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BLOM-SINGER’ INSUFFLATION TEST SET

PRODUCT DESCRIPTION

The Insufflation Test Set (diagram 1) is a disposable, one-time use system consisting of a 14 Fr.
silicone catheter (diagram 1A) that is attached to a tracheostoma adaptor (diagram 1B). The
catheter is 50 cm long and imprinted with a 25 cm length marker (diagram 1C). A Blom-Singer
tracheostoma valve housing (diagram 1D) and adhesive tape discs (diagram 1E) are included to
attach the tracheostoma adaptor to the skin surrounding the patient’s tracheostoma. This product
is for single patient use only. Not for use between patients as infection may result. The Insufflation
Test Set is supplied Nonsterile; do not sterilize as damage to the device may occur. Included in each
package is a silicone catheter with attached tracheostoma adaptor, a Blom-Singer Tracheostoma
Valve Housing and Blom-Singer Adhesive Tape Discs.

INDICATIONS (Reasons to prescribe the device or procedure)
The Blom-Singer Insufflation Test Set is designed to aid the clinician in subjectively predicting the
ability of the laryngectomized patient to produce tracheoesophageal voice.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The Insufflation Test Set should only be used by clinicians who have received proper training in its
use. If there are tears, cracks, or structural damage to the device, discontinue use. Do not use the
device if it becomes contaminated. Care must be exercised to ensure that the catheter does not
coil in the pharynx as this may result in excessive coughing, gagging, and/or irritation. If significant
spasm of the pharyngeal constrictor muscles with the opposition to airflow is suspected, the
assessment should be abbreviated to avoid excessive gastric distension or difficulty in breathing.

INSTRUCTIONS FOR USE

The Insufflation Test Set and user’s hands should be clean and dry to prevent infection or
contaminants from entering into the patient’s body. Use of gloves, protective eye wear, and a
respiratory face mask by the administering clinician is recommended for the catheter insertion and
insufflation test procedure. Removal and attachment of any devices worn over the tracheostoma
should only be done with a bright light focused directly on the stoma. The included Blom-Singer
tracheostoma housing must first be attached to the skin surrounding the patient’s tracheostoma.
The following procedural instructions are provided by Eric D. Blom, Ph.D. Please refer to the
diagrams located at the front of this instruction manual. Tracheostoma Valve Housing should

be applied to clean, dry skin. Apply a protective skin barrier as needed (supplied separately).

If a stronger seal is desired, apply a thin coat of medical grade liquid silicone adhesive (supplied
separately) to the skin prior to attaching the housing. Allow the silicone adhesive to dry completely
before attaching the assembled housing.

Blom-Singer Tracheostoma Valve Housing + Adhesive Tape Disc Assembly
1. Peel the backing paper from one side of the disc only (diagram 2).

2. Place the Tracheostoma Valve Housing on top of the adhesive disc.

3. Flatten the Tracheostoma Valve Housing against the adhesive disc surface, pressing firmly around
the entire housing to ensure complete contact with the adhesive disc (diagram 3).

4. Remove the paper backing on the reverse side of the disc to expose the second adhesive surface
(diagram 4).
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Attaching Assembled Housing to Skin

1. Position the assembled housing over the tracheostoma.

2. Press the assembled housing flush against the skin surface to avoid air pockets between the skin
and the housing.

3. Press the assembled housing firmly against the skin around the entire housing to achieve
maximum adhesive contact (diagram 5).

Catheter Placement

If indicated, topical anesthetic may be used. Apply a medical-grade, water soluble lubricant to the
catheter tip to facilitate insertion. Introduce the catheter into one nostril and continue to pass until
the 25 cm length marker reaches the nostril, thereby positioning the tip within the upper cervical
esophagus (diagram 6A). Insert the tracheostoma adaptor (diagram 6B) into the tracheostoma valve
housing (diagram 6C). Tape the catheter to the skin as shown to prevent movement during the test
procedure (diagram 6D).

Patient Preparation

Prior to the assessment procedure, it may be useful to demonstrate to the patient, in front of a
mirror, how to occlude the tracheostoma adaptor with a finger to attempt phonation on exhalation.
Practice this until he/she is comfortable with the task.

Assessment Procedure

Instruct the patient to take a breath in, then occlude the opening in the adaptor with a finger to
divert exhaled air to the esophagus as he or she attempts to produce voice (diagram 6D).
Recommended Test Stimuli

A minimum of five (5) separate attempts of sustained vowel production on a single exhalation; and
five (5) attempts to count uninterrupted from 1 to 15.

Insufflation Test Interpretation

Positive Result

A positive insufflation test result is characterized by sustained phonation without interruption for
eight (8) seconds or longer, and the ability to count fluently from 1 to 15. If a positive insufflation
test result is achieved, the patient may be a suitable candidate for voice restoration via placement
of a voice prosthesis.

Negative Result

A negative insufflation test result may vary from complete inability to produce voice, to brief 3

to 4 syllable utterances. Pharyngeal constrictor spasm is typically characterized by brief periods

of phonation, opposition to air flow, and gastric filling. If the insufflation test result is negative,
patients may require further assessment or intervention in order to be a suitable candidate for
successful voice restoration via a voice prosthesis.

SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS

There are no special storage and/or handling conditions for this device.

DISPOSAL INSTRUCTIONS

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

Blom-Singer products may be ordered directly from InHealth Technologies. TELEPHONE:
Toll-Free (800)477-5969 or (805)684-9337. FAX: Toll-Free (888)371-1530 or (805)684-8594.
EMAIL: order@inhealth.com ORDER ONLINE: www.inhealth.com POST: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
INTERNATIONAL

Please contact our customer service department for a distributor referral.

