INHEALTH

TECHNOLOGIES®

Blom-Singer®
Adhesive Housing

INSTRUCTIONS FOR USE

Blom-Singer

voice restoration systems

37909-01D 1 1



Blom-Singer® Adhesive Housing Instructions for Use 37909-01D 10/2024

Blom-Singer® and InHealth Technologies® are registered trademarks of
Freudenberg Medical, LLC.

IFU: https://inhealth.com/ifu
Copyright © 2024 Freudenberg Medical, LLC. All rights reserved.

INSTRUCTIONS FOR USE

fEFABA / fEAAFBAE / Udhézime pér pérdorim / oyl <l ) / VHcTpyKumm 3a ynoTpe6a
/ Upute za koristenje / Navod k pouziti / Brugsanvisning / Gebruiksaanwijzing / Kasutusjuhend
/ Kayttoohjeet / Instructions d'utilisation / Gebrauchsanweisung / O8nyieg xpriong / nixain
win'y / Hasznalati utasitas / Notkunarleidbeiningar / Istruzioni per 'uso / AH& X| & /
Lietosanas noradijumi / Naudojimo instrukcijos / Bruksanvisning / Instrukcja uzytkowania /
Instrucdes de uso / Instructiuni de utilizare / UHcTpykumn no npumeHenuto / Uputstvo za
upotrebu / Navod na pouZzitie / Instrucciones de uso / Bruksanvisningar / Kullanim Talimatlar

DIAGRAMS

}BE / & / Diagramet / >+ il s )}l / Cxemu / Dijagrami / Schémata / Diagrammer /
Afbeeldingen / Diagrammid / Kaaviot / Diagrammes / Abbildungen / Aiaypdupata /
o'n'wn / Abrék / Skyringarmyndir / Diagrammi / 12 / Diagrammas / Diagramos /
Diagrammer / Schematy / Diagramas / Diagrame / Cxembl / Crtezi / Grafické znazornenia /
Diagramas / Diagram / Diyagramlar

2 | 37909-01D



Blom-Singer® Adhesive Housing Instructions for Use

37909-01D 1 3



Blom-Singer® Adhesive Housing Instructions for Use

4 | 37909-01D



Blom-Singer® Adhesive Housing Instructions for Use

TABLE OF CONTENTS

B3 /B / Tabela e pérmbajtjes/ <lsiaall Js2x / Copbpane / Sadrzaj/ Obsah / Indholds-
fortegnelse / Inhoud / Sisukord / Siséllysluettelo / Table des matiéres / Inhaltsverzeichnis /
Nivakag meptexopévwy / 01"y |DIN / Tartalomjegyzék / Efnisyfirlit / Sommario / SXt / Saturs
/Turinys / Innholdsfortegnelse / Spis tresci / Indice / Cuprins / Conepxatne / Sadrzaj / Obsah /
Indice / Innehallsférteckning / igindekiler

m Adhesive Housing 6 m Ontapadds szelephdz 4
m BRAEFIINR 8 H Hasing med limefni ]
m WENDD Y 10 Alloggiamento adesivo 45
m Mbajtése ngjitése 12 m FSESEC O] 47
14 GeaY e m Stiprinajuma plaksne ar [imlenti 49
E AnXe3uBHa pamka 16 Lipnusis korpusas 51
m Ljepljivo leziste 18 m Heftende innfatning 54
Nalepovaci kryt 20 m Ostona samoprzylepna 56
m Selvklzbende ventilhus 22 Carcaga adesiva 58
m Zelfklevende behuizing 25 m Carcasd adeziva 60
Liimitav mansett 27 m AgresvBHblii Kopnyc 63
n Liimakotelo 29 m Lepljivo kuciste 65
m Support adhésif 3 m Lepiaci kryt 67
m Haftgehause 34 E Alojamiento adhesivos 69
E Autok6AAnTn Brjkn 36 Sjalvhaftande holje 7
39 NPATI NYIN E Yapiskan Muhafaza 74

37909-01D 1 5



Blom-Singer® Adhesive Housing Instructions for Use

BLOM-SINGER® ADHESIVE HOUSINGS

DEVICE DESCRIPTION
+  Single-use and preassembled
+ Available in several shapes, sizes and styles
«  For use by laryngectomy patients
« Acts as an attachment point for Blom-Singer tracheostoma accessories (e.g., Heat and
Moisture Exchange (HME), Shower Guard)
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 (Diagram 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
Prior to using product, ensure area around the stoma is clean and dry.
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.

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

4. If astronger 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.

a. For AccuFit and HydroFit: Using the pull-tab, slowly peel the release liner from the
housing to expose the adhesive (Diagram 2A). Be careful not to allow the
adhesive housing to fold onto itself.

b. For TruFit: Tear away the center third of the release liner to expose this area
of adhesive (Diagram 2B). Do not allow the adhesive housing to fold onto itself.

6. 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
(Diagram 3A, 3B).

a. For AccuFit and HydroFit: Press the housing against the skin surface and gently

rub the surface to avoid air pockets (Diagram 4A).
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b. For TruFit: Press the housing against the skin surface and gently rub the center
surface to avoid air pockets (Diagram 4B).
7. ForTrufit only: One at a time, slowly peel the remaining 2 release liners from the housing
to expose the adhesive (Diagram 5B, 6B).
8. ForTruFit only: Press the newly exposed adhesive against the skin surface and gently
rub the surfaces to avoid air pockets (Diagram 7B).
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

«  Excessive resistance to airflow through the voice prosthesis and/or throat. See your
clinician for assessment.

« Insufficient adhesive application and/or use. Review instructions for use.

«  Failure to allow the liquid silicone adhesive to dry thoroughly, at least 3-4 minutes,
prior to attaching the housing.

« Failure to carefully remove the hands-free speech device or HME/ HumidiFilter
System prior to coughing.
«  Excess internal pressure against the adhesive seal caused by voicing with excess
effort.
Problem: Skin irritation
Causes and remedies
« Avoid repeated application of the housing on the same day.
+  Remove adhesive slowly and carefully to avoid irritation.

«  Apply protective skin barrier to skin surrounding tracheostoma prior to applying
silicone adhesive or housing.

« 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
USA
InHealth Technologies® products may be ordered directly from Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a“InHealth Technologies.”
Telephone: Toll-Free 800.477.5969 or +1.805.684.9337
Fax: Toll-Free 888.371.1530 or +1.805.684.8594
Email: order@inhealth.com Order Online: www.inhealth.com
Mail: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA

INTERNATIONAL

InHealth Technologies® products are available through authorized distributors worldwide. For
international distributor information, please contact our customer service department.
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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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MBAJTESE NGJITESE BLOM-SINGER®

PERSHKRIMI | PAJISJES
+  Njépérdoriméshe dhe e montuar paraprakisht
+  Ofrohet né forma, pérmasa dhe stile té ndryshme
«  Pér pérdorim nga pacienté me laringjektomi
«  Vepron si njé piké lidhjeje pér aksesorét e trakeostomés Blom-Singer (p.sh., sistemi
i shkémbimit té nxehtésisé dhe lagéshtisé (HME), mbrojtésja pér dush)
INDIKACIONE (Arsyet pse rekomandohet pajsija 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)
Mbajtéset duhet té pérdoren vetém nga personat e trajnuar mbi pérdorimin e tyre. Mbajtéset
jané pér pérdorim né njé pacient té vetém.
MASA PARAPRAKE
+  Pérté 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 (diagrami 1).
PARALAJMERIME
Mund té hasen raste té rralla irritimi |ékure, ekzanteme (rash) ose infeksioni té lehté nése
lékura nuk pastrohet si¢ duhet. Nése keni ekzantemé ose irritim té theksuar té lékurés,
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 lékura 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 evidentohet démtim fizik, kontaktoni Departamentin e Ankesave pér
Produktet té “InHealth Technologies”. Mbani larg hyrjes sé trakeostomés ngjitéset prej silikoni,
shtresén mbrojtése té Iékurés, avujt e alkoolit dhe heqésin e ngjitésit apo avuj té tjeré, pasi
mund té shkaktojné kollg, irritim té Iékurés ose té mushkérive dhe/ose ekzantemé.

UDHEZIME PER PERDORIM
Para se té pérdorni produktin, sigurohuni gé zona pérreth stomés té jeté e pastér dhe e thaté.

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

2. Fshini me kujdes zonén e Iékurés me njé garzé me alkool.

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

4. Nése nevojitet izolim mé i forté, vendosni né I€kuré njé shtresé té hollé ngjitési 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.

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

-
N
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6.

Mbajtése ngjitése Blom-Singer® udhézime pér pérdorim

a. Pér AccuFit and HydroFit: Duke pérdorur verigén, térhigeni me ngadalé veshjen
ndarése nga mbajtésja pér té ekspozuar ngjitésen (diagrami 2A). Béni kujdes qé
té mos lini mbajtésen ngjitése té paloset mbi vete.

b. PérTruFit: Higni pjesén e mesit té veshjes ndarése pér té ekspozuar kété zoné té
ngjitéses (diagrami 2B) Mos e lini mbajtésen ngjitése té paloset mbi vete.
Tendoseni Iékurén lehté pér té pozicionuar mbajtésen direkt mbi stomé. Pozicionojeni
si¢ duhet mbajtésen me verigén mé poshté nése nuk udhézoheni ndryshe nga mjeku

juaj (diagrami 3A, 3B).

a. Pér AccuFit and HydroFit: Shtypeni mbajtésen pérkundér sipérfages sé lékurés
dhe férkojeni lehté sipérfagen pér té shmanguar krijimin e flluskave té ajrit
(diagrami 4A).

b. PérTruFit: Shtypeni mbajtésen pérkundér sipérfages sé lékurés dhe férkojeni
lehté sipérfagen gendore pér té shmanguar krijimin e flluskave té ajrit
(diagrami 4B).

. Vetém pér Trufit: Njé e nga njé, higni me ngadalé 2 veshjet ndarése nga mbajtésja pér té

ekspozuar ngjitésen (diagrami 5B, 6B).

. Vetém pér TruFit: Shtypni ngjitésen e ekspozuar pérkundér sipérfaqges sé lékurés dhe

férkojini lehté sipérfaget pér té& shmangur krijimin e flluskave té ajrit (diagrami 7B).

Meényra e hegjes sé mbajtéses

1.
2.

3.
4.
5.

Lajini duart me ujé e sapun.

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

Pér té shmangur irritimin e [ékurés, higni me kujdes dhe ngadalé mbajtésen nga lékura.
Higni ngjitésin nga lékura me solucion hegés ngjitési mjekésor.

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 ngjitése nuk ngjit miré né |ékuré gjaté pérdorimit.
Shkaqet dhe zgjidhjet

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

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

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

«  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.
Problemi: Irritim |€kure
Shkaqet dhe zgjidhjet

«  Shmangni vendosjen e pérséritur t& mbajtéses né té njéjtén dité.

«  Pérté shmangur irritimin, higeni ngadalé dhe me kujdes ngjitésen.

« Pérpara vendosjes sé mbajtéses ose ngjitésit prej silikoni, aplikoni shtresa
mbrojtése té Iékurés né Ieékurén qé rrethon trakeostomén.

«  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
me

pajisje nuk éshté e biodegradueshme dhe mund té ndotet gjaté pérdorimit. Asgjésojeni
kujdes pajisjen duke ndjekur udhézimet vendore.
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Mbajtése ngjitése Blom-Singer® udhézime pér pérdorim

INFORMACION PER POROSITJEN
SHBA
Produktet InHealth Technologies® mund té porositen drejpérdrejt nga
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a“InHealth Technologies””
Telefon: Falas 800.477.5969 ose +1.805.684.9337
Faks: Falas 888.371.1530 ose +1.805.684.8594
Email: order@inhealth.com Porosi né internet: www.inhealth.com
Posté: InHealth Technologies 1110 Mark Carpinteria, CA 93013-2918 USA

NDERKOMBETARE

Produktet InHealth Technologies® jané té disponueshme pérmes distributoréve té autorizuar
né mbaré botén. Pér informacion pér distributorét ndérkombétaré, ju lutemi kontaktoni me
departamentin e shérbimit té klientit.

ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET E RENDA BRENDA BE-sé
Nése nuk jeni té kénaqur me pajisjen ose nése keni pyetje, kontaktoni
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1.800.477.5969

Faks: +1.888.371.1530
Cdo incident i réndé qé ka ndodhur né lidhje me pajisjen duhet t'i raportohet
Freudenberg Medical, LLC si¢ tregohet mé sipér, si dhe autoritetit kompetent té shtetit anétar
né BE-sé né té cilin ndodhet pérdoruesi dhe/ose pacienti.
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Bb.

PCKU

AAXE3VNBHU PAMKU BLOM-SINGER®

OMUCAHWE HA U3AE/TMETO
+ [peaBapuTenHo crnobeHn, 3a eHOKpaTHa ynoTpeba
« [lpepanara ce B pa3nuyHu Gopmu, pasmepu 1 CTUnoBe
+ 3aynoTpeba OT NaLMEHTV C NapUHIreKTOMA
+ [leiicTBa KaTo TOUKa 3a 3aKpenBaHe 3a akcecoapy 3a Tpaxeoctoma Blom-Singer (Hanp.
O6meH Ha TonnvHa v Bnara (HME), Shower Guard)
MOKA3AHUA (Mpuunhu 3a npeannceaHe Ha U3AenneTo UNK Npoleayparta)
lHe3pnaTa ca NpoeKkTMpaHy 3a NpunaraHe BbpXy KoxaTa OKOJIO TpaxeocTomata Unu cTomarta.

MPOTUBOMOKA3AHUA (MpunynHM, KOUTO NPaBAT HEMPENOPbYNTENHO NPEANNCBAHETO Ha
KOHKPETHOTO U3ienve unv npoueaypa)

lHe3pata TpAGBa fa Ce M3MON3BaT CaMo OT XOpa, KOUTO ca 0byueHN 3a TAXHaTa ynotpeba.
lHe3pnaTa ca npesBueHN 3a ynotpeba camo Npy eAnH NauneHT.

MNPEANA3HU MEPKU

+  VI3muiBaiiTe npeaBapuTeNHO pbLETe Ci CbC CanyH 1 BOAa, 3a la u3berHeTe 3aMmbpcABaHe.

+ Heu3nonssaiite pastBopuTeNM NAN NPOAYKTU Ha OCHOBATa Ha NETPOJ 3a MNOYNCTBAHE Ha
rHe3aaTa, Thil KaTo ToBa MOXe fa MOBPeAMN NpoayKTuTe.

+ BpaTHuTe KauwwKm 3a racosa NpoTesa MOraT ja Bb3NpenATCTBaT yNTbTHEHNETO OKOJIO
cTomaTa. 3a Aa HamanuTe BePOATHOCTTa OT U3TNYaHE Ha Bb3yX, U3pexeTe BCUYKM
M3INWHW KanLWKM Cbobpa3Ho HeobxoaMmocTTa.

+ He noapsa3BaiiTe noa YacTTa OT KauluKaTa C Maskvs 3alimuTeH oTeop (auarpama 1).

NPEAYNPEXAEHUA

AKO KoXaTa He € MOAXOAALLO MOYNCTEHa, Bb3MOXKHO € [la Bb3HUKHAT Pefjku Cly4amn Ha

KOXHO pasfpasHeHvie, 06puB nin manka nHdekums. AKO N3NnTBaTe NPeKOMEPHO KOXHO

pasapasHeHue nnm o6pmB, He3abaBHO CripeTe ynoTpebata 1 ce CBbPXKeTe C BALUNA KIIMHULUCT.

PamkuTe He TpAGBa Aa Ce M3MON3BaT NoBeye OT eAnH MbT. [TOBTOPHO K3MoN3BaHa paMka HAMa

[1a OCUTypU NOAXOAALLO 3arneyaTBaHe, KOeTo Lye JoBefje A0 HEN3MPaBHOCT Ha YCTPOICTBOTO.

Bb3MOXHO e TOBa M3aenvie Aa He ce MpUIeny KakTo TpsAbBa, ako KoXKaTa He e Hamb/IHO

NofCyLIeHa Cief MOYNCTBaHE, WM ako He ca b1n CeaBaHu UHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba.

Monxe fla Bb3HMKHE KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHe, KOETO la A0Befe A0 UHPEKLMA Ha NaL1eHTa,

aKo U3fenneTo Gbae CroAENAHO MEXAY PasnnuHu naumeHTw. MposepsBaiiTte pamkara

3a GU3NYECKM NOBPeAN, HaNPUMEP MyKHaTUHU UK CKbCBaHWA, U ako e NoBpefeHa, He A

u3nonseaiite. AKO ce yCTaHOBY dpr3nyecka NoBpesaa, CBbpXKeTe ce C OTAeNa 3a orlakBaHusA

Ha InHealth Technologies. [ipbxTe CMNMKOHOBUTE aiXe3nBY, KOXKHaTa bapuepa, ankoxonHuTe

napw v CpeACTBOTO 3a NPeMaxBaHe Ha aIXe3vB UV KaKBUTO 1 [ € Napu fjaney oT BXOJHOTO

M#ACTO Ha TPaxeocTomarta, Thbil KaTo Te MoraT fja PUYMHAT KaluLa, pasgpasHeHie Ha Koxara

nnu 6enute Apo6oBeE U/ KOXeH 06pUB.

WHCTPYKLIUW 3A YNIOTPEBA

lMpeav n3nonssaHe Ha NPoOAyKTa ce yBepeTe, Ye 30HaTa OKOJIO CTOMaTa e YKCTa U cyXa.

1. 3acraHeTe npep orfefjano, KaTo AUPEKTHO KbM MACTOTO Ha MOCTaBAHE CBETU ApKa

cBeTMHa. MNouncTeTe KoXHaTa 06/1acT OKOJSIO CTOMaTa C MeK canyH 11 Tornia Boja.
OcTaBeTe KoxaTa f1a M3CbXHE HaMb/HO.
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Adxe3usHu pamku Blom-Singer® uHcmpykyuu 3a ynompe6a

BHMMaTenHo 3abbplueTe KOXKHaTa 06/1acT C TAMMOH CbC CMNPT.

AKO e HeobXOAVMO Aa Ce N3MNOoN3Ba 3alUMTHa KoxeHa bapuepa, npunoxete 1 - 2 nnacra.
AKO e HY>XHO NO-CUJTHO 3amneyaTBaHe, NPUNOXeTe BbpPXy KOXaTa TbHbK CNOI TeueH
CUNVKOHOB afIXe31B OT MeANLIMHCKN KNac, Npeu Aa NpuKpenuTe pamkata. OctaBete
CUNVKOHOBWA afIXe3V1B 1a U3CbXHE MOHe 3 — 4 MUHYTU Npeau Aa No3nLoHupaTe
rHe3aoTo.

M3BafeTe pamKaTa OT nnacTMacoBaTa TOp6UYKa 1 A NOCTaBeTe BbpXY YNCTa, CyXa
NOBbPXHOCT.

a. 3a AccuFit n HydroFit: C nomowTa Ha n3abpngawms ce wut 6aBHo obenete
npeanassallaTa fleHTa OT paMKaTa, 3a la pa3kpueTe ajxe3uBa (auarpama 2A).
BHuMaBaiiTe la He NO3BONUTE Ha aJiXe3VBHaTa pamKa fa ce 3anenu 3a cebe cu.

6. 3aTruFit: OTKbCHeTe LieHTpanHaTa TpeTa Ha C/lloAaTa, 3a a paskpueTe Tasu
obnacT Ha afxe3vnBa (anarpama 2B). He nosBonsABaiTe Ha aAxe3vBHaTa pamKa Aa
ce 3anenu 3a cebe cu.

PasTaraiiTe KoxaTta BH/MATESHO, 3a la MO3ULIMOHMPaTe pamkaTa AUPEKTHO BbPXY
cTomarta. [paBuHO pasnonoxeTe pamkaTa, KaTo U3AbPNBALUMAT WUPT TpAbea fa e
HacoueH Hafoy, OCBEH ako NIeKapAT He e yKkasan apyro (anarpama 3A, 3B).

a. 3a AccuFit n HydroFit: MputncHeTe pamkata cpelly KoxaTa 1 1eKo npurnagete
NOBbPXHOCTTA, 3a Al U3rNajuTe Bb3AyLWHUTe MexypyeTa (anarpama 4A).

6. 3aTruFit: MpuTrcHeTe pamKaTa KbM KoXaTa U IeKo NpuriafeTe NOBbPXHOCTTa, 3@
[la n3rnagmTe Bb3AylHNTE MexypyeTa (auarpama 4B).

Camo 3a Trufit: EquH no eguH, 6aBHO obeneTe ocTaHanuTe 2 CIOAM OT paMKaTa, 3a Aa
oronuTe ajxe3unsa (auarpama 5B, 6B).

3a TruFit: MpuTrcHeTe HOBOOrONEHNA aXe31B KbM MOBbPXHOCTTa Ha KoXaTa U Jleko
npurnageTe NoBbPXHOCTTA, 3a 1a U3berHeTe Bb3AyLIHUTE MexypyeTa (quarpama 7B).

Kak da ceanume pamkama

1.
2.

5.

N3muninte pbueTe cn CbC canyH 1 Boja.

3acTaHete npep ornefano, Kato AMPeKTHO KbM MACTOTO Ha NOCTaBAHE CBETU APKa
CBeT/InHa.

. 3a Aa nsberHere pa3fapasHeHne Ha KoXKaTa, BHUMATeTHO 1 6aBHO cBanete rHe3goTo ot

KOXarta.

I'IpemaxHeTe BCNYKM OCTaTbUM OT aAxe3rnBa OT KOXaTa CbC CPeACTBO 3a NpemMaxBaHe Ha
aaxe3nB OT MeAULIMHCKN Knac.

MouncTeTe KOXaTa CbC canyH n soga.

YECTO CPELLAHU NPOBJIEMU
CnepBaiiTe MHCTPYKLMUTE NO-ONY 3@ YeCTO CpellaHu Npobnemu. AKo Npo6nembT He ce

pa3

peLun, CBbprKeTe Ce C BalunA neKkap 3a cbaeincTeme.

Mpo6nem: Anxe3rBHaTa pamKa He ce 3anens jobpe 3a Koxata Mo Bpeme Ha yrnotpeba.
MpuynHM 1 MepKu 3a nonpaBaAHe

+ TpeKoMepHO CbMPOTMBAEHNE Ha Bb3AYLUIHUA MOTOK NPe3 racosata Npotesa n/
1M repnoTo. KoHCyNTIpaiTe ce C Balwys nekap 3a npernep.

« HepocTtaTbyHO npunaraHe n/unv nsnonssaHe Ha aaxesus. Mpernegaite oTHOBO
VHCTPyKLUuMWTE 3a ynotpeba.

- HEyCI'IeLIJHO UANOCTHO U3CbXBaHe Ha CUIMKOHOBWA aaxe3nB B NPOAb/IKEHNE Ha
noxe 3 -4 MWHYTW Npean NocTaBAHE Ha paMKaTa.

+  HeycnewHo npaBuiHo npemaxBaHe Ha IMacoBOTO YCTPOWCTBO Ge3 u3non3aHe Ha
pbue nnu Ha cuctemata HME/HumidiFilter npeamn nskawnsawe.

. anKOMEpHO BBTPELHO HanAraHe cpewly ynibTHEHOTO 3anevyaTBaHe, NpUYnHEHO
OT ONUT Aa Cce roBopu TBbpAe CUNTHO.
Mpo6nem: PasgpasHeHue Ha KoxaTta
MpuYnHN N Kopurnpawm MepKn
«  V3bArsaiiTe MHOrOKPaTHO NpuWaraHe Ha pamkaTa B efViH 1 Cbly AeH.
. BaBHO 1 BHMMaTENHO MaxHeTe pamkara, 3a aa n3berHere pa3sapasHeHwue.

- anIﬂO)KeTe 3alNTHa KOXeHa 6apV|epa BbpPXY KOXaTa OKOJ10 TpaxeocTomaTa,
npean aa NnpunoXxurte CUIMKOHOBUA afXxe3uB Nnu pamkara.
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« loTbpceTe CbAeCTBIME OT BaLUA IeKap, aKo cpeLyaTe 3aTpyAHeHNA Npu
peluaBaHeTo Ha NpoGemu C ieneHKuTe.

CNEUMANTHN YCNIOBUA 3A CbXPAHEHUE U/UNN YNIOTPEBA
HAma cnewnantu ycnosua 3a cbxpaHeHue u/unm 6opaseHe ¢ Tosa Usfenve.
WHCTPYKUWUW 3A U3XBBPJIAHE
ToBa nsgenue He e 6riopasrpagrmo v ey 13Mos3BaHe MOXeE fja Ce CYUTa 3a 3aMbPCEHO
uspenuve. BHUMaTeNHo 13XBbpneTe N3fenmeTo CbINacHO MECTHUTE HACOKMU.
WHOOPMALIMA 3A MOPDBYKU
CALL,
MoxeTe ga nopbyate npoayktute Ha InHealth Technologies® gupekTHo ot
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a,InHealth Technologies.”

Tenedon: besnnatHo 800-477-5969 unu +1-805-684-9337

®akc: besnnatHo 888-371-1530 unu +1-805-684-8594

WUmenn agpec: order@inhealth.com Oxnaiin nopbukn: www.inhealth.com

MoweHckn agpec: InHealth Technologies 1110 Mark A Carpinteria,

CA 93013-2918, CALL,
MEXOYHAPOLOHU
MpoaykTtnTe Ha InHealth Technologies® ce npeanarat upes oTopunpanHu ANCTpUGYTOPH NO
UAN cBAT. 3a HGOPMaLA 3a MeXAYHaPOAHU ANCTPUGYTOPY, MONA, CBbPKETE Ce C HalnA
oT/1eN 3a 06CNYKBaHE Ha KINEHTU.
OMJIAKBAHWA OT NPOAYKTU/CEPUO3HN MHUMAEHTU B PAMKUTE HA EC

AKo He cTe AOBOJTHN OT N3A¢ TO NN UmaTe BBbMNpOCK, ce CBbpxeTe C

productcomplaints@inhealth.com

TenedoH: +1.800.477.5969

®akc: +1.888.371.1530
Bcuukn CePUNO3HN NHUMNAEHTW, Bb3HUKHANM Nno OTHOLWEeHWe Ha n3genueto, TpﬂﬁBa Aa 6'bF[aT
foknagsaHu Ha Freudenberg Medical, LLC, KakTo e nocoyeHo no-rope, 1 Ha KOMMETEHTHNA
opraH Ha fibpxaBaTa-uneHka Ha EC, B KOATO e ycTaHOBeH NOTPeOUTENAT M/UNK NaLYEHTBT.

