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ENGLISH

BLOM-SINGER® VOICE PROSTHESIS CLEANING SYSTEM
Please refer to the diagrams located at the front of this instruction manual.

PRODUCT DESCRIPTION

The Blom-Singer Voice Prosthesis Cleaning System refers to the Blom-Singer Flushing Device and the
Blom-Singer Cleaning Brush. The cleaning system is meant for use by people who have a Blom-Singer
voice prosthesis. The flushing device can be used with both indwelling and patient-changeable voice
prostheses. The cleaning brush is only for indwelling voice prostheses. The cleaning brush is available
in two sizes, corresponding to various lengths of voice prostheses (VPs): standard brush (for 4mm-
10mm VPs), and long brush (for 12mm-20mm VPs).

INDICATIONS (Reasons to prescribe a device or perform a procedure)

The Blom-Singer Flushing Device is intended to be used to flush materials that cause blockage of
the lumen of either an indwelling or patient changeable Blom-Singer voice prosthesis while it is
positioned in the patient’s tracheoesophageal puncture (TEP; opening made by surgeon between
trachea or “windpipe” and esophagus for placement of a voice prosthesis). The Blom-Singer
Cleaning Brush is intended to be used to remove materials that cause blockage of the lumen of an
indwelling Blom-Singer voice prosthesis while it is positioned in the patient’s tracheoesophageal
puncture. Blockage of the lumen of a voice prosthesis will impair the patient’s ability to voice.

CONTRAINDICATIONS (Reasons that make it inadvisable to prescribe a particular device,
procedure or treatment)

The cleaning system is a medical device that should be used only by individuals with training in its
use and care.

Flushing Cleaning

Voice Prosthesis Type Brush

Blom-Singer®
Indwelling Voice Prostheses - Clinician Placed [ (
(Classic, Advantage®, Dual-Valve™, Special Order, 22.5 Fr.)

Blom-Singer® Voice Prostheses - Patient Changeable PY
(Duckbill, Low Pressure, Special Order Low Pressure)

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The qualified, trained medical professional is to instruct patients on the use and care of this
device. If there are tears, cracks, or structural damage to the cleaning devices, discontinue use. The
cleaning system is for use by a single patient only. Only use the correct size cleaning brush for your
prosthesis. Never fill the flushing device beyond one third of the stem.

Voice Production

The voice prosthesis lumen must be kept clear of blockage to enable patients to voice.

Voice Prosthesis Dislodgement

Care must be exercised when inserting or removing the cleaning devices to avoid accidental
displacement of the voice prosthesis, which could result in aspiration (inhalation) of the voice

37960-01A 1 5



Blom-Singer® Voice Prosthesis Cleaning System Instructions for Use

prosthesis into the trachea (windpipe). Should aspiration occur, the patient should attempt

to cough the voice prosthesis out of the trachea. Further medical attention may be necessary

if coughing the device out is unsuccessful. If the voice prosthesis is dislodged from the TEP, a
Blom-Singer Puncture Dilator or suitable device of the appropriate diameter should be immediately
placed in the puncture to keep it from closing and leaking fluids. A replacement voice prosthesis
should be inserted within 24 hours.

Foreign objects should not be inserted into the voice prosthesis. Inserting objects other than the
Blom-Singer cleaning devices may cause dislodgment and subsequent aspiration or ingestion of
the voice prosthesis or its components.

Voice Prosthesis Leakage

Use gentle handling and pressure when cleaning the voice prosthesis to avoid deterioration of the
device and damaging internal components which could cause leakage. Recurrent leakage of the
voice prosthesis should be evaluated by a clinician as leakage could cause aspiration pneumonia.
COMPLICATIONS

Although rare, the following complications may occur with the use of the cleaning system and
some may require medical intervention. They include: Patient discomfort or tissue irritation; The
cleaning brush may pierce the tracheal or esophageal tissue causing damage; Use of a damaged
device may result in the device or components being aspirated or ingested; Contaminants
introduced into the tracheostoma, puncture or esophagus; Patient infection or cross-
contamination; Cleaning device or voice prosthesis is damaged and cannot be used. Refer to the
voice prosthesis instructions for use for voice prosthesis related complications.

VOICE PROSTHESIS CLEANING AND CARE INSTRUCTIONS

(Please refer to the diagrams located at the front of this instruction manual)

Your clinician will instruct you on the routine care and cleaning of the Blom-Singer voice prosthesis.
The user’s hands should always be washed with soap and water prior to using the cleaning system.
The cleaning system provides a means for careful cleaning of the voice prosthesis while in your TE
puncture. Cleaning of the voice prosthesis should only be done in front of a mirror with a bright
light focused directly on the stoma so that the open end of the prosthesis is clearly visible. Only

air dry or use a lint free cloth or tissue to dry the device. Use of non-lint free materials may leave
debris which can be aspirated into the airway. Do not use solvents or petroleum-based products for
cleaning or lubricating the device. These materials may damage silicone or cause the device to not
work properly.

Cleaning Brush

Prior to using the cleaning brush (diagram 1), inspect it for any structural damage; do not use

a device that is damaged. Moisten the cleaning brush in clean water before use. Carefully and
gently insert the cleaning brush fully into the center opening of the indwelling voice prosthesis
(diagram 3). The brush may be rotated for a smoother insertion and removal. Brush should be
inserted only as much as the length of your specific voice prosthesis, at a maximum to where the
bristles end (diagram 3). Never force the cleaning brush through the voice prosthesis. Gently rotate
the cleaning brush clockwise and counterclockwise multiple times to clear the voice prosthesis
lumen of blockage. If the cleaning brush will not readily rotate, the voice prosthesis lumen may be
blocked and should therefore be flushed with the flushing device to loosen the materials that cause
blockage (refer to flushing device instructions). After brushing, remove the cleaning brush carefully.
Verify that blockage of the lumen has been removed by voicing.

If unable to voice, repeat the cleaning procedure. If still unable to voice, contact your clinician. After
use, the cleaning brush should be inspected and any visible debris should be removed. Remove
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visible debris by holding the brush under a running stream of water. After visible debris is removed,
disinfect the cleaning brush by immersion into a solution of 3% hydrogen peroxide for 1 hour.

Flushing Device

To fill the flushing device (diagram 2) with water, squeeze the bulb and then release it in water.
Shake excess water from the tip of the flushing device before flushing the voice prosthesis. Carefully
and gently insert the tip of the flushing device into the voice prosthesis until it fits completely
against the opening of the prosthesis (diagram 4). (Note: Do not flush water through the voice
prosthesis until the tip of the flushing device is properly inserted into the prosthesis, to avoid
leaking water into the trachea. Should water leak into the trachea, this will cause coughing).
Squeeze the bulb on the flushing device to flush water through the voice prosthesis. If water will
not readily pass through the voice prosthesis, this indicates that the voice prosthesis lumen may be
blocked. After flushing, remove the flushing device carefully. Verify that blockage of the lumen has
been removed by voicing.

If unable to voice, repeat the cleaning procedure. If still unable to voice and using an indwelling
voice prosthesis use the cleaning brush as instructed above. If using a patient-changeable voice
prosthesis, the device can be removed, cleaned, and reinserted as per the IFU for your specific
prosthesis. After use, the flushing device should be inspected and any visible debris should be
removed. Remove visible debris by holding the flushing device under a running stream of water.
After visible debris is removed, disinfect the flushing device by filling the device and immersing it
into a solution of 3% hydrogen peroxide for 1 hour.

Device Replacement

The Blom Singer Cleaning Brush and the Blom Singer Flushing Device are designed for reuse by a
single patient. The devices can be used as long as they are cleaned as directed, undamaged, and
function to the user’s satisfaction. The cleaning system must be replaced when the voice prostheses
is replaced, or after 6 months of use, whichever occurs first.

SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS

Only the flushing device has any special storage and/or handling conditions. It must be stored in a
well ventilated area.

DISPOSAL INSTRUCTIONS

This product is not biodegradable and must be considered contaminated upon use. Carefully
dispose of this device per local guidelines.

ORDERING INFORMATION

USA

InHealth Technologies® products may be ordered directly from Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
“InHealth Technologies.”

Telephone: Toll-Free 800.477.5969 or +1.805.684.9337

Fax: Toll-Free 888.371.1530 or +1.805.684.8594

Email: order@inhealth.com Order Online: www.inhealth.com

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

InHealth Technologies products are available through authorized distributors worldwide. For
international distributor information, please contact our customer service department.
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PRODUCT COMPLAINTS/EU SERIOUS INCIDENTS
If you are dissatisfied with the device or have any questions, please contact
productcomplaints@inhealth.com

Telephone: +1.800.477.5969
Fax: +1.888.371.1530
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to

Freudenberg Medical, LLC as noted above and the competent authority of the EU Member State
in which the user and/or patient is established.
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SISTEMI | PASTRIMIT TE PROTEZES SE ZERIT BLOM-SINGER®

Referojuni diagrameve qé gjenden né fillim té kétij manuali udhézimi.

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

Me sistemin e pastrimit té protezés sé zérit Blom-Singer i referohemi pajisjes sé shpélarjes Blom-Singer
dhe furgés sé pastrimit Blom-Singer. Sistemi i pastrimit &shté béré pér njerézit qé kané njé protezé

zéri Blom-Singer. Pajisja e shpélarjes mund té pérdoret si me proteza té pérhershme zéri, ashtu edhe
me proteza zéri gé mund té ndryshohen nga pacienti. Furca e pastrimit shérben vetém pér protezat
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Udhézime pér pérdorimin e sistemit té pastrimit té protezés sé zérit Blom-Singer

e pérhershme té zérit. Furga e pastrimit mund té jeté né dy madhési, té cilat pérkojné me gjatési té
ndryshme protezash zéri (PZ): furcé standarde (pér PZ 4 mm-10 mm) dhe furgé e gjaté
(pér PZ 12 mm-20 mm).

INDIKACIONE (Arsyet pse rekomandohet njé pajisje ose pse kryhet njé proceduré)

Pajisja e shpélarjes Blom-Singer éshté synuar pér té shpélaré materiale qé shkaktojné bllokimin e
lumenit té njé proteze zéri Blom-Singer qofté té pérhershme, qofté té ndryshueshme nga pacienti,
ndérkohé qé éshté e pozicionuar né vrimén trakeoezofageale té pacientit (TEP; vrimé qé béhet nga
kirurgu midis trakesé ose “laringut” dhe ezofagut pér vendosjen e njé proteze zéri). Furca e pastrimit
Blom-Singer éshté synuar pér té hequr materialet qé shkaktojné bllokimin e lumenit té njé proteze
Z€ri té pérhershme Blom-Singer ndérkohé qé ajo éshté e vendosur né vrimén trakeoezofageale té
pacientit. Bllokimi i lumenit té njé proteze zéri démton aftésiné e pacientit pér té nxjerré z&.

KUNDERINDIKACIONE (Arsyet qé e béjné té pakéshillueshme rekomandimin e njé pajisjeje,
procedure ose trajtimi té caktuar)

Sistemi i pastrimit &shté njé pajisje mjekésore qé duhet té pérdoret vetém nga personat e trajnuar
pér pérdorimin e saj dhe kujdesin pér té.

Furcae

Lloji i protezés sé zérit shpélarjes  pasti

Blom-Singer®
Protezé e pérhershme zéri - e vendosur nga mjeku Y Y

(Advantage®, Dual-Valve™ klasike, produkt me porosi té
vegantg, 22,5 Fr.)

Protezé zéri Blom-Singer® - mund té ndryshohet nga pacienti
(Duckbill, me presion té ulét, produkt me porosi té vecanté (]
me presion té ulét)

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE

Mjeku i kualifikuar dhe i trajnuar duhet t'i udhézojé pacientét lidhur me pérdorimin e késaj pajisjeje
dhe kujdesin pér té. Nése ka té cara, plasaritje ose démtime strukturore né pajisjet e pastrimit, mos
i pérdorni mé. Sistemi i pastrimit éshté synuar pér t'u pérdorur vetém nga njé pacient. Pérdorni
vetém furgén e pastrimit té madhésisé sé duhur pér protezén tuaj. Mos e mbushni asnjéheré
pajisjen e shpélarjes mé shumé se njé té tretén e boshtit.

Prodhimi i zérit

Q& pacientét té nxjerrin z& lumeni i protezés sé zérit nuk duhet té keté bllokime.

Zhvendosja e protezés sé zérit

Duhet té tregohet kujdes gjaté vendosjes dhe hegjes sé pajisjeve té pastrimit, me géllim qé té
shmanget lévizja padashur e protezés sé zérit, & mund té rezultojé né thithje (inhalacion) té
protezés sé zérit né trake (laring). Né rast se ndodh thithja, pacienti duhet té provojé té nxjerré
protezén e zérit nga trakea me ané té kollitjes. Né rast se nxjerrja e pajisjes me ané té kollitjes

nuk éshté e suksesshme, mund té nevojitet kujdes i métejshém mjekésor. Nése proteza e zérit
zhvendoset nga TEP, duhet té vendoset menjéheré njé dilator punkture Blom-Singer ose njé pajisje
e pérshtatshme me diametrin e duhur brenda punkturés, pér té mos lejuar mbylljen e saj dhe/ose
rrjedhjen e léngjeve. Proteza e zérit duhet té vendoset sérish brenda 24 orésh.
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Udhézime pér pérdorimin e sistemit té pastrimit té protezés sé zérit Blom-Singer”

Nuk duhet té vendosen objekte té huaja brenda protezés sé zérit. Vendosja e objekteve té tjera
pérveg pajisjeve té pastrimit Blom-Singer mund té shkaktojé zhvendosje dhe mé tej thithje ose
gélltitje té protezés sé zérit ose té komponentéve té saj.

Rrjedhja e protezés sé zérit

Pérdoreni me kujdes dhe ushtroni presion té lehté kur e pastroni protezén e zérit, me géllim qé té
shmangni démtimin e pajisjes dhe té komponentéve té brendshém, pasi kjo mund té shkaktojé
rrjedhje. Rrjedhja e vazhdueshme e protezés sé zérit duhet té vlerésohet nga njé mjek, pér shkak se
mund té shkaktojé pneumoni aspirimi.

KOMPLIKACIONET

Megjithése té rralla, mund té ndodhin komplikacionet e méposhtme me sistemin e pastrimit

dhe pér disa prej tyre mund té jeté e nevojshme ndérhyrja mjekésore. Ndér to pérfshihen: Siklet

i pacientit ose irritim i indeve; Furca e pastrimit mund té shpojé indin trakeal ose ezofageal duke
shkaktuar démtim; Pérdorimi i njé pajisjeje té démtuar mund té béjé qé pajisja ose komponentét
té thithen ose té gélltiten; Mund té futen kontaminues né trakeostomé, vrimé ose ezofag; Infeksion
ose ndérkontaminim i pacientit; Pajisja e pastrimit ose proteza e zérit démtohet dhe nuk mund té
pérdoret. Shihni udhézimet pér pérdorimin e protezés sé zérit pér té mésuar komplikacionet qé
lidhen me protezén e zérit.

UDHEZIMET E PASTRIMIT DHE TE KUJDESIT TE PROTEZES SE ZERIT

(Referojuni diagrameve qé gjenden né fillim té kétij manuali udhézimi)

Mjeku do t'ju udhézojé né lidhje me kujdesin dhe pastrimin e zakonshém té protezés sé zérit
Blom-Singer. Pérdoruesi duhet t'i lajé gjithnjé duart me ujé dhe sapun para se ta pérdoré sistemin
e pastrimit. Sistemi i pastrimit shérben si mjet pér té pastruar me kujdes protezén e zérit né vrimén
tuaj TE. Pastrimi i protezés sé zérit duhet té kryhet vetém pérpara njé pasqyre, me njé drité té

forté té fokusuar direkt mbi stomé, né ményré qé pjesa e hapur fundore e protezés té duket qarté.
Pér ta tharé pajisjen, thajeni vetém me ajér ose pérdorni njé lecké ose peceté té thaté pa push.
Pérdorimi i materialeve me push mund té [éré mbetje, té cilat mund té pérthithen pérmes rrugéve
té frymémarrjes. Mos pérdorni hollues ose produkte me bazé nafte pér té pastruar ose lubrifikuar
pajisjen. Kéto materiale mund ta démtojné silikonin ose mund té béjné qé pajisja t&€ mos punojé miré.

Furca e pastrimit

Para se ta pérdorni furgén e pastrimit (diagrami 1), kontrollojeni nése ka démtime strukturore;
mos e pérdorni pajisjen nése éshté démtuar. Njomeni furgén e pastrimit me ujé té pastér para se

ta pérdorni. Vendoseni me kujdes dhe ngadalé furgén e pastrimit plotésisht né mes té vrimés sé
protezés sé pérhershme té zérit (diagrami 3). Mund ta rrotulloni fur¢én pér vendosje dhe hegje
mé té lehté. Furca duhet té vendoset vetém sa gjatésia e protezés specifike té zérit, maksimumi aty
ku pérfundojné gimet e furgés (diagrami 3). Mos e shtyni asnjéheré me forcé furgén e pastrimit
pérmes protezés sé zérit. Rrotullojeni disa heré me kujdes furgén e pastrimit né drejtim orar dhe
kundérorar pér ta liruar lumenin e protezés nga bllokimet. Nése furca e pastrimit nuk rrotullohet
lehté&, lumeni i protezés sé zérit mund té jeté bllokuar dhe prandaj duhet té shpélahet me pajisjen
e shpélarjes, me géllim gé té lirohen materialet qé shkaktojné bllokimin (shih udhézimet pér
pajisjen e shpélarjes). Pas pastrimit me furcé, higeni me kujdes furcén e pastrimit. Duke nxjerré z&,
kontrolloni gé bllokimi i lumenit éshté hequr.

Nése nuk éshté e mundur té nxirret z&, pérsériteni procedurén e pastrimit. Nése pérséri nuk éshté
e mundur té nxirret z&, kontaktoni mjekun. Pas pérdorimit, furca e pastrimit duhet té kontrollohet,
dhe ¢do mbetje e dukshme duhet té higet. Higini mbetjet e dukshme duke e mbajtur fur¢én né ujé
té rrjedhshém. Pasi té higen mbetjet e dukshme, dezinfektojeni furgén e pastrimit duke e zhytur né
njé solucion me 3% peroksid hidrogjeni pér 1 oré.

16 |1 37960-01A
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Pajisja e shpélarjes

Pér ta mbushur pajisjen e shpélarjes (diagrami 2) me ujé, shtypeni balonén dhe pastaj lirojeni
brenda né ujé. Shkundeni pjesén e tepért nga maja e pajisjes sé shpélarjes para se ta shpélani
protezén e zérit. Futeni me kujdes majén e pajisjes sé shpélarjes brenda protezés sé zérit derisa

té puthitet komplet né pjesén e hapur té protezés (diagrami 4). (Shénim: Mos hidhni ujé pérmes
protezés sé zérit derisa maja e pajisjes sé shpélarjes té jeté futur si duhet brenda protezés, pér té
shmangur rrjedhjen e ujit né trake. Nése ndodh njé rrjedhje uji né trake, kjo do té shkaktojé kollitje).
Shtypeni balonén né pajisjen e shpélarjes pér té hedhur ujé né protezén e zérit. Nése uji nuk kalon
lirshém pérmes protezés sé zérit, kjo tregon se lumeni i protezés sé zérit mund té jeté bllokuar. Pas
shpélarjes, higeni me kujdes pajisjen e shpélarjes. Duke nxjerré z&, kontrolloni gé bllokimi i lumenit
éshté hequr.

Nése nuk éshté e mundur té nxirret z&, pérsériteni procedurén e pastrimit. Nése ende nuk éshté

e mundur té nxirret zé duke pérdorur njé protezé té pérhershme zéri, pérdorni furgén e pastrimit
si¢ udhézohet mé sipér. Nése pérdoret njé protezé zéri gé mund té ndryshohet nga pacienti,
pajisja mund té higet, pastrohet dhe rivendoset sipas udhézimeve té pérdorimit pér protezén tuaj
specifike. Pas pérdorimit, pajisja e shpélarjes duhet té kontrollohet, dhe nése ka mbetje té dukshme,
ato duhet té pastrohen. Higini mbetjet e dukshme duke e mbajtur pajisjen e shpélarjes né ujé té
rrjedhshém. Pasi té higen mbetjet e dukshme, dezinfektojeni pajisjen e shpélarjes duke e mbudhur
pajisjen dhe duke e zhytur né solucion me 3% peroksid hidrogjeni pér 1 oré.

Zévendésimi i pajisjes

Furca e pastrimit Blom Singer dhe pajisja e shpélarjes Blom Singer jané parashikuar pér ripérdorim
vetém nga njé pacient. Pajisjet mund té pérdoren pér sa kohé pastrohen sipas udhézimeve, jané té
padémtuara dhe funksionojné né ményré té kénagshme pér pérdoruesin. Sistemi i pastrimit duhet
té zévendésohet kur zévendésohet proteza e zérit, ose pas 6 muajsh pérdorim, cilado té ndodhé e
para.

KUSHTE TE VECANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN

Vetém pajisja e shpélarjes ka kushte té vecanta pér ruajtjen dhe/ose trajtimin. Ajo duhet té& mbahet
né njé vend té ajrosur miré.

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 e InHealth Technologies® mund té porositen drejtpérdrejt nga

Freudenberg Medical, LLC, d/b/a “InHealth Technologies.”

Telefon: Falas 800.477.5969 ose +1.805.684.9337

Faks: Falas 888.371.1530 ose +1.805.684.8594

Email: order@inhealth.com Porosi né internet: www.inhealth.com

Posté: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
NDERKOMBETARE
Produktet “InHealth Technologies” jané té disponueshme pérmes distributoréve té autorizuar

né mbaré botén. Pér informacion pér distributorét ndérkombétaré, ju lutemi kontaktoni me
departamentin e shérbimit té klientit.
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ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET E RENDA BRENDA BE-SE
Nése nuk jeni té kénaqur me pajisjen ose nése keni pyetje, kontaktoni
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1.800.477.5969

Faks: +1.888.371.1530

Cdoincident i réndé gé ka ndodhur né lidhje me pajisjen duhet t'i raportohet
Freudenberg Medical, LLC si¢ tregohet mé sipér, si dhe autoritetit kompetent té shtetit anétar né
BE né té cilin ndodhet pérdoruesi dhe/ose pacienti.
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WHcmpykyuu 3a ynompeba Ha cucmemama 3a No4UCM8axe Ha 2nacosu npomesu Blom-Singer®

BbJITAPCKN

BLOM-SINGER® CUCTEMA 3A MOYUCTBAHE HA NMPOTE3U 3A MAC
Buxme ¢puzypume, codsp)awju ce 8 HAYAIOMO HA Me3U UHCMPYKYUU 3a ynompe6a.

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

Cunictemata 3a NouMcTBaHe Ha NPoTe3u Ha Blom-Singer ce oTHacA 0 n3fienveTo 3a NpomKBaHe Ha
Blom-Singer 1 ueTkata 3a nounctBaHe Blom-Singer. Cuctemata 3a nouvcTBaHe e NpeAHasHayeHa 3a
ynotpeba oT xopa, KOUTO UMaT rflacoBa npotesa Blom-Singer. V3genveTo 3a npomuBaHe Moxe fja ce
V13MO/3Ba KaKTO 3a MNOCTOAHHU, TaKa 11 3@ [1acoBU MPOTE3K, KOUTO MOTaT f1a Cé CMEHSAT OT MaLMeHTa.
YeTkaTa 3a MOUNCTBAHE e CaMO 3a NOCTOAHHY npoTe3un 3a rnac. YeTkata 3a noumcTeaHe ce npepnara
B 1Ba pa3amepa, CbobpaseHy C pasnnyHITe JbMKIHU Ha racosw npotesw ([T): cTaHaapTHa YeTka
(3a rmacosu npote3un ot 4 mm Ao 10 mm) 1 gbra yetka (3a rnacosu npotesun oT 12 mm go 20 mm).

MOKA3AHMA (MprunHM 3a NpeanncBaHe Ha U3AENNeTo K N3BbpLUBaHE Ha NpoLiefypaTa)
YcTpoiicTBoTO 3a npomMuBaHe Ha Blom-Singer e npeaHasHaueHo fja ce 13rnon3ga 3a NpoMmviBaHe

Ha BellecTBa v Tena, KOUTO MPUYNHABAT 3anyLlBaHe Ha lyMeHa Ha BrpafieHa nin cMeHAaema ot
nauueHTa rnacosa npotesa Blom-Singer, nokato 1A ce Hamupa B Tpaxeoe3sodareanHara NyHKLUMA
Ha nauieHTa (TEM; XvpypriaueH oTBOp MexXay TpaxenTa Unu AuxaTenHaTa Tpbba“ n xpaHonposoaa
3a NocTaBAHe Ha rnacoBa npoTesa). YeTkaTa 3a nouncTeaHe Ha Blom-Singer e npegHasHaueHa

3a 13Mon3BaHe Npw OTCTpaHABaHe Ha MaTepuany, KoUTo BOAAT A0 3aMyluBaHe Ha lyMeHa Ha
NOCTOAHHA racoBa npotesa Blom-Singer, fokato Ta e NosuuyoHnpaHa B TpaxeoesodareanHara
MyHKUMA Ha nauneHTa. Banymsauem Ha JlyMeHa Ha rnacosara npoTesa Biowasa CnocobHoCTTa

Ha nauveHTa Aa usaasa rnac.

MPOTUBOMOKA3AHUA (MpnunHm, KOWUTO Ca NPOTUBOMNOKa3aHW 3a NPEANCBaHETO Ha
onpeyieneHo yCTPOCTBO, MpoLieaypa Ui fieyeHue)

Cuctemara 3a NOYMCTBaHE € MeAVLIMHCKO U3aenve, KoeTo TpAbBa fja ce U3ronsBa camo OT Inua,
KOWTO ca 0byyeHN fja ro non3eat v NoAAbPKAT.

Mpomusawo MouncrBawa

Bup Ha rnacosarta npotesa YCTPOWCTBO yeTKa

Blom-Singer®
MOCTOAHHM FNAcoBy NPOTE3Y — NOCTaBEH! OT KNNHULUCTA PY PY

(knacuuecka, Advantage®, Dual-Valve™, cneynanHa
nopbuka, 22,5 Fr.)

Macosu npotesn Blom-Singer® - cmeHALM ce OT NauneHTa
(Duckbill, Hucko HansraHe, cneyuanHa nopbyka ¢ HUCKO [ ]
Hanaraxe)

NPEAYNPEXAEHWA U NPEANA3HU MEPKU

KBanndunumpaH 1 06yueH MeAULMHCKY NepcoHan TpAbBa fla MHCTPYKTVPa NaLieHTHTe Kak fja
13M0N13BaT U MOALbPAKAT TOBA YCTPOWCTBO. AKO Ma Pa3KbCBaHUA, MyKHATUHU UMK CTPYKTYPHM
YBPEXAaHMA Ha MOYNCTBALYMTE YCTPOICTBA, NpeKpaTeTe yrnoTpebara. CucTemata 3a nouncTsaHe
Tps6Ba fja ce M3Mo/3Ba camo OT efjuH nauueHT. C npotesara TpsAGBa fja Ce 13MOs3Ba eANHCTBEHO
NouNCTBALLA YeTKa C MpaBuieH pasmep. [TpoMMBALLOTO YCTPOMCTBO HIKOTa He TpsAbBa Aa ce
3amb/iBa OTBb/ €fjHa TpeTa OT CTBOMA.
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Bb3anpouseexpaaHe Ha rnac

ﬂyMeH'bT Ha rnacosara nporesa TpﬂﬁBa Aa ce nasn oT 3anyLiBaHe, 3a ja MOXe ia N03Bo/ABa

Ha nauMeHTuTe Aa Npou3BexaaT rnac.

Pa3mecTBaHe Ha rnacoBaTa nporvesa

TpA6Ba fja ce BHMMaBa, KOraTo ce BKapBaT /v 13Bax/aT NoUnCTBALYMTE YCTPONCTBA, 3a fja ce
n3berHe C!'IyHaVIHO n3MecCTBaHe Ha NpoTe3aTa, KOeTo MOXKe Aa AoBeje A0 acnupauna (BF[VILLIBaHe)
Ha rnacosara npoTesa B TpaxeATa (/:wlxa'renva I'I'bT). Ako ce nony4u acnupauusa, nauyneHTbt TpH6Ba
[la ce onuTa la U3KalUA rnacoBaTa NpoTesa oT TpaxenTa. Moxe fla € Heo6XofVMa IOMbHNTE Ha
MeAMLVIHCKa MOMOLL, aKO N3KALAHETO Ha U3eNETO € HeycrelwHo. AKO racoBaTa NpoTesa
cnyvaiiHo ce pasmecTyt ot TEM, B MACTOTO Ha NyHKLWATa TpAbGBa He3abaBHO fja Gbje NocTaBeH
paswwmpwTen Ha NyHKUWA Blom-Singer nnun nogxoaawo nsgenvie CbC CbOTBETHUA ANAaMETbP,

3a fa ro npeanasn OT 3aTBapAHe U N3TUYaHe Ha TEYHOCTU. Tpﬂﬁsa Aa ce NoCTaBM 3amecTBalla
rnacosa npoTesa B paMKuUTe Ha 24 vaca.

B rnacosarta npoTe3a He TpAGBa fja Ce BKapBaT Uy Tena. BkapBaHeTo Ha NpeAmeTy, OCBeH
nouncrealmTe usgenus Blom-Singer, Moxe fa joBefie A0 pa3mecTBaHe 1 NOCNEABALLO
acnupupaHe unn nornblyaHe Ha rnacoBata NnpoTesa Uan Ha HENHVTE KOMMOHEHTH.

Teu B rnacoBarta nporesa

KoraTo nouncteate rnacoBata npotesa, 6baeTe BHUMATENHY Kak 60paBunTe C Hesl 1 KaKbB HaTUCK
OKa3Barte, 3a la u3berHeTe noBpexjaHe Ha U3LeNNeTo 1 HeroBuTe BLTPELLHN KOMMOHEHTH, KOETO
61 MOTJI0 f1a MPUYMHI NPOTUYaHe. Bb3HMKBALLO OTHOBO MPOTUYaHe Ha rnacoBata npoTesa TpAGBa
Aa ce npeueHn oT KNMHUUKCTa, TbiA KaTo TeYBT MOXe Aa goseje A0 acnMpauMoHHa NMHEBMOHUA.
YCNOXHEHUA

Makap 1 pafKo, Npy 13Mo3BaHETO Ha CUCTeMaTa 3a MOUYNCTBAHE MOXe MOXe Aa Bb3HUKHAT
cnegHNTe yCNOXHEHNA, HAKOW OT KOUTO M3MCKBAT HamecaTta Ha MeaNLNHCKO nnue. Te BKNtoYBaT:
,D,VICKOM¢OpT Ha nauneHTa unv pasgpaseaHe Ha TbKaHUTe; YeTkaTa 3a NouMCTBaHe MOXe aa
I'IpOﬁVIe TpaxeATa unn e3o¢areanHaTa TbKaH, I'IpI/ILII/IHﬂBaVIKI/I Bpeaa; M3non3BaHeTo Ha nospeneHo
YCTPOWICTBO MOXe Aa A0Be/e A0 TOBa 3AeNNeTO NN KOMMOHEHTUTE Aia NomnajHaT B TpaxeaTa uin
XpaHonposoAa; MonagaHe Ha 3aMbpCUTENV B TpaxeocTomaTta, MyHKLWATa UK XpaHONpPoBOya;
WHdeKTrpaHe Ha NauyeHTa nan KpbCToCaHo 3apasaBaHe; YCTPOVWCTBOTO 3a NOYNCTBAHE U
rnacosarta npoTesa Aa ce noBpefAT v Aa He MoraT Aa ce U3non3eart. Buxre WHCTPpYKUMuTe 3a
yn0Tpe6a Ha rnacosarta npoTes3a 3a CBbp3aHu C rnacosarta nNpoTe3a YCOXKHeHUA.

WHCTPYKLIUW 3A MOYUCTBAHE U NOAAPDXKKA HA TTACOBA MPOTE3A

(Buxme duazpamume, pasnosioxeHu 8 NpedHama 4acm Ha Moea pekoBoACMBO € UHCMPYKUUU)
Bawwar KAMHUUNCT Wwe BM Aaje MHCTPYKLUMN OTHOCHO PYTUHHOTO NOAAbPXKaHe N NOYNCTBaHe Ha
rnacosarta npotesa Blom-Singer. MoTpe6utenaT TpA6Ba BHaru Aa M3mMm1Ba pbLeTe Ch CbC canyH
V1 BOfa, Npe/in fja U3Mosi3Ba nouncTBallata cuctema. Cictemara 3a nouncTBaHe NpefocTass
cnoco6 3a BHMMATETHO MOYMCTBAHE Ha rlacoBaTa NpoTe3a, A0KaTo TA € BbB BalaTta TE nyHKLuuA.
lMouncTBaHeTO Ha rnacoBata npoTe3a TPAGBa fja Ce NPaBy Camo Npej OreAano C ApKa CBETINHA,
doKycpaHa iNPEKTHO BbPXY CTOMATa, Taka Ue OTBOPEHUAT Kpalt Ha NpoTesata fja ce Bkaa
ACHO. MSCyUJaBaVITE CamMoO Ha Bb3ayx nin n3nonsBaiTe Kbpna 6e3 B/JITAaCMHKK, 3a Aa noacywunte
yCTpOIﬁCTBOTO. M3non3BaHeTo Ha mMartepun, KOUTO MaT BIaCUHKKU, MOXe [la OCTaBN MbX4yeTa, KOUTo
Aa nonagHart B AuxatenHuTe nbtunua. He vn3nonseaiiTte pasTBopuUTENN NN NPOAYKTU Ha NeTponHa
OCHOBa 3a MOYMCTBaHE WM CMa3BaHe Ha yCTPOUCTBOTO. Te3n maTepuany MoraT a noBpesAaT
CWIIMKOHa VNN Aa MPUUYNHAT HeMpPaBUHO GYHKLMOHMPaHe Ha YCTPONCTBOTO.
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MouncrBauya YeTKa

Mpeau n3nonsBsaHe Ha YeTkata 3a nouncTeaHe (fuarpama 1), ornefaiite A 3a KaKBUTO 1 Aa

61110 CTPYKTYPHU YBPEXAAHNS; He U3MOSI3BaliTe 13Aenme, KOeTo e nospeaeHo. Mpean ynotpeta
HaBnaXHeTe YeTKaTa 3a MOYNCTBaHE B YNCTa BOAa. BHMMaTeNHO BKapaliTe NouncTBalyaTa YeTka
V3LIANO B LIGHTPasHUA OTBOP Ha NOCTOAHHaTa racoBa npotesa ([Auarpama 3). YeTkaTa Moxe fja ce
3aBbpTa C Lief No-MiaBHO BbBEX/aHe 1 n3BaxKaaHe. YeTkata TpsAbBa fla ce BbBe/je CaMo TO/KOBa,
KOJIKOTO € ib/KMHATa Ha KOHKPETHaTa r1acoBa npoTesa, MakciMyM 10 MACTOTO, Kb/IETO CBbpLUBAT
KocbMmyeTaTa ([inarpama 3). Hukora He HacvsBaliTe YeTKaTa 3a Mo4YMCcTBaHe Npes rnacosara
npoTesa. 3aBbpTeTe BHAMATE/HO MOYMCTBALLATA YETKa MO MOCOKa Ha 1 CPelLlly YaCOBHMKOBATa
CTperiKa HAKOMKO MbTY, 3a Aa NOUNCTUTE lyMeHa Ha NpoTe3ata OT 3anyLuBaHuA. AKO nouncTsallara
UeTKa He ce BbPTM JIECHO, JlyMEHBT Ha I1acoBaTa NpoTe3a MoXe Aa e 3ayLueH 1 nopaju ToBa TpAGBa
[1a ce NIpoMYe C YCTPOICTBOTO 3a NMPOMMBAHE, 3a fla Ce OCBOBOAAT BELLECTBATA, KOUTO MPUYNHABAT
3anyLWBaHETO (BVXKTE MHCTPYKLMIUTE Ha MPOMMBALLIOTO YCTPOMCTBO). Ciefi NOYMCTBAaHETO n3BajeTe
BH/MATE/IHO YeTKaTa. YBepeTe Ce, Ye 3aryLuBaHeTo Ha JlyMeHa € OTCTPaHEeHO, KaTo Npou3BeeTe rac.

AKo He MOXeTe fla Npou3Be/eTe rnac, NoBTOpeTe NpolieaypaTta 3a NouncTBaHe. AKO He MoXeTe Aa
npowv3BefeTe rnac, CBbpxerte ce c nekapa cu. Cnep ynotpeba, YeTkata 3a nouncTsaHe Tpsabsa fa
6b/je BHUMaTeIHO OrfefaHa U BCUYKM BUAUMU 3aMbpCcABaHNA TpAGBa Aa ce oTcTpaHAT. OTcTpaHeTe
BUMMUTE OCTaTbLM, KaTo 3abpXKUTE YeTkaTa Noj Tevalla cTpya Boga. Cnep KaTto oTcTpaHuTe
BUAMMUTE 3aMbPCABAHUA, ie3nHpeKLMpaiiTe NOYNCTBALLATa YeTKa KaTo A NMOTONUTe B pasTBoOp OT
3% BOAOPOAEH NepoKcnA 3a 1 vac.

MpomuBsawo ycTpoicTso

3a Ala HaNbAHUTE NPOMMBALLOTO YCTPONCTBO ([inarpama 2) ¢ Bofa, CTUCHETe 6anoHa, a cnef ToBa
ro oc306o,qe're BbB BOAA. MBTPbCKaVITe n3nuuwHaTta BoAa OT Bbpxa Ha NpoMnBaLLoTo yCTpOVICTBO,
npeav Aa npomyeTe rnacosata npotesa. Bkapaiite Bbpxa Ha MPOMMBALLOTO YCTPOWCTBO
BHMMaTENHO 1 NeKO B rnacoBaTa NpoTe3a, AOKATO He NpuierHe Hanb/AHO B OTBOPaA Ha npoTe3aTta
(Auarpama 4). (3abenexka: He NyckaliTe BofaTa Npe3 rnacoBara NpoTesa, A0KaTo BbPXbT Ha
NPOMMBALLOTO YCTPONCTBO He Gb/le HaZNeXHO BbBeAEH B NpoTe3aTa, Taka ye [a He ce CTUrHe 0
13TnyaHe Ha BOAa B TpaxenTa. AKO B TpaxesTa nonagHe Bofja, TOBa LU NpeAn3BrKa KalnsHe.)
CTucHeTe 6anoHa Ha MPOMVBALLIOTO YCTPOWCTBO, 3a Aa NpOKapaTe BOAA B rnacoBata nporesa. AKO
BOJaTa He NpemMnHaBsa ieCcHO npes rnacoearta NpoTe3a, ToBa O3Ha4aBa, Ye JIyMeHbT Ha rnacosata
npoTe3a Moxe Aa e 3anyweH. Clief NpoMMUBKaTa U3BafleTe BHUMAaTEHO MPOMMBALLOTO YCTPONCTBO.
YBeperTe ce, Ye 3anyLIBaHETO Ha JlyMeHa e OTCTPaHeHo, KaTo Npown3Be/eTe riac.

AKo He MOXeTe fja Npou3BefeTe rnac, NoBTopeTe NpoLieflypaTa 3a NouMcTBaHe. AKO Bee olle He
MoeTe f1a Npou3BezeTe rnac v 13non3sate NOCTOAHHA [MacoBa NPoTe3a, U3Mon3BaliTe YeTkata
3a NOUMCTBAHE CbITIACHO MHCTPYKLMKTE No-rope. AKO 13rofi3BaTe CMeHALLa ce OT MalueHTa
rflacoBa NpoTesa, N3AenneTo Moxe fja 6bje U3BafeHo, NOUNCTEHO 1 MOCTaBEHO OTHOBO CbIMAcHO
VIHCTPYKLMWTe 3a ynoTpeba 3a KOHKpeTHaTa npoTe3a. Cne n3non3BaHe, NoynCTBallaTa YeTKa
TpAbBa fa 6bAe orneflaHa BHUMATENIHO U BCUUKI BUAVMM 3aMbpCABaHnA TpAbBa Aa 6baat
npemaxHaTtu. OTCTpaHeTe BUAMMMTE OCTATbLV, KaTo 3abpXKMTe UeTKaTa Noj Tevalla CTpya Boaa.
Cnep KaTo OTCTpaHUTe BUAMMMTE 3aMbPCABaHMSA, Aie3nHdeKLpaliTe NoYnCTBallaTa YeTKa, KaTo A
noTonuTe B pa3TBOp OT 3% BOAOPOAEH Nepokcna 3a 1 yac.

3amsHa Ha yCTPOICTBOTO

YeTkaTa 3a nouncTeaHe Ha Blom Singer u npomuBsaloTo yctpoiictso Blom Singer ca
npefHa3HayeHu 3a MHOroKkpaTHa ynotpe6a camo oT eauH nauveHT. M3genvaTa morat aa ce
13MN0oN3BaT 3a NPOAb/IKMUTENEH Neproy OT BpeMe, CTUra ia Ce MOYMCTBAT CbIMacHo yKasaHuATa,
[1a ca B 3MPaBHO CbCTOAHME U ia GyHKLUMOHMPAT MO YA0BNeTBOPUTENEH 3a NoTpebuTens HaumH.
CunicTemata 3a nouncTBaHe TpAGBa fla Ce CMEHM NpU CMAHa Ha FMacoBaTa NpoTesa unn cnep

6 Mecella Ha ynoTpeba — KOeTo OT ABeTe CbOUTUA HaCTbNMU MbPBO.
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CMEUUMANHU YCNoBUA 3A CbXPAHEHUE WU/WN BOPABEHE
Camo NpOMUBALLIOTO YCTPOMCTBO MMa CMeLanHn yCI0B1A 3a CbXpaHeHve 1/unm noaapbKKa.
To TpsbBa Ala ce CbxpaHABa Ha J06pe NPOBETANBO MACTO.
WHCTPYKLUWW 3A U3XBBPJIAHE
To3u NpoayKT He e 6ropasrpaavm v ciep n3nonssaHe TPAGBa fla ce CYUTa 32 3aMbPCEHO n3aenue.
BHUMaTenHo n3xsbpneTte U3AENNETO CbINAaCHO MeCTHUTE pasnopesou.
NHOOPMALINA 3A MOPBYKU
CALY
MoxeTe Aa nopbuate npoaykTuTe Ha InHealth Technologies® anpekTHo ot
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a ,InHealth Technologies”.
TenedoH: beannatHo 800-477-5969 nunu +1-805-684-9337
®akc: besnnatHo 888-371-1530 nnu +1-805-684-8594
Wmein agpec: order@inhealth.com OHnaiH nopbuku: www.inhealth.com
MouteHckn appec: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria,
CA 93013-2918, CALL
MEXOYHAPOLOHU
MpopykTuTe Ha InHealth Technologies ce npeanarat upes oTopusnpaxy AUCTPUGYTOPK NO LAN
cBAT. 3a MHPOPMaLVA 3a MEXAYHAPOAHN AUCTPUOYTOPY, MONA, CBBPXKETE Ce C HALIWA OTAEN
3a 06CNyKBaHe Ha KNNEeHTH.

OMJIAKBAHUA OT NPOAYKTU/CEPUO3HU MHUUAEHTU B PAMKUTE HA EC
AKO He CTe [J0BONEH/Ha OT U3JeNNeTO UM aKo NMaTe HAKaKBW BbNPOCH, MONA, CBbpXKeTe
ce ¢ productcomplaints@inhealth.com.

TenedoH: +1.800.477.5969

®akc: +1.888.371.1530
BCruKy ceprosHn NHUMAEHTY, Bb3HUKHAM MO OTHOLLEHWE Ha 3aenneTo, TpAbBsa Aa 6baat
foknagBaHu Ha Freudenberg Medical, LLC, kakTo e NOCOYEHO NO-rope, v Ha KOMMETEHTHUA
opraH Ha AbpaBaTa-uneHka Ha EC, B KOATO e yCTaHOBEH NMOTPeGUTENAT U/ NaLMEHTbT.

HRVATSKI

SUSTAV ZA CISCENJE GLASOVNE PROTEZE BLOM-SINGER®
Pogledajte dijagrame na pocetku ovog priru¢nika s uputama.

OPIS PROIZVODA

Sustav za cis¢enje glasovne proteze Blom-Singer odnosi se na uredaj za ispiranje Blom-Singer i
Cetkicu za Cis¢enje Blom-Singer. Sustav za ¢is¢enje namijenjen je osobama koje imaju glasovnu
protezu Blom-Singer. Uredaj za ispiranje moze se upotrebljavati s trajnom protezom i s glasovhom
protezom koju moze mijenjati pacijent. Cetkica za cis¢enje samo je za trajne glasovne proteze. Cetkica
za CiS¢enje dostupna je u dvije veli¢ine koje odgovaraju razlicitim duljinama glasovnih proteza (GP):
standardna Cetkica (za GP od 4 mm do 10 mm) i dugacka Cetkica (za GP od 12 mm do 20 mm).
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INDIKACIJE (razlozi za propisivanje uredaja ili izvodenje postupka)

Uredaj za ispiranje Blom-Singer namijenjen je za ispiranje materijala koji uzrokuje blokadu lumena
trajne glasovne proteze ili glasovne proteze Blom-Singer koju moze mijenjati pacijent dok se
proteza nalazi u traheo-ezofagijskom otvoru pacijenta (TEP; otvor koji napravi kirurg izmedu
traheje ili,dusnika”i jednjaka za postavljanje glasovne proteze). Cetkica za ¢is¢enje Blom-Singer
namijenjena je za uklanjanje materijala koji uzrokuje blokadu lumena trajne glasovne proteze
Blom-Singer dok se proteza nalazi u traheo-ezofagijskom otvoru pacijenta. Blokada lumena
glasovne proteze onemogucit ¢e sposobnost pacijenta da oblikuje glas.

