautuméte
vietinio platintojo kontaktine informacija.
SKUNDAI DEL GAMINIO / RIMTI INCIDENTAI ES
Jei esate nepatenkinti $iuo jtaisu ar turite kokiy nors klausimy, susisiekite su
productcomplaints@inhealth.com.
Telefonas: +1-800-477-5969
Faksas: +1-888-371-1530
Apie bet kokius rimtus su jtaisu susijusius incidentus reikia pranesti,Freudenberg Medical, LLC",
kaip nurodyta pirmiau, ir ES valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingajai institucijai.
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Bruksanvisning for heftende Blom-Singer -innfatning

HEFTENDE BLOM-SINGER®-INNFATNINGER

BESKRIVELSE AV ENHET
Til engangsbruk og forhandsmontert

Tilgjengelig i flere utforminger og sterrelser

Til bruk hos laryngektomipasienter

Fungerer som holder for trakeostomitilbeher fra Blom-Singer (f.eks. varme- og fuktighetsveksler
(HME-system), justerbar trakeostomiventil Il (ATSV Il), dusjbeskyttelse, osv.)

INDIKASJONER (Arsaker til & foreskrive enheten eller prosedyren)
Innfatningene er utformet for a festes til huden rundt en trakeostomi eller stomi.

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

Innfatningene skal kun brukes av personer som har fatt opplaring i bruken av dem. Innfatningene
er kun til bruk pa én pasient.

FORHOLDSREGLER

Vask hendene med sape og vann fer bruk, for 8 unnga kontaminasjon.
Ikke bruk lasemidler eller petroleumsbaserte produkter for a rengjore
innfatningene, da dette kan skade produktene.

Nakkestropper for stemmeproteser kan blokkere tetningen rundt
stomien. Klipp av overskytende stropper etter behov, for & redusere
risikoen for luftlekkasjer.

Ikke klipp nedenfor stroppedelen med det lille sikkerhetshullet (figur 1).

ADVARSLER
| sjeldne tilfeller kan hudirritasjon, utslett eller sma infeksjoner oppsté hvis huden ikke rengjeres
tilstrekkelig. Ved mer alvorlig hudirritasjon eller utslett ma du umiddelbart avbryte bruken og

ta kontakt med legen. Innfatningene mé ikke gjenbrukes. En innfatning som brukes pa nytt vil

ikke gi ordentlig tetning og dette vil fore til at enheten svikter. Hvis huden ikke er fullstendig

torr etter rengjoring, eller hvis anvisningene ikke folges, er det mulig at enheten ikke vil klebe
tilstrekkelig fast. Krysskontaminasjon med pafelgende pasientinfeksjon kan forekomme hvis
enheten brukes av flere pasienter. For hver gangs bruk ma du inspisere innfatningen for fysiske
skader, som sprekker eller revner. Ma ikke brukes hvis den er skadet. Kontakt InHealth Technologies
produktklageavdeling dersom du finner fysiske skader. Silikonheftemiddel, hudbarriere,
alkoholdamp og limfjerner samt andre avgasser ma holdes unna trakeostomiens apning, da de kan
forarsake hoste, hudirritasjon, irritasjon pa lungene og/eller utslett.

BRUKSANVISNING
. St foran et speil med en sterk lyskilde rettet direkte mot festestedet. Rengjer hudomradet
rundt stomien med mild sdpe og varmt vann. La huden terke helt.

Figur1

N

. Tork forsiktig over hudomradet med en kompress fuktet med alkohol.

w

Hvis det er behov for beskyttende hudbarriere, skal du legge pa 1-2 lag.

I

. Hvis det er behov for en bedre tetning, paferer du et tynt lag silikonheftemiddel av medisinsk
kvalitet pa huden for innfatningen festes. La silikonheftemiddelet terke i minst 3-4 minutter for
innfatningen festes.

w

. Ta innfatningen ut av plastposen og plasser den pa en ren, torr overflate.

o

Bruk trekkflikene og trekk forsiktig dekkfolien av innfatningen for a avdekke klebefilmen. La
ikke klebefilmen folde mot seg selv.

N

Strekk forsiktig pa huden slik at innfatningen blir plassert direkte over stomien. Plasser
innfatningen korrekt med trekkflikene vendt ned, med mindre klinikeren gir andre
instruksjoner (figur 2).

S’

Figur 2
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Bruksanvisning for heftende Blom-Singer-innfatning

8. Press innfatningen mot hudoverflaten og gni forsiktig pa overflaten for & fjerne luftlommer.

Slik fiernes innfatningen

1. Vask hendene med sape og vann.

2. Sta foran et speil med en sterk lyskilde rettet direkte mot festestedet.

3. Fjern innfatningen fra huden langsomt og forsiktig for 8 unnga hudirritasjon.
4. Fjern rester av klebemiddel fra huden med limfjerner av medisinsk kvalitet.
5. Rengjer huden med sape og vann.

VANLIGE PROBLEMER
Folg anvisningene nedenfor for a lase vanlige problemer. Hvis du ikke kan Igse problemet, skal du
ta kontakt med din kliniker for a fa hjelp.

Problem
Den heftende innfatningen fester seg ikke tilstrekkelig til huden under bruk.

Arsaker og Igsninger

1. For stor luftgjennomstremningsmotstand gjennom stemmeprotesen og/eller halsen. Ta
kontakt med din kliniker for & fa en vurdering av situasjonen.

g

Klebemiddelet kleber ikke tilstrekkelig og/eller problemer med bruken. Les bruksanvisningen.

w

Det flytende silikonheftemiddelet var ikke tgrt nok (ma terke i minst 3-4 minutter) for
innfatningen ble festet.

4. Handsfree-taleenheten eller HME/HumidiFilter-systemet ble ikke forsiktig fiernet for
hostingen.

w

. For stort internt trykk mot heftetetningen forarsaket av for for mye kraft i stemmebruken.
Problem
Hudirritasjon
Arsaker og Igsninger
1. Unnga & ta av og feste innfatningen flere ganger samme dag.
2. Ta av innfatningen langsomt og forsiktig for 8 unnga irritasjon.
3. Péfor en beskyttende hudbarriere pa huden rundt trakeostomien fer du paferer
silikonklebemiddel eller innfatningen.
4. Hvis du ikke kan lgse problemet med heftemiddelet, kan du kontakte din kliniker for hjelp.
SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Det finnes ingen spesielle oppbevarings- og/eller handteringsbetingelser for denne enheten.
KASSERING
Enheten er ikke biologisk nedbrytbar, og kan vaere smittebaerende nar den er brukt. Kasser enheten
i henhold til lokale retningslinjer og forskrifter.
BESTILLINGSINFORMASJON
Bestilling via Internett
www.inhealth.com
USA
InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA, 93013-2918
Kundeservice: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
E-post: order@inhealth.com
INTERNASJONALT
Kontakt InHealth Technologies sin kundeservice pé +1-805-684-9337 for kontaktinformasjon om
internasjonal distributer.
PRODUKTKLAGER/ALVORLIGE HENDELSER | EU
Hvis du er misforngyd med enheten eller har spgrsmal, ta kontakt med
productcomplaints@inhealth.com.
TIf.: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
Eventuelle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med enheten skal rapporteres til
Freudenberg Medical, LLC som nevnt ovenfor, og til ansvarlig myndighet i EU-medlemslandet der
brukeren og/eller pasienten har tilholdssted.
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Blom-Singer (Blom-Singer)” Instrukcja uzytkowania ostony samoprzylepnej

SAMOPRZYLEPNE OStONY BLOM-SINGER®
OPIS WYROBU
« Wstepnie zmontowany produkt jednorazowego uzytku

Dostepne sg rézne rozmiary i ksztatty
Do stosowania u pacjentéw z laryngektomia
Dziata jako uchwyt na wyposazenie dodatkowe do tracheostom Blom-Singer (np. wymiennik
ciepta i wilgoci (HME), regulowana zastawka tracheostomijna Il (ATSV 1), zabezpieczenie pod
prysznic itp.)
WSKAZANIA (Powody przepisywania urzadzenia lub procedury)
Ostony nakfada sie na skore otaczajaca tracheostomie lub stomie.
PRZECIWWSKAZANIA (Powody, dla ktérych nie zaleca sie przepisywania konkretnego urzadzenia
lub procedury)
Oston powinny uzywac wytacznie osoby przeszkolone w ich uzytkowaniu. oston mozna uzy¢
wylacznie u jednego pacjenta.
SRODKI OSTROZNOSCI
Przed zastosowaniem wyrobu nalezy umy¢ rece mydtem i woda, by
unikna¢ zanieczyszczenia.
Nie uzywac rozpuszczalnikow ani produktéw ropopochodnych do
czyszczenia oston, gdyz moze to prowadzi¢ do ich uszkodzenia.
Pasek szyjny protezy gtosowej moze pogarszac szczelnos¢ wokot
stomii. Aby ograniczy¢ ryzyko wycieku powietrza, nalezy odcia¢ zbedne
fragmenty paskow.
Nie nalezy odcinac fragmentéw paska ponizej niewielkiego otworu
bezpieczenistwa (rysunek 1). Rysunek 1
OSTRZEZENIA
Dochodzito do rzadkich wypadkéw podraznienia skory, wysypki i drobnych infekcji, jesli skora nie
byta wiasciwie umyta. W przypadku wystapienia znacznego podraznienia skory lub wysypki nalezy
natychmiast przerwac stosowanie wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem. Oston nie wolno uzywac
ponownie. Ponownie uzyta ostona nie zapewni odpowiedniego uszczelnienia, co doprowadzi do
jej usterki. Wyréb moze nieprawidtowo przywiera¢ do skry, jesli skéra nie wyschta catkowicie po
umyciu lub gdy instrukgcje nie byty odpowiednio przestrzegane. Stosowanie tego samego wyrobu
u réznych pacjentéw moze powodowac zanieczyszczenie krzyzowe i prowadzi¢ do infekcji u
pacjentéw. Skontrolowac ostone pod katem fizycznych uszkodzen, takich jak pekniecie lub rozdarcie.
Nie stosowac w przypadku uszkodzenia. Jesli stwierdzi sie fizyczne uszkodzenie, skontaktowac sie
z dziatem reklamacji firmy InHealth Technologies. Tracheostomie nalezy chroni¢ przed kontaktem z
klejem silikonowym, preparatem chroniagcym skore, oparami alkoholu, $srodkiem do usuwania kleju
oraz wszelkimi oparami. Moga one wywotywac kaszel, podraznienie skory i ptuc i/lub wysypke.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
. Stanac przed lustrem przy mocnym swietle skierowanym bezposrednio na miejsce naktadania
wyrobu. Oczysci¢ skore otaczajaca stomieg, uzywajac delikatnego mydta i cieptej wody.
Odczekad, az skora bedzie zupetnie sucha.

