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BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

DEVICE DESCRIPTION

The Blom-Singer SpeakFree® HME is a single use device that offers the benefits of a heat and
moisture exchange system as well as a hands-free valve to achieve tracheostoma (stoma)
closure for use of a voice prosthesis.

The device (diagram 1) is intended to be attached to either a Blom-Singer tracheostoma
adhesive housing or a Blom-Singer StomaSoft® Laryngectomy Tube (diagram 2). The device
contains a foam filter for heat and moisture exchange and a detachable crossbar. The purpose of
the crossbar is to prevent unintended airway obstruction.

INDICATIONS (Reasons to prescribe the device or procedure)

The device is for individuals who have a permanent tracheostoma following total laryngectomy
surgery. The device provides humidified and warmed air. The device allows for hands-free
speech in patients who have undergone tracheoesophageal puncture (opening made by

a surgeon between trachea and esophagus for placement of a voice prosthesis) with voice
prosthesis insertion.

CONTRAINDICATIONS (Reasons that make it inadvisable to prescribe the device or procedure)
The device should not be placed over a tracheostoma if its presence obstructs respiration.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Wash hands with soap and water before and after handling the device. Only use a lint-free cloth
or tissue on the device to avoid getting lint into the airway. This device is not reusable and may
only be used by one patient. There is a risk of infection if this device is shared between patients
or reused. Inspect the device before use for physical damage, such as cracks or tears, and do not
use if damaged. If physical damage is found, contact InHealth Technologies Product Complaints.

Breathing

Breathing through the device should be comfortable and easy. If breathing is not easy, remove
the device and consult your medical professional for assistance. When you begin using the
device, a slight increase in airflow resistance may be felt. This resistance is a normal function of
the device that may require some adjustment time. The device may need to be removed during
instances of extreme physical activity and heavy breathing.

Coughing
The device must be removed before coughing or clearing the airway.

Sleeping
The device must be removed before sleeping to avoid the potential for airway obstruction.
POTENTIAL COMPLICATIONS
The following may occur:

® Labored breathing, which may occur if the device is not changed regularly

e Stoma contamination or infection that may require the use of appropriate antibiotics

® |rritation, including skin irritation around the stoma
INSTRUCTIONS FOR USE
Insertion, Removal and Care
Insertion and removal of any devices worn over the tracheostoma should only be done with the
user positioned in front of a mirror with a bright light focused directly on the stoma.
A Blom-Singer tracheostoma housing or StomaSoft® Laryngectomy Tube must first be placed
on/around the tracheostoma. Before inserting or removing the device, adjust it to its nearest-
closed position by rotating the outer rim clockwise (diagram 3).
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Insertion
To insert the device, grasp its outer rim and insert it partially into the lower rim of the previously
applied housing or laryngectomy tube. Gently push the device into the attachment housing or
tube until it snaps securely into place (diagram 4). Do not use the crossbar as a handle to insert
the device.

Care

The device is designed for daytime/awake use only and is not designed to be disassembled,
reassembled, or reused. If the device should become heavily soiled, remove it and replace with
a new device. If mucus is removed from the device, never use facial or toilet tissue as particles
of lint or fabric may be deposited onto the device that can be inhaled into the airway upon
reinsertion. Do not wash the device as this will result in loss of function.

Removal

To remove the device, hold the tracheostoma housing or laryngectomy tube in place with one
hand while pulling the device with the other hand until it releases (diagram 5). Do not use the
crossbar as a handle to remove the device.

Attaching/Removing Crossbar

To attach the optional crossbar, hold the device and press the crossbar onto the top of the
device until it snaps into place (diagram 6). To remove the crossbar, hold onto the device and
pull the crossbar away from the device until it releases (diagram 7). Do not attempt to place or
remove the crossbar while the device is attached to the tracheostoma.

Device Function

When properly adjusted, the valve remains in an open position during normal, quiet breathing
and routine physical activity. As the user exhales to speak, the airflow pushes the valve into
the closed position to provide a seal for speech. When the user stops speaking or inhales,

the valve returns to its resting open position. This device can also be manually occluded to
produce speech by placing a finger or thumb over the opening at the top of the device when
the crossbar is detached. With the extremely high pressure of a cough, the valve may be forced
partially through the opening in the device. If this happens, remove the device and reposition
the valve with a clean fingertip.

Device Sensitivity Adjustment
The device is designed to accommodate the speech and breathing requirements of each
individual user by rotating the outer ring of the device clockwise or counterclockwise. Clockwise
rotation adjusts the valve to close more easily (diagram 3). Counterclockwise rotation adjusts
the valve to require greater effort (respiratory airflow) to close (diagram 8). Set the device to
a more closed position during speech and adjust it to a more open position during increased
respiratory exertion (e.g. during physical exercise).
To adjust the device while seated in the tracheostoma housing, the user should first stabilize the
base of the housing with one hand while simultaneously rotating the outer ring of the device
with the other hand (diagram 9).
SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS
These devices have special storage and/or handling conditions:
® Wash hands after handling the devices, as they contain substances that may be irritating to
skin and eyes.
® The package containing the devices should be resealed after opening to preserve the
effectiveness of the devices’ heat and moisture exchange capabilities.
DISPOSAL INSTRUCTIONS
This product is not biodegradable and can be considered contaminated when used. Carefully
dispose of this device per local guidelines.
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ORDERING INFORMATION USA
Blom-Singer products may be ordered directly from InHealth Technologies.

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

International
Please contact our customer service department for a distributor referral.

PRODUCT COMPLAINTS/EU SERIOUS INCIDENTS

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

productc plai inhealth.com

Telephone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
Freudenberg Medical, LLC as noted above and the competent authority of the EU Member State
in which the user and/or patient is established.
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HME SpeakFree® i BLOM-SINGER®

PERSHKRIMI | PAJISJES

HME SpeakFree® i Blom-Singer éshté njé pajisje njépérdoriméshe gé ofron pérfitimet e njé
sistemi shkémbimi nxehtésie dhe lagéshtie, si dhe njé valvulé me komandim pa duar pér té
kryer mbylljen e trakeostomés (stomés) pér pérdorimin e njé proteze zéri.

Pajisja (diagrami 1) éshté synuar pér t'u montuar qofté né njé mbajtése ngjitése té trakeostomés
té Blom-Singer ose né njé tub laringektomie StomaSoft® té Blom-Singer (diagrami 2). Kjo pajisje
pérmban njé filtér shkume pér shkémbimin e nxehtésisé dhe lagéshtisé dhe njé shufér térthore
té hegshme. Qéllimi i shufrés térthore éshté parandalimi i bllokimit té pagéllimshém té rrugéve
té frymémarrjes.

INDIKACIONE (Arsyet pse rekomandohet pajisja ose procedura)

Pajisja shérben pér individé qé kané njé trakeostomé té pérhershme pas njé ndérhyrjeje
kirurgjikale té laringektomisé totale. Pajisja ofron ajér té lagéshtuar dhe té ngrohur.

Pajisja mundéson té folurin pa komandim me duar te pacientét qé kané kryer punkturé
trakeoezofageale (vrimé e hapur nga kirurgu ndérmjet trakesé dhe ezofagut pér vendosjen e njé
proteze z&ri) me vendosje té protezés sé zérit.

KUNDERINDIKACIONE (Arsyet qé e béjné té pakéshillueshém rel dimin e pajisjes ose
procedurés)
Pajisja nuk duhet té vendoset mbi trakeostomé nése prania e saj bllokon frymémarrjen.

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE

Lani duart me ujé dhe sapun para dhe pasi té prekni pajisjen. Pérdorni vetém peceté ose lecké
pa push te pajisja, né ményré qé té shmangni hyrjen e pushit né rrugét e frymémarrjes. Kjo
pajisje nuk éshté e ripérdorshme dhe mund té pérdoret vetém nga njé pacient. Ekziston rrezik
infeksioni nése kjo pajisje ndahet mes pacientéve ose ripérdoret. Kontrolloni pajisjen para ¢do
pérdorimi pér démtime fizike, si pér shembull plasaritje ose ¢arje, dhe mos e pérdorni nése
éshté e démtuar. Nése evidentohet démtim fizik, kontaktoni Departamentin e Ankesave pér
Produktet té “InHealth Technologies”.

Frymémarrja

Frymémarrja me ané té pajisjes duhet té jeté komode dhe e lehté. Nése frymémarrja nuk éshté
e lehté, higni pajisjen dhe konsultohuni me mjekun profesionist pér ndihmé. Kur té filloni té
pérdorni pajisjen, mund té ndihet njé rritje e lehté e rezistencés ndaj garkullimit té ajrit. Kjo
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rezistencé éshté njé funksion i zakonshém i pajisjes qé mund té kérkojé njé periudhé kohore pér
t'u rregulluar. Mund té nevojitet hegja e késaj pajisje gjaté rasteve té aktivitetit fizik ekstrem dhe
frymémarrjes sé rénduar.

Kollitjia

Kjo pajisje duhet té higet para se té kolliteni ose pastroni rrugét e frymémarrjes.

Gjumi

Pajisja duhet té higet pérpara gjumit pér té shmangur bllokimin e mundshém té rrugéve té
frymémarrjes.

KOMPLIKACIONE TE MUNDSHME

Mund té vihen re sa mé poshté:

e Véshtirési né frymémarrje, e cila mund té shfaget nése pajisja nuk éshté ndérruar rregullisht

® Kontaminim ose infeksion i stomés, i cili mund té kérkojé pérdorimin e antibiotikéve té
pérshtatshém

® |rritim, duke pérfshiré irritimin e Iékurés rreth stomés

UDHEZIME PERDORIMI

Vendosja, hegja dhe kujd

Hegja dhe vendosja e ¢do pajisjeje né trakeostomé duhet té kryhet vetém pasi pérdoruesi té
jeté pozicionuar para njé pasqyre me njé drité té forté té pérgendruar direkt te stoma.

Mbajtésja e trakeostomés e Blom-Singer ose tubi i laringektomisé StomaSoft® duhet té vendoset
fillimisht mbi/rreth trakeostomés. Para se té vendosni ose higni pajisjen, rregullojeni né
pozicionin mé té afért té& mbyllur, duke rrotulluar buzén e jashtme né drejtimin orar (diagrami 3).

Vendosja

Pér té vendosur pajisjen, kapni buzén e saj té jashtme dhe futeni pjesérisht né buzén e poshtme
té mbajtéses sé paravendosur ose tubin e laringektomisé. Shtyni me kujdes pajisjen brenda
mbajtéses sé fiksuar ose tubit derisa té puthitet miré né vend (diagrami 4). Mos e pérdorni
shufrén térthore si dorezé pér té vendosur pajisjen.

Kujdesi

Kjo pajisje éshté parashikuar pér pérdorim gjaté dités/kohés zgjuar dhe nuk éshté

parashikuar pér t'u ¢gmontuar, rimontuar ose ripérdorur. Nése pajisja ndotet shumé, higeni

dhe zévendésojeni me njé pajisje té re. Mos pérdorni asnjéheré peceta pér fytyrén ose letér
higjienike pér té hequr mukusin nga pajisja, pasi grimcat e pushit ose té leckés mund té
depozitohen né pajisje dhe mund té thithen né rrugét e frymémarrjes gjaté rivendosjes. Mos e
lani pajisjen pasi kjo do té shkaktojé humbje té funksionit té saj.

Hegja

Pér té hequr pajisjen, mbajeni mbajtésen e trakeostomés ose tubin e laringektomisé té palévizur
me njé doré, ndérkohé qé me dorén tjetér térhigni pajisjen derisa ajo té shképutet (diagrami 5).
Mos e pérdorni shufrén térthore si dorezé pér té hequr pajisjen.

Vendosja/hegja e shufrés térthore

Pér té vendosur shufrén térthore opsionale, mbani pajisjen dhe shtypni shufrén térthore

mbi pjesén e sipérme té pajisjes derisa té kércasé né vend (diagrami 6). Pér té hequr shufrén
térthore, mbani pajisjen dhe térhigni shufrén térthore nga pajisja derisa té shképutet
(diagrami 7). Mos provoni té vendosni ose higni shufrén térthore ndérkohé gé pajisja éshté e
fiksuar né trakeostomé.
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Funksioni i pajisjes
Kur rregullohet sakté, valvula mbetet né pozicion té hapur gjaté frymémarrjes sé geté normale
dhe gjaté aktivitetit fizik rutiné. Ndérkohé qé pérdoruesi nxjerr frymé pér té folur, garkullimi
i ajrit e shtyn valvulén né pozicion té mbyllur pér té siguruar izolimin pér té folurin. Kur
pérdoruesi ndalon sé foluri ose merr frymé, valvula kalon né pozicionin e hapur té pushimit.
Kjo pajisje mund té bllokohet edhe né ményré manuale pér té prodhuar té folur duke vendosur
gishtin e madh té dorés ose cilindo gisht tjetér mbi vrimén né pjesén e sipérme té pajisjes kur
shufra térthore éshté e shképutur. Me presionin tepér té larté té kollés, valvula mund té shtyhet
pjesérisht pérmes vrimés sé pajisjes. Nése ndodh kjo, higni pajisjen dhe ripozicionojeni valvulén
me majén e pastér té gishtit.
Rregullimi i ndjeshmérisé sé pajisjes
Pajisja éshté parashikuar pér té lehtésuar nevojat pér té folur dhe frymémarrje té ¢do pérdoruesi
individual duke rrotulluar unazén e jashtme té pajisjes né drejtim orar ose kundérorar. Rrotullimi
né drejtim orar rregullon valvulén qé té mbyllet mé lehté (diagrami 3). Rrotullimi né drejtim
kundérorar rregullon valvulén duke kérkuar mundim mé té madh (qarkullim i ajrit respirator)
qé té mbyllet (diagrami 8). Vendosni pajisjen né pozicion mé té mbyllur gjaté té folurit dhe
rregullojeni né pozicion mé té hapur gjateé rritjes sé pérpjekjeve respiratore (p.sh. gjaté
ushtrimeve fizike).
Pér té rregulluar pajisjen ndérkohé qé éshté e vendosur te mbajtésja e trakeostomés, pérdoruesi
duhet fillimisht té mbajé té fiksuar bazén e mbajtéses me njé doré, ndérkohé gé njékohésisht
rrotullon unazén e jashtme me dorén tjetér (diagrami 9).
KUSHTE TE VECANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN
Kéto pajisje kané kushte té vecanta pér ruajtjen dhe/ose trajtimin:

® Laniduart pas trajtimit té pajisjeve, pasi ato pérmbajné substanca qé mund té shkaktojné

irritim té |ékurés dhe syve.
® Paketimi ku éshté vendosur pajisja duhet té rivuloset pas hapjes pér té ruajtur efikasitetin e
aftésive té shkémbimit té nxehtésisé dhe lagéshtisé té pajisjes.

UDHEZIME PER ASGJESIMIN
Ky produkt nuk éshté i biodegradueshém dhe duhet té konsiderohet i kontaminuar pas
pérdorimit. Asgjésojeni me kujdes kété pajisje duke ndjekur udhézimet vendore.
INFORMACION PER POROSITJEN - SHBA
Produktet “Blom-Singer” mund té porositen direkt nga “InHealth Technologies”.
POROSITNI ONLINE: www.inhealth.com TELEFON: Pa pagesé (800)477-5969 ose (805)684-9337.
FAKS: Pa pagesé (888)371-1530 ose (805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com POST:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service
Ndérkombétare
Ju lutemi kontaktoni me departamentin e shérbimit té klientit pér referim te distributori.
ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET SERIOZE NE BE
Nése nuk jeni té kénaqur me pajisjen ose nése keni pyetje, ju lutemi kontaktoni
pr-' tc ." inhealth.com
Telefon: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
Cdo incident serioz qé ka ndodhur né lidhje me pajisjen duhet t'i raportohet
“Freudenberg Medical, LLC" si¢ tregohet mé sipér dhe autoritetit kompetent té shtetit
anétar né BE né té cilin ndodhet pérdoruesi dhe/ose pacienti.
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PCKU

BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

OMUCAHUE HA USAENIUETO

Blom-Singer SpeakFree® HME e usgenve 3a eaHokpaTHa ynotpeba, KoeTo npegnara nonsute ot
cncTema 3a 06MeH Ha TOMVHA 1 Bfiara, KakTo v KnanaH 6e3 u3rnonssaHe Ha pblie 3a nocTuraHe
Ha 3aTBapsAHe Ha TpaxeocTomaTa (ctoma'ra) 3a 13MoJi3BaHe Ha rnacosa nporesa.

|/|3HEI'II/IGTO (Amrpama 1) e npeAgHa3HayYeHo 3a NPUKpenBaHe KbM TPaxeoCTOMUYHO aAXe3NBHO
rHespo Blom-Singer unu Tpb6a 3a napuHrektomua Blom-Singer StomaSoft® (funarpama 2).
Vi3penveTo ce CbCToM OT NeHeCT GUATHP 3a 06MeH Ha TOM/IMHA 1 BNara v OTAeNALa ce pamKa.
Llenta Ha pamKkaTa e f1a ce NPeAOTBPATY MHLMAEHTHA OBCTPYKLMA Ha AUXATENHNA MbT.

MOKA3AHUA (Mp 3anp BaHe Ha 0 UAn npoueaypara)

I/I3,qen|/|eTo e npeaHasHayeHo 3a inya, KOUTo MMaT NOCTOAHHA TpaxeoCToMa cef onepauuns
3a NbJIHA NapUHreKToMunA. V|3F[EJ'II/IETO ocurypsaBa OBJlaXKHEH 1 3aToMeH Bb3AyX. VI3,EL€J1I/IETO
ocurypsaBa Bb3MOXHOCT 3a FOBOpeHe 6e3 13Moni3BaHe Ha pblie NPy MaUuneHT, KOUTo ca
MUHanu npes TpaxeoesodareanHa NyHKLUA (OTBOP, HaNpPaBeH OT XMPYPTr MeXAY TpaxeaTa u
XpaHOMpoBOAa 3a NoCTaBAHE Ha racoBa NpoTe3a) C NoCTaBeHa rnacosa npoTesa.

MPOTUBOMOKA3AHUA (MpnumHuK, KONTO NPaBAT HENPENOpPBUNTESNIHO Aa ce NpeAnucea
KOHKPETHOTO M3Aenuns unm npoueaypa)

|/|3HEI'IVIGTO He Tpﬂ6Ba Aa ce NoCTaBA BbpXy TPaxeoCTOMa, ako NPUCHCTBNETO My Npeyn Ha
AVLWaHeTo.

NPEAYNPEXAEHNA N NPEANA3HU MEPKU

Mpeau n cnep paboTa C M3AENMETO N3MUITE PbLiETE CU CbC CanyH 1 Boga. M3nonsBaiite camo
HembxecTa Kbpra unu candeTka ¢ U3fenneTo, 3a ja ce nsberHe nonajaHeTo Ha MbXoBe B
AvxaTenHuTe nbTuwa. ToBa N3penue e 3a eHOKpaTHa ynotpeba u Moxe Aa ce U3non3sa camo
OT e4VH NaymneHT. C'bLLLeCTByBa puvck ot I/IHd)eKTI/IpaHe, aKko n3genneto 6'bﬂe cnogeneHo ot
LAPYTV NaUMeHTU UNK ako ce 13non3ea NoBTopHO. Mpean ynotpeba nposepeTe 1U3aenmeTo

3a d)I/ISI/NeCKM noBpean, Hanpumep NyKHaTUHN NN CKbCBAHWA, N aKO € NOBPeaeHo, He ro
v3non3sgaiite. AKo ce ycTaHOBY $r3MyecKa noBpea, CBbpXKeTe ce C OTAeNa 3a OMiakBaHWA Ha
InHealth Technologies.

gumnne

,[lI/ILIJaHeTO npes nsgenueTto TpﬂﬁBa nae KOM¢0PTHO 1 necHo. AKo ANWIaHeTo e TPYAHO,
npemaxHeTe U3fenneTo 1 ce o6bpHeTe 3a CbAeNCTBME KbM Baluva MegULMHCKN Cneynanicr.
KoraTo 3anouHeTe Aa 13non3saTe U3AENNETO, MOXe Aa CE YCETU IeKO YBeNINYeHe Ha
CbNPOTVBNEHNETO Ha Bb3AyILHNA NOTOK. ToBa CbMNPOTUBIIEHNE € HopManHa GYHKLMA Ha
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NHcmpykyuu 3a ynompe6a Ha Blom-Singer® SpeakFree® HME

U3[1eNNeTo, KOUTO MOXe Aa N3UCKBaT Nepnoy OT Bpeme 3a npucnocobasaHe. BbamoxHo e
usfenvieTo Aa TpA6Ba Aa ce MaxHe Npw TexKa Gpusnyecka AeNHOCT U TPYAHO AULIAHE.
Kawnane
M3penvieto TpabBa Aa ce MaxHe Npeau KalunAaHe Wau NPoUYNCTBaHE Ha AUXATENHNA MbT.
Cnane
M3penveto Tpabea aa ce cBanu Npeam 3acnusaHe, 3a Aa ce usberHe pucka 3a 06CTpyKUMA Ha
[uUXaTenHuTe NbTulla.
MOTEHLUWAJTHU YCNIOXKHEHUA
MoraT fja Bb3HWUKHAT CeAHNTE YCNOXKHEHUA:
® 3aTpyaHeHo AViliaHe, KOeTo MOXe fla Ce CNyul, ako U3AeNNETO He Ce NOAMEHA PeJIOBHO
® 3ambpcsABaHe UM MHOEKLUA Ha CTOMaTa, KOUTO MOXe [1a U3NCKBAT U3MON3BaHeTo Ha
NOAXOAALLM aHTUBMOTULN
® [Ipa3HeHe, BK/IOYNTENHO [jpa3HeHe Ha KoxaTa OKOJO cTomata
WHCTPYKLW 3A YNIOTPEBA

Moc u o6¢

y
MocTaBAHeTO U OTCTPaHABAHETO Ha BCUYKN N3[eNTNA BbPXY TpaxeocTtomaTa Tpﬂﬁsa Aace
n3BbpliBa Camo Korato I'IOTPEGMTEHHT ce Hamupa npeg ornefano C Apka CBeTInHa, ¢0KycmpaHa
ANPEKTHO BbpXYy CTOMaTa.

MbpBO Ha/oKoNO TpaxeocTomaTa TPAGBa Aa Ce NOCTaBAT TPAXeOCTOMUYHO rHe3fo Blom-Singer
nnu Tpbba 3a napuHrekTomua StomaSoft® Tube. Mpeau fa nocTaBuTe MU MaxHETe N3AENNETO,
ro perynupaiTe [10 Haii-6n13KaTa 3aTBOpeHa No3nLUA, KaTo 3aBbPTUTE BbHLIHUA Kpai no
YacoBHMKOBaTa cTpenka ([uarpama 3).

MocraBaHe

3a fja nocTaBnTe U3AENNeTO, XBaHeTe BbHLIHMA My Kpaii 1 ro nocTaBeTe YaCTUYHO B ONHNA
Kpaii Ha npefiBapuTeNHO NOCTaBeHOTO rHe3/10 Unn Tpbba 3a NapuHrekTomua. BHiumartenHo
HaTVCHETE N3AeNueTo B rHe3[0TO UK TpbbaTa, JOKATO TO He ,lWpakHe” Ha MACTO ([narpama 4).
He nsnonseaiite pamkaTa KaTo pbKOXBaTKa 3a MOCTaBAHE Ha U3JeNneTo.

0O6cnyxKBaHe

ToBa n3genue e npefHa3HauyeHo eANHCTBEHO 3a ynoTpeba npes feHa/ynotpeba B byaHo
CbCTOAHNE 1 He € TPOeKTUPaHO Aa 6bae pa3rno6ABaHO, MOBTOPHO CrNO6GABaHO UM U3MON3BaHO
NOBTOPHO. AKO V3/jeNINeTo Ce 3aljana CUIHO, N3BaZieTe ro 1 ro NoAmMeHeTe ¢ HoBo nsgenue. Mpn
npemaxBaHe Ha CNy3 OT U3[e/INeTO HUKOra He M3MNoN3BanTe HOCHN Kbpnu nan ToaneTHa xaptuA,
TbIl KaTo BbpPXYy HEro Moxe fla ce HaTpynaTt 4acTuuu OT MbX UM TbKaHW, KOUTO MoraT Aa ce
BOMLWWAT B AMXaTesIHNTE NbTULa NP NOBTOPHO NOCTaBAHEe. He mwuiite nsgenuerto, TbiA KaTo TOBaA
e foBefe Ao 3aryba Ha dyHKLUmATa My.

OTcTpaHABaHe

3a ja OTCTpaHUTe U3[EeNNeTO, 3a[iPbXKTe TPAaXeoCTOMNYHOTO rHe3A0 unu TpbbaTta 3a
JTAPUHreKToMnA C egHa pbKa, 4OKATO C gpyraTta nsgbpnaTe n3fenneTo, 4oKaTo He ro
ocso6opuTe(fnarpama 5). He n3nonssaite pamkarta KaTo pbKoxBaTka 3a OTCTpaHABaHe Ha
nsgenuneto.

MocTaBaAHe/oTCTpaHABaHe Ha pamKa

3a ja nocTaBuTe He3aAb/KUTeNHaTa paMKa, XBaHeTe U3JleNneTo N HaTUCHeTe pamKaTa B
ropHaTa My 4acT, 4oKaTo He ,lpakHe” Ha MACTO ([inarpama 6). 3a ;a MaxHeTe pamKaTa,
3aApbKTe U3LENNETO 1 IpbIHETe pamKaTa BCTPaH OT Hero, okKaTo He ce ocBoboan
(Anarpama 7). He ce onnTBaiiTe Aa NoCTaBATe UM MaxaTe pamKaTa, AOKaTo U3fenneTo e
npuKpeneHo KbM TpaxeocTomara.
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MHcmpykyuu 3a ynompe6a Ha Blom-Singer® SpeakFree® HME

DyHKLMA Ha n3genneTo

[Mpu NpaBuIHO perynnpaxe KnanaHbT 0CTaBa B OTBOPEHO MONOXKEHWUE MPY HOPMAJTHO, TUXO
AVlaHe U PyTUHHA GU3NYecKa akKTMBHOCT. Korato noTpebutensT usamiuBa, 3a Aa roopu,
Bb3AYLWHMUAT NOTOK M3T/IaCKBA K/anaHa B 3aTBOPEHO MONOXEHME, 3a fla Ce OCUTYpPU YMTbTHABaHE
3a roBopa. Korato notpeGuTensaT cnpe Aa roBopu Uim BAMLLBA, KNanaHbT Ce BPbLUa B OTBOPEHO
NOIOXKEHME Ha NoKo. M3[enmeTo Cblyo Taka MoXe Aa Ce 3aTBOPY PbYHO 33 NPOu3BeX[aHe

Ha pey, KaTo ce NOCTaBU NPBCT UV Nanel| Haj 0TBOPa B ropHaTa YacT Ha U3[eNneTo, Korato
pamkaTa e oTfeneHa. Mpu U3KTIOUNTETHO BUCOKOTO HaNAraHe Ha KalunniaTta KnanaHbT MoXe Aa
6bae n3byTaH YaCTUUHO NPe3 OTBOPa B U3AeNINeTO. AKO TOBa Ce C/yuu, OTCTPaHeTe N3fenmeTo u
nocTaBeTe OTHOBO KJlanaHa C YUnACT NPbCT.

PerynupaHe Ha YyBCTBUTENIHOCTTa Ha M3aenneTo
M3penveTo e NpoekTUpaHo 3a NoAfbpXKaHe Ha peyoBUTe U AVXaTeIHN NOTPEBHOCTU Ha BCEKM
VHAUBUAYaneH NoTpebuTen, KaTo Ce 3aBbPTU BbHILHWAT Kpaii Ha U3[1eNreTo No YacoBHUKOBaTa
CTpenka 1unu o6paTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTPesKa. 3aBbpTaHeTo Mo YaCOBHUKOBaTa CTpesika
perynupa KnanaHa aa ce 3ateaps no-necHo (fnarpama 3). 3aBbpTaHeTo 06paTHO Ha
YaCcOBHMKOBATa CTPesKa HaCTPOIiBa KNanaHa fla ce U3NCKBa No-rofamo ycunve (pecnupartopeH
Bb3/lyLleH NOTOK) 3a 3aTBapAHe ([inarpama 8). HarnaceTe usfenveTo B No-3aTBoOpeHa Nosnuma
no Bpeme Ha roBop 1 B N0-0TBOPEHa NO3UL1A NO BpeMe Ha NMOBULLIEHO YCUNME Ha iuxaTenHaTta
cuctema (Hanp. o Bpeme Ha Gr3nNYecKn ynpaxHeHus).
3a fa perynupa u3aenueTo, 10KaTo TO e MOCTaBeHO B TPaXeO0CTOMIUYHOTO rHe3/lo, NoTpebuTenat
TpA6Ba NbpPBO Aa CTabunM3Mpa OCHOBaTa Ha KOpryca C eHaTa CW pbKa, A0KaTO eAHOBPEMEHHO
C TOBa 3aBbPTV BbHIIHUA NPbCTEH Ha U3JleNNeTo C ApyraTa cv pbKa (Aunarpama 9).
CMELUMANHN YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE WU/WN BOPABEHE
Te3u ngenua umart cneLunantn ycnoBus 3a CbxpaHeHue n/unm 6opaseHe:
® 3mniiTe pbLeTe cn cnen paboTa C M3[enmnATa, Thii KaTo Te ChbpiKaT BelecTsa, KoUTo
MoraT Aa Ipa3HAT KoxaTa 1 ounTe.
® OnakoBKaTa C U3fjenaTa TpAbBa Aa Ce 3aneyata cfief] OTBapAHe, 3a f1a Ce 3anasu
edeKTBHaTa Bb3MOXHOCT Ha 13/lenuaATa 3a 06MeH Ha TON/IHa v Bnara.

WHCTPYKUWW 3A U3XBBPJIAHE
To31 NPoAyKT He e Guopasrpafnm 1 Cfief N3MosI3BaHe MOXe Aa Ce CYMTa 3a 3aMbPCEHO M3fenne.
BHMMaTenHo n3xBbprieTe N3genmeTo CbrNacHo MeCTHUTE pasnopeabu.

WHOOPMALIMA 3A MOPBYKU 3A CALLY
Mpoayktute Blom-Singer morat aa 6bat nopbuBaHu AnpekTHo ot InHealth Technologies.

MOPBYANTE OHJTAMH: www.inhealth.com TEJIEQOH: GeannateH (800)477-5969 unn
(805)684-9337. ®AKC: besnnatHo (888)371-1530 unu (805)684-8594. UMEWST: order@inhealth.com
MOWEHCKW ALIPEC: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

MexpyHapogHu

Mons, cBbpiKeTe Ce C HalWKA 0TAeN 3a 06C/yKBaHe Ha KIIMEHTY 3a HacouBaHe KbM AUCTPUBYTOP.

OMJIAKBAHUA OT NPOAYKTU/CEPUO3HN MHUMAEHTU B PAMKUTE HA EC

Ako He cTe ,ElOBO!'IEH/Ha OT U3[eNNeTo UIN ako NmaTe HAKAaKBY BbMPOCK, MOJIA, CBbpXKeTe ce C
12 : I1th

pr ductc h h.com

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

Bcuukn CEePUO3HN NHUMAEHTWN, Bb3HUKHANN NO OTHOLWEHWe Ha n3genneTo, TpﬂﬁBa Aaa G'bﬂaT
floknapBaHn Ha Freudenberg Medical, LLC, kakTo e NocoueHo no-rope, n Ha KOMNeTeHTHNA
opraH Ha ibp)kaBaTa-unieHKa Ha EC, B KOATO e ycTaHOBEH NOTPeBUTENAT U/MAN NaLUEeHTbT.

20 1 37920-01B



Upute za koristenje uredaja HME Blom-Singer® SpeakFree®

HRVATSKI

BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

OPIS UREDAJA

Uredaj HME Blom-Singer SpeakFree® uredaj je za jednokratnu upotrebu koji omogucava
sustavnu izmjenu topline i vlage, kao i ventil za koristenje bez ruku za zatvaranje traheostome
(stoma) i upotrebu glasovne proteze.

Uredaj (dijagram 1) je predviden za pri¢vricivanje na ljepljivo leziste Blom-Singer za
traheostomu ili cijev za laringektomiju Blom-Singer StomaSoft® (dijagram 2). Uredaj sadrzi
pjenasti filter za izmjenu topline i vlage i odvojivi popreéni element. Namjena popre¢nog
elementa je da sprijeci slu¢ajnu opstrukciju disnih putova.

INDIKACLJE (razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Uredaj je namijenjen osobama koje imaju trajnu traheostomu nakon totalne laringektomije.
Uredaj omogucava dovod ovlazenog i zagrijanog zraka. Uredaj omogucava govor bez koristenja
ruku kod pacijenata koji su podvrgnuti traheo-ezofagijskoj punkciji (otvor koji kirurg napravi
izmedu dusnika i jednjaka za postavljanje glasovne proteze) s umetanjem glasovne proteze.