KONTRAINDIKACUJE (razlozi zbog kojih nije preporucljivo propisati odredeni uredaj, postupak
ili lijecenje)

Sustav za ¢is¢enje medicinski je uredaj koji smiju koristiti samo osobe koje su prosle obuku za
njegovu upotrebu i odrzavanje.

Uredaj za

Vrsta glasovne proteze ispiranje Ciscenje

Blom-Singer®
Trajna glasovna proteza - koju postavlja lije¢nik ([ J [ J
(Classic, Advantage®, Dual-Valve™, posebna narudzba, 22,5 Fr)

Glasovna proteza Blom-Singer® - koju moze mijenjati pacijent
(izvedba Duckbill, niskotla¢na izvedba, posebna narudzba ®
niskotla¢ne proteze)

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Kvalificirano, obuceno zdravstveno osoblje treba pouciti pacijente o upotrebi ovog uredaja i skrbi
o njemu. Ako na uredaju ima znakova rascjepa, pukotina ili strukturalnih ostecenja, prestanite ga
koristiti. Sustav za ¢is¢enje treba upotrebljavati samo jedan pacijent. Za protezu upotrebljavajte
samo Cetkicu za ¢is¢enje ispravne velic¢ine. Uredaj za ispiranje nikada nemojte puniti vise od
jedne trecine.

Proizvodnja glasa

Lumen glasovne proteze mora se odrzavati prohodnim, bez zacepljenja, kako bi se pacijentima
omogucilo da oblikuju glas.

1 dania al

L =39 L
Prilikom umetanja ili vadenja uredaja za cis¢enje mora se paziti da ne dode do slu¢ajnog pomicanja
glasovne proteze koje bi moglo dovesti do aspiracije (inhalacije) glasovne proteze u dusnik. Ako
dode do aspiracije, pacijent treba pokusati iskasljati glasovnu protezu iz dusnika. Ako iskasljavanje
uredaja ne uspije, mozda ce biti potrebna dodatna lije¢nicka pomoc. Ako glasovna proteza
ispadne iz TEP-a, u otvor odmah treba staviti dilatator otvora Blom-Singer ili drugi prikladan uredaj
odgovarajuceg promjera kako bi se sprijecilo njegovo zatvaranje i curenje tekucine. Zamjenska
glasovna proteza mora se ponovno umetnuti u roku od 24 sata.

U glasovnu protezu nikad nemojte umetati strane predmete. Umetanje drugih predmeta, osim
uredaja za ¢isc¢enje Blom-Singer, moze uzrokovati ispadanje te kao posljedicu aspiraciju ili gutanje
glasovne proteze ili njezinih dijelova.
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Curenje glasovne proteze

Prilikom ¢is¢enja glasovne proteze rukujte njezno i laganim pritiskom kako biste izbjegli kvar
uredaja i ostecenje unutarnjih dijelova, $to bi moglo dovesti do curenja. Lije¢nik treba procijeniti
opetovano curenje glasovne proteze jer moze uzrokovati aspiracijsku upalu pluca.
KOMPLIKACLE

lako su rijetke, mogu se pojaviti sljiedece komplikacije uz uporabu sustava za ¢is¢enje, a za neke
moze biti potrebna medicinska intervencija. One ukljucuju sljedece: nelagoda pacijenta ili
nadrazenost tkiva; cetkica za ¢is¢enje moze probiti trahealno ili ezofagealno tkivo i uzrokovati
ostecenje; uporaba oste¢enog uredaja moze dovesti do aspiracije ili gutanja uredaja ili
komponenti; kontaminanti uvedeni u traheostomu, otvor ili jednjak; infekcija pacijenta ili unakrsna
kontaminacija; ostecenje uredaja ili glasovne proteze tako da se ne moze koristiti. Komplikacije
povezane s uporabom glasovne proteze potrazite u uputama za koristenje glasovne proteze.

UPUTE ZA CISCENJE | NJEGU GLASOVNE PROTEZE

(Pogledajte dijagrame na pocetku ovog priru¢nika s uputama)

Lije¢nik ¢e vas uputiti u rutinsku njegu i ¢is¢enje glasovne proteze Blom-Singer. Prije upotrebe
sustava za ¢idcenje korisnik treba obvezno oprati ruke sapunom i vodom. Sustav za ¢is¢enje
omogucuje pazljivo ¢iséenje glasovne proteze dok se ona nalazi u vasem TE otvoru. Cid¢enje
glasovne proteze mora se provoditi samo ispred ogledala i uz jako svjetlo usmjereno izravno

na stomu tako da je otvoreni kraj proteze jasno vidljiv. Za brisanje uredaja upotrebljavajte samo
tkaninu ili maramicu bez dlacica ili ga osusite na zraku. Upotreba materijala s dla¢icama moze
ostaviti necistoce koje se mogu aspirirati u disne putove. Nemojte upotrebljavati otapala ni
petrokemijske proizvode za ¢is¢enje ili podmazivanje uredaja. Navedene tvari mogu ostetiti silikon i
dovesti do neispravnog rada uredaja.

Cetkica za ¢iséenje

Prije upotrebe ¢etkice za ¢is¢enje (dijagram 1), pregledajte ima li na njoj strukturnog ostecenja.
Nemojte upotrebljavati uredaj koji je ostecen. Prije upotrebe ¢etkicu za ¢is¢enje navlazite ¢istom
vodom. Pazljivo i njezno potpuno umetnite Cetkicu za Cis¢enje u sredisnji otvor trajne glasovne
proteze (dijagram 3). Cetkica se moze rotirati radi lakéeg umetanja i uklanjanja. Cetkicu treba
umetati samo toliko koliko je duljina specifi¢cne glasovne proteze, najvise do dijela gdje prestaju
¢ekinje cetkice (dijagram 3). Cetkicu za ¢i¢enje nikada nemojte silom umetati u glasovnu protezu.
Njezno nekoliko puta okrenite ¢etkicu za ¢is¢enje u smjeru kazaljke na satu pa u smjeru suprotnom
od kretanja kazaljke na satu kako biste lumen glasovne proteze ocistili od blokada. Ako se cetkica
za ¢is¢enje ne moze okretati, tada je lumen glasovne proteze vjerojatno blokiran, stoga se mora
isprati uredajem za ispiranje kako bi se materijal koji uzrokuje blokadu otpustio (pogledajte upute
za uredaj za ispiranje). Nakon c¢is¢enja pazljivo izvadite Cetkicu za cis¢enje. Oblikovanjem glasa
provjerite je li uklonjena blokada lumena.

Ako oblikovanje glasa nije moguce, ponovite postupak ¢is¢enja. Ako oblikovanje glasa i dalje

nije moguce, obratite se svojem klini¢aru. Nakon upotrebe ¢etkica za ¢is¢enje mora se pregledati

i s nje se mora ukloniti sva vidljiva necistoca. Uklonite vidljivu necisto¢u drzeci cetkicu pod mlazom
tekuce vode. Nakon uklanjanja vidljive necistoce, dezinficirajte cetkicu za ¢is¢enje tako da je
uronite u otopinu 3 %-tnog vodikova peroksida na 1 sat.

Uredaj za ispiranje

Da biste uredaj za ispiranje (dijagram 2) napunili vodom, stisnite mjehur, a zatim ga u vodi
otpustite. Prije ispiranja glasovne proteze otresite visak vode s vrha uredaja za ispiranje. PaZljivo

i njezno umetnite vrh uredaja za ispiranje u glasovnu protezu dok se potpuno ne uklopi u otvor
proteze (dijagram 4). (Napomena: ne ispirite vodu kroz glasovnu protezu dok vrh uredaja za
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ispiranje nije ispravno umetnut u protezu kako biste izbjegli curenje vode u dusnik. Ako voda iscuri
u dusnik, to ce izazvati kasljanje). Stisnite mjehur na uredaju za ispiranje kako biste vodom isprali
glasovnu protezu. Ako voda ne prolazi lako kroz glasovnu protezu, to moze biti znak da je lumen
glasovne proteze blokiran. Nakon ispiranja pazljivo izvadite uredaj za ispiranje. Oblikovanjem glasa
provjerite je li uklonjena blokada lumena.

Ako oblikovanje glasa nije moguce, ponovite postupak ¢is¢enja. Ako oblikovanje glasa i upotreba
trajne glasovne proteze i dalje nisu mogudi, upotrijebite Cetkicu za ¢is¢enje kako je prije navedeno.
Ako upotrebljavate glasovnu protezu koju mijenja pacijent, uredaj se moze izvaditi, o¢istiti i
ponovno umetnuti u skladu s uputama za koristenje odredene proteze. Nakon upotrebe uredaj za
ispiranje treba pregledati te ukloniti svu vidljivu necisto¢u. Uklonite vidljivu necisto¢u drzeci uredaj
za ispiranje pod mlazom tekuce vode. Nakon uklanjanja vidljive necistoce, dezinficirajte uredaj za
ispiranje tako da ga uronite u otopinu 3 %-tnog vodikova peroksida na 1 sat.

Zamjena uredaja

Cetkica za ci$¢enje Blom Singer i uredaj za ispiranje Blom Singer namijenjeni su za ponovnu
upotrebu na samo jednom pacijentu. Uredaji se smiju upotrebljavati sve dok se ¢iste u skladu s
uputama, dok nisu osteceni te dok je korisnik zadovoljan njegovim radom. Sustav za ¢is¢enje mora se
zamijeniti kada se zamjenjuje glasovna proteza ili nakon 6 mjeseci upotrebe, ovisno $to nastupi prvo.

POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA
Posebni uvjeti skladistenja i/ili rukovanja vrijede samo za uredaj za ispiranje. Mora se ¢uvati u dobro
prozratenom prostoru.
UPUTE ZA ODLAGANJE U OTPAD
Ovaj proizvod nije biorazgradiv i nakon uporabe mora se smatrati kontaminiranim. Pazite da uredaj
odlozite u otpad prema lokalnim smjernicama.
PODACI ZA NARUDZBU
SAD
Proizvodi InHealth Technologies® mogu se naruciti izravno od drustva Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a ,InHealth Technologies”.
Telefon: besplatni broj 800.477.5969 ili +1.805.684.9337
Telefaks: besplatni broj 888.371.1530 ili +1.805.684.8594
Adresa e-poste: order@inhealth.com Narudivanje putem interneta: www.inhealth.com
Postanska adresa: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria,
CA 93013-2918 SAD
MEDUNARODNO
Proizvodi InHealth Technologies dostupni su diljem svijeta putem ovlastenih distributera. Za
informacije o medunarodnim distributerima obratite se nasem odjelu sluzbe za korisnike.

REKLAMACIJE PROIZVODA / OZBILJNI INCIDENTI U EUROPSKOJ UNUJI
Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite nam se na:
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1.800.477.5969
Telefaks: +1.888.371.1530
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba se prijaviti drustvu

Freudenberg Medical, LLC, kako je navedeno, i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj
se korisnik i/ili pacijent nalazi.
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CESKY

SYSTEM PRO CISTENi HLASOVE PROTEZY BLOM-SINGER®

Viz schémata na zacdtku této prirucky.

POPIS VYROBKU

Systém pro ¢isténi hlasové protézy Blom-Singer se vztahuje k proplachovacimu zafizeni Blom-Singer
a ¢isticimu karta¢ku Blom-Singer. Cistici systém je uréen pro pouziti osobami, které maji hlasovou
protézu Blom-Singer. Proplachovaci zafizeni Ize pouzivat s vnitini i pacientem vyménitelnou hlasovou
protézou. Cistici kartacek je uréen pouze pro vnitini hlasové protézy. Cistici kartacek je k dispozici

ve dvou velikostech, coz odpovida riznym délkam hlasovych protéz (VP): standardni kartacek

(pro VP délky 4 mm - 10 mm) a dlouhy kartacek (pro VP délky 12 mm - 20 mm).

INDIKACE (Dtvody pro piedepsani zafizeni nebo provedeni zakroku)

Proplachovaci zafizeni Blom-Singer je urcené k pouziti k odstranéni materidlt ucpavajicich lumen
vnitini nebo pacientem vyménitelné hlasové protézy Blom-Singer proplachem, kdyz je ulozena

v tracheoezofagealni punkci pacienta (TEP; otvor vytvofeny chirurgem mezi tracheou neboli
pradusnici a jicnem pro umisténi hlasové protézy). Cistici kartacek Blom-Singer je uréeny k pouziti
k odstranéni materialti ucpavajicich lumen vnitini hlasové protézy Blom-Singer, kdyZ je ulozena

v tracheoezofagealni punkci pacienta. Ucpani lumina hlasové protézy bude narusovat pacientovu
schopnost mluvit.

KONTRAINDIKACE (Duvody, pro které nelze doporucit predepsani konkrétniho zafizeni, postupu
nebo lé¢by)

Cistici systém je zdravotnicky prostiedek, ktery mohou pouzivat pouze osoby vyskolené v jeho
pouziti a idrzbé.

Typ hlasové protézy

Blom-Singer®
Vnitini hlasové protézy — Zavedeni lékafem PY °

(Classic, Advantage®, s ventilem Dual-Valve™, na zvlastni
objednavku, 22,5 Fr.)

Hlasové protézy Blom-Singer® - vyménitelné pacientem
(Duckbill, nizkotlaké, nizkotlaké na zvlastni objednéavku)

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENi

Kvalifikovani a proskoleni zdravotnicti pracovnici poskytnou pacienttim pokyny k pouziti tohoto
zafizeni a péci o néj. Pokud na Cisticich zafizenich objevite natrzeni, praskliny nebo strukturéaini
poskozeni, nepouzivejte je. Cistici systém je uréen pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Pouzivejte
pouze distici kartacek spravné velikosti vhodny pro vasi protézu. Nikdy nenapliujte proplachovaci
zafizeni nad jednu tietinu diiku.

Tvorba hlasu
Lumen hlasové protézy je nutné udrzovat priichozi, aby mohl pacient mluvit.

28 | 37960-01A



Systém pro cisténi hlasové protézy Blom-Singer® - ndvod k pouziti

Uvolnéni hlasové protézy

Pfi zavadéni a vyjimani cisticich zafizeni je nutné postupovat opatrné, aby nedoslo k nahodnému
uvolnéni hlasové protézy, pii némz by mohlo dojit k jeji aspiraci (vdechnuti) do trachey
(pridusnice). Pokud k aspiraci dojde, pacient se musi pokusit hlasovou protézu vykaslat z trachey.
Pokud zafizeni vykaslat nelze, mtize byt nutné dalsi zdravotnické o3etieni. Pokud dojde k uvolnéni
hlasové protézy z mista TEP, je nutné do mista punkce okamzité zavést punkeni dilatator
Blom-Singer nebo jiny vhodny prostiedek s pfislusnym primérem, aby nedoslo k uzavieni mista
punkce a k uniku tekutin. Nahradni hlasovou protézu je nutné zavést do 24 hodin.

Do hlasové protézy nesméji byt zavadény cizi predméty. Zavedeni jinych predmét(, nez jsou istici
pomticky Blom-Singer, mtize zp(isobit uvolnéni a nasledné vdechnuti nebo pozieni hlasové protézy
nebo jejich soucasti.

Unik z hlasové protézy

P¥i ¢isténi s hlasovou protézou manipulujte opatrné a pouzivejte mirny tlak, aby nedoslo

k opotiebeni zafizeni a poskozeni vnitinich soucasti, coz by mohlo zpusobit tinik. Pokud netésnost
hlasové protézy vznika opakované, mél by stav posoudit lékaf, protoze tnik tekutin miize zpusobit
aspiracni pneumonii.

KOMPLIKACE

P¥i pouZiti ¢isticiho systému se mohou vyskytnout nasledujici komplikace, které jsou sice vzacné,
nicméné nékteré mohou vyzadovat Iékaisky zakrok. Patii mezi né: nepohodli pacienta nebo
podrazdéni tkang; Cistici kartacek mhze propichnout tkan pradusnice nebo jicnu a zpUsobit tak
poskozeni; pouziti poskozeného zafizeni mize mit za nasledek vdechnuti nebo poziti zafizeni
nebo jeho soudasti; vniknuti necistot do tracheostomie, punkce nebo jicnu; infekce pacienta

nebo kiizové kontaminace; ¢istici zafizeni nebo hlasova protéza se poskodi a nelze je pouzit.
Komplikace souvisejici s hlasovou protézou jsou popsany v ndvodu k pouziti hlasové protézy.

POKYNY PRO CISTENIi A UDRZBU HLASOVE PROTEZY

(Viz schémata na zacdtku této prirucky)

Pokyny k bézné péci o hlasovou protézu Blom-Singer a jejimu ¢isténi vam poskytne lékaf. UzZivatel
si musi vzdy umyt ruce mydlem a vodou, nez za¢ne pouzivat ¢istici systém. Cistici systém umoziuje
3etrné ¢isténi hlasové protézy zavedené do mista TE punkce. Cisténi hlasové protézy je mozné
provadét pouze pred zrcadlem se zdrojem jasného svétla zamérenym na stomii tak, aby byl
otevieny konec protézy volné viditelny. Zafizeni suste pouze na vzduchu nebo pouzijte netiepivy
hadfik ¢i tkaninu. Z tfepivych materialG se mohou uvoliovat kousky, které se mohou dostat do
dychacich cest. K ¢isténi a lubrikaci zafizeni nepouzivejte rozpoustéd|a ani prosttedky na bazi ropy.
Tyto materialy mohou poskodit silikon a zpUsobit nespravnou funkci ventilu.

Cistici kartacek

Pred pouzitim ¢istici kartacek (schéma 1) zkontrolujte z hlediska strukturalniho poskozeni.
Poskozené zafizeni nepouzivejte. Pfed pouzitim navlhéete ¢istici kartacek ¢istou vodou. Velmi
opatrné a Setrné vlozte Cistici kartdcek do stfedového otvoru vnitini hlasové protézy (schéma 3).
Kartackem lze otacet k hladsimu zavadéni a vyjimani. Kartacek zavedte pouze do délky vasi
konkrétni hlasové protézy, maximalné do mista, kde se stétinky zastavi (schéma 3). Pfi protahovani
cisticiho kartacku pres hlasovou protézu nepouzivejte silu. Opatrné otacejte cisticim kartackem
nékolikrat po sméru a proti sméru hodinovych rucicek, abyste odstranili material blokujici lumen
protézy. Pokud ¢isticim kartackem nejde ihned snadno otacet, lumen hlasové protézy muze byt
ucpané. Bude nutné jej proplachnout proplachovacim zafizenim a uvolnit tak materialy, které

jej ucpavaji (viz pokyny pro proplachovaci zafizeni). Po vycisténi zafizeni Cistici kartacek opatrné
vyjméte. Zkontrolujte, Ze jste protézu zprichodnili - hlas by mél byt opét v pofadku.
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Pokud se vdm nedafi mluvit, zopakuijte cisténi. Pokud ani poté nebude mozné mluvit, kontaktujte
zdravotnického pracovnika. Po pouziti Cistici kartacek prohlédnéte a odstrante z néj viditelné
znecisténi. Toto znecisténi odstranite tak, ze kartacek ponofite do proudu tekouci vody.

Po odstranéni viditelného znecisténi vydezinfikujte Cistici kartacek ponofenim do 3% roztoku
peroxidu vodiku na 1 hodinu.

Proplachovaci zafizeni

Proplachovaci zafizeni (schéma 2) naplnite vodou tak, Ze stisknete vystupek a poté jej uvolnite ve
vodeé. Pred proplachnutim hlasové protézy vyklepejte prebyte¢nou vodu ze Spicky proplachovaciho
zafizeni. Opatrné a jemné zavedte $picku proplachovaciho zafizeni do hlasové protézy, dokud zcela
nedosedne na otvor protézy (schéma 4). (Poznamka: Hlasovou protézu neproplachujte vodou,
dokud 3picka proplachovaciho zafizeni neni spravné zasunuta do protézy, aby nedoslo k praniku
vody do trachey. Do trachey se mUze dostat voda, coz povede ke kasli.) Stisknutim vystupku na
proplachovacim zafizeni aplikujete vodu do hlasové protézy. Pokud voda neprojde pies hlasovou
protézu rychle, lumen hlasové protézy muze byt ucpané. Po proplachnuti opatrné odstrarte
proplachovaci zafizeni. Zkontrolujte, Ze jste protézu zprichodnili — hlas by mél byt opét v pofadku.
Pokud se vam nedafi mluvit, zopakujte ¢isténi. Pokud stale nemizete mluvit a mate vnitini
hlasovou protézu, pouzijte Cistici kartacek dle pokyn( vyse. Pokud pouzivate hlasovou protézu
vyménitelnou pacientem, Ize zafizeni vyjmout, vycistit a znovu vlozit podle navodu k pouziti vasi
konkrétni hlasové protézy. Po pouziti prohlédnéte proplachovaci zafizeni a odstrarte z néj viditelné
znecisténi. Toto znecisténi odstranite vloZzenim proplachovaciho zafizeni do proudu tekouci vody.
Po odstranéni viditelného znecisténi vydezinfikujte proplachovaci zafizeni naplnénim a ponofenim
do 3% roztoku peroxidu vodiku na 1 hodinu.

Vymeéna zafizeni

Cistici karta¢ek Blom Singer a proplachovaci zafizeni Blom Singer jsou uréeny k opakovanému
pouziti jednim pacientem. Zafizeni Ize pouzivat, pokud jsou vycisténa podle navodu, neposkozena
a funguji ke spokojenosti uzivatele. Cistici systém musi byt vyménén pii vyméné hlasové protézy
nebo po 6 mésicich pouzivani, podle toho, co nastane drive.

ZVLASTNI PODMINKY PRO SKLADOVANI A/NEBO MANIPULACI

Zvlastni skladovaci a/nebo manipula¢ni podminky ma pouze proplachovaci zafizeni. Musi byt
skladovéno na dobfe vétraném misté.

POKYNY K LIKVIDACI

Tento vyrobek neni biodegradabilni a je tfeba jej po pouziti povazovat za kontaminovany.

Zatizeni peclivé zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.

INFORMACE PRO OBJEDNAVANI

USA

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

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

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

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

Adresa: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
MEZINARODNI KONTAKTY

Vyrobky spolecnosti InHealth Technologies jsou k dispozici prostfednictvim autorizovanych
distributor(. Informace o distributorech vam poskytne nase oddéleni zakaznického servisu.
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Systém pro cisténi hlasové protézy Blom-Singer®— ndvod k pouziti

REKLAMACE VYROBKU / ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY V RAMCI EU
Pokud s prostfedkem nejste spokojeni nebo mate néjaky dotaz, kontaktujte nas na adrese
productcomplaints@inhealth.com.
Telefon: +1(800)477-5969
Fax: +1(888)371-1530
Vsechny zavazné prihody, ke kterym doslo v souvislosti s timto zafizenim, musi byt ohlaseny

spolecnosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vyse, a pfislusnému orgénu ¢lenského
statu EU, v némz ma uzivatel sidlo a/nebo pacient bydlisté.

RENG@RINGSSYSTEM TIL BLOM-SINGER®-STEMMEPROTESE
Se figurerne forrest i denne brugsanvisning.

PRODUKTBESKRIVELSE

Rengeringssystemet til Blom-Singer-stemmeprotese omfatter Blom-Singer-skylleanordningen og
Blom-Singer-rengeringsbersten. Rengeringssystemet er beregnet til personer, der har en Blom-Singer-
stemmeprotese. Skylleanordningen kan bruges til bade indlagte stemmeproteser og stemmeproteser,
der kan udskiftes af patienten. Rengeringsbersten er kun til indlagte stemmeproteser.
Renggringsbersten fas i to storrelser svarende til de forskellige laengder pa stemmeproteserne:
standard berste (til 4 mm-10 mm proteser) og lang berste (til 12 mm-20 mm proteser).

INDIKATIONER (Arsager til at ordinere en anordning eller udfere en procedure)
Blom-Singer-skylleanordningen er beregnet til at blive brugt til at udskylle materialer, der forarsager
blokering af lumen i enten en indlagt Blom-Singer-stemmeprotese eller en stemmeprotese, der

kan udskiftes af patienten, mens den er placeret i patientens trakeogsofagealpunktur (TEP, &bning
der er foretaget af kirurgen mellem luftrer og spiserer til placering af stemmeprotesen).
Blom-Singer-rengoringsborsten er beregnet til at blive brugt til at flerne materialer, der forarsager
blokering af lumen i en indlagt Blom-Singer-stemmeprotese, mens den er placeret i patientens
trakeogsofagealpunktur. Hvis en stemmeproteses lumen er blokeret, vil det forringe patientens
evne til at tale.

KONTRAINDIKATIONER (Arsager, hvor det frarades at ordinere en bestemt anordning, procedure
eller behandling)

Rengeringssystemet er medicinsk udstyr, der kun mé anvendes af personer, der er uddannet i brug
og pleje af udstyret.

Stemmeprotesetype Skylleanordning

Renggringsberste

Blom-Singer®

Indlagte stemmeproteser — placeret af leege Y Y
(Classic, Advantage®, Dual-Valve™, specialordre,
22,5Fr)

Blom-Singer®-stemmeproteser - kan udskiftes
af patienten [ ]
(andenaeb, lavt tryk, specialordre, lavt tryk)

37960-01A 1 31



Brugsanvisning: Rengeringssystem til Blom-Singer®-stemmeprotese

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Korrekt uddannet laegefagligt personale skal instruere patienter i korrekt brug og pleje af denne
anordning. Hvis der er rifter, revner eller strukturel beskadigelse af rengeringsanordningerne, ma de
ikke bruges. Renggringssystemet er kun til brug pa en enkelt patient. Brug kun den korrekte starrelse
rengeringsbarste til protesen. Fyld aldrig skylleanordningen ud over en tredjedel af skaftet.

Stemmegenerering
Stemmeprotesens lumen skal veere fri for blokering, sa det er muligt for patienten at tale.

Losrivelse af stemmeprotesen

Der skal udvises omhu ved indfering eller fiernelse af renggringsanordningerne for at

undga, at protesen ved et uheld forskyder sig, hvilket kan resultere i aspiration (inhalering)

af stemmeprotesen i trakea (luftroret). | tilfeelde af inhalering skal patienten forsege at hoste
stemmeprotesen ud af trakea. Der kan vaere brug for yderligere lzegehjaelp, hvis det ikke lykkes

at hoste anordningen ud. Hvis stemmeprotesen river sig los fra TEP, skal en Blom-Singer-
punkturdilatator eller en egnet anordning af passende diameter omgdende placeres i punkturen
for at forhindre, at den lukker sig og laekker veeske. Der bor indfgres en ny stemmeprotese inden
for 24 timer.

Der ma aldrig indferes fremmedlegemer i stemmeprotesen. Indfering af andre genstande

end Blom-Singer-rengeringsanordninger kan forarsage lgsrivelse og efterfelgende inhalering eller
indtagelse af stemmeprotesen eller dens komponenter.

Laekage fra stemmeprotesen

Veer altid forsigtig ved handtering og tryk under rengering af stemmeprotesen for at undga
forringelse af anordningen og beskadigelse af interne komponenter, hvilket kan forarsage leekage.
Gentagne tilfeelde af leekage i stemmeprotesen skal vurderes af en lzege, da laekage kan medfere
aspirationspneumoni.

KOMPLIKATIONER

Selvom det er sjeeldent, kan folgende komplikationer opsta ved brug af rengeringssystemet,

og nogle kan kreeve medicinsk indgreb. De omfatter: Patientubehag eller vaevsirritation;
rengeringsborsten kan gennemtraenge luftrorets eller spisergrets veaev og forarsage skader; brug
af en beskadiget anordning kan resultere i, at anordningen eller komponenterne aspireres eller
indtages; kontaminanter, der introduceres i trakeostomi, punktur eller gsofagus; patientinfektion
eller krydskontamination; renggringsanordning eller stemmeprotese er beskadiget og kan ikke
bruges. Se brugsanvisningen til stemmeprotesen vedr. komplikationer relateret til stemmeprotesen.
RENG@RINGS- OG PLEJEANVISNINGER FOR STEMMEPROTESEN

(Se figurerne forrest i denne brugsanvisning)

Din laege vil instruere dig i den rutinemaessige pleje og rengering af Blom-Singer-stemmeprotesen.
Brugerens hander skal altid vaskes med szebe og vand fer brug af rengeringssystemet.
Rengeringssystemet er et middel til omhyggelig rengering af stemmeprotesen, nar det indfgres

i TE-punkturen. Rengering af stemmeprotesen ma kun foretages foran et spejl med et staerkt lys,
der er rettet direkte mod stomien, sa protesens abne ende kan ses tydeligt. Luftter kun eller brug
en fnugfri klud eller serviet til at torre anordningen. Brug af ikke-fnugfrie materialer kan efterlade
snavs, der kan aspireres ind i luftvejen. Der ma ikke anvendes oplasningsmidler eller oliebaserede
produkter til rengering eller smoring af anordningen. Disse materialer kan beskadige silikonen eller
medfere, at anordningen ikke fungerer korrekt.

Renggringsborste
For brug af rengeringsbersten (figur 1) efterses den for eventuel strukturel beskadigelse. En
anordning, der er beskadiget, ma ikke bruges. Fugt rengeringsbersten i rent vand fer brug. For
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Brugsanvisning: Rengeringssystem til Blom-Singer®-stemmeprotese

omhyggeligt og forsigtigt rengeringsbersten helt ind i den midterste &bning pa den indlagte
stemmeprotese (figur 3). Borsten kan roteres for at lette indfering og udtagning. Bersten ma
maksimalt indfgres sa meget som lzengden af din specifikke stemmeprotese pa det sted, hvor
barsteharene ender (figur 3). Rengeringsbersten ma aldrig tvinges igennem stemmeprotesen.
Drej forsigtigt rengeringsbersten med uret og mod uret flere gange for at rydde blokering i
stemmeprotesens lumen. Hvis rengeringsbersten ikke er nem at dreje, kan stemmeprotesen vaere
blokeret og skal derfor skylles med skylleanordningen for at lasne det materiale, der forarsager
blokeringen (se anvisningerne for skylleanordningen). Efter berstning flernes rengeringsbersten
omhyggeligt. Bekraeft, at blokeringen i lumen er flernet ved at tale.

Hvis det ikke er muligt at tale, gentages rengeringsproceduren. Hvis det stadig er umuligt at tale,
kontaktes lseegen. Efter brug skal renggringsbersten efterses, og alt synligt snavs skal fiernes. Fjern
synligt snavs ved at holde bersten under rindende vand. Nar synligt snavs er fiernet, desinficeres
og rengeres bersten ved at leegge den i bled i en oplesning pa 3 % hydrogenperoxid i 1 time.

Skylleanordning

Skylleanordningen (figur 2) fyldes med vand ved at trykke bolden sammen og derefter lade den
lasne sig i vand. Ryst overskydende vand af spidsen af skylleanordningen, for stemmeprotesen
skylles. Fer omhyggeligt og forsigtigt spidsen af skylleanordningen ind i stemmeprotesen,

indtil den flugter helt med protesens abning (figur 4). (Bemaerk: Skyl ikke vand gennem
stemmeprotesen, for spidsen af skylleanordningen er indfert korrekt i protesen, sa det undgas,

at der siver vand ind i luftrgret. Hvis der siver vand ind i luftreret, vil det medfere hoste). Tryk pa
bolden pa skylleanordningen for at skylle vand gennem stemmeprotesen. Hvis vandet ikke passerer
hurtigt gennem stemmeprotesen, er det tegn pa, at stemmeprotesens lumen kan veere blokeret.
Efter skylning fiernes skylleanordningen omhyggeligt. Verificér, at blokeringen i lumen er fjernet
ved at tale.

Hvis det ikke er muligt at tale, gentages rengeringsproceduren. Hvis det stadig ikke er muligt at tale,
og der anvendes en indlagt stemmeprotese, bruges rengeringsbersten som anvist ovenfor. Hvis

der anvendes en stemmeprotese, der kan udskiftes af patienten, kan anordningen fijernes, rengores
og indferes igen som beskrevet i brugsanvisningen til den pageeldende protese. Efter brug skal
skylleanordningen efterses, og alt synligt snavs skal fiernes. Fjern synligt snavs ved at holde
skylleanordningen under rindende vand. Nar synligt snavs er fiernet, desinficeres skylleanordningen
ved at fylde og laegge anordningen i bled i en oplgsning pa 3 % hydrogenperoxid i 1 time.
Udskiftning af anordningen

Blom Singer-rengeringsbersten og Blom Singer-skylleanordningen er designet til genbrug af

en enkelt patient. Anordningerne kan bruges, sa laenge de rengeres som anvist, ubeskadiget

og fungerer til brugerens tilfredshed. Rengeringssystemet skal udskiftes, nar stemmeprotesen
udskiftes eller efter 6 maneders brug, alt efter hvad der indtraeder forst.

S/RLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Der geelder kun sarlige opbevarings- og handteringsbetingelser for skylleanordningen. Den skal
opbevares i et velventileret omrade.

BORTSKAFFELSE

Dette produkt er ikke biologisk nedbrydeligt og skal betragtes som kontamineret efter brug.
Bortskaf omhyggeligt anordningen i henhold til lokale retningslinjer.

37960-01A 1 33



Brugsanvisning: Rengeringssystem til Blom-Singer®-stemmeprotese

BESTILLINGSOPLYSNINGER
USA
Produkter fra InHealth Technologies® kan bestilles direkte hos Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a “InHealth Technologies”.

Telefon: Gratis opkald 800.477.5969 eller +1.805.684.9337

Fax: Gratis opkald 888.371.1530 eller +1.805.684.8594

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

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

Telefon: +1.800.477.5969

Fax: +1.888.371.1530
Enhver alvorlig handelse, der er sket i forbindelse med anordningen, skal indberettes
til Freudenberg Medical, LLC, som angivet ovenfor og den kompetente myndighed
i EU-medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

NEDERLANDS

BLOM-SINGER® REINIGINGSSYSTEEM VOOR DE STEMPROTHESE
Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding.

BESCHRUVING VAN HET PRODUCT

Het Blom-Singer reinigingssysteem voor de stemprothese verwijst naar het Blom-Singer
spoelapparaat en het Blom-Singer reinigingsborsteltje. Het reinigingssysteem is bedoeld voor gebruik
door mensen met een Blom-Singer stemprothese. Het spoelapparaat kan worden gebruikt met

zowel verblijf- als door de patiént verwisselbare stemprotheses. Het reinigingsborsteltje is uitsluitend
bedoeld voor verblijfstemprotheses. Het reinigingsborsteltje is verkrijgbaar in twee maten, die
overeenstemmen met de verschillende lengtes van de stemprotheses (SP): een standaard borsteltje
(voor 4 mm-10 mm SP) en een lang borsteltje (voor 12 mm-20 mm SP).

INDICATIES (Redenen om een hulpmiddel voor te schrijven of een procedure uit te voeren)

Het Blom-Singer spoelapparaat is bedoeld voor het wegspoelen van materialen die het lumen
verstoppen van ofwel een verblijf- of een door de patiént te verwisselen Blom-Singer stemprothese
bij het plaatsen in de tracheo-oesofageale punctie (TEP; een door de chirurg gemaakte opening
tussen de trachea, of luchtpijp, en de oesofagus, of slokdarm, voor plaatsing van een stemprothese).
Het Blom-Singer reinigingsborsteltje is bedoeld voor het verwijderen van materialen die het lumen
versdtoppen van een Blom-Singer verblijfstemprothese terwijl deze in de tracheo-oesofageale
punctie van de patiént wordt geplaatst. Verstopping van het lumen van een stemprothese zal het
spraakvermogen van de patiént verstoren.
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Gebruiksaanwijzing voor het reinigingssysteem van de Blom-Singer™-stemprothese

CONTRA-INDICATIES (Redenen waarom het voorschrijven van een bepaald hulpmiddel, procedure
of behandeling wordt afgeraden)

Het reinigingssysteem is een medisch hulpmiddel dat uitsluitend mag worden gebruikt door
personen die zijn opgeleid in het gebruik en de verzorging van het hulpmiddel.

Blom-Singer®
Verblijfstemprotheses - geplaatst door een clinicus

(Classic, Advantage®, Dual Valve™, Speciale
bestelling, 22,5 Fr.)

Blom-Singer® stemprotheses - door de patiént
verwisselbaar
(Duckbill, Lage druk, speciale bestelling lage druk)

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Een gekwalificeerde, opgeleide medisch professional moet patiénten instrueren over het

gebruik en de verzorging van dit hulpmiddel. Bij scheuren, breuken of structurele schade aan de
reinigingshulpmiddelen dient u het gebruik ervan te staken. Het reinigingssysteem is uitsluitend
bestemd voor gebruik bij één enkele patiént. Gebruik alleen het reinigingsborsteltje met de juiste
grootte voor uw prothese. Vul het spoelapparaat nooit verder dan een derde van de steel.

Spraakproductie

Het lumen van de stemprothese moet vrij blijven van verstoppingen, zodat de patiént zijn of haar
stem kan laten horen.

Losraken van de stemprothese

Zorg ervoor dat de reinigingshulpmiddelen niet verkeerd worden ingebracht of verwijderd,

om te voorkomen dat de prothese per ongeluk verschuift; dit kan namelijk leiden tot aspiratie
(inademing) van de stemprothese in de trache (luchtpijp) Als aspiratie optreedt, moet de patiént
proberen om de stemprothese uit de trachea op te hoesten. Als het hulpmiddel niet kan worden
opgehoest, kan verdere medische hulp noodzakelijk zijn. Als de stemprothese na de operatie
losraakt uit de TEP, moet onmiddellijk een Blom-Singer-punctiedilatator of een ander geschikt
hulpmiddel met de juiste diameter in de punctie worden geplaatst om te voorkomen dat deze
gaat sluiten of vloeistof gaat lekken. Een vervangende stemprothese moet binnen 24 uur worden
geplaatst.

Er mogen geen vreemde voorwerpen in de stemprothese worden gestoken. Als u andere objecten
in de prothese steekt dan de Blom-Singer reinigingshulpmiddelen, dan kan de stemprothese of een
onderdeel daarvan losraken en vervolgens worden geaspireerd of ingeslikt.

Lekkage van de stemprothese

Ga altijd voorzichtig te werk en oefen niet te veel druk uit bij het reinigen van de stemprothese om
te voorkomen dat de werking van het hulpmiddel achteruit gaat en interne onderdelen beschadigd
raken, waardoor lekkage kan ontstaan. Herhaaldelijke lekkage van de stemprothese dient door
een clinicus te worden beoordeeld omdat lekkage kan leiden tot aspiratiepneumonie.
COMPLICATIES

Hoewel dit zelden voorkomt, kunnen de volgende complicaties optreden bij het gebruik van
het reinigingssysteem en sommige ervan kunnen medische interventie vereisen. Dit zijn onder
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andere: ongemak of huidirritatie bij de patiént; het reinigingsborsteltje kan door punctie schade
veroorzaken aan het weefsel van de trachea of oesofagus; gebruik van een beschadigd hulpmiddel
kan ertoe leiden dat het hulpmiddel of de onderdelen ervan worden ingeademd of doorgeslikt;
verontreinigingen die in de tracheostoma, punctie of oesofagus worden ingebracht; infectie of
kruisbesmetting van de patiént; reinigingsinstrument of stemprothese is beschadigd en kan niet
worden gebruikt. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de stemprothese voor complicaties die
zijn gerelateerd aan de stemprothese.

REINIGINGS- EN VERZORGINGSINSTRUCTIES VOOR DE STEMPROTHESE

(Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding)

Uw clinicus zal u instructies geven voor de regelmatige verzorging en de reiniging van de
Blom-Singer stemprothese. De handen van de gebruiker moeten altijd met water en zeep worden
gewassen voordat het reinigingssysteem kan worden gebruikt. Met het reinigingssysteem kunt
u de stemprothese zorgvuldig reinigen terwijl deze in uw TO-punctie kan blijven zitten. De
stemprothese mag uitsluitend voor een spiegel worden gereinigd, met een fel licht direct op de
stoma gericht zodat het open uiteinde van de prothese duidelijk zichtbaar is. Alleen aan de lucht
drogen, of gebruik een pluisvrije doek of een tissue om het hulpmiddel droog te maken. Doeken
met pluizen kunnen deeltjes achterlaten die in de luchtweg kunnen worden geademd. Gebruik
voor het schoonmaken of smeren van het hulpmiddel geen oplosmiddelen of producten op
oliebasis. Deze materialen kunnen siliconen beschadigen of ervoor zorgen dat het hulpmiddel
niet goed meer werkt.

Reinigingsborsteltje

Inspecteer voor gebruik van het reinigingsborsteltje (afbeelding 1) of deze structurele schade
vertoont; gebruik het hulpmiddel niet als het beschadigd is. Bevochtig het reinigingsborsteltje
voor gebruik in schoon water. Steek het reinigingsborsteltje zorgvuldig en voorzichtig volledig

in het midden van opening van de verblijfstemprothese (afbeelding 3). De borstel kan worden
gedraaid voor het soepeler inbrengen en verwijderen. Het borsteltje mag slechts tot de lengte
van uw specifieke stemprothese worden ingebracht, maximaal tot de plaats waar de haren
eindigen (afbeelding 3). Forceer nooit het reinigingsborsteltje door de stemprothese. Draai

het reinigingsborsteltje voorzichtig meerdere keren met de klok mee en tegen de klok in om

de verstopping in het lumen van de stemprothese te verwijderen. Als het reinigingsborsteltje
niet zonder weerstand kan worden rondgedraaid, is het lumen van de stemprothese mogelijk
verstopt en moet dit eerst worden doorgespoeld met het spoelapparaat om de materialen die de
verstopping veroorzaken, los te maken (raadpleeg hiervoor de instructies van het spoelapparaat).
Na het borstelen moet u het reinigingsborsteltje zorgvuldig verwijderen. Controleer of de
verstopping van het lumen is verwijderd door te spreken.

Herhaal de reinigingsprocedure als u niet kunt spreken. Als u nog steeds niet kunt spreken,

dient u contact op te nemen met uw clinicus. Na gebruik moet het reinigingsborsteltje worden
geinspecteerd en moeten zichtbare vuildeeltjes worden verwijderd. Verwijder de zichtbare
vuildeeltjes door het borsteltje onder stromend water te houden. Na verwijdering van het vuil moet
het reinigingsborsteltje worden gedesinfecteerd door dit gedurende 1 uur onder te dompelen in
een oplossing van 3% waterstofperoxide.

Spoelapparaat

Als u het spoelapparaat (afbeelding 2) met water wilt vullen, knijpt u in het bolle gedeelte

en laat u dit weer los terwijl u het in water houdt. Schud overtollig water van de punt van het
spoelapparaat voordat u de stemprothese doorspoelt. Steek de punt van het spoelapparaat
zorgvuldig en voorzichtig in de stemprothese totdat deze precies in de opening van de prothese
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past (afbeelding 4). (Opmerking: Spoel geen water door de stemprothese totdat de punt van
het spoelapparaat op de juiste wijze in de prothese is gestoken; anders kan water in de trachea
lekken. Als er toch een beetje water in de trachea komt, veroorzaakt dit hoesten). Knijp in het bolle
gedeelte van het spoelapparaat om een straaltje water door de stemprothese te spuiten. Als het
water niet makkelijk in de stemprothese kan worden gespoten, is het lumen van de stemprothese
mogelijk verstopt. Verwijder zorgvuldig het spoelapparaat na het spoelen. Controleer of de
verstopping van het lumen is verwijderd door te spreken.
Herhaal de reinigingsprocedure als u niet kunt spreken. Als u nog steeds niet kunt spreken
en geen verblijfstemprothese kunt gebruiken, gebruik dan het reinigingsborsteltje volgens
de bovenstaande instructies. Bij gebruik van een door de patiént verwisselbare stemprothese
kan het hulpmiddel worden verwijderd, gereinigd en opnieuw worden ingebracht volgens
de gebruiksaanwijzing voor uw specifieke prothese. Na gebruik dient u het spoelapparaat te
inspecteren en zichtbare vuildeeltjes te verwijderen. Verwijder de zichtbare vuildeeltjes door
het spoelapparaat onder stromend water te houden. Na verwijdering van het vuil dient u het
spoelapparaat te desinfecteren door het hulpmiddel te vullen en gedurende 1 uur onder te
dompelen in een oplossing van 3% waterstofperoxide.
Hulpmiddel vervangen
Het Blom Singer reinigingsborsteltje en het Blom Singer-spoelapparaat zijn ontworpen voor
hergebruik door één enkele patiént. De hulpmiddelen kunnen worden gebruikt voor zover
ze worden gereinigd zoals aangegeven, onbeschadigd zijn en functioneren naar tevredenheid van
de gebruiker. Het reinigingssysteem wordt vervangen bij de vervanging van de stemprothesen
of na 6 maanden gebruik, afhankelijk van wat zich het eerst voordoet.
SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF HANTERING
Alleen het spoelapparaat heeft speciale voorwaarden voor opslag en/of hantering. Het dient in
een goed geventileerde ruimte te worden opgeslagen.
INSTRUCTIES VOOR AFVOER
Dit product is niet biologisch afbreekbaar en moet bij gebruik als verontreinigd worden
beschouwd. Voer het hulpmiddel zorgvuldig af volgens de plaatselijke richtlijnen.
BESTELINFORMATIE
'S
Producten van USA InHealth Technologies® kunnen rechtstreeks bij Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a “InHealth Technologies” worden besteld.