N

Delikatnie przetrze¢ skére gazikiem nasgczonym alkoholem.
. Jesli konieczny jest preparat chronigcy skore, natozy¢ 1 lub 2 warstwy.

rw

. Jedli konieczne jest doktadniejsze uszczelnienie, przed przymocowaniem ostony natozy¢ na
skére cienka warstwe kleju silikonowego do zastosowan medycznych w ptynie. Pozostawic klej
silikonowy do wyschniecia na co najmniej 3-4 minuty przed przymocowaniem ostony.

. Wyjac¢ ostone z plastikowego worka i umiesci¢ na czystej, suchej powierzchni.

o wu

Uzywajac jezyczka, powoli zdjac folie ochronna z ostony, aby odstoni¢ powierzchnie
samoprzylepna. Nie dopusci¢, aby powierzchnia samoprzylepna ztozyta sie na siebie.
Delikatnie rozciggnac¢ skore, aby umiesci¢ ostone bezposrednio nad stomia. Ustawic ostone
tak, aby jezyczek byt skierowany w dét, chyba ze klinicysta zalecit inaczej (rysunek 2).

o

@ﬁ)\i@

Rysunek 2
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Blom-Singer (Blom-Singer)’ Instrukcja uzytkowania ostony samoprzylepnej

8. Docisnac ostone do skory i delikatnie pocierac jej powierzchnie, aby usunac pecherzyki
powietrza.

Zdejmowanie ostony
1. Umy¢ rece wodg z mydtem.

2. Stang¢ przed lustrem przy mocnym Swietle skierowanym bezposrednio na miejsce naktadania
wyrobu.

3. Aby unikna¢ podraznienia skory, delikatnie i powoli usungc ostone ze skory.

4. Zmyc¢ ze skory resztki kleju srodkiem do usuwania kleju do zastosowan medycznych.

5. Umy¢ skére woda z mydtem.
TYPOWE PROBLEMY
W przypadku typowych probleméw nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami opisanymi ponize;j.
Jedli nie uda sie ich rozwiaza¢, nalezy zasiegna¢ pomocy lekarza.

Problem
Samoprzylepna ostona nie przywiera prawidtowo do skory.

Przyczyny i srodki zaradcze

. Nadmierny opér podczas przeptywu powietrza przez proteze gtosowa i/lub gardto. Zasiegnac
porady lekarskiej.

N

Niewtasciwe natozenie kleju i/lub stosowanie. Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania.

w

. Niewystarczajace wyschniecie kleju silikonowego w ptynie (nalezy odczekac co najmniej
3-4 minuty) przed przymocowaniem ostony.

IS

. Nieostrozne zdjecie urzadzenia umozliwiajacego mdéwienie bez pomocy rak lub systemu
HME/HumidiFilter przed kaszlem.

. Nadmierny wewnetrzny nacisk na samoprzylepne uszczelnienie spowodowany méwieniem ze
zbyt duzym wysitkiem.

w

Problem
Podraznienie skory
Przyczyny i srodki zaradcze
1. Unikac¢ wielokrotnego naktadania ostony w ciggu jednego dnia.
2. Usuwac klej powoli i ostroznie, aby uniknac¢ podraznienia.
3. Naktadac preparaty chronigce skore otaczajaca tracheostomie przed natozeniem przylepca
silikonowego i ostony.

4. W przypadku problemoéw zwigzanych z klejem, ktérych nie mozna fatwo rozwigzac, nalezy
skorzystac z pomocy lekarza.

SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI
Nie ma specjalnych warunkéw przechowywania i/lub obstugi tego urzadzenia.

INSTRUKCJA UTYLIZACJI
Wyréb nie jest biodegradowalny i moze ulec zakazeniu podczas stosowania. Wyréb nalezy
utylizowac zgodnie z miejscowymi wytycznymi z zachowaniem ostroznosci.

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

Zamawianie online
www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Dziat obstugi klienta: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
E-mail: order@inhealth.com

INFORMACJE MIEDZYNARODOWE

W celu kontaktu z miedzynarodowym dystrybutorem nalezy skontaktowac si¢ z Dziatem obstugi
klienta firmy InHealth Technologies pod numerem +1-805-684-9337.

SKARGI DOTYCZACE PRODUKTU/POWAZNE INCYDENTY W UE
W razie niezadowolenia z urzadzenia lub pytan prosimy o kontakt pod adresem
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530
Wszelkie powazne incydenty, ktore wystapity w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ do
firmy Freudenberg Medical, LLC, jak wskazano powyzej, oraz do wtasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

37909-01B
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Instrugbes de uso da base adesiva Blom-Singer’

PORTU

BASES ADESIVAS BLOM-SINGER®

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

« Uso Unico e pré-montado

« Disponivel em varias formas e tamanhos

- Para uso por pacientes laringectomizados

« Funciona como um suporte para acessorios de traqueostoma Blom-Singer (ex.: sistema de troca de
calor e umidade (HME), vélvula de traqueostoma ajustavel Il (ATSV II), protetor para banho etc.)

INDICAGOES (Razbes para prescrever o dispositivo ou procedimento)

As bases foram desenvolvidas para serem aplicadas na area da pele em volta do traqueostoma ou

estoma.

CONTRAINDICAGOES (Razdes que tornam desaconselhavel a prescrigao do dispositivo ou

procedimento especifico)

As bases devem ser usadas apenas por pessoas treinadas em seu uso. As bases sao para uso em um

Unico paciente.

PRECAUGOES

Lave as maos com sabao e agua antes de usar para evitar contaminagao.

Néo utilize solventes ou produtos derivados de petréleo para limpar as

bases, pois isso pode danificar os produtos.

As correias do pescogo da prétese vocal podem obstruir a vedagdo em

torno do estoma. Para reduzir a possibilidade de vazamentos de ar, corte

0 excesso das tiras, conforme necessario.

N&o apare abaixo da parte da tira com o orificio de seguranga pequeno

(Figura 1).

AVISOS

Uma ocorréncia rara de irritagao na pele, erupgao cuténea ou infecgdo menor pode acontecer se

a limpeza da pele néo for adequada. Em caso de irritagao excessiva na pele ou erupgdo cutanea,

interrompa o uso imediatamente e entre em contato com um médico. As bases nao devem ser

reutilizadas. Uma base reutilizada nao fornecera uma vedagao adequada, resultando na falha do

dispositivo. O dispositivo pode nao aderir adequadamente se a pele ndo estiver completamente

seca apods a limpeza ou se as instrugdes de uso nao forem seguidas. Pode ocorrer contaminagéo

cruzada que leva a infecgdo do paciente se o dispositivo for compartilhado entre diferentes pacientes.

Verifique se ha danos fisicos, como rachaduras ou fendas, na base antes de cada uso e néo use se

ela estiver danificada. Se forem encontrados danos fisicos, entre em contato com o departamento

de reclamagdes de produtos da InHealth Technologies. Mantenha adesivos de silicone, a barreira

da pele, vapores de élcool, removedores de adesivo ou quaisquer vapores afastados da entrada do

traqueostoma, pois podem causar tosse, irritagao da pele ou pulmonar e/ou erupcao cutéanea.

INSTRUGOES DE USO

. Posicione-se em frente a um espelho com uma luz forte focalizada diretamente no local da

aplicagdo. Limpe a drea da pele ao redor do estoma com sabao neutro e dgua quente. Espere

até que a pele seque totalmente.

Com cuidado, limpe a pele com um lengo umedecido com alcool.

[l

Figura 1

w N

Se for necessaria uma barreira protetora da pele, aplique uma ou duas camadas.

>

Se for necessaria uma vedagdo mais forte, pode ser aplicada uma camada fina de adesivo de
silicone liquido de classificagdo médica a pele antes da fixacao da base. Espere pelo menos trés
a quatro minutos até que o adesivo de silicone seque, antes de fixar a base.

Remova a base da embalagem plastica e a coloque-a sobre uma superficie limpa e seca.

o wn

. Utilizando a aba, remova lentamente o forro de liberagao da base para expor o adesivo. Nao
permita que a pelicula adesiva se dobre sobre si mesma.

Estique a pele suavemente para posicionar a base diretamente sobre o estoma. Posicione
adequadamente a base com a aba para baixo, a menos que seu médico dé uma orientacao

diferente (Figura 2).
o g
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Figura 2
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Instrugées de uso da base adesiva Blom-Singer®

8. Pressione a base contra a superficie da pele e friccione com cuidado a superficie para evitar a
formacéao de bolsas de ar.

Como remover a base
1. Lave as maos com agua e sabao.

2. Posicione-se em frente a um espelho com uma luz forte focalizada diretamente no local da
aplicagao.
3. Para evitar irritagdo da pele, remova lenta e cuidadosamente a base da pele.
4. Remova qualquer adesivo da pele com removedor de adesivo de grau médico.
5. Limpe a pele com sabdo e dgua.
PROBLEMAS COMUNS

Siga as instrugoes abaixo para problemas comuns. Se nao for resolvido, entre em contato com seu
médico para obter ajuda.

Problema
A base adesiva nao adere com seguranga a pele durante o uso.

Causas e solugbes

. Resisténcia excessiva ao fluxo de ar através da proétese vocal e/ou garganta. Consulte seu
médico para avaliagao.

2. Aplicagao e/ou uso de adesivo insuficiente. Examine novamente as instrucoes de uso.

3. Nao deixar o adesivo de silicone liquido secar totalmente por pelo menos trés a quatro
minutos antes de fixar a base.

4. Nao retirar cuidadosamente o dispositivo que permite ao usudrio falar sem que seja necessario
usar as maos ou o sistema HME/HumidiFilter antes de tossir.

5. Excesso de pressao interna na vedagao adesiva causada pela tentativa de falar com esfor¢o
excessivo.

Problema

Irritagdo da pele
Causas e solugdes
1. Evite a aplicagao repetida da base no mesmo dia.
2. Remova o adesivo lenta e cuidadosamente para evitar irritagéo.
3. Aplique barreira de protecao cutanea a pele ao redor do traqueostoma antes de aplicar o
adesivo de silicone e a base.

4. Se o problema com o adesivo nao puder ser facilmente remediado, consulte seu médico para
obter assisténcia.

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO
N&o ha condi¢oes especiais de armazenamento e/ou manuseio para este dispositivo.