HRVATSKI

BLOM-SINGER® LJEPLJIVA LEZISTA

OPIS PROIZVODA
+ Zajednokratnu uporabu i prethodno sklopljeno
« Dostupno u nekoliko oblika, veli¢ina i izvedbi
+  Zauporabu kod pacijenata s laringektomijom
+ Djeluje kao tocka za pri¢vrscivanje pribora za traheostomu Blom-Singer (npr. proizvod
za izmjenu topline i vlage (HME), stitnik pri tusiranju)
INDIKACLJE (razlozi za propisivanje proizvoda ili postupka)
LeZista su oblikovana tako da se mogu postaviti na kozu koja okruzuje traheostomu ili stomu.
KONTRAINDIKACLJE (razlozi zbog kojih nije preporucljivo propisati odredeni proizvod
ili postupak)
Lezista smiju upotrebljavati 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
doci do ostecenja proizvoda.
+  Remeni za vrat glasovne proteze mogu prekriti brtvu oko stome. Da biste smanjili
mogucnost propustanja zraka, po potrebi izreZite visak trake.
+ Nemojte rezati ispod dijela trake sa sigurnosnim otvorom (dijagram 1).
UPOZORENJA
Ako koza nije adekvatno ocis¢ena, u rijetkim slucajevima moze dod¢i do iritacije koze,
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osipa ili blage infekcije. Ako osjetite prekomjernu iritaciju koze ili osip, odmah prekinite
uporabu i kontaktirajte svog lijecnika. LeZista se ne smiju ponovno upotrebljavati. Ponovno
upotrijebljeno leziste ne¢e omoguciti odgovarajuce brtvljenje, $to uzrokuje neispravno
funkcioniranje proizvoda. Proizvod mozda nece odgovarajuce prianjati ako se koza nakon
cis¢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 ostecenja kao $to su pukotine ili rascjepi

i ne upotrebljavajte ga ako je oste¢eno. Ako uocite 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

Prije uporabe proizvoda osigurajte da je podrucje oko stome ¢isto i suho.

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

2. Njezno obrisite povrsinu koze jastu¢i¢em natopljenim u alkoholu.

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

4. 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¢vricivanja lezista.

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

a. Za AccuFit i HydroFit: s pomocu trake za povlacenje polako odlijepite zastitnu
foliju s lezista kako biste otkrili ljepilo (dijagram 2A). Pazite da se ljepljivo leziste
ne savije samo na sebe.

b. ZaTruFit: odcijepite sredisnju trec¢inu zastitne folije kako biste otkrili ovo
podrudje ljepila (dijagram 2B). Ne dopustite da se ljepljivo leZiste savije i zalijepi
samo na sebe.

6. 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 (dijagram 3A, 3B).

a. Za AccuFit i HydroFit: pritisnite leZiSte uz povrsinu koZe i njezno protrljajte
povrsinu kako biste izbjegli stvaranje mjehurica zraka (dijagram 4A).

b. ZaTruFit: pritisnite leZiSte uz povrsinu koze i njezno protrljajte sredisnju povrsinu
kako biste izbjegli stvaranje mjehurica zraka (dijagram 4B).

7. Samo za Trufit: polako odlijepite 2 preostale zastitne folije pojedina¢no s leZista kako
biste otkrili ljepilo (dijagram 5B, 6B).

8. Samo za TrufFit: pritisnite novo otkriveno ljepilo uz povriinu koze i njezno protrljajte
povrsine kako biste izbjegli stvaranje mjehurica zraka (dijagram 7B).

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 leziste s koze.

4. Uklonite ljepilo s koze medicinskim odstranjivacem ljepila.

5. Ocistite kozu sapunom i vodom.

UOBICAJENE POTESKOCE
Slijedite upute u nastavku za rjeSavanje uobicajenih poteskoca. Ako se problem nastavi,
obratite se lijecniku za pomoc.

Proble

Uzroci i rjesenja

: ljepljivo leZiste tijekom uporabe ne prianja ¢vrsto na kozu.

«  Prekomjeran otpor protoku zraka kroz glasovnu protezu i/ili grlo. Posjetite lije¢nika
radi procjene.

« Nedovoljna primjena i/ili uporaba ljepila. Pregledajte upute za koristenje.

«  Tekuce silikonsko ljepilo nije se temeljito osusilo, za to je potrebno najmanje
3 - 4 minute, prije pri¢vri¢ivanja lezista.
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«  Uredaj za govor bez koristenja ruku ili sustav HME/HumidiFilter nije pazljivo
uklonjen prije kasljanja.

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

« Izbjegavajte ponovnu primjenu lezista u istom danu.
« Polagano i pazljivo uklonite ljepilo kako biste izbjegli iritaciju.
« Nanesite zastitnu koznu barijeru na kozu koja okruzuje traheostomu prije
nanosenja silikonskog ljepila ili lezista.
«  Ako se poteskoca s vasim ljepilom ne moze lako rijesiti, obratite se lije¢niku
za pomoc.
POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA
Za ovaj proizvod nema posebnih uvjeta skladistenja i/ili rukovanja.
UPUTE ZA ODLAGANJE U OTPAD
Ovaj proizvod nije biorazgradiv i moze biti kontaminiran nakon uporabe. Pazljivo odlozite
proizvod u otpad u skladu s lokalnim smjernicama.
PODACI ZA NARUDZBU
SAD
Proizvodi InHealth Technologies® mogu se naruciti izravno od drustva Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a,InHealth Technologies”.
Telefon: besplatni broj 800.477.5969 ili +1.805.684.9337
Telefaks: besplatni broj 888.371.1530ili +1.805.684.8594
Adresa e-poste: order@inhealth.com Naruéivanje putem interneta: www.inhealth.com

Postanska adresa: InHealth Technologies 1110 Mark Carpinteria,
CA 93013-2918 SAD

MEDUNARODNO
Proizvodi InHealth Technologies® dostupni su diljem svijeta putem ovlastenih distributera.
Za informacije o medunarodnim distributerima obratite se nasem odjelu sluzbe za korisnike.
REKLAMACIJE PROIZVODA / OZBILJNI INCIDENTI U EUROPSKOJ UNUJI
Ako niste zadovoljni proizvodom ili imate pitanja, obratite nam se na adresu e-poste
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1.800.477.5969

Telefaks: +1.888.371.1530

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim proizvodom treba se prijaviti drustvu
Freudenberg Medical, LLC, kako je navedeno, i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj se
korisnik i/ili pacijent nalazi.

NALEPOVACI KRYTY BLOM-SINGER®

POPIS ZARIZENI
« Predem sestavené zafizeni na jedno pouziti

+ Kdispozici v nékolika tvarech, velikostech a stylech

+  Pro pouziti u pacient( s laryngektomif

« Funguje jako pfipojovaci bod pro tracheostomické pfislusenstvi Blom-Singer

(napf. vyména tepla a vlhkosti (HME), kryt pro sprchovéni)

INDIKACE (diivody pro predepsani zafizeni nebo postupu)
Kryty jsou urc¢eny k aplikaci na kizi v okoli tracheostomie nebo stomie.
KONTRAINDIKACE (dGvody, kviili kterym se piedepsani konkrétniho zafizeni nebo postupu
nedoporucuje)
Kryty smi pouzivat pouze osoby vyskolené k jejich pouzivani. Kryty jsou ur¢eny pouze pro
pouziti u jednoho pacienta.
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Nalepovaci kryty Blom-Singer® ndvod k pouziti

BEZPECNOSTNi UPOZORNEN{

«  Pred pouzitim si umyjte ruce mydlem a vodou, aby nedoslo ke kontaminaci.

«  Kdisténi krytl nepouzivejte rozpoustédla ani prostfedky na bazi ropy, protoze by mohlo
dojit k poskozeni vyrobka.

+  Kréni popruhy hlasové protézy mohou piekazet tésnéni kolem stomie. Aby se snizila
moznost unikt vzduchu, podle potieby odstiihnéte prebytecné popruhy.

« Nestfihejte popruh pod ¢asti s malym bezpecnostnim otvorem (schéma 1).

VAROVANI

Vzacné se mlze vyskytnout podrazdéni klize, vyrazka nebo nezavazna infekce, pokud ¢isténi
kdize neni pfimérené. Pokud pocitujete nadmérné podrazdéni kiize nebo vyrazku, ihned
prestanite zafizeni pouzivat a kontaktujte svého lékare. Kryty nesmi byt pouzity opakované.
Opétovné pouzity kryt neposkytne fadné utésnéni, coz by vedlo k selhani zafizeni. Zafizeni
nemusi fadné drzet, pokud neni kiize po ¢isténi zcela sucha nebo pokud nejsou dodrzeny
pokyny. Pokud je zafizeni sdileno mezi riiznymi pacienty, maze 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 vyrobkd spole¢nosti InHealth Technologies.
Vstup tracheostomie chraiite pred silikonovymi lepidly, koznimi bariérami, alkoholickymi
vypary a odstranovaci lepidla a jakymikoli jinymi vypary, nebot tyto mohou zpusobit kasel,
podrazdéni kiize nebo plic a/nebo kozni vyrazku.

NAVOD K POUZITI

Pred pouzitim vyrobku se ujistéte, ze je okoli stomie Cisté a suché.

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

2. Opatrné otfete kiizi alkoholovym tamponem.

Pokud je nutna ochrannd kozni bariéra, aplikujte 1 az 2 vrstvy.

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

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

a. Pro AccuFit a HydroFit: Pomoci volného ouska pomalu odlepte kryci félii z lepici
vrstvy krytu (schéma 2A). Davejte pozor a nedovolte, aby se nalepovaci kryt
svinul.

b. Pro TruFit: Odtrhnéte stredni tietinu kryci flie z lepici vrstvy krytu (schéma 2B).
Nedovolte, aby se nalepovaci kryt svinul.

6. Jemné roztdhnéte kizi, aby byl kryt umistén pfimo nad stomii. Radné umistéte kryt
volnym ouskem dold, pokud vam lékaf neda jiné pokyny (schéma 3A, 3B).

a. Pro AccuFit a HydroFit: Pfitlacte kryt ke kizi a jemné promnéte povrch, aby
nedoslo k vytvoreni vzduchovych bublin (schéma 4A).

b. ProTruFit: Pfitlacte kryt ke kizi a jemné promnéte stiedni ¢ast, aby nedoslo
k vytvoreni vzduchovych bublin (schéma 4B).

7. Pouze pro Trufit: Postupné pomalu odlepte zbyvajici dvé kryci félie z lepici vrstvy krytu
(schéma 5B, 6B).

8. Pouze pro TrufFit: Pfitlacte odkrytou lepici vrstvu ke kiizi a jemné promnéte povrch, aby
nedoslo k vytvoreni vzduchovych bublin (schéma 7B).

Jak odstranit kryt

1. Umyjte si ruce mydlem a vodou.

2. Postavte se pred zrcadlo se zdrojem jasného svétla pfimo osvétlujicim misto aplikace.

3. Kryt odlepujte z kiize pomalu a opatrné, aby nedoslo k podrazdéni kize.

4. Lepidlo z kiize odstrante pomoci zdravotnického odstranovace lepidla.

5. Ocistéte pokozku mydlem a vodou.

BEZNE PROBLEMY
Pfi béznych problémech postupujte podle nize uvedenych pokyn(. Pokud se vam nepodafi
problém vyresit, pozadejte o pomoc svého |ékare.
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Problém: Nalepovaci kryt béhem pouzivani nedrzi bezpe¢né na kizi.
PFiciny a napravna opatieni
« Nadmérny odpor proudu vzduchu pies hlasovou protézu a/nebo krk. Pozédejte
svého lékare o posouzeni.
« Nedostatecna aplikace a/nebo poutziti lepidla. Postupujte dle navodu k pouziti.

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

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

« Nadmérny vnitini tlak proti lepicimu uzavéru pfi pfilis silné tvorbé hlasu.
Problém: Podrazdéni kiize
Pficiny a napravna opatieni
«  Vyhnéte se opakovanému nalepovani krytu béhem jednoho dne.
« Odlepujte pomalu a opatrné, aby nedoslo k podrazdéni.

«  Pred aplikaci silikonového lepidla nebo krytu naneste na kizi okolo tracheostomie
ochrannou kozni bariéru.

«  Pokud nelze problém s nalepenim snadno vyfesit, pozadejte o pomoc svého lékare.
ZVLASTNi PODMINKY PRO SKLADOVANI A/NEBO MANIPULACI
Pro tento prostiedek nejsou k dispozici zadné zvlastni podminky pro skladovani a/nebo
manipulaci.
POKYNY K LIKVIDACI
Tento prostredek nenf biologicky rozloZitelny a pfi pouziti mdze byt kontaminovan.
Prostiedek peclivé zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.
INFORMACE PRO OBJEDNAVANI
USA

Vyrobky spole¢nosti InHealth Technologies® je mozné objednévat pfimo u spole¢nosti
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a,InHealth Technologies".

Telefon: bezplatna linka (800)477-5969 nebo +1(805)684-9337

Fax: bezplatna linka (888)371-1530 nebo +1(805)684-8594

E-mail: order@inhealth.com Online objednavky: www.inhealth.com

Adresa: InHealth Technologies 1110 Mark A Carpinteria, CA 93013-2918 USA

MEZINARODNI KONTAKTY

Vyrobky spolecnosti InHealth Technologies® jsou k dispozici prostrednictvim autorizovanych
distributor(. Informace o distributorech vdm poskytne nase oddéleni zékaznického servisu.
REKLAMACE VYROBKU / ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY V RAMCI EU

Pokud s prostfedkem nejste spokojeni nebo mate néjaky dotaz, vyuzijte prosim nasledujici
kontakt:

productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1 800 477 5969

Fax: +1 8883711530
Vsechny zévazné piihody, ke kterym doslo v souvislosti s timto zafizenim, musi byt ohlaseny
spole¢nosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vy3e, a pfislusnému organu ¢lenského
statu EU, v némz ma uzivatel sidlo a/nebo pacient bydlisté.

BLOM-SINGER® SELVKLABENDE VENTILHUSE
BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
+ Tilengangsbrug og formonteret
+ Tilgaengelig i flere former, storrelser og stilarter
«  Til brug til laryngektomipatienter

«  Fungerer som et fastgerelsespunkt for Blom-Singer trakeostomitilbeher (f.eks. varme- og
fugtveksler (HME), badebeskytter)
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Blom-Singer® selvklaebende ventilhuse brugsanvisning

INDIKATIONER (érsager til at ordinere anordningen eller udfgre 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 undga kontaminering.
+Undga at anvende oplgsningsmidler 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 luftleekager skal overskydende stropper klippes af efter behov.
Ma ikke beskaeres under den del af stroppen med det lille sikkerhedshul (diagram 1).
ADVARSEL
| sjeeldne tilfaelde 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 udslat. Ventilhusene ma 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 tor efter rensning eller
hvis brugsanvisningen ikke fglges. Hvis anordningen deles mellem forskellige patienter, kan
der opsta 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 kundeafdelingen (Product Complaints) hos InHealth Technologies, hvis der
konstateres fysiske skader. Hold silikoneklaebemidler, hudbarrierer, alkoholdampe og midler
til oplesning af klaebemidler eller andre dampe vaek fra indgangsstedet for trakeostomien, da
disse kan medfere hoste, irritation af hud eller lunger og/eller udsleet.

BRUGSANVISNING
Inden produktet tages i brug, skal det sikres, at omradet omkring stomien er rent og tert.

1. Stéforan et spejl med et kraftigt lys rettet direkte mod péferingsstedet. Rens
hudomradet omkring stomien med mild seebe og varmt vand. Lad huden torre
fuldsteendigt.

2. Tor huden forsigtigt af med en renseserviet.

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

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

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

a. For AccuFit og HydroFit: Brug traekfligen til langsomt at traekke beskyttelseslaget
af ventilhuset for at afdaekke klaebemidlet (diagram 2A). Vaer forsigtig, sa det
selvkleebende ventilhus ikke folder sig sammen.

b. For TruFit: Riv den midterste tredjedel af beskyttelsespapiret af, s dette omrade
med klaebemiddel blotlaegges (diagram 2B). Serg for, at det selvklaebende
ventilhus ikke folder sig hen over sig selv.

6. Straek huden forsigtigt for at placere ventilhuset direkte over stomien. Placer ventilhuset
korrekt med traekfligen nede, medmindre din lzege har givet dig andre instruktioner
(diagram 3A, 3B).

a. For AccuFit and HydroFit: Tryk ventilhuset ned mod hudens overflade, og gnid
forsigtigt pa overfladen for at undga luftlommer (diagram 4A).

b. For TruFit: Tryk ventilhuset ned mod hudens overflade, og gnid forsigtigt midt pa
overfladen for at undga luftlommer (diagram 48).

7. Kun for Trufit: Traek langsomt de resterende 2 beskyttelsespapirer af ventilhuset, et ad
gangen, sa kleebemidlet kommer til syne (diagram 5B, 6B).

8. Kun for TruFit: Tryk det nyligt eksponerede klaebemiddel mod hudens overflade, og gnid
forsigtigt pa overfladerne for at undga luftlommer (diagram 7B).
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Sadan fiernes ventilhuset
1. Vask haenderne med vand og sabe.

N

. Sta foran et spejl med et kraftigt lys rettet direkte mod paferingsstedet.

w

. Fjern ventilhuset forsigtigt og langsomt fra huden for at undgé hudirritation.

ES

. Fjern kleebemiddel fra huden med medicinsk middel til fiernelse af klaebemiddel.
5. Renger huden med sabe og vand.
ALMINDELIGE PROBLEMER
Folg anvisningerne nedenfor vedrgrende almindelige problemer. Kontakt din lzege for at f&
hjaelp, hvis dette ikke laser problemerne.
Problem: Det selvklaebende ventilhus klaeber ikke til huden pa sikker vis under brug.
Arsager og Igsninger

Overdreven modstand mod luftstramning gennem stemmeprotesen og/eller
halsen. Tal med din laege for at fa en vurdering.

Utilstraekkelig pafering og/eller brug af klaebemiddel. Se brugsanvisningen.

« Undladelse af at lade det flydende silikoneklaebemiddel terre grundigt i mindst
3-4 minutter for fastgerelse af ventilhuset.

Undladelse af forsigtigt at flerne den héndfrie taleanordning eller HME/
HumidiFilter-systemet for hoste.

Overdrevent internt tryk imod den selvkleebende forsegling som et resultat af for
kraftig tale.
Problem: Hudirritation
Arsager og lgsninger
Undga gentagen pafering af ventilhuset samme dag.
Fjern kleebemidlet langsomt og forsigtigt for at undga hudirritation.

«  Pafer en beskyttende hudbarriere pa huden, der omgiver trakeostomien, for
péfering af silikoneklaebemiddel eller ventilhus.

Kontakt din leege for at fa hjaelp, hvis problemer med klaebemidlet ikke nemt kan
afhjeelpes.

S/RLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Der er ingen szerlige opbevarings- og/eller handteringsbetingelser for denne anordning.
BORTSKAFFELSE
Denne anordning er ikke bionedbrydelig og kan vaere kontamineret efter brug. Bortskaf
anordningen omhyggeligt ifelge lokale retningslinjer.
BESTILLINGSOPLYSNINGER
USA
Produkter fra InHealth Technologies® kan bestilles direkte hos Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a“InHealth Technologies”.

Telefon: Gratis opkald 800.477.5969 eller +1.805.684.9337.

Fax: Gratis opkald 888.371.1530 eller +1.805.684.8594

E-mail: order@inhealth.com onlinebestilling: www.inhealth.com

Postadresse: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, 93013-2918 USA
INTERNATIONALT
InHealth Technologies®-produkter fas i hele verden gennem autoriserede forhandlere. For
oplysninger om internationale forhandlere bedes du kontakte vores kundeserviceafdeling.
PRODUKTREKLAMATIONER/ALVORLIGE HANDELSER | EU
Hvis du er utilfreds med anordningen eller har spargsmal, bedes du kontakte
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1.800.477.5969

Fax: +1.888.371.1530
Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med anordningen, skal indberettes til

Freudenberg Medical, LLC, som angivet ovenfor og til den kompetente myndighed
i EU-medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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Blom-Singer® zelfklevende behuizingen gebruiksaanwijzing

NEDERLANDS

BLOM-SINGER® ZELFKLEVENDE BEHUIZINGEN

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

- Eenmalig gebruik en voorgemonteerd

« Verkrijgbaar in diverse vormen, maten en stijlen

«  Voor gebruik door laryngectomiepatiénten

+ Fungeert als bevestigingspunt voor tracheostoma-accessoires van Blom-Singer

(bijv. warmte- en vochtuitwisselaar (HME), douchebeveiliging)

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.

+  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 Productklachten. Houd siliconen kleefmiddel,
huidbarriere, alcoholdampen en lijmverwijderaar of eventuele dampen weg van de toegang
tot de tracheostoma, vanwege kans op hoesten, huid- of longirritatie en/of huiduitslag.
GEBRUIKSAANWIZING
Zorg ervoor dat het gebied rond de stoma schoon en droog is voordat u het product gebruikt.
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.
2. Neem de huid voorzichtig af met een alcoholdoekje.
3. Als een beschermende huidbarriére nodig is, 1 a 2 lagen aanbrengen.
4. 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.
5. Haal de behuizing uit de plastic zak en plaats de behuizing op een schoon en droog
oppervlak.
a. Voor AccuFit en HydroFit: Trek de beschermstrip met behulp van het treklipje
langzaam van de behuizing zodat de zelfklevende laag vrijkomt (afbeelding 2A).
Zorg ervoor dat de zelfklevende behuizing niet op zichzelf vouwt.
b. Voor TruFit: Scheur het middelste derde deel van de beschermstrip weg om dit
kleefgebied bloot te leggen (afbeelding 2B). Laat de zelfklevende behuizing niet
op zichzelf vouwen.
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Blom-Singer® zelfklevende behuizingen gebruiksaanwijzing

6. 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 3A, 3B).
a. Voor AccuFit en HydroFit: Druk de behuizing tegen het huidoppervlak en wrijf
zacht over het oppervlak om luchtblaasjes te vermijden (afbeelding 4A).
b. Voor TruFit: Druk de behuizing tegen het huidoppervlak en wrijf zacht over het
middelste oppervlak om luchtblaasjes te vermijden (afbeelding 4B).

. Alleen voor TruFit: Trek de resterende 2 beschermstrips één voor één langzaam van de

behuizing om de kleefstof bloot te leggen (afbeelding 5B, 6B).

. Alleen voor TruFit: Druk het net blootgelegde kleefmiddel tegen het huidoppervlak en

wrijf zacht over de oppervlakken om luchtblaasjes te vermijden (afbeelding 7B).

De behuizing verwijderen

1. Was uw handen met water en zeep.

A wWwN

. Ga voor een spiegel staan bij helder licht dat direct schijnt op de aanbrengplaats.

. Neem de behuizing voorzichtig van de huid, om irritatie te vermijden.

. Verwijder alle kleefmiddel van de huid met behulp van een lijmverwijderaar van

5.
VEELVOORKOMENDE PROBLEMEN
Volg de onderstaande instructies voor veelvoorkomende problemen. Neem contact op met

medische kwaliteit.
Maak de huid schoon met water en zeep.

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.

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

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

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

« Bovenmatige interne druk tegen de zelfklevende afdichting door stemvorming
met overmatige inspanning.

Probleem: Huidirritatie

Oorzaken en oplossingen
«  De behuizing niet meerdere malen op één dag verwijderen en weer aanbrengen.
«  Verwijder de zelfklevende laag langzaam en voorzichtig om irritatie te voorkomen.
« Breng een beschermende huidbarriére aan op de huid rond de tracheostoma
voordat siliconen kleefmiddel of behuizing worden aangebracht.
« 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.
INSTRUCTIES VOOR AFVOER

Dit hulpmiddel is niet biologisch afbreekbaar en kan gecontamineerd zijn indien gebruikt.

Voer het hulpmiddel zorgvuldig af volgens de plaatselijke richtlijnen.
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BESTELINFORMATIE
'S
Producten van USA InHealth Technologies® kunnen rechtstreeks bij Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a”InHealth Technologies” worden besteld.
Telefoon: gratis nummer 800.477.5969 of +1.805.684.9337
Fax: gratis nummer 888.371.1530 of +1.805.684.8594

E-mail: order@inhealth.com Online b ] www.inhealth.com

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

INTERNATIONAAL
De producten van InHealth Technologies® zijn wereldwijd verkrijgbaar via geautoriseerde
distributeurs. Neem voor informatie over internationale distributeurs contact op met onze
afdeling klantenservice.
PRODUCTKLACHTEN/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
instantie van de EU-lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént woont.

BLOM-SINGER®-I LIIMITAVAD MANSETID

SEADME KIRJELDUS
- Uhekordseks kasutamiseks, kasutusvalmis
+ Saadaval eri kujude, suuruste ja tliiipidega
+  Kasutamiseks lariingektoomiapatsientidel
«  Toimib Blom-Singeri trahheostoomitarvikute (nt soojus- ja niiskusvaheti (HME),
dusikaitse) kinnituskohana

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

VASTUNAIDUSTUSED (p6hjused, mis muudavad konkreetse seadme véi protseduuri
maéramise ebasoovitatavaks)

Mansette tohivad kasutada ainult inimesed, kes on saanud nende kasutamise véljadppe.
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
véivad tooteid kahjustada.
. Hasleproteesi kaelapaelad véivad takistada tihendust stoomi imber. Ohuvahede
véimaluse vahendamiseks kérpige vajaduse jérgi koik liigsed paelad.
+ Arge kirpige allpool véikese turvaauguga paelaosa (joonis 1).

HOIATUSED

Kui nahk pole piisavalt puhas, voib harva tekkida nahaarritus, l66ve voi vahene infektsioon. Kui teil
tekib tilemédrane naharritus voi 166ve, I6petage kohe toote kasutamine ja vétke Gihendust arstiga.
Mansette ei tohi korduskasutada. Korduskasutamisel ei vasta manseti tihendus enam néuetele

ja seadme kasutus voib olla héiritud. Seade ei pruugi korralikult kin ida, kui nahk ei ole parast
puhastamist téielikult kuivanud véi kui ei jérgita kasutusjuhendit. Kui toodet jagab mitu patsienti,
voib tekkida infektsiooni pohjustav ristsaastumine. Veenduge, et mansetil poleks kahjustusi, nagu
praod véi kulumisjaljed. Arge kasutage seadet, kui sellel on mérke kahjustusest. Kui leiate seadmel
kahjustuse marke, votke tihendust ettevotte InHealth Technologies kaebuste osakonnaga. Hoidke
silikoonliimi, nahakaitse, alkoholi, limieemaldi v6i mis tahes muud aurud trahheostoomi avast

eemal, kuna need véivad pdhjustada kéha, naha voi kopsude érritust ja/voi nahaléovet.
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KASUTUSJUHEND
Enne toote kasutamist veenduge, et stoomi imbrus oleks puhas ja kuiv.

1. Seiske peegli ees, nii et mansett oleks hésti valgustatud. Puhastage nahapiirkond stoomi
Umbert drnatoimelise seebi ja sooja veega. Laske nahal téielikult kuivada.

2. Puhkige nahapiirkonda 6rnalt alkoholitampooniga.

3. Kuion vajalik nahakaitse, kandke peale 1-2 kihti.

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

5. Eemaldage mansett plastkotist ning asetage puhtale ja kuivale pinnale.

a. AccuFiti ja HydroFiti puhul: kasutades tombelipikut, eemaldage aeglaselt
kaitseriba manseti liimuvalt pinnalt (joonis 2A). Olge ettevaatlik, et te ei laseks
liimitaval mansetil kokku kleepuda.

b. TruFiti puhul: tdmmake kaitseriba keskmine kolmandik eemale, et see liimiala
paljastada (joonis 2B). Jalgige, et liimitav mansett ei kleepuks kokku.