Telefoon: gratis nummer 800.477.5969 of +1.805.684.9337

Fax: gratis nummer 888.371.1530 of +1.805.684.8594

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

Postadres: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 VS
INTERNATIONAAL
De producten van InHealth Technologies zijn wereldwijd verkrijgbaar via geautoriseerde
distributeurs. Neem voor informatie over internationale distributeurs contact op met onze
afdeling klantenservice.

PRODUCTKLACHTEN/ERNSTIGE INCIDENTEN IN DE EU
Als u niet tevreden bent met het hulpmiddel of als u vragen hebt, kunt u contact opnemen met
productcomplaints@inhealth.com.
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Gebruiksaanwijzing voor het reinigingssysteem van de Blom-Singer™-stemprothese

Telefoon: +1.800.477.5969
Fax: +1.888.371.1530

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

EESTI KEEL

BLOM-SINGER®-1 HAALEPROTEES| PUHASTUSSUSTEEM
Vaadake selle kasutusjuhendi esikiiljel olevaid diagramme.

TOOTE KIRJELDUS

Blom-Singeri hdaleproteesi puhastusstisteem viitab Blom-Singeri puhastusseadmele ja Blom-Singeri
puhastusharjale. Puhastussisteem on méeldud kasutamiseks inimestele, kellel on Blom-Singeri
héaleprotees. Puhastusseadet voib kasutada nii sisemise kui ka patsiendi poolt vahetatava
hééleproteesiga. Puhastushari on méeldud ainult sisemise haaleproteesi jaoks. Puhastushari on
saadaval kahes suuruses, mis vastavad haéleproteeside (HP) erinevatele pikkustele: standardne hari
(4 mm =10 mm HP) ja pikk hari (12 mm - 20 mm HP).

NAIDUSTUSED (Seadme méairamise voi protseduuri teostamise pohjused)

Blom-Singeri puhastusseade on ette ndhtud materjalide loputamiseks, mis péhjustavad ummistusi
sisemise voi patsiendi poolt vahetatava Blom-Singeri hadleproteesi valendikus, kui see on
paigutatud patsiendi trahheodsofageaalsesse punktsioonikohta (TEP; kirurgi poolt hdaleproteesi
paigaldamiseks moodustatud ava trahhea e hingetoru ja s66gitoru vahel). Blom-Singeri
puhastushari on ette nahtud materjalide eemaldamiseks, mis pohjustavad ummistusi sisemise
Blom-Singeri hadleproteesi valendikus, kui see on paigaldatud patsiendi trahheodsofageaalsesse
punktsiooni. Haéleproteesi valendiku ummistus halvendab patsiendi véimet koneleda.

VASTUNAIDUSTUSED (Pohjused, mis muudavad konkreetse seadme, protseduuri voi ravi
maaramise ebasoovitatavaks)

Puhastusstisteem on meditsiiniseade, mida tohivad kasutada ainult isikud, kes on labinud selle
kasutamise ja hooldamise koolituse.

Héadleproteesi tiitip Puhastusseade Puhastusha

Blom-Singer®
Sisemised héaaleproteesid - arsti poolt paigaldatav [ ] { ]
(Classic, Advantage®, Dual-Valve™, eritellimus, 22,5 Fr)

Blom-Singer®-i haaleproteesid - patsiendi poolt vahetatav PY
(pardi noka kujuline, madala réhu, eritellimusega madala rohu)

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Kvalifitseeritud meditsiinitottaja peab juhendama patsienti seadme kasutamisel ja hooldamisel.
Kui puhastusvahenditel esinevad rebendid, praod véi ehituslikud kahjustused, |6petage seadme
kasutamine. Puhastusstisteem on méeldud kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Kasutage oma
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Blom-Singer®-i hddleproteesi puhastusstisteem — Kasutusjuhend

proteesi puhul ainult 6ige suurusega puhastusharja. Arge taitke puhastusseadet kunagi enam kui
kolmandikuni varrest.

Hadle tekitamine
Haaleproteesi valendikku tuleb hoida ummistustest vaba, et voimaldada patsientidel haalt tekitada.

Héaéleproteesi nihkumine

Puhastusvahendite sisestamisel voi eemaldamisel tuleb olla ettevaatlik, et véltida haéleproteesi
juhuslikku nihkumist, mis voib pohjustada haaleproteesi aspiratsiooni (sissehingamist) trahheasse
(hingetorusse). Aspiratsiooni esinemisel peab patsient proovima haaleproteesi trahheast vilja
kohida. Kui seadme véljakohimine ei 6nnestu, véib olla vajalik tdiendav meditsiiniline abi.

Kui protees TEP-ist eemaldub, tuleb viivitamata paigaldada Blom-Singeri punktsioonikoha
dilataator v6i 6ige labimodduga sobiv seade, et takistada selle sulgumist ja vedelike lekkimist.
Asendushdaleprotees tuleb sisestada 24 tunni jooksul.

Haaleproteesi ei tohi sisestada voorkehasid. Muude esemete kui Blom-Singeri puhastusseadmete
sisestamine voib pohjustada haaleproteesi voi selle komponentide lahtitulekut ning pohjustada
nende esemete allaneelamist voi aspireerimist.

Haéleproteesi leke

Puhastage haaleproteesi 6rnalt ja avaldage sellele vaid vahest survet, et véltida seadme toimimise
halvenemist ja sisemiste osade kahjustamist, mis voib pohjustada lekkeid. Haaleproteesi korduvat
leket peab hindama arst, sest leke voib péhjustada aspiratsioonipneumooniat.

TUSISTUSED

Kuigi need on harvaesinevad, véivad puhastusstisteemi kasutamisel esineda jargmised tisistused
ja moned neist voivad vajada meditsiinilist sekkumist. Need holmavad jargmist: patsiendi
ebamugavustunnet voi koe arritust; puhastushari voib labi trahhea voi sd6gitoru koe torgata ja
kahjustusi pohjustada; kahjustatud seadme kasutamine voib pohjustada seadme voi komponentide
aspireerimist voi allaneelamist; trahheostoomi, punktsioonikohta voi séogitorusse voidakse

viia saasteaineid; patsiendi infektsioon voi ristsaastumine; puhastusvahend voi hdaleprotees

on kahjustatud ja seda ei saa kasutada. Vaadake haileproteesiga seotud tisistusi haaleproteesi
kasutusjuhendist.

HAALEPROTEESI PUHASTAMISE JA HOOLDUSE JUHISED

(Vaadake selle kasutusjuhendi esikiiljel olevaid diagramme)

Teie arst juhendab teid Blom-Singeri hdaleproteesi regulaarsel hooldamisel ja puhastamisel. Enne
puhastussiisteemi kasutamist peab kasutaja alati seebi ja veega kdsi pesema. Puhastussiisteem
véimaldab haéleproteesi hoolikalt puhastada, kui see on teie TE-punktsioonikohas. Hadleproteesi
tuleb puhastada ainult otse stoomile fokuseeritud ereda valgusega peegli ees, nii et proteesi
avatud ots on selgelt ndhtav. Laske ainult 6hu kées kuivada voi kasutage seadme kuivatamiseks
ebemevaba lappi voi salvratti. Mitte ebemevabade materjalide kasutamine voib jatta
voidakse hingamisteedesse aspireerida. Arge kasutage seadme puhastamiseks voi maarimiseks
lahusteid ega naftal pohinevaid tooteid. Need materjalid voivad silikooni kahjustada voi pohjustada
seadme ebadiget t66d.

Puhastushari

Enne puhastusharja kasutamist (diagramm 1) kontrollige seda voimalike ehituslike kahjustuste
suhtes. Arge kasutage seadet, kui see on kahjustatud. Niisutage puhastusharja enne kasutamist
puhtas vees. Sisestage puhastushari hoolikalt ja ettevaatlikult téielikult sisemise hdaleproteesi
keskmisesse avausse (diagramm 3). Harja voib keerata, et seda saaks sujuvamalt sisestada ja
eemaldada. Hari tuleb sisestada ainult konkreetse haaleproteesi pikkuse ulatuses, maksimaalselt
kohani, kus harjased I6pevad (diagramm 3). Arge kunagi suruge puhastusharja labi hagleproteesi.
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Keerake puhastusharja 6rnalt mitu korda paripaeva ja vastupaeva, et eemaldada haaleproteesi
valendikust ummistus. Kui puhastushari ei poorle kergelt, voib hdaleproteesi valendik olla
ummistunud ning seetdttu tuleks seda loputada puhastusseadmega, et kérvaldada ummistavad
materjalid (vt puhastusseadme juhised). Pérast harjamist eemaldage ettevaatlikult puhastushari.
Kontrollige héale tekitamisega, kas ummistus on valendikust eemaldatud.

Kui haélt ei 6nnestu tekitada, korrake puhastusprotseduuri. Kui te ei saa endiselt haalt teha, votke
tihendust oma arstiga. Parast kasutamist tuleb puhastusharja kontrollida ja nahtavad jaagid
eemaldada. Eemaldage nahtavad jadgid, hoides harja jooksva vee all. Kui ndhtavad jaagid on
eemaldatud, desinfitseerige puhastusharja, leotades seda 3% vesinikperoksiidi lahuses 1 tunni jooksul.

Puhastusseade

Puhastusseadme veega taitmiseks (diagramm 2) pigistage (imarat otsa ja seejarel laske see

vees lahti. Enne haaleproteesi loputamist raputage puhastusseadme otsalt liigne vesi. Sisestage
puhastusseadme ots ettevaatlikult ja hoolikalt hdaleproteesi, kuni see sobitub taielikult

proteesi avause vastu (diagramm 4). (Méarkus. Arge loputage hialeproteesi veega enne, kui
puhastusseadme ots on nduetekohaselt proteesi sisestatud, valtides seega vee lekkimist
trahheasse. Kui trahheasse satub vett, siis pohjustab see koha). Pigistage puhastusseadme timarat
otsa, et pigistada vesi labi hadleproteesi. Kui vett ei saa kergesti ldbi hadleproteesi pigistada, naitab
see, et hadleproteesi valendik voib olla ummistunud. Pérast loputamist eemaldage ettevaatlikult
puhastusseade. Kontrollige haale tekitamisega, kas ummistus on valendikust eemaldatud.

Kui hdalt ei 6nnestu tekitada, korrake puhastusprotseduuri. Kui haélt ei ole voimalik endiselt
tekitada ja te kasutate sisemist hadleproteesi, kasutage puhastusharja eespool toodud viisil.
Patsiendi poolt vahetatava hdaleproteesi kasutamisel saab seadme vastava proteesi kasutusjuhendi
kohaselt eemaldada, seda puhastada ja selle uuesti sisestada. Kontrollige puhastusseadet pérast
kasutamist ja eemaldage ndhtavad jaagid. Eemaldage néhtavad jaagid, hoides puhastusseadet
voolava vee all. Kui ndhtavad jadgid on eemaldatud, desinfitseerige puhastusseadet, taites ja
leotades seda 3% vesinikperoksiidi lahuses 1 tunni jooksul.

Seadme vahetamine

Blom Singeri puhastushari ja Blom Singeri puhastusseade on méeldud korduskasutamiseks

Uihel patsiendil. Seadmeid voib kasutada seni, kui neid puhastatakse vastavalt juhistele, need

on kahjustamata ja toimivad kasutajale sobivalt. Puhastussiisteem tuleb vélja vahetada, kui
héaleproteesid vahetatakse vilja, voi pérast 6-kuulist kasutamist, olenevalt sellest, kumb juhtub enne.

HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED
Ainult puhastusseadmel on hoiustamise ja/véi kasitsemise eritingimused. Seda tuleb hoiustada
hasti ventileeritud kohas.
JAATMEKAITLUSE JUHISED
See toode pole biolagunev ja pérast kasutamist tuleb seda kdidelda kui saastatud toodet.
Korvaldage see seade hoolikalt kohalike maéruste kohaselt.
TELLIMISTEAVE
USA
Ettevotte InHealth Technologies® tooteid saab tellida otse ettevottelt Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a ,InHealth Technologies”.
Tasuta telefon 800 477 5969 voi +1 805 684 9337
Tasuta faks 888 371 1530 voi +1 805 684 8594

40 | 37960-01A



Blom-Singer®-i hddleproteesi puhastusstisteem — Kasutusjuhend

E-post order@inhealth.com Tellimine veebis: www.inhealth.com

Postiaadress: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
RAHVUSVAHELINE
Ettevétte InHealth Technologies tooted on saadaval (ile maailma heakskiidetud edasimiiijate
kaudu. Rahvusvahelise edasimuija kohta teabe saamiseks péérduge meie klienditeeninduse poole.
KAEBUSED TOOTE KOHTA / OHUJUHTUMID EL-IS
Kui te pole seadmega rahul voi teil on kiisimusi, votke Ghendust aadressil
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Mis tahes seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada ettevéttele Freudenberg Medical, LLC,
nagu on (lal mérgitud, ja kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse liilkmesriigi padevale asutusele.

BLOM-SINGER® -PUHEPROTEESIN PUHDISTUSJARJESTELMA
Katso tdmdn kdyttéoppaan alussa olevat kaaviot.

TUOTTEEN KUVAUS

Blom-Singer -puheproteesin puhdistusjarjestelmalla tarkoitetaan Blom-Singer-huuhtelulaitetta ja
Blom-Singer-puhdistusharjaa. Puhdistusjarjestelmad on tarkoitettu niiden henkildiden kayttoon,
joille on asennettu Blom-Singer-puheproteesi. Huuhtelulaitetta voidaan kayttaa sekd pysyviin

ettd potilaan vaihdettavissa oleviin puheproteeseihin. Puhdistusharja on tarkoitettu ainoastaan
pysyviin puheproteeseihin. Puhdistusharjaa on saatavilla kahta kokoa, jotka vastaavat eripituisia
puheproteeseja: vakioharja (4 mm — 10 mm pitkille puheproteeseille) ja pitkd harja (12 mm - 20 mm
pitkille puheproteeseille).

KAYTTOAIHEET (syyt laitteen tai toimenpiteen iseen)

Blom-Singer-huuhtelulaite on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisten materiaalien huuhteluun, jotka
tukkivat joko pysyvan tai potilaan vaihdettavissa olevan Blom-Singer-puheproteesin luumenin
proteesin ollessa asetettuna potilaan trakeoesofageaaliseen punktioon (TEP:hen eli aukkoon, jonka
kirurgi on tehnyt trakean eli henkitorven ja ruokatorven vélille puheproteesin sijoittamista varten).
Blom-Singer-puhdistusharja on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisten materiaalien poistamiseen,
jotka tukkivat pysyvan Blom-Singer-puheproteesin luumenin sen ollessa asetettuna potilaan
trakeoesofageaaliseen punktioon. Puheproteesin luumenin tukkeutuminen heikentéa potilaan
kykya tuottaa puhetta.

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

Puhdistusjarjestelma on ladketieteellinen laite, jota saavat kdyttaa vain henkil6t, jotka ovat saaneet
koulutuksen sen kayttoon ja hoitoon.
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Blom-Singer® -puheproteesin puhdistusjdrjestelmdn kdyttéohjeet

Blom-Singer®
-pysyvét puheproteesit - ladkarin asettamat
(klassinen, Advantage®, Dual-Valve™, erikoistilaus, 22,5 F)

Blom-Singer®-puheproteesit - potilaan vaihdettavissa
olevat
(Duckbill, matalapaineinen, matalapaineinen erikoistilaus)

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Patevan koulutetun ladketieteen ammattilaisen on opastettava potilaita ndiden laitteiden
kaytossa ja hoidossa. Jos puhdistuslaitteissa on repeamia, halkeamia tai rakennevaurioita, lopeta
kéytto. Puhdistusjarjestelma on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon. Kayta vain proteesillesi
sopivankokoista puhdistusharjaa. Ald koskaan taytd huuhtelulaitetta yli kolmannesta varresta.

Puheen tuottaminen

Puheproteesin luumen on pidettdva vapaana tukoksista, jotta potilaat pystyisivat tuottamaan
puhetta.

Puheproteesin irtoaminen

Varovaisuutta tulee noudattaa, kun puhdistuslaitteita asetetaan tai poistetaan, jotta véltetdan
puheproteesin tahaton siirtyminen. Seurauksena voi olla puheproteesin aspiraatio (henkeen
vetaminen) trakeaan (henkitorveen). Jos puheproteesi vedetadn henkeen, potilaan tulee yrittaa
yskimélld saada puheproteesi pois trakeasta. Jatkohoito saattaa olla tarpeen, jos potilas ei saa
laitetta pois yskimélld. Jos puheproteesi irtoaa TEP:std, Blom-Singer-punktiolaajennin tai muu
halkaisijaltaan sopivankokoinen ja soveltuva laite tulee heti asettaa punktioon, jotta se ei padse
sulkeutumaan eikd vuotamaan nesteitd. Korvaava puheproteesi tulee asettaa paikalleen 24 tunnin
kuluessa.

Puheproteesiin ei saa tydntaa vierasesineitd. Muiden esineiden kuin Blom-Singer-
puhdistuslaitteiden tyontaminen puheproteesiin voi aiheuttaa puheproteesin tai sen osien
irtoamisen ja siten niiden aspiraation tai nielaisemisen.

Puheproteesin vuoto

Puheproteesia on kasiteltava varovasti ja liikaa painamatta, kun sita puhdistetaan. Muuten se voi
heiketd ja sisdosat voivat vaurioitua, mistd voi aiheutua vuotoja. Mikali puheproteesin vuotoa
ilmenee toistuvasti, ladkarin tulee tutkia syy, silld vuoto voi aiheuttaa aspiraatiopneumonian.
KOMPLIKAATIOT

Seuraavia, vaikkakin harvinaisia, komplikaatioita voi ilmetd puhdistusjarjestelman kayttoon
liittyen. Jotkin niista voivat edellyttad ladketieteellisté toimenpidettd. Mahdollisia komplikaatioita
ovat seuraavat: potilaan epamiellyttava tunne tai kudosarsytys; puhdistusharja voi lavistaa
henkitorven tai ruokatorven kudoksen aiheuttaen vaurioita; vahingoittuneen laitteen kaytto voi
johtaa siihen, ettd potilas vetdd henkeen tai nielaisee laitteen tai sen osia; kontaminantteja padsee
trakeostoomaan, punktioon tai ruokatorveen; potilaan infektio tai ristikontaminaatio; puhdistuslaite
tai puheproteesi vahingoittuu eika sitd voida kayttaa. Katso puheproteesin kayttoohjeista
puheproteesiin liittyvat komplikaatiot.
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Blom-Singer® -puheproteesin puhdistusjdrjestelmdn kédyttGohjeet

PUHEPROTEESIN PUHDISTUS- JA HOITO-OHJEET

(Katso tdmdn kdyttéoppaan alussa olevat kaaviot.)

Saat laakariltasi ohjeet Blom-Singer-puheproteesin rutiinihoitoon ja -puhdistukseen. Kayttajan
tulee aina pesta kdtensa saippualla ja vedelld ennen puhdistusjarjestelman kayttamista.
Puhdistusjarjestelméd mahdollistaa puheproteesin hellédvaraisen puhdistuksen proteesin ollessa
asennettuna TE-punktioosi. Puheproteesi tulisi puhdistaa ainoastaan peilin edessa ja kirkkaassa
valossa, joka kohdistuu suoraan avanteeseen siten, ettd proteesin avoin paa nakyy selvasti. Kayta
vain nukkaamatonta liinaa tai paperipyyhetta laitteen kuivaamiseen. Nukkaavista materiaaleista
voi jaada roskia, jotka voivat joutua hengitysteihin. Laitteen puhdistukseen tai liukastukseen

ei saa kdyttaa liuottimia tai vaseliinipohjaisia tuotteita. Téllaiset materiaalit voivat vahingoittaa
silikonia tai saada laitteen toimimaan virheellisesti.

Puhdistusharja

Ennen puhdistusharjan (kaavio 1) kdyttamista tarkista, ettei siind ole rakennevaurioita.
Vahingoittunutta laitetta ei saa kdyttaa. Kastele puhdistusharja puhtaassa vedessa ennen kayttoa.
Tyénna puhdistusharja huolellisesti ja helldvaroen kokonaan pysyvaan puheproteesiin (kaavio 3).
Sisaanviennin ja poistamisen helpottamiseksi harjaa voidaan kiertaa. Harjaa saa vieda sisaan vain
kyseessd olevan puheproteesin pituuden verran, korkeintaan harjasten paattymiskohtaan asti
(kaavio 3). Puhdistusharjaa ei saa tyontaa vakisin puheproteesin lapi. Pyoritd puhdistusharjaa
varovasti myota- ja vastapdivaan useita kertoja poistaaksesi tukokset puheproteesin luumenista.
Jos puhdistusharja ei pyori helposti, puheproteesin luumen voi olla tukossa ja on siksi huuhdeltava
huuhtelulaitteella tukoksen aiheuttavan aineksen irrottamiseksi (katso huuhtelulaitteen ohjeet).
Harjaamisen jalkeen irrota puhdistusharja huolellisesti. Varmista puhumalla, ettd luumenin tukos
on poistunut.

Jos et pysty tuottamaan puhetta, toista puhdistusmenettely. Jos et edelleenkaan pysty puhumaan,
ota yhteyttd ladkariisi. Kdyton jalkeen tarkasta puhdistusharja ja poista nakyvat roskat. Poista
nékyvat roskat pitamalla harjaa juoksevan veden alla. Kun nakyvét roskat on poistettu, desinfioi
puhdistusharja upottamalla se 3 %:n vetyperoksidiliuokseen 1 tunniksi.

Huuhtelulaite

Taytd huuhtelulaite (kaavio 2) vedelld, purista palloa ja paasta siitd irti vedessa. Ravista
ylimaardinen vesi huuhtelulaitteen kédrjestd ennen puheproteesin huuhtelemista. Tyonna
huuhtelulaitteen kérkea huolellisesti ja helldvaroen puheproteesiin, kunnes se on kokonaan
asettunut proteesin aukkoa vasten (kaavio 4). (Huomautus: Puheproteesin lapi ei saa ruiskuttaa
vettd ennen kuin huuhtelulaitteen kérki on kunnolla asettunut proteesiin, jotta vetta ei padse
vuotamaan trakeaan. Veden vuotaminen trakeaan aiheuttaa yskimista). Purista huuhtelulaitteen
palloa veden ruiskuttamiseksi puheproteesin lapi. Jos vesi ei helposti padse puheproteesin lapi,
puheproteesin luumen voi olla tukossa. Huuhtelun jalkeen poista huuhtelulaite huolellisesti.
Varmista puhumalla, ettd luumenin tukos on poistunut.

Jos et pysty tuottamaan puhetta, toista puhdistusmenettely. Jos et edelleenkdan pysty puhumaan
pysyvéa puheproteesia kayttaen, kdytd puhdistusharjaa edelld mainittujen ohjeiden mukaan.

Jos kaytat potilaan vaihdettavissa olevaa puheproteesia, laite voidaan poistaa, puhdistaa ja
asentaa uudelleen proteesin kdyttoohjeiden mukaan. Kayton jalkeen tarkasta huuhtelulaite ja
poista nakyvat roskat. Poista nakyvat roskat pitdmalld huuhtelulaitetta juoksevan veden alla.

Kun nékyvat roskat on poistettu, desinfioi huuhtelulaite tayttdmalla se ja upottamalla se 3 %:n
vetyperoksidiliuokseen 1 tunniksi.

Laitteen vaihto

Blom-Singer-puhdistusharja ja Blom-Singer-huuhtelulaite on tarkoitettu kéytettaviksi uudelleen
yhdelld potilaalla. Laitteita voidaan kayttaa niin kauan kuin ne puhdistetaan ohjeiden mukaisesti,
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niissa ei ole vaurioita ja ne toimivat kayttajaa tyydyttavalla tavalla. Puhdistusjarjestelma on
vaihdettava puheproteesin vaihtamisen tai 6 kuukauden kayton jalkeen sen mukaan, kumpi
tapahtuu ensin.
VARASTOINTIA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISOLOSUHTEET
Vain huuhtelulaitteelle on erityisia varastointia ja/tai késittelya koskevia olosuhteita. Sitd on
sailytettdva hyvin ilmastoidussa tilassa.
HAVITTAMISOHJEET
Tama tuote ei ole biohajoava, ja sitd on pidettava kayton jalkeen kontaminoituneena. Havita laite
huolellisesti paikallisten ohjeiden mukaan.
TILAUSTIEDOT
YHDYSVALLAT
InHealth Technologies® -tuotteita voidaan tilata suoraan Freudenberg Medical, LLC:It&; d/b/a
"InHealth Technologies”.

Puhelin: maksuton 800 477 5969 tai +1 805 684 9337

Faksi: maksuton 888 371 1530 tai +1 805 684 8594

Sahkoposti: order@inhealth.com Verkkotilaus: www.inhealth.com

Postiosoite: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 Yhdysvallat
KANSAINVALINEN
InHealth Technologies -tuotteita on saatavilla maailmanlaajuisesti valtuutetuilta jalleenmyyjilta.
Kansainvdlisten jdlleenmyyjien yhteystiedot saa asiakaspalveluosastolta.
TUOTEREKLAMAATIOT / VAKAVAT VAARATILANTEET EU:SSA
Jos olet tyytymaton laitteeseen tai sinulla on kysyttavaa, laheta sahkopostia osoitteeseen
productcomplaints@inhealth.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-jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttaja ja/tai potilas on.

FRANCAIS

SYSTEME DE NETTOYAGE DE LA PROTHESE VOCALE BLOM-SINGER®
Consulter les diagrammes présentés au début de ce manuel d'instructions.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systéme de nettoyage de la prothése vocale Blom-Singer fait référence au systéme de vidange
Blom-Singer et  la brosse de nettoyage Blom-Singer. Le systéme de nettoyage est congu pour étre
utilisé par des personnes portant une prothese vocale Blom-Singer. Le systéme de vidange peut étre
utilisé avec des prothéses vocales a demeure et changeables par le patient. La brosse de nettoyage
est uniquement destinée aux prothéses vocales a demeure. La brosse de nettoyage est disponible
en deux tailles, correspondant a diverses longueurs de prothéses vocales : brosse standard (pour
prothéses vocales de 4 a 10 mm) et longue brosse (pour prothéses vocales de 12 & 20 mm).
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Instructions d'utilisation du systéme de nettoyage de la prothése vocale Blom-Singer®

INDICATIONS (Motifs de prescription d’un dispositif ou de réalisation d’une procédure)

Le systéme de vidange Blom-Singer est congu pour rincer les dépots pouvant obstruer la lumiére
d’une prothése vocale Blom-Singer a demeure ou changeable par le patient lorsqu'elle est
positionnée dans la ponction trachéo-cesophagienne d’un patient (PTO : ouverture réalisée par le
chirurgien située entre la trachée et I'cesophage en vue de mettre en place une prothése vocale).
La brosse de nettoyage Blom-Singer est congue pour éliminer les dépots pouvant obstruer la
lumiére d’une prothese vocale Blom-Singer a demeure lorsqu’elle est positionnée dans la ponction
trachéo-cesophagienne du patient. Lobstruction de la lumiére d’une prothése vocale affectera

la capacité du patient a parler.

CONTRE-INDICATIONS (Motifs pour lesquels la prescription d’un dispositif, d'une procédure ou
d’un traitement spécifique est déconseillée)

Le systeme de nettoyage est un dispositif médical et ne doit étre utilisé que par des personnes
formées a son utilisation et a son entretien.

Blom-Singer®
Prothéses vocales a demeure - Placées par un clinicien
(Classic, Advantage®, Dual-Valve™, Commande spéciale, 22,5 Fr.)

Prothéses vocales Blom-Singer® - Changeables par le patient
(Bec de canard, Basse pression, Basse pression sur commande
spéciale)

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Il appartient aux professionnels de santé qualifiés et formés a cet effet d'expliquer aux patients de
quelle maniére utiliser et réaliser I'entretien de ce dispositif. En cas de déchirure, de craquelure ou
de dommage structurel des dispositifs de nettoyage, cesser de les utiliser. Le systéme de nettoyage
ne doit étre utilisé que par un seul patient. Utiliser uniquement une brosse de nettoyage de taille
appropriée pour la prothése. Ne jamais remplir le systéme de vidange au-dela d'un tiers de la tige.

Production vocale

La lumiére de la prothése vocale doit étre nettoyée pour éviter tout dépot afin que le patient
puisse parler.

Délogement de la prothése vocale

Veiller a ne pas déplacer accidentellement la prothese vocale lors de I'insertion ou du retrait des
dispositifs de nettoyage, sous peine de provoquer son aspiration (inhalation) dans la trachée. En
cas d'aspiration, le patient doit essayer de tousser pour expulser la prothése vocale de la trachée.
La consultation d'un médecin peut étre nécessaire si le patient ne parvient pas a expulser le
dispositif en toussant. Si la prothése vocale est accidentellement délogée de la PTO, un dilatateur
de ponction Blom-Singer ou un dispositif adapté, de diamétre approprié, doit étre immédiatement
placé dans la ponction pour 'empécher de se fermer et éviter toute fuite de liquides. Une prothése
vocale de remplacement doit étre insérée dans les 24 heures.

Ne jamais insérer de corps étrangers dans la prothése vocale. Linsertion d'objets autres que les
dispositifs de nettoyage Blom-Singer peut entrainer le délogement et I'aspiration ou l'ingestion
ultérieure de la prothése vocale ou de ses composants.
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Fuite de la prothése vocale

Manipuler délicatement et exercer une pression légére lors du nettoyage de la prothése vocale

afin d’éviter toute détérioration du dispositif et tout dommage des composants internes, ce qui
pourrait entrainer des fuites. Les fuites récurrentes de la prothése vocale doivent étre évaluées par
un clinicien, car une fuite peut entrainer une pneumonie par aspiration.

COMPLICATIONS

Bien que rares, les complications suivantes peuvent survenir lors de l'utilisation du systeme de
nettoyage et certaines peuvent nécessiter une intervention médicale. Elles comprennent : géne du
patient ou irritation des tissus ; la brosse de nettoyage peut percer le tissu trachéal ou cesophagien,
causant des dommages ; I'utilisation d’un dispositif endommagé peut entrainer I'aspiration ou
I'ingestion du dispositif ou de ses composants ; des contaminants introduits dans la trachéostomie,
la ponction ou I'cesophage ; infection du patient ou contamination croisée ; le dispositif de
nettoyage ou la prothése vocale est endommagé et ne peut pas étre utilisé. Se référer aux
instructions d'utilisation de la prothése vocale pour obtenir des informations sur les complications.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET D’ENTRETIEN DE LA PROTHESE VOCALE

(Consulter les diagrammes présentés au début de ce manuel d'instructions)

Le médecin vous expliquera comment réaliser le nettoyage et I'entretien régulier de la prothése
vocale Blom-Singer. L'utilisateur doit systématiquement se laver les mains avec de I'eau et du savon
avant d'utiliser le systéme de nettoyage. Le systéme de nettoyage permet le nettoyage minutieux
de la prothése vocale lorsque cette derniére se trouve dans la ponction TO. Le nettoyage de la
prothése vocale ne doit étre réalisé que face a un miroir avec une lumiére forte dirigée directement
sur la stomie de fagon a ce que I'extrémité ouverte de la prothése soit bien visible. Utiliser
uniquement un linge ou un chiffon non pelucheux pour sécher le dispositif. L'utilisation d’un chiffon
pelucheux risquerait de laisser des débris qui pourraient étre aspirés dans les voies respiratoires. Ne
pas utiliser de solvants ou de produits dérivés du pétrole pour nettoyer ou lubrifier le dispositif. Ces
substances peuvent endommager la silicone et entrainer le dysfonctionnement du dispositif.

Brosse de nettoyage

Avant toute utilisation, inspecter la brosse de nettoyage (schéma 1) pour s'assurer qu'elle ne
présente aucun dommage structurel ; ne pas utiliser un dispositif endommagé. Humidifier la brosse
de nettoyage dans de I'eau propre avant toute utilisation. Insérer la brosse de nettoyage avec
précaution et délicatement dans l'ouverture centrale de la prothése vocale a demeure (schéma 3).
La brosse peut étre tournée pour une insertion et un retrait en douceur. La brosse doit étre insérée
uniquement sur la longueur de la prothése vocale spécifique, au maximum jusqu'a I'endroit ot se
terminent les poils (schéma 3). Ne jamais forcer la brosse de nettoyage dans la prothése vocale.
Tourner délicatement la brosse de nettoyage plusieurs fois dans le sens des aiguilles d’'une montre,
puis dans le sens inverse, pour éliminer toute obstruction au niveau de la lumiére de la prothése
vocale. S'il est difficile de faire tourner la brosse de nettoyage, il est possible que la lumiére de la
prothése vocale soit obstruée ; rincer donc la prothése a I'aide du systéme de vidange pour pouvoir
déloger tout dépdt causant l'obstruction (se référer aux instructions du systéme de vidange). Retirer
délicatement la brosse de nettoyage apreés avoir terminé la procédure. Vérifier que l'obstruction de
la lumiére a bien été éliminée en parlant.

Si le patient ne peut pas parler, répéter la procédure de nettoyage. Si le patient ne peut toujours
pas parler, contacter votre médecin. Aprés avoir utilisé la brosse de nettoyage, il faut I'inspecter

et éliminer tout éventuel débris visible. Eliminer les débris visibles en placant la brosse sous l'eau
courante. Aprés avoir éliminé les débris visibles, désinfecter la brosse de nettoyage en Iimmergeant
dans une solution de peroxyde d’hydrogéne a 3 % pendant 1 heure.

46 | 37960-01A



Instructions d'utilisation du systéme de nettoyage de la prothése vocale Blom-Singer®

Systeme de vidange

Appuyer sur le ballon du systéme de vidange (schéma 2) et le relacher dans de l'eau afin de le
remplir. Secouer le systéme pour éliminer toute trace d'eau sur I'extrémité du systéme de vidange
avant de rincer la prothése vocale. Insérer I'extrémité du systeme de vidange avec précaution

et délicatement dans la prothese vocale jusqu’a ce qu'elle soit placée contre I'ouverture de la
prothése (schéma 4). (Remarque : ne pas faire pénétrer d'eau dans la prothése vocale avant que
I'extrémité du systéme de vidange ne soit correctement insérée dans la prothése pour éviter que
de I'eau ne pénétre dans la trachée. Si de 'eau pénétre dans la trachée, cela entrainera une toux
chez le patient). Appuyer sur le ballon du systéme de vidange pour faire passer de l'eau a travers la
prothése vocale. Si l'eau ne passe pas correctement a travers la prothése vocale, ceci peut indiquer
que la lumiére de la prothése vocale est obstruée. Retirer délicatement le systéeme de vidange apreés
le ringage. Vérifier que l'obstruction de la lumiére a bien été éliminée en parlant.

Si le patient ne peut pas parler, répéter la procédure de nettoyage. Si le patient ne peut toujours
pas parler et dans le cas d’une prothése vocale a demeure, utiliser la brosse de nettoyage comme
indiqué ci-dessus. En cas d'utilisation d'une prothése vocale changeable par le patient, le dispositif
peut étre retiré, nettoyé et réinséré conformément aux instructions d'utilisation de la prothése
spécifique. Apres avoir utilisé le systeme de vidange, il faut I'inspecter et éliminer tout éventuel
débris visible. Eliminer les débris visibles en placant le systéme de vidange sous I'eau courante.
Aprés avoir éliminé les débris visibles, désinfecter le systeme de vidange en remplissant le dispositif
et en I'immergeant dans une solution de peroxyde d’hydrogéne a 3 % pendant 1 heure.
Remplacement du dispositif

La brosse de nettoyage Blom Singer et le systéme de vidange Blom Singer sont congus pour étre
réutilisés par un seul patient. Les dispositifs peuvent étre utilisés a condition qu'ils soient nettoyés
conformément aux instructions, qu'ils soient intacts et qu'ils fonctionnent a la satisfaction de
I'utilisateur. Le systeme de nettoyage doit étre remplacé lors du remplacement des prothéses
vocales, ou aprés 6 mois d'utilisation, selon la premiére éventualité.

CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION

Seul le systéme de vidange fait I'objet de conditions de stockage et/ou de manipulation spéciales. Il
doit étre stocké dans un endroit bien aéré.

INSTRUCTIONS D’ELIMINATION

Ce produit n'est pas biodégradable et doit étre considéré comme contaminé apres utilisation.
Eliminer soigneusement ce dispositif conformément aux directives locales.

INFORMATIONS DE COMMANDE

ETATS-UNIS

Les produits InHealth Technologies® peuvent étre commandés directement auprés de
Freudenberg Medical, LLC, sous le nom commercial « InHealth Technologies ».

Téléphone : numéro gratuit 800 477 5969 ou +1 805 684 9337
Fax : numéro gratuit 888 371 1530 ou +1 805 684 8594
Email : order@inhealth.com Commandes en ligne : www.inhealth.com

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

Les produits InHealth Technologies sont disponibles auprés de distributeurs autorisés dans
le monde entier. Pour obtenir des informations sur les distributeurs internationaux, contacter
notre service clientéle.

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

Téléphone: +1.800.477.5969
Fax:+1.888.371.1530

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

DEUTSCH

BLOM-SINGER® STIMMPROTHESEN-REINIGUNGSSYSTEM
Bitte die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Blom-Singer Stimmprothesen-Reinigungssystem bezeichnet die Blom-Singer Sptilvorrichtung
und die Blom-Singer Reinigungsbiirste. Das Reinigungssystem ist fiir Patienten mit einer
Blom-Singer Stimmprothese vorgesehen. Die Spiilvorrichtung kann sowohl mit Verweil- als auch
mit vom Patienten auswechselbaren Stimmprothesen verwendet werden. Die Reinigungsbdirste
ist ausschlieBlich fiir Verweil-Stimmprothesen vorgesehen. Die Reinigungsbdrste ist in zwei
GroBen erhdltlich, die verschiedenen Langen von Stimmprothesen entsprechen: Standard-Birste
(fur Prothesen mit 4-10 mm) und lange Brste (fur Prothesen mit 12-20 mm).

INDIKATIONEN (Griinde, warum ein Produkt verschrieben oder ein Verfahren durchgefiihrt
werden sollte)

Die Blom-Singer Spiilvorrichtung dient zum Aussptlen von Materialien, die Blockierungen des
Lumens von Verweil- bzw. von durch Patienten auswechselbaren Blom-Singer Stimmprothesen
verursachen, wihrend diese in der tracheodsophagealen Punktion des Patienten positioniert
sind (tracheodsophageale Punktion = eine operativ angelegte Offnung zwischen Luftréhre
und Speiserdhre zur Platzierung einer Stimmprothese). Die Blom-Singer Reinigungsbiirste
dient zum Entfernen von Materialien, die Blockierungen des Lumens einer Blom-Singer
Verweil-Stimmprothese verursachen, wahrend diese in der tracheodsophagealen Punktion des
Patienten positioniert ist. Blockierungen des Lumens einer Stimmprothese beeintrachtigen die
Stimmerzeugung des Patienten.

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

Das Reinigungssystem ist ein Medizinprodukt, das nur von Personen verwendet werden darf, die
Uber die entsprechende Ausbildung in dessen Verwendung und Pflege verfiigen.
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Blom-Singer®
Verweil-Stimmprothesen - durch Kliniker eingesetzt

(CLassic, Advantage®, Dual-Valve™,
Sonderanfertigung, 22,5 Fr.)

Blom-Singer® Stimmprothesen - durch Patienten
auswechselbar

(Duckbill, Niederdruck, Niederdruck-
Sonderanfertigung)

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Patient muss von qualifizierten, ausgebildeten medizinischen Fachkréften in Benutzung und
Pflege dieser Vorrichtung unterwiesen werden. Reinigungsvorrichtungen, die Risse, Spriinge oder
strukturelle Schaden aufweisen, diirfen nicht mehr verwendet werden. Das Reinigungssystem

ist fiir den Gebrauch durch nur einen einzigen Patienten vorgesehen. Verwenden Sie nur
Reinigungsbiirste in der fiir Ihre Prothese geeigneten Grée. Die Spiilvorrichtung niemals tiber
ein Drittel des Schafts hinaus befiillen.

Stimmerzeugung
Damit der Patient eine Stimme erzeugen kann, darf das Lumen der Stimmprothese nicht
blockiert sein.

Dislokation der Stimmprothese

Beim Einflihren oder Herausziehen der Reinigungsvorrichtungen muss mit besonderer Vorsicht
vorgegangen werden, um ein versehentliches Verrutschen der Stimmprothese zu vermeiden, in
dessen Folge es zur Einatmung (Aspiration) der Stimmprothese in die Trachea (Luftréhre) kommen
kann.Wenn es zu einer Aspiration kommt, sollte der Patient versuchen, die Stimmprothese durch
Husten aus der Luftréhre zu entfernen. Wenn die Vorrichtung nicht ausgehustet werden kann,
muss unter Umsténden &rztliche Hilfe in Anspruch genommen werden. Wenn die Stimmprothese
aus der TEP disloziert ist, muss sofort ein Blom-Singer Punktionsdilatator oder eine andere
geeignete Vorrichtung mit entsprechendem Durchmesser in die Punktion eingesetzt werden, um
einen Verschluss der Punktion und das Austreten von Flssigkeiten zu verhindern. Eine Ersatz-
Stimmprothese sollte innerhalb von 24 Stunden eingefiihrt werden.

Es dirfen keine Fremdkérper in die Stimmprothese eingefiihrt werden. Wenn andere Gegenstande
als die Blom-Singer Reinigungsvorrichtung eingefiihrt werden, kann es zum Verrutschen

der Stimmprothese oder ihrer Komponenten kommen, sodass eine Verschluckungs- oder
Aspirationsgefahr besteht.

Leckage der Stimmprothese

Gehen Sie beim Reinigen der Stimmprothese vorsichtig und nur mit leichtem Druck vor, um ein
Abnutzen der Stimmprothese und eine Beschadigung innenliegender Komponenten zu vermeiden,
in deren Folge es zum Austreten von Flussigkeiten kommen kdnnte. Rezidivierende Leckagen der
Stimmprothese sollten vom Kliniker beurteilt werden, da eine Leckage eine Aspirationspneumonie
verursachen kénnte.
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KOMPLIKATIONEN

Obwohl selten, kdnnen bei der Verwendung des Reinigungssystems die folgenden Komplikationen
auftreten, von denen einige einen medizinischen Eingriff erfordern. Mégliche Komplikationen:
Unbehagen oder Gewebereizung beim Patienten; die Reinigungsblirste kann das Tracheal-

oder Osophagusgewebe durchstechen und Schiden verursachen; die Verwendung eines
beschadigten Produkts kann dazu fiihren, dass das Produkt oder einzelne Komponenten aspiriert
oder verschluckt werden; Verunreinigungen gelangen in das Tracheostoma, die Punktion oder
die Speiserdhre; Patienteninfektion oder Kreuzkontamination; das Reinigungsgerat oder die
Stimmprothese ist beschddigt und kann nicht verwendet werden. Uber Komplikationen im
Zusammenhang mit der Verwendung dieses Medizinprodukts informieren Sie sich bitte in der
Gebrauchsanweisung fiir die Stimmprothese.

REINIGUNGS- UND PFLEGEANLEITUNG FUR DIE STIMMPROTHESE

(Bitte die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten)

Ihr Kliniker wird Sie in die routineméaBige Pflege und Reinigung der Blom-Singer Stimmprothese
einweisen. Vor der Handhabung des Reinigungssystems muss sich der Benutzer stets die Hande mit
Wasser und Seife waschen. Mit dem Reinigungssystem kann die Stimmprothese vorsichtig gereinigt
werden, wéhrend sie sich in der TE-Punktion befindet. Zum Reinigen der Stimmprothese sollte sich
der Benutzer stets vor einen Spiegel stellen und eine helle Lichtquelle direkt auf das Tracheostoma
richten, sodass das offene Ende der Stimmprothese deutlich zu sehen ist. Die Vorrichtung darf

nur an der Luft trocknen bzw. mit einem fusselfreien Tuch oder Papier abgetrocknet werden. Bei
Verwendung von nicht fusselfreiem Material kénnten ggf. Riickstande zuriickbleiben, die beim
Einatmen in die Atemwege gelangen kénnten. Verwenden Sie keinesfalls Ldsungsmittel oder
Produkte auf Erddlbasis als Gleit- oder Reinigungsmittel. Diese Substanzen kénnen das Silikon
schadigen oder die Funktionsfahigkeit der Vorrichtung beeintrachtigen.