PRODUCT COMPLAINTS/EU SERIOUS INCIDENTS

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

productc lai 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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KOMPLETI I TESTIT TE INSUFLACIONIT BLOM-SINGER’

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

Kompleti i testit té insuflacionit (diagrami 1) éshté njé sistem njépérdorimésh i asgjésueshém, i cili
pérbéhet nga njé kateter silikoni 14 Fr. (diagrami 1A) qé vendoset te pérshtatési i trakeostomés
(diagrami 1B). Kateteri ka gjatési 50 cm dhe éshté stampuar me njé shénjues me gjatési 25 cm
(diagrami 1C). Pérfshihen mbajtésja e valvulés sé trakeostomés “Blom-Singer” (diagrami 1D) dhe
disget ngjitése (diagrami 1E) pér vendosjen e pérshtatésit té trakeostomés né lékurén pérreth
trakeostomés sé pacientit. Ky produkt éshté pér pérdorim vetém nga njé pacient. Nuk mund té
pérdoret mes pacientéve pasi mund té shkaktojé infeksion. Kompleti i testit té insuflacionit ofrohet
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Udhézimet e pérdorimit té€ kompletit té testit té insuflacionit “Blom-Singer™

josteril; mos e sterilizoni pasi mund té démtohet pajisja. Né ¢do paketim pérfshihet njé kateter
silikoni me pérshtatésin e trakeostomés té vendosur, njé mbajtése té valvulés sé trakeostomés
“Blom-Singer” dhe disqe ngjités “Blom-Singer”.

UDHEZIME (Arsyet pse rekomandohet pajisja ose kryerja e procedurés)

Kompleti i testit té insuflacionit “Blom-Singer” &shté projektuar pér té ndihmuar mjekun té
parashikojé né ményré subjektive aftésiné e pacientit qé i &shté nénshtruar laringektomisé pér té
léshuar zé trakeoezofageal.

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE

Kompleti i testit té insuflacionit duhet té pérdoret vetém nga mjeké qé jané trajnuar pérkatésisht
pér pérdorimin e tij. Nése ka té cara, plasaritje ose démtime strukturore né pajisje, ndérpritni
pérdorimin e saj. Mos e pérdorni pajisjen nése kontaminohet. Duhet té tregohet kujdes pér t'u
siguruar qé kateteri té mos pérdridhet né faring, pasi kjo mund té ¢ojé né kollitje té tepért, mbytje
dhe/ose irritim. Nése dyshohet pér spazmé té konsiderueshme té muskujve shtréngues faringealé
me rezistencé ndaj garkullimit té ajrit, vlerésimi duhet té shkurtohet pér té shmangur zgjerimin e
tepért té stomakut ose véshtirésiné né frymémarrje.

UDHEZIME PERDORIMI

Kompleti i testit té insuflacionit dhe duart e pérdoruesit duhet té jené té pastra dhe té thata pér

té shmangur futjen e infeksionit ose kontaminuesve né trupin e pacientit. Gjaté vendosjes sé
kateterit dhe procedurés sé testit té insuflacionit rekomandohet gé mjeku administrues té pérdoré
doreza, syze mbrojtése dhe maské respiratore fytyre. Hegja ose vendosja e ¢do pajisjeje gé vihen né
trakeostomé duhet té kryhet vetém me njé drité té forté té fokusuar direkt mbi stomé. Mbajtésja e
pérfshiré e trakeostomés “Blom-Singer” duhet té vendoset fillimisht né lékurén rreth trakeostomés
sé pacientit. Udhézimet e méposhtme procedurale jepen nga Eric D. Blom, Ph.D. Referojuni
diagraméve gé gjenden né fillim té kétij manuali udhézimi. Mbajtésja e valvulés sé trakeostomés
duhet té vendoset né |ékuré té pastér dhe té thaté. Aplikoni njé shtresé mbrojtése pér Iekurén, sipas
nevojés (ofrohet vegmas). Nése kérkohet izolim mé i forté, vendosni né lékuré njé shtresé té hollé
ngjitési prej silikoni té Iéngét mjekésor (ofrohet vegmas) pérpara se té vendosni mbajtésen. Pérpara
se té vendosni mbajtésen e montuar, léreni té thahet plotésisht ngjitésin prej silikoni.

Vendosja e mbajtéses sé valvulés sé trakeostomés “Blom-Singer” + diskut ngjités
1. Higni letrén e pasme vetém nga njéra ané e diskut (diagrami 2).
2.Vendosni mbajtésen e valvulés sé trakeostomés mbi diskun ngjités.

3. Puthiteni mbajtésen e valvulés sé trakeostomés né sipérfagen e diskut ngjités, duke shtypur fort
gjithé mbajtésen pér té garantuar kontakt té ploté me diskun ngjités (diagrami 3).

4. Higni letrén e pasme né anén e kundért té diskut pér té ekspozuar sipérfagen e dyté ngjitése
(diagrami 4).

Vendosja e mbajtéses sé montuar né lékuré

1. Poziciononi né trakeostomé mbajtésen e montuar.

2. Shtypeni mbajtésen e montuar rrafsh me sipérfagen e lékurés pér té shmangur xhepat e ajrit
ndérmjet lékurés dhe mbajtéses.

3. Shtypeni fort mbajtésen e montuar né lékuré pérreth gjithé mbajtéses pér té arritur kontakt
ngjités maksimal (diagrami 5).

Vendosja e kateterit

Nése indikohet, mund té pérdoret anestezi topikale. Pér té lehtésuar futjen, aplikoni njé lubrifikant
€ tretshém ujor mjekésor né majén e kateterit. Futni kateterin né njé vrimé hunde dhe vazhdoni
derisa shénjuesi me gjatési 25 cm té arrijé né vrimén e hundés, duke e vendosur késhtu majén
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brenda ezofagut té sipérm cervikal (diagrami 6A). Vendosni pérshtatésin e trakeostomés
(diagrami 6B) né mbajtésen e valvulés sé trakeostomés (diagrami 6C). Ngjitni kateterin né |ékuré si¢
tregohet pér té parandaluar |évizjen gjaté procedurés sé testimit (diagrami 6D).

Pérgatitja e pacientit

Para procedurés sé vlerésimit, mund té jeté e dobishme t'i demonstroni pacientit, para njé pasqyre,
se si té bllokojé pérshtatésin e trakeostomés me gisht pér té provuar fonacionin né fryménxjerrje.
Praktikojeni kété derisa ai té keté mésuar miré procedurén.

Procedura e vlerésimit

Udhézojeni pacientin té marré frymé, pastaj bllokoni me gisht viimén e pérshtatésit pér ta drejtuar
ajrin e nxjerré né ezofag, ndérkohé qé pacienti pérpiqget té nxjerré zé (diagrami 6D).