KONTRAINDIKACIJE (razlozi zbog kojih nije preporuéljivo propisati odredeni uredaj ili
postupak)
Uredaj se ne smije postavljati preko traheostome ako njegova prisutnost ometa respiraciju.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA
Operite ruke sapunom i vodom prije i nakon rukovanja uredajem. Za uredaj koristite samo
krpu ili maramicu bez dlacica da biste izbjegli ulazak vlakana u disne putove. Ovaj uredaj nije
za visekratnu upotrebu i moze ga koristiti samo jedan pacijent. Postoji rizik od infekcije ako
se uredaj zajednicki koristi s drugim pacijentom ili ako se ponovno upotrebljava. Pregledajte
prije svake upotrebe ima li na uredaju fizickih ostecenja kao $to su pukotine ili rascjepii ne
koristite ga ako je ostecen. Ako uocite fizicko ostecenje, obratite se odjelu za reklamacije tvrtke
InHealth Technologies.
Disanje
Trebalo bi biti ugodno i lako disati kroz ovaj uredaj. Ako je disanje otezano, uklonite uredaj i
zatrazite savjet od zdravstvenog osoblja. Kada pocnete upotrebljavati uredaj, mogli biste osjetiti
blagi porast otpora protoka zraka. Otpor je normalna funkcija uredaja za $to moze biti potrebno
neko vrijeme prilagodbe. Za vrijeme velike fizicke aktivnosti i otezanog disanja uredaj ¢e mozda
biti potrebno ukloniti.
Kasljanje
Uredaj se mora izvaditi prije iskasljavanja ili ¢is¢enja disnih putova.
Spavanje
Uredaj se mora izvaditi prije spavanja kako bi se izbjegla potencijalna opstrukcija di$nih putova.
MOGUCE KOMPLIKACIJE
Mogu se pojaviti sljedece komplikacije:

® Otezano disanje - moze se pojaviti ako se uredaj ne mijenja redovito

® Kontaminacija stome ili infekcija koja moze zahtijevati upotrebu odgovarajucih antibiotika

® [ritacija - uklju¢ujudi iritaciju koze oko stome
UPUTE ZA KORISTEN.
Umetanje, skidanje i ¢iscenje
Umetanje i skidanje bilo kojeg uredaja koji se nosi preko traheostome treba napraviti samo tako
da je korisnik smjesten ispred ogledala dok mu je jaka svjetlost usmjerena izravno na stomu.

Na traheostomu najprije mora biti postavljeno leziste Blom-Singer ili cijev za laringektomiju
StomaSoft®. Prije nego sto umetnete ili uklonite uredaj, podesite ga u najblizi zatvoreni polozaj
rotiranjem vanjskog ruba u smjeru kazaljke na satu (dijagram 3).
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Upute za koristenje uredaja HME Blom-Singer® SpeakFree®

Umetanje

Za umetanje uredaja uhvatite ga za vanjski rub i djelomi¢no ga uvedite u donji rub prethodno
postavljenog lezista traheostome ili cijevi za laringektomiju. Njezno gurnite uredaj u leziste

ili cijev dok ¢vrsto ne sjedne na svoje mjesto (dijagram 4). Nemojte upotrebljavati poprecni
element kao ru¢ku za umetanje uredaja.

Njega

Uredaj je dizajniran samo za dnevnu upotrebu/u budnom stanju i nije predviden za rastavljanje,
ponovno sastavljanje ili ponovnu upotrebu. Ako se uredaj jako zaprlja, izvadite ga i zamijenite
novim. Ako Zelite ukloniti sluz iz uredaja, nemojte upotrebljavati kozmeticke maramice ili
toaletni papir jer se cestice vlakana ili tkanine mogu nataloziti na uredaj i mogu se udahnuti u
disne puteve nakon ponovnog umetanja. Ne perite uredaj jer ¢e izgubiti funkcionalnost.
Uklanjanje

Da biste uklonili uredaj, jednom rukom drzite leziste traheostome ili cijev za laringektomiju na
mjestu, a drugom povlacite uredaj dok se ne oslobodi (dijagram 5). Nemojte upotrebljavati
popreéni element kao ru¢ku za uklanjanje uredaja.

Pri¢vri¢ivanje/uklanjanje popreénog elementa

Da biste pricvrstili neobavezni poprecni element, drzite uredaj i pritisnite poprecni element

na gornji dio uredaja dok ¢vrsto ne sjedne na mjesto (dijagram 6). Da biste skinuli poprecni
element, drZite uredaj i povlacite poprecni element od uredaja dok se oslobodi (dijagram 7). Ne
pokusavajte postavljati ili uklanjati poprecni element dok je uredaj pricvrs¢en na traheostomu.

Funkcija uredaja
Kada se pravilno prilagodi, ventil ostaje u otvorenom polozaju tijekom normalnog, mirnog
disanja i uobicajene tjelesne aktivnosti. Dok korisnik izdise kako bi govorio, protok zraka gura
ventil u zatvoreni polozaj kako bi osigurao da je prolaz zabrtvljen radi govora. Kada korisnik
prestane govoriti ili udahne, ventil se vraca u svoj otvoreni polozaj mirovanja. Ovaj se uredaj
takoder moze ru¢no zatvoriti radi govora tako da se na otvor na vrhu uredaja stavi prst ili palac
ako je poprec¢ni element odvojen. Zbog iznimno visokog tlaka koji proizvodi ka3alj, moze
doci do djelomi¢nog pomicanja ventila kroz otvor uredaja. Ako se to dogodi, uklonite uredaj i
namjestite ga cistim prstima.
Podesavanje osjetljivosti uredaja
Uredaj je dizajniran da udovolji potrebi za govorom i disanjem pojedinog korisnika okretanjem
vanjskog prstena uredaja u smjeru kazaljke na satu ili u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.
Rotacijom u smjeru kazaljke na satu ventil se podesava kako bi se lakse zatvorio (dijagram 3).
Rotacija suprotna od kazaljke na satu postavlja ventil u takav polozaj da je potreban veci napor
(protok zraka disnim putevima) za zatvaranje (dijagram 8). Postavite uredaj u gotovo zatvoreni
polozaj tijekom govora, a u otvoreniji polozaj tijekom povecéanog respiratornog napora (npr.
prilikom fizicke vjezbe).
Da biste podesili uredaj dok se nalazi u lezistu kucista traheostome, najprije trebate stabilizirati
bazu kucista jednom rukom i drugom rukom istovremeno okretati vanjski prsten uredaja
(dijagram 9).
POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA
Za ove uredaje vrijede posebni uvjeti skladistenja i/ili rukovanja:

® Perite ruke nakon rukovanja uredajima jer sadrze tvari koje mogu nadraziti kozu i oci.

® Pakiranje u kojem se uredaji nalaze nakon otvaranja treba ponovo zatvoriti kako bi se

sacuvala ucinkovitost izmjenjivaca topline i vlage.

UPUTE ZA ODLAGANJE
Ovaj proizvod nije biorazgradiv i nakon uporabe moze se smatrati kontaminiranim. Pazljivo
zbrinite ovaj uredaj u otpad prema lokalnim smjernicama.
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Upute za koristenje uredaja HME Blom-Singer® SpeakFree®

PODACI ZA NARUDZBU - SAD

Proizvodi Blom-Singer mogu se naruditi izravno od tvrtke InHealth Technologies.
INTERNETSKO NARUCIVANJE: www.inhealth.com TELEFON: besplatni broj (800)477-5969

ili (805)684-9337. TELEFAKS: besplatni broj (888)371-1530 ili (805)684-8594. E-POSTA:
order@inhealth.com POSTANSKA ADRESA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

Medunarodno

Za podatke o distributeru molimo da se obratite nasoj Sluzbi za korisnike.

REKLAMACIJE PROIZVODA / OZBILJNI INCIDENTI U EUROPSKOJ UNUI

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

pr ductc '_' i inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Telefaks: +1-888-371-1530

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s uredajem prijavite drustvu Freudenberg Medical, LLC,
kako je navedeno i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

POPIS ZARIZENi

Blom-Singer SpeakFree® HME je zatizeni k jednorazovému pouziti, které poskytuje vyhody
systému vymény tepla a vlhkosti spole¢né s vyhodami bezmanipula¢niho ventilu uréeného
k dosahovani tracheostomického (stomického) uzévéru pii pouzivani hlasové protézy.

Zafizeni (schéma 1) je ur¢eno k pfipojovani bud'k tracheostomickému nalepovacimu krytu
Blom-Singer, nebo ke kanyle pro laryngektomii Blom-Singer StomaSoft® (schéma 2). Zatizeni
obsahuje pénovy filtr pro vyménu tepla a vlhkosti a odpojitelny pfiény vystupek. U¢elem
pficného vystupku je zabranéni nelimysiné obstrukci dychacich cest.

INDIKACE (diivody pro pifedepsani zafizeni nebo postupu)

Zafizeni je urc¢eno pro jednotlivce s trvalou tracheostomii po chirurgické totalni laryngektomii.
Zatizeni poskytuje zvlhéeny a ohtaty vzduch. Zafizeni umoznuje bezmanipulacni tvorbu hlasu
u pacientd, ktefi podstoupili tracheoezofagealni punkci (otvor vytvoteny chirurgem mezi
tracheou a jicnem za tc¢elem umisténi hlasové protézy) se zavedenim hlasové protézy.

KONTRAINDIKACE (dtivody, pro které se nedoporucuje piedepsani zafizeni nebo postupu)
Zatizeni se nema umistovat na tracheostomii, pokud jeho pfitomnost brani dychani.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATREN(

Pfed manipulaci se zafizenim i po manipulaci s nim si umyvejte ruce mydlem a vodou. K osuseni
zafizeni pouzivejte pouze netfepivou tkaninu nebo bunicinu, aby se zamezilo moznosti vniknuti
vlaken do dychacich cest. Toto zafizeni neni opakované pouzitelné a smi byt pouzito pouze
jednim pacientem. V pfipadé sdileni tohoto zafizeni mezi pacienty nebo jeho opakovaného
pouziti hrozi nebezpeci infekce. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda na zafizeni neni patrné fyzické
poskozeni, jako jsou praskliny a trhliny, a pokud je poskozené, nepouzivejte jej. Pokud zjistite
fyzické poskozeni, kontaktujte oddéleni reklamace vyrobkl spole¢nosti InHealth Technologies.
Dychdni

Dychani ptes zafizeni by mélo byt pohodIné a snadné. Pokud dychani neni snadné, zatizeni
odstrafite a obratte se pro pomoc na pfislusného zdravotnika. Pfi zahdjeni pouzivani zafizeni
mUze byt pocitovano mirné zvyseni odporu proudu vzduchu. Tento odpor je projevem
normalni funkce zatizeni a zvyknuti si na néj mtze trvat urcitou dobu. P¥i extrémni fyzické zatézi
a obtizném dychani mlze byt zapotiebi zafizeni vyjmout.
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Ndvod k pouZiti zafizeni Blom-Singer® SpeakFree® HME

Vykasldvdni

Pfed vykaslavanim nebo procistovanim dychacich cest je nutné zafizeni odstranit.
Spdnek

Pied spanim je nutné zafizeni vyjimat, aby se zamezilo mozné obstrukci dychacich cest.
MOZNE KOMPLIKACE

Mohou se vyskytovat nasledujici stavy:

© Namahavé dychani, ke kterému muize dochazet tehdy, pokud se zafizeni pravidelné
nevymeénuje.
® Kontaminace nebo infekce stomie, ktera méze vyzadovat podani vhodnych antibiotik.
® Podrazdéni, v¢etné podrazdéni kiize okolo stomie.
NAVOD K POUZITI
Zavadéni, vyjimani a osetfovani
Zavadéni a vyjimani veskerych zafizeni nasazovanych na tracheostomii by mél uZivatel provadét
pouze pied zrcadlem se zdrojem jasného svétla zaméfenym pfimo na stomii.

Na tracheostomii / okolo tracheostomie je nutné nejprve umistit tracheostomicky kryt
Blom-Singer nebo kanylu pro laryngektomii StomaSoft®. Pfed zavedenim nebo vyjmutim
zafizeni je nutné jej nastavit do jeho téméf zaviené polohy otocenim vnéjsiho okraje ve sméru
hodinovych rucek (schéma 3).

Zavedeni

Pi zavadéni zafizeni uchopte jeho vnéjsi okraj a ¢aste¢né jej zavedte do dolniho okraje predem
umisténého krytu nebo kanyly pro laryngektomii. Opatrné zafizeni zatlacujte do pfipojovaciho
krytu nebo do kanyly, dokud nedosahne polohy, ve které bude bezpeéné zajisténo zapadnutim
(schéma 4). Pii zavadéni zafizeni nepouzivejte pfi¢ny vystupek jako rukojet.

Osetfovani

Zatizeni je ur¢eno k pouzivani pouze béhem dne / v bdélém stavu a neni urceno k tomu, aby
bylo rozebirano, opakované sestavovano nebo opakované pouzivano. Pokud dojde k silnému
znecisténi zafizeni, vyjméte jej a vyménte za nové zafizeni. K odstranovani hlenu ze zafizeni
nikdy nepouzivejte obli¢ejové nebo toaletni ubrousky, mohlo by totiz dojit k zachyceni ¢astic
vlaken nebo tkaniny na zafizeni a po opétovném zavedeni k jejich vdechnuti do dychacich cest.
Zaftizeni neumyvejte, mélo by to za nasledek ztratu jeho funkce.

Vyjmuti

Pfi vyjimani zafizeni jednou rukou pfidrzujte tracheostomicky kryt nebo kanylu pro
laryngektomii na misté a soucasné druhou rukou vytahujte zafizeni, dokud nedojde k jeho
uvolnéni (schéma 5). Pfi vyjimani zafizeni nepouzivejte pfi¢ny vystupek jako rukojet.

Pfipojeni a odstranéni pfi¢ného vystupku

Pfi pfipojovani volitelného pti¢ného vystupku pfidrzujte zafizeni a tlacte pri¢ny vystupek do
horni ¢asti zafizeni, dokud nezacvakne na misto (schéma 6). Pfi odstrafiovani pfi¢ného vystupku
pridrzujte zafizeni a odtahujte pti¢ny vystupek od zafizeni, dokud se neuvolni (schéma 7).
Nepokousejte se umistovat nebo odstranovat pficny vystupek v dobé, kdy je zafizeni ptipojeno
k tracheostomii.

Funkce zafizeni

Pfi spravném nastaveni zlstava ventil v oteviené poloze pfi normalnim, tichém dychéni a bézné
fyzické zatézi. Kdyz uzivatel vydechne za tGi¢elem mluveni, proud vzduchu zatlaci ventil do
uzaviené polohy a vytvofi uzavér umoznujici fec. Jakmile uzivatel pfestane mluvit nebo se
nadechne, ventil se znovu otevfe a vréti se do klidové polohy. Toto zafizeni Ize také ru¢né
uzavirat, aby byla umoznéna fec, coz se uskuteciiuje umisténim prstu nebo palce na otvor

v horni ¢asti zafizeni v dobé, kdy je odpojen pficny vystupek. Pfi extrémné vysokém tlaku
zplGsobeném kaslanim dochazi k ¢astecnému protlaceni ventilu pres otvor v zafizeni. Pokud se
tak stane, zafizeni vyjméte a upravte umisténi ventilu ¢istou $pickou prstu.
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Uprava citlivosti zaFizeni

Toto zafizeni je navrzeno tak, aby bylo individuélné pfizpusobitelné feci a pozadavkim na
dychani u kazdého uzivatele otocenim vnéjsiho prstence na zafizeni ve sméru nebo proti sméru
hodinovych ru¢ek. Ota¢enim ve sméru hodinovych rucek se ventil upravuje tak, aby se snaze
zaviral (schéma 3). Otacenim proti sméru hodinovych rucek se ventil upravuje tak, aby jeho
zavirani vyzadovalo vétsi Usili (pratok vzduchu pfi dychéani) (schéma 8). Zafizeni nastavujte do
vice zaviené polohy pfi mluveni a do vice oteviené polohy pfi zvyseném dechovém usili (napf.
pii fyzické zatézi).

Jestlize uzivatel provadi Upravu nastaveni zafizeni, které je vsazeno v tracheostomickém krytu,
nejprve by mél jednou rukou ustalit zdkladnu krytu, a soucasné druhou rukou otacet vnéjsim
prstencem zafizeni (schéma 9).

ZVLASTNI SKLADOVACi A/NEBO MANIPULACNi PODMINKY
Pro tato zafizeni jsou stanoveny zvlastni skladovaci a/nebo manipula¢ni podminky:
® Po manipulaci se zafizenim si nezapomente umyt ruce, nebot zafizeni obsahuje latky
drazdici kazi a o¢i.
® Obal zafizeni je po otevieni tfeba opét tésné uzaviit, aby byla zachovéna ucinna schopnost
zafizeni provadét vymeénu tepla a vlhkosti.

POKYNY K LIKVIDACI

Tento vyrobek neni biodegradabilni a po pouziti jej Ize povazovat za kontaminovany. Zatizeni
peclivé zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.

INFORMACE PRO OBJEDNAVANI V USA

Vyrobky Blom-Singer je mozné objednavat pfimo u spole¢nosti InHealth Technologies.
OBJEDNANI ONLINE: www.inhealth.com TELEFON: bezplatn4 linka (800) 477 5969 nebo
(805) 684 9337. FAX: bezplatna linka (888) 371 1530 nebo (805) 684 8594. E-MAIL:
order@inhealth.com. POSTOVN[ ADRESA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,
CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

Mezinarodni

Odkaz na distributora ziskate v nasem oddéleni sluzeb zakaznikam.

REKLAMACE VYROBKU / ZAVAZNE INCIDENTY V RAMCI EU

Pokud se zafizenim nejste spokojeni nebo mate jakékoli dotazy, obratte se na adresu

pr-' tc ." inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Viechny zavazné piihody, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenim, by mély byt hlaseny
spolec¢nosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vyse, a pfislusnému organu ¢lenského
statu EU, v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Blom-Singer SpeakFree® HME er en anordning til engangsbrug, som tilbyder fordelene ved et
varme- og fugtvekslersystem, savel som en handfri ventil til opnaelse af lukning af trakeostomi
(stoma) ved brug af en stemmeprotese.

Anordningen (diagram 1) er beregnet til at veere vedhaeftet enten et selvkleebende Blom-Singer-
trakeostomihus eller en Blom-Singer StomaSoft®-laryngektomitube (diagram 2). Anordningen
indeholder et skumfilter til varme- og fugtudveksling samt en aftagelig tveerstang. Formélet
med tvaerstangen er at forhindre utilsigtet blokering af luftvejene.
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Brugsanvisning til Blom-Singer® SpeakFree® HME

INDIKATIONER (arsager til at ordinere anordningen eller udfgre proceduren)

Anordningen er beregnet til personer, som har en permanent trakeostomi som folge af en fuld
kirurgisk laryngektomi. Anordningen serger for fugtet og opvarmet luft. Anordningen muligger
héandfri tale for patienter, som har gennemgaet en trakeo-gsofageal punktur (en dbning lavet

af en kirurg mellem trakea og oesophagus med henblik pé iseetning af en stemmeprotese) med
isaetning af en stemmeprotese.

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

Anordningen mé ikke placeres over en trakeostomi, hvis dens tilstedevaerelse hindrer
vejrtraekningen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Vask haender med vand og szebe, bade for og efter anordningen er handteret. Der ma kun
anvendes en fnugfri klud eller serviet pa anordningen, sa man undgér at fa fnug ned i luftvejen.
Denne anordning er ikke til genbrug og mé kun anvendes af en enkelt patient. Der er risiko for
infektion, hvis anordningen deles mellem patienter eller genanvendes. Efterse anordningen for
brug for fysisk beskadigelse, sésom revner eller rifter, og brug den ikke, hvis den er beskadiget.
Kontakt InHealth Technologies Product Complaints, hvis der konstateres fysiske skader.

Vejrtreekning

Vejrtraeekning gennem anordningen skal veere behagelig og let. Hvis det er sveert at traekke
vejret, skal du fierne anordningen og kontakte din laege for at fa hjeelp. Nar du begynder at
bruge anordningen, kan der maerkes en mindre stigning i luftstramsmodstanden. Denne
modstand er en normal funktion af anordningen, som muligvis kraever nogle justeringer. Det
kan veare nedvendigt at flerne anordningen ved tilfaelde af voldsom fysisk aktivitet og tung
vejrtraekning.

Hoste

Anordningen skal fiernes, for man hoster eller remmer sig.

Sevn

Anordningen skal fiernes for sgvn for at undga risiko for luftvejsobstruktion.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Folgende kan forekomme:

® Besveeret vejrtraekning, som kan opsta, hvis enheden ikke skiftes regelmaessigt.
® Stomakontamination eller -infektion, som kan kraeve brug af passende antibiotika.
® |rritation, herunder hudirritation omkring stomien.

BRUGSANVISNING

Indfgring, udtagning og pasning

Indsaetning og udtagning af enheder, der beeres over trakeostomien, ber kun udferes nar
brugeren er placeret foran et spejl med et staerkt lys, der er rettet direkte mod stomien.

Et Blom-Singer-trakeostomihus eller en StomaSoft°®-laryngektomitube skal farst placeres
pé/omkring trakeostomien. Fer anordningen sattes ind eller tages ud, skal den indstilles til
narmeste lukket position ved at dreje den udvendige ramme med uret (diagram 3).

Indforing

Anordningen indszttes ved at tage fat i dens yderste ramme og indszette den delvist i

den nederste ramme péa det allerede indsatte hus eller laryngektomitube. Pres forsigtigt
anordningen ind i huset eller tuben, indtil det klikker sikkert p& plads (diagram 4). Brug ikke
tvaerstangen som et handtag til at indszette anordningen.

Pasning

Anordningen er kun designet til brug om dagen/i vagen tilstand og er ikke designet til at
blive skilt ad, samlet igen, eller genbrugt. Hvis anordningen bliver meget snavset, skal den
fiernes og udskiftes med en ny anordning. Hvis der skal fiernes slim fra anordningen, ma der
aldrig anvendes papirservietter eller toiletpapir, idet fnug eller materialepartikler kan afsaettes
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Brugsanvisning til Blom-Singer® SpeakFree® HME

pa anordningen, som senere kan indandes i luftvejene, nar den indsaettes igen. Vask ikke
anordningen, da dette vil medfere funktionstab.

Udtagning

For at udtage anordningen holdes der pé trakeostomihuset eller laryngektomituben med
den ene hand, mens der traekkes i anordningen med den anden hand, indtil den er gjort fri
(diagram 5). Brug ikke tvaerstangen som et handtag til at flerne anordningen.

Pasatning/fjernelse af tveerstangen

Den valgfrie tvaerstang fastgeres ved at holde fast i anordningen og trykke tvaerstangen mod
anordningens topstykke, indtil den klikker pa plads (diagram 6). For at fierne tvaerstangen
holdes der pa anordningen, og tvaerstangen traekkes vaek fra anordningen, indtil den gar fri
(diagram 7). Forseg ikke at paseette eller flerne tvaerstangen, imens anordningen er sat fast pa
trakeostomien.

Anordningens funktion
Ved korrekt justering forbliver ventilen i en dben position under normal, rolig vejrtraekning og
rutinemaessig fysisk aktivitet. Nar brugeren &nder ud for at tale, skubber luftstremmen ventilen
til lukket position, sa der dannes en forsegling, som muligger tale. Nar brugeren holder op
med at tale eller &nder ind, &bnes ventilen, og den vender tilbage til sin 4bne position. Denne
anordning kan ogsa okkluderes manuelt, sédledes at der kan produceres tale ved at placere en
finger eller tommelfingeren over &bningen ved toppen af anordningen, nar tvaerstangen er
frigjort. Med det ekstremt hgje tryk fra et host kan ventilen presses delvist gennem abningen
i anordningen. Hvis dette sker, flernes anordningen, og ventilen placeres rigtigt med en ren
fingerspids.
Justering af anordningens folsomhed
Anordningen er designet til at kunne indfri tale- og vejrtraekningsbehovene for enhver bruger
ved at dreje den ydre ring pa anordningen med eller mod uret. Nar der drejes med uret,
indstilles ventilen til at lukke sig lettere (diagram 3). Nar der drejes mod uret, indstilles ventilen,
sa der kraeves en storre anstrengelse (andedraetsluftstrem) for at lukke (diagram 8). Indstil
anordningen til en mere lukket position under tale, og indstil den til en mere dben position
under gget andedratsanstrengelse (f.eks. under fysisk traening).
For at justere anordningen, mens den befinder sig i trakeostomihuset, skal brugeren forst
stabilisere husets bundstykke med den ene hand, mens der samtidig drejes pa anordningens
ydre ring med den anden hand (diagram 9).
SARLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Disse anordninger kraever seerlige betingelser i forhold til opbevaring og/eller handtering:

® Vask haender efter handtering af anordningerne, da de indeholder stoffer, der kan veere

irriterende for hud og gjne.
® Pakken, som indeholder anordningerne, skal genforsegles efter abning med det formal at
bevare effektiviteten angaende anordningernes evne til at veksle mellem varme og fugt.

ANVISNINGER FOR BORTSKAFFELSE
Dette produkt er ikke biologisk nedbrydeligt og skal betragtes som kontamineret, nar det har
veeret brugt. Bortskaf omhyggeligt anordningen ifglge lokale retningslinjer.
BESTILLINGSOPLYSNINGER USA
Blom-Singer-produkter kan bestilles direkte fra InHealth Technologies.
BESTILLING ON-LINE: www.inhealth.com TELEFON: Frikaldsnummer (800)477-5969
eller (805)684-9337. FAX: Frikaldsnummer (888)371-1530 eller (805)684-8594. E-MAIL:
order@inhealth.com POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA
93013-2918, USA, Attention: Customer Service
Internationalt
Kontakt vores kundeserviceafdeling for at fa en forhandlerhenvisning.
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PRODUKTREKLAMATIONER/ALVORLIGE HANDELSER | EU
Hvis du er utilfreds med anordningen eller har spergsmal, bedes du kontakte

pr ductc 1 health.com

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

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

NEDERLANDS

BLOM-SINGER® SpeakFree®-HME

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

The Blom-Singer SpeakFree®-HME (afkorting voor Heat and Moisture Exchange) is een
hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat niet alleen de voordelen biedt van een warmte- en
vochtuitwisselingssysteem maar ook van een handsfree-klep om afsluiting van de tracheostoma
(stoma) te bereiken bij gebruik van een stemprothese.

Het hulpmiddel (afbeelding 1) is bedoeld om te worden bevestigd aan de zelfklevende
behuizing van een Blom-Singer-tracheostoma of een StomaSoft®-laryngectomiebuisje van
Blom-Singer (afbeelding 2). Het hulpmiddel bevat een schuimrubber filter voor warmte- en
vochtuitwisseling en een afneembare dwarsbalk. Het doel van de dwarsbalk is het voorkomen
van onbedoelde luchtwegobstructie.

INDICATIES (Redenen voor het voorschrijven van het hulpmiddel of de procedure)

Het hulpmiddel is bedoeld voor personen met een permanente tracheostoma na een totale
laryngectomie-operatie. Het hulpmiddel zorgt voor bevochtigde en verwarmde lucht. Het
hulpmiddel maakt handsfree spraak mogelijk voor patiénten die een tracheo-oesofageale
punctie hebben ondergaan (opening, gemaakt door een chirurg, tussen de trachea en de
oesofagus voor plaatsing van een stemprothese) waarbij een stemprothese is ingebracht.

CONTRA-INDICATIES (Red het hulpmiddel of de procedure beter niet kan
worden voorgeschreven)

Het hulpmiddel mag niet over een tracheostoma worden aangebracht als de aanwezigheid
ervan de ademhaling belemmert.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Was voor en na gebruik van het hulpmiddel uw handen met water en zeep. Gebruik alleen een
pluisvrije doek of tissue voor het hulpmiddel om te voorkomen dat er pluisjes in de luchtweg
terecht komen. Dit hulpmiddel is niet herbruikbaar en mag slechts door één patiént worden
gebruikt. Er bestaat kans op infectie als dit hulpmiddel met andere patiénten wordt gedeeld of
wordt hergebruikt. Controleer het hulpmiddel véor gebruik op fysieke schade, zoals breuken
en scheurtjes, en gebruik het niet indien beschadigd. Neem bij fysieke schade contact op met
InHealth Technologies, afdeling Productklachten.

Adembhaling

Adembhaling door het hulpmiddel moet gemakkelijk en comfortabel zijn. Als de ademhaling niet
gemakkelijk verloopt, verwijder het hulpmiddel dan en raadpleeg uw medische professional
voor hulp. Als u begint met gebruik van het hulpmiddel, kunt u mogelijk een lichte toename van
de luchtweerstand voelen. Deze weerstand is een normaal aspect van het hulpmiddel. Het kan
enige tijd duren voor u eraan gewend bent. Tijdens zeer inspannende lichamelijke activiteit en
zware ademhaling kan het nodig zijn om het hulpmiddel te verwijderen.

Hoesten
Het hulpmiddel moet worden verwijderd voordat u hoest of de luchtweg vrijmaakt.
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Slapen
Het hulpmiddel moet voor het slapengaan worden verwijderd om de kans op obstructie van de

luchtweg te vermijden.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Het volgende kan zich voordoen:

® moeilijke ademhaling, die kan optreden als het hulpmiddel niet regelmatig wordt vervangen;
e verontreiniging of infectie van de stoma waardoor het gebruik van geschikte antibiotica
nodig kan zijn;
e irritatie, waaronder huidirritatie rond de stoma.
GEBRUIKSAANWIZING
Inbrengen, verwijderen en reinigen
Het inbrengen en verwijderen van hulpmiddelen die over de tracheostoma worden gedragen
mag alleen gebeuren terwijl de gebruiker voor een spiegel staat met een fel licht dat
rechtstreeks op de stoma is gericht.

Er moet eerst een Blom-Singer-tracheostomabehuizing of StomaSoft®-laryngectomiebuisje
op/over de tracheostoma worden geplaatst. Voordat het hulpmiddel wordt ingebracht of
verwijderd, moet het op de bijna afgesloten positie worden ingesteld door de buitenste rand
met de klok mee te draaien (afbeelding 3).

Inbrengen

Breng het hulpmiddel in door de buitenste rand ervan vast te pakken en het hulpmiddel
gedeeltelijk in de onderste rand van een reeds aangebracht(e) behuizing of laryngectomiebuisje
te steken. Duw het hulpmiddel voorzichtig in de bevestigingsbehuizing of het buisje totdat

het stevig op zijn plaats klikt (afbeelding 4). Gebruik de dwarsbalk niet als handvat om het
hulpmiddel mee in te brengen.

Reinigen

Het hulpmiddel is uitsluitend ontworpen voor gebruik overdag/als u wakker bent en mag niet
worden gedemonteerd, opnieuw gemonteerd of hergebruikt. Als het hulpmiddel sterk vervuild
is, verwijder het dan en vervang het door een nieuw hulpmiddel. Gebruik geen gezichtsdoekjes
of toiletpapier om slijm uit het hulpmiddel te verwijderen, aangezien pluisjes of stofdeeltjes

op het hulpmiddel kunnen achterblijven en na inbrenging in de luchtweg kunnen worden
ingeademd. Was het hulpmiddel niet, omdat dit tot functieverlies leidt.

Verwijderen

Houd de tracheostomabehuizing of het laryngectomiebuisje met één hand op zijn plaats

en trek met de andere hand aan het hulpmiddel totdat het loskomt (afbeelding 5) om het
hulpmiddel te verwijderen. Gebruik de dwarsbalk niet als handvat om het hulpmiddel mee te
verwijderen.

Dwarsbalk bevestigen/verwijderen

Om de optionele dwarsbalk te bevestigen, houdt u het hulpmiddel vast en drukt u de
dwarsbalk in de bovenkant van het hulpmiddel totdat deze op zijn plaats klikt (afbeelding 6).
Houd het hulpmiddel vast en trek de dwarsbalk weg van het hulpmiddel totdat deze loskomt
(afbeelding 7) om de dwarsbalk te verwijderen. Probeer de dwarsbalk niet te plaatsen of te
verwijderen terwijl het hulpmiddel aan de tracheostoma is bevestigd.

Functie van het hulpmiddel

Als de klep goed is afgesteld, blijft deze bij een normale, rustige ademhaling en gebruikelijke
lichamelijke activiteit open. Terwijl de gebruiker uitademt om te spreken, drukt de luchtstroom
de klep dicht om tijdens het spreken een luchtdichte afsluiting te vormen. Als de gebruiker
ophoudt met praten of inademt, opent de klep zich weer en keert deze terug naar de
rustpositie. Dit hulpmiddel ook handmatig worden afgesloten om te kunnen spreken door een
vinger of duim over de opening aan de bovenkant van het hulpmiddel te plaatsen wanneer

de dwarsbalk niet bevestigd is. Bij de extreem hoge druk als gevolg van hoesten kan de klep
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gedeeltelijk door de opening in het hulpmiddel worden gedrukt. Als dit gebeurt, verwijder dan
het hulpmiddel en plaats de klep met een schone vingertop terug.

Aanpassing van de g ligheid van het hulpmiddel

Het hulpmiddel is ontworpen om te kunnen worden afgestemd op de spraak en ademhaling
van elke individuele gebruiker. Draai hiervoor de buitenste rand rechtsom of linksom. Bij
draaien met de klok mee (rechtsom) wordt de klep ingesteld om gemakkelijker te sluiten
(afbeelding 3). Bij draaien tegen de klok in (linksom) wordt de klep ingesteld om moeilijker,
met grotere inspanning (ademhalingsluchtstroom) te sluiten (afbeelding 8). Zet het
hulpmiddel tijdens spreken in een bijna gesloten stand en zet het wijd open bij een verhoogde
adembhalingsinspanning (bijv. tijdens lichamelijke inspanning).