INSTRUGOES DE DESCARTE
Este dispositivo nao é biodegradavel e pode ser contaminado quando usado. Descarte este
dispositivo com cuidado, de acordo com as diretrizes locais.

INFORMAGOES PARA ENCOMENDA

Pedidos on-line
www.inhealth.com

EUA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Departamento de atendimento ao cliente: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
E-mail: order@inhealth.com

INTERNACIONAL

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

RECLAMAGOES DE PRODUTOS/ACIDENTES GRAVES NA UE
Se vocé ndo estiver satisfeito com o dispositivo ou se tiver alguma duvida, entre em contato com
productcomplaints@inhealth.com.

Telefone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado
a Freudenberg Medical, LLC, conforme mencionado acima, e a autoridade competente do
estado-membro da UE em que o usuario e/ou paciente estiverem estabelecidos.
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Instructiuni de utilizare ale carcasei adezive Blom-Singer

ROMANA

CARCASE ADEZIVE BLOM-SINGER®

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

« De unica folosinta, preasamblat

« Disponibil in mai multe forme si dimensiuni

« Pentru utilizare de cétre pacienti cu laringeringictomie

« Actioneaza ca suport pentru accesoriile pentru traheostoma Blom-Singer [de exemplu, sistemul

de schimb de caldura si umiditate (HME), valva reglabila pentru traheostoma Il (ATSV Il), protectie
pentru dus etc.]

INDICATII (Motive pentru prescrierea dispozitivului sau a procedurii)

Carcasele sunt proiectate pentru a fi aplicate pe pielea din jurul traheostomei sau stomei.

CONTRAINDICATII (Motive pentru care nu este recomandata prescrierea dispozitivului sau

procedurii specifice)

Carcasele trebuie utilizate exclusiv de cétre persoane care au fost instruite in privinta utilizarii lor.

Carcasele sunt destinate utilizdrii la un singur pacient.

PRECAUTII

Spalati-va pe maini cu apa si sapun inainte de utilizare pentru a evita

contaminarea.

Nu utilizati solventi sau produse pe baza de petrol pentru curatarea

carcaselor, deoarece exista riscul de deteriorare a produselor.

Benzile pentru gat pentru proteza fonatorie pot obstructiona sigilarea in

jurul stomei. Pentru a reduce posibilitatea de aparitie a pierderilor de aer,

taiati excesul de benzi, dupa caz.

Nu taiati mai jos de portiunea de banda in care exista orificiul mic de 8

siguranta (Figura 1). Figura 1 :

AVERTISMENTE

Daca pielea nu este curatata corespunzator, rareori pot aparea iritatie cutanata, eruptie sau infectie

minora. In caz de iritatie cutanata sau eruptie excesiva, intrerupeti imediat utilizarea si adresati-va

medicului. Carcasele nu trebuie reutilizate. O carcasa reutilizata nu va asigura o etansare adecvata,

conducénd la esecul dispozitivului. Este posibil ca dispozitivul sa nu adere corespunzator daca

pielea nu este complet uscata dupd curdtare sau daca nu se respecta instructiunile de utilizare.

Utilizarea dispozitivului la pacienti diferiti poate conduce la contaminare incrucisata si, ulterior, la

infectii ale pacientilor. Inspectati carcasa pentru a vedea daca prezinta deteriorari fizice, precum

fisuri sau rupturi, si nu o utilizati daca este deterioratd. Daca se depisteaza deteriorari fizice,

contactati departamentul de reclamatii legate de produse al InHealth Technologies. Péstrati

adezivii siliconici, bariera cutanatd, vaporii de alcool si solutia de indepartare a adezivului sau alte

tipuri de vapori la distanta de orificiul traheostomei, deoarece pot cauza tuse, iritatie cutanata sau

pulmonara si/sau eruptie cutanata.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

. Stati in fata unei oglinzi cu o lumina puternica indreptata direct catre locul de aplicare. Curatati
pielea din jurul stomei cu sapun delicat si apa calda. Lasati pielea sa se usuce complet.

2. Stergeti delicat pielea cu un tampon cu alcool.

3. Daca este necesard o bariera de protectie cutanata, aplicati 1-2 straturi.

4. Daca este necesard o etansare mai rezistenta, aplicati pe piele un strat subtire de adeziv
siliconic lichid de uz medical inaintea pozitionarii carcasei. Lasati adezivul siliconic sa se usuce
timp de minimum 3 pana la 4 minute inainte de pozitionarea carcasei.

5. Scoateti carcasa din punga de plastic si asezati-o pe o suprafata curata si uscata.

6. Folosind aripioara de tragere, dezlipiti lent folia de protectie de pe carcasa pentru a expune
adezivul. Nu permiteti stratului adeziv sa se plieze si sa se lipeasca.

7. Intindeti usor pielea pentru a pozitiona carcasa direct deasupra stomei. Pozitionati carcasa

n mod corespunzator, cu aripioara de tragere in jos, cu exceptia cazului in care clinicianul va
instruit in alt fel (Figura 2).
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Instructiuni de utilizare ale carcasei adezive Blom-Singer

8. Apasati carcasa pe suprafata pielii si frecati usor suprafata pentru a indeparta eventualele bule
de aer.

Indepdrtarea carcasei
1. Spalati-va mainile cu apa si sapun.

2. Stati in fata unei oglinzi cu o lumina puternica indreptata direct ctre locul de aplicare.
3. Pentru a evita iritatia pielii, indepartati cu grija si incet carcasa de pe piele.
4. Indepartati adezivul de pe piele folosind solutie medicald de indepértare a adezivului.
5. Curatati pielea cu sapun si apa.

PROBLEME FRECVENTE

Respectati instructiunile de mai jos pentru probleme frecvente. Daca problema nu se rezolva,
adresati-va medicului pentru asistentd.

Problema
Carcasa adeziva nu se fixeaza corespunzator pe piele in timpul utilizarii.

Cauze si solutii

. Rezistenta excesiva la fluxul de aer prin proteza fonatorie si/sau gat. Adresati-va medicului
pentru evaluare.

N

Aplicare si/sau utilizare insuficienta a adezivului. Consultati instructiunile de utilizare.

w

. Nerespectarea timpului de uscare a adezivului siliconic lichid, de minimum 3-4 minute, inainte
de fixarea carcasei.

4. Omiterea indepartarii atente a dispozitivului vocal hands-free sau a sistemului HME/HumidiFilter
nainte de a tusi.

w

. Presiune interna excesiva asupra garniturii adezive, cauzata de incercarea de a vorbi cu
efort excesiv.
Problema
Iritatia pielii
Cauze si solutii
1. Evitati aplicarea repetata a carcasei in aceeasi zi.
2. Indepértati adezivul incet si cu atentie, pentru a evita iritatia.
3. Aplicati bariera cutanaté de protectie pe pielea din jurul traheostomei inainte de a aplica
adezivul siliconic sau carcasa.
4. Daca problema legaté de adeziv nu poate fi remediatd cu usurinta, adresati-va medicului
pentru asistenta.
CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU MANIPULARE
Nu exista conditii speciale de depozitare si/sau manipulare pentru acest dispozitiv.
INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE
Acest dispozitiv nu este biodegradabil si poate fi contaminat la utilizare. Eliminati cu atentie
dispozitivul conform liniilor directoare locale.
INFORMATII PENTRU COMANDA
Comenzi online
www.inhealth.com
S.U.A.
InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Serviciul de relatii cu clientii: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
E-mail: order@inhealth.com
INTERNATIONAL
Contactati Serviciul de relatii cu clientii al InHealth Technologies la +1-805-684-9337 pentru datele
de contact ale unui distribuitor international.
PLANGERI PRIVIND PRODUSUL/INCIDENTE GRAVE CONFORM REGLEMENTARILOR UE
Daca sunteti nemultumit de dispozitiv sau aveti intrebari, contactati
productcomplaints@inhealth.com.
Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul ar trebui sa fie raportat la
Freudenberg medical, LLC, dupa cum s-a mentionat mai sus, si autoritatii competente a statului
membru UE in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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MHcmpykyuu no npumeHeHuto adze3usHozo kopnyca Blom-Singer