Stimuli i rekomanduar i testit

Minimumi pesé (5) pérpjekje té vecanta té prodhimit té vazhdueshém té zanoreve né njé
fryménxjerrje té vetme; dhe pesé (5) pérpjekje pér té numéruar né ményré té pandérpreré nga

1 deriné 15.

Interpretimi i testit té insuflacionit

Rezultati pozitiv

Rezultati pozitiv i testit té insuflacionit karakterizohet nga fonimi i géndrueshém pa ndérprerje pér
teté (8) sekonda ose mé gjaté dhe aftésia pér t& numéruar rrjedhshém nga 1 deri né 15. Nése arrihet
njé rezultat pozitiv i testit té insulacionit, pacienti mund té jeté njé kandidat i pérshtatshém pér
rikthimin e zérit pérmes vendosjes sé protezés sé zérit.

Rezultati negativ

Rezultati negativ i testit té insuflacionit mund té variojé nga pamundési e ploté pér té nxjerré zé deri
né shqiptim té vetém 3 deri né 4 rrokjeve. Spazma shtrénguese e faringut karakterizohet zakonisht
nga periudha té shkurtra fonimi, rezistencé ndaj garkullimit té ajrit dhe mbushje gastrike. Nése
rezultati i testit té insuflacionit éshté negativ, pacientét mund té duhet t'i nénshtrohen vlerésimit té
métejshém apo ndérhyrjes pér té gené kandidat i pérshtatshém pér rikthimin e suksesshém té zérit
pérmes protezés sé zérit.

KUSHTET E VECANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN

Nuk ka kushte té vecanta pér ruajtjen dhe/ose trajtimin e késaj pajisjeje.

UDHEZIME PER ASGJESIMIN

Kjo pajisje nuk éshté e biodegradueshme dhe mund té ndotet kur pérdoret. Asgjésojeni me kujdes
pajisjen sipas udhézimeve vendore.

INFORMACION PER POROSITJEN

Produktet “Blom-Singer” mund té porositen direkt nga “InHealth Technologies”. TELEFON: Falas
(800)477-5969 ose (805)684-9337. FAKS: Falas (888)371-1530 ose (805)684-8594. EMAIL:
order@inhealth.com POROSI NE INTERNET: www.inhealth.com POST: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
NDERKOMBETARE

Ju lutemi kontaktoni me departamentin e shérbimit té klientit pér referim té distributorit.
ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET SERIOZE NE BE

Nése nuk jeni té kénaqur me produktin ose nése keni pyetje, ju lutemi kontaktoni

prorlm tc lai inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

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

KOMMJIEKT 3A TECTBAHE 3A UHCY®JIALUA BLOM-SINGER’

OMUCAHUE HA NPOAYKTA

KomnneKkTbT 3a TecTBaHe 3a I/IHCyd)]'IaLlI/IR (cxema 1) € cucTema 3a eIHOKpaTHa yn01pe6a, CbCTOAWaA
ce oT 14 Fr. cunnKoHOB KaTeTbp (cxema 1A), KOWTO e NprKpeneH KbM aflanTepHaTta TpaxeocToma
(cxema 1B). KateTbpbT € Abnbr 50 cm 1 MMa oTrneyaTaH MapKep 3a AbmxuHa 25 cm (cxema 1C).
BkrloueHm ca KOpnyc Ha Knanata 3a Tpaxeoctoma Ha Blom-Singer (cxema 1D) u anckose ¢
afixe3uBHa neHTa (cxema 1E) 3a 3aKpenBaHe Ha aaanTepHaTa TpaxeoCToMa KbM KoxaTa OKOJIO
TpaxeocTomaTta Ha nauueHTa. To3u NpoayKT e NnpefHasHayeH 3a yrnotpeba camo 3a efjViH NaLeHT.
[la He ce n3non3sa Mexay NaLUMeHTUTe MeXx/y iBama 1 NoBeye NaLneHTH, Thii KaTo ToBa MOXe
Aa gosege oo VIH¢eKLU/Iﬂ. KomnnekTbT 3a TecTBaHe 3a |/|Hcy¢nauvm Ce joCTaBA HeCTepuneH; He
CTepI/II'IVI3I/IpaIZTe, TbiA KaTo TOBA MOXe Aa foeefe A0 nospexaaHe Ha yCTpOVICTBOTQ BbB BcAka
OraKkoBKa Ca BK/II0YEHW CUNTMKOHOB KaTeTbp C NpUKpeneHa aganTepHa TpaxeoctoMa, Kopnyc Ha
KnanaTa 3a TpaxocToma Ha Blom-Singer n anckose c afxe3nBHa neHTa Ha Blom-Singer.

MOKA3AHUA (Mpuunku 3a HasHauyaBaHe Ha YCTPOWNCTBOTO UAW NpoLieAypaTa)

KomnnekTbT 3a TecTBaHe 3a nHcydnauua Blom-Singer e npefHa3HaueH a NOMOTHe Ha KIMHULMCTA
[1a NPOrHo3npa cy6eKTUBHO CMOCOGHOCTTa Ha NIAPVMHTEKTOMUPAHIA NaLVeHT ja Npousseae
TpaxeoesodareasneH rnac.

NPEAYNPEXAEHMA U NPEANA3HU MEPKU

KomnnekTsT 3a TecTBaHe 3a MHCypnaLus TpsbBsa Aa ce U3Mos3Ba Camo OT KIIMHULIMCTY, KOUTO

Ca NPeM1Hanm CbOTBETHOTO OByUEHE 3a HETOBOTO M3MON3BaHe. AKO IMa PasKbCBaHUS,
MYKHATVHW WK CTPYKTYPHU YBPEXAAHUA Ha U3[ENVeTo, npeKpateTe ynotpebara. He usnonssaitte
YCTPOIACTBOTO, ako To 6bjie 3ambpceHo. TpAGBa f1a Ce NONOXaT IPYXKY, 3a f1a Ce rapaHTUpa, Ye
KaTeTbpbT He Ce HaBNBa BbB GapUMHKCa, Thil KaTo TOBa MOXeE Aa J0Be/e 10 MPEKOMEPHO KaluiAHe,
3afjaBAHe n/vnm pasgpasHeHie. AKO 1Ma Nofo3peHMe 3a 3HaUNTesIeH CNasbM Ha MyCKyNUTe Ha
bapuHreanHns KOHCTPUKTOP C NPOTMBOMOCTABAHE Ha Bb3AYLLIHMA NOTOK, OLieHKaTa Tpsibea Aa 6bae
CbKpaTeHa, 3a Aa ce n3berHe NPEeKOMEPHO pasTAraHe Ha CTOMaxa U 3aTPYAHEHO AnLuaHe.