Om het hulpmiddel aan te passen terwijl het in de tracheostomabehuizing zit, moet de
gebruiker eerst de basis van de behuizing vasthouden met één hand en tegelijkertijd de
buitenste rand van het hulpmiddel met de andere hand draaien (afbeelding 9).
SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF GEBRUIK

Voor deze hulpmiddelen gelden speciale voorwaarden voor opslag en/of gebruik:

® Was de handen na het hanteren van de hulpmiddelen, omdat deze stoffen bevatten die
irriterend kunnen zijn voor huid en de ogen.

® De verpakking van de hulpmiddelen moet na het openen opnieuw worden gesloten om
de effectiviteit van de functie voor warmte- en vochtuitwisseling van de hulpmiddelen te
behouden.

INSTRUCTIES VOOR AFVOEREN

Dit product is niet biologisch afbreekbaar en kan bij gebruik als verontreinigd worden
beschouwd. Voer het hulpmiddel zorgvuldig af volgens de plaatselijke richtlijnen.
BESTELINFORMATIE VS

Producten van Blom-Singer kunnen rechtstreeks bij InHealth Technologies worden besteld.
BESTEL ONLINE: www.inhealth.com TELEFOON: gratis nummer +1 (800) 477 5969 of
+1(805) 684 9337. FAX: gratis nummer +1 (888) 371 1530 of +1 (805) 684 8594. E-MAIL:
order@inhealth.com POSTADRES: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA
93013-2918, USA, Attention: Customer Service

Internationaal

Neem contact op met onze afdeling Klantenservice voor een overzicht van distributeurs.
PRODUCTKLACHTEN/ERNSTIGE INCIDENTEN IN DE EU

Als u niet tevreden bent met het hulpmiddel of als u vragen hebt, kunt u contact opnemen met

productcomp health.com

Telefoon: +1 800 477 5969
Fax: +1 888 371 1530
Elk ernstig incident dat met betrekking tot het hulpmiddel heeft plaatsgevonden, moet worden

gemeld aan Freudenberg Medical, LLC zoals hierboven vermeld en aan de bevoegde instantie
van de EU-lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

EESTI KEEL

BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

TOOTE KIRJELDUS

Blom-Singer SpeakFree® HME on Ghekordseks kasutamiseks moeldud seade, mis pakub soojuse
ja niiskuse vahetusstisteemi eeliseid, aga ka kded-vabad klappi trahheostoomi (stooma)
sulgemiseks hadleproteesi kasutamisel.
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Blom-Singer® SpeakFree® HME kasutusjuhend

Seade (joonis 1) on ette nahtud kinnitamiseks kas Blom-Singeri trahheostoomi adhesiivse
manseti voi Blom-Singer StomaSoft® lariingotoomiatoru kiilge (joonis 2). Seade sisaldab
vahtfiltrit soojuse ja niiskuse vahetamiseks ning eemaldatavat poiklatti. Poiklati eesmark on
valtida hingamisteede tahtmatut takistamist.

NAIDUSTUSED (seadme véi protseduuri maéaramise pohjused)

Seade on méeldud isikutele, kellel on pérast téielikku laringotoomiatoru operatsiooni piisiv
trahheostoom. Seade tagab niisutatud ja soojendatud 6hu. Seade véimaldab kded-vabad kénet
patsientidel, kes on ldbinud trahheodsofageaalse punktsiooni (kirurgi tehtud ava hingetoru ja
s6ogitoru vahel hadleproteesi paigutamiseks) koos haaleproteesi sisestamisega.

VASTUNAIDUSTUSED (p6hjused, mis muudavad konkreetse seadme véi protseduuri
maaramise ebasoovitatavaks)
Seadet ei tohi asetada trahheostoomi kohale, kui see takistab hingamist.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Enne ja pérast seadme kdsitsemist peske kdsi seebi ja veega. Kasutage seadmel ainult
ebemevaba lappi voi salvratti, et véltida kiudude sattumist hingamisteedesse. Seadet ei

saa korduvalt kasutadaja seda voib kasutada ainult tiks patsient. Kui seda seadet jagatakse
patsientide vahel voi kasutatakse seda uuesti, on nakatumisoht. Enne igat kasutuskorda
veenduge, et seadmel poleks kahjustusi, nagu praod véi kulumismargid. Arge kasutage seadet,
kui sellel on kahjustuse marke. Kui leiate seadmel kahjustuse marke, votke Gihendust ettevotte
InHealth Technologies kaebuste osakonnaga.

Hingamine

Labi seadme hingamine peaks olema mugav ja lihtne. Kui hingamine ei ole lihtne, eemaldage
seade ja pidage abi saamiseks néu oma tervishoiuto6tajaga. Kui alustate seadme kasutamist,
voib tunda 6huvoolu takistuse kerget suurenemist. See takistus on seadme normaalne
funktsioon ning véib vajada kohanemiseks natuke aega vétta. Adrmise fitisilise koormuse ja
raske hingamise korral voib seade vajada eemaldamist.

Kéha

Enne kéhimist voi hingamisteede tiihjendamist tuleb seade eemaldada.
Magamine
Enne magama jaamist tuleb seade eemaldada, et valtida hingamisteede ummistumist.

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Tekkida voivad jargmised tisistused.

® Hingamisraskused, mis vdivad tekkida, kui seadet ei vahetata regulaarselt.
® Stooma saastumine vdi infektsioon, mis voib vajada sobivate antibiootikumide kasutamist.
o Arritus, sealhulgas naharritus stooma iimbruses.
KASUTUSJUHEND
P L |damine ia hoold
Trahheostoomil kantavate seadmete kinnitamist ja eemaldamist tuleb teha nii, et kasutaja on
peegli ees ja otse stoomale on fokusseeritud ere valgus.

Er moet eerst een Blom-Singer-tracheostomabehuizing of StomaSoft® laringotoomiatoru
op/over de tracheostoma worden geplaatst. Enne seadme sisestamist voi eemaldamist
reguleerige see lahimasse suletud asendisse, po6rates valimist rongast paripdeva (joonis 3).

Sisestamine

Seadme sisestamiseks haarake selle vilisservast ja sisestage see osaliselt eelnevalt paigaldatud
manseti alumisse serva voi larlingotoomiatoru. Liikake seade ettevaatlikult kinnitusmansetti
voi torusse, kuni see kindlalt kohale klépsab (joonis 4). Arge kasutage péiklatti kiepidemena
seadme sisestamiseks.
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Hooldus

Seade on méeldud kasutamiseks paevasel/arkveloleku ajal ja see ei ole méeldud lahtivotmiseks,
kokkupanekus voi korduskasutamiseks. Kui seade peaks vaga maarduma, eemaldage see ja
asendage uue seadmega. Arge kunagi kasutage ndopuhastusrétti véi tualettpaberit seadmest
lima eemaldamiseks, kuna seadmesse voivad sattuda puuvilla voi tekstiili osakesed, mis voidakse
uuesti sisestamisel sisse hingata. Arge peske seadet, kuna see véib funktsionaalsuse kaotada.

Eemaldamine

Seadme eemaldamiseks hoidke lihe kdega trahheostoomi mansetti voi larlingotoomiatoru,
tdmmates seadet teise kdega, kuni see vabaneb (joonis 5). Arge kasutage poiklatti
kdepidemena seadme eemaldamiseks.

Poiklati kinnitamine/eemaldamine

Valikulise péiklati kinnitamiseks hoidke seadet ja suruge poiklatt seadme Glaossa, kuni
see klopsatusega kohale kinnitub (joonis 6). Poiklati eemaldamiseks hoidke seadet kinni
ja tdbmmake péiklatt seadmest eemale, kuni see vabaneb (joonis 7). Arge Uritage poiklatti
kinnitada ega eemaldada, kui seade on trahheostoomi kiilge kinnitatud.

Seadme funktsioneerimine

Kui seda on digesti reguleeritud, jadb klapp avatud asendisse normaalse, vaikse hingamine ja
tavaparase fuusiline aktiivsusega. Kui kasutaja hingab konelemiseks valja, ltikkab 6huvool klapi
suletud asendisse, et tagada tihendus konelemise ajal. Kui kasutaja l6petab konelemise véi hingab
sisse, siis klapp naaseb oma avatud puhkeasendisse. Selle seadme saab kéne tekitamiseks ka
kasitsi sulgeda, asetades sorme voi poidla seadme Ulaosas oleva ava kohale, kui poiklatt on lahti
tihendatud. K6ha d@rmiselt suure réhu korral voib klapp olla liikunud osaliselt Iébi seadme ava.

Kui see juhtub, eemaldage seade ja paigutage klapp puhta sormeotsaga timber.

Seadme tundlikkuse reguleerimine
Seade on konstrueeritud nii, et see vastaks iga kasutaja kone- ja hingamisvajadustele,
poorates seadme vélimist rongast paripdeva voi vastupaeva. Paripdeva pééramine
reguleerib klapi kergemini sulguma (joonis 3). Vastupdeva keeramine reguleerib klapi
asendisse, mis nduab sulgemiseks suuremat pingutust (hingamisteede 6huvool) (joonis 8).
Seadistage seade kdnelemise ajal rohkem suletud asendisse ja reguleerige seda suurenenud
hingamispingutusega (nt ftsilise koormuse ajal) rohkem avatud asendisse.
Seadme kohandamiseks trahheostoomi mansetis peab kasutaja esmalt stabiliseerima manseti
aluse tihe kdega, poorates samal ajal vélist rongast teise kdega (joonis 9).
HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED
Sellel seadmel on spetsiaalsed ladustamise ja/voi kdsitsemise tingimused.

® Parast seadmete kasitsemist peske kded, sest need sisaldavad aineid, mis voivad nahka ja

silmi drritada.
® Seadmeid sisaldav pakend tuleb parast avamist uuesti sulgeda, et séilitada seadmete
soojus- ja niiskusevahetuse tdhusus.

JAATMEKAITLUSE JUHISED
See toode pole biolagunev ja pérast kasutamist tuleb seda pidada saastunuks. Korvaldage see
seade hoolikalt kohalike mééaruste jargi.
TELLIMISTEAVE AMEERIKA UHENDRIIKIDES
Blom-Singeri tooteid saab tellida otse ettevottelt InHealth Technologies.
TELLIMINE VEEBILEHELT: www.inhealth.com TELEFON: tasuta (800)477-5969 voi (805)684-9337.
FAKS: tasuta (888) 371 1530 voi (805) 684 8594. E-POST: order@inhealth.com POSTI KAUDU:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service
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Rahvusvaheline
Votke Gihendust klienditeeninduse osakonnaga, et saada edasimiiija kontakte.

KAEBUSED TOOTE KOHTA / EL-I TOSISED INTSIDENDID
Kui te pole rahul seadmega voi teil on kusimusi, votke Ghendust aadressil

productc health.com

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

Mis tahes tosisest seadmega tekkinud intsidendist tuleb teatada Freudenberg Medical, LLC-le,
nagu on ilalpool mérgitud, ja selle ELi liikmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja ja/voi
patsient on registreeritud.

BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

LAITTEEN KUVAUS

Blom-Singer SpeakFree® HME on kertakdyttdinen laite, jolla saavutetaan sekd [ammon- ja
kosteudenvaihtojarjestelmén etta kadet vapaiksi jattavan ldpan hyodyt trakeostooman
(stooman) sulkemiseksi puheproteesin kdyttoa varten.

Laite (kaavio 1) on tarkoitettu kiinnitettavaksi joko Blom-Singer-trakeostoomaliimakoteloon
tai Blom-Singer StomaSoft® -laryngektomiaputkeen (kaavio 2). Laitteessa on vaahtosuodatin
ldmmon ja kosteuden vaihtoa varten seka irrotettava salpa. Salvan tarkoituksena on estaa
hengitysteiden tukkeutuminen vahingossa.

KAYTTOAIHEET (syyt | tai toi i maaraami )

Laite on tarkoitettu henkildille, joilla on pysyva trakeostooma koko kurkunpaan
poistoleikkauksen seurauksena. Laite antaa kostutettua ja lammitettyd ilmaa. Laite mahdollistaa
kadet vapaiksi jattavan puheen potilailla, joille on tehty trakeoesofageaalinen punktio (kirurgin
henki- ja ruokatorven viliin tekema aukko puheproteesin sijoittamista varten) ja puheproteesin
asetus.

VASTA-AIHEET (Syyt, joiden vuoksi laitteen tai toimenpiteen maaraaminen ei ole
suositeltavaa)
Laitetta ei saa asettaa trakeostooman paalle, jos sen lasndolo haittaa hengitysta.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Pese kadet saippualla ja vedelld ennen laitteen kasittelyd ja sen jalkeen. Kayta laitteeseen
vain nukkaamatonta liinaa tai paperia, jotta nukkaa ei paase hengitysteihin. Tama laite ei
ole uudelleenkdytettava ja sitd saa kdyttaa vain yhdella potilaalla. Jos tata laitetta kdytetdan
uudelleen tai eri potilailla, on olemassa infektioriski. Tarkasta laite ennen kéyttoa fyysisten
vaurioiden, kuten halkeamien tai repedmien, varalta. Al4 kéyt, jos se on vaurioitunut. Jos
havaitset fyysisia vaurioita, ota yhteyttd InHealth Technologies -tuotevalituspalveluun.

Hengitys

Hengityksen laitteen lapi tulisi olla miellyttavéa ja vaivatonta. Jos hengittdminen ei ole
vaivatonta, poista laite ja pyydd neuvoa lddketieteen ammattilaiselta. Kun alat kayttaa laitetta,
ilmavirtauksen vastus saattaa tuntua suuremmalta. Tallainen vastus on laitteen normaalia
toimintaa, johon tottuminen saattaa kestaa jonkin aikaa. Laite saattaa olla tarpeen poistaa
aarimmaisen fyysisen ponnistelun ja raskaan hengityksen ajaksi.

Yskiminen

Laite taytyy poistaa ennen yskimista tai rykimista.

Nukkuminen

Laite taytyy poistaa ennen nukkumaanmenoa, jotta véltetdan hengitysteiden tukkeutumisen
mahdollisuus.
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MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Seuraavia komplikaatioita saattaa esiintya:

® Hengitysvaikeus, jota voi esiintya, jos laitetta ei vaihdeta sdannollisesti
® Stooman kontaminaatio tai infektio, joka saattaa edellyttad asianmukaisten antibioottien
kayttoa
e Arsytys, mukaan lukien stoomaa ympérdivén ihon arsytys
KAYTTOOHJEET
Asettaminen, poistaminen ja hoito
Trakeostooman pddlla pidettavien laitteiden kiinnitys ja irrotus pitad tehda aina niin, ettd
kayttdja on peilin edessé ja kirkas valo on kohdistettu suoraan stoomaan.

Blom-Singer-trakeostoomakotelo tai StomaSoft®-laryngektomiaputki taytyy ensin laittaa
trakeostooman paalle/ympdrille. Ennen laitteen asettamista tai poistamista saada se lahimpana
suljettua olevaan asentoon kdantamalld ulkoreunaa myétapaivaan (kaavio 3).

Asettaminen

Aseta laite paikalleen siten, ettd pitelet sen ulkoreunasta ja tydnnat sen osittain kiinni aiemmin
asetetun kotelon tai laryngektomiaputken alareunaan. Paina laitetta varovasti koteloon tai
putkeen, kunnes se napsahtaa tiukasti paikalleen (kaavio 4). Al kiyta salpaa kahvana, kun
asetat laitetta.

Hoito

Laite on suunniteltu kaytettavaksi vain péivalld / hereilld ollessa eika sita ole tarkoitus

purkaa, koota eikd kdyttaa uudelleen. Jos laite likaantuu pahasti, irrota se ja vaihda se uuteen
laitteeseen. Jos laitteesta on poistettava limaa, dld koskaan kayta kasvo- tai WC-paperia, koska
laitteeseen voi jaada nukkaa tai hiukkasia, jotka voidaan hengittaa sisaan laitteen asettamisen
yhteydessa. Ald pese laitetta, silld se johtaa toimintakyvyn menetykseen.

Poistaminen

Poista laite pitamalla toisella kddelld trakeostoomakoteloa tai laryngektomiaputkea paikallaan
ja vetdmalla samalla laitetta toisella kddells, kunnes se irtoaa (kaavio 5). Al kiyta salpaa
kahvana, kun pmstat laitetta.

Salvan kiinnit
Kiinnitd valinnainen salpa pltamalla kiinni laitteesta ja painamalla salpaa laitteen pédlle, kunnes
se napsahtaa paikalleen (kaavio 6). Poista salpa pitamalld kiinni laitteesta ja vetamalla salpaa
yl&s laitteesta, kunnes se irtoaa (kaavio 7). Al yrit3 asettaa tai poistaa salpaa laitteen ollessa
kiinnitettyna trakeostoomaan.

Laitteen toiminta

Kun ldppé on oikein saddetty, se pysyy auki normaalin, hiljaisen hengityksen ja tavanomaisten
fyysisten ponnistelujen aikana. Kdyttdjan hengittdessa ulos tuottaakseen puhetta, ilmavirta
tyontéda lapan kiinni, mikd muodostaa tiivisteen puheen ajaksi. Kun kayttéja lakkaa puhumasta
tai hengittaa sisaan, lappa avautuu ja palaa lepoasentoonsa. Taman laitteen voi puheen
tuottamista varten tukkia my6s manuaalisesti asettamalla peukalon tai muun sormen laitteen
yldosassa olevan aukon paalle, kun salpa on irrotettu. Yskaisyn aiheuttaman erittdin kovan
paineen voimasta lappa voi painua osittain laitteessa olevan aukon ldpi. Jos ndin kdy, irrota laite
ja aseta ldppa takaisin paikalleen puhtaalla sormenpaalla.

Lapan herkkyyssaato

Laite on suunniteltu tayttamaan kunkin yksittdisen kdyttdjan puheentuotto- ja hengltysvaatlmukset
kaantdmalla laitteen ulkorengasta my6ta- tai vastapdivaan. Kadantdminen m
lappaa siten, ettd se sulkeutuu helpommin (kaavio 3). Kddntdminen vastapdivaan saataa lappaa
siten, ettd sen sulkeutuminen vaatii enemman ponnistelua (hengitysilmavirtausta) (kaavio 8).
Aseta laite enemman suljettuun asentoon puheen ajaksi ja séada sitd enemman auki, kun
hengitysponnistus on suurempaa (esim. liikuntasuorituksen ajaksi).
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Jos kayttdja haluaa saataa laitetta sen ollessa trakeostoomakotelossa, hdnen tulee ensin pitda
kotelon pohjaa paikallaan toisella kddella ja samalla kadntaa laitteen ulkorengasta toisella
kadella (kaavio 9).

VARASTOINTIA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISEHDOT
Naiden laitteiden varastointia ja/tai kasittelya koskevat seuraavat erityisehdot:

® Pese kadet laitteiden kasittelyn jalkeen, silld ne siséltavat mahdollisesti ihoa ja silmié
drsyttdvia aineita.

® Laitteet sisdltdva pakkaus tulee avaamisen jalkeen sulkea uudelleen laitteiden Iammon- ja
kosteudenvaihto-ominaisuuksien tehokkuuden sailyttamiseksi.

HAVITTAMISOHJEET
Tama tuote ei ole biohajoava, ja sitd voidaan pitad kayton jalkeen kontaminoituneena. Havita
laite huolellisesti paikallisten ohjeiden mukaan.

TILAUSTIEDOT USA
Blom-Singer-tuotteita voi tilata suoraan InHealth Technologies -yhtiélta.

VERKKOTILAUS: www.inhealth.com PUHELIN: Maksuton (800)477-5969 tai (805)684-9337.
FAKSI: maksuton (888)371-1530 tai (805)684-8594. SAHKOPOSTI: order@inhealth.com
POSTI: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service

Kansainvélinen
Ota yhteyttd asiakaspalveluumme, jos tarvitset tietoja jalleenmyyjista.

TUOTEREKLAMAATIOT / VAKAVAT VAARATILANTEET EU:SSA
Jos olet tyytymaton laitteeseen tai sinulla on kysyttavaa, laheta sahkopostia osoitteeseen

productcompl health.com

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

edelld mainitun mukaisesti sekd sen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas sijaitsevat.

FRANCAIS

HME BLOM-SINGER® SpeakFree®

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le HME Blom-Singer SpeakFree® est un dispositif a usage unique qui offre les avantages d'un
systeme de transfert de chaleur et d’humidité ainsi qu’un clapet mains libres pour réaliser une
fermeture de la trachéostomie (stomie) dans le cadre de |'utilisation d’une prothése vocale.

Le dispositif (diagramme 1) est destiné a étre fixé a un logement adhésif pour trachéostomie
Blom-Singer ou a un tube de laryngectomie Blom-Singer StomaSoft® (diagramme 2). Le
dispositif contient un filtre en mousse pour le transfert de chaleur et d’humidité et une barre
transversale amovible. Le but de la barre transversale est d’empécher I'obstruction involontaire
des voies respiratoires.

INDICATIONS (Motifs de prescription du dispositif ou de la procédure)

Le dispositif est destiné aux personnes qui présentent une trachéostomie définitive aprés avoir
subi une laryngectomie totale. Le dispositif fournit de I'air humidifié et chaud. Le dispositif
permet une phonation mains libres pour les patients ayant subi une ponction trachéo-
cesophagienne (ouverture opérée par un chirurgien entre la trachée et I'cesophage permettant
la mise en place d'une prothése vocale) avec insertion de prothése vocale.
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CONTRE-INDICATIONS (Motifs pour lesquels la prescription du dispositif ou de la procédure
est déconseillée)
Le dispositif ne doit pas étre placé sur l'orifice de trachéostomie si celui-ci géne la respiration.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Se laver les mains a I'eau et au savon avant et aprés avoir manipulé le dispositif. Utiliser
uniquement un tissu ou chiffon non pelucheux pour sécher le dispositif afin d’éviter toute
pénétration de peluches dans les voies respiratoires. Ce dispositif n'est pas réutilisable et

ne peut étre utilisé que par un seul patient. Il existe un risque d'infection si ce dispositif est
partagé entre les patients ou réutilisé. Inspecter le dispositif avant I'utilisation afin de détecter la
présence de tout dommage physique, tel que des craquelures ou des déchirures. Ne pas l'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.

Respiration

La respiration a l'aide du dispositif doit étre aisée et sans aucune géne. Si la respiration est
difficile, retirer le dispositif et consulter votre professionnel de santé afin qu'il vous aide. Il est
possible de ressentir une |égére augmentation de la résistance au passage de l'air lors des
premiéres utilisations du dispositif. Cette résistance est une fonction normale du dispositif qui
peut nécessiter une période d'adaptation. Le dispositif peut étre retiré temporairement en cas
d‘activités physiques intenses et de géne respiratoire.

Toux

Le dispositif doit étre retiré avant de tousser ou de dégager les voies respiratoires.

Sommeil

Le dispositif doit étre retiré avant le coucher pour éviter tout risque d’obstruction des voies
respiratoires.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
Les complications suivantes peuvent survenir :

respiration difficile, pouvant se produire si le dispositif nest pas changé régulieérement

® infection ou contamination de la stomie pouvant nécessiter le recours a un traitement
antibiotique approprié

® rritation, y compris cutanée autour de la stomie

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Insertion, retrait et entretien

L'insertion et le retrait de tout dispositif utilisé sur la trachéostomie ne doivent étre réalisés
que si l'utilisateur est placé devant un miroir avec une lumiére forte directement projetée sur la
stomie.

Un logement pour trachéostomie Blom-Singer ou un tube de laryngectomie StomaSoft® doit
d’abord étre placé sur/autour de la trachéostomie. Avant d'insérer ou de retirer le dispositif, le
régler de sorte que sa position soit la plus proche de la fermeture. Pour ce faire, tourner le bord
extérieur dans le sens des aiguilles d'une montre (diagramme 3).

Insertion

Pour insérer le dispositif, saisir son bord extérieur et I'insérer partiellement dans la partie
inférieure du logement pour trachéostomie ou du tube de laryngectomie précédemment fixé.
Pousser délicatement le dispositif dans le logement ou le tube jusqu’a ce qu'il soit fermement
emboité (diagramme 4). Ne pas utiliser la barre transversale comme s'il sagissait d'une poignée
d’insertion du dispositif.

Entretien

Le dispositif est concu uniquement pour une utilisation en journée/en étant éveillé et ne peut
pas étre démonté, réassemblé ou réutilisé. Si le dispositif est fortement souillé, le retirer et le
remplacer par un nouveau dispositif. Si du mucus est retiré du dispositif, ne jamais utiliser de
mouchoirs en papier ou de papier toilette, car des particules des tissus pelucheux pourraient se
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déposer dessus et étre inhalées dans les voies respiratoires apres sa réinsertion. Ne pas nettoyer
le dispositif car cela diminuera son efficacité.

Retrait

Pour retirer le dispositif, tenir le logement pour trachéostomie ou le tube de laryngectomie
en place a l'aide d’'une main tandis que I'autre main tire le dispositif jusqu’a ce qu'il se détache
(diagramme 5). Ne pas utiliser la barre transversale comme s'il s'agissait d’une poignée pour
retirer le dispositif.

Fixer/retirer la barre transversale

Pour fixer la barre transversale optionnelle, tenir le dispositif et appuyer sur la barre transversale
sur le haut du dispositif jusqu’a ce qu’elle s'emboite (diagramme 6). Pour retirer la barre
transversale, tenir le dispositif et tirer la barre transversale du dispositif jusqu’a ce qu'elle
s’enléve (diagramme 7). Ne pas essayer de placer ou de retirer la barre transversale alors que le
dispositif est sur l'orifice de trachéostomie.

Fonction du dispositif

Sile clapet est correctement ajusté, il reste en position ouverte pendant la respiration normale
et calme, et pendant les activités physiques quotidiennes. Lorsque l'utilisateur expire pour
parler, le flux d‘air pousse le clapet en position fermée et assure I'étanchéité durant la parole.
Lorsque l'utilisateur cesse de parler ou inspire, le clapet retrouve sa position totalement ouverte.
Il est également possible d'occlure le dispositif pour pouvoir parler, en plagant le doigt ou le
pouce sur l'ouverture située sur la partie supérieure du dispositif lorsque la barre transversale
est détachée. Avec la pression extrémement élevée d'une toux, le clapet peut étre partiellement
forcé par l'ouverture du dispositif. Si cela se produit, retirer le dispositif, puis le repositionner le
clapet avec le bout du doigt, en veillant a avoir les mains propres.

Réglage de la sensibilité du dispositif

Le dispositif est congu pour répondre aux besoins relatifs a la parole et a la respiration de
chaque utilisateur en tournant I'anneau extérieur du dispositif dans le sens des aiguilles d'une
montre ou dans le sens inverse. Une rotation dans le sens des aiguilles d'une montre permet

de régler le clapet pour qu'il se ferme plus facilement (diagramme 3). La rotation dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre régle le clapet de sorte qu’un effort (flux respiratoire) plus
important est nécessaire pour le fermer (diagramme 8). Régler le dispositif sur une position plus
fermée pendant la prise de parole et sur une position plus ouverte en cas d'effort respiratoire
plus important (par exemple, durant un exercice physique).

Pour régler le dispositif lorsque celui-ci est fixé sur le logement de trachéostomie, I'utilisateur
doit en premier lieu maintenir la base du logement d’'une main tout en tournant en méme
temps I'anneau extérieur du dispositif avec I'autre main (diagramme 9).

CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION

Ces dispositifs disposent de conditions particuliéres de stockage et/ou de manipulation :

® veiller a vous laver les mains aprés la manipulation des dispositifs, car ils contiennent des
substances pouvant irriter la peau et les yeux.
® L'emballage contenant les dispositifs doit étre refermé apres I'ouverture afin de préserver
l'efficacité des capacités de transfert de chaleur et d’humidité des dispositifs.
INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MISE AU REBUT
Ce produit n'est pas biodégradable et peut étre considéré comme étant contaminé apres
utilisation. Eliminer soigneusement ce dispositif conformément aux directives locales.
INFORMATIONS DE COMMANDE POUR LES ETATS-UNIS
Il est possible de commander des produits Blom-Singer directement aupres d’InHealth Technologies.
COMMANDE EN LIGNE : www.inhealth.com TELEPHONE : numéro gratuit depuis les Etats-Unis
+1(800) 477-5969 ou +1 (805) 684-9337. FAX : numéro gratuit +1 (888) 371-1530 ou
+1 (805) 684-8594. EMAIL : order@inhealth.com ADRESSE POSTALE : InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
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International
Pour obtenir la liste des distributeurs, nous vous invitons a contacter notre service clientéle.

RECLAMATIONS PRODUIT/INCIDENTS GRAVES AU SEIN DE L'UE
Si le dispositif ne donne pas satisfaction ou pour toute question, envoyer un message a l'adresse
suivante : productc lai inhealth.com

Téléphone : +1 800 477 5969
Fax:+1 888371 1530

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

DEUTSCH

BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Das Blom-Singer SpeakFree® HME ist eine Einwegvorrichtung, die die Vorteile eines Warme- und
Feuchtigkeitsaustauschsystems sowie eines Handfreiventils bietet, um einen Tracheostoma-
(Stoma)-Verschluss fiir die Verwendung einer Stimmprothese zu erzielen.

Die Vorrichtung (Abbildung 1) ist zur Befestigung entweder an einem Blom-Singer
Tracheostoma-Klebegehéuse oder an einem Blom-Singer StomaSoft® Laryngektomietubus
vorgesehen (Abbildung 2). Die Vorrichtung enthalt einen Schaumstofffilter fir den Warme- und
Feuchtigkeitsaustausch und eine abnehmbare Querstrebe. Der Zweck der Querstrebe besteht
darin, eine unbeabsichtigte Atemwegsobstruktion zu verhindern.

INDIKATIONEN (Griinde zur Verschreibung der Vorrichtung oder des Verfahrens)

Die Vorrichtung ist fiir Personen bestimmt, die nach einer totalen Laryngektomie ein
dauerhaftes Tracheostoma haben. Die Vorrichtung liefert befeuchtete und erwarmte

Luft. Die Vorrichtung erméglicht das handfreie Sprechen bei Patienten, die sich einer
tracheodsophagealen Punktion (Offnung, die von einem Chirurgen zwischen Luft- und
Speiserdhre fur das Einsetzen einer Stimmprothese vorgenommen wurde) mit Einsetzen der
Stimmprothese unterzogen haben.

KONTRAINDIKATIONEN (Griinde, weswegen die Verschreibung der Vorrichtung oder des
Verfahrens nicht empfohlen wird)

Die Vorrichtung darf nicht tGiber ein Tracheostoma gelegt werden, wenn sein Vorhandensein die
Atmung behindert.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Waschen Sie sich vor und nach dem Umgang mit der Vorrichtung die Hande mit Wasser und

Seife. Verwenden Sie an der Vorrichtung nur ein fusselfreies Tuch oder Taschentuch, um zu
vermeiden, dass Flusen in die Atemwege gelangen. Diese Vorrichtung ist nicht wiederverwendbar
und darf nur von einem Patienten verwendet werden. Es besteht ein Infektionsrisiko, wenn

diese Vorrichtung zwischen Patienten geteilt oder wiederverwendet wird. Uberpriifen Sie die
Vorrichtung vor jeder Verwendung auf Materialschdaden wie Spriinge oder Risse. Sie durfen die
Vorrichtung nicht verwenden, wenn sie beschédigt ist. Wenn Materialschéden festgestellt werden,
wenden Sie sich an InHealth Technologies Produktreklamationen.

Atmung

Atmen durch die Vorrichtung sollte bequem und einfach sein. Wenn das Atmen nicht einfach ist,
entfernen Sie die Vorrichtung und wenden Sie sich an Ihren Arzt. Wenn Sie mit der Anwendung
der Vorrichtung beginnen, ist moglicherweise ein leichter Anstieg des Luftstromwiderstands

zu spiiren. Dieser Widerstand ist eine normale Funktion der Vorrichtung, an die man sich
zunéchst gewdhnen muss. Bei extremer korperlicher Aktivitat und schwerer Atmung muss die
Vorrichtung méglicherweise entfernt werden.
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Aushusten
Die Vorrichtung muss vor dem Aushusten oder dem Freimachen der Atemwege entfernt werden.

Schlafen
Die Vorrichtung muss vor dem Schlafengehen entfernt werden, um eine mégliche
Atemwegsobstruktion zu vermeiden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Folgendes kann auftreten:

® Atembeschwerden, die auftreten kénnen, wenn die Vorrichtung nicht regelméafig
gewechselt wird.

e Stomakontamination oder -infektion, die den Einsatz geeigneter Antibiotika erfordern kann.

e Hautreizungen, einschlieBlich im Bereich des Stomas.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Einfiihrung, Entfernung und Pflege

Das Einsetzen und Entfernen von tiber dem Tracheostoma getragenen Vorrichtungen sollte nur
dann erfolgen, wenn sich der Benutzer vor einem Spiegel befindet und ein helles Licht direkt
auf das Stoma gerichtet ist.

Ein Blom-Singer Tracheostomagehduse oder ein StomaSoft® Laryngektomietubus muss
zuerst auf/um das Tracheostoma herum platziert werden. Bevor Sie die Vorrichtung einsetzen
oder entfernen, stellen Sie sie durch Drehen des duBeren Randes im Uhrzeigersinn auf ihre
nachstgelegene geschlossene Position ein (Abbildung 3).