AATE3NBHbBIE KOPMYCA BLOM-SINGER®
OMUCAHUE YCTPONCTBA
JinAa ongHOPa30BOro UCMOJb30BaHNA; NPeBapUTENIbHO COBPaHHbIe.
BbinyckaloTca B HECKONbKIX popmMax 1 pasmepax.
[ina ncnonb3osaHuA NaLyeHTamm Nocse NapuHraKToMuu.
BbiNonHAT GYHKLMIO AepxaTens NpuHaanexHocTein Ana Tpaxeoctombl Blom-Singer (Hanpumep,
cucTembl TennosnaroobmeHa (HME), perynupyemoro knanaHa Tpaxeoctomsi |l (ATSV 1I), konnayka
[INA 3aWUTbl NpOTe3a B Aylle U T. A.).
MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO (MpnunHbl, N0 KOTOPbIM CeayeT HazHauaTb YCTPOMCTBO VA NpoLeaypy)
Kopnyca npefHa3HaueHbl 18 YCTaHOBKM Ha KOXY BOKPYT TPaxeoCTOMbI MW CTOMbI.
MPOTUBOMOKA3AHUA (NpuymHbl, MO KOTOPbIM HEXenaTenbHO Ha3HayaTb KOHKpeTHoe
YCTPOWCTBO UNW Npoueaypy)
Kopryca MoryT cronib3oBaTh TONbKO LA, NPOLLeALIne 06yyeHe CaMOCTOATENIbHOMY CMOb30BaHMIO
[flaHHOrO ycTpoiicTBa. Kopryca npeAHasHaueHb! ANA HAVBIAYaNbHOTO UCMONb30BaHNA.
MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
Mepep ncnonb3oBaHMEM BbIMOTE PYKU BOAOW C MbISIOM, 4TOObI
n36exaTb 3arpAsHeHnA.
Jina ounCTKM KOpMyCoB 3anpelaeTcs UCMob3oBaTb pacTBOpUTEN
VAU NPOJKLMIO Ha YrNeBO0POHON OCHOBE, TaK Kak OHU MOTyT
noBpeaunTbL YCTPONCTBa.
LLleiiHble $prKcaTopbl FoNOCOBOrO NPOTE3a MOTYT HAPYLLATL repMeTU3aLInio
061acTn BOKPYT CTOMbI. [l CHUXKEHUA BEPOATHOCTY YTEUKM BO3/lyXa
obpesbTe BCe NIMLIHNE GUKCAaTOPbl, CAIV 3TO HEOHXOAUMO.
He obpe3aiiTe HUXe YacT pemMHs C HeBOoNbLIMM NPeoXPaHUTENbHBIM
oTBepcTMEM (PUCYHOK 1). Pucynok 1
MPEAOCTEPEXXEHUA
HepocTtaTouHas 0uncTKa KOXI B PEAKX Cly4asX MOXET MPUBECTY K MOABNEHWIO Pa3fpaKeHna
KO, CbIMV U He3HauuTenbHoM HdeKLyn. Ecnn y Bac HabniofaeTca UpesmepHoe pasfpaxeHue
KOXM UM CbiMb, HEMEAIEHHO NPeKpaTKTe NCMOMb30BaHMUe N 06paTUTECh K Bpauy-KIIMHNLIACTY.
3anpetlaeTca NOBTOPHOE UCMONb30BaHKe KOprycoB. Mpy NOBTOPHOM VCMOMb30BaHUM KOPMYC He
o6ecrneynT Haanexalllyio repmMeT3aLmIo, YTO MOXET MPYBECTY K OTKasy YCTPoncTBa. Bo3moxHO, 4to
YCTPOVICTBO He 3aKPenuTCA [JOMKHBIM 06pa3oM, eC/v MOCIE OYUCTKI KOXa He BbICOXJIa MOTHOCTBIO 1n
VIHCTPYKLIM NO MPUMEHEHNI0 He Gbln cobniofieHbl. B cnyyae cOBMECTHOTO 1CMOsb30BaHNA YCTPOCTBa
Pa3nUYHBIMM NaLMEHTaMV BO3MOXHO NepeKpecTHOe 3apaxeHue, Befyliee K UHGMLMPOBaHIO
nauverTa. CnepyeT NpoBepATb KOPMyC Ha NPeMET MEXaHNYeCKNX NOBPEXAEHNIA, TAKNX KaK
TPELLVHbI NV Pa3pbiBbl. B cliyuae 1x o6Hapy»KeHA KOpMyC UCMofb30BaTh Henb3A. [pu 06HapyKeHUn
MeXaHNYECKVIX NOBPEX/IEHNI CBAXKIUTECH C OTAGIOM MO PaCCMOTPEHWIO Xarob Ha U3aenna KoMnaHum
InHealth Technologies. CnepyeT nsberatb nonagaHna CUNMKOHOBBIX KNEEB, NacTbl-repMeTuKa, Napos
3TaHoMa U CPe/ACTB ANA yAaneHna aresvsa Ui niobbix NapoB B OTBEPCTIE TPaXEOCTOMbI, MOCKObKY
OHW MOTYT BbI3BaTb KalLe/b, Pa3apaXeHNe KOXV WV [bIXaTeNbHbIX MyTel U/ KOXHYIO CbiMb.
WHCTPYKL MW MO MPUMEHEHUIO
1. BcTaHbTe Nepef 3epKanom Takum 06pa3om, 4To6bl APKIIA CBET Monagan MpAMO Ha MecTo
yCTaHOBKM. OuncTiTe 06N1acTb KOXM BOKPYT CTOMbI MATKMM MbIJIOM 1 Tennoii Bofoii. [lainte
KOe MOSIHOCTbIO BbICOXHYTb.
2. OCTOPOXHO NPOTPUTE YHACTOK Ha KOXe MeAMNLMHCKON CNIMPTOBOW CandeTKoi.
3. Mpu HeOBXOAMMOCTU CO3AAHUA 3aLUMTHOTO KOXKHOTO Gapbepa HaHecuTe 1-2 CNoA MacTbl-repMeTuKa.
4. Ecnu Heobxoavma 6ornee cunbHas repMeTU3aLma, Nepes ycTaHOBKOM KOpryca HaHecuTe
TOHKMI CNOW MNAKOTO CUIMKOHOBOTO KNea MeANLIMHCKOro KauyecTsa Ha Koxy. Mepep
YCTaHOBKOI KOpryca flaliTe CUNIMKOHOBOMY KJ1€l0 BbICOXHYTb B TeUEHME He MeHee 3-4 MUHYT.
5. V13BneKkuTe KOpnyc 13 NNacTUKOBOrO MaKeTa ¥ MOMECTUTE ero Ha YMCTYIO CYXyHo MOBEPXHOCTb.
6. MOTAHYB 3a A3bIYOK, aKKYPATHO CHAMWTE 3aLUTHOE MOKPbITHE C KOPMYCa, 4TO6bI OTKPbITL
KneeBylo NOBepPXHOCTb. He jonycKaiiTe coeUHEeHNA y4acTKOB KNeNKOoN NNeHKN Mexy coboil.
7. OCTOPOXHO PacTAHUTE KOXY, YTOObI MOMECTUTbL KOPMYC HEMOCPEACTBEHHO Hafj CTOMO.
Kopnyc cnepyeT pacnonaratb Haanexalyym 06pasom — A3bI4KOM BHI3, €C/IN VHOE He yKa3aHo
BaLLVIM BPA4YOM-KJIMHULIMCTOM (PUCYHOK 2).

.
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UHcmpyKyuu no npumeHeHulo adze3usHozo kopnyca Blom-Singer’

8. MpuXMKTe KOPNYC K NOBEPXHOCTY KOXN 1 OCTOPOXKHO NPUKNENTe ero pacTypaioLumm
[IBVXKEHUAMY, U4TOObI M36eXaTb BO3HNKHOBEHNA BO3[YLLHbIX KAPMAHOB.

Kak cHame kopnyc
1. MomoiiTe pyKn BOAON C MbI/IOM.

2. BctaHbTe nepej 3epkanom Takum o6pa30M, 4yTOGbBI ﬂpKI/IVI CBEeT nonagan npAamMo Ha MecTto
YCTaHOBKW.

3. Yto6bl n36exaTb pasapaxxeHnsa KOXu, OCTOPOXKHO N MeANEHHO CHUMITE KOPIYC C KOXN.
4. Ypanute Kneii C KOXw, UCNOMb3ys CPEACTBO MEAVLIMHCKOTO Ha3HaueHNA ANA yfaneHus Knes.
5. OuncTUTE KOXKY BOLOM C MbIIOM.

PACMPOCTPAHEHHbBIE MPOBJIEMbI

JinA pelleHnsa pacnpocTpaHeHHbIX Npobnem cnesyinTe NpuBefeHHbIM HUXe MHCTPYKLUMam. Ecnn
npo6nema He pelleHa, 06paTUTeCh K Bpauy-KIMHULUCTY 3@ MOMOLLbIO.

Mpo6nema
Bo Bpemsa ncnonb3oBaHnAa aFlrE3I/IBHbIVI KOpnycC He AepPXXUTCA Ha KOXe HafleXHOo.

Np " Abl p p

. YUpesmepHoe conpoTuBeHe BO3AYLIHOMY MOTOKY, TPOXOAALLEMY Yepe3 roflocoBoii npoTes
n/vnu ropno. O6patnTech K Bpauy-KNMHULICTY [471A OLEHKU.

N

He,qocraTquoe HaHeceHue 1/unu ncnonb3osaHue Knes. Cm. WHCTPYKUMW NO NPUMEHEHUIO.

w

. Bbl He BblepKanyv XXUAKNIN CUIMKOHOBBIN KNel JOCTaTOUYHO (He MeHee 3-4 MUHYT) ana
MOJHOTO BbICbIXaHWA, NPeX/e Yem KpenuTb Kopryc.

Eal

HeocTopoxHoe 13BneyeHre ycTpoincTaa s peun 6e3 yuactus pyK uiv CUCTeMbl
HME/HumidiFilter nepep Kawnem.

w

. /36bITOUHOE BHYTPEHHee AaB/eHe Ha repMeTU3MPOBaHHYIO Kileem 06/1acTb, Bbi3BaHHOE
UpesMepHbIMI YCUNMAMM NPU PasroBope.

Mpo6nema

PasppaxeHune Koxu.

Mp W meToabl p p
1. V36eraiiTe NOBTOPHOTO NPUMEHEHUA KOPMYCa B TOT e fieHb.
2. MeaneHHO 1 0CTOPOXHO CHUMUTE aAre3nBHbIN KOPMYC, YTOObl U36eXaTb pasapaKeHus.
3. MNepep HaHeCeHeM CUNIMKOHOBOTO K/eA UK KOpryca HaHecuTe 3alyuTHYI0 NacTy-repMeTyiK Ha
KOXY BOKPYT TPaxeoCTOMb.

4. ECIIV Bbl HE MOXETE PeLnTb NPOBEMY C KieeM, 06paTUTeCh K CBOEMY Bpauy-KIMHULNCTY
3a MOMOLLbHO.

OCOBbIE YC/IOBUA XPAHEHUA YCTPOVCTBA U (UNIN) PABOTbI C HUM
JInA paHHOTO YCTPOIACTBA He TpebyloTca 0cobble yCNoBUA XpaHeHUs 1 (1) paboTbl € HAM.

WHCTPYKUUW MO YTUNU3ALUUU

370 YCTPOMCTBO He ABNAETCA Gropa3naraemMbiM yCTPONCTBOM 1 MOXKET GbiTb 3arpAi3HEHO Npu
1ICMOMb30BaHNW. YCTPOWCTBO CRIEAyeT yTUAN3MPOBaTb C COBMIOAEHIEM MEP NPE[OCTOPOXHOCTI
B COOTBETCTBIN C MECTHBIMU NPABUIaMN.

NnoPAAOK O®OPMJIEHUA 3AKA30B

OHnaiiH-3aKas
www.inhealth.com.

CWA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Cny»6a noaAepXKN KNeHToB: +1-800-477-5969.
Dakc: +1-888-371-1530
dnekTpoHHasA nouta: order@inhealth.com.

APYIUE CTPAHbI

CaaxknTeCh C 0TACNOM 06CNyKMBaHNA KnneHToB InHealth Technologies no Homepy Tenedona
+1-805-684-9337, 4TO6bl y3HaTb KOHTAKTHbIE JaHHbIE ANCTPUOLIOTOPOB B APYIVX CTPaHaX.

KANOBbl HA U3AENUE / CEPbE3HbIE UHUMAEHTDI B EC
Ecnm Bbl HEAOBOIbHBI YCTPOCTBOM WM Y BaC BO3HMKIIN KaKue-nnbo BONpoCkl, 06paLlaintecs no
appecy productcomplaints@inhealth.com.