6. Venitage nahka ornalt, et paigutada mansett otse stoomi kohale. Paigutage mansett nii,
et tdmbelipik oleks suunaga alla, kui arst ei ole teisiti madranud (joonised 3A, 3B).

a. AccuFiti ja HydroFiti puhul: vajutage mansett naha vastu ja hdéruge pinda
Ohutaskute valtimiseks ettevaatlikult (joonis 4A).

b. TruFiti puhul: vajutage mansett naha vastu ja hdéruge keskmist pinnaosa
Ohutaskute valtimiseks ettevaatlikult (joonis 4B).

7. Ainult Trufiti puhul: eemaldage mansetilt tikshaaval aeglaselt tilejaanud kaks kaitseriba,
et liimiala paljastada (joonised 5B, 6B).

8. Ainult TruFiti puhul: vajutage &sja paljastatud liimiala naha vastu ja hooruge pinda
Shutaskute valtimiseks ettevaatlikult (joonis 7B).

Manseti eemaldamine

1. Peske kded seebi ja veega.

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

3. Nahadrrituse véltimiseks eemaldage mansett nahalt ettevaatlikult ja aeglaselt.

4. Eemaldage nahalt kogu liim meditsiinilise liimieemaldiga.

5. Puhastage nahk seebi ja veega.

LEVINUD PROBLEEMID
Jérgige levinud probleeme kasitlevaid juhtnoore allpool. Kui probleemile pole lahendust,
poorduge abi saamiseks arsti poole.

Probleem: liimitav mansett ei kinnitu korralikult naha kiilge
Pohjused ja lahendused
«  Suur vastusurve 6huvoolule hadleproteeside ja/voi kurgu kaudu. P66rduge abi
saamiseks arsti poole.
« Ebapiisav liimi kasutamine. Vaadake kasutusjuhendit.
« Enne manseti paigaldamist ei lastud vedelal silikoonliimil korralikult kuivada
(vdhemalt 3-4 minutit).
«  Vabakée-koneseadet voi siisteemi HME/HumidiFilter ei 6Gnnestunud enne kohimist
ettevaatlikult eemaldada.
- Liigse pingutusega haalitsemise pohjustatud tileméarane sisemine surve liimuvale
tihendile.
Probleem: nahaarritus
Pohjused ja lahendused
« Viltige samal paeval manseti korduvat kasutamist.
- Arrituse véltimiseks eemaldage liim aeglaselt ja ettevaatlikult.
«  Enne silikoonliimi voi manseti kasutamist kandke trahheostoomi timbritsevale
nahale nahakaitse.
«  Kui probleemid liimi kasutamisel ei ole lihtsalt korvaldatavad, po6rduge abi
saamiseks arsti poole.
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HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED
Sellel tootel ei ole spetsiaalseid hoiustamise ega/voi kdsitsemise tingimusi.

JAATMEKAITLUSE JUHISED
Toode ei ole biolagunev ja v6ib kasutamisel saastuda. Kérvaldage seade hoolikalt kohalike
suuniste jargi.
TELLIMISTEAVE
USA
Ettevotte InHealth Technologies® tooteid saab tellida otse ettevottelt Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a,InHealth Technologies”.
Tasuta telefon 800 477 5969 v6i +1 805 684 9337
Tasuta faks 888 371 1530 voi +1 805 684 8594
E-post order@inhealth.com Tellimine veebis: www.inhealth.com

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

RAHVUSVAHELINE
Ettevétte InHealth Technologies® tooted on saadaval lile maailma volitatud edasimudjate kaudu.
Rahvusvahelise edasimiitija kohta teabe saamiseks poérduge meie klienditeeninduse poole.
TOOTEKAEBUSED / TOSISED VAHEJUHTUMID EUROOPA LIIDUS
Kui te ei ole tootega rahul véi teil on kiisimusi, votke meiega tihendust aadressil
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1 800 477 5969

Faks: +1 888 371 1530
Seadmega seotud mis tahes ohujuhtumist tuleb teatada ettevottele Freudenberg Medical, LLC

(vt tlal) ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohaks oleva Euroopa Liidu likmesriigi padevale
asutusele.

BLOM-SINGER®-LIIMAKOTELOT

LAITTEEN KUVAUS
+  kertakdyttoinen ja valmiiksi koottu

«+ saatavilla useina muotoina, kokoina ja tyyppeina
+ laryngektomiapotilaiden kayttoon
«+  toimii kiinnityskohtana Blom-Singer-trakeostoomalisévarusteille (esim. liammon- ja
kosteudenvaihdin (HME), suihkusuoja)
KAYTTOAIHEET (syyt laitteen tai toimenpiteen maaraamiseen)
Kotelot on suunniteltu kdytettaviksi trakeostoomaa tai stoomaa ymparoivalla iholla.
VASTA-AIHEET (syyt, joiden vuoksi tietyn laitteen tai toimenpiteen madraaminen ei ole
suositeltavaa)
Koteloita saavat kayttaa vain niiden kayttoon koulutetut henkil6t. Kotelot on tarkoitettu
yhden potilaan kéyttoon.
VAROTOIMENPITEET
+ Kontaminaation valttamiseksi pese kadet saippualla ja vedelld ennen tuotteen kayttoa.
- Al3 kéytd koteloiden puhdistamiseen liuottimia tai vaseliinipohjaisia valmisteita, koska
ne voivat vahingoittaa tuotteita.

+  Puheproteesin kaulahihnat voivat estda stoomaa ympardivan tiivisteen kiinnittymisen.
limavuotojen mahdollisuuden vahentamiseksi lyhenna hihnojen ylimaaraista pituutta
tarpeen mukaan.

« Ali leikkaa sen hihnan osan alapuolelta, jossa on pieni suojareika (kaavio 1).

VAROITUKSET

lhon drsytystd, ihottumaa tai vahdistd infektiota voi joskus harvoin esiintyd, jos ihoa

ei puhdisteta riittavasti. Jos koet liiallista ihon drsytysta tai ihottumaa, lopeta kaytto
valittomasti ja ota yhteys ladkariin. Koteloita ei saa kdyttad uudelleen. Uudelleenkaytetty
kotelo ei ole tarpeeksi tiivis, mika johtaa laitteen toimintahdirioon. Laite ei ehkd tartu
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Blom-Singer®-limakotelot kéyttGohjeet

kunnolla, jos iho ei ole taysin kuiva puhdistamisen jalkeen tai jos kdyttGohjeita ei noudateta.
Potilasinfektioon johtava ristikontaminaatio voi tapahtua, jos laitetta kdytetaan useilla eri
potilailla. Tarkasta kotelo fyysisten vaurioiden, kuten halkeamien tai repeamien, varalta.

Al4 kéyta, jos kotelo on vaurioitunut. Jos havaitset fyysisid vaurioita, ota yhteytta InHealth
Technologies -tuotevalituspalveluun. Pida silikoniliimat, ihonsuojakalvo, alkoholihdyryt ja
liimanpoistoaineet seka mahdolliset hoyryt pois trakeostooman aukosta, koska ne voivat
aiheuttaa yskad, iho- tai keuhkodrsytysta ja/tai ihottumaa.

KAYTTOOHJEET
Varmista ennen tuotteen kayttod, ettd stoomaa ymparoiva alue on puhdas ja kuiva.

1. Seiso peilin edessa kirkkaan valon loistaessa suoraan kdyttokohtaan. Pyyhi stoomaa
ymparoivd ihoalue miedolla saippualla ja lampimalla vedelld. Anna ihon kuivua
kokonaan.

2. Pyyhiihoalue varovasti alkoholia sisaltavalld puhdistuslapulla.

Jos tarvitaan ihonsuojakalvoa, levitd 1-2 kerrosta.

4. Jos tarvitaan enemman tiiviyttd, lisaa iholle ohut kerros lddkintélaatuista 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.

a. AccuFit ja HydroFit: Irrota kotelon irrotettava kalvo hitaasti vetolapastd, jotta

liimapinta tulee esiin (kaavio 2A). Varo, etteivat liimakotelon reunat taitu toistensa

padlle.
b. TruFit: Irrota irrotettavan kalvon keskikolmannes liima-alueen paljastamiseksi
(kaavio 2B). Al anna liimakotelon reunojen taittua toistensa paalle.

6. Venytd ihoa varovasti, jotta kotelo voidaan asettaa suoraan stooman paalle. Aseta kotelo

huolellisesti siten, etta vetolappd osoittaa alaspdin, ellei ladkari ole toisin madrannyt
(kaavio 3A, 3B).
a. AccuFit ja HydroFit: paina kotelo ihon pintaa vasten ja hiero pintaa varovasti
ilmataskujen vélttamiseksi (kaavio 4A).

b. TruFit: paina kotelo ihon pintaa vasten ja hiero keskipintaa varovasti ilmataskujen

valttamiseksi (kaavio 4B).
7. Vain TruFit: irrota kotelon jaljelld olevat 2 irrotettavaa kalvoa hitaasti yksi kerrallaan
paljastaaksesi limapinnan (kaavio 5B, 6B).

8. Vain TruFit: paina juuri paljastettu liimapinta ihon pintaa vasten ja hiero pintoja varovasti

ilmataskujen vélttamiseksi (kaavio 7B).
Kotelon poistaminen
1. Pese kadet saippualla ja vedella.
2. Seiso peilin edessa kirkkaan valon loistaessa suoraan kayttokohtaan.
3. Irrota kotelo ihosta huolellisesti ja hitaasti ihon arsytyksen valttamiseksi.
4. Poista liima ihosta lddkintélaatuisella limanpoistoaineella.
5. Puhdista iho saippualla ja vedella.
YLEISET ONGELMAT
Noudata alla olevia ohjeita yleisten ongelmien varalta. Jos ongelma ei ratkea,
ota yhteys ladkariin.
Ongelma: liimakotelo ei tartu tiukasti ihoon kéyton aikana.
Syyt jaratkaisut

« Liiallinen vastus ilman virratessa puheproteesin ja/tai kurkun lapi. Kay laakarin
arvioitavana.

«  Riittamaton liiman levitys ja/tai kaytto. Tarkista kayttoohjeet.

« Nestemaisen silikoniliiman ei ole annettu kuivua kokonaan
(vdhintaan 3-4 minuuttia) ennen kotelon kiinnittamista.

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

« Liimatiivisteeseen kohdistuu liiallista painetta yritettdessa puhua liian kovaa.
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Ongelma: ihon arsytys
Syyt jaratkaisut
«  Vélté kotelon toistuvaa kayttamistd samana paivana.
« Irrota liimakotelo hitaasti ja huolellisesti arsytyksen valttamiseksi.
« Levitd ihonsuojakalvo trakeostoomaa ympéréiville iholle ennen silikoniliiman tai
kotelon kayttamista.
« Jos liimaan liittyvid ongelmia ei voida korjata helposti, ota yhteys laakariin.
VARASTOINTIA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISOLOSUHTEET
Taman laitteen varastoimiselle ja/tai kasittelemiselle ei ole erityisolosuhteita.
HAVITTAMISOHJEET
Tama laite ei ole biohajoava, ja se saattaa kontaminoitua kaytdssa. Havita laite huolellisesti
paikallisten ohjeiden mukaan.
TILAUSTIEDOT
YHDYSVALLAT
InHealth Technologies® -tuotteita voidaan tilata suoraan Freudenberg Medical, LLC:It4; d/b/a
"InHealth Technologies”.
Puhelin: maksuton 800 477 5969 tai +1 805 684 9337
Faksi: maksuton 888 371 1530 tai +1 805 684 8594
Sdhkoposti: order@inhealth.com Verkkotilaus: www.inhealth.com
Postiosoite: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918
Yhdysvallat
KANSAINVALINEN
InHealth Technologies® -tuotteita on saatavilla maailmanlaajuisesti valtuutetuilta
jalleenmyyjiltd. Kansainvalisten jalleenmyyjien yhteystiedot saa asiakaspalveluosastolta.
TUOTEREKLAMAATIOT / VAKAVAT VAARATILANTEET EU:SSA
Jos olet tyytymaton laitteeseen tai sinulla on kysyttévaa, ldhetd séhkdpostia osoitteeseen

productcomplaints@inhealth.com
Puhelin: +1 800 477 5969
Faksi: +1 888 371 1530

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

FRANCAIS

SUPPORTS ADHESIFS BLOM-SINGER®

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
- Ausage unique et préassemblé

«  Disponible en plusieurs formes, tailles et styles
- Autiliser par les patients présentant une laryngectomie totale
+  Sert de point de fixation pour les accessoires de trachéostomie Blom-Singer (par ex. systéme
d'échangeur de chaleur et d’humidité (HME), protection pour la douche)
INDICATIONS (Motifs de prescription du dispositif ou de l'intervention)
Les supports adhésifs 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 I'intervention
spécifique est déconseillée)
Les supports adhésifs ne doivent étre utilisés que par des personnes formées a leur utilisation.
Les supports adhésifs sont a utiliser sur un seul patient.
PRECAUTIONS
+ Il convient de 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 supports
adhésifs, car cela pourrait les endommager.

37909-01D 1 31



Instructions d'utilisation pour supports adhésifs Blom-Singer

« 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
(Schéma 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 déruption
cutanée excessive, cesser immédiatement d'utiliser le dispositif et contacter son clinicien. Les
supports adhésifs ne doivent pas étre réutilisés. Un support adhésif 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 séche apres le nettoyage ou
si les instructions d'utilisation ne sont pas respectées. Une contamination croisée entrainant
I'infection du patient peut se produire si le dispositif est partagé entre différents patients.
Inspecter le support adhésif afin de détecter la présence de tout dommage physique, tel que
des craquelures ou des déchirures et 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
Avant d'utiliser le produit, s'assurer que la zone autour de la stomie est propre et séche.

1. 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
I'eau chaude. Laisser la peau sécher complétement.

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

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

4. Siune étanchéité plus forte est nécessaire, appliquer une fine couche de colle de
silicone de qualité médicale sur la peau avant de fixer le support adhésif. Laisser la colle
de silicone sécher pendant au moins 3 a 4 minutes avant de fixer le support adhésif.

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

a. Pour AccuFit et HydroFit : En utilisant la languette a tirer, décoller lentement la
pellicule détachable du support adhésif pour exposer 'adhésif (Schéma 2A).
Veiller a ne pas laisser le support adhésif se plier sur lui-méme.

b. Pour TruFit : Déchirer le tiers central de la pellicule détachable pour exposer
cette zone adhésive (Schéma 2B). Ne pas laisser le support adhésif se replier sur
lui-méme.

6. Etirer délicatement la peau pour positionner le support adhésif directement sur la
stomie. Positionner correctement le support adhésif avec la languette dirigée vers le bas
sauf instruction contraire du clinicien (Schéma 3A, 3B).

a. Pour AccuFit et HydroFit : Presser le support adhésif contre la surface de la
peau et frotter délicatement la surface pour éviter la formation de poches dair
(Schéma 4A).

b. Pour TruFit : Presser le support adhésif contre la surface de la peau et frotter
délicatement la surface centrale pour éviter la formation de poches d‘air
(Schéma 4B).

7. Pour Trufit uniquement : Une par une, décoller lentement les 2 pellicules détachables
restantes pour exposer |'adhésif (Schéma 5B, 6B).

8. Pour TruFit uniquement : Presser 'adhésif nouvellement exposé contre la surface de
la peau et frotter délicatement les surfaces pour éviter la formation de poches d‘air
(Schéma 7B).

Retrait du support adhésif

. Se laver les mains avec de I'eau et du savon.

N

. Se tenir devant un miroir, avec une lumiére vive directement orientée sur le site de
I'application.

w

. Pour éviter d'irriter la peau, décoller lentement et soigneusement le support adhésif de
la peau.

>

Retirer toutes les traces de colle a I'aide d’un dissolvant pour adhésif de qualité médicale.
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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 support adhésif adhésif ne reste pas fermement 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.
«  Application et/ou usage insuffisant de I'adhésif. Revoir les instructions d'utilisation.
« Lutilisateur n'a pas attendu assez longtemps, au moins 3 a 4 minutes, pour laisser
sécher la colle de silicone liquide de qualité médicale avant de fixer le support
adhésif.
« Lutilisateur a oublié de retirer soigneusement le dispositif de phonation mains
libres ou le systeme HME/HumidiFilter avant de tousser.
« Une pression interne excessive s'est créée contre le joint adhésif parce que
I'utilisateur a parlé en faisant un effort excessif.
Probléme : Irritation cutanée
Causes et solutions
. Eviter de répéter l'application du support adhésif le méme jour.
«  Retirer I'adhésif lentement et soigneusement pour éviter toute irritation.
«  Appliquer une barriere protectrice sur la peau entourant la trachéostomie avant
I'application de la colle en silicone ou du support adhésif.
«  Siles difficultés rencontrées avec I'adhésif ne peuvent pas étre résolues facilement,
consulter son clinicien pour lui demander de l'aide.
CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION
Il n'existe pas de conditions particuliéres de stockage et/ou de manipulation pour ce
dispositif.
INSTRUCTIONS D’ELIMINATION
Ce dispositif n'est pas biodégradable et peut étre contaminé lors de son utilisation. Eliminer
soigneusement le dispositif conformément aux directives locales.
INFORMATIONS DE COMMANDE
ETATS-UNIS
Les produits InHealth Technologies® peuvent étre commandés directement aupres de
Freudenberg Medical, LLC, sous le nom commercial « InHealth Technologies ».
Téléphone : numéro gratuit 800 477 5969 ou +1 805 684 9337
Fax : numéro gratuit 888 371 1530 ou +1 805 684 8594
Email : order@inhealth.com Commandes en ligne : www.inhealth.com

Adresse postale : InHealth Technologies 1110 Mark Carpinteria,
CA 93013-2918 Etats-Unis

INTERNATIONAL
Les produits InHealth Technologies® sont disponibles auprés de distributeurs autorisés dans
le monde entier. Pour obtenir des informations sur les distributeurs internationaux, contacter
notre service clientéle.
RECLAMATIONS PRODUIT/INCIDENTS GRAVES AU SEIN DE L'UE
Si le dispositif ne donne pas satisfaction ou pour toute question, contactez-nous aux
coordonnées suivantes :
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 a I'autorité compétente de |'Etat membre de I'UE dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient sont établis.
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DEUTSCH

BLOM-SINGER® HAFTGEHAUSE

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG
«  Zum einmaligen Gebrauch und vormontiert
«  Erhéltlich in verschiedenen Formen, GroBen und Ausfiihrungen
«  ZurVerwendung durch Laryngektomie-Patienten

« Dient als Befestigungsstelle fiir Blom-Singer Tracheostoma-Zubehér (z. B. Warme- und
Feuchtigkeitsaustausch [HME], Duschschutz)

INDIKATIONEN (Griinde zur Verschreibung der Vorrichtung oder des Verfahrens)
Das Gehause ist auf der Haut um das Tracheostoma oder Stoma herum anzubringen.

KONTRAINDIKATIONEN (Griinde, die der Verschreibung einer bestimmten Vorrichtung oder
eines bestimmen Verfahrens entgegenstehen)

Das Gehduse darf nur von Personen verwendet werden, die eine Schulung zu dessen
Anwendung erhalten haben. Das Gehause ist fiir den Gebrauch an einem einzigen Patienten
bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Vor der Verwendung mit Seife und Wasser die Hande waschen, um eine Kontamination
zu vermeiden.

«  Zur Reinigung der Gehduse keine Losungsmittel oder Produkte auf Erddlbasis
verwenden, da die Vorrichtungen dadurch beschadigt werden kénnen.

+ Halsbander einer Stimmprothese kdnnen die Versiegelung um das Stoma behindern.
Um das Risiko von Luftleckagen zu verringern, Giberschiissige Bander nach Bedarf
abschneiden.

« Das Band unterhalb der kleinen Sicherheits6ffnung nicht abschneiden (Abbildung 1).

WARNHINWEISE

Unzureichende Hautreinigung kann in seltenen Féllen zu Hautirritation, Ausschlag

oder leichter Infektion fiihren. Bei ibermaBigen Hautreizungen oder Ausschlagen den
Gebrauch unverziiglich einstellen und an Ihren Arzt wenden. Die Gehduse dirfen nicht
wiederverwendet werden. Ein wiederverwendetes Gehause ist nicht mehr ordnungsgemaf
versiegelt, was zu Fehlern an der Vorrichtung fiihren kann. Die Haftung der Vorrichtung kann
beeintrachtigt werden, wenn die Haut nach der Reinigung nicht vollstandig 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 Materialschdden wie Spriinge oder Risse tiberpriifen.
Ein beschédigtes Gehduse darf nicht verwendet werden. Wenn Materialschdden festgestellt
werden, wenden Sie sich an InHealth Technologies Produktreklamationen. Darauf achten,
dass Silikonkleber, Hautschutz, Alkoholdampfe, Klebstoffentferner und jegliche Dampfe

nicht in das Tracheostoma eindringen, da dies zu Husten, Haut- oder Lungenirritationen bzw.
Hautausschlag fiihren kann.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor Gebrauch des Produkts sicherstellen, dass der Bereich um das Stoma sauber und trocken ist.

1. Mit einer hellen Lampe, die direkt auf die Applikationsstelle leuchtet, vor einen Spiegel
stellen. Den Hautbereich um das Stoma mit einer milden Seife und warmem Wasser
reinigen. Die Haut vollstandig trocknen lassen.

2. Den Hautbereich vorsichtig mit einem alkoholgetrénkten Tupfer abwischen.

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

4. Wenn eine starkere Abdichtung notwendig ist, eine diinne Schicht eines medizinischen
Flussigsilikonklebers vor dem Anbringen des Gehauses auf die Haut auftragen. Den
Silikonkleber vor dem Befestigen des Gehduses mindestens 3 bis 4 Minuten trocknen
lassen.

5. Das Gehause aus dem Plastikbeutel nehmen und auf eine saubere, trockene Flache
legen.

a. Bei AccuFit und HydroFit: Mit der AufreiBlasche langsam die Abdeckfolie vom
Gehéuse abziehen, um den Klebstoff freizulegen (Abbildung 2A). Darauf achten,
dass das Haftgehduse nicht mit sich selbst verklebt.
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b. BeiTruFit: Das mittlere Drittel der Abdeckfolie abziehen, um diesen
Klebstoffbereich freizulegen (Abbildung 2B). Das Haftgehause darf nicht mit sich
selbst verkleben.

6. Die Haut sanft dehnen, um das Gehause direkt tiber dem Stoma zu positionieren. Sofern
vom Arzt nicht anderweitig angegeben, das Gehduse mit der Aufreilasche nach unten
ausrichten (Abbildung 3A, 3B).

a. Bei AccuFit und HydroFit: Das Gehduse an die Hautoberfliche andriicken und
leicht gegen die Haut reiben, um Lufteinschliisse zu verhindern (Abbildung 4A).

b. Bei TruFit: Das Gehause an die Hautoberflache andriicken und leicht gegen die
Mittelflache reiben, um Lufteinschlisse zu verhindern (Abbildung 4B).

7. Nur bei Trufit: Nacheinander langsam die verbleibenden 2 Abdeckfolien vom Gehause
abziehen, um den Klebstoff freizulegen (Abbildung 5B, 6B).

8. Nur bei TruFit: Den frisch freigelegten Klebstoff an die Hautoberfldche andriicken und
leicht gegen die Haut reiben, um Lufteinschlisse zu verhindern (Abbildung 7B).

Das Gehduse entfernen

1. Hande mit Seife und Wasser waschen.

2. Mit einer hellen Lampe, die direkt auf die Applikationsstelle leuchtet, vor einen Spiegel
stellen.

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 auf der Haut.
Ursachen und Abhilfe
- UbermiRiger Widerstand gegen den Luftstrom durch die Stimmprothese und/oder
den Rachen. Fiir eine Beurteilung an Ihren Arzt wenden.
«  Der Klebstoff lasst sich nicht richtig anbringen oder verwenden. Die
Gebrauchsanweisung zurate ziehen.
«  Der Flussigsilikonklebstoff konnte vor dem Befestigen des Gehauses nicht
mindestens 3 bis 4 Minuten griindlich trocknen.
« Die Vorrichtung zum handfreien Sprechen oder das HME/HumidiFilter-System
wurde vor dem Husten nicht vorsichtig entfernt.
- UbermaBiger innerer Druck gegen die Haftgehiuseabdichtung, weil mit zu viel
Kraft gesprochen wurde.
Problem: Hautirritation
Ursachen und Abhilfe
« Das Gehduse nicht mehrmals am selben Tag anbringen.
« Das Klebeband langsam und vorsichtig entfernen, um Reizungen zu vermeiden.
«  Vor dem Auftragen von Silikonklebstoff oder dem Anbringen des Gehduses den
Hautschutz auf die Haut um das Tracheostoma herum auftragen.
« Wenn sich das Problem mit Ihrem Haftgehduse nicht leicht 16sen ldsst, an Ihren
Arzt wenden.
SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG
Es gibt keine besonderen Anforderungen an Lagerung und/oder Handhabung fiir diese
Vorrichtung.
ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG
Die Vorrichtung ist biologisch nicht abbaubar und kann bei der Verwendung kontaminiert
werden. Die Vorrichtung sorgféltig gemaf den 6rtlichen Richtlinien entsorgen.
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BESTELLINFORMATIONEN
USA
Produkte von InHealth Technologies® kdnnen direkt bei Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
,InHealth Technologies” bestellt werden.

Telefon: Gebiihrenfrei +1 800 477 5969 oder +1 805 684 9337

Fax: Gebiihrenfrei +1 888 371 1530 oder +1 805 684 8594

E-Mail: order@inhealth.com Online-Bestellung: www.inhealth.com

Post: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
INTERNATIONAL
Die Produkte von InHealth Technologies® werden weltweit Giber autorisierte Handler
vertrieben. Informationen zu internationalen Handlern erhalten Sie von unserer
Kundenservice-Abteilung.
PRODUKTREKLAMATIONEN/EU-RELEVANTE SCHWERWIEGENDE VORKOMMNISSE
Wenn Sie mit dem Produkt nicht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte per
E-Mail an
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1 800 477 5969

Fax:+1 8883711530
Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das sich im Zusammenhang mit der Vorrichtung ereignet,
ist Freudenberg Medical, LLC (wie oben angegeben) und der zustdndigen Behorde des
EU-Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

AYTOKOANHTEZ OHKEZ BLOM-SINGER®
MNEPITPA®H THE XYZKEYHX

+ Miag xpriong kat mpoouvappoloynpévn

+  AatiBeTal o€ apKeTA oXAHATA, HEYEDN Kal TUTTOUG

«  Ta xprion ano6 aoBeveic pe A\apuyyektoun
«  N\ertoupyei wg onpEio TPOCAPTNONG Yia TAPEAKOUEVA TpayelooTopiag Blom-Singer
(m.x. EvaA\ayr Beppotntag-uypaoiag, TpooTATEUTIKO YId TO UITAVIO)

ENAEIZEIX (Adyol yia Tn ouvtayoypd@non TnG CUCKELNG 1 Tn Sie§aywyn piag Stadikaoiag)
O10n1Kkeg €xouv oxeSlaOTE( yla epappoyr 0To Séppa yopw amd T oTopia i TV
TpaxelooTopia.