Einfithrung

Zum Einfiihren der Vorrichtung fassen Sie ihren duBeren Rand und fiihren Sie sie teilweise in
den unteren Rand des zuvor angelegten Gehauses oder Laryngektomietubus ein. Schieben
Sie die Vorrichtung vorsichtig in das Aufsatzgehause oder in den Tubus, bis sie sicher einrastet
(Abbildung 4). Verwenden Sie die Querstrebe nicht als Griff zum Einfiihren der Vorrichtung.

Pflege

Die Vorrichtung ist nur fiir den Gebrauch bei Tag und im Wachzustand vorgesehen und kann
nicht zerlegt, wieder zusammengebaut oder wiederverwendet werden. Wenn die Vorrichtung
stark verschmutzt sein sollte, entfernen Sie sie und ersetzen Sie sie durch eine neue Vorrichtung.
Wenn Schleim aus der Vorrichtung entfernt wird, niemals Gesichtstticher oder Toilettenpapier
verwenden, da sich Fussel- oder Stoffpartikel auf dem Gerat ablagern kénnen, die bei der
Wiedereinfiihrung in die Atemwege eingeatmet werden kdnnen. Waschen Sie die Vorrichtung
nicht, da dies zum Funktionsverlust fiihrt.

Entfernung

Zum Entfernen der Vorrichtung halten Sie das Tracheostomagehduse oder den
Laryngektomietubus mit einer Hand fest, wéhrend Sie mit der anderen Hand an der Vorrichtung
ziehen, bis sie sich 16st (Abbildung 5). Verwenden Sie die Querstrebe nicht als Griff, um die
Vorrichtung zu entfernen.

Anbringen/Entfernen der Querstrebe

Um die optionale Querstrebe anzubringen, halten Sie die Vorrichtung fest und driicken Sie
die Querstrebe oben in die Vorrichtung, bis sie einrastet (Abbildung 6). Um die Querstrebe zu
entfernen, halten Sie die Vorrichtung fest und ziehen Sie die Querstrebe von der Vorrichtung
weg, bis sie sich [6st (Abbildung 7). Versuchen Sie nicht, die Querstrebe zu platzieren oder zu
entfernen, wahrend die Vorrichtung am Tracheostoma befestigt ist.

Funktion der Vorrichtung

Bei richtiger Einstellung bleibt das Ventil bei normaler, ruhiger Atmung und routinemaBiger
korperlicher Aktivitat in einer offenen Position. Wenn der Benutzer zum Sprechen ausatmet,
driickt der Luftstrom das Ventil in die geschlossene Position, um eine Abdichtung fiir das
Sprechen zu gewahrleisten. Wenn der Benutzer aufhért zu sprechen oder einatmet, kehrt das
Ventil in seine offene Ruheposition zurtick. Diese Vorrichtung kann auch manuell verschlossen
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werden, um Sprache zu erzeugen, indem ein Finger oder Daumen Uiber die Offnung oben an

der Vorrichtung gelegt wird, wenn die Querstrebe abgenommen wird. Bei dem extrem hohen
Druck, der bei einem Aushusten entsteht, kann das Ventil teilweise durch die Offnung in der
Vorrichtung gedriickt werden. Entfernen Sie in diesem Fall die Vorrichtung und positionieren Sie
das Ventil mit einer sauberen Fingerspitze neu.

Einstellung der Empfindlichkeit der Vorrichtung

Das Gerét ist so konstruiert, dass es den Sprach- und Atemanforderungen jedes einzelnen
Benutzers gerecht wird, indem der &uBere Ring der Vorrichtung im oder gegen den
Uhrzeigersinn gedreht wird. Durch Drehen im Uhrzeigersinn lasst sich das Ventil leichter
schlieBen (Abbildung 3). Durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn wird das Ventil so eingestellt,
dass das SchlieBen eine groBere Anstrengung (Atemluftstrom) erfordert (Abbildung 8). Stellen
Sie die Vorrichtung wéhrend des Sprechens in eine geschlossenere Position und bei erhdhter
Atemanstrengung (z. B. bei kérperlicher Betdtigung) in eine offenere Position.

Um die Vorrichtung einzustellen, wahrend sie im Tracheostomagehduse sitzt, sollte der

Benutzer zunéchst die Gehausebasis mit einer Hand wéahrend er gleichzeitig den duf3eren Ring
mit der anderen Hand dreht (Abbildung 9).

SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG
Diese Vorrichtungen haben besondere Lagerungs- und/oder Handhabungsbedingungen:

® Waschen Sie sich nach der Handhabung der Vorrichtungen die Hande, da sie Substanzen
enthalten, die Haut und Augen reizen kénnen.

e Die Verpackung mit den Vorrichtungen sollte nach dem Offnen wieder verschlossen werden,
um die Wirksamkeit der Warme- und Feuchtigkeitsaustauschfahigkeiten der Gerdte zu
erhalten.

ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG
Dieses Produkt ist nicht biologisch abbaubar und kann nach Gebrauch als kontaminiert
angesehen werden. Entsorgen Sie die Vorrichtung sorgféltig gemaR den 6rtlichen Richtlinien.

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

ONLINE-BESTELLUNG: www.inhealth.com TELEFON: Gebiihrenfrei +1 (800) 477 5969 oder

+1 (805) 684 9337. FAX: Gebuhrenfrei +1 (888) 371 1530 oder +1 (805) 684 8594. E-MAIL:
order@inhealth.com POSTADRESSE: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA
93013-2918, USA, Attention: Customer Service

International
Bitte wenden Sie sich an unseren Kundenservice, damit dieser lhnen einen Vertriebshandler
empfiehlt.

PRODUKTREKLAMATIONEN/SCHWERWIEGENDE (EU-RELEVANTE) ZWISCHENFALLE

Wenn Sie mit der Vorrlchtung nlcht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte per
E-Mail an productcomp health.com

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet,
ist Freudenberg Medical, LLC (wie oben angegeben) und der zustandigen Behorde des
EU-Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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EvaAAaktng Ogppotnrac-vypaciac (HME) BLOM-SINGER® SpeakFree®

MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ
O evaA\aktng BeppdtnTac-vypaciag (HME) Blom-Singer SpeakFree® givat pia cuokeun
Hiag xpriong n omoia MPOoo@EPEL TA 0OPENN EVOG CUOTHHATOC EvaAAayig BeppoTnTag Kat
vypaoiag, kKaBwg kat piag BaiBidag xwpic Xxprion Twv XEPIWV yia TNV eMiteuén KAEIGipHaTOC TNG
TpaxelooTopiag (0Topiag) yia xprion He wvnTIKA TpoBean.
H ouokeun (Siaypappa 1) mpoopiletal va mpooaptnOei eite 6TNV AUTOKOAANTN Orikn
TpaxelooTopiag Blom-Singer gite otov cwArjva Aapuyyektoprig Blom-Singer StomaSoft®
(Sraypappa 2). H cuokeur| S1a6£Tel éva appwdeg @iAtpo yia tnv evailayn Bepudtntag Kat
vypaaciag Kal pia amoonwuevn optlovtia papdo. Tkomdg Tne opilévTiag pdpdou ival va
eumodiel TNV akovola amogpagn agpaywyou.
ENAEIZEIX (Adyot yia tn cuvtayoypda@ncn tng 16 N T Sie§aywyn piag Sadikaciag)
H ouokeun mpoopileTat yia xprion and Adtopa mouv €X0uV HOVIHN TPAXEIOCTOUIA HETA Ao
XELPoLPYIKN emépPBacn ONKAG AapuYYEKTOUNG. H GUGKEUN TTAPEXEL UYPOTTOINUEVO KAl
Beppaocpévo aépa. H ouokeur emMTPEMEL TNV OPIAIG XWPIG XPHON TWV XEPIWV OE A0BEVEIG Ot
oroiot £xouv uTTOBANBEl O€ TpaxelOOICOPAYIKT TTapakévTnon (Gvotypa mou dnuioupyeitatl amd
TOV XEIPOUPYO HETAEY TNG TPAXEING KAl TOU O100PAYOU YIa TOTTOBETNON PWVNTIKAG TPOBETNC) HE
£l0AyWwYN PWVNTIKAG TPOBETNC.
ANTENAEIZEIZ (A6yot Tou KaBIGTOUV | GUVIGTWHEVH TH GUVTAYOYpPA@non TG

¥ L o N L) )
H ouokeun Sev mpémel va tomoBeTeital mdvw amd Tpaxelootopia edv n mapousia g eumodiCet
TNV avamnvon.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

MAEVETE Ta X€Pla 0Ag PE CAMmMOUVI KAl VEPS TIPIV KAl HETA TOV XEIPIOHO TNG CUOKEUNG.
Xpnotpomolgite pdvo mavakt Xwpic xvoudt 1} XapTOPAVTIAO 0T CUOKEUN WOTE VO AMOPUYETE TNV
£{0060 XvoudiloU oToV agpaywyo. AuTr) n GUOKEUN SV gival ETAVAXPNOCIUOTIONOIN KAl MTOPE(
va xpnotpomnoinBei amo évav pdvo acBevny. Yrdpyel kivduvog Aoipwéng edv auTr) n CUOKeLN
XpnotpomolnOei og MeEPIO0GTEPOUG amd évav acBeveic i} emavaypnotpomoindei otov iS1o acBevr).
EAéyXETE T OUOKELN TIPLV a6 KABE XPrion ya GUOIKNA {NHId, OTTWG pwypES 1) OXICiHaTa Kat

HNV TN XPNOIUOTIOLEITE €AV £XEL UTTOOTEL (NI, EQV S1amoT®oeTe OTL UTAPXEL PUOIKT {NuId,
EMIKOWWVAOTE e To Turipa Mapandvwy yia Mpoidvta tne InHealth Technologies.

Avanvor

H avamnvor péow TG CUCKEUNC TIPEEL va yiveTal pe dveon Kat ukohia. Edv n avarmvor dev yivetat
He EUKOMIQ, apalpECTE T CUOKEUN Kat ameuBuvBeite oTov 1aTPd oag yia BorBeta. Otav apxioeTe
VO XPNOIHOTIOIEITE TN CUOKEUT, UMTOPE val aloBavOeite pia pikpr) abénon g avtiotaong otn

por| Tou aépa. AuTr n avTioTacn &ivat pia QUGIONOYIKT| AEITOUPYIT TNG CUCKEUNG TTOU UIMOpPE( va
ATAITAOEL éva XPOVIKO 10 TNHa TPooapHoyG. H ouokeur| pmopei va xpelaoTei va agaipebei oe
TIEPITTWOELG EEAPETIKA KOMWEOUG CWHATIKAG SpacTtnploTNTAG Kat Baptdg avamvong.

Bri&iuo

H ouokeun mpénet va agatpeitat mpv PR&ETe 1) kaBapioeTe Tov agpaywyo.

Kard Tov Unvo
H ouokeun mpémel va agaipeital mpiv amoé Tov UTVO WOTE va ano@euyOei To evdexouevo
andepadng Tou agpaywyou.
MIOANEZ EMINAOKEZ
Mropéi va TapouctacTouy Ta akdAouba:
® Komwdng avarmvor), Tou YImopEi va TPOoKUPEL EQV N GUOKELN eV avTIKaBioTaTal TAKTIKA.
® Empoluvon A Aoipwén tng otopiag, n omoia propei va amautei Ajn KatdAnAwv avtiBloTIKwy.
® Epebiopdg, oupmepdapBavouévou Tou peBIopoU Tou §€ppatog yUpw amo Tn oTopia.
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OAHTFIEZ XPHIHX

E 4 4 '|r v 'r 1 Kat L Lot
H gloaywyn Kat n agaipgon omolacdnmoTe GUCKEUNG TTou TomoBeTeital mavw and Tnv
TPOXEIOOTOH{A TTPETIEL VA YIVETAL HOVO EVW O XPHOTNG BPIOKETAL UTPOOTA O€ KABPEPTN, HE
Suvatd e emKkevTpwpévo ameubeiag emdvw oTn oTopia.

Mia Brkn Tpaxelootopiac Blom-Singer fj évag cwArjvag Aapuyyektoprig StomaSoft® mpémet

va TomoBeTnOEel MPWTA EMAVW OTNV TPAXEIOCTOHIA 1} YUPW Mo auTrv. Mpiv l0ayayeTe f
APAIPECETE TN CUOKELK, PUBUIOTE TNV 0TN OXeSOV KAEIOTH B£0N TNG, TEPIOTPEPOVTAG TNV
e€wTepIKA oTe@avn Seldotpoga (Sidaypappa 3).

Elcaywyn

M0 va €l0aYdYETE TN CUOKEUN, TIIACTE TNV EEWTEPIKN OTEPAVN TNG KAl EIOAYAYETE TNV £V HEPEL
oTNV KATW OTEPAVN TNG OKNG TPAXEIOOTOIAC I} TOU CWAR VA AAPUYYEKTOUNG TTOL TOTTOBETHOATE
TIPONYOUHEVWG. ZMPWETE AmaAd Tn CUOKEUT péoa oTn BrKn MTPOCAPTNONG I} OTOV CWARVA HEXPL
Va KOUUTWOEL KaAd 0Tn Béon Tng (Staypappa 4). Mn xpnotpomoleite Tnv optldvTia papdo wg
Aafn yla va el0aydyeTe Tn GUOKEUN.

0

®povrida

H ouokeur éxel oXeSIAOTEL yla Xprion HOVO KATA TIG WPEC TTOU 0 a0BeVAG Sev KopdTal - N
OUOKEeUN Sev £xel OXESIAOTE YA VA QITOCUVAPHONOYE(TAL, VA EMAVACUVAPHONOYE(TAL I} Va
enavaypnotpomnoleital. EGv n ouokeun AepwBei TONY, aQaIpECTE TNV KAl AVTIKATACTHOTE

NV e pia véa ouokeuny. Otav agatpeite Tn PAEvva amod Tn GUOKEUH, PN XPNOIUOTIOIEITE TTOTE
xaptopavtiha fy xapTi vuyeiag, kaBwg evdéxeTal va yivel evaméBean xvoudiou 1 VWV 6Tn CUCKEUN
Kal ELOTIVON| TOUG OTOV OEPAYWYO KATA TNV eMaveloaywyr. Mnv mAévete Tn cuokeun S16T1 Ba
TPOoKANBEl anwAela Tng Aettouvpyiag Tne.

A@aipgon

[0 va a@aip€oETE TN CUOKELH, KPATHOTE TN BrKN TPAXEIOCTOMIAG 1} TOV WAV AAPUYYEKTOUAG
oTn B€0n TOUG HE TO éva XEPL EVW TPAPATE TN CUCKEUN HE TO GANO XEPL HEXPL N CUCKELN

va anelevBepwBei (Sraypappa 5). Mn xpnotpomnolgite Tnv opilovTia pdBdo we AaPr yia va
APAIPETETE TN CUOKELN.

Mpogdapton/agaipeon opi{évtiag papdov

la va mpooapTAOETE TNV TPOAIPETIKH 0pt{ovTia pABSo, KPATHOTE TN CUCKEUH Kal TIEGTE TNV
op1lovTia pdBSo péoa oTo EMAVW HEPOG TNG CUCKEUNG HEXPL VA EQapHOTEl Kahd oTn Béon Tng
(8raypappa 6). MNa va apaipéceTe TNV opt{ovTtia pdPSo, KPATACTE TN CUCKELH Kal TpapigTte

™ paBdo amd Tn ouokeun Péxpl va ameeuBepwBei (Siaypaupa 7). Mnv emixeiproeTe va
TIPOCAPTACETE I} va apaipéoete TRV opt{ovtia pdBdo dTav n CUOKEUN ival TPooapTNPéVN OTNV
TpaxelooTOMIA.

A&rtouvpyia TNG CUCKEUNG

‘Otav gival pubpiopévn owotd, n BarBida mapapével atnv avolkth B€on Katd tn Sidpkela

TNG QUOIOAOYIKNAG, HPEUNG AVATTVONG KAt TNG GUVHBOUE CWHATIKAG SpactnpidtnTag. Kabwe o
XPNOTNG EKTTVEEL Yia va AR OEL, N por aépa wbei T BarBida otnv kKAeloTr B€on, mapéxovtag
O@PAyIopa Katd Tn Stapkela Tng opthiag. Otav o XproTng oTapatd va HIAA i eloTvEEL, N BaABida
EMOTPEPEL OTNV AVOIKTH BEon akivnoiac. AuTr n cUoKeLn Pmopei emiong va @paxBei ue To xépt
yia va mapaxBei opthia, pe TV TomoBétnon evog SakTUAOU 1} TOu avTiXelpa MAvw amd To avotypa
0TO EMAVW PEPOC TNG CUOKELHG dTav n optldvTia papdog Sev ival mpooaptnuévn. Adyw tng
e€alpeTIka LPNAAG TTieon g Tou aokeital Katd 1o BA&ipo, éva Tpnpa ¢ BarBidac umopei va
wOnBei Biala péoa 0Tn cUOKELN Péow TOL avoiypatog. Eav cupPei KATI TETOLO, aQaIPEOTE TN
ouokeun Kat emavatomofetioTe T BaABida pe Tnv dkpn tou SakTuAou €xovTag Kabapd xépta.
PUBHION TG EVAIOONTIAC TG CUCKEVNG

H ouokeun éxel oxeS1aoTel va TANPOI TIC EEXWPIOTEG AMAUTAHOEIG OUIAIAG KAl avamvong KABe
XPNOTN, HEOW TNG TTEPIOTPOPNG TNG EEWTEPIKNG OTEPAVNG TNG TIPOG Tal SEEIA 1) TA APIOTEPA.

H meplotpoer] mpog ta 5e€1d pubpilel tn PaABida va kAeivel o e0kola (Sidypappa 3).
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H meplotpor| mpog ta aplotepd pubpilel tn PaABida wote va amattei peyaAvTtepn mpoomabela
(exmvevoTIK por} aépa) yla va KAgioel (Staypappa 8). Pubuiote Tn cuokeur otn oxedov
KAL) B€on Katd T S1dpKela TG ophiag Kat O o avolkTr B€on katd ) Sidpkela av€npévng
QVATIVEUOTIKIG TTPOOTIABEIAG (TT.X. KATA TN SIAPKEIN CWHATIKNG AoKNoNg).

la ™ pUBHION TNG CUOKEUNG dTav auTH £xEl E8pAael oTn BriKN TPAXEIOOTOHIAG, O XPHOTNG
TIPEMEL TPWTA VA 0TABEPOTOINGEL TN BACN TNG BrKNG HE TO £va XEPL EVW TAUTOXpOVA
TIEPIOTPEPEL TNV EEWTEPIKT OTEPAVN TNG OUOKEUNG HE To AANO Xépt (raypappa 9).

EIAIKEZ ZYNOHKEXZ AMOOHKEYXHZ 'H/KAI XEIPIZMOY

AUTEG Ol GUOKEVEC amaUTouV €181KEG OUVONKEC amoBriKeuong ry/kat XEIPIoHOU:

® Na MAEVETE Ta XEPLA 0AG PETA TOV XEIPIOUO TWV CUCKEVWVY, SIOTI TTEPIEXOUV OUGIEG TTOU
HmopEi va TpoKaAéoouv epeBIoNO 0TO S€ppa Kal Ta HATia.

* Na o@payilete Eavd TN CUOKELATIA TOUG HETA TO AVOLYHQ, yla va Slatnpeitat n
anoteAeopaTikOTNTA TNG AetToupyiag evalhayrig OeppdTNTAC KAl LYPACIOG TWV CUCKEUWV.

OAHFIEZ AMOPPIYHZ

To mpoidv auTd Sev eival BloSIacTIwWHEVO Kat PopEi va Bewpeitat 0Tt EXel empoAUVOEi Katd Tn
XPNoN. AMOPPIYPTE TPOCEKTIKA TN CUOKEUN GUHPWVA HE TIC KATEVBUVTHPLEG 0SNYIEC TTOU IoXVOoUV
yla TV TEPLOXT| OO,

MAHPO®OPIEZ MAPAITEAIAZ ITIZ HNA

O mapayyeieg Twv mpoidvtwv Blom-Singer pmopouv va yivovtat ameuBeiag and tnv

InHealth Technologies.

HAEKTPONIKH MAPATTEAIA: www.inhealth.com THAEOQNO: Xwpic xpéwon (800)477-5969

1 (805)684- 9337. DA=: Xwpic xpéwon (888)371-1530 1y (805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com
TAXYAPOMIKQZS: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

Agbvarg

EMMKOWVWVAOTE HE TO TUApA EEUTTNPETNONG TEAATWV YIO VA 0AG TAPATTEMPOUE OF évav
Slavopéa.

MAPATIONA FIA TO MPOION/XOBAPA NEPIZTATIKA ENTOX EE

Edv Sev gioTe Ikavomoinpévol amd ™ ouoxeun A éxete spwmuelc, EMKOIWWVAOTE HEOW e-mail
oTnv nAektpovikn SievBuvon productcomp th.com

TnAéewvo: +1-800-477-5969

Dag: +1-888-371-1530

Omolo8nmoTe cofapd MEPIOTATIKO TTOU €XEL TTAPOUCIAOTE O OXEON HE TN CUOKEUN TTPETIEL VA
avagpépetat otnyv Freudenberg Medical, LLC, 6mw¢ mpoavagépeTat, Kat oTnv appodia apxn Tou
KpAToug péNoug Tne EE 0To omoio gival eyKaTeOTNUEVOG 0 XPHOTNG fi/Kal 0 acBevig.
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MAGYAR

BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Blom-Singer SpeakFree® HME olyan egyszerhasznalatos eszkdz, amely a kéz nélkdil
hasznélhato szelep funkcidja mellett egy h6- és nedvességcserélé rendszer is, amely
hangprotézis hasznélata esetén lezarja a tracheostomét (sztéma).

Az eszkozt (1. dbra) vagy a Blom-Singer tracheostoma tapadé szelephazara kell rogziteni, vagy
a Blom-Singer StomaSoft® laringektomias tubusra (2. abra). Az eszkéz tartalmaz egy habsziirét,
amely a h6- és nedvességcserét teszi lehet6vé, illetve egy csatlakoztathaté keresztlécet.

A keresztléc célja megakadalyozni, hogy a légut akaratlanul elzérédjon.

JAVALLATOK (Azok az okok, amelyek miatt az eszkozt vagy a b kozast el6irjak)

Az eszkozt olyan személynek szaméra fejlesztették ki, akiknek dllandé tracheostomat iiltettek be
teljes laringektomia mitét utdn. Az eszkdz parésitott és felmelegitett leveg6t biztosit. Az eszkoz
lehet6vé teszi a tracheooesophagalis punction (sebész éltal kialakitott nyilas a légcsé és a nyel6csd
kozétt, ahova a hangprotézist teszik) dtesett, hangprotézissel é16 betegeknek a kéz nélkili beszédet.
ELLENJAVALLATOK (Okok, amelyek miatt az adott eszkéz vagy beavatkozas eldirasa nem
tanacsolt)

Az eszkdzt nem szabad a tracheostomaba helyezni, ha a jelenléte akadalyozza a 1égzést.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Mosson kezet szappanos vizzel, miel6tt az eszkdzh6z nyul. Kizarélag nem sz6sz616 anyagokat és
szoveteket hasznaljon az eszkdzon, hogy megelézze a sz6sz6k légutakba keriilését. Az eszkoz
nem hasznélhato Ujra, és kizarélag egy betegnél hasznélhaté. Tobb betegnél térténd alkalmazas
vagy Ujrahasznalas esetén fennall a fert6zés veszélye. Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy az eszkoz
sérllt-e, pl. van-e rajta repedés, torés; sériilés esetén tilos felhasznalni. Ha fizikai sérulést talal az
eszkozon, forduljon az InHealth Technologies termékpanaszokat kezel6 részlegéhez.
Légzés
Az eszkdzon keresztil torténd légzésnek kényelmesnek és konnytinek kell lennie. Ha légzés
nem koénnyd, tavolitsa el az eszkodzt, és kérjen segitséget az orvosatdl. Az eszkdz hasznélatanak
megkezdésekor a Iégdramlasi ellenéllas enyhe névekedése tapasztalhaté. Ez az ellenallds az
eszkdz normalis funkcidja, amelynek a beéllitasahoz id6re lehet sziikség. Extrém fizikai aktivitas
vagy nehézlégzés esetén tavolitsa el az eszkozt.
Kohégés
Az eszkozt kohogés vagy a légut tisztitasa el6tt el kell tavolitani.
Alvds
Az eszkozt alvas el6tt el kell tavolitani, hogy elkerilje a 1éguti elzarddast.
LEHETSEGES SZOVODMENYEK
A kovetkezd szovédmények Iéphetnek fel:

® Nehéz légzés, amely akkor fordulhat el6, ha a késziiléket nem cserélték rendszeresen.

® Sztéma szennyezédése vagy fertézése, amely megfelel6 antibiotikumok alkalmazasat teheti

szilkségessé.

® |rritacio, beleértve a sztéma korili bérirritaciot.
HASZNALATI UTASITAS
Beillesztés, eltavolitas és apolas
Minden, a tracheostoma fol6tt viselt eszkoz eltavolitasat és behelyezését csak tiikor el6tt, a
sztomat megfelel6 erésségti fénnyel megvilagitva szabad elvégezni.

A Blom-Singer tracheostoma szelephazat vagy a StomaSoft® laringektomias tubust elészér
helyezze a tracheostomara/a tracheostoma koré. Mielétt behelyezi vagy eltavolitja az eszkozt,
allitsa a zart allapothoz legkozelebbi pozicidba tgy, hogy a kiilsé peremet az 6ramutaté
jarasaval megegyez6 iranyba forgatja (3. abra).
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Behelyezés

Az eszkdz behelyezéséhez fogja meg annak kiilsé peremét, és helyezze be részben a kordbban
felhelyezett szelephaz alsé peremére, vagy a laringektomids tubusara. Finoman nyomja az
eszkozt a tartozék szelephazaba vagy a tubusba, amig az megfeleléen a helyére nem pattan
(4. abra). Ne hasznalja a keresztlécet fogantyuként az eszkdz behelyezéséhez.

Apolas

Az eszkozt kizarélag nappali/ébrenléti hasznalatra tervezték, és nem szétszerelésre, tjraszerelésre
vagy Ujrafelhasznalasra alakitottak ki. Ha az eszkoz er6sen elszennyezédik, akkor vegye ki,

és cserélje ki egy Uj eszkdzre. Nyalka eltavolitdsdhoz soha ne hasznéljon arctisztité vagy
toalettkendét, mivel a sz6sz vagy a kendészovet részecskéi lerakédhatnak és visszahelyezéskor
bekeriilhetnek a légutakba. Ne mossa meg az eszkozt, mivel azzal elveszti a funkcidjat.

Eltavolitas

Az eszkoz eltavolitasahoz tartsa a tracheostoma szelephazat vagy a laringektémias tubust a
helyén az egyik kezével, mikozben hizza az eszkozt a masikkal addig, amig az el nem enged
(5. abra). Ne hasznalja a keresztlécet fogantyuként az eszkoz eltavolitasahoz.

A keresztléc rogzitése/eltavolitasa

Az opcionadlis keresztléc rogzitéséhez tartsa az eszkozt, és nyomja a keresztlécet az eszkoz
tetejére, amig megfeleléen a helyére nem kattan (6. abra). A keresztléc eltavolitasdhoz tartsa az
eszkozt és huzza a keresztlécet el az eszkdztdl, amig el nem valik téle (7. abra). Ne prébalja meg
elhelyezni vagy eltavolitani a keresztlécet, amig az eszkdz rogzitve van a tracheostomahoz.

Az eszk6z miikodése

Megfeleld bedllitas esetén a szelep nyitott helyzetben marad normal, csendes 1égzés és
rutinszer( fizikai aktivitas soran. Ahogy a felhasznalé kilélegez a beszédhez, a légaramlés zart
helyzetbe tolja a szelepet, hogy beszédkor jol zarédjon. Amikor a felhasznélé abbahagyja a
beszédet vagy belélegez, akkor a szelep ujra kinyilik és visszatér nyugalmi nyilt helyzetébe. Az
eszkozt manualisan is el lehet zarni beszéd kialakitasa céljabol tgy, hogy valamelyik ujjat az
eszkoz tetejére helyezi, amikor a keresztléc nincsen rajta az eszkozon. A kohogés rendkivil nagy
nyomasa részben keresztiilnyomhatja a szelepet az eszkoz nyildsan. Ha ez megtérténik, akkor
tavolitsa el az eszkdzt, és helyezze vissza a szelepet tiszta ujjbeggyel.

Az eszkoz érzékenységének beallitasa
Az eszkozt ugy fejlesztették ki, hogy minden egyén beszéd és 1égzési sziikségleteinek
megfeleléen lehessen beallitani. Ezt a kiils6 gy(iri dramutaté jarasdval megegyez6 vagy
ellentétes irdnyba tortén6é mozgatasaval lehet elérni. Az dramutatd jarasaval megegyez6
iranyu forgatas lehet6vé teszi, hogy a szelep kénnyebben zérédjon (3. abra). Az 6ramutatd
jarasaval ellentétes iranyban torténd elforgatassal nagyobb eréfeszitést (Iégzési légaramlast)
igényel a lezaras (8. abra). Beszéd kozben allitsa az eszkozt zartabb pozicidba, fokozott 1égzési
megterhelés (pl. testmozgas) kozben pedig nyitottabb helyzetbe.
A tracheostoma-szelephazba helyezett eszkoz beallitasahoz a felhasznalonak elészor
stabilizalnia kell a szelephéz talpazatat az egyik kezével, mikozben ezzel egyidejiileg a masik
kezével forgatja az eszkoz kiilsé gyur(jét (9. abra).
SPECIALIS TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK
Az eszkoz specidlis tarolasi és/vagy kezelési feltételeket igényel:

® Az eszkozok kezelése utan mosson kezet, mivel azok olyan anyagokat tartalmaznak, amelyek

irritadléak lehetnek a bérre és a szemre.
® Az eszkozt tartalmazo csomagot kinyitas utan vissza kell zarni, hogy az eszk6z megérizze hé-
és nedvességcserél tulajdonsagait.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK
Ez a termék nem bioldgiailag lebomld, és hasznélat esetén szennyezettnek tekintendé. Az
eszkozt koriltekintéen, a helyi iranymutatésok szerint kell artalmatlanitani.
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RENDELESI INFORMACIO (USA)

A Blom-Singer termékek kozvetleniil az InHealth Technologies vallalattél rendelheték.

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

Nemzetkozi

A forgalmazéra vonatkozo informaciokért, kérjik, forduljon tigyfélszolgalatunkhoz.
TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK/EU SULYOS ESEMENYEK

Amennyiben elegedetlen az eszkozzel vagy barmllyen kérdése van, kérjlk, lépjen kapcsolatba
veliink a productcomp health.com e-mail-cimen.

Telefonszam: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen sulyos eseményt a fentiek szerint jelenteni
kell a Freudenberg Medical, LLC-nek, valamint azon EU-tagallam illetékes hatésaganak,
amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg talalhato.

BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

LYSING A TAKI
Blom-Singer SpeakFree® HME er einnota taeki sem bydur upp a kosti hita- og rakakerfis auk
handfrjals bunadar til ad loka barkarauf (stoma) til notkunar a raddgervli.

Festa & taekid (skyringarmynd 1) vid annadhvort Blom-Singer limhylki fyrir barkarauf eda
Blom-Singer StomaSoft® slongu fyrir barkakylisnam (skyringarmynd 2). Teekid hefur siu ur
frodu sem veitir hita og raka og losanlega pversla. Tilgangur pverslarinnar er ad koma i veg fyrir
6aeskilegar hindranir i 5ndunarvegi.

ABENDINGAR (astaedur fyrir pvi ad avisa teekinu eda adgerdinni)

Teekid er cetlad einstaklingum sem eru med varanlega barkarauf i kjolfar barkakylisnams.
Teekid veitir rakt og hlytt loft. Teekid leyfir handfrjalsan malflutning hja sjiklingum sem hafa
gengist undir stungu i barka (opnun gerd af skurdlakni milli barka og vélinda til ad koma fyrir
raddgervli) fyrir raddgervil.

FRABENDINGAR (éstaedur sem gera pad 6radlegt ad avisa taekinu eda adgerdinni)
Ekki skal koma taekinu fyrir yfir barkaraufinni ef naervera teekisins teppir éndun.

VARNADARORD OG VARUDARREGLUR

Pvoid hendur med sapu og vatni fyrir og eftir medhondlun taekisins. Notid adeins linskafslausan
klut eda purrku til ad purrka taekid til ad fordast ad linskaf fari i 5ndunarveginn. betta taeki er
ekki endurnytanlegt og pad ma adeins notast af einum sjiklingi. Haetta er a sykingu ef pessu
taeki er deilt @ milli sjuklinga eda endurnytt. Skodid taekid fyrir notkun med tilliti til merkja um
skemmdir eins og sprungur eda rifur, og notid pad ekki ef pad er skemmt. Ef skemmda verdur
vart, hafid samband vid kvortunarpjonustu InHealth Technologies.

Ondun

Ondun i gegnum teekid & ad vera baedi audveld og baegileg. Ef ndun reynist erfid skal
flarlaegja teekid og leita rada hja laekni. Notandi verdur hugsanlega var vid litillega aukningu
a4 loftflaedisvionami vid fyrstu notkun & taekinu. Slikt vidnam er edlileg virkni taekisins og
hugsanlega parf tiltekinn tima til ad venjast pvi. Hugsanlega parf ad fjarleegja taekid medan a
mikilli likamséreynslu stendur og mikilli 6ndun.
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Hosti
Fjarlaegja verdur taekid adur en pu hostar eda raeskir pig.
Svefn
Fjarleegja verdur taekid adur en lagst er til svefns til ad koma i veg fyrir heaettu & teppu i
ondunarvegi.