TenedoH: +1-800-477-5969

dakc: +1-888-371-1530
O BCex Cepbe3sHbIX MHLMAEHTAX, BOSHUKLUMX B CBA3M C UCMO/b30BaHNEM YCTPOIICTBA, criesyeT
coobuatb komnaHuu Freudenberg Medical, LLC (kak yKa3aHo BblLLE) 1 KOMMETEHTHbIM OpraHam
Toro rocyfapcrtea-unieHa EC, B KOTOPOM HaxoAUTCA MOMb30BaTeNb 1 (W) NALMEHT.
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Blom-Singer” Uputstvo za koris¢enje lepljivih lezista

BLOM-SINGER® LEPLJIVA KUCISTA

OPIS UREPAJA
« Zajednokratnu upotrebu i unapred sklopljeno

« Dostupno u nekoliko oblika i veli¢ina
« Zaupotrebu kod pacijenata kojima se vrsi laringektomija

« Deluje kao drzac¢ za pribor za traheostomu Blom-Singer (npr. sistem za izmenu toplote i vlaznosti
(HME), podesiv traheostomni ventil Il (ATSV I1), stitnik pri tusiranju itd.)

INDIKACLJE (Razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)
Kudista su dizajnirana tako da se postavljaju na kozu oko traheostome ili stome.

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

Kudista treba da koriste iskljucivo osobe koje su obucene za njihovu upotrebu. Kucista su
namenjena iskljucivo za upotrebu na jednom pacijentu.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Pre upotrebe operite ruke sapunom i vodom kako biste izbegli
kontaminaciju.

Nemojte koristiti rastvarace ili proizvode na bazi nafte za ¢is¢enje
kucista, jer to moze ostetiti proizvode.

Trake na vratu za glasovnu protezu mogu da ometaju zaptivanje oko

stome. Da biste smanjili mogu¢nost curenja vazduha, po potrebi
odsecite sve suvisne trake.

Obrézok 1

Nemojte rezati ispod dela trake sa malim bezbednosnim otvorom (slika 1).

UPOZORENJA

Ako ¢iscenje koze nije adekvatno, moze doci do retke pojave iritacije koze, osipa ili manje infekcije.
Ako imate jaku iritaciju koze ili osip, odmah prekinite sa upotrebom i kontaktirajte svog lekara.
Kuciste se ne sme ponovo koristiti. Kuciste koje se ponovo koristi ne pruza odgovarajuce zaptivanje,
Sto dovodi do neispravnog rada uredaja. Uredaj mozda nece biti dobro pri¢vric¢en ako se koza ne
osusi potpuno posle cis¢enja ili ako se ne postuju uputstva za upotrebu. Ako se uredaj deli izmedu
razli¢itih pacijenata, moze doci do unakrsne kontaminacije koja dovodi do infekcije pacijenta.
Proverite da na kucistu nema fizickih ostecenja, kao sto su pukotine ili poderotine, i nemojte ga
koristiti ako je oste¢eno. Ako pronadete fizicko ostecenje, obratite se sluzbi za Zalbe u vezi sa
proizvodima kompanije InHealth Technologies. Cuvajte silikonski lepak, barijeru za kozu, alkoholna
isparenja i sredstva za uklanjanje lepka ili bilo kakva isparenja dalje od ulaza u traheostomu, jer
mogu da izazovu kasalj, iritaciju koZe ili pluca i/ili koZni osip.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
. Stanite ispred ogledala s jakim svetlom uperenim direktno ka mestu postavljanja. Obrisite podrucje
na kozi oko stome blagim sapunom i toplom vodom. Sacekajte da se koza potpuno osusi.

N

Pazljivo obrisite podrucje na kozi alkoholnim jastuci¢em.

w

Ako je potrebna zastitna barijera za koZzu, nanesite 1-2 sloja.

B

Ako je potrebno jace zaptivanje, nanesite na kozu tanak sloj medicinskog te¢nog silikonskog
lepka pre pri¢vricivanja kucista. Pre nego sto pricvrstite kuciste, sacekajte najmanje 3 do
4 minuta da se silikonski lepak osusi.

bl

Izvadite kuciste iz plasti¢ne kesice i stavite ga na ¢istu i suvu povrsinu.

o

Pomocu jezicka za povlacenje, polako skinite zastitnu foliju sa kucista da biste otkrili lepak. Ne
dozvolite da se lepljiva obloga zalepi sama za sebe.

N

Lagano razvucite kozu da biste kuciste postavili direktno preko stome. Pravilno postavite kuciste,
sa jezickom za povlacenje okrenutim na dole osim ako vas lekar ne uputi drugacije (slika 2).

S’
—
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Blom-Singer® Uputstvo za koris¢enje lepljivih lezista

8. Pritisnite kudiste na povrsinu koze i nezno trljajte povrsinu da biste izbegli stvaranje vazdusnih
dzepova.

Kako da uklonite kuciste
1. Operite ruke sapunom i vodom.

2. Stanite ispred ogledala s jakim svetlom uperenim direktno ka mestu postavljanja.
3. Da biste izbegli iritaciju koZe, paZljivo i polako uklonite kuciste sa koze.
4. Uklonite sav lepak sa koze pomoc¢u medicinskog sredstva za uklanjanje lepka.
5. Ocistite kozu sapunom i vodom.
NAJCESCI PROBLEMI

Sledite donja uputstva u slucaju da nastanu najce$c¢i problemi. Ako ih ne redite, obratite se svom
lekaru za pomoc.

Problem
Lepljivo kuciste ne prianja ¢vrsto na kozu tokom upotrebe.

Uzroci i resenja
1. Prekomeran otpor protoku vazduha kroz glasovnu protezu i/ili grlo. Posetite svog lekara radi
procene stanja.

2. Naneto je ili upotrebljeno nedovoljno lepka. Pogledajte uputstvo za upotrebu.
3. Niste sacekali najmanje 3-4 minuta da se tecni silikonski lepak potpuno osusi pre postavljanja
kucista.

Eal

Niste paZljivo uklonili uredaj za govor bez upotrebe ruku ili HME / HumidiFilter sistem pre
nego $to ste kasljali.

w

. Stvorili ste prekomeran unutrasnji pritisak na lepljivi spoj time $to ste preglasno govorili.
Problem
Iritacija koze
Uzroci i reSenja
1. Izbegavajte ponovno postavljanje kucista tokom istog dana.
2. Polako i pazljivo uklonite lepak kako biste izbegli iritaciju.
3. Nanesite zastitnu barijeru na kozu oko traheostome pre nanosenja silikonskog lepka ili kucista.
4. Ako poteskoce sa lepkom ne mozete lako da otklonite, obratite se svom lekaru za pomoc.
POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA/RUKOVANJA
Ne postoje posebni uslovi skladistenja i/ili rukovanja za ovaj uredaj.
UPUTSTVO ZA ODLAGANIJE U OTPAD
Ovaj uredaj nije bioloski razgradljiv i moze da se kontaminira tokom upotrebe. Pazljivo odlozite
uredaj u otpad u skladu sa lokalnim smernicama.
INFORMACIJE O NARUCIVANJU
Onlajn naruéivanje
www.inhealth.com
SAD
InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Korisnicki servis: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
E-posta: order@inhealth.com
MEDUNARODNI KORISNICI
Obratite se korisni¢kom servisu kompanije InHealth Technologies putem broja +1-805-684-9337 da
biste dobili kontakt podatke medunarodnog distributera.
ZALBE/ZNACAJNI INCIDENTI U EU U VEZI SA UREPAJEM
Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite se na productcomplaints@inhealth.com.
Telefon: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa uredajem treba prijaviti kompaniji Freudenberg
Medical, LLC kao $to je gore navedeno, kao i nadleznom organu drzave ¢lanice EU u kojoj se nalazi
korisnik i/ili pacijent.
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Ndvod na pouzitie lepiaceho krytu Blom-Singer

SLOVENSKY

LEPIACE KRYTY BLOM-SINGER®

OPIS POMOCKY
« Vopred zostavena pomocka na jednorazové pouzitie

Dostupné v niekolkych tvaroch a velkostiach

Na poutzitie u pacientov s laryngektémiou

Funguje ako drziak na tracheostomické prislusenstvo Blom-Singer (napr. systém vymeny tepla
a vlhkosti (HME), nastavitelny tracheostomicky ventil Il (ATSV II), chrani¢ pri sprchovani atd')

INDIKACIE (Dévody na predpisanie pomocky alebo zékroku)
Kryty st navrhnuté tak, aby sa pouzili na kozi v okoli tracheostomie alebo stomie.

KONTRAINDIKACIE (Dévody, pre ktoré je predpisanie poméacky alebo zékroku nevhodné)

Kryty mozu pouzivat len osoby, ktoré boli vyskolené na ich pouzivanie. Kryty st uréené na pouzitie
u jediného pacienta.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim si umyte ruky mydlom a vodou, aby sa zabranilo kontaminacii.
Na cistenie krytov nepouzivajte rozpustadla ani vyrobky na baze ropy,
pretoze by mohli poskodit produkty.

Kréné popruhy s hlasovou protézou mézu branit utesneniu okolo
stdmie. Aby sa znizila moznost Uniku vzduchu, odrezte prebytocné
popruhy podla potreby.

Nezastrihujte pod cast popruhu s malym bezpecnostnym otvorom ”
(obréazok 1). Obrazok1 *

VYSTRAHY

Ak nie je ocistenie koze dostatocné, zriedkavo sa moze vyskytnut podrazdenie koze, vyrazka alebo
drobné infekcia. Ak sa vyskytne nadmerné podrazdenie koze alebo vyrazka, okamzite prestante
pomaécku pouzivat a obratte sa na svojho lekara. Kryty sa nesmu pouzivat opakovane. Opakovane
pouzity kryt neumozni spravne utesnenie, ¢o bude mat za nasledok zlyhanie pomocky. Pomaécka
sa nemusi spravne prilepit, ak nie je koza po ocisteni tiplne sucha alebo ak sa nedodrzia pokyny

na poutzitie. Krizova kontaminacia vedtca k infekcii pacienta sa méze vyskytnut, ak sa pomdcka
zdiela medzi viacerymi pacientmi. Skontrolujte kryt, ¢i nie je poskodeny, napriklad ¢i na iom nie st
viditelné praskliny alebo trhliny. Ak je poskodeny, nepouzivajte ho. Ak zistite fyzické poskodenie,
obratte sa na oddelenie staznosti na produkty spolo¢nosti InHealth Technologies. Silikonové
lepidla, koznu bariéru, alkoholové vypary a odstranova¢ lepidla alebo akékolvek vypary ponechajte
mimo vstupného otvoru tracheostomie, pretoze mozu spdsobit kasel, podrazdenie koze alebo plic
a/alebo koznu vyrazku.