ANTENAEIZEIZ (Adyol Tou KaBIGTOUV N CUVICTWHEVN T CUVTAYOYypPdPnon TG
OUYKEKPIUEVNG OUOKELNG 1 Stadikaciag)
O1 BrjKeg TTPETIEL VAl XPNCIHOTTOI00VTAL HOVO amd dTopa eKMaISEVpEVa aTn XPron TOUG.
O10rkeg mpoopifovtat yia xprion o€ évav povo acBevry.
NPOOYAAZEIZ
«  TINOVTE Ta XEPLa PE CATTOVVL KAl VEPO TIPIV amd TN XPrjon YIa va amo@UyeTe T HOAuvon.
+ Mn xpnotdomoteite SIANUTEG ) TPOTOVTA pE BAOT TO TTETPEAALO YIa TOV KABAPIoHO TWV
Onkwv, S16TL AUTO pmopei va MPOKAAETEL {NMIA OTIG CUOKEUVEG.
«  Tahoupdkia Aatpov wvnTiKAG TPdBeong pmopei va epmodicouv Tn oteyavoroinon
YUpw amé tnv otopia. MNa ™ peiwon te mBavotnTag Slapuyng aépa, KOYTE Ta Aoupdkia
TIOU TIEPICOEVOLY, EAV amalteital.
+ Mnv KOBETE TO AOUPAKL KATW ATTO TO TUAHA HE TN HIKPH o1 ao@agiag (Aldypappa 1).

MNPOEIAOMOIHZEIZ

AeppaTIkOG epeBIOUAC, E£AvVONUA 1 HiKpoU BaBpol Aoipwén pumopei va epgavioTei omdvia,
£dv o KaBapiopog Tou éppatog Sev eival emapknig. Eav mapouotdoete unepBoAikod Sepuatikd
£peBIOPO 1} E€AvONUA, OTAPATAOTE TN XPHON AUECWG KAl EMKOWVWVAOTE UE TOV YIATPO 0OG.
O10n1Kkeg Sev mpémel va emavaypnotgomnololvtal. H emavaypnaotpomnototun Brkn Sev mapéxet
OWOTH OTEYAVOTIOINON HE AMOTENECHA VA TIPOKAAE(TAL ACTOY{O TNG CUOKEUNG.

H ouokeun evdéxetat va pnv KOMAOEl OwoTA €4V To Séppa Sev ival TENEIWG OTEYVO HETA
anoé Tov kaBaplopuo 1 eav Sev TnpovvTal ot 0dnyieg xprong. H Kot xprion TG CUOKEUG
HETA&L SIAQOPETIKWY a0BEVWV UMOPEL VO 08Ny OEL OE EMUONUVON HE ATOTENEGHUA NOipWEN
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0dnyieg xpriong autok6AANTwv Bnkwv Blom-Singer®

Twv aoBevwv. EAEyxeTe Tn BrKn yia QuoIkr {NId, 01w pwyHEG 1 oXIoilaTa Kat pnv

TN XPNOIUOTIOLETE £QV €L UTTOOTEL {NId. Ev S1amoTWoETE OTL UTIAPXEL PUOLKT (NG,
EMKOWWVAOTE e To Tupa Mapamovwy yia Mpoidvta tng InHealth Technologies. Aiatnpeite
TA AUTOKOAANTA GIMKOVNG, TOV SEPUATIKO GPAYHO, TIG AVABUUIAGELS OIVOTIVEUUATOG 1) GANWV
OUCIWV KAl TO APAIPETIKO KOANAG HAKPLA amd TNV €i0080 TN TpaxelooTopiag, S10Tt pmopei va
Tpokaléoouy Brixa, EpEBIOUO TOU SEPHATOC I} TWV TIVEUHOVWY Kal/r) deppaTiké e€avOnua.

OAHTIEZ XPHZHX
Mpv amé tn xperion Tou mpoiovTog, BeBaiwbeite 0TI n meploxr} yupw amoé tn oTopia givat
kabapr| kat aTeyvy.

1.

STabeite UMPOOTA O KABPEPTN, HE AAUTTEPO PWE va PwTiel ameubeiag oTnv mepLoxn
£@appoync. Kabapiote tv mepioxn Tou §éppatog yUpw armod T oTopia HE Mo camouvt
Kat (e0TO vePO. AQNOTE TO SEPHA VA OTEYVWOEL EVTEAWG.

. ZKOUTTIOTE amald TNV TEPIOXT ME £V TTAVAKL EUTTOTIOUEVO HE OVOTIVEUHA.

Edv xpetaletal mpooTateuTIKOG SEPUATIKOC PPAYUOG, EQAPUOOTE 1-2 OTPWOELG.

4. Edv anmaiteital mo avOeKTiKd oQPpAyIopa, EQAPHAOCTE pia TONU AEMTH 0TPWON UYPOU

QUTOKOANANTOU GIAIKOVNG LATPIKOU TUTIOU GTO §€PUQ, TIPLV Ao ThV TomoBEtnon tng
OKNG. AQAOTE TO AUTOKOAANTO GIAIKOVNG VA OTEYVWOEL YA TOUAAXIOTOV 3 £w¢ 4 NemTd
TIPWV TOTOBETAHOETE TN BrKN.

. Agaipéote Tn Brikn amd TNV MAACTIKR 6aKoUAA Kal TOTOBETAOTE TNV oe Kabapr Kat
oTeyvh em@dvela.

a. Ma o AccuFit kat To HydroFit: Me T xprion g yAwTtiSag avoiypatog, apaipéote
apyd TNV TPOCTATEUTIKN £MEVOUGN Ao T BrKN yla va amoKAAUYPETE TV
QAUTOKONANTN em@avela (Aldypappa 2A). NMpooéte WoTe va pn Simwbei n
QUTOKOAANTN BrKN.

B. TaTo TruFit: AQaIp£OTE TO KEVIPIKO TPITO TNG TPOCTATEUTIKNG EMEVOLONG YIa va
amokaAu@OE( autr n TEPLOX AUTOKOANTNG EM@Avelag (Atdypappa 2B). Mnv
QAPRVETE TNV AUTOKOANTN BrKN va SImAwBei.

. TevtiwoTe 1o Séppa amald yia va TOoBEeTrOETE Tn Brikn ameubeiag emdvw otn oTopia.
TomoBeToTE CWOTA TN BrKN, HE TN YAWTTIS A avoiyHaTtog mPog Ta KATW, EKTOG av EXETE
AaBet avtiBeteg 0dnyiec amd Tov KAvikd 1atpd oag (Atdypappa 3A, 3B).

a. NaTo AccuFit kat To HydroFit: Miéote Tn 6rkn oTnv em@avela Tou S€puatog Kat
TPIYPTE QAN TV EMPAVELD VIO VO ATIOTPEPETE TOV OXNHATIONO GUOCAISWY aépa.
(Adypappa 4A).

B. Ta to TruFit: Miéote T BAKN OTNV EMPAVELA TOL SEPUATOC Kal TPIYTE amald
TNV KEVTPIKH EMPAVELQ YIA VA ATTOTPEPETE TOV OXNHUATIONO PUCOAISWY aépa.
(Adypappa 4B).

. Mdvo yia To Trufit: AMOKOANROTE apyd Hia-pia TIC UTTOAOITEG 2 TIPOOTATEUTIKEC

£MeVOUOELC ammod TN BrKN yla va amoKAAUPETE TNV AUTOKOANTN EM@Avela

(Adypappa 5B, 6B).

la 1o TruFit pévo: METE TNV AUTOKOAANTN EMPAVELQ TIOU HOAIG AaTOKAAUPONKE

OTNV EMPAVELD TOU SEPUATOG KAl TPIPTE AmaAd TIG EMPAVELEG VIO VO ATTOTPEPETE TOV

OXNHATIONO UOCAiSwV aépa. (Aldypappa 7B).

Mg va apaipéoete T Orjkn

1.
2.

5.

MAUVTE Ta xépla 0ag e VEPO Kal GAmovvL.

>TaBgite uMPooTd O€ KABPEPTN, HE AAUMEPO QWG va QwTilel ameuBeiag oTnv meploxn
£pappoync.

. Mo va ano@UyeTe Tov peBIOHO TOU SEPUATOC, APAIPECTE APYA KAl TIPOCEKTIKA TN BrKNn
ano to dépua.

. AQQIPEOTE TUXOV KOANA TTOU TTAPAHEVEL OTO SEPUA XPNOILOTIOIWVTAG APAIPETIKO KOANAG
laTpIKoL TUTTOU.

KaBapiote 1o §€ppa pe oamouvi Kat VEPO.

ZYNHOH MPOBAHMATA
AkolouBroTe Tig 08nyieg mapakdtw yia ouviOn mpoBAfpata. Eav to mpoBAnpa Sev emAubei,
EMKOWWVAOTE HE TOV KAWVIKO 1aTPO yia Boribela.

MNpéBAnpa: H autokOANTN Brikn 8&v TPOOKOAATAL pE AOPANEIA OTO SEPHA KATA TN
Slapkela ng xpriong.
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0d8nyieg xpriong autokéAAnTwv Onkwv Blom-Singer®

Artieg Kat EMAVOPOWTIKEG EVEPYELEC
«  YmepPoMhikn avtiotaon otn por| aépa SIapECOU TNE WVNTIKAG TPOBECNG Ka/f Tou
Aapuyya. ETOKEPTEITE TOV KAWVIKO 1ATPO 0aE yla agloAdynon.
«  Avemapknig epappoyn Kar/n xerion koAag. AlaBaote avd Tig odnyieg xpriong.
«  Aev 56ONKE APKETOC XPOVOC (TOUNAXIOTOV 3-4 AETTTA) TIPOKEIMEVOU VA OTEYVWOEL
EVTEAWC TO UYPS AUTOKOANTO GIAIKOVNG TPV amd Tnv TomoBétnon tng OrKkng.
«  Aev aQaIpEBNnKe TIPOTEKTIKA N GUOKELH OHIAIAG XWPIG TN XPHON TWV XEPIWY 1 TO
ovotnpa HME/HumidiFilter mpv amé to BAgipo.
« Acknon unepPoAIKAG ECWTEPIKIG THEONG OTN OTEYAVOTIOINGCN TNG AUTOKOANNTNG
BrKNg, mou o@eiletal 0To 4TI TO dTopo KataBaANel umiepBoAikr] Tpoomabeia yia
va A OEL.
MpdéPAnpa: Asppatikdg epeBIONOG
Artieg Kal EMAVOPOWTIKEG EVEPYEIEC
«  Amogelyete TV emavalapBavopevn epappoyn e Orikng Ty idta npépa.
«  Na agaipeite TNV autokOANTN BriKn apyd KAt TPOOEKTIKA Yla TNV AmoQuyn TNG
TPOKANONG EPEBIOHOU.
«  EQapHOCTE IPOOTATEUTIKO SEPUATIKO PPAYHO OTO Séppa YUpw amd v
TPOXEIOOTOMIA TIPIV ATTO TNV EQAPHOYH) TOU AUTOKOAANTOU GIMKOVNG 1} TG BRKNG.
«  Edv 8ev punopeite va amokataoTHOETE EVKOAA TO TIPOPBANKA HE TNV AUTOKOANANTN
Onkn, {ntiote T PorBeia Tou KAVIKOU 1aTPoU oag.
EIAIKEZ ZYNOHKEZ AMTOOHKEYZHZ 'H/KAI XEIPIZMOY
Agv umdpyouv e181KEG CUVONKEG amoBrKeLUONG fi/Kat XEIPIOKOU AUTHG TG CUCKEUNC.
OAHFIEZ AMOPPIYHZ
AuTi n cuokeun Sev givat BloSIaoTIWHEVN Kal UIMTOPE( va givat HOMNUCHEVN META amd T Xprion.
ATIOPPIYTE TPOCEKTIKA TN CUCKEUH CUMPWVA HE TIG TOTIIKEG KATEVOBUVTHPIEG 0SNYiEC.
NMAHPO®OPIEZ MAPAITENIAZ
H.M.A.
H mapayyehia twv mpoidvtwy InHealth Technologies® pumopei va yivel aneuBeiag améd v
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a «InHealth Technologies».
TnAépwvo: Xwpig xpéwaon 800.477.5969 1} +1.805.684.9337
Daf: Xwpic xpéwon 888.371.1530 1j +1.805.684.8594
Email: order@inhealth.com HAektpovikéc Mapayyelieg: www.inhealth.com
Taxudpopikwg: InHealth Technologies 1110 Mark A Carpinteria,
CA93013-2918 USA
AIEONQZ
Ta mpoidvta ¢ InHealth Technologies® SiatiBevtal maykoopiwg péow e§ouclodotnuévwy
Stavopéwv. MNa mAnpo@opieg OXETIKA HE TOUG SIEBVEIC SIAVOHEIG, EMKOIVWVAOTE UE TO TUAHA
£€uMNPETNONG TEAATWV.
MAPATONA FlA TO MPOION/XOBAPA NEPIZTATIKA ENTOX EE
Edv Sev gioTe IKavomoinpuévol amo T CUOKEUN 1} XETE TUXOV EPWTAOELG, EMKOIVWVHOTE OTNV
nAektpovikn SiebBuvon
productcomplaints@inhealth.com
TnAépwvo: +1.800.477.5969
®ag: +1.888.371.1530

Omnolodrmote coBapd MEPIOTATIKO TTOU £XEL TTAPOUCIACTE( OE OXEON ME TN CUCKEUH TIPETTEL VA
avagépetal ot Freudenberg Medical, LLC, énw¢ mpoavagépetat, Kat 6Tnv apposdia apyr Tou
KpAtoug HéNoug tng EE 0To omoio gival eyKATECTNUEVOG O XPHOTNG /Kt 0 A0BEVC.
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Blom-Singer® 6ntapados szelephdzak haszndlati utasitds

MAGYAR

BLOM-SINGER® ONTAPADOS SZELEPHAZAK

AZ ESZKOZ LEIRASA
« Egyszer hasznalatos, elére 6sszeszerelt
+  Tobb formaban, méretben és kialakitasban kaphaté
+ Laryngectomias betegek szamara

+ A Blom-Singer tracheostoma-tartozékok (pl. h6- és nedvességcserélé (HME),
zuhanyvédo) csatlakoztatasara alkalmas

JAVALLATOK (Az eszkdz vagy a beavatkozas orvosi el6irasanak okai)
A szelephaz Uigy van kialakitva, hogy a tracheostoma vagy stoma koriili bértertiletre helyezzék fel.

ELLENJAVALLATOK (Okok, amelyek miatt az adott eszk6z vagy beavatkozés orvosi el6irdsa
nem javasolt)

A szelephaz kizarélag olyan személyek altal hasznalhatd, akik képzettek a hasznélataban.

A szelephaz kizérolag egyetlen betegnél hasznalatos.

OVINTEZKEDESEK
«  Aszennyezédés elkerlilése érdekében a hasznélatba vétel el6tt mosson kezet
szappannal és vizzel.

« Ne hasznéljon olddszereket vagy kéolajalapu termékeket a szelephdz tisztitasdhoz, mivel
ezek karosithatjak a terméket.

+  Ahangképzé protézisek nyakpantja gatolhatja a zarédast a stoma kordil.
A levegbszivargas lehetéségének csokkentése érdekében szlikség szerint vagja le
a pantok felesleges részeit.

« Nevagja el a pantot a kis biztonsagi lyukon tuli részen (1. abra).

FIGYELMEZTETESEK

Ritka esetben bérirritacio, kitités vagy kis foku fertézés léphet fel a bér nem megfelelé
tisztitasa esetén. Ha tulzott mértékd bérirritacio vagy kitités |ép fel, azonnal hagyja abba

a hasznélatot, és keresse fel orvosat. Tilos Ujrahasznélni a szelephazat. Az Gjrahasznalt
szelephaz nem biztosit megfelel6 tomitést, ez pedig az eszkéz hibas miikodéséhez 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
vezetd keresztszennyez6dés |éphet fel, ha az eszkézt tobb kiilonbozé betegnél hasznaljak.
Vizsgalja meg a szelephdzat, hogy van-e rajta fizikai sériilés, példaul repedés vagy szakadas, és
ne hasznalja, ha sérilt. Ha fizikai sériilést taldl az eszkdzon, forduljon az InHealth Technologies
termékpanaszokat kezeld részlegéhez. Tartsa tavol a tracheostoma nyilasatol a szilikon
ragasztéanyagot, a bérvédot, az alkoholgézoket, a ragasztéanyag-eltavolitokat és mindenféle
g6zt, mivel ezek kohogést, bér- vagy tiiddirritaciot, illetve bérkittést okozhatnak.

HASZNALATI UTASITAS
A termék hasznélata el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a sztéma kordli terilet tiszta és szaraz.
1. Alljon egy tiikdr elé, és egy erés fény(i lampéaval vildgitsa meg a felhelyezési teriiletet.
Tisztitsa meg a stoma kortli bérfeliiletet enyhe szappannal és meleg vizzel. Hagyja
teljesen megszaradni a bért.

2. Alkoholos torl6vel 6vatosan torélje le a bérteriiletet.
Ha bérvédo sziikséges, helyezzen fel 1-2 réteget.

4. Ha er6sebb tomitésre van sziikség, a szelephaz felhelyezése el6tt vigyen fel egy vékony
réteg orvosi minéségti folyékony szilikon ragasztéanyagot a bérére. Hagyja legaldbb
3-4 percig szaradni a szilikon ragasztéanyagot, miel6tt felhelyezné a szelephazat.

5. Vegye ki a szelephazat a muanyag tasakbol, majd helyezze egy tiszta, széraz fellletre.

a. Az AccuFit és a HydroFit esetében: A lehtizofiilnél fogva huizza le 6vatosan a
fed6burkolatot a szelephazrél, hogy szabadda tegye a ragasztoéfeliiletet (2A abra).
Ugyeljen arra, hogy az 6ntapadés szelephéz ne gy(irédjon dnmagéra.

b. ATruFit esetében: Tépje el a fedéburkolat kzépsé harmadat, hogy szabadda
tegye a ragasztofeliilet megfelel6 részét (2B abra). Vigyazzon, hogy az 6ntapados
szelephdz ragasztéanyagos fellilete ne ragadjon 6nmagahoz.
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Blom-Singer® éntapadés szelephdzak haszndlati utasitds

6. Ovatosan feszitse ki a bért, hogy a szelephazat kézvetleniil a stoma folé helyezze.
Pontosan helyezze el a szelephézat a lehuzofiil segitségével, hacsak az orvosa masképp
nem utasitja (3A és 3B abra).

a. Az AccuFit és a HydroFit esetében: Nyomja a szelephazat a bérfelliletre,
és Gvatosan simitsa ra, hogy eltavolitsa a [égbuborékokat (4A abra).

b. ATruFit esetében: Nyomja a szelephézat a bérfeliiletre, és 6vatosan simitsa
ra a kozépsé tertiletet, hogy eltavolitsa a légbuborékokat (4B abra).

7. Csak aTrufit esetében: Egyszerre egyet, lassan htizza le a maradék 2 fedéburkolatot
a szelephazrdl, hogy szabadda tegye a ragasztofellletet (5B és 6B dbra).

8. CsakaTruFit esetében: Nyomja az ijonnan szabadda valt ragasztéanyagos teriiletet
a bérfeliletre, és dvatosan simitsa ra a tertiletet, hogy eltavolitsa a Iégbuborékokat (7B abra).

A szelephdz eltdvolitdsa
1. Mosson kezet szappannal és vizzel.

N

. Alljon egy tiikor elé, és egy erds fényi lampaval vilagitsa meg a felhelyezési teriiletet.

w

. A bdrirritacio elkerlése érdekében dvatosan és lassan tavolitsa el a szelephdzat a bérrél.

IS

. Orvosi mindségi ragasztdanyag-eltavolitoval tavolitsa el az Gsszes ragasztdanyagot
aborrél.
5. Szappannal és vizzel tisztitsa meg a bért.
GYAKORI PROBLEMAK
Kovesse a gyakori problémak esetére vonatkozd alabbi utasitasokat. Ha a probléma nem
oldhaté meg, kérjen segitséget orvosatol.
Probléma: Az 6ntapadds szelephdz a hasznalat soran nem rogziil elég biztonséagosan a bérhoz.
Okok és megoldasok
« Nagymértékdi ellenallas a hangképz6 protézisen és/vagy a torkon keresztiili
légaramlassal szemben. Keresse fel orvosat kivizsgalas céljabol.
« Nem vitt fel és/vagy hasznalt elegend6 ragasztéanyagot. Olvassa el Gjra
a hasznalati utasitast.
« Nem hagyta legalabb 3-4 percig szaradni a folyékony szilikon ragasztéanyagot,
miel6tt rogzitette volna a szelephazat.
« Nem tavolitotta el dvatosan a kéz nélkiili beszél6késziiléket vagy HME/ HumidiFilter
rendszert kohogés elétt.
«  Tulzott belsé nyomas az 6ntapadd tomitéssel szemben az er6lkddé hangképzés miatt.
Probléma: Bérirritacio
Okok és megoldasok
«  Kertlje a szelephaz tobbszori felhelyezését ugyanazon a napon.
«  Azirritacio elkerlése érdekében lassan és dvatosan tavolitsa el a ragasztéanyagot.
«  Aszilikon ragasztéanyag felkenése vagy a szelephaz felrogzitése el6tt helyezzen fel
bérvédét a tracheostoma kordili bérteriiletre.
« Haaragasztéanyaggal kapcsolatos nehézség nem oldhaté meg kénnyen, kérjen
segitséget orvosatol.
KULONLEGES TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK
Az eszkdz nem igényel kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételeket.

ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK
Az eszkdz nem bioldgiailag lebomlé, és hasznalat soran fert6zé anyagokkal szennyezédhet.
Az eszkozt a helyi eléirasok szerint, koriiltekintéen kell artalmatlanitani.
RENDELESI INFORMACIOK
AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK
Az InHealth Technologies® termékei kozvetleniil megrendelheték a Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a,InHealth Technologies” véllalattol.
Telefon: 800-477-5969 (ingyenesen hivhatd) vagy +1-805-684-9337
Fax: 888-371-1530 (ingyenesen hivhaté) vagy +1-805-684-8594
E-mail: order@inhealth.com Internetes rendelés: www.inhealth.com

Levelezési cim: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria,
CA93013-2918 USA
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AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOKON KivUL
Az InHealth Technologies® termékek vilagszerte elérhet6k a hivatalos forgalmazoknal.
A nemzetkézi forgalmazéinkra vonatkozo tajékoztatasért forduljon Ggyfélszolgalatunkhoz.
TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK ES AZ EU-BAN JELENTENDO SULYOS ESEMENYEK
Amennyiben elégedetlen az eszkdzzel vagy barmilyen kérdése van, forduljon hozzank
bizalommal a kévetkez6 e-mail-cimen:
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen stlyos eseményt a fentiek szerint be
kell jelenteni a Freudenberg Medical, LLC vallalatnak, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg
illetésége szerinti unios tagallam illetékes hatésaganak.

BLOM-SINGER® HLIiF MED LIMEFNI

LYSING A TEKI
Einnota og fyrirfram samsett
Faanlegt i mérgum staerdum, gerdum og stilum
Til notkunar fyrir sjuklinga med barkakyli
«+  Virkar sem festipunktur fyrir fylgihluti Blom-Singer barkaraufar (t.d. hita og Rakaskipti
(HME), sturtuvérdur)
ABENDINGAR (Astaedur fyrir pvi ad 4visa taekinu eda verklaginu)
Hlifarnar eru gerdar til pess ad leggja & hudina umhverfis barkaraufina eda stomad.
FRABENDINGAR (Astzedur sem gera pad ad verkum ad ekki er rédlegt ad dvisa tilteknu teeki
eda verklagi)
Hlif zetti adeins ad nota af félki sem hefur fengid pjalfun i notkun peirra. Hlifarnar eru
eingdngu aetladar til notkunar hja einum sjuklingi.
VARUDARRADSTAFANIR
bvoid hendur med sapu og vatni fyrir notkun til ad koma i veg fyrir 6hreinindi.
Ekki nota leysiefni eda jardoliuafurdir til ad prifa hlifina, par sem pad geeti skemmt
vorurnar.
+  Halsbond fyrir talventla geta hindrad péttinguna umhverfis barkaraufina. a loftleka skal
klippa af umfram olar, eftir porfum.
Ekki klippa fyrir nedan hluta 6larinnar me3 litla 6ryggisgatinu (Mynd 1).
VIDVORUN
Mjog sjaldgaeft tilfelli af ertingu i hid, utbrot eda minnihattar sykingu geta komid fram ef
hreinsun hadarinnar er ekki fullnaegjandi. Pegar notandi finnur fyrir mikilli hidertingu eda
faer mikil Utbrot skal tafarlaust haetta notkun taekisins og leita rada hja laekni. 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 htidina ef hun 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
og athugi® ummerki um skemmdir eins og sprungur eda rifur. Notid ekki hlifina ef hin er
skemmd. Ef dpreifanlegt tjon finnst skaltu leggja inn kvértun um véru hja tiltekinni deild
hja InHealthTechnologies. Haldid silikonlimi, hudvorn, alkéhdlgufum og limleysi eda 68rum
gufum frd opnun barkaraufarinnar par sem slikt getur valdid hosta, ertingu i hid eda lungum
og/eda hudutbrotum.

NOTKUNARLEIDBEININGAR
Adur en varan er notud skal ganga Ur skugga um ad sveedid i kringum stémid sé hreint og
purrt.
1. Stattu fyrir framan spegil og lattu skaert |jos skina beint & stadinn. Hreinsaduhtdsvaedid
umbhverfis stdmann med mildri sapu og volgu vatni. Leyfdu hudinni ad porna alveg.
2. Strjuktu varlega yfir htidsveaedid med sprittpurrku.
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3. Ef porfera hlifdarhtdvorn skaltu nota 1-2 16g.

. Ef porf er & sterkari innsigli skaltu setja punnt lag af fljétandi silikonlimi a hidina adur
en hlifin er fest . Leyfdu silikonliminu ad porna i ad minnsta kosti 3 til 4 mindtum adur
en hlifin er fest a.

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

a. Fyrir AccuFit og HydroFit: Notadu togaflipann og fjarleegdu adskilnadarlag haegt
af hlifinni til ad afhjupa limefni (Mynd 2A). Gaetid pess ad lata limefni hlifar ekki
leggjast inn & vid.

b. Fyrir TruFit: Rifdu burt midpridjung adskilnadarlags til ad afhjlpa petta limsvaedi
(Mynd 2B). Ekki leyfa limefni hlifar ad leggjast saman inn & vid.

. Togadu varlega i hudina til ad stadsetja hlifina beint yfir stdmanu. Rétt stada hlifarinnar
med togaflipanum nidur nema laeknirinn hafi gefid fyrirmaeli um annad (Mynd 3A, 3B).

a. Fyrir AccuFit og HydroFit: Fyrir AccuFit og HydroFit: Prystu hlifinni ad yfirbordi
hudarinnar og nuddadu varlega yfirbordid til ad fordast loftpoka (Mynd 4A).

b.  Fyrir TruFit: Prystu hlifinni upp ad hidfletinum og nuddadu varlega midjufltinn
til ad fordast loftpoka (mynd 4B).