MOGULEGAR AUKAVERKANIR
Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram:

® Erfitt getur verid ad anda ef ekki hefur verid skipt reglubundid um taekid.

e Ohreinindi eda syking i barkarauf sem hugsanlega verdur ad medhéndla med videigandi
syklalyfjum.

e Erting, p.m.t. hiderting i kringum barkaraufina.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

isetning, fjarleging og hreinsun

Einungis skal framkvaema isetningu eda pegar flarlaegja skal taeki yfir barkaraufinni pegar
notandinn er fyrir framan spegil og sterku ljési er beint ad opinu.

Setja verdur fyrst Blom-Singer limhylki fyrir barkarauf eda StomaSoft® sléngu fyrir
barkakylisnam a/umhverfis barkaraufina. Adur en taekid er sett i eda fjarlegt skal stilla pad i sem
naest lokada stodu med pvi ad snua ytri brin réttsalis (skyringarmynd 3).

isetning

begar koma a teekinu fyrir skal gripa i ytri brinina og stinga henni ad hluta til inn i nedri brin
hylkis fyrir barkarauf eda sléngu sem adur hefur verid komid fyrir. Ytid teekinu varlega inn i
hylkid eda slonguna par til pad smellist 6rugglega a sinn stad (skyringarmynd 4). Notid ekki
pversldna sem handfang til ad koma teekinu fyrir a sinum stad.

Umhirda

Teekid er eingéngu hannad til notkunar a daginn/vakandi og er ekki hannad til ad taka i sundur,
setja saman eda nota aftur. Ef taekid er mjog ohreint skal fiarlaegja hylkid og koma nyju taeki fyrir.
Notid aldrei andlitspurrkur né salernispappir ef porf er ad fjarleegja slim ar taekinu pvi 16 eda
efnisagnir geta komist inn i taekid og borist i 6Gndunarveginn vid isetningu. bvoid ekki taekid par
sem pad mun leida til pess ad virkni tapast.

Taekid fjarleegt

Til ad flarlaegja teekid skaltu halda hylkinu eda slongunni a sinum stad med annarri hendi medan
pu togar i teekid med hinni hendinni par til pad losnar (skyringarmynd 5). Notid ekki pverslana
sem handfang til ad flarleegja taekid.

Festing/fjarleeging pverslar.

Til ad festa valfrjalsu pverslana skal halda teekinu og yta pverslanni ofan a taekid par til hin
smellur & sinn stad (skyringarmynd 6). Til ad fjarleegja pverslana skaltu halda i tekid og draga
pverslana fra taekinu par til hin losnar (skyringarmynd 7). Ekki reyna ad setja eda fjarleegja
pverslana medan teekid er fast vid barkaraufina.

Virkni taekis

begar lokan er rétt stillt helst hiin i opinni st6du vid venjulega rélega 6ndun og venjulega
likamlega &reynslu. Um leid og notandinn andar fra sér til ad tala ytir loftflaedio lokunni i lokada
stodu til ad veita péttingu vid tal. Pegar notandinn haettir ad tala eda dregur andann fer lokan
aftur i hvildarstodu. Einnig er haegt ad loka fyrir petta taeki handvirkt til ad framleida tal med
pvi ad stydja fingri eda pumalfingri yfir opid efst a teekinu pegar pverslain er aftengd. Mikill
prystingur vid hosta getur pvingad lokuna ad hluta til i gegnum opid a teekinu. Ef slikt gerist skal
fjarlaegja taekid og koma lokunni aftur fyrir med hreinum fingri.

Stilling & neemni teekis

Teekid er hannad til ad maeta kréfum um tal og 6ndun hvers og eins notanda med pvi ad snda
ytri hring taekisins réttseelis eda rangsaelis. Snuningur réttsaelis audveldar lokun lokunnar

37920-01B | 49



Notkunarleidbeiningar fyrir Blom-Singer® SpeakFree® HME

(skyringarmynd 3). begar snuid er rangsalis er lokan stillt & opna st6du og pvi parf meiri
areynslu (loftfleedi vid 6ndun) til ad loka henni vid tal (skyringarmynd 8). Stillid taekid & meira
lokada stodu vid tal og opnid meira vid aukna areynslu vid 6ndun (t.d. vid likamlega areynslu).
Til ad stilla tekid pegar pad situr i barkaraufarhylkinu skal notandinn fyrst halda nedsta hluta
hylkisins fostu med annarri hendinni og snua ytri hring taekisins um leid med hinni hendinni
(skyringarmynd 9).
SERSTOK SKILYRDI UM GEYMSLU OG/EDA MEDHONDLUN
bessi taeki hafa sérstok geymslu- og/eda medhondlunarskilyrdi:
® bvoid hendur eftir ad hafa medhondlad taekin, vegna pess ad pau innihalda efni sem valda
ertingu i hid og augum.
® Pakkningu taekis zetti ad vera lokad aftur eftir ad hin hefur verid opnud til ad vardveita
skilvirkni hita- og rakagetu taekisins.

LEIDBEININGAR FYRIR FORGUN

bessi vara er ekki lifbrjotanleg og skal teljast mengud ad notkun lokinni. Fargid taekinu med
réttum haetti samkvaemt stadbundnum reglum.

PONTUNARUPPLYSINGAR BANDARIKIN

Haegt er ad panta Blom-Singer vorur beint fra InHealth Technologies.

PANTA A NETINU: www.inhealth.com SIMI: Gjaldfrjalst (800)477-5969 eda (805)684-9337.

FAX: Gjaldfrjalst (888)371-1530 eda (805)684-8594. NETFANG: order@inhealth.com

POSTFANG: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

Alpjodlegt

Hafid samband vid pjonustudeildina okkar til ad komast i samband vid dreifingaradila.
KVARTANIR VEGNA V6RUIALVARLEG TILVIK INNAN ESB

Hafid samband vid productcomp inhealth.com ef varan reynist ekki fullnaegjandi eda
ef spurningar vakna.

Simi: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Tilkynna skal 61l alvarleg atvik tengd teekinu til Freudenberg Medical, LLC, eins og fram kemur
hér ad ofan, og I6gbaera yfirvaldinu i ESB adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn
hefur busetu.

ITALIANO

BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Blom-Singer SpeakFree® HME & un dispositivo monouso che offre i vantaggi di un sistema di
scambio di umidita e calore cosi come quelli di una valvola senza mani per ottenere la chiusura
della tracheostomia (stomia) per I'uso di una protesi fonatoria.

Il dispositivo (diagramma 1) & previsto per il fissaggio a un alloggiamento adesivo per
tracheostomia Blom-Singer o a un tubo per laringectomia StomaSoft® Blom-Singer
(diagramma 2). Il dispositivo contiene un filtro in spugna per lo scambio di umidita e calore
e una barra trasversale staccabile. Lo scopo della barra trasversale & quello di impedire
l'ostruzione involontaria delle vie aeree.

INDICAZIONI (motivi per prescrivere il dispositivo o la procedura)

Il dispositivo e per le persone che hanno una tracheostomia permanente a seguito di un
intervento chirurgico di laringectomia totale. Il dispositivo fornisce aria umidificata e riscaldata.
Il dispositivo consente la produzione vocale senza mani in pazienti sottoposti a puntura
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tracheoesofagea (apertura eseguita da un chirurgo tra trachea ed esofago per il posizionamento
di una protesi fonatoria) con inserimento della protesi fonatoria.

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

Il dispositivo non deve essere posizionato su di una tracheostomia nel caso in cui la sua
presenza ostruisca la respirazione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Lavarsi le mani con acqua e sapone prima e dopo aver maneggiato il dispositivo. Usare solo

un panno o una salvietta privi di pelucchi per il dispositivo onde evitare l'introduzione di
lanugine nelle vie aeree. Questo dispositivo non é riutilizzabile e puo essere utilizzato da un
solo paziente. In caso di riutilizzo del dispositivo tra pazienti diversi, esiste il rischio di infezione.
Prima dell'utilizzo, verificare che il dispositivo 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.

Respirazione

La respirazione attraverso il dispositivo deve risultare confortevole e agevole. Se la respirazione
non risulta agevole, rimuovere il dispositivo e consultare il personale sanitario per assistenza.
Quando si inizia a utilizzare il dispositivo, si potrebbe percepire un leggero aumento della
resistenza al flusso dell’aria. Tale resistenza e una funzione normale del dispositivo che puo
impiegare un certo periodo per regolarsi. Potrebbe essere necessario rimuovere il dispositivo
durante periodi di attivita fisica estrema e respirazione affannosa.

Tosse
Il dispositivo deve essere rimosso prima di tossire o liberare le vie aeree.

Sonno

Il dispositivo deve essere rimosso prima di coricarsi, per evitare potenziali ostruzioni delle vie
aeree.

COMPLICANZE POTENZIALI

Puo verificarsi quanto segue:

® Respiro affannoso, che puo verificarsi se il dispositivo non viene sostituito regolarmente.
e Contaminazione o infezione della stomia, tali da richiedere una terapia antibiotica adeguata.
® [rritazione, inclusa irritazione cutanea intorno alla stomia.

ISTRUZIONI PER L'USO

Inserimento, rimozione e cura

L'inserimento e la rimozione di qualsiasi dispositivo da applicare sopra alla tracheostomia da
parte dell’'utente devono essere eseguiti esclusivamente di fronte a uno specchio con una luce
intensa focalizzata direttamente sulla stomia.

Innanzitutto devono essere posizionati un alloggiamento per tracheostomia Blom-Singer
o un tubo per laringectomia StomaSoft® sulla/intorno alla tracheostomia. Prima di inserire
o rimuovere il dispositivo, regolarlo nella posizione di chiusura piu vicina ruotando il bordo
esterno in senso orario (diagramma 3).

Inserimento

Per inserire il dispositivo, afferrarne il bordo esterno e inserirlo parzialmente nel bordo

inferiore dell'alloggiamento o tubo per laringectomia precedentemente applicato. Spingere

delicatamente il dispositivo nell’alloggiamento o nel tubo di fissaggio fino a quando non scatta

saldamente in posizione (diagramma 4). Non usare la barra trasversale come impugnatura per

I'inserimento del dispositivo.

Cura

Il dispositivo e stato progettato esclusivamente per I'uso diurno/quando il paziente é sveglio e

non per essere disassemblato, riassemblato o riutilizzato. Nel caso in cui il dispositivo dovesse

diventare molto sporco, rimuoverlo e sostituirlo con uno nuovo. Se viene rimosso del muco
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dal dispositivo, non utilizzare mai fazzolettini per il viso né carta igienica, in quanto su di esso
potrebbero depositarsi lanugine o pelucchi che potrebbero essere inspirati nelle vie aeree durante
il reinserimento. Non lavare il dispositivo poiché cio comporterebbe una perdita di funzionalita.

Rimozione

Per rimuovere il dispositivo, tenere I'alloggiamento della tracheostomia o il tubo per
laringectomia in posizione con una mano mentre si tira il dispositivo con I'altra mano fino al
rilascio (diagramma 5). Non usare la barra trasversale come impugnatura per la rimozione del
dispositivo.

Fissaggio/rimozione della barra trasversale

Per fissare la barra trasversale opzionale, reggere il dispositivo e premere la barra trasversale
nella parte superiore del dispositivo fino a quando non si blocca in posizione (diagramma 6).
Per rimuovere la barra trasversale, afferrare il dispositivo e tirare la barra trasversale in direzione
contraria al dispositivo fino a quando non si sblocca (diagramma 7). Non tentare di posizionare
o rimuovere la barra trasversale mentre il dispositivo é fissato alla tracheostomia.

Funzi del dispositivo

Se regolata correttamente, la valvola rimane in posizione aperta durante la respirazione
normale e silenziosa e I'attivita fisica di routine. Quando I'utente espira per parlare, il flusso
dell’aria spinge la valvola in posizione chiusa per fornire una tenuta durante la produzione
vocale. Quando l'utente smette di parlare o inspira, la valvola torna nella posizione aperta di
riposo. Questo dispositivo puo anche essere occluso manualmente per la produzione vocale
posizionando un dito o il pollice sull'apertura nella parte superiore del dispositivo quando

la barra trasversale non é fissata. Con la pressione estremamente alta che si crea quando si
tossisce, la valvola puo essere parzialmente forzata attraverso I'apertura nel dispositivo. In tale
evenienza, rimuovere il dispositivo e riposizionare la valvola con la punta di un dito pulita.

Regolazione della sensibilita del dispositivo
Il dispositivo é stato progettato per adattarsi alle esigenze di produzione vocale e respirazione del
singolo utente tramite la rotazione del bordo esterno del dispositivo in senso orario o antiorario.
La rotazione in senso orario regola la valvola in modo che si chiuda piti facilmente (diagramma 3).
La rotazione in senso antiorario regola la valvola in modo che sia necessario un maggiore sforzo
(flusso respiratorio) per la chiusura (diagramma 8). Impostare il dispositivo in una posizione
di maggiore chiusura durante la produzione vocale e regolarlo in una posizione di maggiore
apertura durante periodi di maggiore sforzo respiratorio (ad es. durante I'esercizio fisico).
Per regolare il dispositivo posto nell'alloggiamento della tracheostomia, I'utente deve prima
stabilizzare la base dell'alloggiamento con una mano mentre contemporaneamente ruota il bordo
esterno del dispositivo con I'altra mano (diagramma 9).
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE SPECIALI
Questi dispositivi presentano condizioni di conservazione e/o manipolazione speciali:

® Lavarsi le mani dopo aver maneggiato i dispositivi in quanto contengono sostanze che

possono essere irritanti per la pelle e gli occhi.
® Limballaggio contenente i dispositivi deve essere risigillato dopo |'apertura per preservare
I'efficacia delle capacita di scambio di umidita e calore dei dispositivi.

ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO
Questo prodotto non & biodegradabile e puo essere considerato contaminato quando utilizzato.
Smaltire il dispositivo con cautela e in conformita con le linee guida locali.
INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI USA
| prodotti Blom-Singer possono essere ordinati direttamente da InHealth Technologies.

ORDINAZIONI ONLINE: www.inhealth.com TELEFONO: numero verde (800) 477-5969 oppure
(805) 684-9337. FAX: numero verde (888) 371-1530 oppure (805) 684-8594. INDIRIZZO
E-MAIL: order@inhealth.com INDIRIZZO DI POSTA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
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Internazionale
Per qualsiasi informazione relativa ai distributori, rivolgersi al reparto Assistenza clienti.

RECLAMI SUI PRODOTTI/INCIDENTI GRAVI UE
In caso di mancata soddisfazione riguardo al dispositivo o per eventuali domande, si prega di

inviare un’e-mail all'indirizzo productc | health.com

Telefono: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Eventuali incidenti gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo devono essere

comunicati a Freudenberg Medical, LLC, come indicato in precedenza, e all'autorita competente
dello Stato membro dell’UE in cui si trovano I'utente e/o il paziente.
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BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

IERICES APRAKSTS

Blom-Singer SpeakFree® HME ir vienreizlietojama ierice, kas piedava karstuma un mitruma
apmainas sistémas sniegtas prieksrocibas, ka ari brivroku varstu, lai panaktu traheostomas
(stomas) noslégsanos balss protézes lietosanai.

lerici (1. diagramma) ir paredzéts piestiprinat vai nu pie Blom-Singer traheostomas stiprinajuma
plaksném ar limlenti, vai pie Blom-Singer StomaSoft® laringektomijas caurulites (2. diagramma).
lerice satur putu filtru karstuma un mitruma apmainai un nonemamu $kérskoku. Skérskoka
meérkis ir novérst nevélamu elpcelu obstrukciju.

INDIKACIJAS (lerices vai procediras izrakstianas iemesli)
lerice ir paredzéta personam ar pastavigu traheostomu péc pilnigas laringektomijas operacijas.
lerice nodrosina mitrinatu un uzsilditu gaisu. lerice dod brivroku runas iespéju pacientiem, kuri
parcietusi traheoezofagealu punkciju (atvere, ko izveido kirurgs starp traheju un baribas vadu,
lai ievietotu balss protézi) ar balss protézes ievietosanu.

37920-01B 1 55



Blom-Singer® SpeakFree® HME lietosanas instrukcija

KONTRINDIKACIJAS (iemesli, kuru dél sis ierices vai procediiras parakstisana nav ieteicama)
lerici nedrikst novietot virs traheostomas, ja tas klatbatne traucé elposanu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms un péc rikosanas ar ierici nomazgajiet rokas ar ziepém. lerices nosusinasanai izmantojiet
tikai bezpluksnu dranu vai audumu, lai nepielautu plaksnu ieklaanu elpcelos. Siierice nav
lietojama atkartoti, un to drikst lietot tikai viens pacients. Ja ierici lieto vairakiem pacientiem
vai izmanto atkartoti, pastav infekcijas risks. Pirms lietoanas parbaudiet, vai iericei nav fizisku
bojajumu, pieméram, plaisu vai plisumu, un nelietojiet, ja ta ir bojata. Ja konstatéjat fiziskus
bojajumus, sazinieties ar InHealth Technologies izstradajumu stdzibu departamentu.

Elposana

Elpot caur ierici batu jabat érti un viegli. Ja elposana ir apgratinata, iznemiet ierici un
konsultéjieties ar savu medicinas specialistu novértésanai. Sakot lietot ierici, var bat jatama
neliela gaisa plasmas pretestibas palielinasanas. Si pretestiba ir normala ierices funkcija; var bat
nepiecie$ams laiks, lai tai pielagotos. lerici var bat nepieciesams iznemt lielas fiziskas slodzes
laika vai smagas elposanas gadijumos.

Klepus

Pirms klepo3anas vai elpcelu tirisanas ierice ir jaiznem.

Miegs

lerice pirms gulétieanas ir jaiznem, lai izvairitos no iespéjamas elpcelu obstrukcijas.
IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Var rasties sadas komplikacijas:

® Apgratinata elposana, ja ierice nav tikusi regulari nomainita.
® Stomas piesarnojums vai infekcija, kuras gadijuma var bt nepieciesams lietot atbilstosas
antibiotikas.
® Kairinajums, tostarp adas kairinajums ap stomu.
LIETOSANAS NORADIJUMI

! un apkop
Jebkadu iericu, kas tiek valkatas virs traheostomas, ievieto3ana un iznemsana javeic tikai tad,
kad lietotajs atrodas pie spogula un uz stomu ir vérsta spilgta gaisma.

Vispirms uz/ap traheostomu ir jauzliek Blom-Singer traheostomas korpuss vai StomaSoft®
Laryngectomy Tube caurulite. Pirms ierices ievietosanas vai iznemsanas, noreguléjiet to slégtai
vistuvakaja pozicija, griezot aréjo malu pulkstenraditaja kustibas virziena (3. diagramma).
levietosana

Lai ievietotu ierici, satveriet tas aréjo malu un daléji ievietojiet to ieprieks uzlikta korpusa vai
laringektomijas caurulites apakséja mala. Uzmanigi spiediet ierici ieksa stiprinajuma korpusa
vai caurulité, lidz ta drosi nokliksk vieta (4. diagramma). Neizmantojiet $kérskoku ka rokturi, lai
ievietotu ierici.

Apkope

lerice ir paredzéta lietosanai tikai dienas/nomoda laika, un to nav paredzéts izjaukt, salikt
atkartoti vai izmantot atkartoti. Ja ierice ir loti netira, iznemiet to un nomainiet to pret jaunu
ierici. Tirot glotas no ierices, nekada gadijuma neizmantojiet salvetes, kas paredzétas sejas
tirisanai, vai tualetes papiru, jo uz ierices var palikt materiala vai auduma dalinas, kas péc
ierices atkartotas uzliksanas var tikt ieelpotas elpcelos. Nemazgajiet ierici, jo tad ta zaudés savu
funkcionalitati.

Iznemsana

Lai iznemtu ierici, ar vienu roku turiet vieta traheostomas korpusu vai laringektomijas cauruliti,
vienlaikus ar otru roku velkot ierici, [idz ta atlaizas (5. diagramma). Neizmantojiet skérskoku ka
rokturi, lai iznemtu ierici.
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Skérskoka piestiprinasana/nonems

Lai piestiprinatu neobligato skérskoku, turiet ierici un spiediet skérskoku pret ierices augspusi,
lidz tas nofikséjas vieta (6. diagramma). Lai nonemtu skérskoku, turiet ierici un velciet skérskoku
prom no ierices, lidz tas atlaizas (7. diagramma). Neméginiet uzlikt vai nonemt skérskoku, kamér
ierice ir piestiprinata pie traheostomas.

lerices darbiba
Pareizi noreguléjot, varsts saglabajas atvérta stavokli normalas, klusas elposanas un parastas
fiziskas aktivitates laika. Kad lietotajs izelpo, lai runatu, gaisa plisma nospiez varstu aizvérta
pozicija, lai runasanas laika tas batu noslégts. Kad lietotajs partrauc runat vai ieelpo, varsts
atkal atveras un atgrieZas sava atvértaja miera stavokli. Lai producétu balsi, ierici var noslégt ari
manuali, uzliekot pirkstu uz atveres ierices augspusé, kad skérskoks ir nonemts. Ar |oti augstu
klepus spiedienu varstu var daléji izspiest cauri atverei iericé. Ja ta notiek, iznemiet ierici un ar
tiru pirksta galu novietojiet varstu atpakal pareiza pozicija.
lerices jutiguma noregulésana
lerice ir izstradata ta, lai pielagotos katra atseviska lietotaja runas un elposanas vajadzibam,
pagriezot ierices aréjo gredzenu pulkstenraditaja kustibas virziena vai pretéji tai. Pagriezot
pulkstenraditaja kustibas virziena, varsts noslédzas vieglak (3. diagramma). Pagriesana pretéji
pulkstenraditaja kustibas virzienam noregulé varstu ta, ka ir vajadzigas lielakas pales (elpce|u
gaisa plisma), lai to aizvértu (8. diagramma). lestatiet ierici vairak aizvérta pozicija runas
laika un noregulgjiet to uz vairak atvértu poziciju pastiprinatas elposanas intensitates laika
(pieméram, fiziskas slodzes laika).
Lai noregulétu ierici, kas atrodas traheostomas korpusa, lietotajam vispirms ar vienu roku
janostabilizé korpusa pamatne, vienlaikus ar otru roku griezot ierices aréjo gredzenu
(9. diagramma).
1PASI UZGLABASANAS UN/VAI PARVIETOSANAS NOSACIJUMI
Sim iericém ir ipasi uzglabasanas un/vai parvieto$anas nosacijumi.

® Pécrikosanas ar iericém nomazgajiet rokas, jo tas satur vielas, kas var izraisit adas un acu

kairinajumu.
® |epakojums, kura atrodas ierices, péc atvérsanas ir atkal jaaizver, lai saglabatu iericu
karstuma un mitruma apmainas spéju efektivitati.

UTILIZACIJAS NORADLJUMI

Sis izstradajums nav biologiski noardams un péc lietosanas uzskatams par piesarnotu. Uzmanigi
utilizéjiet 3o ierici atbilstosi vietéjam vadlinijam.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU ASV

Blom-Singer produktus var pasatit tiesa veida no InHealth Technologies.

PASUTIJUMI TIESSAISTE: www.inhealth.com TALRUNIS: bezmaksas (800)477-5969 vai
(805)684-9337. FAKSS: bezmaksas (888)371-1530 vai (805)684-8594. E-PASTA ADRESE:
order@inhealth.com PASTA ADRESE: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA
93013-2918, USA, Attention: Customer Service

Starptautiskie pasatijumi
Lai uzzinatu informaciju par izplatitaju, lGdzu, sazinieties ar masu klientu apkalposanas dalu.

SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU/ES NOPIETNI INCIDENTI
Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, ladzu, sazinieties ar mums, rakstot uz
d Iai P

pr tc p h.com

Talrunis: +1 800 477 5969
Fakss: +1 888 371 1530
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino Freudenberg Medical, LLC,

ka noradits ieprieks, un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai
pacients.
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LIETUVIY K.

BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

PRIETAISO APRASAS

Blom-Singer SpeakFree® HME yra vienkartinis prietaisas, kuris sitlo $ilumos ir drégmés mainy
sistemos pranasumus, taip pat tai yra laisvy ranky jrangos voztuvas, leidziantis uzdaryti
tracheostoma (stoma) balso protezo naudojimui.

Prietaisas (1 schema) yra skirtas pritvirtinti arba prie Blom-Singer tracheostomos lipnaus
korpuso, arba prie Blom-Singer StomaSoft® gerkly vamzdelio (2 schema). Prietaise yra puty
filtras Silumai ir drégmei keistis ir nuimamas skersinis. Skersinio paskirtis yra uzkirsti kelia
netycinei kvépavimo taky obstrukcijai.

INDIKACLJOS (priezastys, kodél reikia paskirti prietaisa arba procediirg)

Prietaisas skirtas asmenims, kuriems yra nuolatiné tracheostoma atlikus bendra gerkly operacija.
Prietaisas tiekia sudrékinta ir pasildyta ora. Prietaisas leidzia laisvai kalbéti laisvai pacientams,
kuriems atlikta tracheoezofaginé punkcija (chirurgo padaryta anga tarp trachéjos ir stemplés,
kad baty galima jstatyti balso proteza), jdedant balso protezus.

KONTRAINDIKACLJOS (priez dél kuriy k duoj paskirti prietaiso ar procediiros)
Prietaiso negalima déti virs tracheostomos, jei jo buvimas trukdo kvépuoti.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Prie$ naudojimasi prietaisu ir po jo nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu. Prietaisui valyti
naudokite tik sluostes ar servetéles be pukeliy, kad pukeliy nepatekty j kvépavimo takus.
Sis prietaisas néra pakartotinai naudojamas ir jj galima naudoti tik vienam pacientui. Jei
3is prietaisas bus naudojamas keliems pacientams arba bus pakartotinai naudojamas, kyla
infekcijos pavojus. Pries naudodami prietaisa, patikrinkite, ar néra fiziniy pazeidimy, pavyzdziui,
jtrakimy ar jbrézimy, ir nenaudokite jo, jei jis pazeistas. Jei aptiktuméte fiziniy pazeidimy,
kreipkités j ,InHealth Technologies” skundy dél gaminiy skyriy.
Kvépavimas
Kvépuoti per prietaisa turéty bati patogu ir lengva. Jei kvépuoti néra lengva, isimkite prietaisa
ir kreipkités pagalbos j savo gydytoja. Pradéjus naudoti prietaisg, gali bati jauc¢iamas nedidelis
oro srauto pasipriesinimo padidéjimas. Sis pasipriesinimas yra normali prietaiso funkcija, ir gali
prireikti Siek tiek laiko prietaisui prisitaikyti. Prietaisg gali reikéti iSimti ekstremaliy fiziniy kraviy
ir sunkaus kvépavimo atvejais.
Koséjimas
Prietaisa reikia is$imti prie$ koséjima ar valant kvépavimo takus.
Miegojimas
Prietaisa reikia iSimti prie$ miega, kad baty iSvengta kvépavimo taky obstrukcijos.
GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Gali pasireiksti Sios komplikacijos:

® pasunkéjes kvépavimas, kuris gali atsirasti, jei prietaisas néra reguliariai kei¢iamas;

e stomos uzkrétimas ar infekcija, dél kurios gali reikéti vartoti atitinkamus antibiotikus;

e dirginimas, jskaitant odos sudirginima aplink stoma.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
|déjimas, iSémimas ir prieziara
Bet kokiy prietaisy, dedamy virs tracheostomos, jdéjimas ir iSémimas turéty bati atliekamas, kai
naudotojas yra priesais veidrodj, o ryskus $viesos $altinis nukreiptas tiesiai j stoma.
Blom-Singer tracheostomos korpusas arba StomaSoft® laringektomijos vamzdelis pirmiausia
turi bati dedamas ant / aplink tracheostoma. Pries jdédami ar iSimdami prietaisa, pasukite iSorinj
krasta pagal laikrodzio rodykle j artimiausia uzdarg padeétj (3 schema).
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Idéjimas
Norédami jdéti prietaisa, suimkite jo iSorinj krasta ir i$ dalies jkiskite j anks¢iau uzdéto korpuso
arba gerkly vamzdelio apatinj kraita. Svelniai jstumkite prietaisa j tvirtinimo korpusa ar vamzdelj,
kol jis gerai uzsifiksuos (4 schema). Nenaudokite skersinio kaip rankenos jdedami prietaisa.
Prieziura
Prietaisas yra skirtas naudoti tik dienos metu / pabudus ir néra skirtas isardyti, surinkti ar
naudoti pakartotinai. Jei prietaisas yra smarkiai suteptas, iSimkite jj ir pakeiskite nauju. Jei i$
prietaiso Salinamos gleivés, niekada nenaudokite veido ar tualetinés servetélés, nes pakeliai
ar servetélés dalelés gali nusésti ant prietaiso, kurj pakartotinai jdéjus galima jy jkvépti j
kvépavimo takus. Neplaukite prietaiso, nes jis gali prarasti savo funkcionaluma.
I$émimas
Norédami isimti prietaisa, viena ranka laikykite tracheostomos korpusa ar gerkly vamzdelj,
kita ranka traukite prietaisa, kol jis atlaisvés (5 schema). Nenaudokite skersinio kaip rankenos
isimdami prietaisa.
Skersinio pritvirtinimas / nuémimas
Norédami pritvirtinti pasirenkama skersinj, laikykite prietaisg ir spauskite skersinj prie prietaiso
virsutinés dalies, kol jis uzsifiksuos savo vietoje (6 schema). Norédami nuimti skersinj, laikykite
ji ant prietaiso ir traukite skersinj i$ prietaiso, kol jis atlaisvés (7 schema). Neméginkite jdéti ar
nuimti skersinio, kol prietaisas pritvirtintas prie tracheostomos.

Prietaiso funkcija
Tinkamai sureguliavus, voztuvas lieka atviroje padétyje normaliai, ramiai kvépuojant ir jprastos
fizinés veiklos metu. Kai naudotojas iskvepia norédamas kalbéti, oro srautas stumia voztuva
uzdarg padetj, kad kalbant baty uztikrintas jo sandarumas. Kai naudotojas nustoja kalbeti arba
ikvepia, voztuvas grjzta j savo atvirag nenaudojimo padétj. Sj prietaisa taip pat galima uzdaryti
rankiniu badu, uzdedant pirsta ar nykstj ant angos prietaiso virsuje, kai atjungiamas skersinis,
kad buty galima kalbéti. Esant ypac aukstam spaudimui koséjant, voztuvas gali bati i$ dalies
isstimtas per prietaiso anga. Tokiu atveju iSimkite prietaisa ir vél jstatykite voztuva Svariu pirsto
galiuku.
Prietaiso jautrumo reguliavimas
Prietaisas suprojektuotas taip, kad atitikty kiekvieno naudotojo kalbos ir kvépavimo poreikius,
sukant iorinj prietaiso ziedg pagal arba prie$ laikrodzio rodykle. Sukant pagal laikrodzio
rodykle, galima lengviau uzdaryti voztuva (3 schema). Pasukus pries laikrodzio rodykle, voztuvas
sureguliuojamas taip, kad jam uzdaryti reikia daugiau pastangy (kvépavimo taky oro srautas)
(8 schema). Kai kalbate, nustatykite prietaisa j uzdaresne padétj, o daznesnio kvépavimo metu
(pvz., atlikdami fizinius pratimus) nustatykite jj j atviresne padétj.
Norédami sureguliuoti prietaisg, jstatytg tracheostomos korpuse, pirmiausia turétuméte
stabilizuoti prietaiso pagrinda viena ranka, kad prietaisas nejudéty, ir tuo pat metu sukti i3orinj
Zzieda kita ranka (9 schema).
SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS
Siems prietaisams taikomos specialios laikymo ir (arba) naudojimo salygos:

* Baige naudoti prietaisus nusiplaukite rankas, nes juose yra medziagy, kurios gali dirginti oda

ir akis.
® Atidarius pakuote, kurioje yra prietaisai, reikia pakartotinai uzdaryti, kad baty i$saugotos
prietaisy Silumos ir dréegmeés mainy galimybés.

SALINIMO INSTRUKCIJOS
Sis gaminys néra biologiskai skaidus ir panaudotas turi bati laikomas uzterstu. Atsargiai
iSmeskite $j prietaisg laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.
UZSAKYMO INFORMACIJA (JAV)
,Blom-Singer” gaminius galima uzsisakyti tiesiogiai i$ ,InHealth Technologies”.
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UZSAKYMAS INTERNETU: www.inhealth.com TELEFONAS: nemokamas numeris (800) 477 5969
arba (805) 684 9337. FAKSAS: nemokamas numeris (888) 371 1530 arba (805) 684 8594. EL. PASTO
ADRESAS: order@inhealth.com PASTO ADRESAS: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

Tarptautinis uzsakymas
Kreipkités j masy klienty aptarnavimo skyriy, kuris rekomenduos platintoja.

SKUNDAI DEL GAMINIO IR (ARBA) PAVOJINGI INCIDENTAI ES

Jei esate nepatenkinti $iuo prietaisu ar turite kokiy nors klausimy, kreipkités el. pastu
productc plai inhealth.com

Tel. +1 800 477 5969

Faks. +1 888 371 1530

Apie bet kokius pavojingus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti
,Freudenberg Medical, LLC", kaip nurodyta pirmiau, ir ES valstybés narés, kurioje
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingajai institucijai.

BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

BESKRIVELSE AV ENHET

Blom-Singer SpeakFree® HME er en engangsenhet som tilbyr fordelene med et varme- og
fuktighetsvekslingssystem (HME), i tillegg til en handfri ventil til lukning av trakeostomi (stomi)
for bruk av stemmeprotese.

Enheten (diagram 1) er beregnet til & festes til enten en Blom-Singer heftende trakeostomi-
innfatning eller en Blom-Singer StomaSoft® laryngektomislange (diagram 2). Enheten
inneholder et skumfilter for varme- og fuktighetsveksling og en avtakbar krysstang. Formalet
med krysstangen er & forhindre blokkering av luftveiene.

INDIKASJONER (Arsaker til & foreskrive enheten eller prosedyren)

Enheten er beregnet pa personer som har permanent trakeostomi etter total
laryngektomikirurgi. Enheten leverer fuktet og oppvarmet luft. Enheten gir mulighet for
handsfree-tale hos pasienter som har gjennomgatt trakeogsofagal punktur (dpning gjort av en
kirurg mellom luftregret og spisergret for plassering av en stemmeprotese) med innsetting av
stemmeprotese.

KONTRAINDIKASJONER (Arsaker som gjer det utilradelig & foreskrive den aktuelle enheten
eller prosedyren)
Enheten skal ikke plasseres over en trakeostomi hvis tilstedevaerelsen av den hindrer respirasjon.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Vask hendene med sdpe og vann far og etter handtering av enheten. Bruk utelukkende lofrie
kluter eller servietter pa enheten for & unngé a fa lo ned i luftveiene. Denne enheten er ikke for
gjenbruk og skal bare brukes pa én pasient. Det er fare for infeksjon hvis denne enheten deles
mellom pasienter eller brukes pé nytt. For bruk ma du inspisere enheten for fysiske skader,
som sprekker eller rifter. Ma ikke brukes hvis den er skadet. Kontakt InHealth Technologies
produktklageavdeling dersom du finner fysiske skader.

Pusting

Pusting gjennom enheten skal oppleves som komfortabelt og enkelt. Hvis det ikke er enkelt

& puste, ma du flerne enheten og kontakte lege. Nar du begynner a bruke enheten, kan du
oppleve en liten gkning i luftstremningsmotstand. Denne motstanden er en normal funksjon
i enheten som kan kreve litt tid for & justeres. Enheten ma kanskje fiernes under ekstrem fysisk
aktivitet og tung pust.
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Hosting
Enheten ma flernes for du hoster eller renser luftveiene.

Soving
Enheten ma flernes for du skal sove, for a unnga muligheten for at luftveiene blokkeres mens
du sover.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Felgende kan forekomme:

® Anstrengt pusting, som kan oppsté hvis enheten ikke byttes ut regelmessig
e Stomikontaminering eller -infeksjon som kan kreve bruk av passende antibiotika
® [rritasjon, inkludert hudirritasjon rundt stomien

BRUKSANVISNING

Innsetting, fjerning og pleie

Ved innsetting og fjerning av enheter som skal veere over trakeostomien, bar brukeren alltid sta
foran et speil med et sterkt lys rettet direkte mot stomien.

En Blom-Singer-trakeostomiinnfatning eller StomaSoft®-laryngektomislange ma forst plasseres
pa/rundt trakeostomien. For du setter inn eller fierner enheten, mé du justere den til neer lukket
stilling ved & vri den ytre kanten med klokken (diagram 3).

Innsetting

For & sette inn enheten tar du tak i den ytre kanten og skyver den delvis inn i den nedre kanten
pa innfatningen eller laryngektomislangen, som allerede er festet. Skyv enheten forsiktig inn i
festeinnfatningen eller slangen til den klikker pa plass (diagram 4). Ikke bruk krysstangen som
héandtak for a sette inn enheten.

Pleie

Enheten er kun utformet bruk i véken tilstand pa dagtid og er ikke utformet for demontering,
gjenmontering eller gjenbruk. Hvis enheten skulle bli sterkt tilsmusset, ma du fierne den og
erstatte med en ny enhet. Hvis slim fiernes fra enheten, ma det aldri brukes ansiktsservietter
eller toalettpapir, da det kan settes av partikler av lo eller stoff pa enheten som kan inhaleres inn
i luftveien ved gjeninnsetting. Ikke vask enheten, da dette vil fore til funksjonstap.

Fjerning

For a fierne enheten, hold trakeostomi-innfatningen eller laryngektomislangen pa plass med
den ene handen mens du trekker enheten med den andre handen til den lgsner (diagram 5).
Ikke bruk krysstangen som handtak for a fierne enheten.

Festing/fjerning av krysstangen

For & feste den valgfrie krysstangen, hold enheten og press krysstangen pa toppen av
enheten til den smekkes péa plass (diagram 6). For a fierne krysstangen, hold pa enheten og
trekk tverrstangen bort fra enheten til den lgsner (diagram 7). Ikke forsgk & feste eller fierne
krysstangen mens enheten er festet til trakeostomien.

Enhetsfunksjon

Nar den er riktig justert, forblir ventilen i dpen stilling under normal, rolig pust og vanlig fysisk
aktivitet. Nar brukeren puster ut for & snakke, skyver luftstremmen ventilen inn i lukket stilling
sa der er en tetning for tale. Nar brukeren slutter & snakke, eller inhalerer, gér ventilen tilbake

til sin apne hvilestilling. Denne enheten kan ogsa okkluderes manuelt for & generere tale ved &
plassere en finger eller tommel over dpningen gverst pa enheten nar krysstangen er lgsnet. Med
det ekstremt haye trykket av en hoste, kan ventilen delvis tvinges gjennom apningen i enheten.
Hvis dette skjer, ma du flerne enheten og sette ventilen pé plass igjen med en ren fingertupp.

Justering av enhetens sensitivitet

Enheten er laget for a imatekomme tale- og pustebehovene til hver enkelt bruker ved a rotere
den ytre ringen pa enheten med eller mot klokken. Rotasjon med klokken justerer ventilen
slik at den lettere lukkes (diagram 3). Rotasjon mot klokken justerer ventilen slik at den

krever storre anstrengelse (luftgjennomstremning ved respirasjon) for a lukke (diagram 8).
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Sett enheten til en mer lukket stilling under tale og juster den til en mer apen stilling ved okt
andedrettsanstrengelse (f.eks. under fysisk trening).
For & justere enheten mens den sitter i trakeostomi-innfatningen, skal brukeren forst stabilisere
den nederste delen av huset med den ene hidnden, samtidig som den ytre ringen av enheten
roteres med den andre handen (diagram 9).
SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Disse enhetene har spesielle oppbevarings- og/eller handteringsbetingelser:
® Vask hendene etter hdndtering av enhetene, da de inneholder stoffer som kan vaere
irriterende for hud og gyne.
® Pakken som inneholder enhetene, ber lukkes igjen etter dpning for & bevare effektiviteten til
enhetenes varme- og fuktighetsvekslingsegenskaper.

KASSERING

Dette produktet er ikke biologisk nedbrytbart og kan vurderes som kontaminert etter bruk.
Kasser enheten forsiktig i henhold til lokale retningslinjer.

BESTILLINGSINFORMASJON FOR USA

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

BESTILL PA NETT: www.inhealth.com TELEFON: avgiftsfritt (800)477-5969 eller (805)684-9337.
FAKS: Gratisnummer (888)371-1530 eller (805)684-8594. E-POST: order@inhealth.com

POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service

Internasjonalt

Kontakt kundeserviceavdelingen var for en distributerhenvisning.
PRODUKTKLAGER/ALVORLIGE HENDELSER | EU

Ta gjerne kontakt med productcomp health.com hvis du er misforngyd med enheten
eller har spgrsmal.

TIf.: 1-800-477-5969

Faks: 1-888-371-1530

Eventuelle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med enheten skal rapporteres til
Freudenberg Medical, LLC som nevnt ovenfor, og til ansvarlig myndighet i EU-medlemslandet
der brukeren og/eller pasienten har tilholdssted.

BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

OPIS URZADZENIA

Blom-Singer SpeakFree® HME to urzadzenie jednorazowego uzytku, ktére posiada zalety
wymiennika ciepta i wilgoci, a takze zastawki bezdotykowej do zamykania tracheostomii
(stomii) do protezy gtosowej.

Urzadzenie (schemat 1) jest przeznaczone do mocowania do samoprzylepnej ostony
tracheostomijnej Blom-Singer lub do rurki laryngektomijnej Blom-Singer StomaSoft® (schemat 2).
Urzadzenie zawiera filtr piankowy wymiennika ciepta i wilgoci oraz odklejana poprzeczke. Celem
poprzeczki jest zapobieganie niezamierzonej niedroznosci drog oddechowych.

WSKAZANIA (Powody przepisywania urzadzenia lub zabiegu)

Urzadzenie jest przeznaczone dla 0séb, ktére majg tracheostomie trwata po catkowitej
laryngektomii. Urzadzenie dostarcza nawilzone i ogrzane powietrze. Urzadzenie umozliwia
mowe bez pomocy rak u pacjentéw po naktuciu tchawiczo-przetykowym (otwér wykonany
przez chirurga miedzy tchawicg a przetykiem w celu zatozenia protezy gtosowej) z zatozeniem
protezy gtosowe;j.
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PRZECIWWSKAZANIA (Powody, dla ktérych nie zaleca sie przepisywania tego urzadzenia lub
procedury)
Urzadzenia nie nalezy umieszczac na tracheostomii, jesli jego obecno$¢ utrudnia oddychanie.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

My¢ rece mydtem i woda przed i po uzyciu urzadzenia. Stosowac wytacznie niestrzepiace

sig $ciereczki lub chusteczki, aby zapobiec dostaniu sie wtdkien do drég oddechowych. To
urzadzenie nie jest wielokrotnego uzytku i moze by¢ uzywane tylko przez jednego pacjenta.
Istnieje ryzyko infekgji, jesli to urzadzenie jest udostepniane wielu pacjentom lub ponownie
uzywane. Skontrolowac urzadzenie pod katem fizycznych uszkodzen, takich jak pekniecie lub
rozdarcie. Nie stosowac¢ w przypadku uszkodzenia. Jesli stwierdzi sie fizyczne uszkodzenie,
skontaktowac sie z dziatem reklamacji firmy InHealth Technologies.

Oddychanie

Oddychanie przez urzadzenie powinno by¢ komfortowe i fatwe. Jesli oddychanie jest
utrudnione, nalezy wyja¢ urzadzenie i poprosic lekarza prowadzacego o pomoc. Przed
rozpoczeciem stosowania urzadzenia moze by¢ odczuwalny niewielki wzrost oporu podczas
przeptywu powietrza. Opor ten jest normalna funkcjg urzadzenia i regulacja moze wymagac
czasu. Konieczne moze by¢ wyjecie urzadzenia w przypadku intensywnego wysitku fizycznego
i ciezkiego oddechu.

Kaszel

Urzadzenie nalezy zdjac¢ przed kaszlem lub udroznieniem drég oddechowych.

Sen

Urzadzenie nalezy wyjac przed snem, aby unikna¢ ryzyka zatkania drog oddechowych.

MOZLIWE POWIKLANIA
Moga wystapi¢ nastepujace powiktania:

® Utrudniony oddech, ktéry moze wystapic, jesli urzadzenie nie jest regularnie wymieniane

® Zanieczyszczenie stomii lub zakazenie wymagajace zastosowania odpowiednich
antybiotykow

® Podraznienia, w tym podraznienie skory wokot stomii

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Wprowadzanie, usuwanie i czyszczenie

Wprowadzanie i usuwanie wszelkich urzadzen zaktadanych w obrebie tracheostomii nalezy
wykonywac, gdy uzytkownik znajduje sie przed lustrem, a stomia jest dobrze o$wietlona przez
jasne swiatto.

Ostone tracheostomijng Blom-Singer lub rurke laryngektomijna StomaSoft® nalezy najpierw
umiesci¢ na lub wokét tracheostomii. Przed wtozeniem lub wyjeciem urzadzenia nalezy ustawic
je w pozycji najblizszej zamknigcia, obracajgc zewnetrzng obrecz zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara (schemat 3).

Wprowadzanie

Aby wprowadzi¢ urzadzenie, nalezy chwyci¢ jego zewnetrzna krawedz i wiozyc ja czesciowo do
nizszej krawedzi poprzednio zatozonej ostony lub rurki laryngektomijnej. Delikatnie wepchnaé
urzadzenie do ostony nasadki lub rurki, az zatrzasnie sie na swoim miejscu (schemat 4).
Wprowadzajac urzadzenie, nie nalezy uzywac poprzeczki jako uchwytu.

Czyszczenie

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do uzytku w ciggu dnia/czuwania i nie jest przeznaczone
do demontazu, ponownego montazu ani ponownego uzycia. W przypadku silnego zabrudzenia
urzadzenia nalezy je wyjac i wymieni¢ na nowe. Do usuwania $luzu nigdy nie uzywac chusteczek
higienicznych ani papieru toaletowego, poniewaz czastki wtdkna lub tkaniny moga osadzac sie
na urzadzeniu i by¢ wdychane razem z powietrzem po ponownym wprowadzeniu urzgdzenia do
drég oddechowych. Nie my¢ urzadzenia, poniewaz spowoduje to utrate funkgji.
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Usuwanie

Aby wyjac urzadzenie, jedng reka przytrzymac ostone tracheostomijna lub rurke
laryngektomijng na miejscu, a druga ciagnad urzadzenie, az sie zwolni (schemat 5). Nie uzywac
poprzeczki jako uchwytu do wyjmowania urzadzenia.

Mocowanie/zdejmowanie poprzeczki

Aby przymocowac opcjonalna poprzeczke, przytrzymac urzadzenie i wcisnaé poprzeczke
w gérnej czesci urzadzenia, az wskoczy na miejsce (schemat 6). Aby zdjac poprzeczke,
przytrzymac urzadzenie i odciggnac¢ poprzeczke od urzadzenia, az sie zwolni (schemat 7).
Nie prébowac zaktadac ani zdejmowac poprzeczki, gdy urzadzenie jest podtgczone do
tracheostomii.

Dziatanie urzadzenia

Prawidtowo dopasowana zastawka pozostaje w pozycji otwartej podczas normalnego,
spokojnego oddychania i rutynowej aktywnosci fizycznej. Gdy uzytkownik wydycha powietrze,
aby zacza¢ mowic, przeptyw powietrza popycha zastawke do pozycji zamknietej, aby zapewnié¢
uszczelnienie podczas méwienia. Kiedy uzytkownik przestaje moéwic lub wykonuje wdech,
zastawka powraca do swojej spoczynkowej pozycji otwartej. Mozna réwniez recznie zastonic¢
urzadzenie, aby umozliwi¢ mowe, przez umieszczenie palca lub kciuka na otworze w gornej
czesci urzadzenia, gdy poprzeczka jest odtgczona. Skrajnie duzy nacisk wywotany kaszlem moze
spowodowac, ze zastawka zostanie czesciowo przepchnieta przez otwér w urzadzeniu. W takim
przypadku nalezy wyjac urzadzenie i zmieni¢ potozenie zastawki czystym czubkiem palca.

ja czutosci ur
Urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby uwzgledniac¢ indywidualne potrzeby kazdego
uzytkownika zwigzane z oddychaniem i méwieniem, poprzez obracanie zewnetrznego
pierscienia w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara lub przeciwnym do niego. Obrét
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara dostosowuje zastawke tak, aby zamykata sie tatwiej
(schemat 3). Obrét w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara powoduje, ze zastawka
wymaga wiekszej sity (przeptywu powietrza oddechowego), aby ja zamknac (schemat 8).
Podczas moéwienia ustawic urzadzenie w pozycji bardziej zamknietej, a podczas wzmozonego
wysitku oddechowego (np. podczas wysitku fizycznego) ustawic je w pozycji bardziej otwartej.
Aby wyregulowac urzadzenie w ostonie tracheostomii, uzytkownik powinien najpierw
ustabilizowac¢ podstawe obudowy jedna reka, jednoczesnie obracajac zewnetrzny pierscien
urzadzenia drugg reka (schemat 9).
SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI
Te urzadzenia maja specjalne warunki przechowywania i/lub obstugi:

® Po zakoniczeniu czynnosci zwigzanych z urzadzeniami nalezy umy¢ rece, poniewaz zawierajq

one substancje mogace podrazniac skore i oczy.

® Opakowanie zawierajace urzadzenia nalezy po otwarciu ponownie uszczelni¢, aby zachowac

skutecznos¢ wymiany ciepta i wilgoci przez urzadzenia.

INSTRUKCJA UTYLIZACJI

Produkt nie ulega biodegradacji. Po uzyciu nalezy postepowac z nim jak z produktem
skazonym. Wyréb nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi wytycznymi i z zachowaniem
ostroznosci.

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA (USA)

Produkty Blom-Singer mozna zamawia¢ bezposrednio od firmy InHealth Technologies.
ZAMOWIENIA ON-LINE: www.inhealth.com TELEFON: Bezptatny numer (800)477-5969 lub
(805)684-9337. FAKS: bezptatny (888)371-1530 lub (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com
ADRES POCZTOWY: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service
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Informacje miedzynarodowe
W celu uzyskania informacji o najblizszym dystrybutorze nalezy skontaktowac sie z dziatem

obstugi klienta.

SKARGI DOTYCZACE PRODUKTU / POWAZNE INCYDENTY W UE

W razie pytan lub niezadowolenia z urzadzenia prosimy o kontakt na adres
q Iai . Ith

pr tc p h h.com

Telefon: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
Wszelkie powazne incydenty, ktdre wystapity w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtaszac¢ do

firmy Freudenberg Medical, LLC, jak wskazano powyzej, oraz do wtasciwego organu parnstwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

O Blom-Singer SpeakFree® HME é um dispositivo de uso Unico que oferece os beneficios de
um sistema de troca de calor e umidade, assim como uma valvula maos-livres para realizar o
fechamento do traqueostoma (estoma) para o uso de uma prétese vocal.

O dispositivo (diagrama 1) destina-se a ser conectado a um invélucro adesivo de traqueostoma
Blom-Singer ou a um tubo de laringectomia Blom-Singer StomaSoft® (diagrama 2). O dispositivo
contém um filtro de espuma para troca de calor e umidade e uma barra transversal retiravel. O
objetivo da barra transversal é impedir a obstrugdo ndo intencional da via aérea.

INDICAGOES (Razdes para prescrever o dispositivo ou procedimento)

O dispositivo é para individuos com traqueostoma apos cirurgia de laringectomia total.

O dispositivo fornece ar umidificado e aquecido. O dispositivo permite falar sem que seja
necessario usar as maos para pacientes submetidos a puncao traqueoesofagica (abertura
feita por um cirurgido entre a traqueia e o eséfago para colocagéo de uma prétese vocal) com
insercao da prétese vocal.

CONTRAINDICAGOES (Razbes que tornam desaconselhavel prescrever o dispositivo ou
procedimento)

O dispositivo ndo deve ser colocado sobre um traqueostoma se a sua presenga obstruir a
respiracao.

AVISOS E PRECAUGOES

Lave as maos com agua e sabao antes e depois de manusear o dispositivo. Use apenas um pano
limpo e sem fiapos ou um tecido no dispositivo a fim de evitar a entrada de fibras na via aérea.
Este dispositivo nao é reutilizavel e s6 pode ser usado por um paciente. Ha risco de infecgao se
este dispositivo for compartilhado entre pacientes ou reutilizado. Verifique se ha danos fisicos
como rachaduras ou fendas no dispositivo antes do uso e ndo use se ele estiver danificado. Se
forem encontrados danos fisicos, entre em contato com o departamento de reclamagées de
produtos da InHealth Technologies.

Respiracdo

Respirar pelo dispositivo deve ser confortavel e facil. Se a respiracao for dificil, remova o
dispositivo e consulte o médico ou profissional médico para obter assisténcia. Vocé vai sentir
um leve aumento na resisténcia do fluxo de ar quando comecar a usar o dispositivo. Essa
resisténcia é parte do funcionamento normal do dispositivo e pode exigir algum tempo de
ajuste. O dispositivo pode precisar ser removido durante periodos de atividade fisica extrema e
respiracdo pesada.
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Tosse
O dispositivo deve ser removido antes de tossir ou limpar a via aérea.

Dormir
O dispositivo deve ser removido antes de o usudrio ir dormir a fim de evitar obstrugao da via
aérea.

COMPLICAGOES POTENCIAIS
Pode ocorrer o seguinte:

® Respiracao dificil, que pode ocorrer se o dispositivo nao for trocado regularmente
® Contaminagédo ou infeccao do estoma, que pode exigir o uso de antibidticos apropriados
® [rritagao, incluindo irritagao da pele ao redor do estoma

INSTRUGOES DE USO

Insergéo, remogao e cuidado

A insercao e remocao de quaisquer dispositivos usados no traqueostoma devem ser feitas
somente com o usuario posicionado em frente a um espelho com uma luz forte focada
diretamente no estoma.

Uma base para traqueostoma Blom-Singer ou tubo de laringectomia StomaSoft® deve primeiro
ser colocado em/ao redor do traqueostoma. Antes de inserir ou remover o dispositivo, ajuste-o na
posicao mais proxima fechada, girando a borda externa no sentido horario (diagrama 3).

Insercao

Para inserir o dispositivo, segure no seu anel externo e insira-o parcialmente dentro do anel
inferior do encaixe ou do tubo de laringectomia que foi colocado anteriormente. Empurre com
cuidado o dispositivo no encaixe de fixagao ou no tubo até que ele se encaixe com seguranca
no lugar (diagrama 4). Nao use a barra transversal como uma alavanca para inserir o dispositivo.

Cuidado

O dispositivo foi projetado apenas para uso diurno/acordado e néo foi projetado para ser
desmontado, remontado ou reutilizado. Se o dispositivo acumular muitos residuos, remova-o e
substitua-o por um novo dispositivo. Se for remover muco do dispositivo, nunca use lencos de
papel ou papel higiénico, pois as particulas da fibra ou tecido podem se depositar no dispositivo
e podem ser inaladas para a via aérea durante a reinsergao. Nao lave o dispositivo, pois isso
resultara em perda de funcéo.

Remogao

Para remover o dispositivo, segure o encaixe do traqueostoma ou tubo de laringectomia

no lugar com uma mao enquanto puxa o dispositivo com a outra mao até que se solte
(diagrama 5). Nao use a barra transversal como uma alavanca para remover o dispositivo.

Ei do/R.

F abarrat sal

Para fixar a barra transversal opcional, segure o dispositivo e pressione a barra transversal na
parte superior do dispositivo até que se encaixe no lugar (diagrama 6). Para remover a barra
transversal, segure no dispositivo e puxe a barra transversal para fora do dispositivo até que
se solte (diagrama 7). Nao tente colocar ou remover a barra transversal enquanto o dispositivo
estiver conectado ao traqueostoma.

Funcéao do dispositivo

Quando ajustada corretamente, a valvula permanece na posicao aberta durante a respiragao
normal e silenciosa e atividades fisicas rotineiras. A medida que o usuério expira para falar, o
fluxo de ar empurra a vélvula para a posicao fechada para produzir uma vedagéo para a fala.
Quando o usuario para de falar ou inala, a vélvula volta para a sua posicdo de repouso. Este
dispositivo pode também ser fechado manualmente a fim de produzir a fala colocando um
dedo ou polegar sobre a abertura na parte superior do dispositivo quando a barra transversal
esta desconectada. A valvula pode ser forcada parcialmente através da abertura do dispositivo
devido a pressdo extremamente alta produzida pela tosse. Se isso acontecer, remova o
dispositivo e reposicione a valvula com a ponta do dedo limpa.
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Ajuste de sensibilidade do dispositivo
O dispositivo é projetado para acomodar as necessidades de fala e respiracdo de cada usuério
girando o anel externo do dispositivo no sentido horario ou anti-horario. A rotagao no sentido
horério ajusta a vélvula para fechar mais facilmente (diagrama 3). A rotacdo no sentido
anti-horéario ajusta a vélvula para exigir mais esforco (fluxo de ar respiratério) para fechar
(diagrama 8). Ajuste o dispositivo para uma posi¢do proxima a fechada durante a fala e ajuste-o
a uma posi¢ao mais aberta durante o aumento do esforgo respiratorio (p. ex., durante um
exercicio fisico).
Para ajustar o dispositivo enquanto esté assentado no encaixe do traqueostoma, o usuario deve
primeiro estabilizar a base do encaixe com uma mao enquanto gira simultaneamente o anel
externo do dispositivo com a outra mao (diagrama 9).
CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO
Estes dispositivos possuem condigdes especiais de armazenamento e/ou manuseio:
® Lave as maos depois de manusear os dispositivos, pois eles contém substancias que podem
ser irritantes para a pele e para os olhos.
® A embalagem que contém os dispositivos deve ser lacrada novamente ap6s a abertura para
preservar a eficacia da capacidade de troca de calor e umidade do dispositivo.

INSTRUGOES DE DESCARTE

Este produto ndo é biodegradavel e pode ser considerado contaminado apés o uso. Descarte
este dispositivo cuidadosamente, de acordo com as diretrizes locais.

INFORMAGOES PARA ENCOMENDA - EUA

Os produtos Blom-Singer podem ser solicitados diretamente a InHealth Technologies.
PEDIDOS ON-LINE: www.inhealth.com TELEFONE: Ligagao gratuita (800)477-5969 ou
(805)684-9337. FAX: Ligagao gratuita (888)371-1530 ou (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com
CORREIO: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

Internacional

Entre em contato com nosso departamento de atendimento ao cliente para obter uma
indicacao de um distribuidor.

RECLAMAGOES DE PRODUTOS/ACIDENTES GRAVES NA UE

Se nao estiver satisfeito com o dispositivo ou tiver duvidas, entre em contato pelo e-mail

productcompl. inhealth.com

Telefone: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacéo ao dispositivo deve ser comunicado

a Freudenberg Medical, LLC, conforme mencionado acima, e a autoridade competente do
estado-membro da UE em que o usudrio e/ou paciente estiverem estabelecidos.

BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Blom-Singer SpeakFree® HME este un dispozitiv de unica folosinta, care ofera beneficiile unui
sistem de schimbare a caldurii si umiditatii, fiind in acelasi timp si o valva cu folosire fara maini
pentru inchiderea traheostomei (stomei) pentru utilizarea protezei fonatorii.

Dispozitivul (diagrama 1) este destinat atasarii la o carcasd adezivad traheostomica Blom-Singer
sau la un tub pentru laringectomie Blom-Singer StomaSoft® (diagrama 2). Dispozitivul contine
un filtru din material spongios pentru schimbarea caldurii si umiditatii si o bara transversala
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detasabila. Rolul barei transversale este de a preveni obstructia neintentionata a cailor
respiratorii.

INDICATII (Motive pentru prescrierea dispozitivului sau a procedurii)

Dispozitivul este destinat persoanelor cu traheostoma permanenta ca urmare a unei operatii de
laringectomie totald. Dispozitivul furnizeaza un aer umidificat si incalzit. Dispozitivul permite
vorbirea fara utilizarea mainilor pentru pacientii care au trecut printr-o procedura de realizarea
a unei fistule traheo-esofagiene (o deschidere realizata de un chirurg intre trahee si esofag in
vederea plasarii unei proteze fonatorii) cu insertia unei proteze fonatorii.

CONTRAINDICATII (Motive pentru care nu este recomandata prescrierea dispozitivului sau
efectuarea procedurii)
Dispozitivul nu trebuie plasat peste o traheostoma daca prezenta sa impiedica respiratia.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Spalati mainile cu apa si sdpun inainte de manevrarea dispozitivului. Pentru a evita patrunderea
de scame in caile respiratorii, utilizati doar un material textil care nu lasa scame pe dispozitiv.
Dispozitivul nu este reutilizabil si poate fi folosit doar de catre un pacient. Exista risc de infectie
daca dispozitivul este utilizat de mai multi pacienti sau este reutilizat. Inainte de utilizare
verificati ca dispozitivul sa nu prezinte deteriorari precum fisuri sau rupturi si daca este
deteriorat, nu il utilizati. Daca se depisteaza deteriorari fizice, contactati departamentul de
reclamatii legate de produse al InHealth Technologies.

Respiratie

Respiratia prin dispozitiv trebuie sa se realizeze confortabil si usor. Daca respiratia nu se

poate realiza cu usurintd, indepartati dispozitivul si consultati medicul. La inceputul utilizarii
dispozitivului este posibil sa simtiti o usoara rezistenta la trecerea fluxului de aer. Rezistenta este
o functiune normala a dispozitivului care necesita un timp de acomodare. Dispozitivul trebuie
indepartat in caz de solicitare fizica extrema si respiratie greoaie.

Tuse
Dispozitivul trebuie indepdrtat in caz de tuse sau curatarea cdilor respiratorii.

In timpul somnului

Dispozitivul trebuie indepartat inainte de culcare pentru a preveni eventuala obstructie a céilor
respiratorii.

COMPLICATII POTENTIALE

Se pot intampla urmatoarele:

o Dificultati de respiratie care pot aparea daca dispozitivul nu este schimbat regulat

® Contaminarea sau infectarea stomei care necesita utilizarea de antibiotice adecvate

® [ritatii, inclusiv iritatia pielii din jurul stomei
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Introducere, indepartare si ingrijire
Introducerea si indepartarea oricarui dispozitiv purtat peste stoma trebuie sa se faca
intotdeauna cu utilizatorul pozitionat in fata unei oglinzi, cu o lumina puternica indreptata
direct spre stoma.
Pe traheostoma se aseaza mai intéi o carcasa traheostomica Blom-Singer sau un tub StomaSoft®
tub pentru laringectomie. Inainte de introducerea sau indepartarea dispozitivului, reglati-l la cea
mai apropiata pozitie de pozitia inchis prin rotirea marginii exterioare in sens orar (diagrama 3).
Introducere
Pentru a introduce dispozitivul prindeti-l de marginea exterioara si introduceti-I partial
in marginea inferioara a carcasei sau a tubului pentru laringectomie introdus in prealabil.
Impingeti cu grija dispozitivul in carcasa atasamentului sau in tub pana ce se fixeaza la locul sédu
(diagrama 4). Nu utilizati bara transversala drept maner pentru a introduce dispozitivul.
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Ingrijire
Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii pe timpul zilei/in perioada de veghe si nu este
destinat demontarii, remontarii sau reutilizarii. Daca dispozitivul devine prea murdar,
indepartati-l si introduceti un dispozitiv nou. Daca indepartati mucus din dispozitiv, nu utilizati
niciodata servetele pentru fatd sau pentru toaletd pentru ca se pot depune particule de scame
sau de tesatura pe dispozitiv, si acestea pot fi inhalate in caile respiratorii dupa reintroducerea
dispozitivului. Nu spalati dispozitivul pentru ca astfel isi pierde functia.

indepértare

Pentru a indeparta dispozitivul, cu 0 mana tineti in pozitie carcasa traheostomica sau
tubul pentru laringectomie, iar cu cealaltd mana trageti dispozitivul pana ce se elibereaza
(diagrama 5). Nu utilizati bara transversala drept maner pentru a indeparta dispozitivul.

Atasarea/indepartarea barei transversale

Pentru atasarea barei transversale optionale tineti dispozitivul si apasati bara transversala in
partea de sus a dispozitivului pana ce se fixeaza in lacasul sau (diagrama 6). Pentru indepartarea
barei transversale tineti dispozitivul si trageti bara transversala din dispozitiv pana ce este
eliberat (diagrama 7). Nu incercati sd atasati sau sa indepartati bara transversala in timp ce
dispozitivul este atasat de traheostoma.

Functia dispozitivului
Daca este reglat corect, valva ramane in pozitie deschisa in timpul respiratiei normale, linistite
si a activitatii fizice de rutina. In timp ce utilizatorul expird pentru a vorbi, fluxul de aer impinge
valva in pozitie inchisa pentru a realiza etansarea in vederea vorbirii. Atunci cand utilizatorul
inceteaza sa vorbeasca sau inhaleaza, valva revine in pozitia de repaus, deschisa. Dispozitivul
poate fi inchis si manual pentru a vorbi, prin plasarea unui deget peste deschiderea din partea
de sus a dispozitivului, daca bara transversala este detasata. In cazul presiunii foarte mari
cauzate de o tusa puternica valva poate fi fortata partial prin deschiderea dispozitivului. Daca
se intampla asa, indepartati dispozitivul si repozitionati valva cu varful degetului care trebuie
sa fie curat.
Reglarea sensibilitatii dispozitivului
Dispozitivul este realizat astfel incat sa se acomodeze la necesitatile vorbirii si respiratiei fiecarui
utilizator prin rotirea inelului exterior al dispozitivului in sens orar sau antiorar. Rotirea in sens
orar regleaza valva pentru a se inchide mai usor (diagrama 3). Rotirea in sens antiorar regleaza
valva pentru a necesita un efort mai mare (flux respirator) in vederea inchiderii (diagrama 8).
Reglati dispozitivul intr-o pozitie mai inchisa pe durata vorbirii si reglati-l intr-o pozitie mai
deschisa in timpul cresterii efortului respirator (de ex. in timpul exercitiilor fizice).
Pentru a regla dispozitivul in timp ce acesta este asezat in carcasa traheostomica, utilizatorul
trebuie mai intai sa stabilizeze baza carcasei cu 0 mana in timp ce cu cealalta mana roteste inelul
exterior al dispozitivului (diagrama 9).
CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU MANEVRARE
Aceste dispozitive necesita conditii speciale de depozitare si/sau manevrare:

® Dupa ce manevrati dispozitivele, spalati-va pe maini deoarece acestea contin substante care

va pot irita pielea si ochii.
® Ambalajul continand dispozitivele trebuie resigilat dupa deschidere pentru a pastra eficienta
de schimbare a caldurii si umiditatii a dispozitivelor.