NAVOD NA POUZITIE
. Postavte sa pred zrkadlo s jasnym svetlom, ktoré svieti priamo na miesto nasadenia. Povrch
koze v okoli stémie vycistite jemnym mydlom a teplou vodou. Kozu nechajte Gplne vyschnut.

N

. Jemne utrite oblast koZe alkoholovym stvorcekom.

w

Ak je potrebna ochranna bariéra koze, naneste 1- 2 vrstvy.

>

Ak je nutné vacsie utesnenie, naneste pred pripojenim krytu tenku vrstvu tekutého
silikénového lepidla zdravotnickej triedy na kozu. Nechajte vyschnut silikonové lepidlo po
dobu aspon 3 az 4 minut pred pripojenim krytu.

w

. Kryt vyberte z plastového obalu a umiestnite ho na cisty, suchy povrch.

o

Pomocou puitka pomaly odstrante uvolfiovaciu vlozku z krytu, ¢im odhalite lepidlo. Nedovolte,
aby sa casti lepiaceho filmu dotykali navzajom.

N

Jemne potiahnite kozu, aby ste umiestnili kryt priamo nad stomiu. Kryt umiestnite do spravnej
polohy s putkom smerujicim nadol (obrazok 2), pokial vam lekér nedal iné pokyny.

o

&0

Obrazok 2
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Ndvod na pouZitie lepiaceho krytu Blom-Singer

8. Zatlacte kryt proti povrchu koZe a jemne pretrite povrch, aby sa nevytvorili vzduchové bubliny.

Ako odstrdnit kryt
1. Ruky si umyte mydlom a vodou.

2. Postavte sa pred zrkadlo s jasnym svetlom, ktoré svieti priamo na miesto nasadenia.

3. Aby ste predisli podrazdeniu koze, opatrne a pomaly odstrante kryt z koze.

4. Odstrante vsetko lepidlo z koze pomocou odstrariovaca lepidiel zdravotnickej triedy.

5. Vycistite kozu mydlom a vodou.
BEZNE PROBLEMY
Pri beznych problémoch postupujte podla pokynov uvedenych nizsie. Ak sa problém nevyriesi,
kontaktujte lekéra so Ziadostou o pomoc.

Problém
Pocas pouzivania neprilieha lepiaci kryt pevne ku koZi.

Priciny arieSenia

. Nadmerny odpor dychacich ciest cez hlasovu protézu a/alebo krk. Navstivte lekéra kvoli
zhodnoteniu.

N

Nedostatoc¢né nanesenie lepidla a/alebo pouZzitie. Skontrolujte navod na poutzitie.

w

. Nedodrzanie doby (aspori 3 — 4 minuty) na dokonalé vyschnutie tekutého silikénového lepidla
pred pripojenim krytu.

B

Neopatrné odstranenie manualne ovladanej hlasovej pomaocky alebo systému HME/HumidiFilter
pred kasfom.

w

. Nadmerny vnutorny tlak na lepiace tesnenie zapricineny prilis silnou tvorbou hlasu.
Problém
Podréazdenie koze
Priciny a riesenia
1. Zabrante opakovanému nasadeniu krytu v ten isty den.
2. Pomaly a opatrne odstrante lepidlo, aby ste zabranili podrazdeniu.
3. Pred nanesenim silikénového lepidla alebo krytu naneste ochrannu bariéru koze na kozu do
okolia tracheostémie.
4. Ak mate problém s lepidlom, ktory sa neda jednoducho vyriesit, poziadajte o pomoc lekara.
SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE A/ALEBO MANIPULACIU
Pre tito pomocku nie su Ziadne $pecidlne podmienky na uchovavanie a/alebo manipulaciu.
POKYNY NA LIKVIDACIU
Tato pomocka nie je biologicky rozlozitelnd a po pouziti méze byt kontaminovana. Pomécku
opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.
INFORMACIE O OBJEDNAVANI
Objednavanie online
www.inhealth.com
USA
InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Zakaznicky servis: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
E-mail: order@inhealth.com
OSTATNE STATY
Kontaktné informécie medzinarodného distribtitora vam poskytne zakaznicky servis spolo¢nosti
InHealth Technologies na ¢isle +1-805-684-9337.
STAZNOSTI NA PRODUKTY/ZAVAZNE UDALOSTIV EU
Ak nebudete spokojny s pomockou alebo budete mat nejaké otazky, obrétte sa na nas na adrese
productcomplaints@inhealth.com.
Telefonne cislo: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v stvislosti s touto pomockou, sa maju hlasit
spoloc¢nosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vyssie, a prislusnému tradu ¢lenského statu
EU, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient pobyva.
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Instrucciones de uso del alojamiento adhesivo Blom-Singer®

ALOJAMIENTOS ADHESIVOS BLOM-SINGER®

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

« De un solo usoy previamente montado

« Disponible en varias formas y diversos tamafos

« Para ser utilizado por pacientes con laringectomia

« Acttia como soporte para los accesorios para traqueostoma Blom-Singer (p. ej., sistema de
intercambio de calor y humedad (HME), valvula para traqueostoma ajustable Il (ATSV 1),
protector para ducha, etc.)

INDICACIONES (Motivos para prescribir el dispositivo o procedimiento)

Los alojamientos se han disefado para aplicarse sobre la piel alrededor del traqueostoma o estoma.

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

procedimiento concreto)

Los alojamientos solo los deben utilizar personas que hayan recibido formacién sobre su uso. Los

alojamientos deben utilizarse en un solo paciente.

PRECAUCIONES

Lavese las manos con agua y jabén antes de usarlos para evitar la

contaminacion.

No utilice disolventes ni productos a base de vaselina para limpiar los

alojamientos, ya que los productos podrian daiarse.

Las tiras del cuello de la prétesis fonatoria pueden obstruir el sello

alrededor del estoma. Para reducir la posibilidad de fugas de aire, corte

la parte sobrante de las tiras, seguin sea necesario.

No corte por debajo de la parte de la tira donde se sitta el pequeno

orificio de seguridad (figura 1). Figura 1

ADVERTENCIAS

Si la piel no se limpia adecuadamente, puede ser que, en escasas ocasiones, se produzca irritacion de

la piel, sarpullido o infeccién leve. Si experimenta irritacion de la piel o sarpullido desmesurados, deje

de utilizar el producto inmediatamente y péngase en contacto con el médico. Los alojamientos no

deben reutilizarse. Un alojamiento reutilizado no proporcionara un sello adecuado y provocara que

el dispositivo no funcione correctamente. Es posible que el dispositivo no se adhiera correctamente

si la piel no estd completamente seca después de limpiarla o si no se siguen las instrucciones de

uso. Si el dispositivo se comparte entre diferentes pacientes, puede producirse una contaminacion

cruzada y el paciente puede resultar infectado. Inspeccione el alojamiento para comprobar si presenta

danos fisicos, como grietas o mellas, y no lo utilice si estd en mal estado. Si detecta algtin desperfecto,

pdngase en contacto con el Departamento de Reclamaciones de Productos de InHealth Technologies.

Mantenga alejados de la entrada del traqueostoma los adhesivos de silicona, la barrera protectora

para la piel, el eliminador de adhesivo, los vapores de alcohol o cualquier otro vapor, ya que pueden

causar tos, irritacion de la piel o de los pulmones, o sarpullido.

INSTRUCCIONES DE USO

. Sitdiese frente a un espejo y proyecte una luz intensa directamente sobre el lugar de

aplicacion. Limpie el érea de la piel alrededor del estoma con jabén suave y agua tibia. Permita

que la piel se seque completamente.

Limpie con cuidado el area de la piel con una toallita de alcohol.

Si necesita una barrera protectora para la piel, aplique 1 o 2 capas.

. Si es necesario un sello mas resistente, aplique una capa fina de adhesivo liquido de silicona

para uso médico antes de colocar el alojamiento. Permita que el adhesivo de silicona se seque

durante al menos 3 o0 4 minutos antes de colocar el alojamiento.

Extraiga el alojamiento de la bolsa de pléstico y coléquelo sobre una superficie limpia y seca.

Utilice la pestaiia para retirar lentamente la pelicula antiadherente del alojamiento y dejar

expuesto el adhesivo. No permita que la pelicula adhesiva se pliegue sobre si misma.

Estire la piel suavemente para colocar el alojamiento directamente sobre el estoma. Coloque

correctamente el alojamiento con la pestana hacia abajo, a menos que su médico indique lo

contrario (figura 2).

W
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Instrucciones de uso del alojamiento adhesivo Blom-Singer’

8. Presione el alojamiento contra la superficie de la piel y frote suavemente la superficie para
evitar la formacion de bolsas de aire.

Como retirar el alojamiento
1. Lavese las manos con agua y jabon.

2. Situese frente a un espejo y proyecte una luz intensa directamente sobre el lugar de
aplicacion.
3. Para evitar que la piel se irrite, retire cuidadosa y lentamente el alojamiento de la piel.
4. Retire cualquier resto de adhesivo de la piel con un eliminador de adhesivo para uso médico.
5. Limpie la piel con agua y jabon.
PROBLEMAS HABITUALES

Siga las instrucciones para solucionar problemas habituales que se indican a continuacion. Si no
logra resolverlos, péngase en contacto con el médico para obtener ayuda.

Problema
El alojamiento adhesivo no se adhiere firmemente a la piel durante el uso.

Causas y soluciones

. Resistencia excesiva al flujo de aire a través de la protesis fonatoria o la garganta. Consulte al
médico para que evalue la situacion.

N

Insuficiente aplicacion o uso de adhesivo. Revise las instrucciones de uso.

w

. El adhesivo de silicona liquida no se ha dejado secar completamente, al menos durante 3 o
4 minutos, antes de acoplar el alojamiento.

4. No se ha retirado cuidadosamente el dispositivo de habla sin manos o el sistema HME/HumidiFilter
antes de toser.

bl

Exceso de presidn interna contra el sello adhesivo causado al tratar de hablar esforzandose
mucho.
Problema
Irritacion de la piel
Causas y soluciones

1. Evite repetir la aplicacion del alojamiento el mismo dia.

2. Retire el adhesivo lenta y cuidadosamente para evitar la irritacion.

3. Coloque una barrera protectora para la piel en el area de la piel alrededor del traqueostoma
antes de aplicar el adhesivo de silicona o el alojamiento.