. Adeins fyrir Trufit: Losadu rélega 2 adskilnadarlog af hlifinni, eitt i einu til ad afhjupa
limefnid (mynd 5B, 6B).

. Adeins fyrir TruFit: Yttu nylega afhjupudu limefni ad yfirbordi hudarinnar og nuddadu
varlega fleti til ad fordast loftpoka (Mynd 7B).

Hvernig hlifin er fijarlaegd og hreinsud

1.
2.
3.
4.
5.

pvodu hendur med sapu og vatni.

Stattu fyrir framan spegil og lattu skeert ljos skina beint a stadinn.

Til ad koma i veg fyrir hidertingu skaltu fijarleegja hlifina varlega og haegt af hudinni.
Fjarlaegdu allt limefni af hidinni med limleysi til laekninga.

Hreinsadu hudina med sdpu og vatni.

ALGENG VANDAMAL
Fylgdu leidbeiningunum hér fyrir nedan til ad finna lausn & algengum vandamalum. Ef pau
leysast ekki skaltu hafa samband vid laekninn pinn og bidja um adstod.

Vandamal: limefni a hlif festist ekki a 6ruggan hatt vid hidina medan & notkun stendur.
Orsakir og tUrraedi

«  Mikil métstada gegn loftstreymi i gegnum raddventil og/eda hals. Haféu samband
vio laekninn til ad fa mat.
Ofullnzegjandi 4setning og/eda notkun & limefni. Skodadu
notkunarleidbeiningarnar.

«  Fljétandi silikonlimid feer ekki ad porna naegilega vel, i ad minnsta kosti
3-4 minutur, adur en hlifin er fest.
Handfrjalsi talbunadurinn eda HME/HumidiFilter-kerfid er ekki fjarleegt varlega
4dur en hostad er.

« Of mikill prystingur myndadist pegar reynt var ad tala of hatt.
Vandamal: Erting i hid
Orsakir og trraedi

Fordastu ad setja hlifina oft a hlidina a sama degi.

«  Fjarleegdu limid haegt og varlega til ad koma i veg fyrir ertingu.

«  Berdu hlifdarhidvorn a hidina umhverfis barkaraufina &dur en silikonlimi eda
hlifum er komid fyrir.
Ef pu getur ekki losad limid audveldlega, skaltu leita rada hja laekninum.

SERSTOK SKILYRDI VID GEYMSLU OG/EDA MEDHONDLUN

Eng

in sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhondlun eiga vid fyrir petta teeki.

LEIDBEININGAR UM FORGUN
Teekid er ekki lifbrjétanlegt og getur mengast vid notkun. Fargid varlegataeki samkvaemt
stadbundnum leidbeiningum.
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PONTUNARUPPLYSINGAR
Bandarikin
Haegt er ad panta InHealth Technologies® vorur beint fra Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a"“InHealth Technologies.”

Simi: Gjaldfrjalst nimer 800.477.5969 eda +1.805.684.9337

Fax: Gjaldfrjalst 888.371.1530 eda +1.805.684.8594

Netfang: order@inhealth.com Pontun a netinu: www.inhealth.com

Péstfang: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
A ALPJODAVISU
Vorur InHealth Technologies® eru faanlegar um allan heim i gegnum vidurkennda
dreifingaradila um allan heim. Hafid samband vid pjénustudeild okkar til ad fa upplysingar um
dreifingu & alpjédavisu.
KVARTANIR VEGNA VORU / ALVARLEG TILVIK INNAN ESB
Ef pu ert 6dnaegdur med taekid eda hefur einhverjar spurningar skaltu hafa samband
productcomplaints@inhealth.com

Simanumer: +1.800.477.5969

Faxnumer: +1.888.371.1530
Sérhvert alvarlegt atvik sem hefur att sér stad i tengslum vid taekid skal tilkynna til
FreudenbergMedical, LLC eins og fram kemur hér ad ofan og I6gbaers yfirvalds adildarrikis ESB
par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur stadfestu.

ALLOGGIAMENTI ADESIVI BLOM-SINGER®

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
+  Monouso e preassemblato
- Disponibile in diverse forme, dimensioni e stili
«  Perl'uso da parte dei pazienti sottoposti a laringectomia
+ Funge da punto di attacco per gli accessori per tracheostomia Blom-Singer (ad es.
Scambio di calore e umidita (HME), protezione per doccia)

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 particolare)

Gli alloggiamenti devono essere utilizzati esclusivamente da persone formate sul loro utilizzo.
Gli alloggiamenti sono destinati all'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 petrolio derivati per pulire gli alloggiamenti, in
quanto cio potrebbe danneggiare i prodotti.

« Il 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 il cinturino al di sotto della parte dotata di un piccolo foro di sicurezza
(Diagramma 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 eccessiva,
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
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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 '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
Prima di utilizzare il prodotto, assicurarsi che I'area intorno alla stomia sia pulita e asciutta.
1.

2.
3.
4.

5.

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 piu 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.

a.

Usando la linguetta, rimuovere delicatamente il rivestimento dall'alloggiamento
per esporre I'adesivo (Diagramma 2A). Fare attenzione a non piegare
I'alloggiamento adesivo su se stesso.

Per TruFit: strappare il terzo centrale del rivestimento di rilascio per esporre
quest’area di adesivo (Diagramma 2B). Non far piegare |'alloggiamento adesivo
su se stesso.

6. Tendere delicatamente la cute per posizionare |'alloggiamento direttamente sopra la
stomia. Posizionare correttamente I'alloggiamento con la linguetta abbassata, tranne se
indicato diversamente dal medico (Diagramma 3A, 3B).

a.

Per AccuFit e HydroFit: premere I'alloggiamento contro la superficie cutanea e
strofinare delicatamente la superficie per evitare sacche di aria (Diagramma 4A).

b. PerTruFit: premere I'alloggiamento contro la superficie cutanea e strofinare

delicatamente la superficie centrale per evitare sacche di aria (Diagramma 4B).

7. Solo per Trufit: staccare lentamente, uno alla volta, i restanti 2 rivestimenti di rilascio
dall’alloggiamento per esporre l'adesivo (diagramma 5B, 6B).

8. Solo per TruFit: premere gli adesivi appena esposti contro la superficie cutanea e
strofinare delicatamente le superfici per evitare sacche di aria (Diagramma 7B).
Come rimuovere I'alloggiamento
1.
2.

3.

Lavarsi le mani con acqua e sapone.

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

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

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

5.
PROBLEMI COMUNI
Per risolvere i problemi comuni, seguire le istruzioni riportate di seguito. Se il problema
persiste, contattare il proprio medico per ricevere assistenza.

46

Pulire la cute con acqua e sapone.

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

Cause e rimedi

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

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

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

Non si & rimosso con cautela il dispositivo per la produzione vocale senza mani o il
sistema HME/HumidiFilter prima di tossire.
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«  Pressione interna eccessiva sul sigillo adesivo causata dal tentativo di parlare a
voce troppo alta.
Problema: Irritazione cutanea
Cause e rimedi
-« Evitare applicazioni ripetute dell’alloggiamento nello stesso giorno.
« Rimuovere I'adesivo lentamente e delicatamente per evitare irritazioni.
« Applicare una barriera di protezione cutanea sulla cute circostante la
tracheostomia prima di applicare la colla siliconica o I'alloggiamento.
«  Seledifficolta con I'adesivo non sono facilmente risolvibili, consultare il medico
specialista per ricevere assistenza.
CONDIZIONI SPECIALI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE
Non vi sono condizioni di conservazione e/o manipolazione speciali per questo dispositivo.
ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO
Questo dispositivo non & biodegradabile e pud essere contaminato quando é utilizzato.
Smaltire il dispositivo con attenzione in conformita con le linee guida locali.
INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI
USA

| prodotti InHealth Technologies® possono essere ordinati direttamente da Freudenberg Medical,
LLC, d/b/a“InHealth Technologies”.

Telefono: numero verde 800-477-5969 o +1-805-684-9337
Fax: numero verde 888-371-1530 o +1-805-684-8594
E-mail: order@inhealth.com Ordini online: www.inhealth.com

Indirizzo postale: InHealth Technologies, 1110 Mark A Carpinteria,
CA 93013-2918 USA
INTERNAZIONALE

| prodotti InHealth Technologies® sono disponibili in tutto il mondo attraverso i distributori
autorizzati. Per qualsiasi informazione relativa ai distributori internazionali, rivolgersi
all'assistenza clienti.
RECLAMI SUI PRODOTTI/INCIDENTI GRAVI NELL'UE
Se si e 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 risiedono I'utente e/o il paziente.
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BLOM-SINGER® STIPRINAJUMA PLAKSNES AR LIMLENTI

IERICES APRAKSTS
+  Vienreizéjas lietosanas un ieprieks samontétas.

+ Pieejamas dazadas formas, izméros un veidos.

+ Lietosanai laringektomijas pacientiem.

« Darbojas ka Blom-Singer traheostomas piederumu piestiprinasanas punkts (pieméram,

siltuma un mitruma apmaina (HME), dusas aizsargs).

INDIKACIJAS (ierices vai procediras parakstisanas iemesli)
Stiprinajuma plaksnes ir paredzétas lietosanai uz adas, kas apklauj traheostomu vai stomu.
KONTRINDIKACIJAS (iemesli, kuru dé| konkrétas ierices vai procedras parakstisana nav
ieteicama)
Stiprinajuma plaksnes drikst izmantot tikai personas, kuras ir apmacitas to lietosana.
Stiprinajuma plaksnes paredzétas vienreizéjai lietosanai.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

+  Pirms lietosanas nomazgajiet rokas ar ziepém un Gdeni, lai izvairitos no piesarnojuma.
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Blom-Singer® stiprinajuma plaksnes ar limlenti lietosanas pamaciba

sabojat izstradajumus.
+  Balss protézu kakla siksnas var aizsprostot stiprinajumu, kas atrodas ap stomu. Lai
samazinatu gaisa noplades risku, péc nepiecieSsamibas nogrieziet lieko siksnas garumu.

«  Negrieziet zemak par siksnas dalu ar mazo drosibas caurumu (1. diagramma).

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. Stiprindgjuma plaksnes nedrikst lietot atkartoti. Atkartoti izmantota
stiprinajuma plaksne nenodrosina pienacigu blivéjumu, kas izraisa ierices klami. 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. Parbaudiet, vai korpusam nav fizisku bojajumu,
pieméram, plaisu vai plisumu, un nelietojiet, ja tas ir bojats. Ja konstatéjat fiziskus bojajumus,
sazinieties ar InHealth Technologies izstradajumu sadzibu 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
plaudu kairinajumu un/vai adas izsitumus.

LIETOSANAS PAMACIBA
Pirms izstradajuma lietosanas parliecinieties, ka zona ap stomu ir tira un sausa.

1. Nostajieties spogula prieksa ta, lai stipringjuma vieta batu spilgti izgaismota.
Nomazgajiet adas zonu ap stomu ar maigam ziepém un siltu Gdeni. Laujiet adai pilniba
nozut.

2. Uzmanigi noslaukiet adas zonu ar spirta spilventinu.

Ja nepieciesama aizsargajosa adas barjera, uzklajiet 1-2 slanus.

4. Janepiecie$ams 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 minates.

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

a. AccuFit un HydroFit: izmantojot noplésamo lenti, lenam nonemiet no
stiprinajuma plaksnes starpliku, atsedzot limlentes lipigo pusi (2A diagramma).
Esiet uzmanigi, lai nepielautu, ka stiprinajuma plaksne ar limlenti salip.

b. TruFit: noplésiet starplikas centra tredalu, lai atsegtu 3o limlentes zonu
(2B diagramma). Nepielaujiet, ka stiprinajuma plaksne ar limlenti salip.

6. 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 (3A, 3B diagramma).

a. AccuFit un HydroFit: piespiediet stiprinajuma plaksni adas virsmai un viegli
paberzéjiet, lai izvairitos no gaisa kabatam (4A diagramma).

b. TruFit: piespiediet stiprinajuma plaksni adas virsmai un viegli paberzéjiet centra
virsmu, lai izvairitos no gaisa kabatam (4B diagramma).

7. TikaiTrufit: pa vienai lenam nonemiet no stiprinajuma plaksnes atlikusas divas starplikas,
lai atsegtu limlenti (5B, 6B diagramma).

8. Tikai TruFit: piespiediet tikko atsegto limlenti adas virsmai un viegli paberzéjiet, lai
izvairitos no gaisa kabatam (7B diagramma).

-

Ka stiprinajuma p

1. Nomazgajiet rokas ar ziepém un adeni.
2. Nostajieties spogula prieksa ta, lai stiprinajuma vieta batu spilgti izgaismota.
3. Laiizvairitos no adas kairinajuma, uzmanigi un lénam nonemiet stiprinajuma plaksni
no adas.
4. Nonemiet jebkadu limvielu no adas, izmantojot medicinas vajadzibam atbilstosu
limvielas nonemsanas lidzekli.
5. Notiriet adu ar ziepém un Gdeni.
IERASTAS PROBLEMAS
Lasiet talak noraditas instrukcijas par ierastajam problémam. Ja tas nav iespéjams atrisinat,
sazinieties ar savu arstu, lai sapemtu palidzibu.
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Blom-Singer® stiprinajuma plaksnes ar limlenti lietosanas pamaciba

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.
«  Nepietiekama limvielas uzklasana un/vai izmantosana. Skatiet lieto3anas
instrukcijas.
«  Pirms stiprinajuma plaksnes piestiprinasanas skidra silikona limviela nepagtst
pilniba nozat vismaz 3-4 minates.
«  Brivroku runas ierice vai HME/HumidiFilter sistéma netiek kartigi nonemta pirms
kleposanas.
«  Parmérigs iekséjais spiediens pret limlentes stiprindjuma vieta, ko rada papildu
runasanas piepule.
Probléma: adas kairinajums
Céloni un labojumi
« lzvairieties no atkartotas stiprinajuma plaksnes izmantosanas taja pasa diena.
«  Laiizvairitos no kairinajuma, Iéni un uzmanigi nonemiet limlenti.
«  Uzklajiet aizsargajosu adas barjeru uz adas, kas apklauj traheostomu, pirms silikona
limvielas vai stiprinajuma plaksnes novietosanas.
« Jagratibas ar limlenti nevar viegli novérst, konsultéjieties ar savu arstu.

TPASI GLABASANAS UN/VAI RIKOSANAS NOSACIJUMI
Sai iericei nav ipa3u uzglabasanas un/vai riko3anas nosacijumu.
NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU
Stierice nav biologiski noardama, un lietosanas laika ta var tikt piesarnota. Uzmanigi utilizéjiet
ierici atbilstosi vietéjam vadlinijam.
INFORMACIJA PAR PASUTISANU
ASV
InHealth Technologies® izstradajumus var pasatit tiesi no Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
“InHealth Technologies”.
Talruna numurs: bezmaksas 800 477 5969 vai +1 805 684 9337
Fakss: bezmaksas 888 371 1530 vai +1 805 684 8594
E-pasts: order@inhealth.com Pasitit tie$saisté: www.inhealth.com
Pasts: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 ASV

STARPTAUTISKIE PASUTIJUMI
InHealth Technologies® izstradajumi ir pieejami visa pasaulé pie pilnvarotiem izplatitajiem.
Lai sanemtu informaciju par starptautiskajiem izplatitajiem, lGdzu, sazinieties ar masu klientu
apkalposanas dalu.
SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU/ES NOPIETNI NEGADIJUMI
Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, ladzu, sazinieties ar mums, izmantojot
talak noradito kontaktinformaciju
productcomplaints@inhealth.com

Talrunis: +1 800 477 5969

Fakss: +1 888 371 1530
Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino uznémumam
Freudenberg Medical, LLC, ka noradits ieprieks, un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

LIETUVIY

»BLOM-SINGER®” LIPNIEJI KORPUSAI

PRIETAISO APRASAS
«  Vienkartinio naudojimo ir i$ anksto surinktas
+  Gali bati keliy formy, dydziy ir tipy
«  Skirtas naudoti laringektomijos pacientams

- Atlieka,Blom-Singer” tracheostomos priedy (pvz., drékinamojo 3ilumokaicio (DS), duso
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,Blom-Singer®” lipnieji korpusai naudojimo instrukcija

apsaugos) tvirtinimo tasko funkcija.

INDIKACIJOS (priezastys, kodél reikia paskirti prietaisa arba procedurg)

Korpusai yra skirti déti ant odos, esancios aplink tracheostoma arba stoma.
KONTRAINDIKACLJOS (priezastys, dél kuriy nerekomenduojama paskirti konkretaus prietaiso
ar procedurros)

Korpusus turi naudoti tik asmenys, kurie yra iSmokyti juos naudoti. Korpusai yra vienkartinio
naudojimo prietaisai, skirti vienam pacientui.

ATSARGUMO PRIEMONES
«  Siekdami isvengti uztersimo, pries naudodami prietaisa 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 esanc¢iam sandarikliui.
Siekdami iSvengti oro nuotékio galimybés, jei reikia, nukirpkite dirzelio pertekliy.

+  Nekirpkite zemiau dirzelio dalies, kurioje yra nedidelé apsauginé anga (1 pav.)

ISPEJIMAI

Jei oda nepakankamai valoma, retais atvejais gali pasireiksti odos sudirginimas, bérimas

arba nesunki infekcija. Jei pasireiské stiprus odos sudirginimas arba bérimas, nedelsdami
nutraukite gaminio naudojimg ir susisiekite su gydytoju. Draudziama korpusus naudoti
pakartotinai. Pakartotinai naudojamas korpusas neuztikrins tinkamo sandarumo, dél ko
prietaisas tinkamai neveiks. Prietaisas gali netinkamai prilipti, jei nuvalyta oda néra visiskai
sausa arba jei nesivadovaujama naudojimo instrukcijomis. Kryzminé tarsa, dél kurios pacientui
gali kilti infekcija, pasireiskia, jei prietaisu dalijasi keli pacientai. Patikrinkite, ar korpusas néra
fiziskai pazeistas, pavyzdziui, ar jame néra jtrakimy arba jplysimy; nenaudokite prietaiso, jei jis
pazeistas. Jei aptiktuméte fiziniy pazeidimy, kreipkités j,InHealth Technologies” skundy dél
gaminiy skyriy. Saugokite tracheostomos jéjimo anga, kad j jg nepatekty silikoniniy klijy, odos
barjero medziagos, alkoholio gary ir klijy valiklio arba bet kokiy gary, nes Sios medziagos gali
sukelti kosulj, odos arba plauciy sudirginima ir (arba) odos bérima.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Pries naudodami gaminj jsitikinkite, kad sritis aplink stoma yra $vari ir sausa.

1. Atsistokite pries veidrodj ir pasirapinkite, kad j naudojimo vietg tiesiogiai $viesty ryski
Sviesa. Nuvalykite odos plota aplink stoma $velniu muilo ir Silto vandens tirpalu. Leiskite
odai visiskai nudziati.

2. Svelniai valykite odos plota alkoholiu suvilgytu tamponéliu.

3. Jeireikia apsauginio odos barjero, naudokite 1-2 sluoksnius.

4. Jeireikia geresnio sandarumo, pries priklijuodami korpusa ant odos uztepkite plong
sluoksnj medicininés klasés skysty silikoniniy klijy. Pries klijuodami korpusa, palaukite
3-4 minutes, kol silikoniniai klijai i$dzZius.

5. I8imkite korpusa i$ plastikinio maiselio ir padékite ant Svaraus, sauso pavirsiaus.

a. Jei naudojate ,AccufFit” ir,HydroFit": suéme uz traukiamosios 3selés, létai
nupléskite nuimama apsauginj sluoksnj nuo korpuso, atidengdami klijus
(2A pav.). Bukite atsargus, kad lipnusis korpusas neperlinkty ir nesulipty.

b. Jei naudojate,TruFit": atpléskite vidurinj apsauginio sluoksnio tre¢dalj, kad
atsidengtumeéte $ig klijy sritj (2B pav.). Saugokite, kad lipnusis korpusas
neperlinkty ir nesulipty.

6. Atsargiai jtempkite oda, kad korpuso padétis bty tiesiai virs stomos. Tinkamai uzdékite
korpusg, nukreipe traukiamaja gsele Zemyn, nebent gydytojas nurodé kitaip (3A, 3B pav.).

a. Jeinaudojate ,AccuFit” ir ,HydroFit": prispauskite korpusa prie odos pavirsiaus ir
Svelniai patrinkite pavirsiy, kad nesusidaryty oro kiseniy (4A pav.).

b. Jei naudojate,TruFit": prispauskite korpusa prie odos pavirsiaus ir Svelniai
patrinkite vidurinj pavirsiy, kad nesusidaryty oro kiseniy (4B pav.).

7. Tik naudojant,TruFit": po vieng létai nupléskite likusias 2 apsaugines pléveles nuo
korpuso, kad atidengtuméte klijus (5B, 6B pav.).

8. Tik naudojant,TruFit": prispauskite atidengtus klijus prie odos pavirsiaus ir svelniai
patrinkite pavirsiy, kad nesusidaryty oro kiseniy (7B pav.).
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,Blom-Singer®” lipnieji korpusai naudojimo instrukcija

Korpuso nuémimas
1. Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.
2. Atsistokite pries veidrodj ir pasirapinkite, kad j naudojimo vietg tiesiogiai sviesty ryski
3viesa.
3. Kad bty i$vengta odos sudirginimo, atidziai ir Iétai nuimkite korpusg nuo odos.
4. Pasalinkite visus klijus nuo odos naudodami medicininj klijy valiklj.
5. Nuvalykite odg muilu ir vandeniu.
DAZNOS PROBLEMOS
Vadovaukités toliau pateiktomis daznoms problemoms spresti skirtomis instrukcijomis. Jei
problemy i$spresti nepavyksta, kreipkités pagalbos j gydytoja.
Problema: lipnusis korpusas gerai neprisitvirtina prie odos.
Priezastys ir sprendimo badai
«  Perdidelis oro srauto pasipriesinimas per kalbamajj proteza ir (arba) gerkle.
Susisiekite su gydytoju dél vertinimo.
-« Gaminys nepakankamai prisiklijuoja ji taikant ir (arba) naudojant. Zr. naudojimo
instrukcijas.
«  Skysti silikoniniai klijai neisdziavo visiskai pries prijungiant korpusa (reikéjo palaukti
bent 3-4 minutes).

+  Pries koséjant atsargiai nenuimtas laisvy ranky kalbéjimo prietaisas arba DS /
sistema,HumidiFilter”,

«  Perdidelis vidinis lipnaus sandariklio spaudimas dél per dideliy pastangy kalbant.

Problema: odos dirginimas
Priezastys ir sprendimo budai
« Tapacia dieng reikia vengti pakartotinai déti korpusg.
« Siekiant isvengti sudirginimo, lipny korpusa reikia nuimti létai ir atsargiai.
«  Apsauginj odos barjera ant odos, esancios aplink trachoestoma, dékite pries
tepdami silikoninius klijus arba dédami korpusa.
« Jei problema, susijusi su lipniu korpusu, negali bati lengvai pasalinta, kreipkités j
gydytoja, kuris suteiks pagalbos.
SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS
Néra specialiy sio prietaiso laikymo ir (arba) naudojimo salygy.
SALINIMO INSTRUKCIJA
Sis prietaisas néra biologiskai skaidus ir gali bti uzteritas jj naudojant. Atsargiai imeskite
prietaisa laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.
UZSAKYMO INFORMACIJA
JAV
sInHealth Technologies®” gaminiy galima uzsisakyti tiesiogiai i3 ,Freudenberg Medical, LLC",
rinkoje zinomos pavadinimu,,InHealth Technologies".
Nemokama telefono linija: 800 477 5969 arba +1 805 684 9337
Nemokama fakso linija: 888 371 1530 arba +1 805 684 8594
El. pastas: order@inhealth.com; uzsakymas internetu: www.inhealth.com
Pasto ad InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 JAV
TARPTAUTINE INFORMACIJA
,InHealth Technologies®” gaminiai yra prieinami per jgaliotus platintojus visame pasaulyje.
Norédami gauti informacijos apie tarptautinius platintojus, kreipkités j masy klienty
aptarnavimo skyriy.
SKUNDAI DEL GAMINIO IR (ARBA) PAVOJINGI INCIDENTAI ES
Jei esate nepatenkinti siuo prietaisu ar turite kokiy nors klausimy, kreipkités

productcomplaints@inhealth.com

Tel. +1 800 477 5969

Faks. +1888 371 1530
Apie bet kokius pavojingus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti
JFreudenberg Medical, LLC", kaip nurodyta pirmiau, ir ES valstybés narés, kurioje jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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Blom-Singer® heftende innfatninger bruksanvisning

BLOM-SINGER® HEFTENDE INNFATNINGER
BESKRIVELSE AV ENHETEN
- Til engangsbruk og forhandsmontert
« Tilgjengelig i flere utforminger, stgrrelser og typer
«+  Til bruk hos laryngektomipasienter

«  Fungerer som et festepunkt for trakeostomitilbeher fra Blom-Singer (f.eks. varme og
fuktighetsutveksling (HME), dusjbeskyttelse)

INDIKASJONER (Arsaker til 4 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 opplaering i bruken av dem.
Innfatningene er kun til bruk pa én pasient.

FORHOLDSREGLER
+ Vask hendene med sépe og vann fer bruk for @ unnga kontaminasjon.
+  lkke bruk lgsemidler eller petroleumsbaserte produkter for & rengjere 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 (diagram 1).

ADVARSLER

I sjeldne tilfeller kan hudirritasjon, utslett eller sma infeksjoner oppsta hvis huden ikke
rengjores tilstrekkelig. Ved mer alvorlig hudirritasjon eller utslett ma du umiddelbart avbryte
bruken og ta kontakt med legen. Innfatningene ma 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 terr etter rengjering, eller hvis anvisningene ikke folges, er det mulig at
enheten ikke vil klebe tilstrekkelig fast. Krysskontaminasjon med péfelgende pasientinfeksjon
kan forekomme hvis enheten brukes av flere pasienter. Inspiser innfatningen etter fysiske
skader, som sprekker eller revner. Ma ikke brukes hvis den er skadet. Kontakt InHealth
Technologies produktklageavdeling dersom du finner fysiske skader. Silikonheftemidler,
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

Serg for at omradet rundt stomien er rent og tert for produktet tas i bruk.

1. Stéforan et speil med en sterk lyskilde rettet direkte mot festestedet. Rengjor
hudomradet rundt stomien med mild sdpe og varmt vann. La huden terke helt.

2. Terk forsiktig over hudomradet med en kompress fuktet med alkohol.

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

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

5. Tainnfatningen ut av plastposen og plasser den pa en ren, torr overflate.

a. For AccuFit og HydroFit: Bruk trekkflikene og trekk forsiktig dekkfolien av
innfatningen for & avdekke heftemiddelet (diagram 2A). Pass pa at den heftende
innfatningen ikke foldes mot seg selv.

b. For TruFit: Riv bort den midterste tredjedelen av beskyttelsen for a eksponere
dette omrédet av heftemiddelet (diagram 2B). La ikke den heftende innfatningen
folde mot seg selv.