Reinigungsbiirste

Uberpriifen Sie die Reinigungsbiirste (Abb. 1) vor dem Gebrauch auf strukturelle Schaden.
Verwenden Sie die Biirste nicht, wenn sie beschadigt ist. Feuchten Sie die Reinigungsbdirste vor
dem Gebrauch mit sauberem Wasser an. Fiihren Sie die Reinigungsbiirste vorsichtig und sanft
vollstandig in die mittige Offnung der Verweil-Stimmprothese (Abb. 3) ein. Fiir ein sanfteres
Einfiihren und Entfernen kann die Biirste gedreht werden. Die Burste sollte nur so weit eingeftihrt
werden, wie |hre spezifische Stimmprothese lang ist, maximal bis zur Stelle, an der die Borsten
enden (Abb. 3). Fiihren Sie die Reinigungsbiirste niemals mit Gewalt in die Stimmprothese ein.
Drehen Sie die Reinigungsbiirste vorsichtig mehrere Male hin und her, um Blockierungen im
Lumen der Stimmprothese zu entfernen. Wenn sich die Reinigungsblirste nicht leicht drehen
lasst, ist die Stimmprothese moglicherweise blockiert. Spiilen Sie die Prothese in diesem Fall mit
der Spiilvorrichtung, um das Material, das die Blockierung verursacht, zu |6sen (siehe Anleitung
fiir die Sptilvorrichtung). Ziehen Sie die Reinigungsbiirste nach der Reinigung vorsichtig heraus.
Uberpriifen Sie durch Stimmerzeugung, dass die Blockierung des Lumens entfernt wurde.

Kann keine Stimme erzeugt werden, wiederholen Sie das Reinigungsverfahren. Wenn weiterhin
keine Stimme erzeugt werden kann, benachrichtigen Sie Ihren Kliniker. Nach Gebrauch muss die
Reinigungsblirste tiberprift und alle sichtbaren Riickstande mussen entfernt werden. Halten Sie
die Reinigungsblirste zum Entfernen sichtbarer Riicksténde unter flieBendes Wasser. Nachdem
sichtbare Rickstande entfernt wurden, desinfizieren Sie die Reinigungsbiirste durch Untertauchen
in 3%igem Wasserstoffperoxid fir 1 Stunde.

Spiilvorrichtung

Um die Sptilvorrichtung (Abb. 2) mit Wasser zu fiillen, driicken Sie das ballonférmige Ende
zusammen und lassen es in Wasser wieder los. Bevor Sie die Stimmprothese spiilen, miissen Sie
das Uberschissige Wasser an der Spitze der Spiilvorrichtung durch Schitteln entfernen. Fihren Sie
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die Spitze der Spulvorrichtung vorsichtig und sanft in die Stimmprothese ein, bis sie vollstandig

an der Offnung der Prothese anliegt (Abb. 4). (Hinweis: Spiilen Sie die Stimmprothese erst dann

mit Wasser, wenn die Spitze der Sptilvorrichtung vollstandig in die Prothese eingefiihrt ist, um das
Eindringen von Wasser in die Luftréhre zu vermeiden. Sollte Wasser in die Luftréhre Gberlaufen,
fiihrt dies zu einem Hustenanfall.) Driicken Sie das ballonférmige Ende der Spiilvorrichtung
zusammen, um Wasser durch die Stimmprothese zu spritzen. Wenn sich das Wasser nur mit Miihe
durch die Stimmprothese leiten lasst, ist dies ein Hinweis darauf, dass das Lumen der Stimmprothese
maglicherweise blockiert ist. Entfernen Sie die Spulvorrichtung nach dem Spiilen vorsichtig.
Uberpriifen Sie durch Stimmerzeugung, dass die Blockierung des Lumens entfernt wurde.

Kann keine Stimme erzeugt werden, wiederholen Sie das Reinigungsverfahren. Wenn bei der
Reinigung einer Verweil-Stimmprothese weiterhin keine Stimme erzeugt werden kann, verwenden
Sie die Reinigungsbiiste entsprechend den o. a. Anweisungen. Bei Verwendung einer vom Patienten
auswechselbaren Stimmprothese kann die Vorrichtung gemaR der Gebrauchsanweisung fiir Ihre
spezifische Prothese entfernt, gereinigt und wieder eingesetzt werden. Nach Gebrauch muss die
Spulvorrichtung Gberprift und alle sichtbaren Riickstande mussen entfernt werden. Halten Sie die
Sptilvorrichtung zum Entfernen sichtbarer Riickstande unter flieBendes Wasser. Nachdem sichtbare
Ruckstande entfernt wurden, desinfizieren Sie die Sptilvorrichtung durch Fiillen der Vorrichtung
und Untertauchen in 3%igem Wasserstoffperoxid fiir 1 Stunde.

Ersetzen des Gerits

Die Blom-Singer Reinigungsbiirste und die Blom-Singer Spuilvorrichtung sind fiir die
Wiederverwendung an einen einzigen Patienten konzipiert. Die Vorrichtungen kénnen so lange
verwendet werden, wie sie den Anweisungen gemaf gereinigt werden, unbeschadigt sind und

zur Zufriedenheit des Benutzers funktionieren. Das Reinigungssystem muss beim Austausch der
Stimmprothese oder nach einer Nutzungsdauer von 6 Monaten ausgetauscht werden, je nachdem,
was eher eintritt.

SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG

Nur fir die Spilvorrichtung gibt es spezielle Anforderungen an Lagerung und/oder Handhabung.
Sie muss in einem gut bellifteten Bereich gelagert werden.

ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG

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

BESTELLINFORMATIONEN

USA

Produkte von InHealth Technologies® kdnnen direkt bei Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
,InHealth Technologies” bestellt werden.

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

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

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

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

Die Produkte von InHealth Technologies werden weltweit Gber autorisierte Handler vertrieben.
Informationen fiir internationale Handler erhalten Sie in unserer Kundenservice-Abteilung.
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PRODUKTREKLAMATIONEN/EU-RELEVANTE SCHWERWIEGENDE VORKOMMNISSE
Falls Sie mit der Vorrichtung nicht zufrieden sind oder Fragen haben, schreiben Sie bitte an
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1 800 477 5969

Fax: +1 888 371 1530

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

ZYZTHMA KAGAPIZMOY OQNHTIKHZ MPOGEZHX BLOM-SINGER®
Avatpééte ota Staypdupata mou Bpiokovtal 0To EUIPOS HEPOG TOU TAPOVTOG EYXEIPISIOU 0SNYIWV.

MEPIFPA®H TOY NMPOIONTOX

To oVoTnpa KABAPICHOL PWVNTIKAG TPOBeonC Blom-Singer avagépetat 0T OUoKeLN £KMALUONG
Blom-Singer kat tn Bouptoa kabapiopou Blom-Singer. To cuotnpa kabaplopou mpoopiletat yia
xpron amé dropa mou PEPouv GwvnTIKr pdBeon Blom-Singer. H cuokeur ékmucng pmopei va
XPNOIHOTIOINBEI TOOO HE HOVIHEG OO0 KAl uVNTIKES TTPOBETEI; Tou aAd{ovtat amd Tov acBevr). H
Bouptoa kabapiopou mPoOopPIfeTal HOVO YIa HOVIHEG QWVNTIKEG TPoBEoel. H Bouptoa kabapiopou
StatiBetal o€ VO HEYEDN, TTOL AVTIOTOIKOUV OTa SIAYOPA UIAKN TNG PWVNTIKAG TPOBeonC (VP): Tumikn
Bouptoa (yta VP 4 mm-10 mm) kat pakptd Bovptoa (yia VP 12 mm-20 mm).

ENAEIZEIX (Adyol yia Tn ouvtayoypd@non piag cuokeung rj tn Sie€aywyn piag Stadikacioc)

H ouokeun ékmluong Blom-Singer mpoopiletal yia Ty amopdkpuvon, HECW EKMMAUGNG, UNKWV TIOU
TIPOKAAOUV ammo®eagn Tou auAoU E(TE HIAG MOVIHING E(TE MIAG AVTIKABIOTWHEVNG Ao Tov aoBevr
PWVNTIKAG IPdBeonc Blom-Singer, 6tav autr gival TOmoBeTnuévn 0TV TPAXEIOOICOPAYIKN
Tapakévinon tou xpriotn [TOM (Tpayelo0100(ayIKr TAPaKEVTNON), Gvolyua mou Snuoupyei

0 1aTPOG HETAEL TNG TPAXEIAG KAl TOU 0100PAYOU yla Thv TomobETnon euvnTikig mpodeond]. H
Bouptoa kabapiopol Blom-Singer mpoopileTat yia T agaipeon UMKWV TTou TPoKaAolv andepasén
TOU AUAOU LA HOVIUNG wvNTIKAG TPdBeong Blom-Singer 6tav auth givat tomoBetnpévn otnv
TPAXEIOOICOPAYIKT| TIAPAKEVTNON TOU aoBevouq. H amd@pagn Tou aulol piag gwvnTiKiG mpoBeonc
Ba pewoel TV IkavoTNTa opAiag Tou acBevoug.

ANTENAEIZEIZ (ASyog 1mou KaBIoTd pn GUVIOTWHEVN TN CUVTAYOYPAPNON CUYKEKPIUEVNG
ouokeung, Stadikaciag fy Bepareiag)

To oVoTNHA KABAPIGHOU Eival £va IATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV, TO OTTOIO TIPETTEL VA XPNOIMOTIOLEITAL
Hovo and dropa Ta omoia €Xouv EKTTAISEVTEL TN XPoN Kat TN ¢povTida Tou.
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MovIpEG pwvnTikéG TPoBEoelg Blom-Singer®- TomoBeToUpeveg
amé Tov KAVIKO 1aTpd
(Classic, Advantage®, Dual-Valve™, ei8ikr mapayyehia, 22,5 Fr.)

DwvnTikég mpoBEoelg Blom-Singer® - AvTIKaBIoTWHEVEG amd
Tov aoBevi

(t0mou «Duckbill», xapunAng migong, &8k mapayyehia
XaunAng mieonc)

MPOEIAOMOIHZEIX KAI MPO®YAAZEIX

O TMOTOMOINUEVOE, KATAPTIOHEVOG EMAYYEAUATIOG LyEiag TTPEmel va Swoel oSnyieg oToug acBeveig
GO0V APopd TN XProN Kal T ¢pPovTida auTr¢ TG CUOKEUNC. Eav umidpxouv oxIoipata, pwypég

1 Sopikny BAAPN OTIC CUOKEVEG KaBapiopov, SIaKOYTE TN XPrion Toug. To cuoTNHA KaBapiopoy
mpoopiletat yla xprion o€ évav pévo acBevny. Xpnolpomoleite povo tn ouptoa kabapiopou Tou
owOoTOU HEYEBOUC yla TNV TPOBeoH cac. Mn yepilete mOTE Tn cuoKeur ékmAuong mépa amnd To éva
TPITO TOU OTEAEKOUG.

Napaywyn wvig

O aUAOE TG PWVNTIKAG TPABECNG TPEmel va Slatnpeital KaBapog Xwpic amo@PAgELq WOTE ot
a0BeVEiC va umopouv va HAovv.

MapekTomon ewvNTIKA¢ TpoBeang

Mpémel va €i0TE TPOCEKTIKO{ OTAV EICAYETE 1} APAIPEITE TIG CUOKEVEG KABAPIOHOU WOTE Val
amo@UYETE AKOUOIA TTAPEKTOTION TNG WVNTIKAG TPOBECNC, KATI TTOL Bal PTOPOUCE Va £XEL WG
amoTéAeopa el0pO@PNON (E10TTVON) TNG PWVNTIKAG TPOBECNC TNV TPAXEIa. E€ MEPIMTWON Tou
TIPOKANBE( el0pdPNON, 0 acBeViG TPEMEL va TpooTabroel va Br&el WOTE va Byel N wvNTIKA
TpdBeoN amd TNV Tpaxeia. EvoéxeTal va amaiteitat EMMAEOV LATPIKH GPOVTISa eav Sev ivat EMTUXAG
N agaipeon TG ouokeung He Pr&ipo. Edv n pwvntiki mpdBeon mapektomotei amod tnv TOMM, mpémel
va tonoBetnBei apéowg évag SlaoTtoléag mapakévinong Blom-Singer fj kamota GANn KatdAAnAn
OUOKEUN HE OWOTH SIAUETPO OTNV TIAPAKEVTNON, YIa VA ATTOTPEWEL TO KAE(OIHO Kat TN Stappon
LYPWVY armd auTh. H @wvnTIkr TPEBeon avTIKATAGTACNG TPEMEL VA EICAXOE( EVTOG 24 WPWV.

Agv TIPETEL va £L0AYOVTaL {Eva OWUATA 0TN QWVNTIKY TTPoBeon. H eloaywyr] GAANwV QVTIKEIUEVWY
£EKTOC TWV OUOKELWY KaBaplopov Blom-Singer pumopei va mpokaAECEL TAPEKTOTION Kal EMAKOAoUBN
£10pOPNON i} KATATOON TNG PWVNTIKAG TTPOBECNC 1 TUNHATWY TNG.

Alappon pwVNTIKAG MpoBeong

Na KAVETE IOV XEIPIOHOUG KAl VOl AOKE(TE piKp Trieon dtav kabapileTe Tn gwvnTikn TPoBeon,
WOTE VA AmMOPUYETE TNV AANO{WON TNG CUCKEVAG KAl TNV KATAGTPOPN TWV ECWTEPIKWY TUNHATWY
g, kattmou Ba propovoe va mpokaléoel Stappor). H emavalapBavopevn Stappor TG wvnTIKAG
TpdBeong mpémel va afloloyeital amod KAVIKS 1atpd, S10Ti n Slappor} UMopei va TPOoKaAEoEL
TIVEUpOvia and lopo@noN.

EMINAOKEX

Av Kat auTo gival oTIav1o, UMOPEi va TTIPOKUPOUV Ot akOAOUBEG EMITAOKEG oo Tn XPrion Tou
OUOTHHATOG KABAPIGHOU Kal € OPICHEVES O AUTEC UMTOPET VA amatTnOei laTpIKr Tapéppacn. ZTig
EMIMAOKEG QUTEG TiepIAapBavovTal Kat ot €€1¢: Auogopia acBevouiq 1 peBiopdc 1oTou, n fovptoa
KaBapiopou PImopei va S1aTpumoEL TOV 10TO TNG TPAXEIAG 1) TOU 0100¢pAyou PokaAwvTag BAARN,

37960-01A 1 53



Obnyieg xpriong ouotriuatog kabapiopol pwvnTiki¢ mpéBeong Blom-Singer®

N XPioN CUCKEVNG TTou €xel uMooTel BAABN HMOpPEi va €l WG amoTEAECHA TNV avappdenon f Ty
KATATIOON TNG CUCKEUNG I} TwV £6APTNHATWY, EI0AYWYH HOANUGHATIKWY OUCIWV OTNV TPAXEIOCTOMIA,
NV mapakévinon r Tov oilcoeayo, Aoipwén ri emudAluvon touv acBevoug, mpokAnon {nuidg otn
OUOKEUN KaBapIoHoU 1} TN GWVNTIKK TPOOECN LE AMOTEAETHA Va PNV gival Suvath n Xxpron Toug.
Avatpé€Te oTIC 08NYIEC XPONG TG PWVNTIKAG TIPOOECN Yia TIG EMITAOKEG TTou OXeTiovTal He TN
PWVNTIKA IpoBeon.

OAHTFIEZ KAGAPIZMOY KAl ®PONTIAAZ THZ @QNHTIKHE MPOGEZHE

(Avatpé€te ota Slaypaupata mou Bpiokovtal 0To EUmPOS UEPOG TOU APOVTOG EyXEIPISiov 0dnyIwv)

O KAWIKOG 1aTpdG 0ag Ba oag kKaBodnynoel we MPOG TNV TAKTIKA @povTida kat kKabapiopd

™G PWVNTIKAG TPEBeong Blom-Singer. O xpriotng mPEmel va MAEVEL TIAVTA Ta XEPLD TOU HE

oanmolVL Kal VEPO TIPIV ATt T XPrion TOU CUCTHHATOG KaBaplopov. To cUoTNHA KaBapIoHoy
TIApPEXEL éva PECO YO TOV TIPOCEKTIKO KABAPIoHO TNG pwVNTIKAG TPOBEoNC evw autr BpiokeTat
OTNV TPAXEIOOICOPAYIKT| TTAPAKEVTNON 0aG. O KABAPIOHOE TNG PWVNTIKAG TPOBECNG TTPEMEL

Va YIVETAL HOVO PITPOOTA OE KABPEPTN, pe SuvaTo PwG E0TIACHEVO ameuBEiag ot oTopia,

£T01 WOTE TO AVOIKTO AKPO TNG TPOBETNG va QaiveTal KaBapd. STEYVWOTE HOVO OTOV aépa 1y
XPNOIHOTIOIOTE TIAVAKI TTOU SEV arivel xvoUudia 1 XAPTOUAVTIAO YIa VO OTEYVWOETE TN CUOKEUN.
AV XPNOIHOTIOINOETE UAIKA TIOU APrivouy Xvoudia UMmopei va yivel avappd@non UMOAEIMPATwY
UNIKWV EVTOG TOU agpaywyou. Mn xpnotponoleite SIaAUTEG 1y TpoidvTa pe BAon To meTpélalo yia Tov
KaBapiopo i T Nimavon TnG GUOKEUNG. AUTA Ta UAIKA PITOPE( VA KATAOTPEPOUV TN GIAIKOVN i va
TIPOKAAEOOUV SUCGAEITOUPYIA TNG CUOKEUNG.

BoUptoa kabapiopol

Mptv ané ™ xprion ¢ ouptoag kabaplopou (Staypappa 1), eENéyETe €dv €xel umooTel
omotadnmote Sopikry {nptd. Mn XPnOIUOTIO|CETE GUOKEUN TTOU £XEL UTTOOTEL {NMIA. YYPAVETE TN
Bouptoa kabapiopou oe Kabapd vepod mptv amd Tn xprion. Eloaydyete tn Bouptoa kabapiopol
TANPWE EVTOG TOU KEVTPIKOU avVOiyHaTOg TNG HOVIUNG QWVNTIKAG TPOBEONC e TPOCOXN Kal amahég
KIVAOELS (S1aypappa 3). H BovpToa Hmopei va mepIoTPAPE yia 10 OUAAR El0aywyr Kal aQaipeon.
H Bouptoa mpémel va l0AyETal HOVO OGO TO PIKOG TNG OUYKEKPIMEVNC PVNTIKAG TPOBEoNC, TO
TIONU HEXPL TO ONUEIO OTIOU TEAEIWVOUV OL TPIXEC (Staypappa 3). Mnv wbeite moté Biata T Bovptoa
Kabapiopou péoa oTn GuwvnTIKN TPOBeon. Me ATTIEC KIVATELC TTEPIOTPEYTE TN BoUpToa KaBapiopou
Se§160TPOPA KAl APIOTEPOTTPOPA TTOANEG POPEC YA VA KABAPIOETE TOV AUAG TNG PWVNTIKAG
TPdBEONG amd LKA amdepagne. Edv n Bouptoa KaBapiopoU Sev TIEPIOTPEPETAL Pe EVKOAIQ,
evdéxeTal va £xel amo@paxBei 0 aUAOG TNG YWVNTIKAG TTPOBETNG Kall, CUVETIWG, TTPETTEL VOl EKTIAUBEL
HE TN CUOKEUN EKTTAUONG WOTE VA HAAAKWOEL TO UAIKO TIOU TIPOKAAE( TV amo@paén (avatpéfte
OTIG 08NYiEC TNG CUOKEVNG EKTAUONC). MeTd To KaBdpioua pe Tn BolPToq, APAIPECTE TIPOTEKTIKA
™ Bouptoa kaBapiopov. MINAOTE WOTE va eMAANBEVOETE OTI TO LAIKO amd@pa&ng Tou aulou €xel
QATMOPAKPUVOEL.

Edv Sev pumopeite va PN oeTe, emavaidpete tn dadikacia kabBapiopov. Eav e§akolouBeite va

HNV PTTOPEITE VA LA OETE, EMKOIVWVAOTE HE TOV KAIVIKO 1aTPO 6o, META T Xprion, pEmel va
£MOewWPNOETE TN BoupPToa KABAPIOHOU KAl VO ATTOHOKPUVETE TUXOV OPATA UTTOAEIMHATA UNIKWV.
AQaIPECTE TA OPATA UTTOAEIMPATA LAIKWV KPOATWVTAG TN BOUPTOA KATW OO TPEXOUHEVO VEPO.
META TV amopAKpPLUVON TWV OPATWY UTTOAEIMATWY UAIKWY armoAUHAveTe T Bouptoa kaBapiopou
BuBifovtag tnv o SiaAupa 3% vmepo&eidiouv Tou udpoydvou (0§uleve) yia 1 wpa.

Zuokeun éKmuong

la va yepioeTe Tn ouokeur| éKmAuong (Staypappa 2) e vepo, MECTE T YOVOKA Kal, 0T CUVEXELD,
anmeNevBEPWOTE TNV O€ VEPO. ATTOPAKPUVETE TNV MAEOVA{OUCA TOCOTNTA VEPOU TivalovTag To
GKPO TNG CUCKEUNG EKTTAUGNG TTPLV A6 TNV EKMALON TNG PWVNTIKAG TPOBEaNG. MPOCEKTIKA

Kot amaAd E10ayAYETE TO GKPO TNG OUOKEUNG EKITAUCNG OTN GWVNTIKA TTPOBETN HEXPL QUTO va
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£QPUPUOTE TANPWE OTO Avolypa TNG MpoBeonc (Siaypappa 4). (Xnpeiwon: Mn pixvete vepd péow
NG PWVNTIKNAG TTPOBECNC HEXPL VA €XEL E10aXOEI OWOTA TO AKPO TNG CUCKELNG EKMAUCNG péca
oV PABEDN, yia va amo@UyeTe Tn Slappor| vepoL pHéoa oTny Tpaxeia. Xe mepimtwon Slappong
VEPOU 0TV Tpayeia, Ba mpokAnBei Brixaq). MiEoTe Tn YoUOKA TNG CUOKEUNG EKTAUCONG WOTE Va
pi&el moodTTA VEPOU PéTA OTN PWVNTIKA TTPABEDN. EQV TO vePO Sev epVAEL ypriyopa péow

NG PWVNTIKAG TPOBECNC, AUTO ONPaivel OTL UMTOPE va EXel amo@paxBei 0 AUAGC TNG PWVNTIKAG
TPOBEONG. META TNV £KTTAUON, APAIPECTE TTPOGEKTIKA TN CUOKELT| €KTTAUONG. MINOTE WOTE va
£MaANBeVOETE OTI TO UAIKO anmd@pagng Tou aulol £Xel AMOUAKPUVOEL.

Edv Sev pmopeite va piAfoete, emavaldpete tn dadikacia kabBapiopou. Eav e§akolouBeite va
HNV UITOPEITE va AN OETE EVW) XPNOIUOTIOLEITE MIC HOVIUN QWVNTIK TIPOOEDT, XPNOILOTIOOTE TN
BoupTtoa KABAPIOHOU CUPPWVA HE TIG TTIO TIAVW 08NYies. EQV XpnOIUOTOLETE PWVNTIKA TTPGOETN
ToU aANAleTaL a6 TOV AOBEVH, UTOPEITE VA APAIPECETE, Va KABAPICETE KAl VA EMAVEICAYETE TN
OUOKEUN CUPPWVA HE TIC 0ONYIEC XPONG TNG CUYKEKPIHEVNG TIPOBETNC. META TN XProN, TIPETEL
VO EMOEWPIOETE TN CUOKEUN EKTTAUONG KA VA ATTOPAKPUVETE TUXOV OPATA UTTOAEIMHATA UNIKWV.
AQaIpEOTE TA OPATA UTTOAEIHPATA UNKWV KPOATWVTAG TN CUCKEUT €KITAUONG KATw amd pory
TPEXOUHEVOU VEPOU. META TNV QMOUAKPUVON TWV OPATWV UTTOAEIMUATWY UAIKGV, ATOAUHAVETE
TN GUOKELN €KMAVONG YeUI{ovTAg TV pe Siahupa 3% uriepo&eldiou Tou uSpoydvou (0§ulevé) Kat
BuBifovtag tTnv o€ {510 SidAupa yia 1 wpa.

AVTIKATAGTAGH TNG CUGKEUNG

H Bouptoa kaBapiopou Blom Singer kat n cuokeur) ékmluong Blom Singer éxouv oxediaotei

yla Emavaypnotpomnoinon ano évav pévo acBevry. Ot GUOKEVEG PmopoUV va Xpnaotpomoinfoiv
£(QOOOV €X0UV KABAPIOTE] CUPPWVA UE TIG 08Nyieg, Sev Exouv UTTOCTE {NMIA Kat AEIToupyoUV
TIPOG IKAVOTIOINGN TOU XPHOTN. To oUCTNHA KABaPIoHOU MPETEL va avTikadiotatal Katd Ty
AVTIKATAOTAON TWV QWVNTIKWY TTPOBECEWY I} HETA amd 6 Urveg Xpriong, 6mmolo amd ta Svo
ouppei mpwto.

EIAIKEZ ZYNOHKEZ AMOOHKEYZHZ 'H/KAI XEIPIZMOY

Movo yia Tn cUOKeLR EKTTAUONG LoXUOLV EI8IKEG OUVONKEG amoBriKeuong ry/kat Xelpiopou. Mpémet
Vo QUAGCOETal OE KAAG agPI{ONEVO XWPO.

OAHTFIEZ ANOPPIWHZ
To mpoidv autd dev givat BloSIOOTIWHEVO Kat TIPETEL va BEwpPEiTal HOMNUCHEVO PETA amd T XPrion.
ATIOPPIYTE TPOOEKTIKA T CUCKEUT CUPPWVA HE TIG KATEUOUVTHPIEG 0SNYIEC TTOU IoXUOULV YA TNV
TEPLOXN 0.
MAHPO®OPIEZ MAPAITEAIAZ
H.M.A.
H mapayyehia twv mpoidvtwy InHealth Technologies® pmopei va yivel ameubeiag amé v
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a «InHealth Technologies».
TnAépwvo: Xwpic xpéwan 800.477.5969 1y +1.805.684.9337
Dag: Xwpic xpéwon 888.371.1530 1} +1.805.684.8594
Email: order@inhealth.com HAektpovikég Mapayyelie: www.inhealth.com
Taxudpopikwe: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
AIEONQX
Ta mpoidvta tn¢ InHealth Technologies SiatiBevtal maykoopiwg péow e§ouctodotnpévmwv
Stavopéwv. Ma MANPopopieg OXETIKA PE TOUG SIEBVEIC SIAVOUEIS, ETKOIVWVAOTE PE TO THAKA
e§unNPETNONG MEAATWV.
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MAPAMONA A TO NPOION/SOBAPA MEPIZTATIKA ENTOX EE
Edv Sev €i0TE IKAVOTIOINPEVOL ATTO TN CUCKEUN 1) EXETE TUXOV EPWTHOEIC, EMKOIVWVHOTE OTNV
nAektpovikn Sievbuvon productcomplaints@inhealth.com.

TnAépwvo: +1.800.477.5969

Qag: +1.888.371.1530

Onotodimote coBapd MEPIOTATIKO TIOU €XEL TAPOUCIACTEl O OXEON ME TN OUCKELN TTPEMEL VA
avagépetal otn Freudenberg Medical, LLC, 6mwg mpoavagépetal, Kat 6Tnv appddia apyr Tou
Kpatoug uéhoug tne EE 6o omoio eivat yKateaTnpévog o xprioTng r/kat o acevic.
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Blom-Singer® hangprotezis-tisztité rendszer — haszndlati utasitds

MAGYAR

BLOM-SINGER® HANGPROTEZIS-TISZTITO RENDSZER
Tekintse meg a haszndlati utasitds elején taldlhaté dbrdkat.

A TERMEK LEIRASA

A Blom-Singer hangprotézis-tisztito rendszer a Blom-Singer 6blitéeszkozre és a Blom-Singer
tisztitokefére vonatkozik. A tisztitorendszer Blom-Singer hangprotézissel rendelkez6 emberek szémara
késziilt. Az 6blitéeszkoz egyarant hasznéalhato a beépitett és a beteg altal cserélheté hangprotézisek
esetén. A tisztitokefe kizardlag a beépitett hangprotézisek tisztitasara alkalmas. A tisztitokefe a
kiilonb6z6 hosszisagu hangprotéziseknek (HP) megfeleléen két méretben kaphato: normal méret(
kefe (4 mm — 10 mm-es HP-k) és hosszu kefe (12 mm - 20 mm-es HP-k).

JAVALLATOK (Az okok, amiért az eszkozt felirjak, vagy elvégzik az eljarast)

A Blom-Singer 6blitéeszkoz olyan anyagok oblitésére szolgal, amelyek a beépitett vagy a beteg
altal cserélhet6 Blom-Singer hangprotézisek lumenének elzarédasat okozzak, mikézben a protézist
a beteg tracheoesophagealis punkcidjaban (TEP; a hangprotézis behelyezésére szolgalo, a sebész
altal ejtett bemetszés a trachea vagy ,1égcs6” és az esophagus kozott) elhelyezik. A Blom-Singer
tisztitokefét olyan anyagok eltavolitasara tervezték, amelyek a beépitett Blom-Singer hangprotézis
lumenének elzarédéasat okozzak, mikdzben a protézist a beteg tracheoesophagealis punkcidjaban
elhelyezik. A hangprotézis lumenének elzarodasa rontja a beteg hangképzését.

ELLENJAVALLATOK (Olyan okok, amelyek miatt nem tanacsos egy adott eszkozt vagy kezelést
felirni, illetve eljarast elvégezni)

A tisztitorendszer egy olyan orvostechnikai eszkdz, amelyet kizérélag a hasznalataban és
apolasaban képzett személyek hasznélhatnak.

Hangprotézis tipusa Oblitéeszkoz

Blom-Singer®

Beépitett hangprotézisek — Az orvos éltal elhelyezett
eszkozok [ ) o
(Classic, Advantage®, Dual-Valve™, kiilén rendelésre
gyartott: 22,5 Fr.)

Blom-Singer® hangprotézisek - Beteg altal cserélheté
(Duckbill, Alacsony nyomasu, kiilon rendelésre gyartott [
alacsony nyomasu)

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A képzett, és az eszkoz hasznélataban jartas egészségligyi szakembernek kell tajékoztatnia

a beteget az eszkoz hasznalatardl és apolasarol. Ha a tisztitdeszkozokon szakadas, repedés vagy
szerkezeti sériilés figyelhet6é meg, ne hasznalja 6ket tovabb. A tisztitorendszer kizardlag egyetlen
beteg altal hasznélhatd. Csak a protéziséhez megfelelé méretti tisztitokefét hasznéljon. Soha ne
toltse fel az oblitéeszkozt a szar egyharmadan tal.

Hangképzés

Biztositani kell, hogy a hangprotézis lumene ne zarédjon el, hogy a betegek képesek legyenek
ahangadasra.
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A hangprotézis elmozdulasa

Korultekintéen kell eljarni a tisztitoeszkozok behelyezése vagy eltavolitasa soran, nehogy

a hangprotézis véletleniil elmozduljon, mert ilyenkor eléfordulhat a hangprotézis belélegzése
alégcsébe. Ha a beteg belélegzi a hangprotézist, akkor meg kell prébalnia kikohogni azt
alégcsébdl. Tovabbi orvosi ellatasra lehet sziikség, ha az eszkdzt kohogéssel nem lehet eltévolitani
alégcsébdl. Ha a hangprotézist elmozditjak a TEP-bdl, akkor azonnal be kell helyezni egy
Blom-Singer punkciétagitot vagy megfelel6 atmérdji alkalmas eszkozt a punkcidba, hogy elkerdlje
annak bezarédasat és a folyadékszivargast. A csere hangprotézist 24 6ran beliil be kell helyezni.
Tilos idegen targyakat a hangprotézisbe helyezni. Ha a Blom-Singer tisztitbeszkozoktdl eltéré
targyat helyez a hangprotézisbe, az a hangprotézis vagy az alkatrészei elmozdulasat és ennek
kovetkeztében a belélegzését vagy lenyelését okozhatja.

A hangprotézis szivargasa

A hangprotézist a tisztitasa soran 6vatosan kezelje, és csak enyhe nyomast gyakoroljon ra, hogy
elkertilje az eszk6z megrongalodasat és a belsé komponensek sériilését, ami szivargast okozhatna.
A hangprotézis visszatéré szivargasat meg kell vizsgalnia egy orvosnak, mivel a szivargas aspiracios
tiidégyulladast okozhat.

SZOVODMENYEK

A tisztitérendszer hasznalata soran a kovetkezé szovédmények fordulhatnak el; ezek ritkén [épnek
fel, de egyes esetekben orvosi beavatkozast igényelhetnek. Ezek kozé tartoznak a kévetkezok:

a beteg diszkomfort érzete vagy szoveti irritacio; a tisztitokefe atszirhatja a légcsé vagy a nyel6csé
szovetét, ami sériilést okozhat; a sériilt eszkdzok hasznélata az eszkoz vagy a komponensek
belégzését vagy lenyelését okozhatja; a tracheostoméba, a bemetszésbe vagy a nyel6csébe bevitt
szennyezOdés; a beteg fertézése vagy keresztszennyezédés; a tisztitoeszkdz vagy a hangprotézis
megsériilt, és nem hasznélhaté. A hangprotézissel kapcsolatos szovédmeényekért olvassa el

a hangprotézis hasznalati utasitasat.

A HANGPROTEZIS TISZTIiTASI ES APOLASI UTASITASAI

(Tekintse meg e haszndlati itmutatd elején taldlhatd dbrdkat.)

Kezelorvosa tajékoztatni fogja Ont a Blom-Singer hangprotézis rutinszer(i dpolasarél és
tisztitasarol. A tisztitorendszer hasznalata el6tt a felhasznaldnak szappannal és vizzel minden
esetben kezet kell mosnia. A tisztitorendszer a TE punkcidban [évé hangprotézis gondos

tisztitasat teszi lehet6vé. A hangprotézis tisztitasat mindig tiikor el6tt végezze, és er6s fénnyel
kozvetleniil vilagitsa meg a tracheostomét ugy, hogy a hangprotézis nyitott vége jol lathaté legyen.
Az eszkozt kizardlag levegdn szaritsa, vagy hasznéljon szalmentes anyagot vagy torlékendét az
eszkoz szaritdsahoz. Nem szalmentes anyagok hasznalata esetén az esetleg az eszk6zon maradd
szennyezGdést a beteg beszivhatja a légutakba. Az eszkoz tisztitdsahoz vagy sikositasdhoz

tilos olddszereket vagy asvanyi olaj alapt termékeket hasznalni. Ezek az anyagok karosithatjak

a szilikont, vagy az eszk6z nem megfelelé mikodését eredményezhetik.

Tisztitokefe

A hasznalat el6tt (1. abra) ellendrizze a tisztitokefét, hogy szerkezeti karosodasoktol mentes-e. Ne
hasznaljon sériilt eszkozt. Hasznalat elétt nedvesitse meg a tisztitokefét tiszta vizben. Ovatosan és
finoman helyezze be teljesen a tisztitokefét a beépitett hangprotézis kozépsé nyildsaba (3. abra).
A kefe elforgathaté a simabb behelyezéshez és eltavolitashoz. A kefét csak addig kell behelyezni,
ameddig az adott hangprotézis hossza tart, legfeljebb addig, ahol a sorték véget érnek (3. abra).
Soha ne eréltesse 4t a tisztitokefét a hangprotézisen keresztiil. Ovatosan forgassa a tisztitokefét
tObbszor az dramutato jarasaval megegyez6, valamint azzal ellentétes irdnyban, hogy megtisztitsa
a hangprotézis lumenét az elzarodastol. Ha a tisztitokefe nem fordul el kdnnyen, akkor lehetséges,
hogy a hangprotézis lumene elzarodott, ezért a protézist az oblitéeszkozzel &t kell dbliteni az
elzarodast okozo anyagok fellazitasahoz (lasd az 6blitéeszkozre vonatkozo utasitasokat). A tisztitast
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kovetben 6vatosan tavolitsa el a tisztitokefét. Hangadassal ellendrizze, hogy a lumen elzarédasa
megszint-e.

Ha nem tud hangot képezni, ismételje meg a tisztitasi eljarast. Ha tovabbra sem tud hangot
képezni, lépjen kapcsolatba kezelGorvosaval. Hasznalat utan a tisztitokefét at kell vizsgalni, és
minden lathat6 szennyezédést el kell tavolitani. A kefét folyo viz alé tartva tavolitsa el a lathato
szennyezédéseket. Miutan a lathaté szennyezédéseket eltavolitotta, a fertétlenitéshez meritse
a tisztitokefét 1 drara 3%-os hidrogén-peroxid oldatba.

Oblitéeszkoz

Az 6blitéeszkoz vizzel valo feltltéséhez (2. abra) nyomja Gssze a gombaot, majd a vizben engedje
ki a nyomast. A hangprotézis atoblitése el6tt razza le a felesleges vizet az 6blitéeszkoz hegyérél.
Finoman és évatosan vezesse be az 6blitéeszkoz hegyét a hangprotézisbe, amig teljesen bele

nem illeszkedik a protézis nyilasaba (4. abra). (Megjegyzés: Ne 6blitse &t vizzel a hangprotézist
addig, amig az 6blitéeszkoz hegyét megfeleléen be nem helyezte a protézisbe, kiilonben viz
szivaroghat a légcsébe. Ha kis mennyiségli viz szivarog a légcsébe, ez kohogést okoz.) Nyomja
Ossze az Oblitéeszkoz gomb részét, hogy vizzel atoblitse a hangprotézist. Ha a viz nem halad at
kénnyen a hangprotézisen, akkor ez azt jelzi, hogy a hangprotézis lumene elzarédhatott. Az 6blitést
kovetéen 6vatosan tavolitsa el az 6blitéeszkdzt. Hangadassal ellendrizze, hogy a lumen elzarédasa
megsziint-e.

Ha nem tud hangot képezni, ismételje meg a tisztitasi eljarast. Ha beépitett hangprotézist hasznal,
és tovabbra sem tud hangot képezni, akkor haszndlja a tisztitokefét a fenti utasitasok szerint.

Ha beteg éltal cserélheté hangprotézist hasznal, az eszkoz a protézis hasznalati utasitasa szerint
eltavolithato, megtisztithato és visszahelyezhetd. Hasznalat utén az 6blitéeszkozt at kell vizsgélni,
és minden lathato szennyezédést el kell tavolitani. Az 6blitéeszkdzt folyd viz ala tartva tavolitsa

el a lathatd szennyezédéseket. Miutéan a lathatd szennyezédéseket eltavolitotta, a fertétlenitéshez
toltse meg az 6blitéeszkdzt 3%-os hidrogén-peroxid oldattal, majd meritse bele az oldatba 1 6réra.

Az eszkoz cseréje

A Blom Singer tisztitokefét és a Blom Singer 6blitéeszkozt egy betegnél torténd ismételt hasznalatra
tervezték. Az eszkozok addig hasznélhatok, amig az utasitasoknak megfeleléen meg vannak
tisztitva, nem sériiltek meg, és a felhasznalé megelégedésére mikodnek. A tisztitérendszert ki kell
cserélni a hangprotézisek cseréjekor, illetve 6 honap hasznalat utan, amelyik el6bb bekdvetkezik.
KULONLEGES TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK

Specialis tarolasi és/vagy kezelési feltételek csak az oblitéeszkozre érvényesek. JOl szell6z6 helyen
kell tarolni.

ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK

A termék bioldgiai iton nem bomlik le, és hasznalat esetén szennyezettnek tekintendd. Az eszkozt
kortiltekintéen, a helyi iranymutatasok szerint kell artalmatlanitani.

RENDELESI INFORMACIOK

Amerikai Egyesiilt Allamok
Az InHealth Technologies® termékei kozvetlenil megrendelheték a Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a ,InHealth Technologies” vallalattol.

Telefon: 800-477-5969 (ingyenesen hivhatd) vagy +1-805-684-9337

Fax: 888-371-1530 (ingyenesen hivhato) vagy +1-805-684-8594

E-mail: order@inhealth.com Internetes rendelés: www.inhealth.com

Levelezési cim: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
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NEMZETKOZI
Az InHealth Technologies termékek vilagszerte elérhetdk a hivatalos forgalmazoknal.
A nemzetkozi forgalmazoinkra vonatkozd tajékoztatasért forduljon tigyfélszolgalatunkhoz.
TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK ES AZ EU-BAN JELENTENDO SULYOS ESEMENYEK
Amennyiben elégedetlen az eszkdzzel, vagy barmilyen kérdése van, kérjiik, Iépjen kapcsolatba
vellink a productcomplaints@inhealth.com e-mail-cimen.

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Az eszkdzzel kapcsolatban bekévetkezett barmilyen stlyos eseményt a fentiek szerint be
kell jelenteni a Freudenberg Medical, LLC véllalatnak, valamint a felhasznélé és/vagy a beteg
illetésége szerinti uniés tagallam illetékes hatésaganak.

BLOM-SINGER® HREINSUNARKERFI FYRIR RADDVENTIL
Skodid skyringarmyndirnar d framhlid pessarar notendahandbokar.

VORULYSING

Blom-Singer Hreinsunarkerfi fyrir raddventil naer til Blom-Singer skolunartaekis og Blom-Singer
hreinsibursta. Hreinsunarkerfid er setlad einstaklingum sem hafa Blom-Singer raddventil.
Skolunartaekid ma nota jafnt fyrir igreedanlegan raddventil og raddventil sem sjuklingur getur skipt
um. Hreinsiburstinn er eingdngu aetladur fyrir igraeedanlegan raddventil. Hreinsiburstinn faest i tveimur
staerdum, sem fara eftir lengd viokomandi raddventils: hefdbundinn bursti (fyrir 4 mm-10 mm
raddventla) og stér bursti (fyrir 12 mm-20 mm raddventla).

ABENDINGAR (Asteedur til ad avisa taekinu eda adgerdinni)

Blom-Singer skolunartaekid er atlad til skolunar & efni sem veldur stiflum i holi igreedanlegs
raddventils eda raddventils sem sjuklingur getur skipt um fra Blom-Singer sem komid hefur verid
fyrir i opi & barka- og vélindasvaedinu (TEP; op sem skurdlaeknir hefur gert & milli barka og vélinda
til ad koma fyrir raddventli). Blom-Singer hreinsiburstinn er zetladur til ad fiarlaegja efni sem veldur
stiflum i holi igraedanlegs raddventils fra Blom-Singer sem komid hefur veri fyrir i opi & barka- og
vélindasvaedinu Stifla i holrimi raddventils mun skerda getu sjuklings til ad tala.

FRABENDINGAR (Astaedur sem gera pad 6radlegt ad avisa tilteknu taeki, medferd eda adgerd)

Hreinsunarkerfid er leekningataeki sem eingdngu er zetlad til notkunar af peim sem hlotid hafa
pjalfun i notkun pess og umhirdu.

Gerd raddventils Skolunartaeki Hreinsibur:

Blom-Singer®
[greedanlegur raddventill - komid fyrir af laekni [ ] (]
(Classic, Advantage®, Dual-Valve™, Sérpontun 22,5 Fr.)

Blom-Singer® raddventill - sem sjuklingur getur skipt um °
(6ndarnebb, lagprystingur, sérpantadur lagprystingur)
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Notkunarleidbeiningar fyrir Blom-Singer® hreinsunarkerfi fyrir raddventil

VIDVORUN OG VARUPARREGLUR

Haefir, pjalfadir heilbrigdisstarfsmenn skulu leidbeina sjiklingum um notkun og medhondlun
teekisins. Ef hreinsunarkerfid er rifid, sprungid eda skemmt skaltu hatta notkun pess.
Hreinsunarkerfid er eingdngu til notkunar fyrir einn sjikling. Notadu adeins rétta staerd
hreinsibursta fyrir ventilinn pinn. Fylltu aldrei skolunartaekid yfir pridjung af stilknum.

Raddframleidsla

Til ad unnt sé ad tala mega engar stiflur eda fyrirferdir vera i holrami talventilsins.

Tilfeersla raddventils

Geaeta skal varudar pegar hreinsunarbuinadur er settur i eda fjarlaegdur til ad fordast éviljandi
tilfaerslu raddventilisins, sem gaeti leitt til dsvelgingar (inndndunar) raddventilsins. Ef kemur

til asvelgingar eetti sjuklingurinn ad reyna ad hdsta raddventlinum upp ur barkanum. Frekari
laeknisadstodar gaeti verid porf ef ekki tekst ad hosta talventlinum upp. Ef raddventill losnar ar
barka- og vélindaastungunni atti strax ad setja Blom-Singer stunguvikkara eda videigandi taeki
med rétt pvermal i opid til ad koma i veg fyrir ad pad lokist og vokvi leki. Setja skal nyjan raddventil
aftur i innan 24 klukkustunda.

Ekki ma stinga adskotahlutum i talventil. Ef adrir hlutir en Blom-Singer hreinsibinadurinn eru settir
inn getur pad valdid pvi ad talventill eda ihlutir pess feerist til og i kjolfarid asvelging eda innbyrding
raddventils.

Raddventilsleki

Beitid avallt mjukum hreyfingum og prystingi pegar raddventillinn er hreinsadur til ad

fordast skemmdir & taekinu og & innri ihlutum pess sem getur valdid leka. Laeknirinn parf

ad meta endurtekinn leka gegnum raddventilinn par sem leki getur hugsanlega valdid
asvelgingarlungnabdlgu.