4. Si el problema con el adhesivo no se puede solucionar facilmente, consulte con el médico para
obtener ayuda.

CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
No hay condiciones especiales de almacenamiento o manejo para este dispositivo.

INSTRUCCIONES DE DESECHO
Este dispositivo no es biodegradable y puede contaminarse con el uso. Deseche el dispositivo con
cuidado de acuerdo con la normativa local.

INFORMACION SOBRE PEDIDOS

Pedidos en linea
www.inhealth.com

EE. UU.

InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Atencioén al cliente: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Correo electrénico: order@inhealth.com

INTERNACIONAL

Péngase en contacto con el servicio de Atencion al cliente de InHealth Technologies en el teléfono
+1-805-684-9337 para obtener informacion sobre su distribuidor internacional.

QUEJAS DE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES DE LA UE
Si no esta satisfecho con el dispositivo o tiene alguna pregunta, dirijase a
productcomplaints@inhealth.com.

Teléfono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe notificarse a
Freudenberg Medical, LLC como se indicé anteriormente, y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE en el que esté establecido el usuario o el paciente.
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Bruksanvisning fér Blom-Singer sjcilvhéftande hélje

BLOM-SINGER® SJALVHAFTANDE HOLJEN
PRODUKTBESKRIVNING

« Avsedda fér engangsanvandning och formonterade
Tillgéngliga i ett flertal former och storlekar
Avsedda for laryngektomipatienter

Fungerar som hallare at Blom-Singer:s trakeostomitillbehor (t.ex. fukt-och varmevéxlingssystem
(HME), justerbar trakeostomiventil Il (ATSV II), duschskydd, etc.)

INDIKATIONER (Anledningar att ordinera enheten eller proceduren)
Héljena &r utformade for applicering pa huden runt trakeostomin eller stoman.

KONTRAINDIKATIONER (Férhallanden som goér det oldmpligt att ordinera denna enhet eller
procedur)

Héljena far endast anvandas av personer som har fatt utbildning i hur de anvénds. Holjena ska
anvandas till en enda patient.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Tvatta handerna med tval och vatten fére anvandning for att undvika
kontaminering.

Anvénd inte I6sningsmedel eller petroleumbaserade produkter for

att rengdra holjena. Det kan skada produkterna.

Halsremmar for rostprotes kan komma i vagen for tatningen runt stoman.
Klipp av all verflodig rem efter behov for att minska risken for luftlackage.
Klipp inte nedanfér den del av remmen som har ett litet sékerhetshal
(figur 1).

VARNINGAR
Sallsynta fall av hudirritation, utslag eller mindre infektioner kan uppkomma om huden inte
rengjorts ordentligt. Om du upplever en alltfor omfattande hudirritation eller utslag ska du
omedelbart avbryta anvandningen och kontakta din kliniker. Héljena far inte teranvandas. Ett
ateranvant holje kommer inte att sitta tillrackligt tatt, vilket orsakar felfunktion hos enheten. Om
huden inte &r fullstandigt torr efter rengéring eller om bruksanvisningen inte foljs kan det handa
att enheten inte faster ordentligt. Om enheten delas mellan olika patienter kan detta leda till
korskontaminering och infektion hos patienten. Undersok héljet for att upptacka fysisk skada som
t.ex. sprickor eller revor, och anvand inte holjet om det ar skadat. Kontakta InHealth Technologies
avdelning for produktreklamation om skador upptacks. Hall silikonadhesiv, hudbarriar,
alkoholangor, klisterborttagare och all slags anga borta fran trakeostomins ingangshal eftersom
dessa kan orsaka hosta, hud- eller lungirritation och/eller hudutslag.

BRUKSANVISNING
. Sta framfor en spegel med en stark lampa som lyser rakt pa applikationsstallet. Tvitta
hudomradet runt stoman med mild tval och varmt vatten. Lat huden torka ordentligt.

Figur1

N

. Torka forsiktigt hudomradet med en alkoholservett.
Applicera 1-2 lager vid behov av en skyddande hudbarriar.

Om en béttre tatning krévs, ska ett tunt lager med flytande silikonadhesiv av sjukhuskvalitet
appliceras pa huden innan héljet sétts fast. Lat silikonadhesivet torka minst 3-4 minuter innan
holjet sétts fast.

. Ta ut héljet ur plastpasen och placera det pa en ren, torr yta.

How

o un

. Ta tag i den for andamalet avsedda fliken och dra langsamt av skyddsfilmen fran héljet for att
blottldgga den sjalvhaftande filmen. Se till sa att den sjalvhaftande filmen inte viks och héaftar
fast vid sig sjalv .

Strack ut huden forsiktigt for att placera holjet direkt Gver stoman. Placera holjet korrekt med
fliken riktad nedat om inte annat anvisats av din kliniker (Figur 2).

U

~N

Figur 2
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8. Tryck holjet mot hudytan och gnugga forsiktigt for att undvika luftfickor.
Avldgsna holjet
1. Tvatta handerna med tval och vatten.
2. Sta framfor en spegel med en stark lampa som lyser rakt pa applikationsstallet.
3. Avldgsna hdljet forsiktigt och langsamt fran huden for att undvika hudirritation.
4. Avlagsna all silikonadhesiv fran huden med en klisterborttagare av sjukhuskvalitet.
5. Reng6r huden med tval och vatten.
VANLIGA PROBLEM

Folj instruktionerna nedan vid vanliga problem. Om problemet inte |6ses upp ska du kontakta
din kliniker.

Problem
Det sjalvhaftande holjet faster inte sékert vid huden under anvandning.
Orsaker och atgarder
1. Overdrivet motstand for luftflddet genom réstprotesen och/eller halsen. Kontakta din kliniker
for utvérdering.
2. Otillracklig vidhaftning och/eller anvandningsfunktion. Ga igenom bruksanvisningen.
3. Det flytande silikonadhesivet har inte fatt torka ordentligt, minst 3-4 minuter, innan holjet
haftas fast.
4. Enheten for handsfree-tal eller HME/HumidiFilter-systemet har inte avlagsnats forsiktigt fore
uthostning.
5. For mycket inre tryck mot den sjalvhéftande tatningen, orsakat av tal med for mycket kraft.
Problem
Hudirritation
Orsaker och atgarder
1. Undvik upprepad applicering av héljet under samma dag.
2. Avldgsna den sjélvhaftande filmen med forsiktighet for att undvika irritation.
3. Applicera en skyddande hudbarridr p& huden runt trakeostomin innan silikonadhesivet eller
holjet appliceras.
4. Kontakta din kliniker for hjalp om problemet med sjalvhaftningen inte gar att atgarda pé ett
enkelt satt.
SARSKILDA FORVARINGS- OCH/ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN
Det finns inga sarskilda forvarings- och eller hanteringsforhéllanden fér denna enhet.

ANVISNINGAR FOR KASSERING
Den hér enheten &r inte biologiskt nedbrytbar och kan kontamineras vid anvéandning. Kassera
denna enhet omsorgsfullt enligt lokala riktlinjer.

BESTALLNINGSINFORMATION

Bestéllning pa internet
www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918 USA
Kundtjénst: +1 800 477 5969
Fax:+1888 371 1530
E-post: order@inhealth.com

INTERNATIONELLT

Kontakta InHealth Technologies kundtjanst pa +1 805 684 9337 for information om narmaste
distributorskontakt.

PRODUKTKLAGOMAL/EU ALLVARLIGA TILLBUD
Om du &r missndjd med enheten eller har fragor ber vi dig kontakta
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1 800 477 5969

Fax: +1888 371 1530
Eventuella allvarliga tillbud som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till
Freudenberg Medical, LLC enligt ovan och till beh6rig myndighet i den EU-medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

37909-01B |1 65


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

Blom-Singer" Yapiskan Muhafaza Kullanim Talimatlari

TURKGE
BLOM-SINGER® YAPISKAN MUHAFAZALAR

CiHAZ ACIKLAMASI
« Tek kullanimliktir ve 5nceden monte edilmistir

Cesitli sekiller ve boyutlarda mevcuttur

Larenjektomi hastalarinin kullanimina y6neliktir

Blom-Singer trakeostoma aksesuarlari (6rnegin Isi ve Nem DonUstiirme (HME) Sistemi,
Ayarlanabilir Trakeostoma Valfi Il (ATSV Il), Dus Koruyucu vb.) iin tutucu olarak gorev yapar

ENDIKASYONLAR (Cihazin veya prosediiriin recete edilme nedenleri)
Muhafazalar stoma veya trakeostomayi ¢cevreleyen deriye uygulanmak tizere tasarlanmustir.

KONTRENDIKASYONLAR (562 konusu cihazin veya prosediiriin recete edilmesinin tavsiye
edilmeme nedenleri)

Mubhafazalar, yalnizca bunlarin kullanimina yonelik egitim almis kisilerce kullaniimalidir. Muhafazalar
yalnizca tek hastada kullanim icindir.

ONLEMLER

Kontaminasyondan kaginmak icin kullanimdan 6nce elleri su ve
sabunla yikayin.

Muhafazalari temizlemek icin ¢ozuictiler veya petrol-bazl triinler
kullanmayin; bunlar Grtine zarar verebilir.

Ses protezi boyun bantlari stomanin gevresindeki yalitimi engelleyebilir.
Hava sizintisi olasiligini azaltmak igin, bant fazlaliklarini gerektigi gibi kesin.

Bandin kiiglk gtivenlik deligi bulunan kisminin altindan kesmeyin (Sekil 1).

UYARILAR

Deri yeterli sekilde temizlenmezse nadir olmakla beraber deride irritasyon, dokiintii veya minor
enfeksiyon gorulebilir. Deride agiri irritasyon veya dokuntti olursa kullanimi derhal durdurun

ve klinisyeniniz ile iletisim kurun. Muhafazalar yeniden kullanilmamalidir. Yeniden kullanilan
muhafazalar diizgin bir yalitim saglamayacagindan cihazin basarisiz olmasina neden olur. Deri
temizlendikten sonra tamamen kuru olmazsa veya kullanim talimatlari takip edilmezse cihaz tam
olarak yapismayabilir. Cihaz farkli hastalar arasinda paylasimli kullanilirsa hastada enfeksiyona
neden olan ¢apraz kontaminasyon gergeklesebilir. Muhafazayi catlak veya yirtik gibi fiziksel zarara
karsi kontrol edin, zarar gérmusse kullanmayin. Fiziksel hasar tespit edilirse InHealth Technologies
Uriin Sikayetleri departmani ile iletisime gegin. Silikon yapistirici, deri bariyeri, alkollii buhar ve
yapiskan cikarici veya diger tim buharlari; 6ksiirige, deri ya da akciger irritasyonuna ve/veya ciltte
dokintiiye neden olabilecekleri icin trakeostomanin giris yolundan uzak tutun.