6. 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 (diagram 3A, 3B).

a. For AccuFit og HydroFit: Press innfatningen mot hudoverflaten og gni forsiktig pa
overflaten for a fierne luftlommer (diagram 4A).

b. For TruFit: Press innfatningen mot hudoverflaten og gni forsiktig pa den midtre
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overflaten for a fierne luftlommer (diagram 4B).
7. Kun for TruFit: Riv de gjenvaerende to beskyttelsene én om gangen fra innfatningen for a
eksponere heftemiddelet (diagram 5B, 6B).
8. Kun for TruFit: Press det nylig eksponerte heftemiddelet mot hudoverflaten og gni
forsiktig pa overflatene for & fierne luftlommer (diagram 7B).
Slik fiernes innfatningen
1. Vask hendene med sépe og vann.
. Sta foran et speil med en sterk lyskilde rettet direkte mot festestedet.
. Fjern innfatningen fra huden langsomt og forsiktig for & unnga hudirritasjon.

. Fjern rester av heftemiddel fra huden med limfjerner av medisinsk kvalitet.

voA W N

. Rengjor huden med sape og vann.
VANLIGE PROBLEMER
Folg anvisningene nedenfor for a lgse vanlige problemer. Hvis du ikke kan lgse problemet,
skal du ta kontakt med din kliniker for & f& hjelp.
Problem: Den heftende innfatningen fester seg ikke tilstrekkelig til huden under bruk.
Arsaker og lgsninger
«  For stor luftgjennomstremningsmotstand gjennom stemmeprotesen og/eller
halsen. Ta kontakt med din kliniker for & f4 en vurdering av situasjonen.
« Heftemiddelet kleber ikke tilstrekkelig og/eller problemer med bruken. Les
bruksanvisningen.
«+  Det flytende silikonheftemiddelet var ikke tort nok (ma terke i minst 3-4 minutter)
for innfatningen ble festet.
« Handsfree-taleenheten eller HME/HumidiFilter-systemet ble ikke forsiktig fiernet
for hostingen.

«  Forstort internt trykk mot heftetetningen foréarsaket av for mye kraft i
stemmebruken.
Problem: Hudirritasjon
Arsaker og lgsninger
« Unnga 4 ta av og feste innfatningen flere ganger samme dag.
«  Fjern heftemiddelet langsomt og forsiktig for & unnga irritasjon.

«  Pafor en beskyttende hudbarriere pa huden rundt trakeostomien for du paferer
silikonheftemiddel eller innfatningen.

+ Hvis du ikke kan lgse problemet med heftemiddelet, kan du kontakte din kliniker
for hjelp.
SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Det er ingen spesielle oppbevarings- og/eller handteringsbetingelser for denne enheten.
INSTRUKSJONER FOR KASSERING
Enheten er ikke biologisk nedbrytbar, og kan vaere smittebaerende nar den har vaert brukt.
Kasser enheten i samsvar med lokale retningslinjer.
BESTILLINGSINFORMASJON
USA

InHealth Technologies®-produkter kan bestilles direkte fra Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a"“InHealth Technologies”.

Telefon: gratisnummer 800-477-5969 eller +1-805-684-9337

Faks: gratisnummer 888-371-1530 eller +1-805-684-8594

E-post: order@inhealth.com Bestill pa nett: www.inhealth.com

E-post: InHealth Technologies 1110 Mark A Carpinteria, CA 93013-2918 USA
INTERNASJONALT
InHealth Technologies®-produkter er tilgjengelige gjennom autoriserte distributerer over
hele verden. Hvis du vil ha informasjon om internasjonale distributerer, kan du kontakte var
kundeserviceavdeling.
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PRODUKTKLAGER / ALVORLIGE HENDELSER | EU
Hvis du er misforngyd med enheten eller har spgrsmal, kan du kontakte
productcomplaints@inhealth.com
Telefon: +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 kompetent myndighet
i EU-medlemslandet der brukeren og/eller pasienten holder til.

SAMOPRZYLEPNE OSLONY BLOM-SINGER®

OPIS URZADZENIA
+  Wstepnie zmontowany produkt jednorazowego uzytku
+ Dostepne sg rézne rozmiary i ksztatty
+ Do stosowania u pacjentéw z laryngektomia
+  Pehni role punktu mocowania akcesoriéw tracheostomijnych Blom-Singer (np. wymiana
ciepta i wilgoci (HME), zabezpieczenie pod prysznic)
WSKAZANIA (Powody przepisywania urzadzenia lub zabiegu)
Ostony naktada sie na skére otaczajaca tracheostomig lub stomie.
PRZECIWWSKAZANIA (Powody, dla ktérych nie zaleca sie przepisywania konkretnego
urzadzenia lub zabiegu)
Ostony powinny by¢ uzywane wytgcznie przez osoby, ktore zostaty przeszkolone w zakresie
ich obstugi. Oston mozna uzy¢ wytacznie u jednego pacjenta.
SRODKI OSTROZNOSCI
+  Przed zastosowaniem wyrobu nalezy umyc¢ rece mydtem i woda, by unikna¢
zanieczyszczenia.
«  Nie uzywac rozpuszczalnikéw ani produktéw ropopochodnych do czyszczenia oston,
gdyz moze to prowadzic¢ do ich uszkodzenia.
+  Pasek szyjny protezy gtosowej moze pogarszac szczelno$¢ wokét stomii. Aby ograniczyc
ryzyko wycieku powietrza, nalezy odcig¢ zbedne fragmenty paskow.
+ Nie nalezy odcina¢ fragmentéw paska ponizej otworu bezpieczenistwa (rysunek 1).
OSTRZEZENIA
Dochodzito do rzadkich wypadkéw podraznienia skory, wysypki i drobnych infekdji, 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 przywierac do skory, jesli skora
nie wyschta catkowicie po umyciu lub gdy instrukcje nie byty odpowiednio przestrzegane.
Stosowanie tego samego wyrobu u réznych pacjentéw moze powodowac zanieczyszczenie
krzyzowe i prowadzi¢ do infekgji u pacjentéw. Skontrolowac ostone pod katem fizycznych
uszkodzen, takich jak pekniecie lub rozdarcie. Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia. Jesli
wykryte zostanie fizyczne uszkodzenie, nalezy skontaktowac sig z dziatem reklamacji firmy
InHealth Technologies. Tracheostomie nalezy chronic¢ przed kontaktem z klejem silikonowym,
preparatem chronigcym skore, oparami alkoholu, srodkiem do usuwania kleju oraz wszelkimi
oparami. Moga one wywotywac kaszel, podraznienie skory i ptuc i/lub wysypke.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Przed uzyciem produktu nalezy upewnic sie, ze obszar wokét stomii jest czysty i suchy.
1. Stanac przed lustrem przy mocnym Swietle skierowanym bezposrednio na miejsce
naktadania wyrobu. Oczysci¢ skore otaczajaca stomie, uzywajac delikatnego mydta
i cieptej wody. Odczekac, az skora bedzie zupetnie sucha.
2. Delikatnie przetrzec¢ skére gazikiem nasaczonym alkoholem.
3. Jedli konieczny jest preparat chroniacy skore, natozy¢ 1 lub 2 warstwy.
4. Jesli konieczne jest dokfadniejsze uszczelnienie, przed przymocowaniem ostony natozy¢ na
skore cienka warstwe kleju silikonowego do zastosowan medycznych w plynie. Pozostawi¢
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klej silikonowy do wyschniecia na co najmniej 3-4 minuty przed przymocowaniem ostony.

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

a. W przypadku AccuFit i HydroFit: Uzywajac jezyczka, powoli zdjac folie ochronng
z ostony, aby odstoni¢ powierzchnie samoprzylepng (rysunek 2A). Nalezy uwazac,
aby samoprzylepna ostona nie zagiata sie na siebie.

b. W przypadku TruFit: Oderwac $rodkowa trzecig czes¢ folii ochronnej, aby
odstonic ten obszar kleju (Schemat 2B). Nie dopusci¢, aby ostona samoprzylepna
zlozyta sie na siebie.

6. Delikatnie rozciggnac¢ skore, aby umiesci¢ ostone bezposrednio nad stomia. Ustawic
ostone prawidtowo tak, aby jezyczek byt skierowany w dét, chyba ze klinicysta zalecit
inaczej (rysunek 3A, 3B).

a. W przypadku AccuFit i HydroFit: docisnac¢ ostone do skéry i delikatnie pocierac jej
powierzchnie, aby usuna¢ pecherzyki powietrza (rysunek 4A).

b. W przypadku TruFit: docisng¢ ostone do skéry i delikatnie pocierac jej
powierzchnig, aby usuna¢ pecherzyki powietrza (rysunek 4B).

7. Tylko w przypadku Trufit: Pojedynczo, powoli odklei¢ pozostate 2 wktadki oddzielajace
od ostony, aby odstonic klej (rysunek 5B, 6B).

8. W przypadku TruFit: Docisna¢ odstoniety klej do skory i delikatnie pocierac jej
powierzchnig, aby usunac¢ pecherzyki powietrza (rysunek 7B).

Zdejmowanie ostony

1. Umy¢ rece woda z mydtem.

2. Stanac przed lustrem przy mocnym Swietle skierowanym bezposrednio na miejsce
nakfadania wyrobu.

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

4. Zmyc ze skory resztki kleju srodkiem do usuwania kleju do zastosowar medycznych.

5. Umy¢ skére woda z mydtem.

TYPOWE PROBLEMY

W przypadku typowych probleméw nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami opisanymi

ponizej. Jedli nie uda sie ich rozwiazac¢, nalezy zasiegna¢ pomocy lekarza.

Problem: Samoprzylepna ostona nie przylega prawidtowo do skory.
Przyczyny i srodki zaradcze
Nadmierny opor podczas przeptywu powietrza przez proteze gtosowa i/lub gardto.
Zasiegnac porady lekarskiej.
Niewtasciwe natozenie kleju i/lub stosowanie. Zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania.
Niewystarczajace wyschniecie kleju silikonowego w ptynie (nalezy odczekac co
najmniej 3-4 minuty) przed przymocowaniem ostony.
Nieostrozne zdjecie urzadzenia umozliwiajagcego méwienie bez pomocy rak lub
systemu HME/HumidiFilter przed kaszlem.
Nadmierny wewnetrzny nacisk na samoprzylepne uszczelnienie spowodowany
mowieniem ze zbyt duzym wysitkiem.
Problem: Podraznienie skory
Przyczyny i $rodki zaradcze
« Unikac wielokrotnego naktadania ostony w ciggu jednego dnia.
« Usuwac klej powoli i ostroznie, aby unikna¢ podraznienia.

Naktadac preparaty chronigce skore otaczajaca tracheostomie przed natozeniem
przylepca silikonowego i ostony.
W przypadku probleméw zwigzanych z klejem, ktorych nie mozna fatwo rozwiazac,
nalezy skorzysta¢ z pomocy lekarza.

SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI

Nie ma specjalnych warunkéw przechowywania i/lub obstugi tego urzadzenia.

INSTRUKCJA UTYLIZACJI

Urzadzenie nie jest biodegradowalne i moze ulec skazeniu podczas stosowania. Urzadzenie
nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi wytycznymi z zachowaniem ostroznosci.
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INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
USA
Produkty InHealth Technologies® mozna zamawia¢ bezposrednio w firmie
Freudenberg Medical, LLC, dziatajacej pod nazwa,InHealth Technologies’.
Tel.: bezptatna infolinia 800 477 5969 lub +1 805 684 9337
Faks: bezptatny 888 371 1530 lub +1 805 684 8594
Adres e-mail: order@inhealth.com Zaméwienia online: www.inhealth.com
Adres: InHealth Technologies 1110 Mark Carpinteria, CA 93013-2918 USA

INFORMACJE MIEDZYNARODOWE

Produkty firmy InHealth Technologies® sg sprzedawane na catym swiecie przez
autoryzowanych dystrybutoréw. W celu uzyskania listy dystrybutoréw miedzynarodowych
prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta.

SKARGI DOTYCZACE WYROBU/POWAZNE ZDARZENIA W UE

W razie pytan lub niezadowolenia z urzgdzenia prosimy o kontakt pod adresem

productcomplaints@inhealth.com
Tel.: +1 800 477 5969
Faks: +1 888 371 1530

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

BASES ADESIVAS BLOM-SINGER®

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO
+ Uso Unico e pré-montado
« Disponivel em vérias formas, tamanhos e estilos

« Para uso em pacientes de laringectomia
«  Funciona como um ponto de conexao para os acessorios para traqueostoma
Blom-Singer (por exemplo, troca de calor e umidade (HME), protetor para banho)

INDICAGOES (Motivos para prescrever o dispositivo ou procedimento)
As bases foram desenvolvidas para serem aplicadas na area da pele em volta do
traqueostoma ou estoma.

CONTRAINDICAGOES (Motivos que tornam desaconselhavel prescrever especificamente

o dispositivo ou o procedimento)

As bases devem ser usadas apenas por pessoas que foram treinadas no seu uso. As bases sao
para uso em um Unico paciente.

PRECAUGOES

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

+  Nao utilize solventes ou produtos derivados de petréleo para limpar as bases, pois isso
pode danificar os produtos.

« As correias do pescogo da protese vocal podem obstruir a vedagao em torno do estoma.
Para reduzir a possibilidade de vazamentos de ar, corte o excesso das tiras conforme
necessario.

+ Nao corte abaixo da parte da tira com o orificio de seguranca pequeno (Diagrama 1).

AVISOS

Uma ocorréncia rara de irritagao na pele, erupgao cutdnea ou infecgdo menor pode acontecer
se a limpeza da pele nao for adequada. Em caso de irritagao excessiva na pele ou erupgao
cutanea, interrompa o uso imediatamente e entre em contato com um médico. As bases

nédo devem ser reutilizadas. Uma base reutilizada nao fornecerd uma vedacao adequada,
resultando na falha do dispositivo. O dispositivo pode nao aderir adequadamente se

a pele nao estiver completamente seca apds a limpeza ou se as instru¢des de uso nao

forem seguidas. Pode ocorrer contaminagao cruzada que leva a infec¢do 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 nao use se ela estiver danificada.
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Se forem encontrados danos fisicos, entre em contato com o departamento de reclamagoes
de produtos da InHealth Technologies. Mantenha adesivos de silicone, a barreira da pele,
vapores de alcool, removedores de adesivo ou quaisquer vapores afastados da entrada

do traqueostoma, pois podem causar tosse, irritagao da pele ou do pulméao e/ou erupgao

cutanea.

INSTRUGOES DE USO
Antes de usar o produto, certifique-se de que a area ao redor do estoma esteja limpa e seca.

1. Posicione-se em frente a um espelho com uma luz forte focalizada diretamente no
local da aplicagéo. Limpe a area da pele ao redor do estoma com sabéo neutro e 4gua
quente. Espere até que a pele seque totalmente.

2. Com cuidado, limpe a pele com um lengo umedecido com élcool.

3. Sefor necessaria uma barreira protetora da pele, aplique uma ou duas camadas.

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

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

a. Para AccuFit e HydroFit: utilizando a aba, remova lentamente o forro de liberacao
da base para expor o adesivo (Diagrama 2A). Tenha cuidado para ndo permitir
que a base adesiva se dobre sobre si mesma.

b. Para TruFit: destaque o terco central do revestimento de liberagao para expor
essa area do adesivo (Diagrama 2B). Nao permita que a base adesiva se dobre
sobre si mesma.

6. 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 orientagao diferente (Diagrama 3A, 3B).

a. Para AccuFit e HydroFit: pressione a base contra a superficie da pele e friccione
com cuidado a superficie para evitar a formagao de bolsas de ar (Diagrama 4A).

b. ParaTruFit: pressione a base contra a superficie da pele e friccione com cuidado
a superficie central para evitar a formagéao de bolsas de ar (Diagrama 4B).

7. Apenas para Trufit: um de cada vez, remova lentamente os dois revestimentos de
liberagao restantes da base para expor o adesivo (Diagrama 5B, 6B).

8. Apenas para TruFit: pressione o adesivo que acaba de ser exposto contra a superficie
da pele e friccione com cuidado as superficies para evitar a formacéo de bolsas de ar
(Diagrama 7B).

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 irritacao da pele, remova lenta e cuidadosamente a base da pele.

4. Remova qualquer adesivo da pele com removedor de adesivo de classificagdo médica.

5. Limpe a pele com sabéo e dgua.
PROBLEMAS COMUNS
Siga as instrugdes abaixo para problemas comuns. Se nao resolvidos, entre em contato com
seu médico para obter ajuda.

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

Causas e solugdes

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

Aplicagao e/ou uso de adesivo insuficiente. Examine novamente as instrugées de uso.
Nao deixar o adesivo de silicone liquido secar totalmente por pelo menos trés

a quatro minutos, antes de fixar a base.

Nao retirar cuidadosamente o dispositivo que permite ao usuario falar sem que
seja necessario usar as maos ou o sistema HME/HumidiFilter antes de tossir.
Excesso de pressao interna na vedagao adesiva pela tentativa de falar com esforco
excessivo.
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Problema: irritagdo da pele
Causas e solugdes
« Evite a aplicacdo repetida da base no mesmo dia.
«  Remova o adesivo lenta e cuidadosamente para evitar irritagao.
« Aplique barreira de protegdo cutanea a pele ao redor do traqueostoma antes de
aplicar o adesivo de silicone e a base.
«  Seo 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 condigbes especiais de armazenamento e/ou manuseio para este dispositivo.

INSTRUGOES DE DESCARTE
Este dispositivo nao é biodegradavel e pode ser contaminado quando usado. Descarte
o dispositivo cuidadosamente, de acordo com as diretrizes locais.
INFORMAGOES PARA ENCOMENDA
EUA
Os produtos InHealth Technologies® podem ser encomendados diretamente com
a Freudenberg Medical, LLC, d/b/a “InHealth Technologies"”.
Telefone: ligacao gratuita (800) 477-5969 ou +1 (805) 684-9337
Fax: ligagao gratuita (888)371-1530 ou +1 (805)684-8594
E-mail: order@inhealth.com Pedidos on-line: www.inhealth.com
Correio: InHealth Technologies 1110 Mark Carpinteria, CA 93013-2918 EUA

INTERNACIONAL
Os produtos da InHealth Technologies® estao disponiveis através de distribuidores
autorizados no mundo todo. Entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente para obter uma lista dos distribuidores internacionais.
RECLAMAGOES DE PRODUTOS/INCIDENTES GRAVES NA UE
Se vocé estiver insatisfeito com o dispositivo ou tiver alguma duvida, entre em contato
pelo e-mail
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 relatado
a Freudenberg Medical, LLC, conforme observado acima, e a autoridade competente do
Estado-Membro da UE no qual o usuario e/ou paciente estdo estabelecidos.

CARCASE ADEZIVE BLOM-SINGER®
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

+  De unica folosinta, preasamblat

«+  Disponibil in mai multe forme, dimensiuni si stiluri

+  Pentru utilizare de cétre pacienti cu laringectomie

+ Actioneaza ca un punct de fixare pentru accesoriile traheostomei Blom-Singer

(de exemplu, schimb de caldura si umiditate (HME), protectie pentru dus)

INDICATII (Motive pentru prescrierea dispozitivului sau a procedurii)
Carcasele sunt proiectate pentru a fi aplicate pe pielea din jurul traheostomei sau stomei.
CONTRAINDICATII (Motive care fac nerecomandabila prescrierea dispozitivului sau
a procedurii respective)
Carcasele trebuie utilizate numai de cétre persoane care au fost instruite cu privire la utilizarea
lor. Carcasele sunt destinate utilizarii 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 curétarea carcaselor, deoarece
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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,
dupé caz.

+ Nu taiati mai jos de portiunea de banda in care se afla orificiul mic de siguranta
(Diagrama 1).

AVERTISMENTE

Daca pielea nu este curatata corespunzator, rareori pot aparea iritatie cutanata, eruptie
cutanata sau infectie minora. In caz de iritatii sau eruptii cutanate excesive, intrerupeti imediat
utilizarea dispozitivului si adresati-va clinicianului dumneavoastra. Carcasele nu trebuie
reutilizate. O carcasa reutilizata nu va asigura o etansare adecvatd, conducand la esecul
dispozitivului. Este posibil ca dispozitivul sa nu adere corespunzator daca pielea nu este
complet uscata dupa curatare 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 determina 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. Pastrati
adezivii siliconici, bariera cutanata, vaporii de alcool si agentul 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

Tnainte de utilizarea produsului, asigurati-vé ca zona din jurul stomei este curati si uscata.

1. Statiin 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.

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

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

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

a. Pentru AccuFit si HydrofFit: folosind aripioara de tragere, dezlipiti lent folia de
protectie de pe carcasa pentru a expune adezivul (Diagrama 2A). Aveti grija sa nu
permiteti plierea carcasei adezive.

b. Pentru TruFit: rupeti treimea centrald a foliei de protectie pentru a expune
aceasta zona de adeziv (Diagrama 2B). Nu permiteti plierea carcasei adezive.

6. Intindeti usor pielea pentru a pozitiona carcasa direct deasupra stomei. Pozitionati
carcasa in mod corespunzator, cu aripioara de tragere in jos, cu exceptia cazului in care
clinicianul v-a instruit in alt fel (Diagrama 3A, 3B).

a. Pentru AccuFit si HydroFit: apasati carcasa pe suprafata pielii si frecati usor
suprafata pentru a indeparta eventualele bule de aer (Diagrama 4A).

b. Pentru TruFit: apasati carcasa pe suprafata pielii si frecati usor suprafata centrala
pentru a evita bulele de aer (Diagrama 4B).

7. Numai pentru Trufit: una cate una, desprindeti lent cele 2 folii de protectie ramase de pe
carcasa pentru a expune adezivul (Diagrama 5B, 6B).

8. Numai pentru TruFit: apasati adezivul nou expus pe suprafata pielii si frecati usor
suprafetele pentru a evita bulele de aer (Diagrama 7B).

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 lent carcasa de pe piele.

4. Indepartati adezivul de pe piele folosind un agent de indepartare a adezivului de uz
medical.

5. Curdtati pielea cu sapun si apa.
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PROBLEME FRECVENTE
Respectati instructiunile de mai jos pentru probleme frecvente. Daca problema nu se rezolva,
adresati-va clinicianului pentru asistenta.
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
clinicianului pentru evaluare.
« Aplicare si/sau utilizare insuficientd a adezivului. Consultati instructiunile de
utilizare.
«  Nerespectarea timpului de uscare a adezivului siliconic lichid, de minimum 3-4
minute, inainte de fixarea carcasei.
+  Omiterea indepartarii atente a dispozitivului de vorbire fara folosirea mainilor sau a
sistemului HME/HumidiFilter inainte de a tusi.
« Presiune interna excesivd asupra garniturii adezive, cauzata de incercarea de emisie
vocala cu efort excesiv.
Problema: iritatia pielii
Cauze si solutii
- Evitati aplicarea repetata a carcasei in aceeasi zi.
- Indepartati adezivul lent si cu atentie, pentru a evita iritatia.
«  Aplicati bariera cutanatd de protectie pe pielea din jurul traheostomei inainte de a
aplica adezivul siliconic sau carcasa.
« Daca problema legaté de adeziv nu poate fi remediata cu usurinta, adresati-va
clinicianului pentru asistenta.
CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU MANIPULARE
Nu existd conditii speciale de depozitare si/sau manevrare pentru acest dispozitiv.

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE

Acest dispozitiv nu este biodegradabil si poate fi contaminat la utilizare. Eliminati cu atentie
dispozitivul conform prevederilor locale.

INFORMATII PENTRU COMANDA

SUA

Produsele InHealth Technologies® pot fi comandate direct de la Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a,InHealth Technologies.”

Telefon: linie gratuita 800.477.5969 sau +1.805.684.9337

Fax: linie gratuita 888.371.1530 sau +1.805.684.8594

E-mail: order@inhealth.com Comenzi online: www.inhealth.com

Adresa postala: InHealth Technologies 1110 Mark Carpinteria,
CA 93013-2918 SUA

INTERNATIONAL
Produsele InHealth Technologies® sunt disponibile la nivel mondial prin distribuitori
autorizati. Va rugam contactati Serviciul de relatii cu clientii pentru a obtine informatii privind
distribuitorii internationali.
RECLAMATII 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 trebuie 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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PYCCKUN

AATE3NBHDBIE KOPMYCA BLOM-SINGER®

OMUCAHUE YCTPOUCTBA
+ InA ofHOPa30BOro NCMOJb30BaHA; NPeBapPUTENbHO COBPaHHbIE.
+  BbinyckaloTca B HECKONbKMX Gopmax, pasmepax 1 CTUIAX.
. ﬂl‘lﬂ NCNoNb30BaHNA NauMeHTaMmn nocne NapuHrIKTOMnun.
«  BbicTynaet B KauecTBe TOUKM NOACOEAVHEHUA JOMNOMHUTENbHbIX MPUHAANEXHOCTER
[AnA Tpaxeoctombl Blom-Singer (Hanpumep, ycTpoiicTe ansa Tennosnaroo6mena (TBO),
KO/nayka Ans 3awuTbl npoTesa B ,U,yLIJE).

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO (NpnunHbl ANA Ha3HaYeHKA YCTPOMCTBa UKW NpoLeaypbl)
Kopnyca npefHasHaveHbl ANA YCTaHOBKU Ha KOXKY BOKPYT TPaxeoCTOMbl SN CTOMbI.

MPOTUBOMOKA3AHUA (MpuumHbl, N0 KOTOPbIM HeXXenaTenbHO Ha3HauaTb onpeaeneHHoe
YCTPOWCTBO MU npoueaypy)

Kopnyca MoryT ucnonb3oBaTh TONIbKO /iKLia, NpoLLeALe 06yYeHie CamOCTOATENIbHOMY
MCNonb30BaHMIo JAHHOTO ycTponcTea. Kopnyca npegHasHaueHbl Ana UHANBMAYaNbHOTO
ncnonb30BaHUA.

MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU
+ Mepea ucnonb3oBaHKeM NPOMOITE PYKU MbIZIOM 1 BOAOW BO N36eXaHue 3arpA3HeHus.

+ [InA 04MCTKM KOPMYCOB 3anpeLyaeTcsa UCMob30BaTb PACTBOPUTENN WU MPOAYKLMIO Ha
YrNeBO[OPOAHOI OCHOBE, TaK Kak OH MOTYT NOBPEATb YCTPOICTBA.

+  LWeHble ¢prKcaTopbl rONOCOBOrO NPOTE3a MOryT HapyLLIATh repMeTU3aLuio obnactn
BOKPYF CTOMbI. [11l CHUXKEHA BEPOATHOCTY yTEUKM BO3AyXa 06pexbTe BCe INILHME
duKcaTopbl, €Cn 3T0 HEO6XOANMO.

. He 06pe3a|7|Te HUXKe 4aCTn pemMHA C HeGonbWUM npeaoxpaHuTenbHbIM OTBEpPCTUEM
(cxema 1).