FYLGIKVILLAR

b6 ad slikt sé sjaldgaeft, gaetu eftirfarandi fylgikvillar komid fram vid notkun hreinsunarkerfisins og
sumir peirra kalla & ihlutun leeknis. Eftirfarandi getur komid fyrir: Sjaklingur finnur fyrir dpaegindum
eda ertingu i vefjum; hreinsiburstinn getur stungid i barka eda vélindavef og valdid skemmdum;
Notkun & skemmdu taeki getur leitt il pess ad taekid eda ihlutirnir sogast eda er kyngt; Adskotaefni
kemst i barkarauf, hol eda vélinda; Syking sjlklinga eda annarra; Hreinsunarkerfi eda raddventill

er skemmdur og énothaefur. Leitadu i notkunarleidbeiningar raddventilsins fyrir upplysingar um
fylgikvilla.

LEIDBEININGAR UM PRIF OG UMHIRDU RADDVENTILS

(Skodid skyringarmyndirnar d framhlid pessarar notendahandbdkar)

Laeknirinn pinn mun leidbeina pér um daglega umhirdu og hreinsun Blom-Singer raddventilsins.
Notandi parf dvallt ad pvo hendur sinar med sapu og vatni adur en hreinsunarkerfid er notad.
Hreinsunarkerfid bydur upp a 6rugga hreinsun raddventilsins 8 medan hann er i barka- og
vélindaopinu. prif & raddventlinum eiga ad fara fram fyrir framan spegil i bjortu ljési sem beinist ad
opinu svo ad opinn endi raddventilsins sjaist vel. burrkid taekid adeins med lofti eda klut eda purrku
sem laus er vid kusk. Notkun klita sem ekki eru lausir vid kusk getur skilid eftir agnir sem berast

i dndunarveginn. Notid hvorki leysiefni né vorur sem innihalda vaselin til ad hreinsa eda smyrja
raddventilinn. Pessi efni geta skemmt silikonid eda valdid pvi ad taekid virkar ekki sem skyldi.

Hreinsibursti

Adur en hreinsiburstinn er notadur (skyringarmynd 1), athugid ad hann sé ekki skemmdur,
notid ekki skemmt taeki. Bleytid hreinsiburstann i hreinu vatni fyrir notkun. Setjid hreinsiburstann
varlega og mjuklega inn i midop inniliggjandi raddventilinn (skyringarmynd 3). Haegt er ad snua
burstanum fyrir mykri isetningu og fjarlaegd. Adeins zetti ad setja bursta eins langt inn og lengd
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tiltekna raddventils pins, ad hamarki par sem burstarnir enda (skyringarmynd 3). Prongvadu
hreinsiburstanum aldrei i gegnum raddventilinn. Snidu hreinsiburstanum mjuklega réttsaelis

og rangsaelis margsinnis til ad hreinsa stiflu fra opi raddventilisins. Ef hreinsiburstinn snyst ekki
audveldlega getur raddventillinn verid stifladur og pvi setti ad skola hann med skolunartaekinu til ad
losa um efni sem valda stiflu (sja leidbeiningar um skolunartzeki). Fjarlaegdu hreinsiburstann varlega
eftir notkun. Gakktu ur skugga um ad stifla vid opid hafi verid fjarleegd med beitingu raddar.

Endurtaktu hreinsunaradferdina ef beiting raddar er ekki méguleg. Hafdu samband vid laekni ef
beiting raddar er enn 6maguleg. Eftir notkun skal skoda hreinsiburstann og fjarlaegja synilegar
agnir. Fjarlaegdu synilegar agnir med pvi ad halda burstanum undir rennandi vatni. Eftir ad synilegar
agnir hafa verid fiarleegdar skaltu sotthreinsa hreinsiburstann med pvi ad dyfa honum i lausn af 3%
vetnisperoxidi i 1 klukkustund.

Skolunartaeki

Til ad fylla & skolunartaekid (skyringarmynd 2) med vatni, kreistu bl6druna og slepptu henni

sidan i vatn. Hristu umframvatn fra oddinum & skolunartaeki adur en raddventillinn er skoladur.
Settu oddinn & skolunartaeki varlega og mjuklega i raddventilinn par til hann passar alveg vio op
ventilsins (skyringarmynd 4). (Athugid: Ekki skola vatni i gegnum raddventil fyrr en oddurinn

4 skolunartzekinu er rétt settur inn i ventilinn og fordastu pannig ad vatn leki i barkann.) Ef vatn
lekur at i barkann mun pad valda hosta). Kreistu blodruna a skolunartaekinu til ad skola med sprautu
af vatni i gegnum raddventilinn. Ef vatn mun ekki audveldlega fara i gegnum raddventilinn, bendir
pad til pess ad raddventillinn geti verid stifladur. Fjarlaegdu skolunartaekid varlega eftir skolun.
Gakktu ur skugga um ad stifla vid opid hafi verid fjarleegd med beitingu raddar.

Endurtaktu hreinsunaradferdina ef beiting raddar er ekki méguleg. Ef pui getur enn ekki beitt
réddinni med isettum raddventli, skaltu nota hreinsiburstann eins og bent er & hér ad ofan.

Ef notadur er raddventill sem sjuklingur getur skipt um er haegt ad fjarlaegja teekid, prifa pad

og setja pad aftur i samkveemt notkunarleidbeiningum fyrir tiltekinn ventil. Eftir notkun skal

skoda skolunartaekid og flarleegja synilegar agnir. Fjarleegdu synilegar agnir med pvi ad halda
skolunartaekinu undir rennandi vatni. Eftir ad synilegar agnir hafa verid flarleegdar skaltu sétthreinsa
skolunartaekid med pvi ad dyfa pvi i lausn af 3% vetnisperoxidi i 1 klukkustund.

Skipt um taekid

Blom Singer hreinsibursti og Blom Singer skolunartaeki eru honnud til endurnotkunar fyrir einn
sjukling. Haegt er ad nota taekin svo framarlega sem pau eru hreinsud samkvaemt leidbeiningum,
skemmd og virka ad anaegju notandans. Skipta parf um hreinsunarkerfi pegar skipt er um
raddventil eda eftir 6 manada notkun, hvort sem kemur fyrst.

SERSTOK SKILYRPI FYRIR GEYMSLU OG/EDA MEDHONDLUN

Adeins skolunartaekid hefur sérstok geymslu- og/eda medhondlunarskilyrdi. Pad verdur ad geyma
4 vel loftraestu sveedi.

LEIDBEININGAR UM FORGUN

bessi vara er ekki lifbrjétanleg og skal teljast mengud ad notkun lokinni. Varlega raddventlinum
med réttum haetti samkvaemt stadbundnum reglum.

PONTUNARUPPLYSINGAR

Bandarikin

Haegt er ad panta InHealth Technologies® vorur beint fra Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
“InHealth Technologies.”

Simi: Gjaldfrjalst nimer 800.477.5969 eda +1.805.684.9337
Fax: Gjaldfrjalst 888.371.1530 eda +1.805.684.8594
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Netfang: order@inhealth.com Péntun & netinu: www.inhealth.com
Péstfang: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 Bandarikin

A ALPIODPAVISU

Vérur InHealth Technologies eru faanlegar um allan heim i gegnum vidurkennda dreifingaradila
um allan heim. Hafid samband vid pjonustudeild okkar til ad f& upplysingar um dreifingu

4 alpjodavisu.

KVARTANIR VEGNA VORU/ALVARLEG TILVIK INNAN ESB

Ef pu ert danaegd(ur) med voruna eda hefur einhverjar spurningar vinsamlegast hafdu samband
vid productcomplaints@inhealth.com.

Simanumer: +1.800.477.5969
Faxnumer: +1.888.371.1530

Tilkynna skal 6l alvarleg atvik tengd taekinu til Freudenberg Medical, LLC, eins og fram kemur
hér ad ofan, og til logbaers yfirvalds i ESB adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn
hefur busetu.

ITALIANO

SISTEMA PER LA PULIZIA DELLA PROTESI FONATORIA BLOM-SINGER®
Fare riferimento alle immagini nella prima parte di questo manuale di istruzioni.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sistema per la pulizia della protesi fonatoria Blom-Singer comprende il dispositivo di lavaggio a getto
Blom-Singer e lo spazzolino Blom-Singer. Il sistema di pulizia & concepito per 'uso da parte di persone
che hanno una protesi fonatoria Blom-Singer. Il dispositivo di lavaggio a getto puo essere utilizzato
con protesi fonatorie sia fisse che sostituibili dal paziente. Lo spazzolino & esclusivamente per le
protesi fonatorie fisse. Lo spazzolino & disponibile in due dimensioni, corrispondenti a varie lunghezze
delle protesi fonatorie (PF): spazzolino standard (per PF da 4 mm-10 mm) e spazzolino lungo (per PF
da 12 mm-20 mm).

INDICAZIONI (Motivi per prescrivere un dispositivo o eseguire una procedura)

Il dispositivo di lavaggio a getto Blom-Singer € indicato per irrigare e rimuovere i materiali che
causano ostruzioni del lume di una protesi fonatoria Blom-Singer fissa o sostituibile dal paziente
mentre & posizionata nella puntura tracheoesofagea (TEP; apertura praticata dal chirurgo tra la
trachea e l'esofago per il posizionamento di una protesi fonatoria) del paziente. Lo spazzolino
Blom-Singer & indicato per rimuovere i materiali che causano ostruzioni del lume di una protesi
fonatoria Blom-Singer fissa mentre & posizionata nella puntura tracheoesofagea del paziente.
L'ostruzione del lume di una protesi fonatoria riduce la capacita di fonazione del paziente.

CONTROINDICAZIONI (Motivi che sconsigliano la prescrizione di un dispositivo, di una procedura o
di un trattamento particolare)

Il sistema di pulizia & un dispositivo medico che deve essere utilizzato solo da persone con
adeguata formazione nell'utilizzo e nella manutenzione.
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Dispositivo

di lavaggio
Tipo Protesi fonatoria agetto Spazzolino

Blom-Singer®
Protesi fonatorie fisse - posizionata dal clinico { ] ([ J
(Classic, Advantage®, Dual-Valve™, Ordine speciale, 22,5 Fr.)

Protesi fonatoria Blom-Singer® - Sostituibile dal paziente
(Duckbill, Bassa pressione, bassa pressione ordine speciale) [ ]

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il personale sanitario qualificato e addestrato deve istruire i pazienti sull'utilizzo e la cura di questo
dispositivo. Nel caso in cui i dispositivi di pulizia presentino strappi, rotture o danni strutturali,
interromperne I'utilizzo. Il sistema di pulizia deve essere utilizzato esclusivamente da un singolo
paziente. Utilizzare esclusivamente uno spazzolino di dimensioni corrette per la protesi. Non
riempire mai il dispositivo di lavaggio a getto oltre un terzo dello stelo.

Produzione vocale
Il lume della protesi fonatoria deve essere mantenuto privo di ostruzioni per consentire ai pazienti
la fonazione.

Distacco della protesi fonatoria

Durante I'inserimento o la rimozione dei dispositivi di pulizia si deve prestare attenzione a evitare
lo sposizionamento accidentale della protesi fonatoria, che potrebbe causare I'aspirazione
(inspirazione) della stessa nella trachea (trachea). Nel caso in cui si verifichi I'aspirazione, il paziente
deve tossire per tentare di espellere la protesi fonatoria dalla trachea. Se I'espulsione del dispositivo
non dovesse riuscire, potrebbe essere necessario l'intervento di un medico. Se la protesi fonatoria

¢ staccata dalla TEP, & necessario inserire immediatamente nella puntura un dilatatore della puntura
Blom-Singer o un dispositivo adatto del diametro appropriato per evitare che la protesi si chiuda

e perda fluidi. Una protesi fonatoria sostitutiva deve essere inserita entro 24 ore.

Nella protesi fonatoria non devono essere inseriti oggetti estranei. Linserimento di oggetti diversi
dai dispositivi di pulizia Blom-Singer puo causare il distacco e la successiva aspirazione o ingestione
della protesi fonatoria o dei suoi componenti.

Perdita nella protesi fonatoria

Maneggiare sempre in modo delicato la protesi fonatoria, applicando la minima pressione
possibile durante la pulizia, per evitare il deterioramento del dispositivo e il danneggiamento dei
componenti interni, con conseguenti perdite. La perdita ricorrente della protesi fonatoria deve
essere valutata da un medico poiché potrebbe causare polmonite da aspirazione.

COMPLICANZE

Sebbene rare, possono verificarsi le seguenti complicanze con I'uso del sistema di pulizia

e alcune possono richiedere l'intervento medico. Queste includono: dolore o irritazione tissutale;

lo spazzolino puo perforare il tessuto tracheale o esofageo, causando danni; I'uso di un dispositivo
danneggiato puo provocare l'aspirazione o I'ingestione del dispositivo o dei componenti;
introduzione di contaminanti nella tracheostomia, nella puntura o nell'esofago; infezione del
paziente o contaminazione crociata; danneggiamento del dispositivo di pulizia o della protesi
fonatoria che ne precluda I'utilizzo. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso della protesi fonatoria
per informazioni sulle relative complicanze.
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ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E CURA DELLA PROTESI FONATORIA

(Fare riferimento ai diagrammi nella prima parte di questo manuale di istruzioni)

Le istruzioni sulle operazioni di routine per la cura e la pulizia della protesi fonatoria Blom-Singer
vengono fornite dal clinico. Le mani dell'utente devono sempre essere lavate con acqua e sapone
prima di utilizzare il sistema di pulizia. Il sistema di pulizia consente di pulire con cautela la protesi
fonatoria mentre si trova nella puntura TE. La pulizia della protesi fonatoria deve essere eseguita
solo davanti a uno specchio con una luce intensa focalizzata direttamente sulla stomia, in modo
che l'estremita aperta della protesi sia chiaramente visibile. Asciugare all’aria aperta o utilizzare
esclusivamente un panno o un tessuto privo di pelucchi per asciugare il dispositivo. L'uso di
materiali non privi di pelucchi puo lasciare residui che possono essere aspirati nelle vie respiratorie.
Non utilizzare solventi o prodotti a base di petrolio per la pulizia o la lubrificazione del dispositivo.
Questi materiali possono danneggiare il silicone o causare un malfunzionamento del dispositivo.

Spazzolino

Prima di utilizzare lo spazzolino (diagramma 1), esaminarlo per verificare che non vi siano danni
strutturali; non utilizzare un dispositivo danneggiato. Inumidire lo spazzolino in acqua pulita prima
dell'utilizzo. Inserire a fondo lo spazzolino con cautela, delicatamente, nell’apertura centrale della
protesi fonatoria fissa (diagramma 3). Lo spazzolino puo essere ruotato per un inserimento e una
rimozione piu agevoli. Il pennello deve essere inserito solo nella misura della lunghezza della
protesi fonatoria specifica, al massimo fino al punto in cui le setole terminano (diagramma 3).
Non forzare mai lo spazzolino attraverso la protesi fonatoria. Ruotare piu volte delicatamente lo
spazzolino in senso orario e antiorario per rimuovere |'ostruzione dal lume della protesi fonatoria.
Se lo spazzolino non ruota liberamente, il lume della protesi fonatoria potrebbe essere ostruito

e deve essere quindi irrigato con il dispositivo di lavaggio a getto per ammorbidire i materiali

che lo ostruiscono (consultare le istruzioni del dispositivo di lavaggio a getto). Dopo la pulizia,
rimuovere con cautela lo spazzolino. Verificare che l'ostruzione del lume sia stata rimossa testando
la fonazione.

Se la fonazione non & possibile, ripetere la procedura di pulizia. Se la fonazione continua a non
essere possibile, contattare il proprio medico. Dopo I'uso, ispezionare lo spazzolino e rimuovere
eventuali detriti visibili. Rimuovere i detriti visibili tenendo lo spazzolino sotto un flusso di acqua
corrente. Dopo avere rimosso i detriti visibili, disinfettare lo spazzolino immergendolo in una
soluzione di perossido di idrogeno al 3% per 1 ora.

Dispositivo di lavaggio a getto

Per riempire d'acqua il dispositivo di lavaggio a getto (diagramma 2), comprimere il bulbo e
rilasciarlo in acqua. Prima di risciacquare la protesi fonatoria, scuotere per eliminare I'acqua in
eccesso dalla punta del dispositivo di lavaggio a getto. Inserire con cautela e delicatamente la

punta del dispositivo di lavaggio a getto nella protesi fonatoria finché non si adatta completamente
all'apertura della protesi (diagramma 4). (Nota: non far scorrere |'acqua attraverso la protesi
fonatoria finché la punta del dispositivo di lavaggio a getto non & completamente inserita nella
protesi, per evitare che I'acqua penetri nella trachea. Lingresso d'acqua nella trachea provochera
tosse). Comprimere il bulbo del dispositivo di lavaggio a getto per far scorrere acqua attraverso la
protesi fonatoria. Se I'acqua non passa immediatamente attraverso la protesi fonatoria, il lume della
protesi potrebbe essere ostruito. Dopo il risciacquo, rimuovere con cautela il dispositivo di lavaggio a
getto. Verificare che l'ostruzione del lume sia stata rimossa testando la fonazione.

Se la fonazione non & possibile, ripetere la procedura di pulizia. Se la fonazione continua a non
essere possibile e si sta utilizzando una protesi fonatoria fissa, ricorrere allo spazzolino come
indicato sopra. Se si utilizza una protesi fonatoria sostituibile dal paziente, il dispositivo pud

essere rimosso, pulito e reinserito in base alle Istruzioni per I'uso della protesi specifica. Dopo
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I'uso, ispezionare il dispositivo di lavaggio a getto e rimuovere eventuali detriti visibili. Rimuovere
i detriti visibili tenendo il dispositivo di lavaggio a getto sotto un flusso di acqua corrente.
Dopo avere rimosso i detriti visibili, disinfettare il dispositivo di lavaggio a getto riempiendolo
e immergendolo in una soluzione di perossido di idrogeno al 3% per 1 ora.
Sostituzione del dispositivo
Lo spazzolino Blom Singer e il dispositivo di lavaggio a getto Blom Singer sono progettati per essere
riutilizzati per un solo paziente. | dispositivi possono essere utilizzati purché siano puliti come
indicato, non danneggiati e funzionino in modo soddisfacente per I'utente. Il sistema di pulizia deve
essere sostituito quando si sostituisce la protesi fonatoria o dopo 6 mesi di utilizzo, a seconda di
quale delle due condizioni si verifichi per prima.
CONDIZIONI SPECIALI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE
Solo il dispositivo di lavaggio a getto ha particolari condizioni di conservazione e/o manipolazione.
Deve essere conservato in un‘area ben ventilata.
ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO
Questo prodotto non & biodegradabile e deve essere considerato contaminato al momento
dell’'uso. Smaltire il dispositivo con cautela e in conformita con le linee guida locali.
INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI
USA
| prodotti InHealth Technologies® possono essere ordinati direttamente a
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a “InHealth Technologies”.

Telefono: numero verde 800-477-5969 o +1-805-684-9337

Fax: numero verde 888-371-1530 o +1-805-684-8594

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

Indirizzo postale: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue Carpinteria,

CA 93013-2918 USA
INTERNAZIONALE
| prodotti InHealth Technologies sono disponibili in tutto il mondo attraverso i distributori
autorizzati. Per qualsiasi informazione relativa ai distributori internazionali, rivolgersi
all'assistenza clienti.
RECLAMI SUI PRODOTTI/INCIDENTI GRAVI NELL'UE
In caso di reclami riguardo al dispositivo o per eventuali domande, inviare
un’e-mail all'indirizzo productcomplaints@inhealth.com.

Telefono: +1.800.477.5969

Fax: +1.888.371.1530

Eventuali incidenti gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo devono essere
comunicati a Freudenberg Medical, LLC, come indicato in precedenza, e all'autorita competente
dello Stato membro dell’UE in cui risiedono I'utente e/o il paziente.
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LATVISKI

BLOM-SINGER® BALSS PROTEZES TIRISANAS SISTEMA
Skatiet $is lietoSanas rokasgramatas sakuma sniegtos attélus.

1IZSTRADAJUMA APRAKSTS

Blom-Singer balss protézes tirisanas sistéma attiecas uz Blom-Singer skalosanas ierici un Blom-Singer
tirisanas suku. Tirisanas sistéma ir paredzéta lietosanai personam, kuram ir Blom-Singer balss protéze.
Skalo3anas ierici var izmantot gan ar ievadamajam, gan ar pacientam mainamam balss protézem.
Tirisanas birste ir paredzéta tikai ievadamajam balss protézém. Ir pieejamas divu izméru tirisanas
birstes atbilstosi dazadiem balss protézu garumiem (BP): parasta birste (4 mm-10 mm, BP) un gara
birste (12 mm-20 mm, BP).

INDIKACIJAS (lerices nozimésanas vai procedras veikianas iemesli)

Blom-Singer skalosanas ierici ir paredzéts izmantot materialu, kas ir nosprostojusi ievadamas

vai pacientam mainamas Blom-Singer balss protézes limenu, izskalosanai, kamér ta ir novietota
pacienta traheoezofagealu punkcijas vieta (TEP; atvere, ko kirurgs izveido starp traheju jeb “balseni”
un baribas vadu, lai ievietotu balss protézi). Blom-Singer tirisanas birsti ir paredzéts izmantot, lai
notiritu materialus, kas ir nosprostojusi ievadamas Blom-Singer balss protézes lamenu, kamér

ta ir novietota pacienta traheoezofagealu punkcijas vieta. Balss protézes lumena nosprostojums
pasliktinas pacienta balss spéjas.

KONTRINDIKACIJAS (lemesli, kuru dé| konkrétas ierices, procedaras vai arstésanas veida
izrakstisana nav ieteicama)

Tirisanas sistéma ir medicinas ierice, kuru drikst lietot tikai personas, kuras ir apmacitas tas lietosana
un kopsana.

Balss protézes tips

Blom-Singer®
ievadamas balss protézes - ievietotas kliniski [} [ J
(Classic, Advantage®, Dual-Valve™, specpasatijums, 22,5 Fr.)

Blom-Singer® balss protézes — pacienta mainamas

(plakanas, zemspiediena, specpasuatijums, zemspiediena)
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Blom-Singer® balss protézes tirisanas sistémas lietosanas instrukcija

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Kvalificetam un apmacitam medicinas specialistam ir jainstrué pacienti par $is ierices lietosanu un
kopsanu. Ja tirisanas iericém ir plisumi, plaisas vai struktaras bojajumi, partrauciet to lieto3anu.
Tirisanas sistému paredzéts izmantot tikai vienam pacientam. Izmantojiet tikai protézei atbilsto3a
izméra tirisanas birsti. Nekad nepiepildiet skalosanas ierici vairak par vienu tresdalu no kajinas.

Balss veidosana
Balss protézes limens nedrikst bat aizsprostots, lai pacients varétu izmantot balsi.

Balss protézes izkustésanas

levietojot vai iznemot tirisanas ierices, jaievéro piesardziba, lai izvairitos no balss protézes nejausas
izkustésanas, kas var izraisit balss protézes aspiraciju (ieelposanu) traheja (elpvada). Aspiracijas
gadijuma pacientam jamégina izklepot balss protéze ara no trahejas. Ja ierices izkleposana
neizdodas, var bt nepieciesama papildu mediciniska palidziba. Ja balss protéze ir izkustinata no
TEP, pacientam punkcijas vieta nekavéjoties jaievieto Blom-Singer punkcijas dilatators vai piemérota
diametra atbilsto3a ierice, lai novérstu tas aizvérsanos un skidrumu nopltdi. Jauna balss protéze
jaievieto 24 stundu laika.

Balss protézé nekada gadijuma nedrikst ievietot sveskermenus. PriekSmetu, kas nav Blom-Singer
tirisanas ierices, ievietosana balss protézé var izraisit balss protézes vai tas komponentu
izkustésanos un tai sekojosu aspiraciju vai ierisanu.

Balss protézes noplude

Tirot balss protézi, rikojieties saudzigi un neizdariet lielu spiedienu, lai izvairitos no ierices
sabojasanas un bojatam iekséjam sastavdalam, kas var izraisit nopladi. Balss protézes atkartota
noplade ir jaizvérté arstam, jo noplade var izraisit aspiracijas pneimoniju.

KOMPLIKACIJAS

Lai gan tas notiek reti, tirisanas sistémas lietosanas laika var rasties talak noraditas komplikacijas,
un dazam no tam var bat nepieciesama mediciniska iejauksanas. Tas ietver: pacienta diskomforts
vai audu kairinajums; tirisanas birste var caurdurt trahejas vai baribas vada audus, radot bojajumus;
bojatas ierices lietosana var izraisit ierices vai tas sastavdalu ieelposanu vai norisanu; piesarnojums,
kas radies traheostoma, punkcijas vieta vai baribas vada; pacienta infekcija vai savstarpéja
inficé3anas; tirisanas ierice vai balss protéze ir bojata un to nevar izmantot. Informaciju par
komplikacijam saistiba ar balss protézém skatiet balss protézes lietosanas instrukcija.

NORADIJUMI AR BALSS PROTEZES TIRISANU UN APKOPI

(Skatiet $is lietoSanas rokasgramatas sakuma sniegtos attélus.)

JUsu arsts sniegs jums noradijumus par Blom-Singer balss protézes kopsanu un tirisanu ikdiena.
Pirms tirisanas sistémas lietosanas vienmér janomazga rokas ar ziepém un ddeni. Tirisanas sistéma
|auj uzmanigi tirit balss protézi, kamér ta atrodas jasu TE punkcijas vieta. Balss protézes tirisanu
drikst veikt tikai spogula prieksa, izmantojot spilgtu apgaismojumu, kas veérsts tiesi uz stomu ta, lai
protézes atvértais gals batu skaidri redzams. Laujiet iericei nozat vai izmantojiet draninu vai planu
audumu bez plaksnam. Materiali ar plaksnam var atstat netirumus, kas var iek|tt elpcelos. lerices

bazes. Sie materiali var sabojat silikonu vai izraisit ierices nepareizu darbibu.

Tirisanas birste

Pirms tirisanas birstes lietosanas (1. attéls) parbaudiet, vai tai nav radusies strukturali bojajumi;
neizmantojiet bojatu ierici. Pirms lieto3anas samitriniet tirianas birsti tira tdeni. Uzmanigi un
rapigi ievietojiet tirisanas birsti ievadamas balss protézes centralaja atveré (3. attéls). Birsti var
pagriezt, lai ievieto$ana un nonemsana batu vienmérigaka. Birste ir jaievieto tikai tik talu, cik gara
ir jasu balss protéze, bet ne talak par vietu, kur beidzas sari (3. attéls). Nekad ar spéku nespiediet
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Blom-Singer® balss protézes tirisanas sistémas lietosanas instrukcija

tirisanas birsti caur balss protézi. Saudzigi vairakas reizes pagrieziet tirisanas birste pulkstenraditaju
kustibas virziena un pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai atblokétu balss protézes [imenu.
Ja tirisanas suka neroté viegli, balss protézes lumens var bat nosprostots, un tapéc tas ir jaizskalo

ar skalo3anas ierici, lai izkustinatu materialu, kas izraisa nosprostojumu (skatiet skalo3anas ierices
lieto3anas instrukciju). Péc tirisanas uzmanigi iznemiet tirisanas birsti. Parbaudiet, vai lamens nav
nosprostots, izmantojot balsi.

Ja balsi nevar izmantot, atkartojiet tirisanas procediru. Ja joprojam nevarat izmantot balsi,
sazinieties ar arstu. Péc lietosanas tirisanas birste ir japarbauda un janotira visi redzamie netirumi.
Lai notiritu redzamos netirumus, skalojiet birsti zem teko3a tdens. Péc redzamo netirumu

notiridanas dezinficéjiet tirisanas birsti, 1 stundu turot to iemérktu 3% tdenraza peroksida skiduma.

Skalosanas ierice
Lai uzpilditu skalosanas ierici (2. attéls) ar adeni, saspiediet bumbinu un atlaidiet to adent. Pirms
balss protézes skalosanas izkratiet lieko Gdeni no skalosanas ierices gala. Uzmanigi un rapigi
ievietojiet skalo3anas ierices galu balss protézg, lidz tas pilniba atbilst protézes atvérumam
(4. attéls). (Piezime. Neskalojiet ideni caur balss protézi, kamér skalosanas ierices gals nav pareizi
ievietots protézé, lai izvairitos no idens nopludes traheja. Ja traheja ieplast Gdens, tas izraisis
kleposanu). Saspiediet skalosanas ierices bumbinu, lai caur balss protézi virzitu tdens straklu.
Ja Gdens kustiba caur balss protézi ir apgratinata, tas norada uz to, ka balss protézes [amens var
bat blokéts. Péc izskalosanas uzmanigi iznemiet skalosanas ierici. Parbaudiet, vai limens nav
nosprostots, izmantojot balsi.
Ja balsi nevar izmantot, atkartojiet tirisanas proceduru. Ja joprojam nevarat izmantot balsi un
ievadamo balss protézi, izmantojiet tirianas birsti ta, ka noradits ieprieks. Ja izmantojat pacienta
mainamu balss protézi, ierici var iznemt, notirit un ievietot atpakal saskana ar jasu konkrétas
protézes lietosanas instrukciju. Péc lietosanas skalosanas ierice ir japarbauda un ir janotira visi
redzamie netirumi. Notiriet redzamos netirumus, turot skalosanas ierici zem tekosa adens. Péc
redzamo netirumu notiridanas dezinficgjiet skalo3anas ierici, uzpildot ierici un 1 stundu turot to
iemérktu 3% tdenraza peroksida skiduma.
lerices nomaina
Blom Singer tirisanas suka un Blom Singer skalosanas ierice ir paredzétas atkartotai lietosanai
vienam pacientam. lerices drikst lietot tikmér, kamér tas tiek tiritas atbilstosi noradijumiem, ka ari, ja
tas nav bojatas un darbojas atbilstosi lietotaja prasibam. Tirisanas sistéma jamaina, kad tiek mainita
balss protéze vai péc 6 ménesu lietosanas, atkariba no ta, kas notiek vispirms.
TPASI GLABASANAS UN/VAI RIKOSANAS NOSACIJUMI
Tikai skalosanas iericei nepieciesami ipasi uzglabasanas un/vai parvietosanas apstakli. Ta jauzglaba
labi védinata telpa.
NORADIJUMI PAR UTILIZACJU
Sis izstradajums nav biologiski noardams un péc lietodanas uzskatams par piesarnotu. Uzmanigi
utilizéjiet 3o ierici atbilstosi vietéjam vadlinijam.
INFORMACIJA PAR PASUTISANU
ASV
InHealth Technologies® izstradajumus var pasatit tiesi no Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
“InHealth Technologies”.

Talruna numurs: bezmaksas 800 477 5969 vai +1 805 684 9337

Fakss: bezmaksas 888 371 1530 vai +1 805 684 8594

74 1 37960-01A



Blom-Singer® balss protézes tirisanas sistémas lietosanas instrukcija

E-pasts: order@inhealth.com Pasutit tiessaisté: www.inhealth.com

Pasts: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 ASV
STARPTAUTISKIE PASUTIJUMI
InHealth Technologies izstradajumi ir pieejami visa pasaulé pie pilnvarotiem izplatitajiem. Lai
sanemtu informaciju par starptautiskajiem izplatitajiem, lGdzu, sazinieties ar masu klientu
apkalposanas dalu.
SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU/ES NOPIETNI NEGADLJUMI
Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, ladzu, sazinieties ar mums, rakstot uz
productcomplaints@inhealth.com.

Talrunis: +1 800 477 5969

Fakss: +1 888 371 1530

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

LIETUVIY K.

»BLOM-SINGER®” BALSO PROTEZO VALYMO SISTEMA

Vadovaukités Sios naudojimo instrukcijos pradzioje pateiktais paveiksléliais.

GAMINIO APRASAS

,Blom-Singer” balso protezo valymo sistema sudaro,,Blom-Singer” skalavimo jtaisas ir,,Blom-Singer”
valymo Sepetélis. Valymo sistema skirta naudoti Zzmonéms, turintiems, Blom-Singer” balso proteza.
Skalavimo jtaisa galima naudoti tiek su implantuojamaisiais, tiek su paciento kei¢iamais balso
protezais. Valymo Sepetélis skirtas tik implantuojamiesiems balso protezams. Valymo 3epetélis
tiekiamas dviejy dydziy, atitinkanciy jvairius balso protezy (BP) ilgius: standartinis $epetélis (skirtas
4-10 mm BP) ir ilgas Sepetélis (skirtas 12-20 mm BP).

INDIKACIJOS (priezastys, kodél reikia paskirti prietaisg arba atlikti procediira)

,Blom-Singer” skalavimo jtaisas naudojamas siekiant iSplauti medziagas, kurios gali uzkimsti
implantuojamojo arba paciento kei¢iamo ,Blom-Singer” balso protezo spindj, kai jis yra paciento
tracheoezofaginéje punkcijoje (TEP; chirurgo padaryta anga tarp trachéjos (kvépuojamosios
gerklés) ir stemplés, skirta balso protezui jdéti).,,Blom-Singer” valymo Sepetélis skirtas medziagoms,
kurios gali uzkimsti implantuojamojo ,Blom-Singer” balso protezo spindj, kai jis yra paciento
tracheoezofaginéje punkcijoje, pasalinti. Uzsikim3us balso protezo spindziui, sutrinka paciento
gebéjimas kalbéti.

KONTRAINDIKACUOS (priezastys, dél kuriy nerekomenduojama paskirti konkretaus jtaiso,
procedaros ar gydymo)

Valymo sistema yra medicinos prietaisas, kurj turi naudoti tik asmenys, iSmokyti juo naudotis ir jj
priziaréti.
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Skalavimo Valymo
Balso protezo tipas itaisas Sepetélis

,Blom-Singer®”
implantuojamieji balso protezai - jstatomi gydytojo Py °
(,Classic”, ,Advantage®”, ,Dual-Valve™", specialiai
uzsakomi, 22,5 Fr)

»Blom-Singer®” balso protezai - kei¢iami paciento
(,Duckbill’, mazo spaudimo, specialiai uzsakomi mazo [ )
spaudimo)

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Kvalifikuotas ir mokytas medicinos specialistas turi paaiskinti pacientams, kaip naudotis

3iuo prietaisu ir jj priziaréti. Jei valymo jtaisai yra jplyse, jtrike ar struktariskai apgadinti, jy
nebenaudokite. Valymo sistema skirta naudoti tik vienam pacientui. Protezui valyti naudokite tik
tinkamo dydzio Sepetélj. Niekada neperpildykite skalavimo jtaiso; lygis neturéty virsyti trecdalio
kotelio.

Balso sukarimas

Balso protezo spindis turi bati neuzkimstas, kad pacientai galéty kalbéti.

Balso protezo pasislinkimas

|vedant arba iSimant valymo jtaisus, reikia bati atsargiems, kad baty iSvengta atsitiktinio protezo
pasislinkimo, kuris gali sukelti balso protezo aspiracijg (jkvépima) j trachéja (kvépuojamaja gerkle).
Jei jvyksta aspiracija, pacientas turi méginti iskoséti balso protezg i$ trachéjos. Jei iskoseéti jtaiso
nepavyksta, gali prireikti papildomos medicininés pagalbos. Jei balso protezas isnyra is punkcijos
vietos, pacientas turi nedelsdamas jkisti,Blom-Singer” punkcijos plétiklj arba tinkama reikiamo
skersmens jtaisa j punkcija, kad i neuzsiverty ir nebaty pratekanciy skysciu. Pakaitinj balso protezg
reikia jstatyti per 24 valandas.

| balso protezg negalima kisti jokiy pasaliniy daikty. Jeigu j balso protezg jkisamas kitas daiktas (ne
,Blom-Singer“ valymo jtaisas), jis gali i$judinti balso proteza arba jo komponentus, o dél to jie gali
bati jkvépti ar nuryti.

Balso protezo nuotékis

Balso protezg valykite Svelniai ir atsargiai, kad isvengtuméte prietaiso nusidévéjimo ir
nepazeistumeéte vidiniy komponenty, nes kitaip galite sukelti nuotékj. Pasikartojantj balso protezo
nuotékj turi jvertinti gydytojas, nes nuotékis gali lemti aspiracing pneumonija.

KOMPLIKACIJOS

Nors ir retai, naudojant valymo sistema gali kilti toliau iSvardyty komplikacijy, o dél kai kuriy i$ jy
gali prireikti medicininés intervencijos. Tai gali bati: paciento diskomfortas ar audiniy sudirginimas;
valymo 3epetélis gali pradurti trachéjos ar stemplés audinius, padarydamas zalos; naudojant
sugadinta prietaisa, prietaisas arba jo komponentai gali buti jkvépti arba praryti; ter3aly patekimas
i tracheostoma, punkcijg ar stemple; paciento infekcija ar kryzminis uztersimas; valymo prietaisas
ar balso protezas pazeidziami ir jy negalima naudoti. Dél su balso protezu susijusiy komplikacijy zr.
balso protezo naudojimo instrukcija.
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BALSO PROTEZO VALYMO IR PRIEZIUROS INSTRUKCIJOS

(Vadovaukités sios naudojimo instrukcijos pradzioje pateiktais paveiksléliais.)

Jusy gydytojas paaiskins, kaip jprastai priziaréti ir valyti,Blom-Singer” balso proteza. Pries
naudojant valymo sistemg, naudotojo rankos visada turi bati nuplautos muilu ir vandeniu. Valymo
sistema suteikia galimybe kruopsciai isvalyti balso proteza, esantj TE punkcijoje. Balso protezo
valymas turéty bati atliekamas tik priesais veidrodj su ryskia Sviesa, nukreipta tiesiai j stoma, kad
baty aiskiai matomas atviras protezo galas. Prietaisui leiskite nudziati nataraliai arba naudokite tik
puky nepaliekandia $luoste arba audinj. Naudojant medziagas su pukeliais, gali likti 3iuksliy, kurios
gali patekti j kvépavimo takus. Nenaudokite tirpikliy ar naftos produkty jtaisui valyti ar tepti. Sios
medziagos gali sugadinti silikong arba jtaisas gali tinkamai nebeveikti.

Valymo Sepetélis

Pries naudodami valymo Sepetélj (1 pav.), apziarékite, ar néra jokiy struktariniy pazeidimy;
nenaudokite pazeisto jtaiso. Prie$ naudodami sudrékinkite valymo $epetélj svariu vandeniu.
Atsargiai ir Svelniai jkiskite valymo sepetélj iki galo j implantuojamojo balso protezo centring anga
(3 pav.). Sepetélj galima pasukti, kad jis bty sklandZiau jstatomas ir i§imamas. |kisdami sepetélj
nevirsykite konkretaus balso protezo ilgio (kiskite ne giliau kaip iki vietos, kur baigiasi Sereliai)

(3 pav.). Niekada jéga nestumkite valymo Sepetélio per balso proteza. Svelniai sukite valymo
Sepetélj pagal laikrodzZio rodykle ir pries laikrodZio rodykle kelis kartus, kad isvalytuméte balso
protezo spindj. Jei valymo Sepetélis lengvai nepasisuka, balso protezo spindis gali bati uzblokuotas,
todél jj reikia praplauti skalavimo jtaisu, siekiant atlaisvinti medziagas, kurios sukelia uzkimsima
(zr. skalavimo jtaiso instrukcijas). Uzbaige valymo procedurg atsargiai isSimkite valymo $epetélj.
Kalbédami patikrinkite, ar spindzio uzkimsimas buvo pasalintas.

Jei nepavyksta kalbéti, pakartokite valymo procedira. Jeigu vis tiek nepavyksta kalbéti, kreipkités

i gydytoja. Po naudojimo reikia apziaréti valymo sepetélj ir pasalinti visus matomus nesvarumus.
Pasalinkite matomus nesvarumus laikydami Sepetélj po tekanciu vandeniu. Kai matomi nesvarumai
bus pasalinti, dezinfekuokite valymo Sepetélj panardindami jj 1 valandai j 3 % vandenilio peroksido
tirpala.

Skalavimo jtaisas

Norédami pripildyti skalavimo jtaisg (2 pav.) vandens, suspauskite kapsule ir atleiskite jg vandenyje.
Nupurtykite vandens pertekliy nuo skalavimo jtaiso galiuko prie$ skalaudami balso proteza.
Atsargiai ir Svelniai kiskite skalavimo jtaiso galiuka j balso protezg tol, kol jis visiskai priglus prie
protezo angos (4 pav.). (Pastaba. Balso protezo neskalaukite vandeniu, kol skalavimo jtaiso galiukas
néra tinkamai jstatytas j proteza, kad isvengtuméte vandens nuotékio j trachéja. | trachéjg patekes
vanduo sukels kosulj). Suspauskite kapsulg, esancia ant skalavimo jtaiso, kad per balso proteza
pratekéty vandens srové. Jei vanduo per balso proteza lengvai neprateka, tai rodo, kad balso
protezo spindis gali bati uzsikimses. Uzbaige skalavimo procedura atsargiai isimkite skalavimo
jtaisa. Kalbédami patikrinkite, ar spindzio uzkimsimas buvo pasalintas.

Jei nepavyksta kalbéti, pakartokite valymo procedra. Jei vis tiek negalite kalbéti ir naudojate
implantuojamajj balso proteza, naudokite valymo Sepetélj, kaip nurodyta pirmiau. Jei naudojate
paciento kei¢iamga balso proteza, prietaisg galima isimti, iSvalyti ir vél jdéti, kaip nurodyta
konkretaus protezo naudojimo instrukcijoje. Panaudojus reikia apzitréti valymo Sepetél; ir pasalinti
visus matomus nesvarumus. Pasalinkite matomus nesvarumus laikydami skalavimo jtaisg po
tekanciu vandeniu. Pasaling matomus ne$varumus, dezinfekuokite skalavimo jtaisa, pripildydami
jiir panardindami j 3 % vandenilio peroksido tirpala 1 valandai.
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Jtaiso keitimas
,Blom Singer” valymo 3epetélis ir,Blom Singer” skalavimo jtaisas skirti pakartotinai naudoti vienam
pacientui. [taisus galima naudoti, jei jie iSvalyti pagal instrukcijas, nepazeisti ir jy veikimas atitinka
naudotojo poreikius. Valymo sistema reikia pakeisti, kai kei¢ciamas balso protezas arba praéjus
6 ménesiy naudojimo laikotarpiui, atsizvelgiant j tai, kas jvyks anksciau.
SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS
Tik skalavimo jtaisui taikomos specialios laikymo ir (arba) naudojimo salygos. Jj reikia laikyti gerai
védinamoje vietoje.
SALINIMO INSTRUKCIJA
Sis gaminys néra biologiskai skaidus; panaudotas turi bati laikomas uzterstu. Atsargiai ismeskite
§j jtaisa laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.
UZSAKYMO INFORMACIJA
JAV
,InHealth Technologies®” gaminiy galima uzsisakyti tiesiogiai i$ ,Freudenberg Medical, LLC",
rinkoje Zinomos pavadinimu ,InHealth Technologies”.

Nemokama telefono linija: 800 477 5969 arba +1 805 684 9337

Nemokama fakso linija: 888 371 1530 arba +1 805 684 8594

El. pastas: order@inhealth.com; uzsakymas internetu: www.inhealth.com

Pasto adresas: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 JAV
TARPTAUTINE INFORMACIJA
,InHealth Technologies” gaminiai yra prieinami per jgaliotus platintojus visame pasaulyje.
Norédami gauti informacijos apie tarptautinius platintojus kreipkités j masy klienty
aptarnavimo skyriy.
SKUNDAI DEL GAMINIO IR (ARBA) PAVOJINGI INCIDENTAI ES
Jei esate nepatenkinti $iuo jtaisu ar turite kokiy nors klausimy, kreipkités adresu:
productcomplaints@inhealth.com.

Tel. +1 800 477 5969

Faks. +1 888 371 1530

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

RENGJ@RINGSSYSTEM FOR BLOM-SINGER®-STEMMEPROTESE
Se diagrammene foran i denne brukerhdndboken.

PRODUKTBESKRIVELSE

Rengjeringssystemet for Blom-Singer-stemmeprotese henviser til en Blom-Singer skylleenhet
og en Blom-Singer rensebarste. Rengjeringssystemet er ment for bruk av personer som har en
Blom-Singer-stemmeprotese. Skylleenheten kan brukes bade pa innopererte og utskiftbare
stemmeproteser. Renseborsten er kun beregnet for innopererte stemmeproteser. Du far
rengjoringsbersten i to storrelser, tilsvarende de ulike lengdene pa stemmeprotesene (VP-er):
standard berste (for 4 mm-10 mm VP-er) og lang berste (for 12 mm-20 mm VP-er).
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INDIKASJONER (Arsaker til & foreskrive en enhet eller utfare en prosedyre)

Blom-Singer skylleenhet er ment for a skylle ut materialer som forarsaker blokkering av lumen til
enten en innoperert eller utskiftbar Blom-Singer-stemmeprotese mens den er plassert i pasientens
trakeogsofageale punktur (TEP; en apning via et kirurgisk inngrep mellom luftreret og spisergret
for plassering av en stemmeprotese). Blom-Singer rensebgrste er ment for a fierne materialer

som forarsaker blokkering av lumen i en innoperert Blom-Singer-stemmeprotese mens den er
plassert i pasientens trakeogsofageale punktur. Blokkering av lumen i en stemmeprotese vil svekke
pasientens evne til & snakke.