WHCTPYKUWUU 3A YNOTPEBA

KomnneKkTbT 3a TecTBaHe 3a I/lHCyd)rIaLlI/IFI n pbueTe Ha I'IOTpeﬁVITeTIiI TpﬂGBa Aaa 6'bJZ[aT yncTm n
CyXW, 3a fla Ce NpefoTBpaTN NonafgaHeTo Ha I/IH¢€KL|I/IF| Wnn 3aMmbpcuTeENU B TANIOTO Ha NauneHTa.
lMpenopbuBa ce NeKyBalIMAT NeKap Aa W3Mo/3Ba PbKaBuL, 3aLNTHN OUKNa 1 pecnnpaTopHa
NMLEeBa Macka NPy BbBEXAAHETO Ha KaTeTbpa U NPOBEXAaHeTo Ha TecTa 3a UHCydnaumsa.
OTCTpaHABAHETO 1 3aKpPerBaHETO Ha BCUYKM YCTPONCTBA BbPXY TpaxeocTomarta Tpsa6sa fa

ce 13BbPLLIBA CAMO NPU Hannuve Ha ApKa CBeTAMHA, OKycrpaHa ANPEKTHO BbpXy CTOMATa.
BkntoueHMAT Kopryc 3a Tpaxeoctoma Blom-Singer Tpsa6ea nbpeo fa 6bae NpuKpeneH KbM KoxaTa
OKOJ10 TpaxeocTomaTta Ha nauneHTa. CJ'IeFlHI/ITe npoueaypHN MHCTPYKUMKW Ca NnpefocTaBeHn oT A-p
Epuk [l. Bniom. Mons, BuxTe cxemuTe, pa3nonoxeHn B NpeAHaTa YyacT Ha TOBa PbKOBOACTBO 3a
ekcnioaTaumaA. KopnycbT Ha KnanaTa 3a TpaxeocToMa TpsAbBa Aa ce Npuara BbpXy Y1CTa U Cyxa
Koxa. AKO e Heo6XO/JMO, MoCTaBeTe 3alKTHa KOXHa Gapriepa (NpefocTaBA ce OTAeNHO). AKO
KenaeTe Mo-CUIHO YNTBTHEHUE, HaHEeCeTe ThHBK C/I01 MeVNLIMHCKO TEYHO CUIMKOHOBO NIENuo
(nocTaBs ce OTAENHO) KbM KOXaTa, Npeau Aa npukpenuTe kopnyca. OcTaBeTe CUANKOHOBOTO
Nenuno Aa n3cbxXHe HaMb/HO, NPeau Aa NPUKPEnnTe CrnobeHns Kopnyc.

Kopnyc Ha knanara 3a Tpaxeocroma Blom-Singer + KoMnneKkT afgxe3suBHN ANCKOBE
1. ObeneTe xapTeHaTa NOANOXKKa CamMo OT e[jHaTa CTpaHa Ha incka (cxema 2).
2.MocTaBeTe Kopryca Ha KnarnaTa 3a TpaxeoCTOMa B FOpHaTa YacT Ha afIXe3UBHIA AUCK.

3.3aKpeneTe Kopryca Ha KfianaTa 3a TpaxeocToma /0 afiXxe3/BHaTa MOBbPXHOCT Ha ANCKa, KaTo
NPUTUCHETE MTHTHO MO LieNnA KOpMyc, 3a Aa Ce yBepuTe B LANIOCTHNA KOHTAKT C aAXe3UBHNA AUCK
(cxema 3).
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4. OTCcTpaHeTe XapTUeHaTa NoAIoXKa OT 0bpaTHaTa CTpaHa Ha AncKa, 3a la OTKpueTe BTopaTa
aAxe3nBHa NOBbPXHOCT (cxema 4).

3aernBaHe Ha crnobeH Kopnyc KbM KoxKaTa

1. Mo3numoHmpaiite crnobeHna Kopnyc Haf TpaxeocTomarta.

2. MpuTncHeTe crno6eHna Kopnyc MNIBTHO KbM NOBLPXHOCTTa Ha KOXaTa, 3a fja u3berHeTe
Bb3AYLIHN J)KOGOBeE MeXy KoxXaTa 1 Kopryca.

3. MpuTrcHeTe CrnobeHna KOpMyc MILTHO KbM KoXKaTa OKOJIO LieNna KOpnyc, 3a Aa NoCTUrHeTe
MaKcrMarneH aaxe3nBeH KOHTaKT (cxema 5).

[ocTaBAHe Ha KaTeTbpa

AKo e yKa3aHo, MOXe fla Ce 13M0M3Ba MeCTHa aHecTe3sA. HaHeceTe BOOPa3TBOPYM Ty6pUKaHT 3a
MeIMLIMHCKI LieNn Ha BbpXa Ha KaTeTbpa, 3a fla yleCcHWTe BKapBaHeTo. BkapaliTe kaTeTbpa B eiHaTa
HO3/pa 1 Npofb/IKeTe Aa NPeM1HaBaTe, J0KaTO MapKepbT 3a Ab/KINHa 25 CM AOCTUTHe HOo3ApaTa,
KaTo MO TO3U HauVH NO3ULIMOHMPaTe BbpXa B FOPHUA WNEH OTAEN Ha XpaHOMNpPoBOfA (cxema 6A).
Bkapatite apantepHata TpaxecToma (cxema 6B) B Kopryca Ha Knanata 3a Tpaxeoctoma (cxema 6C).
3anenete KaTeTbpa KbM KOXaTa, KakTo e MoKa3aHo, 3a ia NpeJoTBpaTiTe pa3mecTBaHe no Bpeme
Ha npoueaypata 3a TecTBaHe (cxema 6D).