MPEAOCTEPEXXEHUA

HepoctaTouHas ouncTKa KOXu B pefKux Clyyanx MOXeT NPUBECTU K MOABNEHUIO
pasapakeHnsA KoK, Cbinu U HesHauuTenbHo uHekumm. Ecnu y Bac Habniogaetca
upe3smepHoe pasgpPaxKeHe KOXN WiK Cbilb, HEMEANEHHO NPeKPaTMTe NCMosb30BaHe

1 06paTUTECh K Bpauy-KMHULIMCTY. 3anpeLaeTcs MOBTOPHOE UCMOb30BaHNe KOPMYCOB.
[Py NOBTOPHOM WUCMONb30BaHMK KOPMYC He 0becneunT Haanexallyio repMeTu3aLio,

YTO MOXET MPUBECTU K OTKa3y YCTPONCTBA. BO3MOXHO, UTO YCTPOMCTBO He 3aKpenuTca
[IOMKHBIM 06PA30M, €C/IN MOCE OYNCTKM KOXKa He BbICOXJIa MOMHOCTbIO UU UHCTPYKLUM
o NPUMEHEHIO He 6binn cobiofeHbl. B clyuae COBMECTHOrO NCMomb3oBaHNA
YCTPOICTBA PasNNYHbBIMM MaLyeHTaM1 BO3MOXHO NEPEKPEeCTHOE 3apaxeHue, BeayLuee

K MHGUUMpOBaHuIo NauveHTa. CneflyeT NpoBepATb KOPMYC Ha NPeAMET MeXaHNYECKNX
NOBPEXAEHNIA, TaKUX KaK TPELLVHbI UK Pa3pbiBbl. B cyyae vx o6HapyxeHus kopnyc
1CMOb30BaTh Heslb3s. [Py 0GHAPYKEHUN MEXaHUYECKX MOBPEXAEHNI CBFXKINTECH C
OT/IeNIOM MO PacCMOTPEHUIO *anob Ha usaenua komnanum InHealth Technologies. Cnepyet
u3beraTb NonafaHNA CUNMKOHOBbIX KNEeB, MacTbi-repMeTKa, NapoB 3TaHoMa U CPeACTB ANA
yfaneHus agresuea uam ioGbix NapoB B OTBEPCTHE TPAXEOCTOMbI, TOCKOJbKY OHM MOTYT
BbI3BaTb Kalle/b, Pa3fpaxeHuie KOXKM U AblXaTeNbHbIX MyTel U/ KOXKHYIO CbiMb.

WHCTPYKLUUWM NO NPUMEHEHUIO
I'Iepe[:l NCNosb3oBaHnem nsgenva y6e[ZLI/ITer, 4TO 0651aCTb KOXM BOKpPYr CTOMbl YnCTasa
Vv cyxas.

1. BctaHbTe nepej 3epKanom Takum o6pa30M, 4yTOGbI ﬂpKI/IVI CBEeT nonagan npAMo Ha MecTo
YCTaHOBKU. OUnCTITE 061aCTb KOXM BOKPYT CTOMbI MATKUM MbIJIOM 1 TEMAON BOAOM.
[ainTe KoXe NONHOCTbIO BbICOXHYTb.

2. OCTOPOXHO MPOTPUTE YHACTOK Ha KOXe MeANLIMHCKO CTMPTOBOM CandeTKoi.

3. Tpvi HEO6XOAMMOCTY CO3AaHNA 3aLYUTHOTO KOXHOrO 6apbepa HaHecuTe 1-2 cnos
nacTbl-repmeTnKka.

4. Ecnn Heobxoavma 6onee cunbHan repmeTn3aLivia, Nepes yCTaHOBKOW Kopryca HaHecuTe
TOHKMI CNON NAKOTO CUIMKOHOBOTO KieA MeANLIMHCKOro Ha3HauyeHna Ha Koxy. [Nepen
yCTaHOBKOIZ Kopnyca ﬂaﬁTe CUTMKOHOBOMY KNeto BbICOXHYTb B TeYeHNe He MeHee
3-4 MUHYT.
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5

6.

. Vi3BnekuTe Kopnyc 13 NnacTMKOBOro NakeTa 1 MOMeCTHTE ero Ha YNCTYI0, CYXylo
NOBEPXHOCTb.

a. [na AccuFit u HydroFit: noTAHYB 3a A3bIYOK, aKKypaTHO CHUMUTE 3aLUMNTHOE
MOKPbITUE C KOpMyca, YTOBbl OTKPbITH KileeByto NOBEPXHOCTb (cxema 2A). byabte
OCTOPOXHbI 1 He JoMyCKaiiTe, YTO6bl NOBEPXHOCTb aAre3rBHOIO Kopryca
3arHynach 1 NpUKnennacb cama K cee.

6. [na TruFit: cCHUMUTE LieHTPanbHYI0 TPETb 3aLLUTHOTO NOKPbITUA, YTOObI OTKPbITH
3Ty 06/1aCTb KNeeBoii NoBepxHOCTY (cxema 2B). He gonyckaiite cknensaHus
YUYacTKOB afire3VBHOTO Kopryca Mex/y coboit.

. OCTOPOXHO PacTAHKTE KOXY, YTOObI MOMECTUTbL KOPMYC HEMOCPEACTBEHHO Ha/j CTOMOA.
Kopnyc cnepiyeT pacnonaratb Haanexatym 06pasom — A3bIYKOM BHI3, €CAIN HOE He
yKa3aHo BalUVM BPa4YOM-KAMHULMCTOM (cxembl 3A, 3B).

a. [ina AccuFit and HydroFit: npyxmuTe KOprnyc K MOBEPXHOCTU KOXI 1 OCTOPOXHO
NpyIKNeliTe ero pacTypaloLLMI BMKEHUAMY, CTapasAch 13beratb 06pa3oBaHmA
BO3/YLLHbIX My3bIPbKOB (Cxema 4A).

6. [ina TruFit: NpuXMMTE OTKPbITYIO YaCTb KOPMyCa K MOBEPXHOCTN KOXU
1 OCTOPOXXHO NPUKIENTE PacTUPaOLLMMUN ABUKEHNAMY, CTapasnck nsberatb
06pa3oBaHVA BO3AYLHBIX NY3blpbKOB (cxema 4B).

Tonbko ana Trufit: oTcoeAUHANTe OCTaBLIMECA 2 3aLYUTHBIX MOKPbITUA OT KOpryca Apyr
3a Apyrom, 4Tobbl OTKPbITH COOTBETCTBYIOLLME KNeiKre NOBEPXHOCTU (cxembl 5B, 6B).
Tonbko Ana TruFit: NPpUXXMKTE OTKPbITYIO KNENKYI0 MOBEPXHOCTb K MOBEPXHOCTY KOXM 1
OCTOPOXKHO NPUK/eliTe PacTPAIOLNMM ABVKEHUAMN, CTapasch usberaTb 06pasoBaHNA
BO3/YLUHbIX My3bIPbKOB (Cxema 7B).

Kak chame kopnyc

1.
2.

5.

MomoriTe pyKu BOLOW C MbIIOM.

BcTaHbTe nepep 3epKanom Takum 06pasom, YTo6bl APKUI CBET Nonadan MpsiMo Ha Mecto
YCTaHOBKWU.

Yr106b1 36€KaTh pa3gpaxkeHnAa KOXN, OCTOPOXHO N MeANeHHO CHUMNTE KOPNYC C KOXKN.

. yl:(anwre KINen ¢ Koxu, ncnonb3ysa CcpefCcTBO MEAULIMHCKOrO HasHavyeHuA AnAa yaaneHna
Knea.

Ounctute KOXY BOJIOW C MBISIOM.

PACMPOCTPAHEHHDIE MPOBJIEMbI
JinA pelueHns pacnpocTpaHeHHbIX NPO6iem cliefyiTe NPUBEAEHHBIM HUXE MHCTPYKLMAM.

Ecni

64

1 npo6nema He pelueHa, 06paTTeCh K Bpauy-KNMHULMCTY 3a MOMOLbIO.

I'IpoGnema: BO BpemMsA NCNosib30BaHUA aAresvBHbIN KOpnyc He AePXKUTCA Ha KOXKe HafleXHOo.

npi n Abl P P

+  YpesmepHoe CONPOTMBEHIE BO3AYLIHOMY MOTOKY, NPOXOAALLEMY Yepes
roflocoBOW NpoTe3 u/unw ropno. O6paTTech K Bpauy-KNMHULMUCTY 1A OLIEHKU.

. HEJZIOCTaTO‘!HOe HaHeceHuWe 1/unu ncnonb3oBaHue Knea. Cm. WHCTPYKUMnN No
NpUMEHeHMIo.

«  Bbl He BblAepPXanu XuUAKNN CUINKOHOBbIN KNei JOCTaTOUHO (He MeHee 3—4 MUHYT)
ANA NOJIHOTO BbICbIXaHNA, NpeXae Yem KpenuTtb Kopnyc.

. HeocmpomHoe n3iBnevyeHue yCTpOIﬁCTBa ANnA peyn 6e3 y4acTua pyK nnu cuctembl
HME/HumidiFilter nepep Kawnem.

+  M136bITOYHOE BHYTPEHHEE AaBNEHME Ha FrepMETU3NPOBAHHYIO0 Keem o6nacTb,
BbI3BaHHOE Ype3MepHbIMU YCUNUAMU Npun pasrosope.

Mpo6nema: paspaxeHune Koxu.

npi n Abl P P

«  W3b6eraiiTe NOBTOPHOTO MPUMEHEHUA KOPMYCa B TOT e [leHb.

«  MepaneHHO 1 OCTOPOXXHO CHUMWTE aAre3nBHbIN KOpPMyc, YTOGbI n36exaTb
pasapaxeHns.

« lepen HaHeceHVieM CUNMKOHOBOTO KJ1eA U YCTaHOBKOW KOpryca HaHecuTe
3aLLUMTHYIO NAcTy-repMeTUK Ha KOXY BOKPYT TPaxeoCTOMbl.

«  Ecnu Bbl He MOXeTe pelunTb Npobnemy ¢ Kneem, 06paTnTech K CBOeMy Bpauy-
KNVNHWLINCTY 3a NOMOLLbIO.
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OCOBbIE YC/IOBUA XPAHEHUA YCTPOMUCTBA U (UWN) OBPALLEHUA C HUM
JinA paHHOTO YCTPOIICTBA He NPeAyCMOTPEHbI 0CObble YCIOBMA XPaHeHVA 1 obpalleHna
C HUM.
WHCTPYKLUW MO YTUNU3ALUN
370 YCTPOWCTBO He ABNAETCA 61opa3naraemMbiM 1 MOXET GbiTb 3arpA3HEHO Npu
MCNONb30BaHNK. YCTPOCTBO CeflyeT yTUAM3NPOBaTh C CobnioaeHnem mep
NPeAoCTOPOXKHOCTY B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU NPaBUNamMu.
NOPAAOK O®OPMJIEHMA 3AKA30B
CLWA
M3penua mapku InHealth Technologies® moxHo 3aka3aTb HenocpeaCcTBEHHO B KOMMaHUN
Freudenberg Medical, LLC, ocywjecTnsioLei CBO EATENbHOCTb NOA HAUMEHOBaHNEM
InHealth Technologies.
TenedoH (3BoHOK 6ecnnatHbiii): 800.477.5969 unu +1.805.684.9337
®Dakc (3B80HOK 6ecnnaTHbin): 888.371.1530 unn +1.805.684.8594
3nekTpoHHas nouta: order@inhealth.com OHnaiiH-3aKas: www.inhealth.com
Mourtosbiii agpec: InHealth Technologies 1110 Mark A Carpinteria,
CA 93013-2918 CLLA
APYTUE CTPAHbDI
Mpoaykuwa komnanuy InHealth Technologies® goctynHa no Bcemy mupy Yepes
YMONTHOMOYEHHbIX AUCTPUOBLIOTOPOB. [INA NonyyeHna NHGOPMaLv O MeXAyHapOAHOM
ANCTPMbbIOTOpE 06paTMTECh B HALL OTAEN 06CYXNBAHNA KINEHTOB.
MPETEH3UN B OTHOLWEHWUW U3AENNA / CEPbE3HBIE UHUMAEHTDI B EC

Ecnu Bbl HEAOBObHbI YCTPOCTBOM W/ Y BaC BO3HWKAN KaKue-nn6o BONpochl,
BOCMOMb3yNTECh KOHTaKTaMn Ana obpalleHua:

productcomplaints@inhealth.com
TenedoH: +1.800.477.5969
®akc: +1.888.371.1530

060 BCex Cepbe3HbIX NHLMAEHTaX, BOSHUKLINX B CBA3M C UCMOMb30BaHNEM YCTPOIICTBA,
cnepyeT coobwatb KomnaHum Freudenberg Medical, LLC (kak yKa3aHo BbiLue)

1 KOMMETEHTHBIM OpraHam Toro rocyaapcTsa — uneHa EC, B KOTOpOM HaxoanTcs
nonb3oBatenb 1 (1K) NauneHT.

BLOM-SINGER® LEPLJIVA KUCISTA

OPIS UREDAJA
+  Zajednokratnu upotrebu i unapred sklopljeno

« Dostupno u nekoliko oblika, veli¢ina i stilova
«  Zaupotrebu kod pacijenata kojima se vrsi laringektomija
+ Deluje kao tacka vezivanja za Blom-Singer traheostomski pribor (npr. izmena toplote
i vlaznosti (HME), stitnik pri tusiranju)
INDIKACLJE (Razlozi za prepisivanje uredaja ili postupka)
Kudista su dizajnirana tako da se postavljaju na kozu oko traheostome ili stome.
KONTRAINDIKACIJE (Razlozi zbog kojih se ne preporucuje prepisivanje odredenog uredaja
ili postupka)
Ku¢ista smeju da koriste iskljucivo lica koja su obucena za upotrebu kucista. Kucista su
predvidena iskljucivo za upotrebu na jednom pacijentu.
MERE PREDOSTROZNOSTI
+  Pre upotrebe operite ruke sapunom i vodom kako biste izbegli kontaminaciju.
+ Nemojte koristiti rastvarace niti petrohemijske proizvode za ¢is¢enje kucista jer to moze
ostetiti proizvode.
« Trake na vratu za glasovnu protezu mogu da ometaju zaptivanje oko stome. Da biste
smanjili mogucnost curenja vazduha, po potrebi odsecite sve suvisne trake.
+ Nemojte rezati ispod dela trake sa malim bezbednosnim otvorom (dijagram 1).
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Blom-Singer® lepljiva kucista uputstva za upotrebu

UPOZORENJA

Ako ciscenje 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 obratite se
svom klinic¢aru. Kuciste se ne sme ponovo koristiti. Kuciste koje se ponovo koristi ne pruza
odgovarajuce zaptivanje, sto dovodi do neispravnog rada medicinskog sredstva. Uredaj
mozda nece biti dobro pri¢vricen ako se koza ne osusi potpuno posle ¢iséenja ili ako se ne
postuju uputstva za upotrebu. Ako se medicinsko sredstvo deli izmedu razli¢itih pacijenata,
moze doci do unakrsne kontaminacije koja dovodi do infekcije pacijenta. Proverite da na
kucistu nema fizickih ostecenja, kao $to su pukotine ili poderotine, i nemojte ga koristiti ako
je osteceno. Ako primetite fizicko ostecenje, obratite se sluzbi za Zalbe u vezi sa proizvodima
kompanije InHealth Technologies. Cuvajte silikonski lepak, barijeru za kozu, alkoholna
isparenja i odstranjivac lepka ili bilo kakva isparenja dalje od ulaza u traheostomu, jer mogu
da izazovu kasalj, iritaciju koze ili pluca i/ili kozni osip.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Pre upotrebe proizvoda, uverite se da je povrsina oko stome ¢ista i suva.

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

2. Blago obrisite podrugje na kozi alkoholnim jastuci¢em.

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

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

5. lzvadite kudiste iz plasti¢ne kesice i stavite ga na ¢istu i suvu povrsinu.

a. Za AccuFit and HydroFit: Pomocu jezicka za povlacenje, polako skinite zastitnu
foliju sa kucista da biste otkrili lepak (dijagram 2A). Pazite da ne dozvolite da se
lepljivo kuciste preklopi na sebe.

b. ZaTruFit: Odvojte srediSnju trecinu obloge za otpustanje da biste izloZili ovo
podrugje lepka (dijagram 2B). Ne dozvolite da se lepljivo kuéiste preklopi na sebe.

6. Blago razvucite kozu da biste kuciste postavili direktno preko stome. Pravilno postavite
kuciste, sa jezickom za povlacenje okrenutim na dole osim ako vas klini¢ar ne uputi
drugacije (dijagram 3A, 3B).

a. Za AccuFit i HydroFit: Pritisnite kuciste na povrsinu koze i blago trljajte povrsinu
da biste izbegli stvaranje vazdusnih dzepova (dijagram 4A).

b. ZaTruFit: Pritisnite kuciste na povrsinu koze i blago trljajte centralnu povrsinu da
biste izbegli stvaranje vazdusnih dzepova (dijagram 4B).

7. Samo za Trufit: Jednu po jednu, polako skinite preostale 2 obloge za otpustanje iz
kucista da izlozite lepak (dijagram 5B, 6B).

8. Samo za TruFit: Pritisnite novi izloZeni lepak na povrsinu koze i blago trljajte povrsinu da
biste izbegli stvaranje vazdusnih dzepova (dijagram 7B).

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 odstranjivaca lepka.
5. Ocistite kozu sapunom i vodom.
NAJCESCI PROBLEMI
Sledite donja uputstva u sluc¢aju da nastanu najcesci problemi. Ako ih ne resite, obratite se
svom klini¢aru za pomoc¢.
Problem: Lepljivo kuciste ne prianja ¢vrsto na kozu tokom upotrebe.
Uzroci i reSenja
«  Prekomeran otpor protoku vazduha kroz glasovnu protezu i/ili grlo. Posetite svog
klinicara radi procene stanja.
« Naneto je ili upotrebljeno nedovoljno lepka. Pogledajte uputstva za upotrebu.
« Niste sacekali najmanje 3-4 minuta da se tecni silikonski lepak potpuno osusi pre
postavljanja kucista.
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«  Niste pazljivo uklonili uredaj za govor bez koris¢enja ruku ili HME / HumidiFilter
sistem pre nego sto ste kasljali.

«  Stvorili ste prekomeran unutrasnji pritisak na lepljivi spoj time $to ste preglasno
govorili.

Problem: Iritacija koze
Uzroci i reenja
« Izbegavajte ponovno postavljanje kudista tokom istog dana.
«  Polako i pazljivo uklonite lepak kako biste izbegli iritaciju.
« Nanesite zastitnu barijeru na kozu oko traheostome pre nanosenja silikonskog
lepka ili kucista.
«  Ako poteskoce sa lepkom ne mozete lako da otklonite, obratite se svom klini¢aru
za pomo¢.
POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA
Ne postoje posebni uslovi skladistenja i/ili rukovanja za ovo medicinsko sredstvo.
UPUTSTVA ZA ODLAGANJE U OTPAD
Ovo medicinsko sredstvo nije bioloski razgradivo i moze da se kontaminira tokom upotrebe.
Pazljivo odlozite uredaj u otpad u skladu sa lokalnim smernicama.
PODACI ZA NARUCIVANJE
SAD
InHealth Technologies® proizvodi mogu da se naruce direktno od kompanije
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a,InHealth Technologies".
Telefon: besplatno na 800.477.5969 ili na +1.805.684.9337
Faks: besplatno na 888.371.1530 ili na +1.805.684.8594
E-posta: order@inhealth.com. Naruéite na mrezi: www.inhealth.com
Adresa: InHealth Technologies 1110 Mark A Carpinteria, CA 93013-2918 SAD
INTERNACIONALNI KORISNICI
Proizvodi kompanije InHealth Technologies © su dostupni sirom sveta preko ovlas¢enih
distributera. Za informacije o internacionalnim distributerima obratite se nasem odeljenju
sluzbe za korisnike.
ZALBE / ZNACAJNI INCIDENTI U EU U VEZI SA MEDICINSKIM SREDSTVOM
Ako niste zadovoljni medicinskim sredstvom 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.

LEPIACE KRYTY BLOM-SINGER®

OPIS POMOCKY
+  Vopred zostavena pomocka na jednorazové pouzitie
+ Dostupné v niekolkych tvaroch, velkostiach a styloch
+ Na poutzitie u pacientov s laryngektémiou
«  Sluzi ako miesto pripojenia tracheostomického prislusenstva Blom-Singer (napr. vymena
tepla a vlhkosti (HME), sprchovy chranic)

INDIKACIE (dévody na predpisanie pomdcky alebo zékroku)

Kryty st navrhnuté tak, aby sa pouzili na kozi v okoli tracheostémie alebo stémie.
KONTRAINDIKACIE (dévody, pre ktoré je predpisanie konkrétnej pomdcky alebo zakroku
nevhodné)

Kryty moézu pouzivat len osoby, ktoré boli vyskolené na ich pouzivanie. Kryty st ur¢ené na
poutzitie u jediného pacienta.
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA

+  Pred pouzitim pomdcky si umyte ruky mydlom a vodou, aby ste zabranili 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 stomie. Aby sa znizila
moznost tniku vzduchu, odrezte prebytocné popruhy podla potreby.

« Neskracujte popruh v ¢asti pod malym bezpecnostnym otvorom (obréazok 1).

VYSTRAHY

Ak nie je ocistenie koze dostato¢né, zriedkavo sa moze vyskytnut podrazdenie koze, vyrazka
alebo drobna infekcia. Ak sa vyskytne nadmerné podrazdenie koZze alebo vyrazka, okamzite
prestarite pomocku pouzivat a obratte sa na svojho lekéra. Kryty sa nesmu pouzivat opakovane.
Opakovane poutzity kryt neumozni spravne utesnenie, ¢o bude mat za nasledok zlyhanie
pomacky. Pomdcka sa nemusi spravne prilepit, ak nie je koza po ocisteni plne sucha alebo
ak sa nedodrzia pokyny na pouzitie. Krizova kontaminacia veduca k infekcii pacienta sa moze
vyskytnut, ak sa pomocka zdiela medzi viacerymi pacientmi. Skontrolujte, ¢i kryt nie je fyzicky
poskodeny, napriklad ¢i na iom nie su praskliny alebo trhliny. Ak je poskodeny, nepouzivajte
ho. Ak zistite fyzické poskodenie, obrétte sa na oddelenie staznosti na produkty spolo¢nosti
InHealth Technologies. Silikonové lepidla, koznu bariéru, alkoholové vypary a odstrarnovac
lepidla alebo akékolvek vypary ponechajte mimo vstupného otvoru tracheostdmie, pretoze
mozu spdsobit kasel, podrazdenie koze alebo pltc a/alebo koznu vyrazku.

NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim produktu sa uistite, ze oblast okolo stémie je ¢ista a sucha.

1. Postavte sa pred zrkadlo s jasnym svetlom, ktoré svieti priamo na miesto nasadenia.
Povrch koze v okoli stomie vycistite jemnym mydlom a teplou vodou. Kozu nechajte
uplne vyschnut.

2. Jemne utrite oblast koze alkoholovym Stvorcekom.

3. Akje potrebnd ochranna bariéra koze, naneste 1 - 2 vrstvy.

4. Ak je nutné vacsie utesnenie, naneste pred pripojenim krytu tenku vrstvu tekutého
silikénového lepidla zdravotnickej triedy na kozu. Pred pripojenim krytu nechajte
vyschnut silikonové lepidlo aspoii 3 az 4 minuty.

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

a. Pre kryt AccuFit a HydroFit: Pomocou putka pomaly odstrarite z krytu kryciu foliu,
¢im odhalite lepidlo (obrazok 2A). Davajte pozor, aby sa casti lepiaceho krytu
nedotykali navzajom.

b. Pre kryt TruFit: Odtrhnite strednu tretinu krycej félie, aby ste odkryli tuto oblast
lepidla (obrazok 2B). Nedovolte, aby sa ¢asti lepiaceho krytu dotykali navzdjom.

6. Jemne napnite kozu, aby ste umiestnili kryt priamo nad stémiu. Pokial vam lekar
nedal iné pokyny, kryt umiestnite do spravnej polohy s pitkom smerujicim nadol
(obrazok 3A, 3B).

a. Pre kryt AccuFit a HydroFit: Zatlacte kryt proti povrchu koze a jemne pretrite
povrch, aby sa nevytvorili vzduchové bubliny (obrazok 4A).

b. Pre kryt TruFit: Zatlacte kryt proti povrchu kozZe a jemne pretrite stredny povrch,
aby sa nevytvorili vzduchové bubliny (obrazok 4B).

7. Len pre kryt Trufit: Postupne pomaly odlepte z krytu zostavajtice 2 krycie félie, aby sa
odhalilo lepidlo (obrazok 5B, 6B).

8. Len pre kryt TruFit: Zatlacte Cerstvo odhalené lepidlo proti povrchu koze a jemne
pretrite povrchy, aby sa nevytvorili vzduchové bubliny (obrazok 7B).

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 odstraniovaca lepidiel zdravotnickej triedy.

5. Vycistite kozu mydlom a vodou.

BEZNE PROBLEMY
Pri beznych problémoch postupujte podla pokynov uvedenych nizsie. Ak sa problém
nevyriesi, kontaktujte lekdra so Ziadostou o pomoc.
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Problém: Pocas pouzivania neprilieha lepiaci kryt pevne ku kozi.
Priciny a rieSenia
« Nadmerny odpor dychacich ciest cez hlasovu protézu a/alebo krk. Navstivte lekara
kvoli zhodnoteniu.
« Nedostatocné nanesenie lepidla a/alebo poutzitie. Skontrolujte navod na pouzitie.
« Nedodrzanie doby (aspori 3 - 4 minuty) na dokonalé vyschnutie tekutého
silikénového lepidla pred pripojenim krytu.
« Neopatrné odstranenie manualne ovladanej hlasovej pomocky alebo systému
HME/HumidiFilter pred kasfom.
«Nadmerny vnutorny tlak na lepiace tesnenie zapricineny prilis silnou tvorbou hlasu.
Problém: Podrézdenie koze
Priciny a riesenia
«  Zabrante opakovanému nasadeniu krytu v ten isty den.
« Pomaly a opatrne odstrante lepidlo, aby ste zabranili podrazdeniu.
«  Pred nanesenim silikénového lepidla alebo krytu naneste ochrannt bariéru koze
na kozu do okolia tracheostémie.
« Ak mate problém s lepidlom, ktory sa neda jednoducho vyriesit, poziadajte
o pomoc lekara.
SPECIALNE PODMIENKY UCHOVAVANIA A/ALEBO MANIPULACIE
Pre tito pomocku nie su Ziadne $pecialne podmienky na uchovavanie a/alebo manipulaciu.
POKYNY NA LIKVIDACIU
Tato pomacka nie je biologicky rozlozitelnd a po pouziti méze byt kontaminovana. Pomécku
opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.
INFORMACIE O OBJEDNAVANI
USA
Vyrobky spolo¢nosti InHealth Technologies® je mozné objednavat priamo od spolo¢nosti
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a,InHealth Technologies".
Telefon: bezplatné ¢islo 800.477.5969 alebo +1.805.684.9337
Fax: bezplatné ¢islo 888.371.1530 alebo +1.805.684.8594
E-mail: order@inhealth.com Online objednévanie: www.inhealth.com
Adresa: InHealth Technologies 1110 Mark Carpinteria, CA 93013-2918 USA
OSTATNE STATY
Vyrobky spolo¢nosti InHealth Technologies® st celosvetovo dostupné u autorizovanych
distributorov. Ak potrebujete informacie o medzinarodnom distributorovi, obrétte sa na nase
oddelenie zakaznickeho servisu.