KONTRAINDIKASJONER (Arsaker som gjor det utilridelig & foreskrive en bestemt enhet, prosedyre
eller behandling)

Rengjeringssystemet er medisinsk utstyr som kun skal brukes av personer med oppleering i bruk og
vedlikehold.

Blom-Singer®
Stemmeproteser til implantasjon
(Classic, Advantage®, Dual-Valve™, Spesialbestilling, 22,5 Fr.)

Blom-Singer®-stemmeproteser - utskiftbare pasienter
(Duckbill, Lavt trykk, lavt spesialbestillingstrykk)

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Den kvalifiserte, utdannede medisinske fagpersonen skal instruere pasienter om bruk

og vedlikehold av denne enheten. Hvis det finnes rifter, sprekker eller strukturelle skader

pa rengjeringsanordningene, ma du ikke fortsette bruken. Rengjeringssystemet er kun til bruk
for én enkelt pasient. Bruk kun en rengjeringsberste av riktig sterrelse til protesen. Fyll aldri
skylleenheten utover en tredjedel av stammen.

Talefremstilling
Stemmeprotese-lumen ma holdes fri for blokkering for at pasientene skal kunne snakke.

Lgsning av stemmeprotese

Forsiktighet bor utvises nar du setter inn eller fierner rengjeringsinnretningene for & unnga utilsiktet
forskyvning av stemmeprotesen, noe som kan fore til aspirasjon (inhalering) av stemmeprotesen

i luftraret. Skulle aspirasjon oppsta, ber pasienten forsgke & hoste opp stemmeprotesen ut

av trakea. Ytterligere legehjelp kan vaere ngdvendig hvis pasienten ikke er i stand til a hoste

ut enheten. Hvis stemmeprotesen lgsner fra TEP, ma en Blom-Singer-punkturdilatator eller en
passende enhet med passende diameter umiddelbart plasseres i punkturen for a forhindre at

den lukkes og lekker vaesker. Stemmeprotesen skal settes inn innen 24 timer.

Fremmedlegemer skal ikke plasseres i stemmeprotesen. A fgre inn andre gjenstander enn
Blom-Singer-rengjeringsenhetene kan fore til at stemmeprotesen eller tilhgrende komponenter
forskyver seg og deretter svelges eller aspireres.

Lekkasje fra protesen

Bruk forsiktig ved handtering av stemmeprotesen ved rengjering, og ikke utsett den for for stort
trykk, for @ unnga at enheten eller de interne komponentene skades, noe som kan forarsake
lekkasje. Gjentakende lekkasje pa stemmeprotesen ma evalueres av klinikeren, da lekkasje kan
forérsake aspirasjonspneumoni.
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KOMPLIKASJONER

Selv om det er sjeldent, kan falgende komplikasjoner oppsté ved bruk av rengjeringssystemet,
hvor noen kan kreve medisinsk inngrep. De inkluderer: Ubehag eller irritasjon i vevet; rensebgrsten
kan stikke hull pa luftrers- eller spiserarsvevet og fordrsake skade; bruk av en skadet enhet kan

fore til at enheten eller komponentene inhaleres eller svelges; forurensninger kan introduseres

i luftreret, dpningen eller spiseraret; infeksjon eller krysskontaminering; rengjeringsinnretning eller
stemmeprotesen kan skades, slik at de ikke kan brukes. Se stemmeprotesen bruksanvisning for
stemmeprotesen-relaterte komplikasjoner.

ANVISNINGER FOR RENGJ@RING OG STELL AV STEMMEPROTESEN

(Se diagrammene foran i denne brukerhdndboken)

Legen din vil instruere deg i rutinemessig rengjering og vedlikehold av din Blom-Singer-
stemmeprotese. Hender skal alltid vaskes med sépe og vann fer rengjeringssystemet tas i bruk.
Rengjeringssystemet er et instrument for ngye rengjering av stemmeprotesen mens den er i TEP.
Rengjering av stemmeprotesen skal kun gjeres foran et speil med et sterkt lys fokusert direkte pa
trakeostomien, slik at den &pne enden av protesen er godt synlig. Enheten skal terkes kun ved
luftterking eller ved bruk av en lofri klut eller serviett. Bruk av materialer som ikke er lofrie, kan
etterlate rester som kan innandes inn i luftroret. Ikke bruk lesemidler eller petroleumsbaserte
produkter til rengjoring eller smering av enheten. Disse materialene kan skade silikon eller fore til at
enheten ikke fungerer som den skal.

Rensebgrste

For du bruker rensebgrsten (diagram 1) ma du inspisere den for strukturelle skader; ikke bruk

en enhet som er skadet. Fukt rensebgrsten i rent vann for bruk. Plasser rensebgrsten varsomt

og forsiktig inn i midten av den innopererte stemmeprotesen (diagram 3). Bersten kan roteres
for en jevnere innsetting og flerning. Barsten ber bare fares inn like mye som lengden pé den
spesifikke stemmeprotesen, p4 maksimalt der busten ender (diagram 3). Bruk aldri makt til & fere
rensebersten gjennom stemmeprotesen. Drei renseborsten forsiktig med klokken og mot klokken
flere ganger for a rense stemmeprotese-lumen for obstruksjoner. Hvis rensebersten ikke kan
dreies uten & bruke makt, kan det veere at stemmeprotese-lumenet er obstruert, og det ber derfor
skylles med skylleenheten for & lasne materialene som forérsaker blokkeringen (se instruksjonene
til skylleenheten). Etter borsting, utvis forsiktighet nar du trekker ut rensebgrsten. Kontroller at
blokkeringen er fiernet fra lumenet, ved a snakke.

Hvis du ikke kan snakke, ma du gjenta rengjeringsprosedyren. Hvis du fremdeles ikke kan snakke,
vennligst ta kontakt med legen din. Etter bruk ber rensebgrsten inspiseres og eventuelt synlige
rester ber fiernes. Fjern synlige rester ved a holde bersten under rennende vann. Etter at den har
blitt rengjort, desinfiser rensebgrsten ved a legge den i en 3 % hydrogenperoksid-lesning i 1 time.

Skylleenhet

For a fylle skylleenheten (diagram 2) med vann, klemmer du pé ballongen og holder den under
vann mens du slipper den. Rist vekk overfladig vann fra spissen til skylleenheten for du skyller
stemmeprotesen. For spissen til skylleenheten varsomt og forsiktig inn i stemmeprotesen inntil den
passer helt i &pningen til protesen (diagram 4). (Merk: Ikke skyll vann gjennom stemmeproteser

for spissen til skylleenheten er satt riktig inn i protesen, for 8 unnga at det lekker vann inn i luftraret.
Skulle vann lekke inn i luftrgret, vil dette fore til et hosteanfall). Klem pa ballongen til skylleenheten
for & sende vann gjennom stemmeprotesen. Hvis vann ikke passerer lett gjennom stemmeprotesen,
indikerer dette at stemmeprotese-lumen kan veere obstruert. Etter skylling, utvis forsiktighet nar du
trekker ut skylleenheten. Kontroller at blokkeringen er fiernet fra lumenet, ved & snakke.

Hvis du ikke kan snakke, ma du gjenta rengjeringsprosedyren. Hvis du fremdeles ikke er i stand til &
snakke, og du bruker en innoperert stemmeprotese, ta i bruk rensebgrsten som beskrevet ovenfor.
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Bruksanvisning for rengjeringssystem for Blom-Singerr®-stemmeprotese

Hvis du bruker en stemmeprotese som kan skiftes ut av pasienten, kan enheten fiernes, rengjeres
og settes inn pa nytt i henhold til bruksanvisningen for den spesifikke protesen. Etter bruk ber
skylleenheten inspiseres og eventuelt synlige rester ber fiernes. Fjern synlige rester ved & holde
enheten under rennende vann. Etter at den har blitt rengjort, desinfiser skylleenheten ved a fylle
ballongen og legge den i en 3 % hydrogenperoksid-lgsning i 1 time.
Bytte enhet
Blom Singer-rengjeringsbersten og Blom Singer-skylleenheten er designet til gjenbruk av en
enkeltpasient. Enhetene kan brukes sa lenge de rengjeres som anvist, uskadet og fungerer til
brukerens tilfredshet. Rengjoringssystemet ma skiftes ut nar stemmeprotesene skiftes ut, eller etter
6 maneders bruk, avhengig av hva som skjer forst.
SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Kun skylleenheten har spesielle oppbevarings- og/eller handteringsbetingelser. Den ma
oppbevares i et godt ventilert omrade.
INSTRUKSJONER FOR KASSERING
Dette produktet er ikke biologisk nedbrytbart og méa vurderes som kontaminert etter bruk. Avhend
enheten forsiktig i henhold til lokale retningslinjer.
BESTILLINGSINFORMASJON
USA
InHealth Technologies® produkter kan bestilles direkte fra Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
“InHealth Technologies.”

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

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

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

E-post: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
INTERNASJONALT
InHealth Technologies-produkter er tilgjengelige gjennom autoriserte distributerer over
hele verden. Hvis du vil ha informasjon om internasjonale distributerer, kan du kontakte var
kundeserviceavdeling.
PRODUKTKLAGER / ALVORLIGE HENDELSER | EU
Ta gjerne kontakt med productcomplaints@inhealth.com hvis du er misfornoyd med enheten
eller har spersmal.

Telefon: +1.800.477.5969

Faks: +1.888.371.1530

Eventuelle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
Freudenberg Medical, LLC som nevnt ovenfor, og til kompetent myndighet i landet der brukeren
og/eller pasienten holder til.
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SYSTEM CZYSZCZENIA PROTEZY GLOSOWEJ BLOM-SINGER®
Nalezy zapoznac sie ze schematami zamieszczonymi na koricu niniejszej instrukcji obstugi.

OPIS PRODUKTU

System czyszczenia protezy gtosowej Blom-Singer skfada sie z urzadzenia do ptukania Blom-Singer
i szczoteczki do czyszczenia Blom-Singer. System czyszczacy jest przeznaczony do stosowania przez
osoby posiadajace proteze gtosowa Blom-Singer. Urzadzenie do ptukania moze by¢ stosowane
zaréwno w przypadku protez gtosowych statych, jak i wymienianych przez pacjenta. Szczoteczka do
czyszczenia jest przeznaczona wytgcznie do statych protez gtosowych. Szczoteczka do czyszczenia
jest dostepna w dwoch rozmiarach, odpowiadajacych réznym dtugosciom protez gtosowych (VP):
standardowa szczoteczka (dla VP 4-10 mm) oraz dtuga szczoteczka (dla VP 12-20 mm).

WSKAZANIA (Powody przepisywania urzadzenia lub procedury)

Urzadzenie do ptukania Blom-Singer jest przeznaczone do wyptukiwania zalegajacego materiatu,
ktory blokuje $wiatto otworu statej lub wymienianej przez pacjenta protezy gtosowej Blom-Singer
umieszczonej w naktuciu tchawiczo-przetykowym uzytkownika (TEP, otwor wykonany przez
chirurga miedzy tchawica a przetykiem w celu umieszczenia protezy gtosowej). Szczoteczka do
czyszczenia Blom-Singer jest przeznaczona do usuwania zalegajacego materiatu, ktory blokuje
Swiatto otworu protezy statej Blom-Singer umieszczonej w naktuciu tchawiczo-przetykowym
pacjenta. Zablokowanie $wiatta otworu protezy gtosowej bedzie skutkowato zaburzeniem emisji
gtosu pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA (Powody, dla ktorych nie zaleca sie przepisywania konkretnego urzadzenia,
procedury lub terapii)

System czyszczenia jest urzagdzeniem medycznym, ktére powinno by¢ uzywane tylko przez personel
przeszkolony w zakresie jego uzywania i konserwacji.

Urzadzenie = Szczoteczka do
Typ protezy gltosowej do ptukania = czyszczenia

Blom-Singer®
State protezy gtosowe - zaktadane przez lekarza PY PY

(Klasyczna, Advantage®, Dual-Valve™, na zaméwienie,
22,5Fr)

Protezy gtosowe Blom-Singer® — wymieniane przez pacjenta
(Duckbill, niskocisnieniowa, niskoci$nieniowa [ ]
niestandardowa)

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wykwalifikowany i przeszkolony personel medyczny udziela pacjentom informacji dotyczacych
obstugi i konserwacji tego urzadzenia. W przypadku rozdar¢, pekniec lub uszkodzen strukturalnych
urzadzen do czyszczenia nalezy przerwac ich uzytkowanie. System czyszczacy moze byc¢ uzywany
wytacznie przez jednego pacjenta. Do czyszczenia protezy nalezy uzywac wytacznie szczoteczki do
czyszczenia o odpowiednim rozmiarze. Nie wolno napetnia¢ urzadzenia do ptukania powyzej jednej
trzeciej trzpienia.

Wytwarzanie glosu

Swiatto otworu protezy gtosowej nie moze by¢ zablokowane, inaczej pacjent nie bedzie mégt méwic.
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Wypadniecie protezy glosowej

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania lub usuwania urzadzen do czyszczenia,

aby uniknac przypadkowego przemieszczenia protezy gtosowej mogacego spowodowac jej
zaaspirowanie (inhalacje) do tchawicy. W przypadku aspiracji protezy nalezy podjac probe usuniecia
jej z tchawicy poprzez odkrztuszenie. Dalsza pomoc medyczna moze by¢ konieczna, jesli proba
odkrztuszenia urzadzenia nie powiedzie sie. Jesli proteza glosowa zostanie usunieta z naktucia
tchawiczo-przetykowego, nalezy natychmiast umiesci¢ w naktuciu rozszerzacz naktu¢ Blom-Singer
o wiasciwej srednicy lub inne odpowiednie urzadzenie w celu uniemozliwienia zamkniecia naktucia
i wycieku ptynéw. Zastepcza proteze gtosowg nalezy ponownie zatozy¢ w ciagu 24 godzin.

Do protezy gtosowej nie nalezy wktadac ciat obcych. Wktadanie przedmiotéw innych niz urzadzenia
czyszczace Blom-Singer moze spowodowac wypadnigcie, a nastepnie aspiracje lub potkniecie
protezy gtosowej badz jej elementow.

Nieszczelnos¢ protezy gk j

Przy czyszczeniu protezy gtosowej nalezy obchodzi¢ sie z nig delikatnie, aby unikna¢ pogorszenia
stanu urzadzenia i uszkodzenia wewnetrznych elementéw, co mogtoby doprowadzi¢ do
nieszczelnosci. Nawracajace nieszczelnosci protezy gtosowej powinny zostac ocenione przez
lekarza, poniewaz moga wywotac zachtystowe zapalenie ptuc.

POWIKLANIA

W rzadkich przypadkach przy korzystaniu z systemu do czyszczenia moga wystapic¢ ponizsze
powiktania, a niektére z nich moga wymagac interwencji medycznej. Obejmuja one: dyskomfort
pacjenta lub podraznienie tkanek; szczoteczka czyszczaca moze przebic tkanke tchawicy lub
przetyku, powodujac uszkodzenie; uzycie uszkodzonego urzadzenia moze spowodowac zassanie
lub potkniecie urzadzenia lub jego elementéw; zanieczyszczenia wprowadzane do tracheostomii,
naktucia lub przetyku; zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe; uszkodzenie urzadzenia do
czyszczenia lub protezy gtosowej, powodujace ich bezuzytecznos¢. Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania protezy gtosowej, w ktérej opisano powiktania zwigzane z uzywaniem protezy.
INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA | KONSERWACJI PROTEZY GLOSOWEJ

(Nalezy zapoznac sie ze schematami zamieszczonymi na koricu niniejszej instrukcji obstugi)

Lekarz poinstruuje pacjenta w zakresie rutynowej konserwacji i czyszczenia protezy gtosowej
Blom-Singer. Dtonie uzytkownika powinny zawsze zosta¢ umyte mydtem i woda przed uzyciem
systemu do czyszczenia. System czyszczacy pozwala ostroznie oczysci¢ proteze gtosowa znajdujaca
sie w naktuciu TE. Czyszczenie protezy gtosowej nalezy zawsze przeprowadzac przed lustrem

przy jasnym swietle skupionym bezposrednio na stomii, tak aby otwarty koniec protezy byt
dobrze widoczny. Urzadzenie nalezy suszy¢ tylko na powietrzu lub uzywac jedynie niestrzepiacej
sie $ciereczki lub chusteczki higienicznej. Uzycie materiatéw innych niz niestrzepiace si¢ moze
spowodowac powstanie zanieczyszczen, ktére mogg zostac zaaspirowane do drég oddechowych.
Nie uzywac rozpuszczalnikéw ani produktéw ropopochodnych do czyszczenia lub smarowania
urzadzenia. Substancje te mogg uszkodzic¢ silikon lub spowodowac, ze urzadzenie nie bedzie
dziata¢ prawidtowo.

Szczoteczka do czyszczenia

Przed uzyciem szczoteczki do czyszczenia (schemat 1) nalezy sprawdzi¢, czy jej konstrukcja nie
zostata naruszona; nie wolno uzywac uszkodzonego urzadzenia. Przed uzyciem nalezy nawilzy¢
szczoteczke do czyszczenia czysta wodg. Ostroznie i delikatnie wprowadzi¢ szczoteczke do
czyszczenia w catoéci do srodkowego otworu statej protezy gtosowej (schemat 3). Szczoteczke
mozna obracac w celu zapewnienia ptynniejszego wprowadzania i wyjmowania. Szczoteczke nalezy
wprowadzac tylko na dtugos¢ protezy gtosowej, maksymalnie do miejsca, w ktérym konczy sie
wiosie (schemat 3). Nigdy nie nalezy wpychac¢ szczoteczki do czyszczenia przez proteze gtosowa.
Delikatnie obracac szczoteczke do czyszczenia (wielokrotnie, w kierunku zgodnym z ruchem

37960-01A 1 83



Instrukcja uzytkowania systemu czyszczenia protezy gtosowej Blom-Singer®

wskazéwek zegara i przeciwnym), aby oczysci¢ Swiatto protezy gtosowej. Jezeli szczoteczka

do czyszczenia nie bedzie sie fatwo obracac, oznacza to, ze proteza gtosowa moze by¢ zatkana

i powinna zostac przeptukana przy uzyciu urzadzenia do ptukania, aby poluzowac zalegajacy
materiat (nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania urzadzenia do ptukania). Po zakorczeniu
szczotkowania ostroznie usungc¢ szczoteczke do czyszczenia. Aby upewnic sie, ze $wiatto protezy
gtosowej zostato oczyszczone, nalezy wykonac prébe gtosowa.

Jesli pacjent nie moze méwic, nalezy powtérzy¢ procedure czyszczenia. Jesli uzytkownik nadal
nie moze moéwi¢, nalezy skontaktowac sie z klinicysta. Po uzyciu szczoteczki do czyszczenia
nalezy ja bacznie obejrzec i usunac z niej wszelkie widoczne zanieczyszczenia. Usung¢ widoczne
zanieczyszczenia, trzymajac szczoteczke do czyszczenia pod strumieniem biezacej wody.

Po usunieciu ze szczoteczki widocznych zanieczyszczen nalezy zanurzy¢ jg na 1 godz. w 3%
roztworze nadtlenku wodoru w celu jej odkazenia.

Urzadzenie do ptukania

Aby napetni¢ woda urzadzenie do ptukania (schemat 2), nalezy scisng¢ gruszke, a nastepnie
zwolni¢ uscisk w wodzie. Strzasng¢ nadmiar wody z koricéwki urzadzenia do ptukania przed
przystapieniem do ptukania protezy gtosowej. Ostroznie i delikatnie wprowadzac koricowke
urzadzenia do ptukania do protezy gtosowej, az catkowicie dopasuje sie do otworu protezy.
(schemat 4). (Uwaga: nie przeptukiwac protezy gtosowej woda, dopdki koricowka urzadzenia

do ptukania nie zostanie odpowiednio wtozona do protezy, unikajac w ten sposob przedostania
sie wody do tchawicy. Obecnos¢ wody w tchawicy powoduje wystapienie kaszlu). Nalezy scisngc¢
gruszke urzadzenia do ptukania, aby przeptukac proteze gtosowa strumieniem wody. Jezeli
strumien wody nie bedzie tatwo przeptywac przez proteze gtosowa, oznacza to, ze $wiatto protezy
gtosowej moze byc¢ zablokowane. Po przeptukaniu usung¢ ostroznie urzadzenie do ptukania. Aby
upewnic sig, ze Swiatto protezy gtosowej zostato oczyszczone, nalezy wykonac prébe gtosowa.

Jesli pacjent nie moze méwic, nalezy powtorzy¢ procedure czyszczenia. Jesli uzytkownik statej
protezy gtosowej nadal nie moze méwi¢, powinien uzy¢ szczoteczki do czyszczenia zgodnie

z powyzszg instrukcja. W przypadku uzywania protezy gtosowej wymienianej przez pacjenta
urzadzenie mozna wyja¢, wyczysci¢ i wprowadzi¢ ponownie zgodnie z instrukcja obstugi konkretnej
protezy. Po uzyciu urzadzenia do ptukania nalezy je bacznie obejrze¢ i oczyscic¢ ze wszelkich
widocznych zanieczyszczen. Usungé widoczne zanieczyszczenia, trzymajac urzadzenie do ptukania
pod strumieniem biezacej wody. Po oczyszczeniu urzadzenia do ptukania ze wszelkich widocznych
zanieczyszczen nalezy napetnic je i zanurzy¢ na 1 godz. w 3% roztworze nadtlenku wodoru w celu
odkazenia.

Wymiana urzadzenia

Szczoteczka do czyszczenia Blom Singer i urzadzenie do ptukania Blom Singer sg przeznaczone

do ponownego uzycia u jednego pacjenta. Urzadzenia mogg by¢ uzywane, dopdki sa czyszczone
zgodnie z instrukcjami, sg nieuszkodzone i spetniajg wymagania uzytkownika. System czyszczacy
nalezy wymieni¢ po wymianie protezy gtosowej lub po 6 miesigcach uzytkowania w zaleznosci od
tego, co nastapi wczesniej.

SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI
Tylko w przypadku urzadzenia do ptukania obowigzujg szczegélne warunki przechowywania i/lub
obstugi. Nalezy je przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu.

INSTRUKCJA UTYLIZACJI

Produkt nie ulega biodegradacji. Po uzyciu nalezy postepowac z nim jak z produktem skazonym.
Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi wytycznymi i z zachowaniem ostroznosci.
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INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
USA
Produkty InHealth Technologies® mozna zamawiac¢ bezposrednio w firmie
Freudenberg Medical, LLC, dziatajacej pod nazwa ,InHealth Technologies”.

Tel.: bezptatna infolinia 800 477 5969 lub +1 805 684 9337

Faks: bezptatny 888 371 1530 lub +1 805 684 8594

Adres e-mail: order@inhealth.com Zaméwienia online: www.inhealth.com

Adres: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
INFORMACJE MIEDZYNARODOWE
Produkty firmy InHealth Technologies s3 sprzedawane na catym $wiecie przez autoryzowanych
dystrybutorow. W celu uzyskania listy dystrybutoréw miedzynarodowych prosimy o kontakt
z dziatem obstugi klienta.
SKARGI DOTYCZACE WYROBU / POWAZNE INCYDENTY W UE
W razie pytan lub niezadowolenia z urzadzenia prosimy o kontakt pod adresem
productcomplaints@inhealth.com.

Tel.: +1 800 477 5969

Faks: +1 888 371 1530

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

PORTUGUES

SISTEMA DE LIMPEZA DA PROTESE VOCAL BLOM-SINGER®
Consulte os diagramas localizados no inicio deste manual de instrugées.

DESCRICAO DO PRODUTO

O sistema de limpeza da prétese vocal Blom-Singer refere-se ao dispositivo de irrigagao Blom-Singer
e a escova de limpeza Blom-Singer. O sistema de limpeza destina-se a ser utilizado por pessoas que
tenham uma prétese vocal Blom-Singer. O dispositivo de irrigacao pode ser utilizado com a prétese
vocal fixa e com a prétese vocal substituivel pelo paciente. A escova de limpeza é utilizada apenas em
proteses vocais fixas. A escova de limpeza esta disponivel em dois tamanhos, correspondendo a vérios
comprimentos de préteses vocais (PVs): escova padrao (para PVs de 4 mm-10 mm) e escova grande
(para PVs de 12 mm-20 mm).

INDICAGOES (Razées para prescrever o dispositivo ou procedimento)

O dispositivo de irrigacao Blom-Singer destina-se ao enxdgue de materiais que obstruam o limen
de uma prétese vocal fixa Blom-Singer ou de uma prétese vocal substituivel pelo paciente Blom-
Singer, enquanto ela se encontra na puncao traqueoesofagica do paciente (PTE; abertura feita

por um cirurgido entre a traqueia ou “passagem de ar” e o eso6fago para colocacéo de uma proétese
vocal). A escova de limpeza Blom-Singer destina-se a remog¢ao de materiais que obstruam o limen
de uma prétese vocal fixa Blom-Singer, enquanto ela se encontra na pungao traqueoesofagica do
paciente. A obstrucao do limen de uma prétese vocal prejudica a capacidade do paciente de falar.
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CONTRAINDICAGOES (Razdes que tornam desaconselhavel a prescricao do dispositivo,
procedimento ou tratamento especifico)

O sistema de limpeza é um dispositivo médico que deve ser utilizado somente por individuos com
treinamento em sua utilizagdo e cuidados.

Dispositivo Escovade

Tipo de prétese vocal deirrigacdo limpeza

Proteses vocais fixas
Blom-Singer® - colocadas pelo médico (] [ ]
(Classic, Advantage®, Dual-Valve™, feito sob encomenda, 22,5 Fr.)

Préteses vocais Blom-Singer® — podem ser trocadas pelo paciente
(Duckbill, Baixa pressao, feita sob encomenda de baixa pressao)

AVISOS E PRECAUCOES

O profissional médico qualificado e treinado deve instruir os pacientes sobre o uso e os cuidados
com este dispositivo. Interrompa o uso se houver fendas, rachaduras ou danos estruturais nos
dispositivos de limpeza. O sistema de limpeza deve ser utilizado somente em um tnico paciente.
Use apenas a escova de limpeza de tamanho correto para sua protese. Nunca encha o dispositivo
de irrigacéo além de um terco da haste.

Producéo de voz
O limen da protese vocal deve permanecer livre de obstrugoes para permitir que o paciente fale.

Desalojamento da prétese vocal

Tome o devido cuidado ao inserir ou remover os dispositivos de limpeza para evitar o deslocamento
acidental da prétese vocal, o que pode resultar na aspiragao (inalagao) da prétese vocal para

a traqueia. Em caso de aspiragdo, o paciente deve tentar tossir para expelir a prétese vocal da
traqueia. Serdo necessarios outros cuidados médicos, caso a tentativa de expelir o dispositivo

por meio de tosse nao seja bem-sucedida. Se a prétese vocal for desalojada da PTE, devera ser
imediatamente colocado um dilatador da puncao Blom-Singer ou outro dispositivo de diametro
apropriado na pungdo para manté-la aberta e sem vazamento de fluidos. Deve-se inserir uma nova
prétese vocal em 24 horas.

Objetos estranhos ndo devem ser inseridos na protese vocal. A insercao de objetos que ndo sejam
os dispositivos de limpeza Blom-Singer pode causar o desalojamento e a subsequente aspiragdo ou
ingestao da prétese vocal ou de seus componentes.

Vazamento da prétese vocal

Sempre manuseie e pressione com cuidado a prétese vocal ao limpa-la para evitar a deterioracdo
do dispositivo e danos aos componentes internos, o que poderia causar vazamentos. O vazamento
recorrente da prétese vocal deve ser avaliado por um médico, pois pode causar pneumonia
aspirativa.

COMPLICAGOES

Embora sejam raras, as seguintes complicagées podem ocorrer com o uso do sistema de limpeza

e algumas podem necessitar de intervengao médica. Entre elas: desconforto ao paciente ou
irritacdo do tecido; a escova de limpeza pode perfurar o tecido traqueal ou esoféagico, causando
danos; o uso de um dispositivo danificado pode fazer com que o dispositivo ou os componentes
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sejam aspirados ou ingeridos; introducao de contaminantes no traqueostoma, na pungao ou no
esofago; infecgdo do paciente ou contaminagdo cruzada; danos no dispositivo de limpeza ou na
prétese vocal, que nao poderao ser utilizados. Consulte as instrugdes de uso da protese vocal para
obter informagdes sobre as complicagdes relacionadas ao seu uso.

INSTRUGOES DE CUIDADO E LIMPEZA DA PROTESE VOCAL

(Consulte os diagramas localizados no inicio deste manual de instrugées)

Seu médico instruird vocé sobre os cuidados regulares e limpeza da prétese vocal Blom-Singer.
As méos do usudrio sempre devem ser lavadas com dgua e sabao antes de usar o sistema de
limpeza. O sistema de limpeza permite realizar uma limpeza cuidadosa da prétese vocal enquanto
ela estd na sua puncao TE. A limpeza da prétese vocal deve ser feita somente em frente a um
espelho com luz clara focando diretamente o estoma, de modo a deixar a abertura da prétese
claramente visivel. Para secar o dispositivo, utilize somente um pano ou tecido que nao solte
fibras ou deixe secar ao ar livre. O uso de materiais que soltem fibras pode deixar residuos que
podem ser aspirados para as vias aéreas. Nao use solventes ou produtos a base de petréleo para
limpar ou lubrificar o dispositivo. Esses materiais podem danificar o silicone ou causar o mau
funcionamento do dispositivo.

Escova de limpeza

Antes de utilizar a escova de limpeza (diagrama 1), inspecione-a procurando por qualquer dano
estrutural. Nao utilize um dispositivo que esteja danificado. Umedeca a escova de limpeza em dgua
limpa antes do uso. Insira a escova de limpeza cuidadosa e delicadamente por inteiro na abertura
central na proétese vocal fixa (diagrama 3). A escova pode ser girada para uma insercao e remogao
mais suaves. A escova deve ser inserida apenas até o comprimento de sua protese vocal especifica,
no maximo até onde as cerdas terminam (diagrama 3). Nunca force a escova de limpeza através da
prétese vocal. Gire a escova de limpeza com cuidado varias vezes no sentido horario e anti-hordrio
para desobstruir o limen da prétese vocal. Se a escova de limpeza nao girar facilmente, o limen da
prétese vocal pode estar obstruido e deve, portanto, ser enxaguado com o dispositivo de irrigacao
para soltar os materiais responsaveis pela obstrugao (consulte as instru¢des do dispositivo de
irrigacdo). Apds a escovacao, remova a escova de limpeza cuidadosamente. Tente falar para verificar
se o lumen foi desobstruido.

Caso nao seja capaz de falar, repita o procedimento de limpeza. Se ainda nao for capaz de falar,
entre em contato com o seu médico. Depois do uso, a escova de limpeza deve ser inspecionada
e quaisquer residuos visiveis devem ser removidos. Remova os residuos visiveis segurando a
escova sob agua corrente. Ap6s a remogao dos residuos visiveis, desinfete a escova de limpeza
mergulhando-a em uma solugéao de 3% de peréxido de hidrogénio por uma hora.

Dispositivo de irrigagao

Para encher o dispositivo de irrigacao (diagrama 2) com agua, aperte o bulbo e, em seguida,
solte-o dentro da dgua. Antes de enxaguar a protese vocal, agite o dispositivo de irrigacdo para
eliminar o excesso de 4gua de sua ponta. Insira a ponta do dispositivo de irrigagao cuidadosa

e delicadamente na proétese vocal até que se encaixe completamente na abertura da prétese
(diagrama 4). (Observacao: ndo injete agua através da prétese vocal até que a ponta do dispositivo
de irrigagao esteja inserida adequadamente na prétese, para evitar o vazamento de dgua para

a traqueia. Caso ocorra um vazamento de dgua para a traqueia, isso causara tosse). Aperte o bulbo
no dispositivo de irrigacdo para aplicar 4gua através da prétese vocal. Se a 4gua nao passar
prontamente através da prétese vocal, isso indica uma possivel obstrucdo do limen da protese
vocal. Ap6s o enxague, remova o dispositivo de irrigacao cuidadosamente. Tente falar para verificar
se o lumen foi desobstruido.
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Caso nao seja capaz de falar, repita o procedimento de limpeza. Se estiver usando uma prétese
vocal fixa e ainda nao for capaz de falar, use a escova de limpeza como indicado acima. Se estiver
usando uma proétese vocal substituivel pelo paciente, o dispositivo pode ser removido, limpo

e reinserido de acordo com as instrugdes de uso da prétese especifica. Depois do uso, o dispositivo
de irrigacéo deve ser inspecionado e quaisquer residuos visiveis devem ser removidos. Remova

os residuos visiveis segurando o dispositivo de irrigagdo sob dgua corrente. Apds a remogéo dos
residuos visiveis, desinfete o dispositivo de irrigacao enchendo o dispositivo e mergulhando-o em
uma solucéo de 3% de perdxido de hidrogénio por uma hora.

Substituicao do dispositivo

A escova de limpeza Blom-Singer e o dispositivo de irrigacdo Blom-Singer foram projetados para
reutilizagdo por um Unico paciente. Os dispositivos podem ser usados contanto que sejam limpos
conforme as instrugdes, nao danificados e funcionem de acordo com a satisfacdo do usuario.

O sistema de limpeza deve ser substituido quando a prétese vocal for substituida ou apds 6 meses
de uso, o que ocorrer primeiro.

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO

Somente o dispositivo de irrigacdo possui condicdes especiais de armazenamento e/ou manuseio.
Ele deve ser armazenado em uma area bem ventilada.

INSTRUGOES DE DESCARTE

Este produto nao é biodegradavel e deve ser considerado contaminado ap6s o uso. Descarte este
dispositivo cuidadosamente, de acordo com as diretrizes locais.

INFORMAGOES PARA ENCOMENDA

EUA

Os produtos InHealth Technologies® podem ser encomendados diretamente com a
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a “InHealth Technologies”.

Telefone: Ligagao gratuita (800) 477-5969 ou +1 (805) 684-9337

Fax: Ligagao gratuita (888)371-1530 ou +1 (805)684-8594

E-Mail: order@inhealth.com Pedidos On-line: www.inhealth.com

Correio: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 EUA

INTERNACIONAL
Os produtos da InHealth Technologies estao disponiveis através de distribuidores autorizados
no mundo todo. Entre em contato com nosso departamento de atendimento ao cliente para
obter uma lista dos distribuidores internacionais.
RECLAMAGOES DE PRODUTOS/INCIDENTES GRAVES NA UE
Caso vocé esteja insatisfeito(a) com o dispositivo ou tenha alguma duvida, envie um e-mail para
productcomplaints@inhealth.com.

Telefone: +1-800-477-5969

Fax: +1.888.371.1530
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacao ao dispositivo deve ser relatado

a Freudenberg Medical, LLC, conforme observado, acima e a autoridade competente
do Estado-Membro da UE no qual o usudario e/ou paciente estdo estabelecidos.
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Instructiuni de utilizare a Sistemului de curdtare a protezei fonatorii Blom-Singer®

SISTEM DE CURATARE A PROTEZEI FONATORII BLOM-SINGER®
Consultati diagramele de la inceputul acestui manual de instructiuni.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Sistemul de curatare a protezei fonatorii Blom-Singer se refera la dispozitivul de clatire Blom-Singer si
la peria de curétare Blom-Singer. Sistemul de curatare este destinat utilizarii de catre persoanele care
au o proteza fonatorie Blom-Singer. Dispozitivul de clatire poate fi utilizat atat cu protezele fonatorii
permanente, cat si cu protezele fonatorii inlocuibile de catre pacient. Peria de curatare este destinata
exclusiv protezelor fonatorii permanente. Peria de curatare este disponibila in doua dimensiuni,
corespunzatoare diferitelor lungimi de proteze fonatorii (PF): perie standard (pentru PF de 4 mm -

10 mm) si perie lunga (pentru PF de 12 mm - 20 mm).

INDICATII (Motive pentru prescrierea dispozitivului sau efectuarea procedurii)

Dispozitivul de clatire Blom-Singer a fost conceput pentru a fi utilizat pentru clatirea materialelor
care cauzeaza blocajul lumenului unei proteze fonatorii Blom-Singer permanente sau inlocuibile
de catre pacient in timp ce aceasta este pozitionata in fistula traheo-esofagiana a pacientului (TEP;
orificiu efectuat de chirurg intre trahee sau ,beregata”si esofag pentru introducerea unei proteze
fonatorii). Peria de curatare Blom-Singer a fost conceputa pentru a fi utilizata pentru indepartarea
materialelor care cauzeaza blocajul lumenului unei proteze fonatorii Blom-Singer permanente in
timp ce aceasta este pozitionata in fistula traheo-esofagiand a pacientului. Blocajul lumenului unei
proteze fonatorii va afecta capacitatea pacientului de a realiza emisia vocala.

CONTRAINDICATII (Motive pentru care nu se recomanda prescrierea unui anumit dispozitiv,
efectuarea unei anumite proceduri sau administrarea unui anumit tratament)

Sistemul de ci
n scopul util

tare este un dispozitiv medical care trebuie utilizat doar de persoane instruite
i intretinerii acestuia.

Dispozitiv Perie de

Tip de proteza fonatorie de clatire curatare

Blom-Singer®

Proteze fonatorii permanente - Amplasate de catre clinician Py Y
(Classic, Advantage®, Dual-Valve™, Pe comanda speciald,
22,5Fr)

Proteze fonatorii Blom-Singer® - Inlocuibile de cétre pacient
(In ,cioc de rata”, Cu presiune redusa, Pe comanda speciala [ ]
cu presiune redusd)

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Cadrul medical specializat calificat, instruit trebuie sa ofere pacientilor informatii cu privire la
utilizarea si intretinerea acestui dispozitiv. Daca dispozitivele de curatare prezinta rupturi, fisuri sau
defecte structurale, intrerupeti utilizarea. Sistemul de curatare este destinat utilizarii la un singur
pacient. Utilizati numai peria de curatare cu dimensiunea corecta pentru proteza dumneavoastra.
Nu umpleti niciodata dispozitivul de clatire mai mult de o treime din tija.
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Instructiuni de utilizare a Sistemului de curdtare a protezei fonatorii Blom-Singer®

Productia vocala
Lumenul protezei fonatorii trebuie mentinut fara blocaje, pentru a permite pacientilor s realizeze
emisia vocala.

Dislocarea protezei fonatorii

Procedati cu atentie la introducerea sau indepértarea dispozitivelor de curdtare, pentru a evita
deplasarea accidentala a protezei fonatorii, lucru care ar putea duce la aspiratia (inhalarea) protezei
fonatorii in trahee. In cazul in care se produce aspirarea, pacientul trebuie s incerce sa elimine din
trahee proteza fonatorie prin tuse. in cazul in care dispozitivul nu poate fi eliminat prin tuse, este
posibil sa fie necesara consultarea unui medic. Daca proteza fonatorie este dislocata din TEP, trebuie
introdus imediat in fistula un dilatator de fistula Blom-Singer sau un dispozitiv adecvat, cu diametrul
corespunzator, pentru a impiedica inchiderea fistulei si scurgerile de fluide. O proteza fonatorie de
schimb trebuie sa fie introdusa in termen de 24 de ore.

Nu este permisd introducerea de obiecte straine in proteza fonatorie. Introducerea de obiecte,
altele decat dispozitivele de curatare Blom-Singer, poate cauza dislocarea si aspirarea sau ingestia
ulterioara a protezei fonatorii sau a componentelor acesteia.

Scurgerea prin proteza fonatorie

La curatarea protezei fonatorii, manipulati proteza cu grija si aplicati o presiune minord, pentru

a evita deteriorarea dispozitivului si defectarea componentelor interne, ceea ce ar putea cauza
scurgeri. Scurgerile recurente ale protezei fonatorii trebuie evaluate de catre clinician, deoarece
scurgerile pot cauza pneumonie de aspiratie.

COMPLICATII

Cu toate ca sunt rare, urmatoarele complicatii pot apérea in asociere cu utilizarea sistemului de
curatare, iar unele pot necesita interventie medicald. Acestea includ: Disconfortul pacientului sau
iritatia tisulara; Peria de curatare poate perfora traheea sau tesutul esofagian, cauzand deteriorari;
Utilizarea unui dispozitiv deteriorat poate avea ca rezultat aspirarea sau ingerarea dispozitivului sau
a componentelor; Agenti de contaminare introdusi in traheostoma, fistuld sau esofag; Infectarea
pacientului sau contaminarea incrucisata; Dispozitivul de curatare sau proteza fonatorie este
deteriorata si nu poate fi utilizata. Consultati instructiunile de utilizare ale protezei fonatorii pentru
complicatiile asociate protezei fonatorii.

INSTRUCTIUNI PENTRU CURATAREA S| INTRETINEREA PROTEZEI FONATORII

(Consultati diagramele de la inceputul acestui manual de instructiuni)

Clinicianul dumneavoastra va va furniza instructiuni privind intretinerea regulata si curatarea
protezei fonatorii Blom-Singer. Minile utilizatorului trebuie intotdeauna spalate cu apa si sapun
nainte de utilizarea sistemului de curatare. Sistemul de curatare furnizeaza mijloacele pentru

o curatare atenta a protezei fonatorii in timp ce aceasta se afla in fistula dumneavoastra TE.
Curatarea protezei fonatorii trebuie efectuata numai in fata oglinzii, cu o lumina puternica aplicata
direct asupra stomei, astfel incat capatul deschis al protezei sa fie vizibil. Uscati dispozitivul exclusiv
la aer sau cu ajutorul unei lavete sau unui servetel fara scame. Utilizarea materialelor care lasa
scame poate lasa in urma reziduuri care pot fi aspirate in cile respiratorii. A nu se utiliza solventi
sau produse pe baza de petrol pentru curatarea sau lubrifierea dispozitivului. Aceste materiale pot
deteriora siliconul sau pot cauza functionarea necorespunzatoare a dispozitivului.

Perie de curatare

Tnainte de utilizarea periei de curatare (diagrama 1), inspectati-o pentru a descoperi eventualele
defecte structurale; nu utilizati dispozitivele deteriorate. Umeziti peria de curétare in apa curata
nainte de utilizare. Introduceti cu atentie si usor peria de curatare complet in orificiul central

al protezei fonatorii permanente (diagrama 3). Peria poate fi rotita pentru o introducere si
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Instructiuni de utilizare a Sistemului de curdtare a protezei fonatorii Blom-Singer®

indepartare mai usoara. Periile trebuie introduse numai pe lungimea protezei fonatorii specifice,
cel mult pana la capatul perilor (diagrama 3). Nu fortati niciodata peria de curétare prin proteza
fonatorie. Rotiti usor peria de curatare in sens orar si antiorar, de mai multe ori, pentru a elibera de
blocaj lumenul protezei fonatorii. In cazul in care peria de curétare nu se roteste cu usurint, este
posibil ca lumenul protezei fonatorii sa fie blocat; prin urmare, aceasta trebuie clatita cu dispozitivul
de clatire, pentru slabirea materialelor care cauzeaza blocajul (consultati instructiunile de utilizare
ale dispozitivului de clatire). Indepértati cu atentie peria de curétare dupa utilizare. Asigurati-va

ca blocajul lumenului a fost indepartat prin realizarea emisiei vocale.

Daca emisia vocala nu este posibila, repetati procedura de curatare. Daca emisia vocald nu este
posibila nici dupa aceea, contactati-l pe clinicianul dumneavoastra. Dupa utilizare, peria de curatare
trebuie inspectata si orice reziduuri vizibile trebuie indepartate. Indepértati reziduurile vizibile
tinand peria de curatare sub un jet de apa. Dupa indepartarea reziduurilor vizibile, dezinfectati
peria de curatare prin imersia intr-o solutie de 3% peroxid de hidroxid timp de 1 ora.

Dispozitiv de clatire

Pentru a umple cu apa dispozitivul de clatire (diagrama 2), strangeti para si apoi dati-i drumul, in
timp ce se afla in apa. Scuturati excesul de apa de pe varful dispozitivului de clatire inainte de clatirea
protezei fonatorii. Introduceti cu grija si usor varful dispozitivului de clatire in proteza fonatorie pana
cand acesta se incadreaza perfect in orificiul protezei (diagrama 4). (Nota: Nu lasati apa sa treaca
prin proteza fonatorie pana cand varful dispozitivului de clétire nu este introdus corespunzator

in proteza, pentru a evita scurgerile de apa in trahee. Daca o cantitate de apa se scurge in trahee,
aceasta va provoca tuse.) Strangeti para dispozitivului de clatire pentru a propulsa apd prin proteza
fonatorie. Dacd apa nu trece cu usurinta prin proteza fonatorie, acest lucru indica faptul ca este
posibil ca lumenul protezei fonatorii sa fie blocat. Dupa clatire, indepartati cu atentie dispozitivul

de clatire. Asigurati-va ca blocajul lumenului a fost indepartat prin realizarea emisiei vocale.