Moarotoska Ha NauueHTa

Mpeau npoueaypata no oLieHABaHe MoXe fla 6bjje NoNe3Ho Aa ce IEMOHCTPUPa Ha NalveHTa npep
orneaanoTo Kak Aa nperpaam ajantepHarta TpaxecToma C NPbCT, 3a la Ce onuTa fla u3faae rnac npu
n3guaHe. YnpaxHssaiiTe ToBa, AOKaTO TOW/TA He yCBOW 3ajjavaTa.

Mpouenypa 3a oueHABaHe

VIHCTpyKTupaliiTe NaumeHTa f1a Noeme Abx, Cief ToBa Aa Nperpajy oTBopa Ha afjantepa ¢ NpbCT,
3a /1 OTK/IOHV N3AMLLIBAHNA Bb3/lyX KbM XPaHOMPOBO/a, A0KATO Ce ONWTBA fla Bb3Npou3Bese rnac
(cxema 6D).

MpenopbunTenHn TeCTOBM CTUMYNIN

MI/IHI/IMyM net (5) OTAeNnHM onuTa 3a yCTOIh‘-WIBO Bb3npounssexaaHe Ha rnac npn eaHo nauvilBaHe; n
net (5) onuTa Aa ce 6pou 6e3 npekbcBaHe ot 1 [4o 15.

VHTepnpeTauua Ha TecTa 3a uHcybnauma

MonoxumerneH pesynmam

MonoxutenHuat pe3ynTaT OT TecTa 3a |/|Hcy¢na|.|vm Ce XapakTepusunpa c yCTOIh‘-IVIBO
Bb3npoussexaaHe Ha rnac 6e3 npekbcBaHe 3a ocem (8) CeKyHau nu No-Abiro, KakTo n
CrnocobHoCTTa Aace 6p0|/| rnagko ot 1 Ao 15. AKO Ce NOCTUTHe NONoXnTeNneH pesynTaT OT TecTa 3a
VHCybnaums, nauneHTLT MoXe a 6b/le NOAXOAALL KaHAUAAT 3a Bb3CTaHOBABaHe Ha rnaca upes
nocTaBAHe Ha rnacoBa NpoTesa.

OmpuyameneH pesynmam

OTpmuaTeneH pe3ynTaTt OT TecTa 3a I/IHCy¢J'IaLlI/IF| MOXe Aa Bapupa OT MbJiHa HecrnocobHoCT

3a Bb3npounssexaaHe Ha rnac o Kpatkun 3 Ao 4 CPUYKOBN N3Ka3BaHUA. lDapMHreanvaT
KOHCTPUKTOPEH Cnasbm 06VKHOBEHO ce XapakTepusnpa C KpaTku nepnogmu Ha ¢0HaLlI/lﬂ,
NpOTVBOAENCTBME Ha Bb3/AYILHUA MOTOK 1 HaMb/iBaHe Ha CTOMaxa. AKO pe3yNiTaThT OT TecTa 3a
VHCydnauma e oTpuLaTeneH, NauyeHTUTe MOXe Aa Ce Hy>KAaAT OT AOMbIHUTENHA OLeHKa uin
VHTepBeHLMA, 3a fla GbjaT NoAxoAALly KaHAMAAT 3a YCMewwHO Bb3CTaHOBABaHE Ha raca upes
rnacosa nporesa.

CMEUUANTHU YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE WU/WTN BOPABEHE

Hama cneunanHn ycnoBuA 3a CbXpaHeHne n/vinn 6opaBeHe CTOBa usgenwve.
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YkazaHus 3a ynompeba Ha KoMnsiekma 3a mecmeaHe Ha uHcygnayus Blom-Singer®

WHCTPYKLNU 3A U3XBBPAHE
ToBa uzpenvie He e 61OPa3rpPaAVIMO U Cef U3MNON3BaHe MOXe /a Ce CYMTa 3a 3aMbPCEHO U3fenve.
BHUMaTeNHO N3XBbpAETe U3AENNETO, CbINIACHO MECTHUTE HAaCOKM.

NWHOOPMALNA 3A MOPBYKU

MpoaykTtuTe Blom-Singer moraTt fa 6baaT nopbuBaHn AnpekTHO oT InHealth Technologies.
TENE®OH: Be3nnateH (800) 477-5969 nnu (805) 684-9337. ®AKC: be3nnatHo (888)371-1530 unu
(805)684-8594. UMEW: order@inhealth.com MOPBYKM OHJTAMH: www.inhealth.com
MOLEHCKW ALIPEC: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

MEKIYHAPOLIHY
MOHH, CBbpXeTe Ce C HalmA oTaen no OGCJ'Iy)KBaHE Ha KNMEeHTU 3a HaCOYBaHe KbM LlVICTpIA6yT0p,

OMNAKBAHUA OT NPOAYKTU/CEPUO3HU UHUMAEHTU B PAMKUTE HA EC

AKo He cTe [JOBOJ‘IEH/H& OT N34enneTo Uin ako UMaTe HAKAKBM BbNPOCK, MOJIA, CBbpXxeTe ce C
productc plai inhealth.com.

TenedoH: +1-800-477-5969

Qakc: +1-888-371-1530

BCWUKM cepUO3HI MHLIMAEHTY, Bb3HWKHaNW Mo OTHOLEHWe Ha n3aenuneTo, Tpabea aa 6baat
foknaggaHu Ha Freudenberg Medical, LLC, KakTo e nocoyeHo No-rope, 1 Ha KOMMNETEHTHYA OpraH
Ha ibp«aBaTa-uneHka Ha EC, B KOATO e ycTaHOBeH NOTPeBUTENAT N/UNK NaLUEHTBT.