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE
Acest produs nu este biodegradabil si poate fi considerat drept contaminat dupa utilizare.
Eliminati cu atentie acest dispozitiv conform prevederilor locale.
INFORMATII PENTRU COMANDA N SUA
Produsele Blom-Singer pot fi comandate direct de la InHealth Technologies.
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COMANDA PE INTERNET: www.inhealth.com TELEFON: linie gratuita (800)477-5969 sau (805)684-9337.
FAX: Linie gratuita (888)371-1530 sau (805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com POST:

InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service

International

Va rugam sa contactati Serviciul de relatii cu clientii pentru a obtine o lista de distribuitori.
RECLAMATII PRIVIND PRODUSUL/INCIDENTE GRAVE CONFORM REGLEMENTARILOR UE

Daca sunteti nemultumit(a) de dispozitiv sau aveti intrebari, contactati

pr tc p health.com

Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul ar trebui sé 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.

PYCCKUN

BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Blom-Singer SpeakFree® HME npeacTasnaeT coboi 0AHOPa3oBoOe yCTPONCTBO, CoYeTawLee
npenmyuwecTsa CUCTemMbl TEI'II'IOB!'IBI'OOGMEHH, a TakXe KnanaHa tuna «cao6o,qu|e PYyKn»,
o6ecneqvma»ou.lee 3aKpbiTEe TPaxeoCTOMbl (CTOMbI) ANA NCNONIb30BaHNA rOIOCOBOIo nNpoTesa.

YcTtpoiicTBo (cxema 1) npeAHasHauyeHo ANA KpenneHns nmbo K Knenko 4actu kopnyca
Tpaxeoctombl Blom-Singer, n1n60 K naprHraktommuyeckoi KaHtone Blom-Singer StomaSoft®
(cxema 2). B cocTaB yCTpONCTBa BXOAUT NEHHbI GUILTP ANA obecrneyeHns TennosnaroobmeHa
1 0TCoeAnHAeMan nepemblyka. [lepembiuka NnpeAHa3HayeHa Ana NpeaoTBpaLieHNs ClyyaitHoro
nepeKkpbITUA AblXaTeNbHbIX MyTeN.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHMUIO (np! ana yCTpoOicTBa Unv npoueaypbi)
YCTpoicTBO NpeiHa3HaueHo ANA Nlofell C NOCTOAHHON TPaxeoCTOMO Noc/e NpoBeaeHUs
TOTaNbHOMN NAPUHIIKTOMMN. YCTPOCTBO 0becrneunBaeT nopady yBnaxxHeHHOro 1 noAorpeToro
BO3/jyxa. YCTPONCTBO 0becrneurBaeT BO3MOXKHOCTb BOCMPOMU3BEAeHUA peun 6e3 yyacTua pyKk ana
naLyeHToB, KOTOPbIM OblNia NPoBe/jeHa TPaxeonuLeBOAHaA NYHKLMA (OTBEPCTHE, BbINONHAEMOe
XUPYProm Mexay Tpaxeeii v NiLeBOAOM ANsA PasMeLLEeHs rofloCoBOro NpoTesa) C BBeAeHem
rofI0CcoBOro NpoTesa.

MPOTUBOMOKA3AHUA (np , no p Ha3Ha4aTb yCTPOMCTBO unu
npoueaypy)

3anpeLlyaeTca ycTaHaBAMBaTh YCTPOWNCTBO MOBEPX TPAXEOCTOMbI, eCAIV €70 NPUCYTCTBUE
NPUBOANT K 3aTPYAHEHMIO [ibIXaHUSA.

NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

MoliTe pyKu € MbIZIOM 0 1 NOCAE PaboTbl C yCTPOWCTBOM. Mpu paboTe C yCTPONCTBOM NCMONb3yinTe
TONbKO 683BOPCOB)’|0 TKaHb BO n3bexaHue nonagaHnA BONOKOH B AblXaTesibHble NYTH. Ele]
yCTpOIhCTBO He NnpeAHa3Ha4yeHo A4/1A NOBTOPHOIO UCMOJIb30BAHUA N MOXKET NPUMEHATLCA TONbKO
ANnA OAHOro nauueHTa. B Cny4ae NOBTOPHOro NCNosib30BaHMA yCTpOVICTBa nnn NCnonb3oBaHUA

ANA HECKOJIbKMX NaLNeHTOB CyLecTByeT PUCK VIHd)eKLlVII/L I'Iepeq ncnonb3oBaHMeM nposepbTe
YCTPOICTBO Ha Hanuuve GU3NYECKNX NOBPEXAEHUN, HANPUMEP, TPELLVH VAW Pa3pbIBOB, He
VICﬂOanylhTe nospexaeHHoe yCTpOﬁCTBO. I'Ipm 06Hapy>KEHI/II/I MexaHnyeCcKnx I'IOBpE)K[.]eHI/IVI
CBAKMTECH C OTAEMOM MO PACCMOTPEHWIO Xanob Ha nsaenua komnanuu InHealth Technologies.

[JeixaHue
[biwaTb Yepes yCTPOWCTBO JOMKHO GbiTb YA06HO 1 MpocTo. Ecnn AbixaHve 3aTpyaHeHo,
CHVUMUTE YCTPOICTBO 1 06PaTUTECH K 3aHUMAIOLLEMYCA BaMU MeULIMHCKOMY PaboTHIKY 3a

70 1 37920-01B




Blom-Singer® SpeakFree® HME uHcmpykyus no npumeHeHuro

nomoliblo. B Hauane Ncnonb3oBaHKA yCTPOCTBA Bbl MOXKETe NMOUYYBCTBOBATb HE3HaUNTeNbHOE
yBeNMYeHVe CONPOTUBEHNA BO3AYLIHOMY MOTOKY. DTO CONPOTUBIEHNE ABNAECTCA HOPMaSIbHON
XapaKTepUCTUKON yCTPOWCTBA, U MOXET NOTpe6oBaTbCA HEKOTOPOe BPems, YTOObl NPUBbIKHY Tb
K Hemy. MoxeT noTpe6oBaTbCA CHMaTb YCTPOWNCTBO BO BPEMA IKCTPEMATbHbIX GU3NUECKUX
Harpy3oK U TAXeNOro fibIXxaHUA.

Kawens
YCTPOICTBO HEOBXOANMO CHATb MEpPef TeM, Kak Bbl GyAeTe KalnAaTb AN NpoUMnLaTh
AblXaTenbHble MyTu.

Con
YCTPONCTBO HEOBXOAMMO CHUMATL Mepej CHOM BO U36exaHie BO3MOXXHOTO NepeKpbITvA
AblXaTeNbHbIX nyTeVL

BO3MOXHbIE OC/IOXKHEHUA
MoryT BO3HVKHYTb Clieflyioline OCIOKHeHUA:

® 3aTpyaHeHHOe AblxaHle, KOTOPOEe MOXKET BO3HIUKHYTb, €C/IN He MPOBOANTCA perynapHas
3aMeHa yCTpoiicTBa.

® 3arpasHeHue U UHGULIMPOBaHVE CTOMbI, 13-3a YEro MOXeT NoTpe6oBaTLCA NPUMeHeHne
COOTBETCTBYIOLLNX aHTUOVNOTIKOB.

® PasgpaxeHve, BKNIOYaA pasfipaxKeHne KOXu BOKPYT CTOMbI.

WHCTPYKL MU MO NPUMEHEHUNIO

BBepeHume, cHATME 1 yXof

BBeaeHue 1 cHATVE No6bIX YCTPONCTB, UCMOMb3yeMbIX NMOBEPX TPAaXeOCTOMbI, OMKHO BbINONHATLCA,
Koraia nosb3oBaTeslb HaXOANTCA Nepes 3ePKasioM, 1 MPAMO Ha CTOMY HanpaBIieH APKWii CBET.

B nepBylo ouepeab Ha TpaxeoCToMy / BOKPYT Hee yCTaHaBNBaeTCA KOPMyC TPaxeoCTOMbl
Blom-Singer unn napuHraktommyeckas KaHtonsa StomaSoft®. Mepen BBeaeHemM unv yaaneHmem
YCTPOWCTBA YCTaHOBWTE €r0 B MOUTY 3aKPbITOE MONOXKEHMNE, TOBEPHYB Hapy»HOe KOJbLo Mo
YacoBoW cTpenke (cxema 3).

BBepeHue

Yr1o6bl BBECTH yCTpOVICTBO, BO3bMUTECH 3@ €ro HapyXHoe KObLO 1 YaCTUYHO BBEAUTE B
HXHee KONbLOo NpeaBapuTenbHO yCTaHOBNEHHOro Kopnyca nnun J'Iapl/IHI'BKTOMVI‘-leCKOVI KaHwonn.
OCTOpO)KHO NPOTONIKHUTE yCTpOVICTBO B KOPMyC W KaHo/10, MOKa OHO He BCTAHeT HafleXHOo Ha
mecTo (cxema 4). He I/ICI'IOJ'IbeVITe nepemblyKy B KauecTBe PYKOATKN ANA BBeAeHNA yCTpOIﬁCTBa.

Yxop

YCTpoicTBO NpefiHasHaueHo NCKNIOUUTENbHO ANA UCMOMb30BaHNA BO Bpema 604pCTBOBaHNA

V He Npe/iHa3HauYeHo ANA Pa36opKuM, MOBTOPHO COOPKM UM MOBTOPHOTO NCMOMb30BaHuA. B
Clyyae CUIbHOTO 3arpA3HEHUA YCTPOMCTBA CHUMWTE €ro 1 3aMeHNTE Ha HOBOE YCTPOIICTBO. Mpn
YAANeHUN CAN3M N3 YCTPOICTBA 3anpeLyaeTca NCnonb3oBaTh KOCMeTUYeCKne candeTku nnu
TyaneTHyto 6ymary, NoCKONIbKY YacTuLbl BOSIOKOH WA BOPCa MOTYT OCTaTbCA Ha YCTPOWCTBE, N
CyL|eCcTBYeT PUCK NX BAbIXaHUA B AiblXaTesbHble NyTW NOC/e NOBTOPHOrO BBE[IEHNA YCTPOMNCTBA.
3BI'IpELL|aeTCﬂ MbITb yCTpOVICTBO, MOCKOJIbKY 3TOM MOXeT NPUBECTU K €ro BbIXoay 13 cTpos.

CHAaTne

YTO6bl CHATL YCTPOCTBO, OAHON PYKOW YAEPXKMBaliTe KOPMYC TPaXeoCTOMbI U
NapVHrIKTOMUYECKYI0 KaHI01l0, @ BTOPOW PYKOW BbITATMBANTE YCTPOWCTBO, MOKA OHO He
ocBo6oauTCca (cxema 5). He ncnonb3yiite nepemblyky B KauecTBe PYKOATKM AN1A yAaneHua
yCTpONCTBa.

Yc /cHATME nep

YT06bl YCTAaHOBUTH JOMNONHUTENbBHYIO NEPEMBIUKY, YAEPXKUBANTE YCTPOWCTBO U NPUXKMUTE
nepemblUKy K €ro BepXHemn 4acTu, NOKa OHa He BCTaHeT Ha MeCTo CO Lenykom (cxema 6). YTobb
CHATb NePEeMbIYKY, yAepXKnBanTe yCTPONCTBO U BbITATMBANTE NEPEMbIUKY U3 YyCTPONCTBA, MoKa
OHa He OCBO6OHVITCH (CXEMB 7)4 He nbiTaiitech YCTaHaBAMBAaTb WM CHUMATb NepemMblYvKy, Korga
YCTPOWCTBO YCTAHOBJIEHO Ha TPaXeoCTOMY.
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DOYHKUMOHNPOBaHWE YCTPOIICTBa

MpaBunbHO OTPErynnpoBaHHbIN KnanaH oCTaeTcsA B OTKPbITOM MOMOXKEHUM NPY HOPManbHOM
TUXOM AbIXaHUN N 06bIYHON (‘)I/IBI/I‘—IECKOVI AKTUBHOCTW. Kor/:(a nonb3oBaTesb BblgblXaeT, 4TO6bI
HayaTb roBOpUTDb, BOSF[yIJJHbIVI NOTOK TOJIKAeT KnanaH B 3aKpbiTOE NONoOXeHune, obecneunBas
3aKpbiTUe OTBEPCTMA ANA peyn. Kor/:(a nonb3oBaTtesib NnpekpaujaeT roeopuTb NN BAbIXaeT,
KnanaH BO3BpallaeTca B N3Haya/lbHOE OTKPbITOE NONIOXKeHue. 310 yCTpOVICTBO TaKXe MOXXHO
nepexkpbITb BPYUHYIO, 4yT06bI 06ECNEeUnTL peyb, NpUIoXKKNB Naney K OTBepCTUio B BEpXHeVI Yyactn
YCTPOICTBA, eC/IV NepemMblyka oTcoefrHeHa. [py 0ueHb BbICOKOM fJaBNIeHUM B Cllyyae Kalna
KNnanaH MOXeT YaCTUYHO BbINTM Yepes 0TBepCTHeE B yCTponCTBe. ECiv 3To Npousowso, cCHumMnuTe
YCTPOWCTBO U BEPHUTE KNanaH Ha MeCTO YNCTbIM KOHUMKOM Manblia.

Perynup 4yBCTBU TN yCTPOCTBa

YCTPOICTBO MOXHO NOACTPaUBaTh NOJA TPe6GOBAHNA PeUM N [ibIXaHNA KaX/0ro OTAeNbHOro
nosnb3oBaTens, NOBOPa4MBan Hapy»KHOe KOJbLIO YCTPOCTBA MO YaCOBOW CTPESIKE UV NPOTUB
4acoBOW CTpenku. B pesynbrate BpalleHWA Mo YacoBOW CTPesNKe KnanaH OyaeT 3akpbiBaTbCA
nerye (cxema 3). Mpu BpalleH NPOTVB YaCOBOW CTPENKM KNanaH HacTpanBaeTca Ha 6onbluee
ycunue (AbIxaTenbHblll MOTOK) A4nA 3aKpbiTUsA (cxema 8). YcTaHaBnmBaiiTe yCTpOMCTBO B 6onee
3aKpbITOE NOJIOXKEHVE BO BPEMA Peul, U HaCTpanBaTe ero Ha 6onee OTKPbITOE NOJNIOXKEHNE BO
BPEeMA yBENNUEHUA AbIXaTeNbHON Harpy3Kn (HaNnpuUMep, NPy GU3NYECKNX yNpaKHEHNAX).
YTo6bI OTPEryNMpoBaTh YCTPOWCTBO, yCTAHOB/IEHHOE B KOPMYCe TPaxeoCcTOMbl, MoNb3oBaTeNlb
[I0MXeH BHavasne 3aduKCMpoBaTh OfJHOI PYKOI OCHOBaHVe Kopryca yCTPOiiCTBa,
O[]HOBpPEMeHHO MOBOPaYnBan Hapy>XHOe KOMbLIO APYroii pyKoii (cxema 9).

OCOBbIE YCJIOBUA XPAHEHUA YCTPOMUCTBA U (UWN) OBPALLEHUA C HUM
Jina 3TNX yCTPONCTB TpebyloTcA cneluanbHble YCIoBUA XpaHeHUa u/vnu obpalyeHuna:

® MoviTe pykn nocsie obpalleHns C yCTpOMCTBamMu, MOCKOJbKY OHW COAEpXaT BelecTsa,
KOTOpble MOTYT pasfpaxaTb KOXyY W rnasa.

® YNaKoBKy C YCTPOCTBaMI ClieflyeT 3aHOBO 3aneyaTbiBaTb NOC/e OTKPbITUS, 4TOObI
coxpaHUTb 3GGEKTVBHOCTb TENI0BNaroobMeHa yCTPONCTB.

WHCTPYKLUMW NO YTUNN3ALUN

[llaHHOe n3genue He nogaaeTca 6GUONOrMYECKOMY Pa3NIOXKEHNIO Y MOXET CYUTaTbCA
3arpA3HEeHHbIM NPV UCMONb30BaHM. ITO YCTPOICTBO CleayeT yTUAN3NPOBaTh C CObNoAeHeM
Mep NpeJoCTOPOXHOCTY B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW NPaBUnamm.

WHOOPMALIMA NO OOOPMJIEHUIO 3AKA3A B CLLA
M3penus Blom-Singer MOXHO 3aka3aTtb HenmocpeacTBeHHo B komnaHuu InHealth Technologies.

OHJTAMH-3AKA3: www.inhealth.com. TENIEQOHbI: 6ecrinatHo (800) 477-5969 unn (805) 684-9337.
DAKC: Homep Ana 6ecnnaTHbix 380HKOB (888) 371-1530 unu (805) 684-8594. DJIEKTPOHHASA
MOYTA: order@inhealth.com. MOYTOBbIN AQIPEC: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

Apyrune cTpaHbl
CBefeHnA 0 ANCTPHObIOTOPE MOXKHO MONYYNTb B Hallem OTAeNe 06CNyKNBaHNA KIMEHTOB.

ANOBbl HA U3AENUE / CEPbE3HBIE UHLUWAEHTDI B EC
Ecnu Bbl HEJOBOMNbHbI YCTPONCTBOM WM Y BaC BO3HUKAMN Kakne-nmbo Bonpochl, obpatyaitech

d 1 health

no agpecy pr tc h.com

TenedoH: +1-800-477-5969.
Dakc: +1-888-371-1530.
060 Bcex cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, BO3HVKLIVX B CBA3W C MCMONb30BaHVEM YCTPOICTBA, crefyeTt

coobuwatb komnanuu Freudenberg Medical, LLC (kak yKa3aHo Bbille) 1 KOMMETEHTHbIM OpraHam
Toro rocyfapctea — uneHa EC, B KOTOPOM HaxoANTCA NONb30BaTeNb U (M) NaLYeHT.
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BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

OPIS UREDAJA

Blom-Singer SpeakFree® HME je uredaj za jednokratnu upotrebu koji nudi prednosti sistema za
izmenu toplote i vlage, kao i handsfree (bez koris¢enja ruku) ventil za zatvaranje traheostoma
(stoma) kod korisc¢enja glasovne proteze.

Uredaj (slika 1) je predviden da se pri¢vrsti na Blom-Singer lepljivo leziste za traheostomu ili na
Blom-Singer StomaSoft® cev za laringektomiju (slika 2). Uredaj sadrzi penasti filter za izmenu
toplote i vlage i odvojivi poprecni element. Svrha popre¢nog elementa je da spreci nenamernu
opstrukciju disajnih puteva.

INDIKACLJE (Razlozi za propisivanje uredajaiili p pka)

Uredaj je namenjen osobama koje imaju trajnu traheostomu nakon izvrsene laringektomije.
Uredaj dovodi vlazan i zagrejan vazduh. Uredaj omogucava govor bez koris¢enja ruku kod
pacijenata koji su podvrgnuti traheo-ezofagealnoj punkciji (otvor koji je napravio hirurg izmedu
dusnika i jednjaka radi postavljanja glasovne proteze) sa umetanjem glasovne proteze.

KONTRAINDIKACLJE (Razlozi zbog kojih se ne preporucuje propisivanje odredenog uredaja
ili procedure)
Uredaj ne treba da se postavlja preko traheostome ako njegovo prisustvo ometa disanje.

UPOZORENJA | MERE OPREZA
Operite ruke sapunom i vodom pre i posle rukovanja uredajem. Koristite iskljucivo krpu ili
maramicu koje ne ostavljaju dlacice na uredaju kako bi se izbegao ulazak dlacica u disajni put.
Ovaj uredaj nije za visekratnu upotrebu i moze ga koristiti samo jedan pacijent. Postoji rizik

od infekcije ako se ovaj uredaj koristi na vise pacijenata ili se koristi ponovo. Pregledajte da na
uredaju nema fizickih ostecenja, kao $to su naprsline ili poderotine, i nemojte ga koristiti ako

je ostecen. Ako pronadete fizicko ostecenje, obratite se sluzbi za zalbe u vezi sa proizvodima
kompanije InHealth Technologies.

Disanje

Disanje kroz uredaj treba biti ugodno i lako. Ako je otezano disanje, izvadite uredaj i obratite se
svom lekaru za pomoc¢. Kada poc¢nete da koristite uredaj, moze se osetiti malo povecanje otpora
vazduha. Ovaj otpor je normalna funkcija uredaja kome ¢e mozda trebati neko vreme da se
prilagodi. Uredaj ¢e mozda biti potrebno ukloniti tokom ekstremnih fizickih aktivnosti i teskog
disanja.

Kasalj

Uredaj se mora izvaditi pre kasljanja ili

Spavanje
Uredaj se mora ukloniti pre spavanja kako bi se izbegla mogué¢nost zacepljenja disajnih puteva.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE
Moze se pojaviti sledece:

$¢enja disajnih puteva.

® Otezano disanje, koje se moze javiti ako se uredaj ne menja redovno

® Kontaminacija stoma ili infekcija koja moze zahtevati upotrebu odgovarajucih antibiotika

® [ritacija, ukljucujudi iritaciju koze oko stoma
UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Postavljanje, uklanjanje i ¢uvanje
Postavljanje i uklanjanje bilo kog uredaja koji se nosi preko traheostoma treba obaviti samo ako
je korisnik postavljen ispred ogledala sa jarkim svetlom fokusiranim direktno na stomu.
Leziste traheostome Blom-Singer ili StomaSoft® Laryngectomy Tube prvo se mora postaviti na/
oko traheostome. Pre umetanja ili uklanjanja uredaja podesite ga u polozaj najblizi zatvorenom
rotiranjem spoljnog oboda u smeru kazaljke na satu (slika 3).

37920-01B 1 73



Uputstvo za koris¢enje Blom-Singer® SpeakFree® HME

Umetanje

Da biste umetnuli uredaj, uhvatite ga za spoljni okvir i delimi¢no ga ubacite u donji rub
prethodno postavljenog lezista ili cevi traheostome. Nezno gurnite uredaj u leziste ili cev dok
se ne postavi na svoje mesto (slika 4). Ne koristite popre¢ni element kao rucicu za umetanje
uredaja.

Cuvanje

Uredaj je dizajniran za upotrebu tokom dana/u budnom stanju i nije predviden za demontazu,
ponovno sastavljanje ili ponovnu upotrebu. Ako se uredaj jako zaprlja, izvadite ga i zamenite
novim. Ako se iz uredaja ukloni sluz, nikada ne upotrebljavajte papirnu maramicu za lice ili
toaletni papir, jer se Cestice vlakana ili tkanine mogu taloziti na uredaj koji se nakon ponovnog
umetanja moze udisati u disajne puteve. Ne perite uredaj jer ce to rezultirati gubitkom funkcije.
Uklanjanje

Da biste uklonili uredaj, drzite leziste traheostome ili cev za laringektomiju jednom rukom, a
drugom povlacite uredaj dok se ne otpusti (slika 5). Ne koristite popre¢ni element kao rucicu za
uklanjanje uredaja.

Pri¢vri¢ivanje/uklanjanje popreénog elementa

Da biste pricvrstili opcioni poprecni element, drzite uredaj i pritisnite poprec¢ni element na

vrh uredaja tako da nalegne na mesto (slika 6). Da biste uklonili poprecni element, drzite ga

na uredaju i povucite ga od uredaja dok se ne otpusti (slika 7). Ne pokusavajte da postavite ili
uklonite poprecni element dok je uredaj prikljuc¢en na traheostomu.

Funkcija uredaja

Kada se pravilno podesi, ventil ostaje u otvorenom polozaju tokom normalnog, tihog disanja

i rutinske fizicke aktivnosti. Dok korisnik izdise tokom govora, protok vazduha gura ventil u
zatvoreni polozaj da bi obezbedio zaptivenost tokom govora. Kada korisnik prestane da govori
ili udise, ventil se ponovo otvara i vraca u polozaj mirovanja. Ovaj uredaj se takode moze ru¢no
okluzirati radi govora stavljanjem prsta ili palca preko otvora na vrhu uredaja dok je popre¢ni
element odvojen. Pod ekstremno visokim pritiskom tokom kaslja, ventil moze se delimi¢no
progurati kroz otvor na uredaju. Ako se to dogodi, izvadite uredaj i vratite ventil ¢istim vchom
prsta.

Podesavanje osetljivosti uredaja
Uredaj je dizajniran da udovolji potrebama govora i disanja svakog pojedinog korisnika
rotiranjem spoljnog prstena uredaja u smeru kazaljke na satu ili u suprotnom smeru kazaljke na
satu. Rotacija u smeru kazaljke na satu podesava ventil da se lak3e zatvori (slika 3). Okretanjem
u suprotnom smeru kazaljke na satu podesava se ventil tako da je potreban veci napor
(respiratorni protok vazduha) da bi se zatvorio (slika 8). Podesite uredaj u zatvoreniji polozaj
tokom govora, a u otvoreniji polozaj za vreme poja¢anog respiratornog napora (npr. tokom
fizicke vezbe).
Da bi se prilagodio uredaj dok se nalazi u lezistu traheostome, korisnik prvo treba jednom
rukom da stabilizuje postolje kucista dok istovremeno okrece spoljni prsten drugom rukom
(slika 9).
POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA/RUKOVANJA
Ovi uredaji imaju posebne uslove skladistenja i/ili rukovanja:
® Operite ruke nakon rukovanja uredajima, jer sadrze supstance koje mogu iritirati kozu i o¢i.
® Paket koji sadrzi uredaje treba ponovo zatvoriti nakon otvaranja da bi se sacuvala efikasnost
izmene toplote i vlage u uredajima.
UPUTSTVO ZA ODLAGANJE U OTPAD
Ovaj uredaj nije biorazgradiv i moze da se smatra kontaminiranim tokom upotrebe. Pazljivo
odlozZite ovaj uredaj u otpad u skladu sa lokalnim smernicama.
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INFORMACIJE O NARUCIVANJU U SAD

Blom-Singer proizvodi mogu da se naruce direktno od kompanije InHealth Technologies.
PORUCIVANJE PREKO INTERNETA: www.inhealth.com TELEFONOM: Besplatno (800)477-5969
ili (805)684-9337. FAKS: Besplatno (888)371-1530 ili (805)684-8594. ELEKTRONSKA POSTA:
order@inhealth.com POSTA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA
93013-2918, USA, Attention: Customer Service

Medunarodni korisnici

Obratite se nasem odeljenju korisnicke sluzbe da vas povezu sa distributerom.
ZALBE/ZNACAJNI INCIDENTI U EU U VEZI SA UREDAJEM

Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite se na

pr ductc '_' i 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.

VENSKY

Pomdcka HME SpeakFree® BLOM-SINGER®

OPIS POMOCKY

Pomocka HME SpeakFree® Blom-Singer je zariadenie na jedno poutzitie, ktoré ponuka vyhody
systému na vymenu tepla a vlhkosti, ako aj bezmanipulaény ventil na dosiahnutie uzavretia
tracheostomie (stémia) pri pouziti hlasovej protézy.

Zariadenie (obrazok 1) je urené na pripojene k tracheostomickym lepiacim krytom
Blom-Singer alebo k laryngektomickej trubici StomaSoft® Blom-Singer (obrazok 2). Zariadenie
obsahuje penovy filter na vymenu tepla a vlhkosti a odoberatelny prie¢ny vystupok. Prie¢ny
vystupok ma zabranit nechcenej obstrukcii dychacich ciest.

INDIKACIE (Dévody na predpisanie pomécky alebo zékroku)

Pomocka je urcena pre jedincov s trvalou tracheostémiou po totélnej laryngektémii. Pomocka
poskytuje zvlhéeny a ohriaty vzduch. Pomdécka umozniuje bezmanipula¢nd re¢ u pacientov,
ktori podstupili tracheoezofagedlnu punkciu (otvor medzi priedusnicou a pazerakom vytvoreny
chirurgom na umiestnenie hlasovej protézy) s vlozenim hlasovej protézy.

KONTRAINDIKACIE (Dbvody, pre ktoré je predpisanie pomécky alebo zakroku nevhodné)
V pripade, ze nasadenie pomdcky brani dychaniu, nema sa umiestiovat na tracheostomiu.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred a po manipulécii s pomockou si umyte ruky mydlom. Na utieranie pomocky pouzivajte len
handricku alebo utierku, z ktorej sa neuvolfiuju vlidkna, aby ste zabrénili tomu, Ze sa dostanu

do dychacich ciest. Tato pomocka nie je uréend na opakované pouzitie a moze byt pouzita

len u jedného pacienta. Pri zdielani pomdcky medzi pacientmi alebo k opakovanom pouziti
vznika riziko infekcie. Pred pouzitim pomdcku skontrolujte, ¢i nie je poskodend, napriklad ¢i na
nej nie st viditelné praskliny alebo trhliny. Ak je poskodena, nepouzivajte ju. Ak zistite fyzické
poskodenie, obratte sa na oddelenie staznosti na produkty spolo¢nosti InHealth Technologies.
Dychanie

Dychanie cez pomdcku ma byt pohodiné a lahké. V pripade, Ze sa vam nedycha lahko, snimte
pomocku a poradte sa so svojim zdravotnickym pracovnikom. Ked'zac¢inate pouzivat pomacku,
mozete pocitovat mierne zvySenie odporu pridenia vzduchu. Tento odpor je pri pouzivani
pomocky normalny a moéze chvilu trvat, kym si nan zvyknete. Pomocku méze byt potrebné
odstranit v pripade extrémnej fyzickej aktivity a namahavého dychania.
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Kasel'

Pred kaslanim alebo cistenim dychacich ciest musi byt pomocka odstranena.

Spdnok

Pred spankom musite pomocku vybrat, aby ste predisli moznému upchatiu dychacich ciest.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE
Mo6zu sa vyskytnut nasledujtice:

© Namahavé dychanie, ktoré sa méze objavit, ak sa pomocka pravidelne nevymiena
® Kontaminaciu alebo infekciu stomie, pri ktorej sa méze pozadovat pouzitie vhodnych
antibiotik
® [ritaciu vratane iritacie koze v okoli stémie
NAVOD NA POUZITIE
Zavedenie, odstranenie a starostlivost
Zavedenie a odstranenie pomocok, ktoré sa nosia nad tracheostémiou, by sa malo vykonavat
pri jasnom svetle zameranom priamo na stémiu.

Tracheostomicky kryt Blom-Singer alebo laryngektomicka trubica StomaSoft® musia byt najprv
umiestnené na/okolo tracheostémie. Pred zavedenim alebo odstréanenim pomaocky ju upravte
do najblizsej uzavretej polohy otoc¢enim vonkajsieho okraja v smere hodinovych ruciciek
(obrazok 3).

Zavedenie

Pomocku zavediete tak, ze uchopite jeho vonkajsi okraj a ¢iasto¢ne ho vlozite do spodného
okraja vopred nasadeného krytu alebo laryngektomickej trubice. Jemne zatla¢te pomocku
do pripevnenia krytu alebo trubice, az kym nezapadne bezpeéne na miesto (obrazok 4). Pri
vkladani pomdcky nepouzivajte prie¢ny vystupok ako rukovat.

Starostlivost

Pomadcka je navrhnuta len na pouzivanie pocas dila/v bdelom stave a nie je navrhnuté na
rozoberanie, zostavovanie ani opakované pouzivanie. Ak bude pomadcka prilis znecistend,
odstrénte ju a vymente za novi pomdcku. Ak z pomdcky odstranujete hlien, nikdy nepouzivajte
tvéarové ani toaletné papierové obrusky, pretoze na pomocke sa moézu zachytit ¢astice vldkien,
ktoré by po vlozeni mohli byt vdychnuté do dychacich ciest. Pomocku neumyvajte, pretoze by
to mohlo mat za nasledok stratu funkcie.

Odstranenie

Ak chcete pomocku odstranit, jednou rukou podrzte tracheostomicky kryt alebo laryngektomicku
trubicu na mieste a druhou rukou pomécku tahajte, kym sa neuvolni (obrazok 5). Pri odstrariovani
pomacky nepouzivajte prie¢ny vystupok ako rukovat.

Pripojenie/odstranenie priecneho vystupku

Ak chcete pripojit volitelny priecny vystupok, podrzte pomécku a pritlacte priecny vystupok
na vrchnu cast zariadenia, az kym s cvaknutim nezapadne na miesto (obrazok 6). Ak chcete
odstranit volitelny prie¢ny vystupok, podrzte pomocku a tahajte prie¢ny vystupok smerom od
pomaocky, kym sa neuvolni (obrazok 7). Nepokusajte sa vlozit ani odstranit priecny vystupok,
ked'je pomocka pripojena k tracheostémii.