Daca emisia vocala nu este posibila, repetati procedura de curatare. Daca emisia vocald nu este
posibila nici dupa aceea si utilizati o proteza fonatorie permanenta, utilizati peria de curatare
conform instructiunilor de mai sus. Daca utilizati o proteza fonatorie inlocuibila de catre pacient,
dispozitivul poate fi indepartat, curatat si reintrodus in conformitate cu instructiunile de utilizare
pentru proteza dvs. specifica. Dupa utilizare, dispozitivul de clatire trebuie inspectat si orice
reziduuri vizibile trebuie indepartate. Indepartati reziduurile vizibile tinand dispozitivul de clétire
sub un jet de apa. Dupa indepartarea reziduurilor vizibile, dezinfectati dispozitivul de clatire prin
umplerea dispozitivului cu si imersia intr-o solutie de 3% hidroxid peroxid timp de 1 ora.
inlocuirea dispozitivului

Peria de curatare Blom-Singer si dispozitivul de clatire Blom-Singer sunt concepute pentru
reutilizare de catre un singur pacient. Dispozitivele pot fi utilizate atat timp cat sunt curatate
conform instructiunilor, nedeteriorate si functioneazé dupa cum doreste utilizatorul. Sistemul
de curatare trebuie inlocuit dupa inlocuirea protezelor fonatorii sau dupa 6 luni de utilizare, in
functie de care dintre aceste situatii survine mai intai.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU MANIPULARE
Numai dispozitivul de clatire necesita conditii speciale de depozitare si/sau manipulare.
Acesta trebuie depozitat intr-o zona bine ventilata.

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE
Acest produs nu este biodegradabil si trebuie considerat drept contaminat in urma utilizarii.
Eliminati cu atentie acest dispozitiv conform prevederilor locale.
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INFORMATII PENTRU COMANDA
SUA
Produsele InHealth Technologies® pot fi comandate direct de la Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
sInHealth Technologies.”

Telefon: Linie gratuita 800.477.5969 sau +1.805.684.9337

Fax: Linie gratuita 888.371.1530 sau +1.805.684.8594

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

Adresa postala: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 SUA
INTERNATIONAL
Produsele InHealth Technologies sunt disponibile la nivel mondial prin distribuitori autorizati.
Va rugam contactati Serviciul de relatii cu clientii pentru a obtine informatii privind distribuitorii
internationali.
RECLAMATII PRIVIND PRODUSUL/INCIDENTE GRAVE CONFORM REGLEMENTARILOR UE
Daca sunteti nemultumit de dispozitiv sau aveti intrebari, contactati
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1.800.477.5969

Fax: +1.888.371.1530

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie sa fie raportat la
Freudenberg Medical, LLC, dupd cum s-a mentionat mai sus, si autoritatii competente a statului
membru UE in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

PYCCKUM

CUCTEMA OYUCTKN r0JI0OCOBOIro NPOTE3A BLOM-SINGER®
Cm. Quazpammel, pasmewjeHHble Ha 1ULYesol CMopoHe OaHHOU UHCMPYKYUU.

OMUCAHUE U3JENUA

CucTema OUnNCTKI ronocoBoro npotesa Blom-Singer BkntouaeT ycTponcTBo npombisku Blom-Singer
W WeTouKy ANA uncTkn Blom-Singer. Cuctema ouncTkm npeaHasHaveHa Ans ucnonb3oBaHus
noabmMn € ronocoBbIMK NpoTesamn BIom-Singer. yCTpOIhCTBO MPOMbIBKM MOXXHO UCMNOJIb30BaTb Kak C
MOCTOAHHbIMU NMPOTE3aMK, TaK U CroNI0COBbIMU NPOTE3aMUn, 3aMeHAEMbIMU NaLNeHTOM. LLlETO‘-IKa ana
YNCTKU NpegHa3HayeHa ToNbKO A4/1A NOCTOAHHbIX NPOTe30B. LLleTO‘IKa ANA YNCTKN AOCTYMNHa B ABYX
pa3mepax, COOTBETCTBYIOLVX Pa3HOW /IHE FOJI0COBbIX MPOTE30B: CTaHAAPTHOTO (A/1A FONOCOBbIX
NpoTe308 ANMHON 4-10 MM) 1 ANMHHOTO (AN1A FONOCOBbIX MPOTE30B AANHON 12-20 MM).

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWUIO (npnunHbl, NO KOTOPbIM CleflyeT Ha3HavaTb YCTPOMCTBO Un
NpoBOAWTbL NpoLeaypy)

YcTpoiicTBo npombiBkM Blom-Singer npegHasHaueHo Ans NpOMbIBKY MOCTOAHHOTO NpoTesa
Blom-Singer unu npotesa Blom-Singer, 3ameHAeMOro nauueHToMm, C Liefibio yaaneHusa ns
NpocBeTa NpoTe3a BeLecTs, CMOCOGCTBYIOLVX €ro 3aKyMopKe BO BPEMS €ro HaXoXAeHNsA

B TPaxvONWLLEBOAHOM NYHKLUMK NaymnenTa (TTMM; oTBepcTUe, CHOPMUPOBAHHOE XVPYPrOM MEXAY
Tpaxeeﬁ NN «apiXatenbHbIM rOPsIOM» U MULLEBOAOM ANA YCTaHOBKM rO1I0COBOro nporesa).
LleTouka ana unctkn Blom-Singer npefHasHaueHa Ans yAaneHus BeLwecTs, CoCOBHbIX MPUBECTN
K 3aKyrnopke npoceeTa NOCTOAHHOrO rosloCoBOro npoTesa BIom—Singer BO BpemsA ero HaxoxxaeHusa
B TPaxeonuLLeBOHO MyHKLMW NaLeHTa. B ciyyae 3aKynopKu NpocBeTa roflocoBOro npotesa
NaLyWeHT NoTepAeT rooc.
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MPOTUBOMOKA3AHUA (NMpuimHbl, N0 KOTOPbIM HEXenaTenbHO Ha3HauaTb KOHKPeTHoe
YCTPOWCTBO, NpOLeaypy Unv neyeHue)

Cuctema ouncTKIn npeacrasnAaeT coboi mMeagnunHckoe yCTpOVICTBO, npefgHasHayeHHoe anAa
NCNONb30BaHUA TOMIbKO NNLYamu, npoweawnmm OﬁyquVIE NMo NCNosb30BaHNIO U3genna
nyxofy 3a HIUM.

Blom-Singer®
MocTosAHHbIE roNoCcoBble npoTe3bl — yCTaHaBAMBAKTCA Bpa4yom

(Knaccunueckunin, Advantage®, Dual-Valve™, cneunanbHbiii 3akas,
22,5F)

lonocosble npoTesbl Blom-Singer® — 3ameHAemble NauneHTom
(Duckbill, Hnskoe gaBneHue, HU3Koe AaBneHve No
cneuuanbHomy 3akasy)

NPEAYNPEXAEHMNA N MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU

MauyeHTbl JOMKHBI NONYUYNTb OT KBaNNGULIMPOBAHHOTO 1 06YYEHHOrO MEAVLIMHCKOTO paboTHMKa
VIHCTPYKLWV MO NCMO/b30BaHII0 3TOM0 YCTPOCTBA 1 YXOAY 3a HUM. [TpU Hanuuny paspbiBoB,
TPELYMH UM KOHCTPYKLIMOHHBIX MOBPEXAEHNI YCTPOWNCTB OUNCTKI CIelyeT NpeKpaTnTb X
ucnonb3osaHue. CricTema OUMNCTKU NpeHa3HaueHa AnA NCrob30BaHNA TONbKO OAHVIM NaLYeHTOM.
Vicnonb3yiiTe TONBKO LIETOUKY MOAXOAALLErO pa3mepa A O4YUCTKM BaLLero npotesa. Hukoraa He
3aMoJsIHANTE YCTPOUCTBO A/A MPOMBIBKM GoNee YeM Ha OfHY TPETb CTEPXKHSL.

BOCHPOMSBeAeHMe 3BYKOB

npOCBET ronoCcoBOro npoTesa [o/KeH 0CTaBaTbCA CcBOOOAHbBIM ANA obecreyeHna BO3MOXKHOCTH
MNCnosib30BaHMA rosoca naymeHTom.

BbinajeHme rosocoBoro nporesa

CnenyeT C06]'IIOFLaTb OCTOPOXHOCTb MNPV BBEAEHUU NN U3BNIEYEHUN yCTpOIﬁCTB OUYNCTKU BO
13bexaHue Cy4YaitHoro CMeLLeHIA FTofI0COBOrO MPoTe3a, KOTOPOe MOXET NPUBECTY K ero
acnupaumn (BAbIXaHMIO) B TPaxelo (fblxaTenbHoe ropso). B cnyyae acnpaumu naLyeHT omkeH
NONbITaTbCA OTKALWATH FONIOCOBOW NPOTE3 13 Tpaxeu. B ciyyae ecnv nonbiTka BbiKaWAATL
YCTPOWICTBO OKaXeTCA 6e3yCreluHom, NaLmeHTy MOXeT NoTpe6oBaTbCA MeAULMHCKAA MOMOLLb.
anI BbIMageHnn rooCcoBOro npoTtesa 3 Tnn HEOGXOF[I/IMO HemeasIeHHO BBECTM B MeCTO MyHKUUn
nvnatatop ¢uctynbl Blom-Singer nnu gpyroe nogxopsiyee yCTPONCTBO COOTBETCTBYIOLLETO
AvameTpa, 4TOObI HEe AONYCTUTb 3aKPbITUA OTBEPCTUA U BbITEKAHUA mMﬂKOCTEﬁ. BBEJZ[eHVIe
TO/I0COBOrO MPOTe3a JOMMKHO GbiTb OCYLIECTBAEHO B TeUeHe 24 4acoB.

3anpelyaeTca BCTaBIATb B rONIOCOBOM NPOTE3 MHOPOAHbIE MPeAMETbl. BBejeHne B Hero Kakux-
N16o NpeaMeToB, KPOME YCTPOWCTB ANA OUNCTKI Blom-Singer, MoXeT NpuBecTy K BbinageHnio
n I'IOCI'IEHleLLleVI acnmpaunn Wiy NporaaTbiBaHWIO roJloCOBOro NpoTesa uian ero KOMNOHEHTOB.
MpoTtekaHue ronocosoro nporesa

[Mpu 0UNCTKe roN0COBOrO NPOTe3a CriefyeT OCTOPOXKHO ero NPKAEPKUBaTH U He Npunaratb
V3NMLLHWX YCUNIA, YTOObI HE NOBPEAUTD YCTPOICTBO 1 BHYTPEHHNE KOMIMOHEHTbI 11 HE BbI3BaTb
npoTteKkaHue. nOBTOpﬂlOLL[EeCH npoTeKaHne 13 ronoCcoBOro NpoTe3a NoANEXNT OLleHKe BpayoM-
KIMNHUUMCTOM, MOCKOJIbKY NPOTEKaHNE MOXET NPpUBeCTU K aCI'II/IpaL[I/IOHHOIz NMHEBMOHUN.

37960-01A 1 93



Cucmema o4ucmku 20/10c08020 npome3a Blom-Singer®. ViHcmpykyuu no npumeHeHuio

OCNOXHEHUA

B peaKknx cayyasax npm NCNONb30BaHNN CUCTEMbI OUNCTKN BO3MO>KHO BO3HUKHOBEHME
HUXKenepevyncneHHbIx OCNOXXHEHWN, a B OTAENbHbIX CUTYaUUAX MOXeT I'IOTpE6OBaTbCﬂ nocnepywoulee
MeauUMHCKOe BMeLaTelbCTBO. K Hum oTHOCATCA cnepytoune: 4yBcTBo [.]I/ICKOMd)OpTa Yy naymeHTta
Wnn pasgpaxxeHue TKaHel; BO3MOXHOoe nospexxageHve TKaHen Tpaxeun nnv nulieBoa B pesysnbrate
nx npokona LLETOUKOW ANA YNCTKM; BO3MOXKHOE npornaTbiBaHne Uin sabixaHne yCTpOVICTEa nnwn ero
KOMMOHEHTOB B C/ly4ae NCNoib30BaHVA NOBPEXAEHHOro yCTpOI;ICTBa; nonagaHune 3arpAsHALWNX
BelecTB B TPaxeoCToMy, NyHKUMIO Win nuiieson; VIH(bI/IL[VIpOBaHI/IE nauneHTa nin nepekpectHoe
3arpAsHeHue; nospexaeHne yCTpOVICTBa OYNCTKM NN roNnocoBOro npoTesa ¢ HEBO3MOXKHOCTbIO ero
AanbHeliwero ncnonbosaHua. Ocno; , Cl C NCNonb3o0 ronocoBoro nporesa,
CM. B IHCTPYKLMW MO NPUMEHEHNI0 roJIoCOBOro npoTesa.

WHCTPYKLMW MO OYUCTKE rOJIOCOBOIO MPOTE3A U YXOAY 3A HUM

(Cm. Quazpammel, pasmeuseHHole Ha 1UYE8oU CMopoHe OaHHOU UHCMpPYKyUU)

Bawu Bpay-KAMHNLIMCT NPOVHCTPYKTUPYET BaC OTHOCUTENIbHO PEryNAPHOTo YXO/a 3a FoNoCoBbIM
npotesom Blom-Singer n ero ouncTku. Mepea ncnonb3oBaHnem CUCTEMbI OYUCTKY NONb30BaTeNb
[IONKeH BbIMbITb PYKM C MbIIOM. B cucTemMy OUMCTKM BXOAAT CPefiCTBa OCTOPOMKHON OUNCTKN
ronocoBoro npotesa, HaxoaaLleroca B Tl nyHKUMW. [INA O4NCTKN FONOCOBOro NpoTe3a Heo6XoANMO
BCTaTb y 3epKana Tak, YTobbl ApKNii CBET 6bin CHOKYCMPOBaH HEMOCPECTBEHHO Ha CTOME 1

6bin YETKO BUAEH OTKPbITHIV KOHeL| MpoTesa. YCTPOICTBO ClefyeT CylMTb Ha BO3AyXe, nnbo
MCNoNb30BaTh /N1A €ro oCylleHNA 6e3B0PCoBYI0 TKaHb UK candeTky. Mocne ncnonb3osaHusA
MaTepuanos C BOPCOM Ha YCTPONCTBE OCTalOTCA YacTULIbl, KOTOPble MOTYT MOMacTb B fiblXaTe/lbHble
nyTu. He ncnonb3yiite pacTBOpUTEN UNU CpeACcTBa Ha YrieBoAoPOHON OCHOBE ANA OUNCTKN

VN CMasblBaHVA YCTPONCTBA. DTV MaTepuasibl MOTyT NOBPeANTb CUMIMKOH U NPUBECTU K
HenpaswbHON paboTe yCcTPocTBa.

LLleTouka Ana YncTKN

lMepes ©cnonb3oBaHMeM WETOUKM 1A YACTKM (cxema 1) HeOBXOAMMO OCMOTPETH ee Ha npeameT
NPUCYTCTBUA KaKNX-IM60 KOHCTPYKLMOHHbIX NOBPeXAeHNiA. /Icnonb3oBaHyie NOBPexXaeHHbIX
YCTPOIACTB 3anpeLyeHo. [epes NCnonb3oBaHneM HEO6XOAMMO CMOUNTD LETKY ANA YNCTKN

B unCTON Boge. OCTOPOXHO 1 MABHO MOSTHOCTbIO BBEAWTE LETOUKY /1A YNCTK B LIEHTPasibHOE
oTBEpCTUE NOCTOAHHOTO rOSI0COBOrO MpoTesa (cxema 3). LLieTouky MoxHO noBopaunsath Ans
6onee NNaBHOro BBEAIEHNA 1 n3BneyeHuA. LLieTkouy cneayeT BBOAWTL TOMbKO Ha ANIVHY Ballero
KOHKPETHOTO rojlocoBOrO NpoTe3a, MaKCMyM A0 KOHLa LWeTHOK (cxema 3). He npunaraiite
yCunme, 4ToBbl NPOTONKHYTh LWETOUKY 1A YACTKI Yepe3 rolocoBo npoTes. Heckonbko pa3s
OCTOPOXXHO NPOBEPHWTE WETKY /NIA YNCTKM B HaMpaBsieHUM M0 YacoBOW CTPESIKE 1 MPOTUB 4acoBOM
CTPeNKM, 4TOGbI MPOUNCTUTL MPOCBET FrOI0COBOTO NpoTesa. Ecnn weTka Ans YncTkm Bpalaetcs

C TPYAOM, MPOCBET rofIOCOBOTO MPOTE3a MOXET 6biTb 3a6/I0KNPOBaH; B TAKOM Cllyyae ciefyet
BOCMO/b30BATbCA MPOMbIBHBIM YCTPONCTBOM, YTOGbI Pa3MArYUTL MaTepuanbl, 610KMpytoLLe
NPOCBET (CM. UHCTPYKLM K TPOMbIBHOMY YCTPOWCTBY). [OCNe OUNCTKI OCTOPOXHO M3BAEKNTE
WeTKy AnA YnCTKN. Micnonb3yiite ronoc, 4tobbl y6eanTbCA B yCTpaHeHNN 3aKyNnopKu npocseTa.
Ecnn He yaeTca BOCMPON3BECTY 3BYKM, MOBTOPUTE MpoLefypy o4ncTku. Ecim ronoc no-npexHemy
He BOCMPOM3BOAMTCS, 06paTnTeCh K CBOeMy Bpauy. Mocsie MCnonb3oBaHUA ciefyeT 0CMOTPeTb
LWeTKY AN YNCTKN 1 YAANNTD C HEe BCE BUAUMbIE 3arpsA3HeHus. [ 5Toro ciefyeT nomMecTnTb
LEeTKY Moj NOTOK Bofbl. [Tocne yAaneHnsa BUAUMbIX 3arpA3HeHN cneflyeT Npoae3nHeMLmpoBaTh
LeTKY ANA YNCTKK, NOrpy3uB ee Ha 1 yac B 3%-Hblil pacTBOP NepoKcuaa BOAOPOAa.
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YcTpoiicTBO NPOMBIBKM

Jina 3anonHeHnA ycTpoicTBa NPOMbIBKY (€xeMa 2) BOfoi COXMUTE pe3epByap, Noc/e Yero
norpyswTe B BoAy 1 pasoxmute. lepea NpoMbIBaH/EM FOIOCOBOTO NPOTe3a CTPAXHNTE U3GbITOK
BO/Ibl C KOHUMKA YCTPOCTBA NPOMbIBKN. OCTOPOXHO U NNaBHO BCTaBbTe KOHUMK YCTPONCTBA
NPOMbIBKM B FOJI0COBOVI MPOTE3, MOKa OH He ByAeT MONHOCTbIO MPUKaT K 0TBEPCTUIO NpoTe3a
(cxema 4). (NMpumeyaHue. Bo nsbexaHne nonazgaHna Bofbl B Tpaxelo NPOMbIBaTb rOSI0COBOV NpoTe3
BOJIO CNeflyeT TONbKO Noc/e NPaBUbHOrO BBEEHVA KOHUMKA YCTPONCTBA NPOMbBIBKY B NPOTE3.
MonagaHve Bofibl B Tpaxelo BbI30BET Kallesib). CoxmuTe 6a5N0H MPOMbIBHOTO YCTPOIICTBA, YTOObI
nponycTUTL BOAY Yepes rofiocoBo npotes. Ecnv cTpya BoAbl C TPYAOM NPOXOAWT Yepes rolocoBO
npoTes, NPOCBET ro/I0COBOrO NPOTe3a MOXeET GbiTb 3a6/10KMPOBaH. Mocsie NPOMBIBKY OCTOPOXHO
13BJIeKUTE NPOMbIBHOE YCTPOICTBO. Micnonb3yiiTe ronoc, 4tobbl y6eanTbca B ycTpaHeHmn
3aKynopKu npocseTa.

Ecnu He ypaeTca BOCMPOW3BECTU 3BYKW, NOBTOPUTE NpoLieaypy ouncTku. Ecnn ronoc no-npexHemy
He BOCMPOW3BOANTCA, B CJTyYae NOCTOAHHOTO FOI0COBOrO NPOTe3a BOCMONb3yNTeCh WeTKOW AN
UNCTKM, KaK yKasaHo Bbilue. ECin ncnonb3yeTca ronocoBoi npoTes, 3aMeHAeMbIi MaLneHTOM,
YCTPOWCTBO MOXHO U3B/EYb, OYNCTUTL U CHOBA BCTaBWUTb B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN No
NpVIMEHeHIo ANA Balllero KOHKPeTHOro npoTesa. [locne ucnonb3osaHKA cieayeT 0CMOTpeTb
NPOMbIBHOE YCTPOWCTBO U YAAnNTb C HETo BCe BUAMMbIE 3arpA3HeHua. [1na aToro cnepyet
NOMECTUTb MPOMbIBHOE YCTPONCTBO MO/ MOTOK BOAbI. Mocne yfaneHus BUAVMbIX 3arpA3HeHNi
cneayeT NpoAe3nHOULMPOBaTh YCTPONCTBO NPOMbIBKM, HAMOMHUB €ro 1 Morpy3uns Ha 1 vyac B
3%-Hblih pacTBOP NepeKncK BoAopoaa.

3ameHa ycTpoicTBa

LleTouka ana ounctkm Blom Singer v ycTpoiicTo Ana npombiku Blom Singer npegHasHaueHb!
[INA MHOTOKPaTHOrO UCMO/b30BaHA OfHNM NaLYeHTOM. YCTPONCTBA MOTYT UCMONb30BaTbCA

[10 TeX Nop, NOKa OHY OYNLLAKOTCA COTNAcHO UHCTPYKLUM, He NOBPeXAeHbl N GYHKLVOHUPYIOT
YAOBNETBOPUTENbHO ANA Nonb3osatens. CUCTeMy OUNCTKN HEOOXOAVIMO 3aMEHUTb MPU 3amMeHe
rofoCcoBOro NpoTesa 1N Yepes 6 MecALEeB NCMONb30BaHWA, B 3aBUCUMOCTY OT TOTO, Y4TO HACTYMUT
paHblLue.

OCOBbIE YC/IOBUA XPAHEHUA YCTPOMUCTBA U (UWN) OBPALLEEHUA C HUM
Ocobble ycnoBuna XpaHeHNA n/vnv paboTbl MPUMEHUMbI TONIbKO K YCTPOVCTBY NPOMbIBKU.
Ero HEO6)(OF(I/IMO XPaHUTb B XOPOLLO NpOBETPNBAEMOM MecTe.
WHCTPYKLUW NO YTUNU3ALUN
[laHHoe n3genue He NOAAAETCA BUIONOMMYECKOMY Pa3fIOXKEHMIO 1 AOMKHO CUNTATLCA 3arPA3HEHHBIM
nocne NCnonb3oBaHuA. 3T YCTPOWCTBO CieAyeT yTUAN3NPOBaTh C CObMoAeHEM Mep
NpPefoCTOPOXKHOCTN B COOTBETCTBUN C MECTHBIMY MPaBuIaMu.
NOPAAOK O®OPMJIEHMA 3AKA30B
CLWA
M3penua mapku InHealth Technologies® MoXHO 3aka3aTb HeNoCpeACTBEHHO B KOMMNaHU
Freudenberg Medical, LLC, ocywecTenstoLeil CBOI AeATENbHOCTb NOA HaMEHOBaHNEM
InHealth Technologies.

TenedoH (3BoOHOK 6ecnnaTHbin): 800.477.5969 unn +1.805.684.9337

®akc (3BOHOK GecnnatHbii): 888.371.1530 unu +1.805.684.8594

dnekTpoHHas noura: order@inhealth.com OHnaiiH-3aka3: www.inhealth.com

MouTosbiii agpec: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria,
CA93013-2918 CLLA
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APYTUE CTPAHDI

Mpopykuusa komnanuy InHealth Technologies poctynHa no Bcemy mupy yepes
YMONHOMOYEHHBIX ANCTPUGLIOTOPOB. [INA NOAyUYeHNA NHPOPMALIK O MEXAYHAPOLHOM
ANCTPrBbIOTOPE 06paTUTECh B Halll OTAEN 06CIYKNBAHWUA KIIMEHTOB.

MPETEH3UW B OTHOLWEHWW U3AENUA / CEPbE3HbIE UHLUMAEHTDI B EC
Ecnu BbI HeOOBOJIbHbI yCTpOVICTBOM nnuy Bac BO3HUKIN Kakne-nmbo BOMPOChHI, oﬁpau.(al?necna
no aapecy productcomplaints@inhealth.com.
Tene¢oH: +1-800-477-5969
®akc: +1-888-371-1530
060 BCex Cepbe3HbIX NHUMAEHTaX, BO3SHUKLWINX B CBA3U C UCNONIb30BaHNemM yCTpOVICTBB, cnepyet

coobuwatb komnanuu Freudenberg Medical, LLC (kak yka3aHO Bbllle) 1 KOMNETEHTHbIM OpraHam
Toro rocyfapcTea — uneHa EC, B KOTOPOM HaxOUTCA MONb3oBaTeNb U (M) NaLneHT.

SISTEM ZA CISCENJE BLOM-SINGER® GLASOVNE PROTEZE
Pogledajte dijagrame koji se nalaze na pocetku ovog priruc¢nika sa uputstvima.

OPIS PROIZVODA

Sistem za ¢isc¢enje Blom-Singer glasovne proteze obuhvata Blom-Singer uredaj za ispiranje i
Blom-Singer Cetkicu za ¢iscenje. Sistem za ¢is¢enje je namenjen da ga koriste osobe koje imaju
Blom-Singer glasovnu protezu. Uredaj za ispiranje se moze koristiti i sa trajnim glasovnim protezama i
sa glasovnim protezama koje moze menjati pacijent. Cetkica za ¢i$¢enje je namenjena samo za trajne
glasovne proteze. Cetkica za ¢isc¢enje je dostupna u dve velicine, u skladu sa razli¢itim duzinama
glasovne proteze (GP): standardna cetkica (za GP 4 mm - 8 mm) i duga Cetkica (za GP 12 mm - 20 mm).

INDIKACLJE (Razlozi za propisivanje uredaja ili obavljanje postupka)

Blom-Singer uredaj za ispiranje je predviden za ispiranje materijala koji dovode do blokiranja
lumena trajne Blom-Singer glasovne proteze ili glasovne proteze koju moze menjati pacijent, dok
je ona postavljena u traheo-ezofagealnoj punkciji pacijenta (TEP: otvor koji je napravio hirurg
izmedu traheje, odnosno dusnika, i jednjaka za postavljanje glasovne proteze). Blom-Singer
Cetkica za ¢iscenje je predvidena za uklanjanje materijala koji dovode do blokiranja lumena trajne
Blom-Singer glasovne proteze, dok je ona postavljena u traheo-ezofagealnoj punkciji pacijenta.
Blokiranje lumena glasovne proteze negativno uti¢e na sposobnost pacijenta da govori.

KONTRAINDIKACUJE (Razlozi zbog kojih se ne preporucuje propisivanje odredenog uredaja,
postupka ili tretmana)

Sistem za Ciscenje je medicinski uredaj koji treba da koriste samo lica koja su prosla obuku
za njegovu upotrebu i odrzavanje.
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Tip glasovne proteze

Blom-Singer®
Trajne glasovne proteze - postavlja ih klini¢ar Py °

(klasi¢na, Advantage®, Dual-Valve™, po specijalnoj
narudzbini, 22,5 Fr.)

Blom-Singer® glasovne proteze - moze ih menjati pacijent
(duckbill, niskog pritiska, po specijalnoj narudzbini niskog { ]
pritiska)

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

Kvalifikovani, obuceni medicinski stru¢njak treba da uputi pacijenta kako da koristi i odrzava ovaj
uredaj. Ako postoje poderotine, pukotine ili strukturno o3tecenje uredaja za ¢iscenje, prekinite sa
njihovom upotrebom. Sistem za ¢is¢enje je namenjen za upotrebu od strane jednog pacijenta.
Koristite samo cetkicu za ¢is¢enje odgovarajuce velic¢ine za protezu. Nikada ne punite uredaj za
ispiranje preko jedne trecine osnove.

Proizvodnja glasa
Lumen glasovne proteze mora da bude prohodan kako bi omogucio govor pacijenta.

1 danie al

* =39 L
Prilikom umetanja ili uklanjanja sredstva za ¢is¢enje potrebno je paziti da se glasovna proteza
sluc¢ajno ne pomeri, jer to moze da dovede do aspiracije (udisanja) glasovne proteze u traheju
(dusnik). Ako dode do aspiracije, pacijent treba da pokusa da iskaslje glasovnu protezu iz dusnika.
Ako iskasljavanje uredaja ne bude uspe3no, moze biti potrebna dodatna medicinska pomo¢. Ako se
glasovna proteza sluc¢ajno pomeri iz TEP-a, u punkciju treba odmah postaviti Blom-Singer punkcioni
dilatator ili pogodni uredaj odgovarajuceg precnika, kako bi sprecio njeno zatvaranje i curenje
tecnosti. Zamensku glasovnu protezu treba ponovo umetnuti u roku od 24 sata.

Strane predmete ne treba ubacivati u glasovnu protezu. Umetanje drugih stranih tela osim
Blom-Singer sredstva za ¢is¢enje moze da izazove ispadanje i naknadnu aspiraciju ili gutanje
glasovne proteze ili njenih delova.

Curenje glasovne proteze

Kada ¢istite glasovnu protezu, uvek pazljivo rukujte i primenite blag pritisak da biste izbegli
ostecenje uredaja i njegovih unutrasnjih delova, jer to moze dovesti do curenja. Ponavljano curenje
glasovne proteze treba da razmotri klinicar, jer curenje moze da izazove aspiracionu pneumoniju.
KOMPLIKACIJE

lako retke, sledece komplikacije mogu da nastanu prilikom upotrebe sistema za ¢iscenje, a

neke mogu da zahtevaju medicinsku intervenciju. One uklju¢uju: nelagodnost pacijenta ili
iritaciju tkiva; Cetkica za ¢is¢enje moze da probusi tkivo traheje ili jednjaka i izazove ostecenje;
upotreba oste¢enog uredaja moze da dovede do aspiracije ili gutanja uredaja ili njegovih delova;
kontaminanti uneti u traheostomu, punkciju ili ezofagus; infekcija ili unakrsna kontaminacija
pacijenta; uredaj za ¢is¢enje ili glasovna proteza je ostecena i ne moze da se koristi. Pogledajte
uputstva za upotrebu glasovne proteze za komplikacije povezane sa glasovhom protezom.
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UPUTSTVA ZA CISCENJE | NEGU GLASOVNE PROTEZE

(Molimo Vas da pogledate dijagrame koji se nalaze na prednjoj strani ovog uputstva za upotrebu.)

Vas klini¢ar ¢e vam objasniti kako da obavljate rutinsku negu i ¢istite Blom-Singer glasovnu protezu.
Korisnik uvek treba da opere ruke sapunom i vodom pre koris¢enja sistema za cis¢enje. Sistem za
cisc¢enje predstavlja sredstvo za pazljivo is¢enje glasovne proteze smestene u vasoj TE punkciji.
Cis¢enje glasovne proteze treba obavljati ispred ogledala i pod jakim svetlom usmerenim direktno
na stomu tako da otvoreni kraj proteze bude jasno vidljiv. Uredaj susite samo na vazduhu ili koristite
maramicu ili krpu koja ne ostavlja vlakna. Materijali koji ostavljaju vlakna mogu da ostave otpatke
za sobom, koji se mogu udahnuti u disajne puteve. Za ¢is¢enje ili podmazivanje uredaja nemojte
koristiti razredivace ili proizvode na bazi nafte. Ovi materijali mogu da ostete silikon ili dovedu do
nepravilnog funkcionisanja uredaja.

Cetkica za ¢iscenje

Pre korisc¢enja cetkice za ¢iscenje (dijagram 1), proverite da li na njoj ima strukturnih ostecenja;
nemojte koristiti uredaj koji je ostecen. Pre upotrebe cetkicu za cis¢enje navlazite u cistoj vodi.
Pazljivo i blago umetnite Cetkicu za ¢isc¢enje do kraja u centralni otvor trajne glasovne proteze
(dijagram 3). Cetkica moze da se rotira kako bi se lakie umetnula i uklonila. Cetkicu treba umetnuti
samo onoliko koliko je duzina vase specifi¢ne glasovne proteze, maksimalno do mesta gde se
cekinje zavriavaju (dijagram 3). Nikada nemojte na silu da ubacujete Cetkicu za ¢iscenje kroz
glasovnu protezu. Vise puta blago okrecite cetkicu za cis¢enje u smeru kretanja kazaljki i u smeru
suprotnom od kretanja kazaljki da biste procistili blokadu u lumenu glasovne proteze. Ako cetkica
za ¢is¢enje ne moze lako da se okrece, lumen glasovne proteze je mozda blokiran i stoga treba da
se ispere uredajem za ispiranje da bi se oslobodio materijal koji dovodi do blokade (pogledajte
uputstvo za uredaj za ispiranje). Posle ¢is¢enja, pazljivo izvadite Cetkicu za ¢is¢enje. Oblikovanjem
glasa proverite da li je blokada lumena uklonjena.

Ako ne mozete da oblikujete glas, ponovite postupak ¢is¢enja. Ako i dalje ne mozete da oblikujete
glas, obratite se svom klinickom lekaru. Posle upotrebe, cetkicu za cisc¢enje treba pregledati i
ukloniti sav vidljiv zaostali materijal. Vidljiv zaostali materijal uklonite tako $to cete cetkicu drzati
pod mlazom tekuce vode. Nakon 3to uklonite vidljiv zaostali materijal, dezinfikujte cetkicu za
¢iscenje tako sto cete je potopiti u rastvor 3% vodonik-peroksida na 1 sat.

Uredaj za ispiranje

Da biste vodom napunili uredaj za ispiranje (dijagram 2), stisnite mehur i otpustite ga u vodi.
Otresite visak vode sa vrha uredaja za ispiranje pre ispiranja glasovne proteze. Pazljivo i blago
umetnite vrh uredaja za ispiranje u glasovnu protezu dok potpuno ne nalegne na otvor proteze
(dijagram 4). (Napomena: Nemojte ispirati vodu kroz glasovnu protezu sve dok vrh uredaja za
ispiranje ne bude pravilno umetnut u protezu, da biste izbegli curenje vode u dusnik. Ako voda
iscuri u dusnik, to ce izazvati kasalj). Stisnite mehur na uredaju za ispiranje da biste propustili vodu
kroz glasovnu protezu. Ako mlaz vode ne prolazi lako kroz glasovnu protezu, to znaci da je lumen
glasovne proteze mozda blokiran. Posle ispiranja, pazljivo izvadite uredaj za ispiranje. Oblikovanjem
glasa proverite da li je blokada lumena uklonjena.

Ako ne mozete da oblikujete glas, ponovite postupak ¢is¢enja. Ako i dalje ne mozete da oblikujete
glas, a imate trajnu glasovnu protezu, upotrebite cetkicu za ¢is¢enje u skladu sa gore navedenim
uputstvima. Ako koristite glasovnu protezu koju pacijent moze menjati, uredaj se moze ukloniti,
odistiti i ponovo umetnuti prema uputstvima za upotrebu za datu protezu. Posle upotrebe, uredaj
za ispiranje treba pregledati i ukloniti sav vidljiv zaostali materijal. Vidljiv zaostali materijal uklonite
tako sto Cete uredaj za ispiranje drzati pod mlazom tekuce vode. Nakon 3to uklonite vidljiv zaostali
materijal, dezinfikujte uredaj za ispiranje tako $to ¢ete ga napuniti i potopiti u rastvor 3% vodonik-
peroksida na 1 sat.
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Zamena uredaja
Blom Singer cetkica za ¢is¢enje i Blom Singer uredaj za ispiranje su predvideni za visekratnu
upotrebu na jednom pacijentu. Uredaji se mogu koristiti sve dok se Ciste prema uputstvima, dok su
neosteceni i funkcionisu prema potrebi korisnika. Sistem za ¢is¢enje mora da se zameni kada se
glasovne proteze zamene ili nakon 6 meseci upotrebe, $ta god se prvo desi.
POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA
Samo uredaj za ispiranje zahteva posebne uslove skladistenja i/ili rukovanja. Mora da se ¢uva
u dobro provetrenom prostoru.
UPUTSTVO ZA ODLAGANIJE U OTPAD
Ovaj uredaj nije biorazgradiv i mora se smatrati kontaminiranim nakon upotrebe. Pazljivo odlozite
ovaj uredaj u otpad u skladu sa lokalnim smernicama.
PODACI ZA NARUCIVANJE
SAD
InHealth Technologies® proizvodi mogu da se naruce direktno od Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
,InHealth Technologies”.

Telefon: Besplatno na 800.477.5969 ili na +1.805.684.9337

Faks: Besplatno na 888.371.1530ili na +1.805.684.8594

E-posta: order@inhealth.com Narucite na mrezi: www.inhealth.com

Adresa: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 SAD
INTERNACIONALNI KORISNICI
InHealth Technologies proizvodi su dostupni $irom sveta putem ovlas¢enih distributera. Za
informacije o internacionalnim distributerima obratite se nasem odeljenju sluzbe za korisnike.
ZALBE/ZNACAJNI INCIDENTI U EU U VEZI SA UREDAJEM
Ako niste zadovoljni uredajem ili imate bilo kakvih pitanja, obratite se na adresu
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1.800.477.5969

Faks: +1.888.371.1530
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa uredajem treba prijaviti kompaniji

Freudenberg Medical, LLC kao $to je gore navedeno, kao i nadleznom organu drzave ¢lanice
EU u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

SLOVENSKY

SYSTEM NA CISTENIE HLASOVEJ PROTEZY BLOM-SINGER®
Pozrite si grafické zndzornenia nachddzajtice sa na prednej strane tohto ndvodu na pouZitie.

OPIS PRODUKTU

Systém na cistenie hlasovej protézy Blom-Singer sa vztahuje na vyplachovacie zariadenie Blom-Singer
a cistiacu kefu Blom-Singer. Systém na cistenie je urceny pre osoby s hlasovou protézou Blom-Singer.
Vyplachovacie zariadenie sa méze pouzivat tak pre zavedené hlasové protézy, ako aj pre hlasové
protézy vymenitelné pacientom. Cistiaca kefa sa méZze pouzivat iba pre zavedené hlasové protézy.
Cistiaca kefa je k dispozicii v dvoch velkostiach, ktoré zodpovedaju réznym dizkam hlasovych protéz
(VP): standardna kefa (pre VP 4 mm - 10 mm) a dIhd kefa (pre VP 12 mm - 20 mm).
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INDIKACIE (d6vody na predpisanie zariadenia alebo vykonanie zakroku)

Vyplachovacie zariadenie Blom-Singer je urené na poutzitie na vyplachovanie materidlov,

ktoré sposobuju zablokovanie limenu zavedenej alebo pacientom vymenitelnej hlasovej
protézy Blom-Singer, ked je umiestnena v pacientovej tracheoezofagealnej punkcii (TEP; otvor
vytvoreny chirurgom medzi tracheou (priedudnicou) a pazerdkom na ticely umiestnenia hlasovej
protézy). Cistiaca kefa Blom-Singer je uréena na odstranovanie materialov, ktoré sposobuju
zablokovanie limenu zavedenej hlasovej protézy Blom-Singer, ked je umiestnena v pacientovej
tracheoezofagealnej punkcii. Zablokovanie l[imenu hlasovej protézy zhorsuje schopnost
pacienta hovorit.

KONTRAINDIKACIE (d6vody, pre ktoré nie je vhodné predpisat konkrétne zariadenie, zékrok alebo
osetrenie)

Systém na Cistenie je zdravotnicka pomdcka, ktord smu pouzivat iba osoby, ktoré absolvovali
Skolenie o jej pouzivani a starostlivosti o fiu.

Vyplachovacie
Typ hlasovej protézy zariadenie

Blom-Singer®
Zavedené hlasové protézy - umiestnené lekdrom ° Y

(Klasické, Advantage®, Dual-Valve™, na $pecialnu
objednévku, 22,5 Fr)

Hlasové protézy Blom-Singer® - vymenitelné pacientom
(Duckbill, nizkotlakové, nizkotlakové na Specialnu [ ]
objednévku)

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Kvalifikovany a vyskoleny zdravotnicky pracovnik musi poucit pacientov o pouzivani tohto
zariadenia a starostlivosti on. Ak sa na cistiacich zariadeniach vyskytnu trhliny, praskliny alebo
poskodenia konstrukcie, prestante ich pouzivat. Systém na cistenie je uréeny len pre jedného
pacienta. Na svoju protézu pouzivajte len Cistiacu kefu spravnej velkosti. Vyplachovacie zariadenie
nikdy nenaplfajte viac ako po jednu tretinu drieku.

Tvorba hlasu

Limen hlasovej protézy sa musi udrziavat volny a bez zablokovania, aby pacienti mohli hovorit.
Uvolnenie hlasovej protézy

Pri vkladani alebo vyberani ¢istiacich zariadeni je potrebné postupovat opatrne, aby sa zabranilo
nahodnej dislokacii hlasovej protézy, ¢o by mohlo mat za nasledok aspiraciu (vdychnutie) hlasovej
protézy do trachey (priedusnice). Ak by doslo k aspirécii, pacient sa ma pokusit vykaslat hlasovu
protézu von z trachey. Ak je vykaslanie zariadenia netspesné, moze byt potrebna dalsia lekarska
starostlivost. Ak sa hlasova protéza uvolni z otvoru TEP, do otvoru sa ma ihned vlozit dilatator otvoru
Blom-Singer alebo vhodna pomécka s prislusnym priemerom, aby nedoslo k jeho zatvaraniu ani
presakovaniu tekutin. Néhradnu hlasovi protézu treba vlozit do 24 hodin.

Do hlasovej protézy sa nesmu vkladat cudzie predmety. Vkladanie inych predmetov, ako su istiace
zariadenia Blom-Singer, méze spdsobit uvolnenie hlasovej protézy alebo jej komponentov a ich
néslednu aspiraciu alebo prehltnutie.
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Presakovanie hlasovej protézy

Pri ¢isteni hlasovej protézy s nou vzdy manipulujte opatrne a vyvijajte iba mierny tlak, aby nedoslo
k opotrebovaniu zariadenia a poskodeniu vnitornych komponentov, ¢o by mohlo spésobit
presakovanie. Opakovane sa vyskytujlce presakovanie hlasovej protézy by mal vyhodnotit lekar,
pretoze presakovanie méze sposobit aspira¢nd pneumoniu.

KOMPLIKACIE

Pri pouzivani systému na cistenie sa mozu vyskytnut nasledujuce komplikacie, ktoré moézu
vyzadovat lekarsky zasah, hoci byvaju zriedkavé. Patria sem: nepohodlie pacienta alebo
podréazdenie tkaniva; Cistiaca kefa moze prepichnut trachealne tkanivo alebo tkanivo pazeraka

a sposobit poskodenie; pouzitie poskodeného zariadenia méze mat za nésledok vdychnutie alebo
prehltnutie zariadenia alebo komponentov; kontaminanty zavedené do otvoru v priedusnici,
punkcie alebo pazeréka; infekcia pacienta alebo krizova kontaminacia; ¢istiace zariadenie alebo
hlasova protéza sa poskodi a neda sa pouzit. Informacie o komplikaciach suvisiacich s hlasovou
protézou najdete v ndvode na poutzitie hlasovej protézy.

POKYNY NA CISTENIE A STAROSTLIVOST O HLASOVU PROTEZU

(Pozrite si grafické zndzornenia nachddzajtice sa na prednej strane tohto ndvodu na pouZitie.)

Vas lekar vas poudi o beznej starostlivosti a ¢isteni hlasovej protézy Blom-Singer. Pred pouzitim
systému na Cistenie si pouzivatel musi vzdy umyt ruky mydlom a vodou. Systém na cistenie
poskytuje prostriedky na dékladné &istenie hlasovej protézy, kym je vo vasej TE punkcii. Cistenie
hlasovej protézy sa musi vykonavat vyluc¢ne pred zrkadlom s jasnym osvetlenim zameranym priamo
na stomiu tak, aby bol zretelne viditelny otvoreny koniec protézy. Na susenie zariadenia pouzivajte
iba vzduch alebo suchu tkaninu alebo textil, ktoré po sebe nezanechavaju vlakna. Pouzitie
materiélov, ktoré pustaju vldkna, moze zanechat zvysky, ktoré mézu byt vdychnuté do dychacich
ciest. Na cistenie alebo mazanie pomocky nepouzivajte rozpustadla ani produkty na baze ropy.
Tieto materialy mézu poskodit silikon alebo spdsobit nespravne fungovanie pomaocky.

Cistiaca kefa

Pred pouzitim cistiacej kefy (obrazok 1) ju skontrolujte, ¢i nemé poskodenu konstrukciu.
Nepouzivajte poskodené zariadenie. Pred pouzitim navlhdite ¢istiacu kefu v ¢istej vode. Opatrne

a jemne zasuiite Cistiacu kefu Uplne do stredového otvoru zavedenej hlasovej protézy (obrazok 3).
Kefou mozete otacat, ¢im zaistite plynulejsie zavedenie a vytiahnutie. Kefu zavadzajte iba tak hlboko,
aka je dizka vasej konkrétnej hlasovej protézy, t. j. maximalne po miesto, kde koncia stetiny
(obrazok 3). Cistiacu kefu nikdy nepretlécajte cez hlasovu protézu. Cistiacu kefu jemne niekolkokrét
otocte v smere hodinovych ruciciek a proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste vycistili limen
hlasovej protézy od zablokovania. Ak sa ¢istiaca kefa nebude lahko otacat, [limen hlasovej protézy
moze byt zablokovany, a preto by sa mal vyplachnut vyplachovacim zariadenim, aby sa uvolnili
materialy, ktoré sposobuju zablokovanie (pozrite si pokyny k vyplachovaciemu zariadeniu). Po
vykefovani opatrne vyberte cistiacu kefu. Hlasom skontrolujte, ¢i sa zablokovanie limenu odstranilo.