HRVATSKI

KOMPLET ZA TEST INSUFLACIJE BLOM-SINGER®

OPIS PROIZVODA

Komplet za test insuflacije (dijagram 1) je sustav za jednokratnu uporabu koji se sastoji od
silikonskog katetera od 14 Fr (dijagram 1A) koji je priklju¢en na prilagodnik za traheostomu
(dijagram 1B). Kateter je dugacak 50 cm i na njemu je otisnuta oznaka duljine od 25 cm
(dijagram 1C). Leziste traheostomnog ventila Blom-Singer (dijagram 1D) i ljepljivi koluti s vrpcom
(dijagram 1E) priloZeni su za pric¢vricivanje prilagodnika za traheostomu na koZu koja okruzuje
traheostomu pacijenta. Proizvod je namijenjen za uporabu samo na jednom pacijentu. Nije
namijenjen za uporabu na viSe pacijenata jer postoji opasnost od infekcije. Komplet za test
insuflacije isporucuje se nesterilan; nemojte ga sterilizirati jer moze do¢i do ostecenja proizvoda.
U svakom pakiranju prilozen je silikonski kateter s pri¢vrs¢enim prilagodnikom za traheostomu,
leziste traheostomnog ventila Blom-Singer i ljepljivi koluti s vrpcom Blom-Singer.

INDIKACLJE (razlozi za propisivanje proizvoda ili postupka)

Komplet za test insuflacije Blom-Singer osmisljen je kako bi pomogao klini¢aru u subjektivnom
predvidanju hoce li pacijent koji je bio podvrgnut laringektomiji moci proizvesti traheo-ezofagijski
glas.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Komplet za test insuflacije smiju upotrebljavati samo klini¢ari koji su odgovarajuce obuceni za
uporabu istog. Ako na proizvodu ima znakova rascjepa, pukotina ili strukturnih o$tecenja, nemojte
ga upotrebljavati. Proizvod nemojte upotrebljavati ako postane kontaminiran. Potrebno je paziti
kako se kateter ne bi uvio u zdrijelo jer to moze prouzrociti prekomjerno kasljanje, grcanje i/ili
nadrazenost. Ako postoji sumnja na prekomjerno gréenje misi¢a za stezanje zdrijela uz zaustavljanje
protoka zraka, potrebno je skratiti trajanje procjene kako bi se izbjeglo prekomjerna distenzija
Zeluca ili poteskoce pri disanju.
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Upute za koriStenje za Komplet za test insuflacije Blom-Singer®

UPUTE ZA UPORABU

Komplet za test insuflacije i ruke korisnika trebaju biti ¢iste i suhe kako bi se izbjegao prodor
infekcije ili necistoca u tijelo pacijenta. Uporaba rukavica, zastitne opreme za o¢i i zastitne maske
za disanje preporucuje se za uvodenje katetera i postupak testa insuflacije za klini¢ara koji obavlja
postupak. Uklanjanje i pri¢vric¢ivanje bilo kojeg proizvoda koji se nosi preko traheostome treba

se obavljati uz snazan izvor svjetla koji je usmjeren ravno u stomu. PriloZzeno Blom-Singer leZiste
traheostome mora prethodno biti pri¢vrs¢eno na kozu koja okruzuje traheostomu pacijenta.

Dr. sc. Eric D. Blom preporucuje sljedeéi postupak. Pogledajte dijagrame koji se nalaze na pocetku
ovog priru¢nika s uputama. LeZiste traheostomnog ventila potrebno je zalijepiti na ¢istu i suhu
kozu. Po potrebi zalijepite i zastitnu barijeru za kozu (isporucuje se odvojeno). Ako je potrebno
bolje brtvljenje, prije pri¢vri¢ivanja lezista na kozu nanesite tanki premaz medicinskog ljepila od
tekuceg silikona (isporucuje se odvojeno). Pricekajte da se silikonsko ljepilo potpuno osusi prije
pri¢vricivanja sastavljenog lezista.

Leziste traheostomnog ventila Blom-Singer + Sklop ljepljivih koluta s vipcom

1. Odvojite papirnatu podlogu samo s jedne strane koluta (dijagram 2).

2. Postavite leziSte traheostomnog ventila na ljepljivi kolut.

3. Prislonite leziste traheostomnog ventila na povrsinu ljepljivog koluta, ¢vrsto pritisnite oko cijelog
kucista kako biste osigurali potpun kontakt s ljepljivim kolutom (dijagram 3).

4. Uklonite papirnatu podlogu na suprotnoj strani koluta kako biste otkrili drugu ljepljivu povrsinu
(dijagram 4).

Pri¢vrstite sastavljeno leZiSte na kozu

1. Postavite sastavljeno leZiste preko traheostome.

2. Pritisnite sastavljeno leZiste tako da je potpuno pritisnuto uz povrsinu koze kako biste izbjegli
mjehurice zraka izmedu koze i leZista.

3. Cvrsto pritisnite sastavljeno leziste uz kozu oko cijelog lezista kako biste postigli maksimalan
kontakt za lijepljenje (dijagram 5).

Postavljanje katetera

Ako je indicirano, moze se upotrebljavati topikalna anestezija. Na vrh katetera nanesite medicinsko
mazivo topljivo u vodi kako biste olaksali umetanje. Uvedite kateter u jednu nosnicu i nastavite

ga uvoditi dok oznaka za 25 cm ne dosegne nosnicu. Na taj nacin postavit ¢ete vrh katetera u
gornji, vratni dio jednjaka (dijagram 6A). Umetnite prilagodnik traheostome (dijagram 6B) u leziste
traheostomnog ventila (dijagram 6C). Zalijepite kateter na kozu u skladu s prikazanim kako biste
sprijecili pomicanje tijekom postupka testa (dijagram 6D).

Priprema pacijenta

Prije postupka procjene bilo bi korisno pred ogledalom pokazati pacijentu kako prstom prekriti
prilagodnik traheostome za pokusaj stvaranja zvuka pri izdisaju. Vjezbajte navedeno dok se pacijent
ne navikne na radnju.

Postupak procjene

Dajte upute pacijentu da udahne, zatim prstom zatvorite otvor u prilagodniku kako biste
preusmjerili izdahnuti zrak u jednjak dok pacijent pokusava proizvesti glas (dijagram 6D).
Preporuceni podraZaji za test

Minimalno pet (5) zasebnih pokusaja neprekinute proizvodnje samoglasnika u jednom izdisaju

i pet (5) pokusaja neprekinutog brojanja od 1 do 15.
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Upute za koriStenje za Komplet za test insuflacije Blom-Singer’

Tumacenje testa insuflacije
Pozitivan rezultat

Pozitivan test insuflacije postize se neprekinutim odrzavanjem glasa osam (8) ili vie sekundi i
sposobno3cu neprekinutog brojanja od 1 do 15. Ako je postignut pozitivan test insuflacije, pacijent
moze biti prikladan kandidat za obnavljanje glasa umetanjem glasovne proteze.