Funkcia pomdcky

Pri spravnom nastaveni ostava ventil pocas normalneho, tichého dychania a beznej fyzickej
aktivity v otvorenej pozicii. Ked pouzivatel vydychuje, aby rozpraval, prid vzduchu zatlaci
ventil do zatvorenej pozicie, aby uzatvoril otvor a umoznil re¢. Ked pouzivatel dohovori alebo
sa nadychne, ventil sa vréti sa do svojej pokojovej otvorenej polohy. Tato pomocka sa dé tiez
uzavriet manualne, aby sa umoznila re¢, a to umiestnenim prsta alebo palca nad otvor v hornej
casti pomocky, ked'je priec¢ny vystupok oddeleny. Pri extrémne vysokom tlaku vyvolanom
kaslom sa moze ventil ¢iastocne vytlacit cez otvor v pomdcke. Ak sa vam to stane, vyberte
pomécku a ¢istym prstom napravte polohu ventilu.
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Prisposobenie citlivosti pomocky
Pomocka je navrhnuta tak, aby sa vedela prispdsobit poziadavkam na re¢ a dychanie kazdého
jednotlivého pouzivatela ota¢anim vonkajsieho krizku zariadenia v smere alebo proti
smeru hodinovych rudi¢iek. Otacanim v smere hodinovych ru¢iciek sa ventil lahsie uzatvara
(obrazok 3). Otacanie proti smeru hodinovych ruciciek nastavuje ventil do pozicie, pri ktorej
je na zatvorenie vyzadovana vacsia namaha (prud vzduchu pri dychani) (obrazok 8). Nastavte
pomocku do viac zatvorenej pozicie pocas reci a upravte ju do viac otvorenej pozicie pocas
zvy$eného dychového Usilia (napr. pocas fyzickej namahy).
Ked je pomocka usadend v tracheostomickom kryte a uzivatel ju chce nastavit, musi najprv
jednou rukou stabilizovat zdkladiu krytu a druhou rukou stéasne otacat vonkajsim krizkom
zariadenia (obrazok 9).
SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE A/ALEBO MANIPULACIU
Tieto pomdcky maju $pecialne podmienky na uchovéavanie a/alebo manipuléciu:
® Po manipulécii s pomockami si umyte ruky, pretoze obsahuju latky, ktoré mozu drazdit
kozu a o¢i.
® Balenie obsahujtice pomdcky by sa malo po otvoreni znovu uzavriet, aby sa zachovala
ucinnost pomocok na vymenu tepla a vihkosti.

POKYNY NA LIKVIDACIU
Tento vyrobok nie je biologicky odburatelny a po pouziti sa moze povazovat za kontaminovany.
Tato pomdcku opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.

INFORMACIE O OBJEDNAVANI (USA)

Vyrobky Blom-Singer je mozné objednévat priamo od spolo¢nosti InHealth Technologies.
OBJEDNAVANIE ONLINE: www.inhealth.com TELEFON: bezplatna linka (800)477-5969
alebo (805)684-9337. FAX: bezplatné ¢islo (888)371-1530 alebo (805)684-8594. EMAIL:
order@inhealth.com ADRESA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA
93013-2918, USA, Attention: Customer Service

Ostatné staty

Odkaz na distributora ziskate na naSom oddeleni zékaznickeho servisu.

STAZNOSTI NA PRODUKT/ZAVAZNE UDALOSTIV EU

Ak nebudete spokojny/-a s pomockou alebo budete mat nejaké otazky, obratte sa na nas na
adrese prndm tc lai ink Ith.com

Telefén: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

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

HME SpeakFree® de BLOM-SINGER®

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El HME SpeakFree® de Blom-Singer es un dispositivo de un solo uso que ofrece los beneficios de
un sistema de intercambio de calor y humedad, y una valvula de manos libres para conseguir el
cierre de un traqueostoma (estoma) para el uso de una proétesis fonatoria.

El dispositivo (diagrama 1) estd destinado a pegarse al alojamiento del traqueostoma
Blom-Singer o al tubo de laringectomia StomaSoft® de Blom-Singer (diagrama 2). El dispositivo
contiene un filtro de espuma para el intercambio de humedad y calor, y una barra transversal
separable. El propésito de la barra transversal reside en evitar la obstruccion involuntaria de las
vias respiratorias.
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)

INDICACIONES (Motivos para prescribir el dispositivo o proc
El dispositivo esta destinado a personas que tienen un traqueostoma permanente después de
una cirugia de laringectomia total. El dispositivo proporciona aire himedo y tibio. El dispositivo
permite hablar sin manos a los pacientes que se han sometido a una puncion traqueoesofagica
(apertura practicada por un cirujano entre la traquea y el es6fago para la colocacion de una
protesis fonatoria) con insercion de prétesis fonatoria.

CONTRAINDICACIONES (Motivos por los que se desaconseja prescribir el dispositivo o
procedimiento)
El dispositivo no debe colocarse sobre un traqueostoma si su presencia obstruye la respiracion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Lave las manos con agua y jabon antes y después de manipular el dispositivo. Para evitar que entre
pelusilla en la via respiratoria, utilice tnicamente un panuelo de papel o un pafio que no desprenda
pelusilla con el dispositivo. Este dispositivo no es reutilizable y solo puede usarlo un paciente.
Existe riesgo de infeccion en caso de volver a utilizar el mismo dispositivo o de compartirlo entre
pacientes. Antes de utilizar el dispositivo, compruebe la posible presencia de grietas, mellas u otros
desperfectos, y no lo use si esta danado. Si detecta alguin desperfecto, péngase en contacto con el
Departamento de Reclamaciones de Productos de InHealth Technologies.

Respiracion

La respiracion a través del dispositivo debe ser comoda y fécil. Si la respiracién no resulta facil,
retire el dispositivo y consulte a su médico. Cuando comience a usar el dispositivo, es posible
que perciba un ligero aumento de la resistencia al flujo de aire. Esta resistencia es una funcién
normal del dispositivo y puede que necesite un tiempo para adaptarse a ella. Puede resultar
necesario retirar el dispositivo en casos de actividad fisica extrema y respiracion jadeante.

Tos
El dispositivo debe retirarse antes de toser para expulsar o limpiar la via respiratoria.

Al dormir
Se debe quitar el dispositivo antes de dormir para evitar la posibilidad de que se obstruya la via
respiratoria.

POSIBLES COMPLICACIONES
Puede ocurrir lo siguiente:

® Dificultad al respirar, que puede ocurrir si el dispositivo no se cambia regularmente.

e Contaminacion o infeccion del estoma que puede requerir la administracion de los
antibidticos apropiados.

® |rritacion, incluida irritacion cutdnea alrededor del estoma.

INSTRUCCIONES DE USO

Insercion, extraccion y cuidado

La insercion y extraccion de cualquier dispositivo que se use sobre el traqueostoma debe
realizarse solo con el usuario colocado frente a un espejo, con una luz brillante apuntando
directamente al estoma.

Debe colocarse primero un alojamiento para traqueostoma Blom-Singer o un tubo de
laringectomia StomaSoft® en el traqueostoma o alrededor de este. Antes de insertar o retirar
el dispositivo, ajustelo en la posicion mas cercana a la cerrada al girar el borde exterior hacia la
derecha (diagrama 3).

Insercion

Para insertar el dispositivo, sujete el borde exterior e insértelo parcialmente en el borde

inferior del alojamiento o tubo de laringectomia previamente colocado. Empuje con cuidado el
dispositivo en el alojamiento o tubo hasta que se ajuste en su lugar con seguridad (diagrama 4).
No use la barra transversal como mango para insertar el dispositivo.
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Cuidado

El dispositivo esta disefiado para su uso durante el dia, mientras esta despierto, y no se puede
desarmar, rearmar ni reutilizar. Si el dispositivo se ensucia mucho, extraigalo y reemplécelo
con un nuevo dispositivo. Si se retira mucosidad del dispositivo, no utilice nunca un pafnuelo
desechable o papel higiénico, ya que las particulas de hila o fibra podrian depositarse en el
dispositivo e inhalarse hacia la via respiratoria durante la reinsercion. No lave el dispositivo, ya
que esto podria ocasionar la pérdida de funciones.

Extraccion

Para retirar el dispositivo, sujete el alojamiento para traqueostoma o tubo de laringectomia
en su lugar con una mano mientras tira del dispositivo con la otra mano hasta que se suelte
(diagrama 5). No use la barra transversal como mango para extraer el dispositivo.

Acoplamiento y extraccion de la barra transversal

Para acoplar la barra transversal optativa, sujete el dispositivo y apriete la barra en la parte
superior del dispositivo hasta que encaje en su lugar (diagrama 6). Para retirar la barra
transversal, sujete el dispositivo y tire de la barra en direccién contraria al dispositivo hasta que
se suelte (diagrama 7). No intente colocar ni retirar la barra transversal mientras el dispositivo
esté acoplado al traqueostoma.

Funcion del dispositivo

Cuando estd bien colocada, la valvula permanece abierta durante la respiracion tranquila
normal y la actividad fisica rutinaria. A medida que el usuario exhala para hablar, el flujo de
aire empuja la valvula hacia la posicion cerrada para ofrecer un sellado para hablar. Cuando

el usuario deja de hablar o inhala, la vélvula regresa a su posicion abierta de reposo. Este
dispositivo también puede ocluirse manualmente para producir el habla al colocar un dedo
sobre la abertura en la parte superior del dispositivo cuando esta acoplada la barra transversal.
Con la presion extremadamente alta de la tos, la vélvula puede sobresalir parcialmente por la
abertura del dispositivo. Si esto ocurre, retire el dispositivo y vuelva a colocar la valvula con la
punta del dedo limpia.

Ajuste de sensibilidad del sistema

El dispositivo se ha disefiado para adaptarse a los requisitos de habla y respiracién de cada
usuario individual al girar el anillo exterior hacia la derecha o la izquierda. Al girar hacia la
derecha, se ajusta la valvula para que se cierre con mas facilidad (diagrama 3). La rotacion
hacia la izquierda ajusta la valvula para que exija un mayor esfuerzo (flujo respiratorio) para
cerrarla (diagrama 8). Ajuste el dispositivo en una posicion mas cerrada durante el hablay en
una posicién mas abierta en caso de un mayor esfuerzo respiratorio (por ejemplo, durante el
ejercicio fisico).

Para ajustar el dispositivo mientras estd asentado en el alojamiento para traqueostoma, el
usuario primero debe estabilizar la base del alojamiento con una mano y, al mismo tiempo, girar
el anillo exterior del dispositivo con la otra mano (diagrama 9).
CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
Estos dispositivos tienen condiciones especiales de almacenamiento y manipulacién:
® Lavese las manos después de manipular el dispositivo, ya que contiene sustancias que
pueden irritar la piel y los ojos.
e El envase que contiene los dispositivos deberia soltarse antes de la apertura para preservar
la eficacia de las funciones de intercambio de calor y humedad del dispositivo.
INSTRUCCIONES DE DESECHO
Este producto no es biodegradable y puede considerarse contaminado al usarlo. Deseche el
dispositivo cuidadosamente de acuerdo con la normativa local.
INFORMACION SOBRE PEDIDOS EN EE. UU.
Los productos Blom-Singer pueden pedirse directamente a InHealth Technologies.
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PEDIDOS POR INTERNET: www.inhealth.com TELEFONO: gratuito (800) 477-5969 u (805) 684-9337.
FAX: gratuito (888) 371-1530 u (805) 684-8594. CORREO ELECTRONICO: order@inhealth.com
DIRECCION POSTAL: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

Internacional
Pongase en contacto con nuestro departamento de atencion al cliente para recibir informacion
sobre los distribuidores a los que puede dirigirse.

QUEJAS SOBRE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES EN LA UE
Si no estd satisfecho con el dispositivo o tiene alguna pregunta, dirijase a

pr tc p health.com

Teléfono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe notificarse
a Freudenberg Medical, LLC como se indicé anteriormente, y a la autoridad competente del
Estado miembro de la UE en el que esté establecido el usuario o el paciente.

BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

PRODUKTBESKRIVNING

Blom-Singer SpeakFree® HME ar en engangsenhet som erbjuder fordelarna med ett fukt- och
varmevaxlingssystem samt en handsfree-ventil for att uppna tracheostomi-stangning (stoma)
for anvandning av en rostprotes.

Enheten (diagram 1) ar avsedd att anslutas till antingen ett sjédlvhaftande Blom-Singer
trakeostomihalje eller till en Blom-Singer StomaSoft® laryngektomikanyl (diagram 2). Enheten
innehaller ett skumplastfilter for fukt- och varmevaxling och en avtagbar tvarsla. Syftet med
tvérslan ar att forhindra oavsiktligt luftvagshinder.

INDIKATIONER (Anledningar att ordinera enheten eller ingreppet)

Enheten ar utformad fér anvéndning av individer med en permanent trakeostomi efter total
laryngektomi. Enheten levererar fuktad och uppvarmd luft. Enheten méjliggér handsfree-tal
hos patienter som har genomgatt trakeoesofageal punktion (6ppning gjord av en kirurg mellan
trakea och esofagus for placering av en réstprotes) med inséattning av rostprotes.

KONTRAINDIKATIONER (Férhallanden som gér det olampligt att ordinera denna enhet eller
procedur)
Enheten ska inte placeras 6ver en trakeostomi om dess nérvaro hindrar andning.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Tvatta handerna med tvél och vatten fore och efter hantering av enheten. Anvand endast

en luddfri trasa eller duk pé enheten sa att det inte kommer in ludd i luftvdgen. Enheten &r
inte dteranvéndningsbar och far endast anvéndas av en patient. Det finns en infektionsrisk

om den hér enheten delas mellan patienter eller dteranvands. Undersok enheten fore
anvéandningstillfélle och se om den ar skadad, t.ex. ar sprucken eller sénderriven, och anvand
den inte om den &r skadad. Kontakta InHealth Technologies avdelning fér produktreklamation
om skador upptacks.

Andning

Det ska vara ldtt och bekvamt att andas genom enheten. Om det inte &r latt att andas, ta bort
enheten och vand dig till din ldkare for hjalp. Nar du bérjar anvdnda enheten ar det méjligt att
du kanner en liten 6kning av motstand i luftflodet. Detta motstdnd &r en normal funktion for
enheten och det kan ta en stund att védnja sig. Enheten kan behdva tas bort under extrem fysisk
aktivitet och tung andning.
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Hosta
Enheten maste tas bort innan hostning eller rensning av luftvdgen.
Sémn
Enheten maste tas bort innan du sover for att undvika risken for att blockera luftvagen.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Foljande kan uppsta:

® Anstrangd andning, vilket kan ske om enheten inte byts ut regelbundet
® Kontaminering eller infektion av stoma som kan krava att man tar lampliga antibiotika.
e |[rritation, inklusive hudirritation runt stoma.

BRUKSANVISNING

Insattning, borttagning och skotsel

Inséttning och borttagning av en enhet som bérs 6ver trakeostomin ska endast utforas medan
anvandaren star framfor en spegel med ett starkt ljussken riktat direkt mot stoman.

Ett Blom-Singer tracheostomihélje eller StomaSoft® laryngektomikanyl maste forst placeras
pa/runt trakeostomin. Innan enheten satts in eller tas bort, justera den till dess narmast stangda
position genom att vrida den yttre kanten medurs (diagram 3).

Inféring

For att fora in enheten, ta tag i dess yttre kant och for delvis in den i den lagre kanten av det
redan applicerade holjet eller laryngektomikanylen. Tryck forsiktigt in enheten i fastholjet eller
kanylen tills den fasts sdkert pa plats (diagram 4). Anvand inte tvdrslan som ett handtag for att
fora in enheten.

Skotsel

Enheten har utformats for att anvandas dagligen/vaken tid och &r inte utformad for att
nedmonteras/ommonteras eller ateranvandas. Om enheten blir véldigt smutsig ska den

tas bort och ersittas med en ny enhet. Om slem avldgsnas fran enheten, anvand aldrig
ansiktsservetter eller toalettpapper eftersom partiklar av ludd eller tyg kan fastna p& enheten
och inhaleras i luftvdgen vid aterinsattning. Tvdtta inte enheten eftersom det kommer att leda
till funktionsforlust.

Borttagning

For att ta bort enheten, hall trakeostomihéljet eller laryngektomikanylen pa plats med ena
handen och dra i enheten med den andra handen tills den lossnar (diagram 5). Anvénd inte
tvérslan som ett handtag for att ta bort enheten.

Montering/borttagning av tvarslan

For att fasta tvérslan, hall i enheten och tryck pé tvérslan ovantill p& enhet tills den snapper
fast pa plats (diagram 6). For att ta bort tvérslan, hall fast i enheten och dra bort tvarslan frén
enheten tills den lossnar (diagram 7). Férsok inte placera eller ta bort tvérslan medan enheten
&r ansluten till trakeostomin.

Enhetens funktion

Nar den &r korrekt justerad kommer ventilen att forbli i en 6ppen position under normal och
lugn andning och rutinmdssig fysisk aktivitet. Nar anvandaren andas ut for att prata trycker
luftfiddet ventilen till en stangd position, fér att utgdra en tatning nar anvandaren talar. Nar
anvdndaren slutar prata eller andas in kommer ventilen att ga tillbaka till sitt 6ppna vilolage.
Denna enhet kan ocksa vara manuellt ockluderad for att producera tal genom att placera ett
finger eller tumme Gver 6ppningen Gverst pa enheten nar tvarslan ar lossad. Med det héga
trycket av en hostning ar det mojligt att ventilen delvis trycks igenom 6ppningen i enheten.
Om detta hénder ska du ta bort enheten och placera om ventilen med en ren fingertopp.

Instéllning av enhetens kanslighet
Enheten &r utformad for att tillgodose varje enskild anvédndares behov av tal och andning
genom att enhetens ytterring roteras medurs eller moturs. Rotation medurs justerar ventilen s&
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att den sténgs lattare (diagram 3). En moturs rotation justerar ventilen for att gora det svérare
for den att stangas (andningsluftflode) (diagram 8). Stéll in enheten till en nastan stangd
position under tal och justera den till en mer 6ppen position under 6kad andningsanstrangning
(t.ex. under fysisk aktivitet).
For att justera enheten nar den sitter i trakeostomihéljet bor anvandaren forst for att forhindra
rorelse, stabilisera enhetens bas mellan ena handens pekfinger och tumme samtidigt som den
yttre ringen vrids med den andra handen (diagram 9).
SARSKILDA FORVARINGS- OCH/ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN
Det kravs sarskilda forvarings- och/eller hanteringsforhallanden for dessa enheter.
® Tvatta handerna efter hantering av enheterna, eftersom de innehaller substanser som kan
irritera hud och 6gon.
® Paketet som innehaller enheterna bor aterforslutas efter 6ppning for att bevara
effektiviteten i enheternas fukt- och varmevaxlingsférméga.

ANVISNINGAR FOR KASSERING

Denna produkt ar inte biologiskt nedbrytbar och kan betraktas som kontaminerad efter
anvéandning. Kassera denna enhet omsorgsfullt enligt lokala riktlinjer.
BESTALLNINGSINFORMATION USA

Blom-Singers produkter kan bestallas direkt fran InHealth Technologies.

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

Ovriga vérlden

Kontakta var kundtjénst for en hanvisning till dterforsaljare.

PRODUKTKLAGOMAL/EU ALLVARLIGA TILLBUD

Om du ar missnéjd med enheten eller har fragor ber vi dig kontakta

pr ductc p health.com

Telefon: +1 800 477 5969

Fax: +1 888 371 1530

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

TURKGE

BLOM-SINGER® SpeakFree® HME

CiHAZ AGIKLAMASI

Blom-Singer SpeakFree® HME, bir ses protezinin kullanimi igin trakeostomay! (stoma) kapatmak
amaciyla eller serbest bir valfin yani sira 1si ve nem doénusturiic sistemin faydalarini sunan tek
kullanimlik bir cihazdir.

Cihaz (1. diyagram), Blom-Singer yapiskan trakeostoma muhafazasina ya da Blom-Singer
StomaSoft® Larenjektomi Tiipline (2. diyagram) takilmak tizere tasarlanmistir. Cihaz, 1s1 ve
nem dénusturict igin bir kopuk filtresine ve bir ¢ikarilabilir gubuga sahiptir. Cubugun amaci,
istenmeyen hava yolu tikanikhgini 6nlemektir.

ENDIKASYONLAR (Cihazin veya prosediiriin recete edilme nedenleri)
Cihaz, total larenjektomi cerrahisini takiben kalici trakeostomasi olan bireylere yoneliktir.
Cihaz, nemlendirilmis ve 1sitilmis hava saglar. Cihaz, trakeo6zofajeal ponksiyon (ses protezinin
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yerlestirilmesi icin trakea ve 6zofagus arasinda cerrah tarafindan acilan delik) gegiren hastalarda
ses protezinin yerlestirilmesi ile eller serbest konusmaya olanak tanir.

KONTRAENDIKASYONLAR (Cihazin veya prosediiriin recete edilmesinin tavsiye edilmeme
nedenleri)
Cihazin varligi solunumu engelliyorsa trakeostomaya yerlestiriimemelidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Cihazi kullanmadan 6nce ve kullandiktan sonra ellerinizi sabun ve suyla yikayin. Hava

yoluna tiiy kagmasini 6nlemek icin cihaz tizerinde yalnizca tiiy birakmayan bez veya mendil
kullanin. Bu cihaz tekrar kullanilamaz ve yalnizca bir hasta tarafindan kullanilabilir. Bu cihazin
farkl hastalarda kullanilmasi veya tekrar kullaniimasi halinde enfeksiyon riski vardir. Cihaz
kullanmadan 6nce catlak veya yirtik gibi fiziksel hasar olup olmadigini kontrol edin ve hasarliysa
kullanmayin. Fiziksel hasar tespit edilirse InHealth Technologies Uriin Sikayetleri departmani ile
iletisime gegin.

Nefes Alma

Cihaz ile nefes alma rahat ve kolay olmalidir. Kolay bir sekilde nefes almiyorsaniz cihazi ¢ikarin
ve yardim icin tibbi uzmaniniza danisin. Cihazi kullanmaya basladiginizda, hava akisi direncinde
hafif bir artis hissedebilirsiniz. Bu direng, normal bir cihaz fonksiyonudur ve alismasi biraz zaman
alabilir. Asiri fiziksel aktivite gerektiren ve solunum gii¢liigline yol agan durumlarda cihazin
cikarilmasi gerekebilir.

Oksiirme
Cihaz, 6ksiirmeden veya hava yolunu temizlemeden énce ¢ikarilmalidir.

Uyuma
Cihaz, olasi bir hava yolu tikanikligini 6nlemek icin uyumadan 6nce cikariimalidir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR
Asagidakiler meydana gelebilir:

® Cihazin diizenli olarak degistirilmemesi durumunda meydana gelebilecek nefes darligi
® Uygun antibiyotiklerin kullanimini gerektirebilecek stoma kontaminasyonu veya enfeksiyonu
® Stoma etrafinda deri irritasyonu dahil olmak tizere irritasyon

KULLANIM TALIMATLARI

Yerlestirme, Cikarma ve Bakim

Trakeostomaya yerlestirilen herhangi bir cihazin takilmasi ve ¢ikarilmasi, sadece dogrudan
stomaya yoneltilen parlak isik altinda, kullanici aynanin 6niinde durur pozisyondayken
yapilmalidir.

Bir Blom-Singer trakeostoma muhafazasi veya StomaSoft® Larenjektomi Tupti ilk olarak
trakeostomaya/trakeostomanin etrafina yerlestirilmelidir. Cihazi yerlestirmeden veya
cikarmadan 6nce, dis kenari saat yoniinde donddrerek cihazi kapali konuma en yakin hale
getirin (3. diyagram).

Yerlestirme

Cihazi yerlestirmek icin dis kenarindan tutun ve daha 6nce takilan muhafazanin veya
larenjektomi tiptnin alt kenarina kismen yerlestirin. Cihazi, gtvenli bir sekilde yerine oturana
kadar takilacagi muhafazaya veya tiipe dogru hafifce itin (4. diyagram). Cihazi takmak igin
cubugu bir sap olarak kullanmayin.

Bakim

Cihaz, yalnizca glindiiz/uyanikken kullanilmak lizere tasarlanmistir ve demonte etmeye,
tekrar monte etmeye veya tekrar kullanmaya yonelik degildir. Cihazin asiri kirlenmesi halinde,
cihazi ¢ikarin ve yeni bir cihaz ile degistirin. Mukusun cihazdan ¢ikarilmasi gerekiyorsa
yeniden takildiktan sonra cihazin lizerinde hava yoluna girebilecek tiy veya kumas parcalari
kalabileceginden hicbir durumda kagit havlu ya da tuvalet kagidi kullanmayin. Cihazin islevini
kaybetmesine neden olacag igin cihazi yitkamayin.
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Cikarma

Cihazi ¢ikarmak icin trakeostoma muhafazasini veya larenjektomi tiiptni tek elle yerinde
tutarken diger elle cihazi serbest kalana kadar ¢ekin (5. diyagram). Cihazi ¢ikarmak icin cubugu
bir sap olarak kullanmayin.

Cubugun Takilmasi/Cikariimasi

istege bagh cubugu takmak igin cihazi tutun ve giivenli bir sekilde yerine oturana kadar cubugu
cihazin Gstiine dogru bastirin (6. diyagram). Cubugu ¢ikarmak icin cihazi tutun ve serbest
kalana kadar cubugu cihazdan cekin (7. diyagram). Cihaz trakeostomaya takiliyken cubugu
yerlestirmeye veya ¢ikarmaya calismayin.

Cihazin islevi

Valf, diizgtince ayarlandiginda normal, sessiz nefes alma ve rutin fiziksel aktiviteler sirasinda
acik bir pozisyonda kalir. Kullanici konusmak icin nefes verdiginde hava akisi, konusma stresince
sizdirmazlik saglamak amaciyla valfi kapali pozisyona iter. Kullanici konusmayi veya nefes almayi
kestiginde, valf ilk agik pozisyonuna geri doner. Bu cihaz, cubuk cikarildiginda, konusmak icin
cihazin Gst kismindaki deligin tizerine bir basparmak veya herhangi bir parmak yerlestirilerek el
ile de tikanabilir. Oksiriikten kaynakli agir basing ile valf, cihazdaki acikhiga dogru kismi olarak
itilebilir. Bu gerceklesirse cihazi ¢ikarin ve temiz bir parmaginizin ucuyla valfi yeniden yerlestirin.

Cihaz Hassasiyetinin Ayarlanmasi
Cihaz, cihazin dis halkasini saat yoniinde veya saat yoninin tersine dogru cevirerek her bir
kullanicinin konusma ve nefes alma gerekliliklerine gére ayarlanacak sekilde tasarlanmistir. Saat
yoniinde déndiirme, valfi daha kolay kapanacak sekilde ayarlar (3. diyagram). Saat yontiniin
tersine dogru dondiirme, valfi kapanmasi icin daha fazla efor gerektirecek (solunum hava
akisi) sekilde ayarlar (8. diyafram). Konusma sirasinda cihazi daha kapali bir konuma getirin
ve solunum eforunun artmasi sirasinda (6rn., fiziksel egzersiz sirasinda) daha agik bir konuma
ayarlayin.
Cihazi trakeostoma muhafazasinda yerlesikken ayarlamak icin kullanici, 6ncelikle bir eliyle
cihazin tabanini sabit bir sekilde tutarken diger eliyle cihazin dis halkasini dondiirmelidir
(9. diyagram).
OZEL SAKLAMA VE/VEYA TUTMA KOSULLARI
Bu cihazlar asagida aciklanan 6zel saklama ve/veya tutma kosullarina sahiptir:

® Cihazlar deriyi ve gozleri tahris edebilecek maddeler icerdiginden cihazlari kullandiktan

sonra ellerinizi yikayin.
e Cihazlarin bulundugu paket, cihazlarin isi ve nem donustiirme kabiliyetlerinin etkililigini
korumak icin acildiktan sonra yeniden kapatilmalidir.

ATMA TALIMATLARI
Bu riin biyogoziinir degildir ve kullanildiktan sonra kontamine olarak kabul edilebilir. Bu cihazi
yerel yonergelere gore dikkatli bir sekilde atin.
SiPARIS BILGILERi ABD
Blom-Singer uriinleri dogrudan InHealth Technologies'den siparis edilebilir.
ONLINE SiPARIS: www.inhealth.com TELEFON: Ucretsiz (800)477-5969 veya (805)684-9337.
FAKS: Ucretsiz (888) 371-1530 veya (805) 684-8594. E-POSTA: order@inhealth.com POSTA:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service
Uluslararasi
Sizi bir distributore yonlendirmesi icin lGtfen misteri hizmetleri departmanimizile iletisime gegin.
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URUN SiKAYETLERi/AB CiDDi OLAYLAR
Bu cihazdan memnun kalmazsaniz veya herhangi bir sorunuz olursa lutfen

health

productc i th.com adresi ile iletisime gegin.

Telefon: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
Cihazla iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar yukarida belirtildigi gibi

Freudenberg Medical, LLC'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB Uyesi
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
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SYMBOLS GLOSSARY

HELEE /TS DHEEEE / Fjalorthi i simboleve / 55«5l 3= / PeuHnk Ha cumsonuTe /
Pojmovnik simbola / Rejstiik symbolti / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / TA\woodpt cupBoiwv /
n'7non |1I7' / Jelmagyarézat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7| S & / Simbolu
glosarijs / Simboliy Zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossario de simbolos /
Glosar de simboluri / moccapuit cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov / Glosario de
simbolos / Symbolordlista / Sembol Sézligi

SYMBOL

TS /585 / Simboli / 3«3 / Cumson / Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Siimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / ZouBolo / Takn / Szimbélum / ¥no / Simbolo / 7|Z / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TEME N /BB DEMK / Kuptimi i simbolit / 52, 32« / 3HaueHne Ha cumBona / Znacenje
simbola / Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli
tahendus / Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpacia tou
oupporou / mon nivnwn / Szimbdlum jelentése / Merking tékns / Significato del simbolo /
7|29 2|0 / Simbola nozime / Simbolio reiksmé / Betydning av symbol / Znaczenie symbolu /
Significado do simbolo / Semnificatia simbolului / 3Hauenune cumsona / Znacenje simbola /
Vyznam symbolu / Significado del simbolo / Betydelse av symbol /

Semboliin Anlami

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

Medical device / B f7 284, / EEEH 28 / Pajisje mjekésore / b Sles / MeanumHcko
n3penvie / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostredek / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakintélaite / Dispositif médical / Medizinprodukt /
|aTPOTEXVONOYIKO TTPOIGV / *R19 |7nin / Orvostechnikai eszkéz / Laekningataeki /

Dispositivo medico / 2| & 7|7| / Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk enhet /
Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeanunHckoe usgenve /
Medicinski uredaj / Zdravotnicka pomocka / Dispositivo médico / Medicinsk enhet /
Tibbi cihaz
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

=

To indicate the number of pieces in the package. / "R BEERAIHFER, /
Ny T —CHOEERDE %R T, /Tregon sa copé pérmban kutia. /

il 5 e 3 adadll 2o )5 L3N/ Mokassa 6poit n3genus B onakoskara. / Za
oznacavanje broja komada u pakiranju. / Oznaceni poctu kust v baleni. / Angiver
antal dele i pakken./ Om het aantal stuks in de verpakking aan te geven. / Naitab
pakendis olevate osade hulka. / llmaisee paketissa olevan kappalemaéaran. /
Indique le nombre de piéces présentes dans I'emballage. / Zeigt die Anzahl der
Teile in der Verpackung an. / YmoSeikvUel Tov apiBpé Tepayiwy TG cuokevaaiag. /

TN NIT'N'D 190N |1'Y?7 / A csomagban talalhaté elemek darabszamanak
jelolésére. /Til ad tilgreina fijolda hluta i pakkanum. / Indica il numero di pezzi
contenuti nella confezione./ Z&E|0f Rli= & K| Q| 5 LIEFHLICE. / Lai noraditu
gabalu skaitu iepakojuma. / Nurodomas vienety skaicius pakuotéje. / For a indikere
antall deler i pakken. / Oznacza liczbe elementéw w opakowaniu. / Para indicar o
numero de pecas no interior da embalagem. / Pentru a indica numarul de unitati
dintr-un ambalaj. / Yka3sbiBaeT konuuecTso WTYK B ynakoBke. / Za oznacavanje broja
komada u pakovanju. / Oznacuje pocet kusov v baleni. / Indica el nimero de piezas
en el envase. / For att ange antalet delar i férpackningen. / Paketteki parca sayisini
belirtmek icin.
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
symoL | STANDARD | 1y g Rer MEANING OF SYMBOL
: No.
EN SO 15223- | Manufacturer; | Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 5.1.1 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
C € E?gg?/f/sis Annex XIl, | CE marking of conformity
EU 2017/745
AnnexV
Authorized
representative
ENISO 15223- in the Indicates the authorized representative in the
1:2016 European European Community
Community;
5.1.2

ENISO 15223- | Catalogue [Indicates the manufacturer’s catalogue number
1:2016 number; 5.1.6 | so that the medical device can be identified

ENISO 15223- | Batch code; | Indicates the manufacturer’s batch code so that
1:2016 5.15 the batch or lot can be identified

ENISO 15223- | Use-by date; [Indicates the date after which the medical
1:2016 514 device is not to be used

Indicates the need for the user to consult the
ENISO 15223~ instructions for use for important cautionary
Caution; 5.4.4 | information such as warnings and precautions

1:2016 that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
Do not use . . .
: Indicates a medical device that should not
ENISO 15223- if package s
b . .| be used if the package has been damaged or
1:2016 is damaged; | J d
pene
528
EN SO 15223- insct?::;gns Indicates the need for the user to consult the
1:2016 instructions for use
for use; 5.4.3

Indicates a medical device that is intended for
one use, or for use on a single patient during a
single procedure

EN ISO 15223- | Do not re-use;
1:2016 54.2

Packaging | To indicate the number of pieces in the

1507000-2019 unit; 2794 | package

e de > wal f
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INHEALTH

TECHNOLOGIES®

UNITED STATES

1110 Mark Avenue

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

INTERNATIONAL

Tel: +1.805.684.9337

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

ORDER ONLINE

www.inhealth.com

Freudenberg Medical, LLC
1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918 USA
www.inhealth.com

EMERGO EUROPE

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
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