Ak sa hlas nedd pouzit, zopakujte postup cistenia. Ak sa hlas stale neda pouzit, obratte sa na svojho
lekara. Po pouziti by ste mali skontrolovat ¢istiacu kefu a odstranit vietky viditelné zvysky. Viditelné
zvysky odstrante tak, ze kefu podrzite pod tecticou vodou. Po odstraneni viditelnych zvyskov
dezinfikujte istiacu kefu tak, ze ju ponorite do 3 % roztoku peroxidu vodika na 1 hodinu.

Vyplachovacie zariadenie

Ak chcete naplnit vyplachovacie zariadenie (obrazok 2) vodou, stlacte hlavi¢ku a potom ju uvolnite
vo vode. Pred vyplachnutim hlasovej protézy vytraste prebyto¢nt vodu zo $picky vyplachovacieho
zariadenia. Opatrne a jemne vkladajte $picku vyplachovacieho zariadenia do hlasovej protézy, az
kym Uplne nezapadne do otvoru protézy (obrazok 4). (Poznamka: Aby ste predisli tiniku vody do
trachey, nevyplachujte vodu cez hlasovu protézu, kym nie je $picka vyplachovacieho zariadenia
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spravne vlozena do protézy. Ak do trachey vnikne voda, sposobi to kasel). Stlacenim hlavicky
na vyplachovacom zariadeni vyplachnite hlasovu protézu pridom vody. Ak prad vody lahko
neprechadza cez hlasovui protézu, znamena to, ze [imen hlasovej protézy moze byt zablokovany.
Po vyplachnuti vyplachovacie zariadenie opatrne vyberte. Hlasom skontrolujte, ¢i sa zablokovanie
limenu odstrénilo.
Ak sa hlas neda pouzit, zopakujte postup cistenia. Ak sa hlas stéle neda pouzit a pouzivate zavedenu
hlasovu protézu, pouzite Cistiacu kefu podla pokynov vyssie. Ak pouzivate hlasovu protézu
vymenitelnd pacientom, zariadenie je mozné vytiahnut, vycistit a znovu zaviest podla navodu
na poutzitie pre vasu $pecifickd protézu. Po pouziti musite vyplachovacie zariadenie skontrolovat
a odstranit vietky viditelné zvysky. Viditelné zvysky odstrante tak, ze vyplachovacie zariadenie
podrzite pod pridom tecticej vody. Po odstraneni viditelnych zvyskov dezinfikujte vyplachovacie
zariadenie tak, Ze zariadenie naplnite a ponorite do 3 % roztoku peroxidu vodika na 1 hodinu.
Vymena zariadenia
Cistiaca kefa Blom Singer a vyplachovacie zariadenie Blom Singer st uréené na opakované pouzitie
len u jedného pacienta. Zariadenia sa mézu pouzivat, ak sa Cistia podla pokynov, nie st poskodené
a funguju k spokojnosti pouzivatela. Systém na ¢istenie sa musi vymenit pri vymene hlasovej
protézy alebo po 6 mesiacoch pouzivania - podla toho, ¢o nastane skor.
SPECIALNE PODMIENKY UCHOVAVANIA A/ALEBO MANIPULACIE
Specialne podmienky uchovavania a/alebo manipuldcie ma iba vyplachovacie zariadenie. Musf sa
skladovat na dobre vetranom mieste.
POKYNY NA LIKVIDACIU
Tento vyrobok nie je biologicky rozlozitelny a po pouziti sa musi povazovat za kontaminovany.
Zariadenie opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.
INFORMACIE O OBJEDNAVANI
USA
Vyrobky spolo¢nosti InHealth Technologies® je mozné objednévat priamo od spolo¢nosti
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a “InHealth Technologies.”

Telefon: bezplatné ¢islo 800-477-5969 alebo +1-805-684-9337

Fax: bezplatné ¢islo 888.371.1530 alebo +1.805.684.8594

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

Adresa: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
OSTATNE STATY
Vyrobky spolo¢nosti InHealth Technologies st celosvetovo dostupné u autorizovanych
distributorov. Ak potrebujete informacie o medzindrodnom distributorovi, obrétte sa na nase
oddelenie zakaznickeho servisu.
STAZNOSTI NA VYROBKY/ZAVAZNE INCIDENTY V EU
Ak nebudete spokojny s pomockou alebo budete mat nejaké otazky, obratte sa na nas na adrese
productcomplaints@inhealth.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 orgénu ¢lenského
statu EU, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.
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SISTEMA DE LIMPIEZA DE LA PROTESIS FONATORIA BLOM-SINGER®
Consulte los diagramas que aparecen al principio de este manual de instrucciones.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de limpieza de la protesis fonatoria Blom-Singer hace referencia al dispositivo de lavado
Blom-Singer y al cepillo de limpieza Blom-Singer. El sistema de limpieza esta concebido para ser
utilizado por personas que tienen una prétesis fonatoria Blom-Singer. El dispositivo de lavado se
puede utilizar tanto con protesis fonatorias fijas como con protesis fonatorias reemplazables por el
paciente. El cepillo de limpieza es solo para prétesis de voz fijas. El cepillo de limpieza esta disponible
en dos tamarios, correspondientes a varias longitudes de proétesis fonatorias (PF): cepillo estandar
(para PF de 4 mm a 10 mm) y cepillo largo (para PF de 12 mm a 20 mm).

INDICACIONES (Motivos para prescribir un dispositivo o someter a un procedimiento)

El dispositivo de lavado Blom-Singer tiene como fin arrastrar los materiales que ocasionen
obstrucciones en la luz de una prétesis fonatoria fija o reemplazable por el paciente Blom-Singer
mientras se encuentre colocada en la puncion traqueoesofégica del paciente (TEP, es decir,

la apertura realizada por un cirujano entre la traquea y el eséfago para colocar una protesis
fonatoria). El cepillo de limpieza Blom-Singer tiene como fin extraer los materiales que ocasionen
obstrucciones en la luz de una prétesis fonatoria fija Blom-Singer mientras se encuentre colocada
en la puncién traqueoesofagica del paciente. La obstruccion de la luz en una prétesis fonatoria
afectard a la capacidad de emision de voz del paciente.

CONTRAINDICACIONES (Motivos por los que se desaconseja prescribir un dispositivo,
procedimiento o tratamiento concreto)

El sistema de limpieza es un dispositivo médico que Gnicamente deberan utilizar personas con
formacion en su uso y cuidado.

Dispositivo Cep

o de prétesis fonatoria de lavado limpieza

Blom-Singer®
Protesis fonatorias fijas: colocadas por el médico [} (]
(Classic, Advantage®, Dual-Valve™, pedido especial, 22,5 Fr.)

Prétesis fonatorias Blom-Singer®: reemplazable por el paciente
(pico de pato, de baja presion, de baja presion de pedidos [}
especiales)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El profesional médico debidamente cualificado y formado les dard instrucciones a los pacientes
sobre el uso y cuidado de este dispositivo. Interrumpa el uso de los dispositivos de limpieza si
presentan mellas, fisuras o dafnos estructurales. El sistema de limpieza es para uso exclusivo de un
solo paciente. Utilice inicamente el cepillo de limpieza del tamafio correcto para su protesis. Nunca
llene el dispositivo de lavado por encima de un tercio del véstago.

Produccién de voz

La luz de la protesis fonatoria debe mantenerse libre de obstrucciones para permitir la emision de
voz de los pacientes.
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Descolocacion de la prétesis fonatoria

Se debe tener precaucion al insertar o retirar los dispositivos de limpieza para evitar la
descolocacion accidental de la prétesis, ya que en ese caso podria tener lugar la aspiracion
(inhalacion) de la prétesis fonatoria hacia la traquea. En caso de que esto ocurra, el paciente

deberd intentar toser para expulsar la protesis fonatoria de la traquea. Si no se consigue expulsar

el dispositivo de esta manera, probablemente se necesite la intervencién de un médico. Si la
protesis fonatoria se separa de la TEP, se debera colocar inmediatamente en la puncién un dilatador
de puncién Blom-Singer o un dispositivo similar con el didmetro adecuado para evitar que esta

se cierre y se escapen liquidos. En ese caso serd necesario insertar una nueva prétesis fonatoria en
menos de 24 horas.

No se deberan insertar objetos extrarios en la protesis fonatoria bajo ningtin concepto. Si se
introducen otros objetos que no sean los dispositivos de limpieza Blom-Singer, es posible que la
prétesis fonatoria o sus componentes se descoloquen, lo que podria provocar su ingesta o aspiracion.
Fuga de la prétesis fonatoria

Siempre que limpie la prétesis fonatoria debera manipularla con cuidado y no presionarla en
exceso para asi no deteriorar el dispositivo ni estropear los componentes internos de forma tal que
se pudieran producir fugas. Las fugas recurrentes de la prétesis fonatoria deben ser evaluadas por
un médico, ya que podrian causar neumonia por aspiracion.

COMPLICACIONES

Aunque es poco frecuente, pueden producirse las siguientes complicaciones con el uso del sistema
de limpieza y algunas pueden requerir intervencion médica. Incluyen: Molestias del paciente o
irritacion del tejido; el cepillo de limpieza puede perforar el tejido traqueal o esofagico y causar
danio; el uso de un dispositivo dafado puede dar lugar a que el dispositivo o los componentes sean
aspirados o ingeridos; sustancias contaminantes introducidas en el traqueostoma, la puncién o el
esofago; infeccion del paciente o contaminacion cruzada; el dispositivo de limpieza o la protesis
fonatoria estdn danados y no se pueden utilizar. Consulte las posibles complicaciones en las
instrucciones de uso de la prétesis fonatoria.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y CUIDADO DE LA PROTESIS FONATORIA

(Consulte los diagramas que aparecen al principio de este manual de instrucciones)

Su médico le explicard como se realiza la limpieza y los cuidados periédicos de la prétesis fonatoria
Blom-Singer. El usuario siempre se debe lavar las manos con agua y jabén antes de usar el sistema
de limpieza. Con el sistema de limpieza se puede limpiar sin riesgo la prétesis fonatoria mientras
estd instalada en la puncion TE del paciente. Para limpiar la protesis fonatoria, el paciente tendrd que
colocarse siempre delante de un espejo y enfocar directamente sobre el estoma una luz potente,
para asi poder ver con claridad el extremo abierto de la prétesis. Séquela al aire Ginicamente o use un
panio sin pelusas o un pafuelo descartable para secar el dispositivo. El uso de materiales con pelusas
puede dejar residuos que pueden aspirarse e ingresar en las vias respiratorias. Este dispositivo no

se debe limpiar ni lubricar con disolventes o productos fabricados con vaselina. Estos materiales
pueden deteriorar la silicona o hacer que el dispositivo no funcione correctamente.

Cepillo de limpieza

Antes de utilizar el cepillo de limpieza (diagrama 1), inspecciénelo por si hubiera en él algin

dano estructural; no utilice nunca un dispositivo danado. Antes de usar el cepillo de limpieza
humedézcalo con agua. Introduzca por completo, con cuidado y suavidad, el cepillo de limpieza

en la apertura central de la prétesis fonatoria fija (diagrama 3). El cepillo puede rotarse para que
lainsercion y extraccion sean mas suaves. El cepillo debe insertarse solo hasta la longitud de la
protesis fonatoria especifica, hasta donde terminan las cerdas (diagrama 3). En ningtin caso haga
pasar a la fuerza el cepillo de limpieza por la prétesis fonatoria. Gire el cepillo de limpieza con
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suavidad en sentido horario y antihorario varias veces para despejar el taponamiento de la luz de la
prétesis fonatoria. Si resulta dificil girar el cepillo de limpieza, puede ser porque la luz de la protesis
fonatoria esté obstruida y haya que lavarla con el dispositivo de lavado para que se suelten los
materiales que causan la obstruccion (consulte las instrucciones de uso del dispositivo de lavado).
Una vez cepillada la protesis, retire el cepillo de limpieza cuidadosamente. Verifique que se haya
extraido la obstruccion de la luz mediante emision de voz.

Sino es posible generar la emisién de voz, repita el procedimiento de limpieza. Si atin no consigue
emitir voz, comuniquese con su profesional clinico. Después del uso, se debe inspeccionar el cepillo
de limpieza y quitar todo residuo visible. Para quitar los residuos visibles, sostenga el cepillo bajo
un flujo de agua corriente. Una vez eliminada la suciedad visible, desinfecte el cepillo de limpieza
mediante inmersion en una solucion al 3 % de perdxido de hidrégeno durante 1 hora.

Dispositivo de lavado

Para llenar de agua el dispositivo de lavado (diagrama 2), sumerja la pera en agua, apriétela y,
después, suéltela. Antes de proceder al lavado de la prétesis fonatoria, agite el dispositivo de lavado
para secar el agua sobrante que le quede en la punta. Inserte con cuidado y suavidad la punta

del dispositivo de lavado en la prétesis fonatoria hasta que encaje totalmente en la apertura de la
protesis (diagrama 4). (Nota: no suelte agua a través de la protesis fonatoria hasta haber insertado
bien la punta del dispositivo de lavado en la prétesis, para que asi no caiga agua por la traquea. Si
cae una pequena cantidad de agua por la traquea, le hard toser). Apriete la pera del dispositivo de
lavado para soltar agua a través de la prétesis fonatoria. Si el agua pasa con dificultad a través de la
prétesis fonatoria, puede ser porque la luz de la prétesis fonatoria esté obstruida. Después de que
haya lavado la prétesis, extraiga cuidadosamente el dispositivo de lavado. Verifique que se haya
extraido la obstruccion de la luz mediante emision de voz.

Sino es posible generar la emisién de voz, repita el procedimiento de limpieza. Si atin asi no se
consigue la emisién de voz y se esta usando una prétesis fonatoria fija, use el cepillo de limpieza
como se ha indicado anteriormente. Si se utiliza una prétesis fonatoria reemplazable por el
paciente, el dispositivo se puede retirar, limpiar y reinsertar segun las instrucciones de uso de la
protesis especifica. Después del uso, se debe inspeccionar el dispositivo de lavado y quitar todo
residuo visible. Para quitar los residuos visibles, sostenga el dispositivo de lavado bajo un flujo de
agua corriente. Una vez eliminada la suciedad visible, desinfecte el dispositivo de lavado mediante
el llenado del dispositivo y la inmersion de este en una solucion al 3 % de peroxido de hidrégeno
durante 1 hora.

Reemplazo del dispositivo

El cepillo de limpieza Blom-Singer y el dispositivo de lavado Blom-Singer estan disefados para que
los reutilice un Unico paciente. Los dispositivos se pueden utilizar siempre y cuando se limpien de
la forma indicada, no estén danados y funcionen de forma correcta. El sistema de limpieza debe
reemplazarse cuando se reemplacen las prétesis fonatorias o después de 6 meses de uso, lo que
ocurra primero.

CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO O MANIPULACION
Solo el dispositivo de lavado requiere condiciones especiales de almacenamiento y manipulacion.
Debe almacenarse en un lugar bien ventilado.

INSTRUCCIONES DE ELIMINACION

Este producto no es biodegradable y debe considerarse contaminado tras su uso. Deseche el
dispositivo cuidadosamente de acuerdo con la normativa local.
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INFORMACION SOBRE PEDIDOS
EE. UU.
Los productos InHealth Technologies® se pueden pedir directamente a Freudenberg Medical, LLC,
que opera bajo el nombre comercial “InHealth Technologies”.

Teléfono: 800.477.5969 (gratuito) o +1.805.684.9337

Fax: 888.371.1530 (gratuito) o +1.805.684.8594

Correo electrénico: order@inhealth.com Pedidos en linea: www.inhealth.com

Correo postal: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 EE. UU.
INTERNACIONAL
Los productos de InHealth Technologies estan disponibles a través de distribuidores
autorizados en todo el mundo. Para obtener informacion sobre un distribuidor internacional,
comuniquese con el departamento de atencién al cliente.
QUEJAS SOBRE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES EN LA UE
Si no esta satisfecho con el dispositivo o tiene alguna pregunta, dirijase a
productcomplaints@inhealth.com.

Teléfono: +1.800.477.5969

Fax: +1.888.371.1530
Cualquier incidente grave que estuviera relacionado con el dispositivo debe notificarse a
Freudenberg Medical, LLC como se indica anteriormente y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE donde resida el usuario o paciente.

BLOM-SINGER® RENGORINGSSYSTEM FOR ROSTPROTES
Se figurerna ldngst fram i denna instruktionsbok.

PRODUKTBESKRIVNING

Blom-Singer rengéringssystem for rostprotes avser Blom-Singer spolningsenhet och Blom-Singer
rengdringsborste. Rengoringssystemet ar avsett att anvandas av personer med en Blom-Singer
rostprotes. Spolningsenheten kan anvandas bade med réstproteser som ar kvarliggande och

som kan bytas av patienten. Rengéringsborsten ar endast avsedd for kvarliggande réstproteser.
Rengdringsborsten finns i tva storlekar som motsvarar réstproteser med olika langd: standardborste
(for rostproteser pa 4-10 mm) och lang borste (for réstproteser pa 12-20 mm).

INDIKATIONER (Skal att forskriva en enhet eller genomféra ett ingrepp)

Blom-Singer spolningsenhet &r avsedd for bortskoljning av material som orsakar blockering

av lumen antingen pa en Blom-Singer rostprotes som ar kvarliggande eller som kan bytas av
patienten medan den placeras i patientens trakeoesofageala punktion (TEP) - en 6ppning som
kirurgen skapar mellan trakea, dvs. luftstrupen, och esofagus for placering av en rostprotes).
Blom-Singer rengdringsborste ar avsedd att anvandas for borttagning av material som orsakar
blockering av lumen pa en kvarliggande Blom-Singer réstprotes medan den placeras i patientens
trakeoesofageala punktion. Blockering av ett rostproteslumen hindrar patientens férméga att
producera tal.
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KONTRAINDIKATIONER (Férhallanden som gor det olédmpligt att ordinera en viss enhet, procedur
eller behandling)

Rengoringssystemet ar en medicinsk enhet som endast bor anvandas av personer med utbildning
pa dess anvandning och underhall.

Blom-Singer®
Kvarliggande rostprotes — placerad av kliniker

(Classic, Advantage®, Dual-Valve™,
specialutformad, 22,5 Fr.)

Blom-Singer® rostproteser — kan bytas av patient
(ndbbformad protes, lagtrycksprotes,
specialutformad lagtrycksprotes)

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Behdrig, utbildad vardpersonal ska instruera patienterna om hur den hér enheten anvands och
underhalls. Upphor med anvandningen om det finns revor, sprickor eller strukturell skada pa
rengoringsenheterna. Rengoringssystemet dr endast for anvandning pa en patient. Anvand endast
korrekt storlek pa rengéringsborsten for protesen. Fyll aldrig spolningsenheten langre én en
tredjedel av skaftet.

Rostproduktion
Rostprotesens lumen maste hallas fri fran blockeringar sa att patienterna kan tala.

Rubbning av rostprotes

Forsiktighet maste iakttas under insattning och borttagning av réstprotesen for att undvika
oavsiktlig forskjutning av rostprotesen, vilket kan leda till aspiration (inhalation) av réstprotesen ned
i trakea (luftstrupen). Om aspiration skulle ske ska patienten forséka hosta ut réstprotesen ur trakea.
Det kan bli nédvéndigt med vidare medicinsk vard om enheten inte kan hostas ut. Om rostprotesen
oavsiktligen lossnar fran TEP ska patienten omedelbart placera en Blom-Singer punktionsdilatator
eller annan lamplig enhet med korrekt diameter i punktionen for att hindra den fran att stangas och
ldcka vétskor. En ersattningsprotes ska foras in inom 24 timmar.

Frammande foremél ska aldrig féras in i rostprotesen. For inte ndgra andra féremél én Blom-Singer
rengoringsenheter i réstprotesen, eftersom detta kan orsaka rubbning och efterfoljande aspiration
eller svéljning av rostprotesen eller dess komponenter.

Rostproteslickage

Réstprotesen ska hanteras forsiktigt och far inte utsattas for alltfor stort tryck vid rengdring for att
forhindra att rostprotesen forsamras och de interna komponenterna skadas, vilket kan medféra
lackage. Aterkommande ldckage fran rostprotesen ska utvérderas av klinikern, eftersom lickage
kan leda till aspirationspneumoni.

KOMPLIKATIONER

Aven om de ér sillsynta kan féljande komplikationer uppsta vid anvandning av rengéringssystemet,
och vissa kan kréva medicinska ingrepp. Exempel: patientobehag eller vavnadsirritation;
rengdringsborsten kan tranga genom den trakeala eller esofageala vavnaden och orsaka skada;
anvandning av en skadad enhet kan leda till att enheten eller dess komponenter aspireras

eller fortars; fororeningar som kommer in i trakeostomioppningen, punktion eller esofagus;
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patientinfektion eller korskontaminering; rengéringsenheten eller réstprotesen ar skadad och
kan inte anvédndas. Se rostprotesens bruksanvinsing for information om réstprotesrelaterade
komplikationer.

ANVISNINGAR FOR SKOTSEL OCH RENGORING AV ROSTPROTES

(Se diagrammen ldngst fram i denna instruktionsbok)

Din kliniker kommer att instruera dig om regelbunden skétsel och rengéring av Blom-Singer
rostprotesen. Anvandaren bor alltid tvatta handerna med tval och vatten fore anvdndning av
rengdringssystemet. Rengdringssystemet mojliggér noggrann rengdring av réstprotesen medan
den sitter i din TE-punktion. Rostprotesen bor endast rengoras framfor en spegel med ett starkt
ljus riktat direkt mot stoma s& att den 6ppna &nden av protesen ar klart synlig. Enheten far
endast torkas med lufttorkning eller med en luddfri duk eller trasa. Anvandning av icke-luddfria
material kan ldmna rester som kan aspireras in i luftvdgarna. Anvédnd inte |6sningsmedel eller
petroleumbaserade produkter for rengéring eller smérjning av enheten. Dessa material kan skada
silikonet eller gora att enheten inte fungerar korrekt.

Rengoringsborste

Innan du anvander rengéringsborsten (diagram 1), kontrollera om den har strukturella skador.
Anvénd inte skadade enheter. Fukta rengéringsborsten i rent vatten fére anvandning. Satt forsiktigt
in rengoéringsborsten helt i mittdppningen pa den kvarliggande rostprotesen (diagram 3). Borsten
kan roteras for att underldtta inforande och borttagning. Borsten ska endast séttas in s& mycket
som langden pa din specifika rostprotes, maximalt dér borstanden slutar (diagram 3). Tvinga
aldrig rengdringsborsten genom rostprotesen. Rotera rengdringsborsten forsiktigt medurs och
moturs flera ganger for att rensa rostproteslumen fran det som blockerar den. Om det inte gar

l4tt att rotera rengoringsborsten kan réstproteslumen vara blockerad och bor darfor spolas med
spolningsenheten sa att materialet som orsakar blockeringen l6ses upp (se instruktionerna for
spolningsenheten). Ta bort rengdringsborsten forsiktigt eller borstning. Kontrollera med tal att
blockeringen av lumen har avldgsnats.

Upprepa rengdringsproceduren om tal inte kan produceras. Kontakta din lakare om det fortfarande
inte gar att producera tal. Inspektera rengéringsborsten efter anvandning och ta bort eventuell
synlig smuts. Ta bort synlig smuts genom att halla borsten under rinnande vatten. Efter borttagning
av synlig smuts ska spolningsenheten desinficeras genom att den fylls, och sénkas ned i en |6sning
med 3 % vateperoxid i 1 timme.

Spolningsenhet

For att fylla spolningsenheten (diagram 2) med vatten kramar du pumpbollen och slépper den
med enheten nedsankt i vatten. Skaka av 6verflodigt vatten fran spetsen av spolningsenheten
innan du skoljer réstprotesen. For forsiktigt och forsiktigt in spolningsenhetens spets i rostprotesen
tills den passar helt mot protesens 6ppning (diagram 4). (Obs! Spola inte vatten genom
rostprotesen forran spetsen av spolningsenheten ar korrekt insatt i protesen, annars kan det

ldcka in vatten i trakea. Om vatten lacker in i trakea orsakar det hostning). Krama pumpbollen pa
spolningsenheten for att spola en strale vatten genom rostprotesen. Om det inte gér enkelt att
spola vatten genom rostprotesen tyder det pa att réstproteslumen &r blockerat. Ta forsiktigt bort
spolningsenheten efter spolning. Kontrollera med tal att blockeringen av lumen har avldgsnats.

Upprepa rengdringsproceduren om tal inte kan produceras. Om det fortfarande inte gar att
producera tal och en kvarliggande réstprotes anvands, ska rengdringsborsten anvéandas enligt
instruktionerna ovan. Om du anvénder en rostprotes som kan bytas av patienten kan enheten
tas bort, rengoras och aterinforas enligt bruksanvisningen for din specifika protes. Inspektera
spolningsenheten efter anvandning och ta bort eventuell synlig smuts. Ta bort synlig smuts
genom att halla spolningsenheten under rinnande vatten. Efter borttagning av synlig smuts ska
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spolningsenheten desinficeras genom att den fylls och bl6tlaggs i en 16sning med 3 % vateperoxid
i1timme.
Byte av enheten
Blom-Singer rengdringsborste och Blom-Singer spolningsenhet ar utformade for ateranvandning
pa en enda patient. Enheterna kan anvéndas sé lange de rengérs enligt anvisningarna, de ar
oskadade och fungerar tillfredsstéllande. Rengéringssystemet méste bytas ut nar réstproteserna
byts ut, eller efter 6 manaders anvandning, beroende pa vilket som intréffar forst.
SARSKILDA FORVARINGS- OCH/ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN
Endast spolningsenheten ar foremal for sérskilda forhallanden for forvaring och/eller hantering.
Den maste forvaras i ett val ventilerat utrymme.
ANVISNINGAR FOR KASSERING
Denna produkt &r inte biologiskt nedbrytbar och maste betraktas som kontaminerad vid
anvandning. Kassera enheten omsorgsfullt enligt lokala riktlinjer.
BESTALLNINGSINFORMATION
USA
InHealth Technologies®-produkter kan bestallas direkt fran Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
"InHealth Technologies”.

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

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

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

Post: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
INTERNATIONELLT
InHealth Technologies produkter finns tillgdngliga i hela vérlden genom auktoriserade
distributorer. For information om internationella distributorer, kontakta var kundtjanstavdelning.
PRODUKTKLAGOMAL/ALLVARLIGA TILLBUD | EU
Om du ar missnéjd med enheten eller har fragor ber vi dig kontakta
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

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

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

TURKCE

BLOM-SINGER® SES PROTEZi TEMiZLEME SiSTEMi
Litfen bu kullanim kilavuzunun 6n ytiziindeki diyagramlara basvurun.

URUN TANIMI

Blom-Singer Ses Protezi Temizleme Sistemi, Blom-Singer Yikama Cihazi ve Blom-Singer Temizleme
Fircasindan olusur. Temizleme sisteminin yalnizca Blom-Singer ses protezi olan kisiler tarafindan
kullanilmasi amaglanmistir. Yikama cihazi hem kalict hem de hasta tarafindan degistirilebilir ses
protezleri ile kullanilabilir. Temizleme fircasi yalnizca kalici ses protezleri icindir. Temizleme firgasi,
cesitli uzunluklardaki ses protezlerine (SP) uygun olmasi icin iki boyutta sunulmaktadir: standart firca
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(4 mm -10 mm SP’ler igin), uzun firca (12 mm - 20 mm SP’ler igin).

ENDIKASYONLAR (Cihazin recete edilme veya prosediiriin gerceklestiriime nedenleri)

Blom-Singer Yikama Cihazinin, hastanin trakeo6zofajeal ponksiyonuna (TEP: “soluk borusu” olarak
da bilinen trakea ile 6zofagus arasinda ses protezini yerlestirmek igin cerrah tarafindan olusturulan
aciklik) yerlestirilmis durumdaki kalici veya hasta tarafindan degistirilebilir Blom-Singer ses
protezlerinin limeninde blokaja neden olan maddeleri yikamak icin kullanilmasi amaglanmistir.
Blom-Singer Temizleme Firgasinin, hastanin trakeodzofajeal ponksiyonuna yerlestirilmis durumdaki
kalici Blom-Singer ses protezinin liimeninde blokaja neden olan maddeleri temizlemek icin
kullaniimasi amaglanmistir. Ses protezi limeninde blokaj olmasi, hastanin konusma yetenegini kot
yonde etkiler.

KONTRENDIKASYONLAR (Belirli bir cihazin, prosediiriin veya tedavinin recete edilmesinin tavsiye
edilmeme nedenleri)

Temizleme sistemi, yalnizca kullanimi ve bakimi konusunda egitimli kisilerce kullaniimasi gereken
bir tibbi cihazdir.

Yikama Temizleme

Cihazi Fircasi

Blom-Singer®
Kalici Ses Protezleri - Klinisyen tarafindan yerlestirilen [ ] ([
(Classic, Advantage®, Dual-Valve™, Ozel Siparis, 22,5 Fr.)

Blom-Singer® Ses Protezleri - Hasta Tarafindan Degistirilebilir PY
(Duckbill, Diisiik Basing, Ozel Siparis Diisiik Basing)

UYARILAR VE ONLEMLER

Bu cihazin kullanimi ve bakimi hakkinda hastalara gerekli talimatlarin verilmesi egitimli ve
nitelikli saglik uzmanlari tarafindan yapilacaktir. Temizleme cihazlarinda yirtik, catlak veya yapisal
hasar varsa kullanimi durdurun. Temizleme sistemi yalnizca tek hastada kullanim i¢indir. Sadece
protezinizin boyutuna uygun temizleme firgasi kullanin. Yikama cihazini asla gévdenin lgcte
birinden fazla doldurmayin.

Ses Prodiiksiyonu
Hastanin konusabilmesi icin ses protezi limeninin bloke olmamasina 6zen gosterilmelidir.

Ses Protezinin Yerinden Cikmasi

Ses protezini, trakeaya (soluk borusu) aspire edilmesine (solunmasina) neden olabilecek sekilde
yanlishkla yerinden ¢cikarmamak icin temizleme cihazlarini yerlestirirken ve cikarirken dikkatli
olunmalidir. Aspirasyon meydana gelirse hasta oksurerek ses protezini trakea disina ¢cikarmaya
calismalidir. Cihazin 6ksrtik yoluyla disari atilmasi basarisiz olursa, tibbi yardim gerekli olabilir.
Ses protezi TEP'den ¢ikarsa hasta ponksiyonun kapanmasini ve sivi sizintisini 6nlemek icin
derhal ponksiyona uygun capta bir Blom-Singer Ponksiyon Dilatérii veya baska bir uygun cihaz
yerlestirilmelidir. 24 saat icinde yeni bir ses protezi yerlestirilmelidir.

Ses protezine yabanci nesneler sokulmamalidir. Blom-Singer temizleme cihazlari disindaki
nesnelerin yerlestirilmesi ses protezinin veya bilesenlerinin yerinden gikmasina ve ardindan
bunlarin aspire edilmesine veya yutulmasina neden olabilir.
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Ses Protezi Sizintist

Cihazin bozulmasini veya i¢ bilesenlerde sizintilara neden olabilecek hasar olusumunu 6nlemek
icin ses protezini temizlerken sert hareketlerden kaginin ve hafif basing uygulayin. Aspirasyon
pnémonisine neden olabilecedi icin ses protezinin tekrarlayan sizintilari klinisyen tarafindan
degerlendiriimelidir.

KOMPLIKASYONLAR

Nadiren de olsa temizleme sisteminin kullanimi ile asagidaki komplikasyonlar gériilebilir ve
bunlardan bazilari tibbi miidahale gerektirebilir. Bu komplikasyonlar: Hastanin rahatsiz olmasi
veya doku tahrisi, Temizleme fircasinin trakeal veya 6zofajeal dokuyu delerek hasara neden olmasi,
Hasarli bir cihazin kullanimi sonucu cihazin veya bilesenlerinin aspire edilmesi veya yutulmasi,
Trakeostomaya, ponksiyona veya 6zofagusa kontaminant girisi, Hastada enfeksiyon veya capraz
enfeksiyon, Temizleme cihazinin veya ses protezinin hasar gorerek kullanilmaz duruma gelmesi. Ses
protezi ile ilgili komplikasyonlar icin ses protezinin kullanim talimatlarina bagvurun.

SES PROTEZi TEMIZLEME VE BAKIM TALIMATLARI

(Litfen bu kullanim kilavuzunun én yiiziindeki diyagramlara basvurun)

Klinisyeniniz Blom-Singer ses protezinin rutin bakimi ve temizlenmesi konusunda size talimat
verecektir. Temizleme sistemi kullanilmadan 6nce kullanici her zaman ellerini sabun ve suyla
yikamalidir. Temizleme sistemi, TE ponksiyonunuza yerlestirilmis durumdayken ses protezinin
dikkatli bir sekilde temizlenmesine olanak saglar. Ses protezini temizleme igslemi, protezin agik
ucunun net bir sekilde gorilebilmesi icin yalnizca ayna karsisinda ve dogrudan stomaya vuran
parlak isik altinda yapilmalidir. Cihazi kurutmak icin yalnizca hava ile kurumaya birakin veya tiftik
birakmayan bir bez veya mendil kullanin. Tiftik birakan malzemelerin kullanilmasi solunum yoluna
girebilecek kalintilar kalmasina neden olabilir. Cihazi temizlemek veya yaglamak igin ¢oztictler
ya da petrol bazli Griinler kullanmayin. Bu malzemeler silikona hasar verebilir veya cihazin dogru
calismamasina neden olabilir.

Temizleme Firgasi

Temizleme fircasini (diyagram 1) kullanmadan &nce yapisal bir hasar olup olmadigini inceleyin;
hasarli bir cihazi kullanmayin. Temizleme fircasini kullanmadan énce temiz suda islatin. Temizleme
fircasini dikkatli ve nazik bir sekilde kalici ses protezinin orta acikligina tamamen yerlestirin
(diyagram 3). Firca, daha yumusak bir yerlestirme ve ¢ikarma igslemi icin dondurlebilir. Firga,
yalnizca belirli ses protezinin uzunlugu, maksimum killarin bittigi yere kadar yerlestirilmelidir
(diyagram 3). Temizleme fircasini ses protezi icine asla zorlamayin. Ses protezi limenindeki
blokaji gidermek icin temizleme firasini birkag kez saat yoninde ve saat yontntin aksine nazikce
doéndirin. Temizleme firgasi kolaylikla donmiiyorsa ses protezi limeni bloke olabilir ve bu
nedenle blokaja yol agan maddeleri gevsetmek icin yikama cihaziyla yitkanmalidir (yikama cihazi
talimatlarina bakin). Fircalama isleminden sonra temizleme firgasini dikkatli bir sekilde cikarin.
Konusarak limendeki blokajin giderildigini dogrulayin.

Ses cikmiyorsa temizleme islemini tekrarlayin. Yine de ses cikmiyorsa klinisyeninizle iletisime gegin.
Kullanimdan sonra temizleme fircasi incelenmeli ve gézle goriilen kalintilar temizlenmelidir. Gozle
gorilen kalintilari fircayr akan su altinda tutarak temizleyin. Gozle goriilen kalintilar temizlendikten
sonra 1 saat boyunca %3 hidrojen peroksit ¢ozeltisine batirarak temizleme fircasini dezenfekte edin.
Yikama Cihazi

Yikama cihazini (diyagram 2) suyla doldurmak icin hazneyi sikin ve suyun icine birakin. Ses
protezini ylkamadan 6nce yikama cihazinin ucundaki fazla suyu sallayarak giderin. Protezin
acikligina karsi tamamen oturana kadar yikama cihazinin ucunu ses protezine dikkatli ve nazik

bir sekilde yerlestirin (diyagram 4). (Not: Trakeaya su sizintisi olmasini 6nlemek i¢in yikama
cihazinin ucu protez igine diizgtin sekilde yerlesene kadar ses protezini su ile yikamayin. Trakeaya
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suyun sizmasi bile 6kstirmeye neden olur). Ses protezinden su ge¢mesini saglamak igin yikama
cihazinin tizerindeki hazneyi sikin. Su, ses protezinin igine rahat bir sekilde gegmezse bu, ses protezi
limeninin bloke olabilecegini gosterir. Yikama isleminden sonra yikama cihazini dikkatli bir sekilde
¢ikarin. Konusarak liimendeki blokajin giderildigini dogrulayin.

Ses ¢cikmiyorsa temizleme islemini tekrarlayin. Yine de ses ¢ikmiyorsa ve bir kalici ses protezi
kullaniyorsaniz yukaridaki talimatlari izleyerek temizleme fircasini kullanin. Hasta tarafindan
degistirilebilen bir ses protezi kullaniyorsaniz, cihaz, protezinizin kullanim kilavuzunda belirtilen
sekilde cikarilabilir, temizlenebilir ve tekrar yerlestirilebilir. Kullanimdan sonra yikama cihazi
incelenmeli ve gozle goriilen kalintilar temizlenmelidir. Gozle gériilen kalintilar yikama cihazini
akan su altinda tutarak temizleyin. Gézle goriilen kalintilar temizlendikten sonra cihazi doldurup

1 saat boyunca %3 hidrojen peroksit ¢ozeltisine batirarak yikama cihazini dezenfekte edin.

Cihazi Degistirme

Blom Singer Temizleme Fircasi ve Blom Singer Yikama Cihaz, tek bir hasta tarafindan tekrar
kullaniimak tzere tasarlanmistir. Cihazlar talimatlara uygun sekilde temizlendigi, hasarsiz oldugu ve
kullanict memnuniyeti dogrultusunda calistigi stirece kullanilabilir. Ses protezi degistirildikten veya
6 aylik kullanimdan sonra (hangisi 6nce olursa) temizleme sistemi degistirilmelidir.

OZEL SAKLAMA VE/VEYA KULLANMA KOSULLARI

Yalnizca yikama cihazinin 6zel saklama ve/veya tutma kosullari mevcuttur. lyi havalandiniimis bir
alanda saklanmalidir.

ATMA TALIMATLARI

Bu Urtin biyo-¢ozuntr degildir ve kullanimdan sonra kontamine oldugu diistintlmelidir. Bu cihazi
yerel yonergelere gore dikkatli bir sekilde atin.

SiPARIS BILGILERI

ABD

InHealth Technologies® tirlinleri dogrudan Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
“InHealth Technologies” sirketinden siparis edilebilir.

Telefon: Ucretsiz 800.477.5969 veya +1.805.684.9337

Faks: Ucretsiz 888.371.1530 veya +1.805.684.8594

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

Posta: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 ABD
ULUSLARARASI

InHealth Technologies tirlinlerine diinya genelinde yetkili distribiitorler yoluyla ulasilabilir.
Uluslararasi distribltér bilgileri igin, ltitfen musteri hizmetleri departmanimiz ile irtibata gegin.

URUN SiKAYETLERI/AB CiDDi OLAYLAR
Bu cihazdan memnun kalmazsaniz veya herhangi bir sorunuz olursa litfen
productcomplaints@inhealth.com adresi ile iletisime gecin.

Telefon: +1.800.477.5969
Fax: +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

TEIHBAR / T2 DFAIEELE / Fjalorthi i simboleve / 550 3 s/ PeuHnk Ha cumsonuTe /
Pojmovnik Simbola / Rejstiik Symbolt / Symbolforklaring / Verklaring Van Symbolen / Stimbolite
Sonastik / Symbolisanasto / Glossaire Des Symboles / Symbolglossar / PAwooapto ZupBoiwv /
0'7no nn'wn / Jelmagyarézat / Ordalisti Yfir Takn / Glossario Dei Simboli / 7|2 X / Simbolu
Vardnica / Simboliy Zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek Symboli / Glossério De Simbolos /
Glosar De Simboluri / Tnoccapuin Cumsonos / Pojmovnik simbola / Slovnik symbolov / Glosario
de simbolos / Symbolordlista / Sembol s6zIGgu

SYMBOL

TS /55 / Simboli / <11 / Cumson / Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Siimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / ZupBoAo /o / Szimbolum / Takn / Simbolo / 71 / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TFSME N/ FESDEME / Kuptimi | simbolit / 3« )l e/ 3HaueHne Ha Cumsona / Znaenje
Simbola / Vyznam Symbolu / Symbolets Betydning / Betekenis Van Het Symbool / Siimboli
Tahendus / Symbolin Merkitys / Signification Du Symbole / Symbolbedeutung / Znpacia Tou
Zuppolou /'mon nivnwn / A Szimbélum Jelentése / Merking Takns / Significato Del Simbolo /
7|=2| 20| / Simbola Nozime / Simbolio Reiksmé / Symbolets Betydning / Znaczenie Symbolu /
Significado Do Simbolo / Semnificatia simbolului / 3Hauenne CumBona / Znacenje simbola /
Vyznam Symbolu / Significado del simbolo / betydelse av symbol / Sembolin Anlami

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

To indicate the number of pieces in the package / KRR BIEERHIHEL / N —
RDERRDEET Y / Tregon numrin e copéve qé ndodhen brenda kutisé /

il s e A odaill aae )3 LI / Moka3ssa 6poit v3aenus B onakoskata /

Za oznacavanje broja komada u pakiranju / Oznaceni poctu kusti v baleni / Angiver
antal dele i pakken / Geeft het aantal stuks in de verpakking aan / Néitab pakendis
olevate osade hulka / llmaisee pakkauksessa olevan kappalemaéaran / Indique le
nombre de piéces présentes dans I'emballage / Zeigt die Anzahl der Teile in der
Verpackung an / YmoSeikviel Tov aplBpd Tepayiwv tng ouokeuaciag /

NTIKA NIT'N' 190N |1y / A csomagban talélhaté elemek darabszémanak
feltiintetése / Til ad tilgreina fiélda hluta i pakkanu / Indica il numero di pezzi
contenuti nella confezione / Z&E|0] U= B X|Q| 5 LIEFHLICH / Lai noraditu
gabalu skaitu iepakojuma / Nurodomas vienety skaicius pakuotéje / Angir antall
deler i pakken / Oznacza liczbe elementéw w opakowaniu / Para indicar o nimero
de pecas no interior da embalagem / Pentru a indica numarul de unitati dintr-un
ambalaj / O603HauaeT KOMYECTBO ejUHL| B ynakoBke / Za oznacavanje broja
komada u pakovanju / Oznacuje pocet kusov v baleni/ Indica el nimero de

piezas en el envase / Anger antalet delar i forpackningen / Ambalajdaki parca
sayisini belirtir
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

Medical device / EEI7 284 / EEFRI%ER / Pajisie mjekésore / b jlea / MeanumHcko
nspenvie / Medicinski uredaj / Zdravotnické zafizeni / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakinnéllinen laite / Dispositif médical /
Medizinprodukt / latpotexvoloyiko mpoidv / 'Ki90 [7nin / Orvostechnikai eszkdz /
Laekningateeki / Dispositivo medico / 2| & 7|7| / Mediciniska ierice / Medicinos
jtaisas / Medisinsk utstyr / Urzadzenie medyczne / Dispositivo médico / Dispozitiv
medical / MeguumHckoe yctpoiictBo / Medicinski uredaj / Zdravotnicka pomdcka /
Dispositivo médico / Medicinteknisk produkt / Tibbi cihaz

Standard / 47 / #2%E / Standarde / sl / Cranpapthu / Standardni / Standardni /
Standard / Standaard / Standard / Vakio / Standard / Standard / Turiké / "0 mavo /

STANDARD)| | Szabvanyszam / Stadladar / Standard / & / Standarts / Standartinis / Standard /
Standardowa / Padrao / Standard / CrangapTHbiii / Standardno / Standardné / Estandar /
Standard / Standart
Long /1 / RUL\/ E gjaté / J ;L / lbnrv / Dugi / Dlouhy / Lang / Lang / Pikk / Pitké /
Long / Lang / Makp0 / 9nx / Hosszd / Langur / Lungo / 2! / Garums / ligas / Lang /

Dtuga / Longa / Lung / AnuHHbin / Dugo / Dlha / Largo / Léng / Uzun
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Blom-Singer" Voice Prosthesis Cleaning System Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
symoL | STARDARD | 11 g per MEANING OF SYMBOL
" No.
EN SO 15223- | Manufacturer; | Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
C € E?J32/g$/75§§5 AnnexXIl, | 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- | Batch code; |Indicates the manufacturer’s catalogue number
1:2016 5.16 so that the medical device can be identified
ENISO 15223- | Batch code; [Indicates the manufacturer’s batch code so that
1:2016 .5 the batch or lot can be identified
ENISO 15223- | Use-by date; |Indicates the date after which the medical
1:2016 4 device is not to be used
Indicates the need for the user to consult the
~ instructions for use for important cautionary
EN I1S'301156223 Caution; 5.4.4 | information such as warnings and precautions
- that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
Do not use X . .
| Indicates a medical device that should not be
ENISO 15223 if package .
. . .| used if the packaged has been damaged or
1:2016 is damaged;
opened
528
ENISO 15223- insct?:cstl;::ns Indicates the need for the user to consult the
1:2016 instructions for use
for use; 5.4.3
Packaging | To indicate the number of pieces in the
1507000 unit; 2794 | package
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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
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