Negativan rezultat

Negativan rezultat testa insuflacije moguceg je raspona od potpune nemoguénosti proizvodnje
glasa do kratkih izgovora od 3 do 4 slogova. Gr¢ misica za stezanje zdrijela obi¢no se prepoznaje
po kratkim razdobljima stvaranja zvuka, zaustavljanju protoka zraka i ispunjavanju zeluca zrakom.
Ako je rezultat testa insuflacije negativan, pacijentima ¢e mozda biti potrebna daljnja procjenaili
intervencija kako bi postali prikladni kandidati za uspjesno obnavljanje glasa s pomocu glasovne
proteze.

POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA

Za ovaj proizvod nema posebnih uvjeta skladistenja i/ili rukovanja.

UPUTE ZA ODLAGANJE U OTPAD

Ovaj proizvod nije biorazgradiv i moze biti kontaminiran nakon uporabe. Pazljivo odloZite proizvod
u otpad u skladu s lokalnim smjernicama.

PODACI ZA NARUDZBU

Proizvodi Blom-Singer mogu se naruciti izravno od tvrtke InHealth Technologies. TELEFON:
besplatni broj (800)477-5969 ili (805)684-9337. TELEFAKS: besplatni broj (888)371-1530ili
(805)684-8594. E-POSTA: order@inhealth.com INTERNETSKO NARUCIVANJE: www.inhealth.com
POSTANSKA ADRESA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

MEDUNARODNO

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

REKLAMACUJE PROIZVODA / OZBILJNI INCIDENTI U EU-U

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

productc lai inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Telefaks: +1-888-371-1530

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u povezanosti s koristenjem uredaja prijavite tvrtki
Freudenberg Medical, LLC kako je prethodno navedeno i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u
kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivalite.

SADA PRO TESTOVANI INSUFLACE BLOM-SINGER’

POPIS VYROBKU

Sada pro testovani insuflace (schéma 1) je systém pro jednorazové pouziti skladajici se ze
silikonového katétru o velikosti 14 Fr (schéma 1A) s pfipojenym tracheostomickym adaptérem
(schéma 1B). Tento katétr je 50 cm dlouhy a mé tisténou znacku v délce 25 cm (schéma 1C).
Soucasti je kryt tracheostomického ventilu Blom-Singer (schéma 1D) a lepici disky (schéma 1E).
Tyto polozky se pouzivaji k pfipojeni tracheostomického adaptéru ke kizi kolem tracheostomie
pacienta. Tento vyrobek je ur¢en pro pouziti pouze u jednoho pacienta. Neni ur¢eno k pouziti u
vice pacientd, protoze by mohlo dojit k infekci. Sada pro testovani insuflace se dodava nesterilni.
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Ndvod k pouziti sady pro testovdni insuflace Blom-Singer”

Nesterilizujte ji, nebot by tim mohlo dojit k poskozeni zafizeni. Soucasti kazdého baleni je silikonovy
katétr s pfipojenym tracheostomickym adaptérem, krytem tracheostomického ventilu Blom-Singer
a lepicimi disky Blom-Singer.

INDIKACE (dtvody pro piedepsani zafizeni nebo postupu)

Sada pro testovani insuflace Blom-Singer slouzi jako pomticka pro lékafe k subjektivni pfedpovédi
schopnosti pacienta po laryngektomii tvofit tracheoezofagedlni hlas.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENi

Sadu pro testovani insuflace smi pouzivat pouze lékafi, ktefi absolvovali fadné skoleni v jejim
pouzivani. Pokud na zafizeni zjistite natrzeni, praskliny nebo strukturédlni poskozeni, nepouzivejte
jej. Pokud dojde ke kontaminaci zafizeni, nepouzivejte jej. Je tfeba dbat na to, aby katétr nevytvérel
ve farynxu smycku, protoze by mohlo dojit k nadmérnému vykaslavani, fihani a/nebo podrazdéni.
Pfi vyrazném spazmu hltanovych svéract proti pratoku vzduchu je nutné vysetteni zkratit, aby
nedoslo k nadmérnému rozpinani zaludku nebo potizim pfi dychani.

NAVOD K POUZITI

Sada pro testovani insuflace a ruce uzivatele musi byt ¢isté a suché, aby nedoslo k zaneseni
infekce nebo kontaminujicich latek do téla pacienta. O3ettujici Iékai by mél pi zavadéni katétru

a v prabéhu insufla¢niho testu pouzit rukavice a ochranu oéi. Odstranéni a pfipojeni veskerych
zafizeni nasazenych na tracheostomii musi byt provadéno vzdy se zdrojem jasného svétla
zaméfenym pfimo na stomii. Pfilozeny tracheostomicky kryt Blom-Singer musi byt nejprve
upevnén k pokozce obklopujici tracheostomii pacienta. Autorem nasledujiciho navodu k pouziti
je Eric D. Blom, Ph.D. Prohlédnéte si schémata na zacatku této piirucky. Kryt tracheostomického
ventilu by mél byt aplikovan na ¢istou a suchou kizi. Podle potieby aplikujte ochrannou bariéru
kize (dodava se samostatné). Je-li zapottebi silnéjsi utésnéni, naneste pred pfipevnénim krytu na
pokozku tenkou vrstvu tekutého silikonového lepidla uréeného k pouziti ve zdravotnictvi (dodava
se samostatné). Pfed pfipojenim sestaveného krytu nechte silikonové lepidlo zcela vyschnout.

Sestaveni krytu tracheostomického ventilu Blom-Singer + lepiciho disku

1. Odlepte kryci papir pouze z jedné strany disku (schéma 2).

2. Polozte kryt tracheostomického ventilu na horni ¢ast lepiciho disku.

3. Vyrovnejte kryt tracheostomického ventilu oproti povrchu lepiciho disku a pevné zatlacte kolem
celého krytu, aby byl zajistén tplny kontakt s lepicim diskem (schéma 3).