KULLANIM TALIMATLARI
. Aynanin karsisina gegin ve parlak bir 15191 dogrudan uygulama bélgesine tutun. Stomanin
cevresindeki deriyi hafif bir sabun ve ilik su ile temizleyin. Derinin tamamen kurumasini bekleyin.

sekill

N

Deriyi alkollti bir ped ile hafifce silin.

w

Koruyucu deri bariyeri gerekiyorsa, 1-2 kat uygulayin.

B

Daha guglu yalitim gerekiyorsa muhafazay takmadan 6nce deriye ince bir katman halinde
tibbi dereceli sivi silikon yapistirici uygulayin. Muhafazayi takmadan 6nce silikon yapistiricinin
en az 3 ila 4 dakika boyunca kurumasini bekleyin.

w

. Muhafazay! plastik torbadan ¢ikarip temiz ve kuru bir ytizeye yerlestirin.

o

Cekme tirnagini kullanarak astari yavasga soyup yapistiriciyi agiga gikarin. Yapistirici filmin
kendi izerine katlanmamasina dikkat edin.

N

Muhafazayi dogrudan stomanin tzerine yerlestirmek icin deriyi nazikge gerin. Klinisyeniniz
tarafindan aksi belirtilmedigi stirece muhafazayi, cekme tirnagi asagiya bakacak sekilde
diizglnce yerlestirin (Sekil 2).

S’

Sekil 2
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8. Muhafazay deri ylzeyine bastirin ve hava bosluklarini 6nlemek icin yuizeyi hafifce ovalayin.
Muhafazanin ¢ikarilmasi
1. Ellerinizi su ve sabunla yikayin.
2. Aynanin karsisina gegin ve parlak bir 151gin, uygulama bélgesini dogrudan aydinlatmasini
saglayin.
3. Deri irritasyonundan kaginmak icin muhafazay: deriden yavasga gikarin.
4. Tibbi dereceli yapiskan gikariciy kullanarak tiim yapiskan kalintilarini deriden gikarin.
5. Deriyi sabun ve suyla temizleyin.
GENEL SORUNLAR
Genel sorunlar i¢in asagidaki talimatlari takip edin. Sorun ¢éziilmezse destek almak igin klinisyeniniz
ile gorisun.
Sorun
Yapiskan muhafaza kullanim sirasinda deriye tam olarak yapismiyor.
Nedenler ve ¢6ziimler
1. Ses protezi ve/veya bogaz icinden hava akisina karsi asir direng olabilir. Degerlendirme
yapmasi igin klinisyeniniz ile gorisun.
2. Yapiskan yetersiz sekilde uygulanmis olabilir. Kullanim talimatlarini gézden gecirin.
3. Muhafazay: takmadan 6nce sivi silikon yapiskanin en az 3-4 dakika boyunca olmak tzere iyice
kurumasi beklenmemis olabilir.
4. Oksiirmeden énce eller serbest konusma cihazi veya HME/HumidiFilter Sistemi dikkatli bir
sekilde ¢ikarilmamus olabilir.
5. Konusmak icin fazla cabalamaktan 6turi yapistirici yalitimina karsi asirt ic basing olmus olabilir.
Sorun
Deride irritasyon
Nedenler ve ¢6ziimler
1. Muhafazayi ayni giin icinde tekrar tekrar uygulamaktan kaginin.
2. Irritasyondan kaginmak igin yapistiriciyr yavas ve dikkatli bir sekilde gikarin.
3. Silikon yapigkani veya muhafazayi uygulamadan 6nce trakeostomayi cevreleyen deriye
koruyucu deri bariyeri uygulayin.
4. Yapistiriciyla ilgili sorun kolayca ¢oziilemiyorsa destek icin klinisyeninize basvurun.
OZEL SAKLAMA VE/VEYA TUTMA KOSULLARI
Bu cihaza iliskin herhangi bir 6zel saklama ve/veya tutma kosulu bulunmamaktadir.
ATMA TALIMATLARI
Bu cihaz biyo¢ozinir degildir ve kullanildiginda kontamine olabilir. Cihazi yerel yonergelere gore
dikkatli bir sekilde atin.
SiPARIS BILGILERI
Cevrimigi Siparis
www.inhealth.com
ABD
InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Miisteri Hizmetleri: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
E-posta: order@inhealth.com
ULUSLARARASI
Uluslararasi distribttor iletisimi icin +1-805-684-9337 numarali telefondan InHealth Technologies
Miisteri Hizmetleri ile iletisime gegin.

URUN SIKAYETLERI/AB CiDDi OLAYLAR
Bu cihazdan memnun kalmazsaniz veya herhangi bir sorunuz olursa lutfen
productcomplaints@inhealth.com adresi ile iletisime gegin.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530
Cihazla iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar yukarida belirtildigi gibi Freudenberg
Medical, LLC'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB Uyesi Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.
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SYMBOLS GLOSSARY

TSLRR /585 DAL / Fjalorthi i simboleve / s« 14 / Peunuk Ha cumsonuTe /
Pojmovnik simbola / Rejstiik symbolti / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / TAwooapt cupBoiwv /
n'mon |17'n / Jelmagyarazat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7| S X / Simbolu
glosarijs / Simboliy zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossério de simbolos /
Glosar de simboluri / fnoccapuit cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov / Glosario de
simbolos / Symbolordlista / Sembol S6zltgu

SYMBOL

TS /55 / Simboli / 34,3 / Cumeon/ Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Stimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / 0pBoAo / Takn / Szimbdlum /'mo / Simbolo / 71 / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TEME N /LS DEDk / Kuptimi i simbolit / 34,0 32« / InameTsbp / Znaéenje simbola /
Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli téhendus /
Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpacia tou cupoiouv /
non niynwn / Szimbélum jelentése / Merking tékns / Significato del simbolo / 7|2 2| 2|0} /
Simbola nozime / Simbolio reiksmé / Betydning av symbol / Znaczenie symbolu / Significado do
simbolo / Semnificatia simbolului / 3Hauyenune cumsona / Znacenje simbola / Vyznam symbolu /
Significado del simbolo / Betydelse av symbol / Semboliin Anlami

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

To indicate the number of pieces in the package / RN BEFRIEE/ Ny r—
ADERREDE %Y / Tregon numrin e copéve qé ndodhen brenda kutisé /3230
Cauladll 3 50 8 odadll 222 V) / MokasBa 6pos uspenus B onakoekara / Za oznacavanje
broja komada u pakiranju / Oznaceni poctu kust v baleni / Angiver antal dele
i pakken / Geeft het aantal stuks in de verpakking aan / Néitab pakendis olevate
osade hulka / lImaisee paketissa olevan kappalemaaran / Indique le nombre de
pieces présentes dans I'emballage / Zeigt die Anzahl der Teile in der Verpackung an /
) YmodelkvUel Tov aplBuo Tepayiwv Tng cuoKevaciac / NTIRA NIT'N' 190N [I'¥7 /

‘ A csomagban talalhaté elemek darabszamanak feltintetése / Til ad tilgreina fjolda

hluta i pakkanum / Indica il numero di pezzi contenuti nella confezione / & &[0

U= FK| O £5 LIEFHLICH/ Lai noraditu gabalu skaitu iepakojuma / Skirta
nurodyti vienety skaiciy pakuotéje / Angir stykkantallet i emballasjen / Oznacza
liczbe elementéw w opakowaniu / Para indicar o nimero de pegas no interior da
embalagem / Pentru a indica numarul de unitéti dintr-un ambalaj / YkasbiBaeT Ha
KONMYeCTBO efiNHUL, B ynakoBke / Za oznacavanje broja komada u pakovanju /
Oznacuje pocet sucasti v baleni / Indica el nimero de piezas en el envase / Anger
antalet delar i forpackningen / Ambalaj icindeki parca sayisini belirtir

Medical device / BEI7 284 / EERRIEER / Pajisje mjekésore / b e / MeanuunHcko
uzgenve / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostiedek / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakintélaite / Dispositif médical / Medizinprodukt /
latpotexvoloyiké mpoiov / 'RioN [pnin / Orvostechnikai eszkoz / Laekningataeki /

Dispositivo medico / 2|2 7|7| / Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk
enhet / Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeguuuHckoe
nzpenue / Medicinski uredaj / Zdravotnicka pomaécka / Dispositivo médico /
Medicinsk enhet / Tibbi cihaz
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
SYMBOL STA::EARD TITLE & REF MEANING OF SYMBOL
- No.
ENISO 15223- | Manufacturer; | Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
c € E332/g$/75§§5 Annex XIl, [ CE marking of conformity
EU 2017/745
AnnexV
Authorized
representative
ENISO 15223- in the Indicates the authorized representative in the
1:2016 European European Community
Community;
5.1.2
REF ENISO 15223- | Batch code; |Indicates the manufacturer’s catalogue number
1:2016 6 so that the medical device can be identified
ENISO 15223- | Batch code; |Indicates the manufacturer’s batch code so that
1:2016 5 the batch or lot can be identified
ENISO 15223- | Use-by date; |Indicates the date after which the medical
1:2016 514 device is not to be used
Indicates the need for the user to consult the
~ instructions for use for important cautionary
EN |1sgo1156223 Caution; 5.4.4 | information such as warnings and precautions
- that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
Do not use . . .
ENISO 15223- |  if package Indicates a medical device that should not be
12016 is damaged; used if the packaged has been damaged or
: 528 ' | opened
EN SO 15223- in;:t?:cstlizl:ns Indicates the need for the user to consult the
1:2016 for use; 5.4.3 instructions for use
EN1SO 15223- | Do not re-use: Indicates a medical device that is intended for
12016 542 " | one use, or for use on a single patient during a
- o single procedure
R Packaging |Toindicate the number of pieces in the
EOELL unit; 2794 | package
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INHEALTH

TECHNOLOGIES®

UNITED STATES

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918 USA
Toll-Free: 800.477.5969
Toll-Free Fax: 888.371.1530

INTERNATIONAL

Tel: +1.805.684.9337

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

ORDER ONLINE

www.inhealth.com

Freudenberg Medical, LLC
‘ 1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918 USA

www.inhealth.com

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands
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