STAZNOSTI NA VYROBKY/ZAVAZNE INCIDENTY V EU
Ak s pomdckou nebudete spokojni alebo budete mat nejaké otazky, kontaktujte prosim
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1.800.477.5969

Fax: +1.888.371.1530
Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto pomockou, sa ma hlasit
spoloc¢nosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vyssie, a prislusnému organu
¢lenského statu EU, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

ALOJAMIENTOS ADHESIVOS BLOM-SINGER®

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
+ Deun solo usoy previamente montado

« Disponible en varias formas y diversos tamafos y estilos

«+  Para ser utilizado por pacientes con laringectomia

+ Acttia como punto de sujecion para los accesorios para traqueostoma Blom-Singer
(p. €j., intercambio de calor y humedad [HME], protector para ducha)
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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 deben ser utilizados inicamente por personas capacitadas para su uso. Los
alojamientos deben utilizarse en un solo paciente.

PRECAUCIONES

+ Lavese las manos con agua y jabdn antes de usar para evitar la contaminacion.

+  No utilice disolventes ni productos a base de vaselina para limpiar los alojamientos,
ya que los productos podrian danarse.

+ Lastiras 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, segun sea
necesario.

+No corte por debajo de la parte de la tira donde se sitta el orificio de seguridad pequefio
(Diagrama 1).

ADVERTENCIAS

Si la piel no se limpia adecuadamente, puede ser que, en escasas ocasiones, se produzca
irritacion de la piel, sarpullido o infeccion leve. Si experimenta irritacion de la piel o sarpullido
excesivos, deje de utilizar el producto inmediatamente y pongase 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 daios fisicos, como
grietas o mellas, y no lo utilice si estd en mal estado. Si detecta alguin 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
Antes de utilizar el producto, asegurese de que el area alrededor del estoma esté limpia y seca.

1. Sitdese 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 agua tibia y jabon suave.
Permita que la piel se seque completamente.

2. Limpie con cuidado el érea de la piel con una toallita de alcohol.

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

4. Sies necesario un sello més resistente, aplique una capa fina de adhesivo liquido
de silicona de uso médico en la piel 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.

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

a. Para AccuFit y HydroFit: Utilice la pestana para retirar lentamente la pelicula
antiadherente del alojamiento y dejar expuesto el adhesivo (Diagrama 2A). Tenga
cuidado de no permitir que el alojamiento adhesivo se pliegue sobre si mismo.

b. ParaTruFit: Despegue el tercio central de la pelicula antiadherente para exponer
esta zona del adhesivo (Diagrama 2B). No permita que el alojamiento adhesivo se
pliegue sobre si mismo.

6. Estire la piel con cuidado para colocar el alojamiento directamente sobre el estoma.
Coloque correctamente el alojamiento con la pestaina hacia abajo, a menos que su
médico indique lo contrario (Diagramas 3A'y 3B).

a. Para AccuFit y HydroFit: Presione el alojamiento contra la superficie de la piel
y frote con cuidado la superficie para evitar la formacion de bolsas de aire
(Diagrama 4A).

b. ParaTruFit: Presione el alojamiento contra la superficie de la piel y frote

70 1 37909-01D



Alojamientos adhesivos Blom-Singer® instrucciones de uso

con cuidado la superficie central para evitar la formacion de bolsas de aire
(Diagrama 4B).

7. Solo para TruFit: De a una por vez, despegue lentamente las 2 peliculas antiadherentes
restantes del alojamiento para exponer el adhesivo (Diagramas 5B y 6B).

8. Solo para TruFit: Presione el alojamiento recientemente expuesto contra la superficie
de la piel y frote con cuidado las superficies para evitar la formacion de bolsas de aire
(Diagrama 7B).

Cémo extraer el alojamiento

1. Lévese las manos con aguay 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 aguay 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 de manera segura 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 evalde la situacion.
« Insuficiente aplicacion o uso de adhesivo. Revise las instrucciones de uso.
« Eladhesivo de silicona liquida no se ha dejado secar completamente, al menos
durante 3 0 4 minutos, antes de acoplar el alojamiento.
« No se ha retirado cuidadosamente el dispositivo de habla sin manos o el sistema
HME/HumidiFilter antes de toser.

«  Exceso de presion interna contra el sello adhesivo causado al tratar de hablar
esforzandose mucho.
Problema: Irritacion de la piel
Causas y soluciones
« Evite repetir la aplicacion del alojamiento el mismo dia.
« Retire el adhesivo lenta y cuidadosamente para evitar la irritacion.

« 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.

«  Siel problema con el adhesivo no se puede solucionar facilmente, consulte con
el médico para obtener ayuda.
CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO O MANIPULACION
No hay condiciones especiales de almacenamiento y/o manejo para este dispositivo.

INSTRUCCIONES DE ELIMINACION

Este dispositivo no es biodegradable y puede contaminarse con el uso. Deseche el dispositivo
cuidadosamente de acuerdo con la normativa local.

INFORMACION SOBRE PEDIDOS

EE. UU.

Los productos InHealth Technologies® se pueden pedir directamente a Freudenberg Medical, LLC,
que opera bajo el nombre comercial “InHealth Technologies”.
Teléfono: 800.477.5969 (gratuito) o +1.805.684.9337
Fax: 888.371.1530 (gratuito) o +1.805.684.8594
Correo electrénico: order@inhealth.com Pedidos en linea: www.inhealth.com
Correo postal: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918
EE. UU.
INTERNACIONAL

Los productos de InHealth Technologies® estan disponibles a través de distribuidores
autorizados en todo el mundo. Para obtener informacion sobre un distribuidor internacional,
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Alojamientos adhesivos Blom-Singer® instrucciones de uso

comuniquese con el departamento de atencidn al cliente.
QUEJAS SOBRE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES EN 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 estuviera relacionado con el dispositivo debe notificarse
a Freudenberg Medical, LLC como se indica anteriormente y a la autoridad competente del
Estado miembro de la UE donde resida el usuario o paciente.

BLOM-SINGER® SJALVHAFTANDE HOLJEN

PRODUKTBESKRIVNING

+ Avsedda fér engangsanvandning och formonterade

« Tillgangliga i ett flertal former, storlekar och utformningar

+  Avsedda for laryngektomipatienter

«  Fungerar som fastpunkt fér Blom-Singer trakeostomitilloehér (t.ex. fukt- och
varmevaxling (HME), duschskydd)

INDIKATIONER (Anledningar att ordinera enheten eller ingreppet)

Héljena &r utformade for applicering pa huden runt trakeostomin eller stoman.
KONTRAINDIKATIONER (Férhallanden som gor det oldmpligt att ordinera denna enhet eller
detta ingrepp)

Héoljena ska endast anvdndas av personer som har utbildats i hur de ska anvandas. Holjena ska
anvandas till en enda patient.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Tvéatta handerna med tval och vatten fore anvandning for att undvika smitta.

+ Anvand inte I6sningsmedel eller petroleumbaserade produkter for att rengéra héljena.
Det kan skada produkterna.

«  Halsremmar for rostprotes kan komma i vagen for tatningen runt stoman. Klipp av all
overflodig rem efter behov for att minska risken for luftlackage.

+  Klipp inte nedanfér den del av remmen som har ett litet sékerhetshal (diagram 1).

VARNINGAR

Sallsynta fall av hudirritation, utslag eller mindre infektioner kan uppkomma om huden inte
rengjorts ordentligt. Om du upplever en alltfér omfattande hudirritation eller utslag ska du
omedelbart avbryta anvandningen och kontakta din kliniker. Holjena far inte teranvdndas. Ett
ateranvant hélje kommer inte att sitta tillrackligt tatt, vilket orsakar felfunktion hos enheten.
Om huden inte &r fullstandigt torr efter rengdring eller om bruksanvisningen inte féljs kan det
hénda att enheten inte faster ordentligt. Om enheten delas mellan olika patienter kan detta
leda till korskontaminering och infektion hos patienten. Undersok holjet for att upptécka fysisk
skada som t.ex. sprickor eller revor, och anvand inte héljet om det &r skadat. Kontakta InHealth
Technologies avdelning for produktreklamation om skador upptécks. Hall silikonadhesiv,
hudbarridr, alkoholangor, klisterborttagare och all slags &nga borta fran trakeostomins
ingangshal eftersom dessa kan orsaka hosta, hud- eller lungirritation och/eller hudutslag.
BRUKSANVISNING

Se till att omradet runt stoman ar rent och torrt innan produkten anvands.

1. Sta framfor en spegel med en stark lampa som lyser rakt pa applikationsstallet. Tvatta
hudomréadet runt stoman med mild tvél och varmt vatten. Lt huden torka ordentligt.

2. Torka forsiktigt hudomradet med en alkoholservett.

3. Applicera 1-2 lager vid behov av en skyddande hudbarriar.

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

5. Tautholjet ur plastpasen och placera det pa en ren, torr yta.

a. For AccuFit och HydrofFit: Ta tag i den for @ndamélet avsedda fliken och dra
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Blom-Singer® sjdlvhdftande héljen bruksanvisning

langsamt av skyddsfilmen fran holjet for att blottlagga den sjalvhaftande filmen
(diagram 2A). Var férsiktig sa att det sjalvhaftande holjet inte viks och haftar fast
vid sig sjalv.

b. For TruFit: Riv bort den mittersta tredjedelen av skyddspappret for att exponera
detta sjélvhaftande omrade. (diagram 2B). Se till sa att det sjélvhéftande holjet
inte viks och haftar fast vid sig sjalv.

6. Strack ut huden forsiktigt for att placera héljet direkt Gver stoman. Placera héljet korrekt
med fliken riktad nedat om inte annat anvisats av din kliniker (diagram 3A, 3B).

a. For AccuFit och HydroFit: Tryck héljet mot hudytan och gnugga forsiktigt for att
undvika luftfickor (diagram 4A).

b. For TruFit: Tryck holjet mot hudytan och gnugga forsiktigt mittersta ytan for att
undvika luftfickor (diagram 4B).

7. Endast for Trufit: Dra ldangsamt av de &terstadende 2 skyddsfilmerna fran holjet for att
exponera den sjélvhaftande filmen (diagram 5B, 6B).
8. Endast for TruFit: Tryck den nyligen exponerade sjélvhéftande filmen mot hudytan och
gnugga forsiktigt ytorna for att undvika luftfickor (diagram 7B).
Avldgsna héljet
1. Tvétta handerna med tvél och vatten.
. Sta framfor en spegel med en stark lampa som lyser rakt pa applikationsstallet.
. Avlagsna holjet forsiktigt och langsamt fran huden for att undvika hudirritation.
. Avlagsna all silikonadhesiv fran huden med en klisterborttagare av sjukhuskvalitet.

[C I NENTRN N

. Rengor huden med tvél och vatten.

VANLIGA PROBLEM

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

Problem: Det sjilvhaftande holjet faster inte sékert vid huden under anvandning.
Orsaker och atgarder

Overdrivet motstand fér luftflédet genom rdstprotesen och/eller halsen. Kontakta
din kliniker for utvardering.

Otillracklig vidhaftning och/eller anvandningsfunktion. Ga igenom
bruksanvisningen.

Det flytande silikonadhesivet har inte fatt torka ordentligt, minst 3-4 minuter, innan
héljet haftas fast.

Enheten for handsfree-tal eller HME/HumidiFilter-systemet har inte avldgsnats
forsiktigt fore uthostning.
For mycket inre tryck mot den sjalvhaftande tétningen, orsakat av tal med for
mycket kraft.
Problem: Hudirritation
Orsaker och atgarder

Undvik upprepad applicering av héljet under samma dag.
Avldgsna den sjalvhaftande filmen langsamt och forsiktigt for att undvika irritation.
Applicera en skyddande hudbarridr pa huden runt trakeostomin innan
silikonadhesivet eller héljet appliceras.
Kontakta din kliniker for hjdlp om problemet med sjalvhaftningen inte gar att
atgarda pa ett enkelt satt.

SARSKILDA FORVARINGS- OCH/ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN

Det finns inga sarskilda forvarings- och/eller hanteringsforhallanden for denna enhet.

ANVISNINGAR FOR KASSERING

Den hér enheten ar inte biologiskt nedbrytbar och kan kontamineras vid anvéandning. Kassera
enheten omsorgsfullt enligt lokala riktlinjer.
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Blom-Singer® sjdlvhdftande héljen bruksanvisning

BESTALLNINGSINFORMATION
USA
InHealth Technologies®-produkter kan bestéllas direkt fran Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
"InHealth Technologies”.

Telefon: Avgiftsfritt (800)477-5969 eller +1-805-684-9337

Fax: Avgiftsfritt (888)371-1530 eller +1-805-684-8594.

E-post: order@inhealth.com bestéllning online: www.inhealth.com

Post: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
INTERNATIONELLT
InHealth Technologies®-produkter finns tillgangliga i hela vérlden genom auktoriserade
distributérer. Kontakta var kundtjénstavdelning fér information om internationella
distributorer.
PRODUKTKLAGOMAL/ALLVARLIGA TILLBUD | EU
Om du &r missn6jd med enheten eller har fragor ber vi dig kontakta
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till

Freudenberg Medical, LLC enligt ovan och behérig myndighet i den EU-medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

BLOM-SINGER® YAPISKAN MUHAFAZALAR

CiHAZ AGIKLAMASI
+  Tek kullanimliktir ve 65nceden monte edilmistir

+  Cesitli sekiller, boyutlar ve tarzlarda mevcuttur

« Larenjektomi hastalarinin kullanimina yoneliktir

+ Blom-Singer trakeostoma aksesuarlari (6r. Isi ve Nem Donistiirticti (HME), Dus Koruyucu)
icin baglanti noktasi islevi gorir

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

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

Mubhafazalar, yalnizca bunlarin kullanimina yonelik egitim almus kisilerce kullanilmalidir.
Mubhafazalar yalnizca tek hastada kullanim icindir.

ONLEMLER
+  Kontaminasyondan kaginmak icin kullanimdan énce elleri su ve sabunla yikayin.
+  Muhafazalari temizlemek igin ¢éziiciiler veya petrol-bazl tiriinler kullanmayin; bunlar
Grline zarar verebilir.
+  Ses protezi boyun bantlari stomanin gevresindeki yalitimi engelleyebilir. Hava sizintisi
olasiigini azaltmak igin, bant fazlaliklarini gerektigi gibi kesin.

+ Bandi, kiigtik emniyet deligi bulunan kisminin altindan kesmeyin (Diyagram 1).

UYARILAR

Deri yeterli sekilde temizlenmezse nadir olmakla beraber deride irritasyon, dokiintii veya
mindr enfeksiyon gorilebilir. Deride asiri irritasyon veya dokiinti olursa kullanimi derhal
durdurun ve klinisyeniniz ile iletisim kurun. Muhafazalar yeniden kullanilmamalidir. Yeniden
kullanilan muhafazalar diizgtin bir yalitim saglamayacagindan cihazin basarisiz olmasina
neden olur. Deri temizlendikten sonra tamamen kuru olmazsa veya kullanim talimatlari takip
edilmezse cihaz tam olarak yapismayabilir. Cihaz farkl hastalar arasinda paylasimli kullanilirsa
hastada enfeksiyona neden olan ¢apraz kontaminasyon gerceklesebilir. Muhafazayi

catlak veya yirtik gibi fiziksel hasar olup olmadigi acisindan kontrol edin, hasar gérmiisse
kullanmayin. Fiziksel hasar tespit edilirse InHealth Technologies Uriin Sikayetleri departmani
ile iletisime gegin. Silikon yapistirici, deri bariyeri, alkolli buhar ve yapiskan gikarici veya diger
tlim buharlari; 6ksiiriige, deri ya da akciger irritasyonuna ve/veya ciltte dokiintiiye neden
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Blom-Singer® yapiskan muhafazalar kullanim talimatlari

olabilecekleri icin trakeostomanin giris yolundan uzak tutun.

KULLANIM TALIMATLARI

Orii

1.

nii kullanmadan 6nce stoma etrafindaki alanin temiz ve kuru oldugundan emin olun.
Aynanin karsisina gecin ve parlak bir 151§1 dogrudan uygulama bélgesine tutun.
Stomanin ¢evresindeki deriyi hafif bir sabun ve ilik su ile temizleyin. Derinin tamamen
kurumasini bekleyin.

. Deriyi alkollt bir ped ile hafifce silin.
. Koruyucu deri bariyeri gerekiyorsa, 1-2 kat uygulayin.
. Daha gtiglii yalitim gerekiyorsa muhafazayi 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.

. Muhafazayi plastik torbadan cikarip temiz ve kuru bir yiizeye yerlestirin.

a. AccuFit ve HydroFit icin: Cekme tirnagini kullanarak astari yavasca soyup
yapiskani agiga cikarin (Diyagram 2A). Yapiskan muhafazanin kendi Gzerine
katlanmamasina dikkat edin.

b. TruFit icin: Yapiskanin bu alanini agiga ¢ikarmak icin astarin orta tgte birlik
kismini yirtarak gikarin (Diyagram 2B). Yapiskan muhafazanin kendi Gzerine
katlanmamasina dikkat edin.

. Muhafazayi dogrudan stomanin tizerine yerlestirmek icin deriyi nazikge gerin.

Klinisyeniniz tarafindan aksi belirtiimedigi stirece muhafazayi, cekme tirnagi asagiya
bakacak sekilde diizglince yerlestirin (Diyagram 3A, 3B).
a. AccuFit ve HydroFit icin: Muhafazay deri ylizeyine bastirin ve hava bosluklarini
onlemek icin ylizeyi hafifce ovalayin (Diyagram 4A).
b. TruFit icin: Muhafazay deri ylizeyine bastirin ve hava bosluklarini 6nlemek icin
orta ylizeyi hafifce ovalayin (Diyagram 4B).

. Yalnizca TruFit icin: Kalan 2 astari muhafazadan yavasca, tek tek soyarak gikarin ve

yapiskani agiga cikarin (Diyagram 5B, 6B).

. Yalnizca TruFit icin: Agiga ¢ikan yapiskani deri ylizeyine bastirin ve hava bosluklarini

onlemek icin ylzeyleri hafifce ovalayin (Diyagram 7B).

Muhafazanin ¢ikarilmasi

1

4,
5.

. Ellerinizi su ve sabunla yikayin.
2.
3.

Aynanin karsisina gecin ve parlak bir 1511 dogrudan uygulama bélgesine tutun.

Deri irritasyonundan kaginmak icin muhafazay: deriden dikkatli bir sekilde ve yavasca
cikarin.

Tibbi dereceli yapiskan cikariciyr kullanarak tim yapiskan kalintilarini deriden ¢ikarin.
Deriyi sabun ve suyla temizleyin.

GENEL SORUNLAR
Genel sorunlar icin asagidaki talimatlari takip edin. Sorun ¢éziilmezse destek almak igin

klin

isyeniniz ile goristn.
Sorun: Yapiskan muhafaza kullanim sirasinda deriye tam olarak yapismiyor.
Nedenler ve ¢oziimler
«  Ses protezi ve/veya bogaz icinden hava akisina karsi asiri direng olabilir.
Degerlendirme yapmasi igin klinisyeniniz ile gortstn.
Yapiskan yetersiz sekilde uygulanmis olabilir. Kullanim talimatlarini gézden gegirin.
Muhafazayi takmadan 6nce sivi silikon yapiskanin en az 3-4 dakika boyunca olmak
tizere iyice kurumasi beklenmemis olabilir.
Oksiirmeden énce eller serbest konusma cihazi veya HME/HumidiFilter Sistemi
dikkatli bir sekilde gikarilmamis olabilir.
Konusmak iin fazla cabalamaktan 6tiirti yapiskan yalitimina karsi asiri i¢ basing
olmus olabilir.
Sorun: Deride irritasyon
Nedenler ve ¢oziimler
« Muhafazayi ayni giin icinde tekrar tekrar uygulamaktan kaginin.
- lrritasyondan kaginmak icin yapiskani yavas ve dikkatli bir sekilde cikarin.
Silikon yapistiriclyl veya muhafazayi uygulamadan 6nce trakeostomayi cevreleyen
deriye koruyucu deri bariyeri uygulayin.
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Blom-Singer® yapiskan muhafazalar kullanim talimatlari

Yapiskanla ilgili sorun kolayca ¢oziilemiyorsa destek icin klinisyeninize basvurun.

OZEL SAKLAMA VE/VEYA KULLANMA KOSULLARI
Bu cihaza iliskin herhangi bir 6zel saklama ve/veya tasima kosulu bulunmamaktadir.
BERTARAF TALIMATLARI
Bu cihaz biyo¢oziintr degildir ve kullanildiginda kontamine olabilir. Cihazi yerel yonergelere
gore dikkatli bir sekilde atin.
SIPARIS BILGILERI
ABD
InHealth Technologies® Uriinleri dogrudan Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
“InHealth Technologies” sirketinden siparis edilebilir.

Telefon: Ucretsiz 800.477.5969 veya +1.805.684.9337

Faks: Ucretsiz 888.371.1530 veya +1.805.684.8594

E-posta: order@inhealth.com Cevrimigi Siparis: www.inhealth.com

Posta: InHealth Technologies 1110 Mark Carpinteria, CA 93013-2918 ABD
ULUSLARARASI
InHealth Technologies® trinlerine diinya genelinde yetkili distribitorler yoluyla ulagilabilir.
Uluslararasi distribttor bilgileri icin, litfen musteri hizmetleri departmanimiz ile irtibata gegin.
URUN SIKAYETLERI/AB CiDDi OLAYLAR

Bu cihazdan memnun kalmazsaniz veya herhangi bir sorunuz olursa lutfen iletisime gegin:

productcomplaints@inhealth.com
Telefon: +1.800.477.5969
Faks: +1.888.371.1530
Cihazla iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar yukarida belirtildigi gibi
Freudenberg Medical, LLC'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB Uyesi Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.

76 1 37909-01D



Blom-Singer® Adhesive Housing Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY

TSLRKR /58S DAL/ Falorthiisimboleve / 55l 2 yua / Peunnk Ha cumsonuTe /
Pojmovnik simbola / Rejsttik symbolti / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
s6nastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / TAwocdpt cupBoiwv /
n'non |17'n / Jelmagyarazat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7|2 H / Simbolu
glosarijs / Simboliy zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossario de
simbolos / Glosar de simboluri / [noccapuit cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov /
Glosario de simbolos / Symbolordlista / Sembol Sézltigi

SYMBOL

5 /585 / Simboli / 3+ / Cumon/ Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Simbol /
Symboli / Symbole / Symbol / TopBoho / Takn / Szimbélum / 9no / Simbolo / 7|% /
Simbols / Simbolis / Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol /
Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

HSWEX /BB DEE / Kuptimi i simbolit / 3« s / lInamesbp / Znatenje simbola /
Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Simboli tdhendus /
Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znuacia touv cupBoiou /
“non niynwn / Szimbélum jelentése / Merking takns / Significato del simbolo / 7|= 2| 2|0 /
Simbola nozime / Simbolio reiksmé / Betydning av symbol / Znaczenie symbolu / Significado
do simbolo / Semnificatia simbolului / 3HaueHnie cumsona / Znacenje simbola / Vyznam
symbolu / Significado del simbolo / Betydelse av symbol / Semboliin Anlami
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

To indicate the number of pieces in the package / R EEERA SR / /S —
SHDERDE %Y / Tregon numrin e copéve qé ndodhen brenda kutisé /
el 5 e (8 adaill 2ae 5 LA / MokasBa 6post nspenus B onakoskara /

Za oznacavanije broja komada u pakiranju / Oznaceni poctu kus v baleni /
Angiver antal dele i pakken / Geeft het aantal stuks in de verpakking aan / Naitab
pakendis olevate osade hulka / limaisee paketissa olevan kappalemaéaran /
Indique le nombre de pieces présentes dans I'emballage / Zeigt die Anzahl der
Teile in der Verpackung an / Ymodeikvuel Tov apiBuo tepayiwv Tng ouokevaciag /
NTINQ NITNtY 190N |17 / A csomagban talalhaté elemek darabszamanak
feltlintetése / Til ad tilgreina fijolda hluta i pakkanum / Indica il numero di pezzi
contenuti nella confezione / EEE|0] U= K| Q| 5 LIEFALICH/ Lai noraditu
gabalu skaitu iepakojuma / Skirta nurodyti vienety skaiciy pakuotéje / Angir
stykkantallet i emballasjen / Oznacza liczbe elementéw w opakowaniu / Para
indicar o nimero de pecas no interior da embalagem / Pentru a indica numarul
de unitati dintr-un ambalaj / Yka3biBaeT Ha KONMYECTBO eAVHUL, B yNakoBke / Za
oznacavanje broja komada u pakovanju / Oznacuje pocet stcasti v baleni / Indica
el nimero de piezas en el envase / Anger antalet delar i férpackningen / Ambalaj
icindeki parca sayisini belirtir

Medical device / BEy7 281 / EEFEI%2R / Pajisje mjekésore / b Sl / MepnumHcko
nzpenve / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostiedek / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Meditsiiniseade / Léakintalaite / Dispositif médical / Medizinprodukt /
latpotexvohoyikd mpoidv / 'Ri19 |nin / Orvostechnikai eszkéz / Laekningataeki /

Dispositivo medico / 2| & 7|7| / Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk
enhet / Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeauuuHckoe
uzpenve / Medicinski uredaj / Zdravotnicka pomdcka / Dispositivo médico /
Medicinsk enhet / Tibbi cihaz
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Blom-Singer® Adhesive Housing Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
SYMBOL STA::EARD TITLE & REF MEANING OF SYMBOL
N No.
~ . | Indicates the medical device
EN |1S,C2)8156223 Manufacturer; manufacturer, as defined in EU Directives
b or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
c € 5332%%/75525 Annex XIl, | CE marking of conformity
EU 2017/745
AnnexV
Authorized
representative
ENISO 15223- in the Indicates the authorized representative
1:2016 European in the European Community
Community;
5.1.2
ENISO 15223- | Batch code; Indicates the manufactuyer’s catglogue
12016 516 nur_nber§o that the medical device can
: o be identified
ENISO 15223- | Batch code; |Indicates the manufacturer’s batch code
1:2016 5.15 so that the batch or lot can be identified
ENISO 15223- | Use-by date; [Indicates the date after which the
1:2016 514 medical device is not to be used
Indicates the need for the user to consult
the instructions for use for important
ENISO 15223~ A cautionary information such as warnings
1:2016 Caution; 5.4.4 and precautions that cannot, for a variety
of reasons, be presented on the medical
device itself
ENISO 15223- I#c:)gg:augsee Indif)ates adnjfec:lcal dekvice ;cjh:t slgould
12016 is damaged; not be used if the packaged has been
b ' | damaged or opened
528
EN SO 15223~ ins(:t(:l:]cs:;gns Indicates the need for the user to consult
1:2016 for use; 5.4.3 the instructions for use
EN1SO 15223- | Do not re-use; Indicates a medical device that is
12016 542 |r_1tended forone l_Jse,or_foruse ona
b o single patient during a single procedure
R Packaging |Toindicate the number of pieces in the
150 7000:2019 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

1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918 USA
www.inhealth.com

I Freudenberg Medical, LLC

EMERGO EUROPE

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
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