4. Odstrante papirové kryti z druhé strany disku, ¢imz uvolnite druhy lepici povrch disku (schéma 4).

Pfipojeni sestaveného krytu ke kiizi

1. Umistéte sestaveny kryt na tracheostomii.

2. Zatla¢enim vyrovnejte sestaveny kryt k povrchu klize tak, aby mezi kiizi a krytem nedoslo
k vytvoreni vzduchovych bublin.

3. Sestaveny kryt pevné pfitisknéte na kiizi po celém obvodu, aby bylo dosazeno maximélniho
kontaktu s lepidlem (schéma 5).

Zavedeni katétru

Je-liindikovéno, Ize pouzit lokélni anestetikum. K usnadnéni zavedeni pouzijte na konec katétru
lubrikant rozpustny ve vodé a urceny k pouziti ve zdravotnictvi. Zavedte katétr do jedné nosni dirky
tak, aby délkova znacka 25 cm byla u nosni dirky, takze konec katétru bude umistén v horni kréni
casti jicnu (schéma 6A). Zavedte tracheostomicky adaptér (schéma 6B) do krytu tracheostomického
ventilu (schéma 6C). Prilepte katétr ke kiiZi (viz nize), aby v priibéhu testovani nedochézelo k jeho
pohybu (schéma 6D).
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Ndvod k pouZiti sady pro testovdni insuflace Blom-Singer’

Priprava pacienta

Pfed hodnocenim je uzite¢né ukazat pacientovi pied zrcadlem, jak uzavfit tracheostomicky adaptér
prstem pfi pokusu o tvorbu hlasu pfi vydechu. Procvicujte tento tkol, dokud ho nebude pacient
provadét bez potizi.

Postup hodnoceni

Pozédejte pacienta, aby se nadechl a poté ucpal otvor v adaptéru prstem, aby byl vydechovany
vzduch pfeveden do jicnu, kdyz se pacient pokusi vytvorit hlas (schéma 6D).

Doporucené podnéty pro testovani
Minimalné pét (5) samostatnych pokusti o souvislou tvorbu samohlasek pfi jednom vydechu a pét (5)
pokust o nepferusované pocitani od 1 do 15.

Interpretace insufla¢niho testu

Pozitivni vysledek

Pozitivni vysledek insufla¢niho testu se vyznacuje udrzenim slysitelného hlasu bez preruseni po
dobu osmi (8) sekund nebo déle a schopnost nepierusované pocitat od 1 do 15. Je-li dosazeno
pozitivniho vysledku insufla¢niho testu, pacient mize byt vhodnym kandidatem k obnové hlasu
a zavedeni hlasové protézy.

Negativni vysledek

Negativni vysledek insufla¢niho testu mlze mit rozsah od UpIné neschopnosti tvofit hlas az po
vytvoreni 3 az 4 kratkych slabik. Spazmus hltanovych svéraci se obvykle vyznacuje kratkymi
dobami tvorby hlasu, odporu proudu vzduchu a naplfiovani zaludku vzduchem. Je-li vysledek
insufla¢niho testu negativni, pacienti si mohou vyzadat dalsi hodnoceni nebo zakrok ke zjisténi,
zdali jsou vhodnymi kandidéty pro Gspésnou obnovu hlasu pomoci hlasové protézy.

ZVLASTNI SKLADOVACI A/NEBO MANIPULACNI PODMINKY

Pro toto zafizeni nejsou stanoveny zadné zvlastni podminky pro skladovéani a manipulaci.
POKYNY K LIKVIDACI

Toto zafizeni neni biologicky rozlozitelné a pfi pouziti miize byt kontaminovano. Zafizeni peclivé
zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.

INFORMACE PRO OBJEDNAVANI

Vyrobky Blom-Singer je mozné objednavat pfimo u spole¢nosti InHealth Technologies. TELEFON:
bezplatna linka (800) 477 5969 nebo (805) 684 9337. FAX: bezplatna linka (888) 371 1530 nebo (805)
684 8594. E-MAIL: order@inhealth.com. OBJEDNAVKY ON-LINE: www.inhealth.com.

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

MEZINARODNI
Odkaz na distributora ziskate v nasem oddéleni sluzeb zakaznik(im.

REKLAMACE VYROBKU / ZAVAZNE INCIDENTY V RAMCI EU

Pokud se zafizenim nejste spokojeni nebo mate néjaky dotaz, obratte se na adresu

productc lai inhealth.com.

Telefon: +1 800 477 5969

Fax: +1888 371 1530

Vsechny zévazné incidenty, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenim, by mély byt hlaseny
spole¢nosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vys3e, a pfislusnému organu ¢lenského statu
EU, v némz ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.
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Brugsanvisning til Blom-Singer’ Insufflationstestseet

BLOM-SINGER' INSUFFLATIONSTESTSAT

PRODUKTBESKRIVELSE

Insufflationstestsaettet (diagram 1) er et system til engangsbrug, der bestar af et 14 Fr. silikonekateter
(diagram 1A), som er forbundet til en trakeostomiadapter (diagram 1B). Kateteret er 50 cm langt

og patrykt en 25 cm lang marker (diagram 1C). Et Blom-Singer trakeostomiventilhus til trakeostomi
(diagram 1D) og selvklzebende skiver (diagram 1E) felger med til at heefte trakeostomiadapteren

pé huden omkring patientens trakeostomi. Dette produkt er udelukkende til brug af en enkelt
patient. Ma ikke anvendes til flere patienter, da der kan opsta infektion. Insufflationstestsaettet
leveres ikke-sterilt. Det ma ikke steriliseres, da det kan beskadige anordningen. Med hver pakke
folger et silikonekateter med vedhzeftet trakeostomiadapter, et Blom-Singer trakeostomiventilhus og
Blom-Singer selvklaebende tapestykker.

INDIKATIONER (arsager til at ordinere enheden eller proceduren)
Blom-Singer insufflationstestsaettet er beregnet til at bisté laegen i efter egen vurdering at
bestemme laryngektomi-patientens evne til at frembringe en trakeogsofageal stemme.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Insufflationstestseaettet ma kun anvendes af laeger, der har gennemgaet korrekt uddannelse i dets
brug. Hvis der er rifter, revner eller strukturelle skader pa enheden, skal brugen af den stoppes.
Enheden ma ikke benyttes, hvis den er blevet forurenet. Man skal vaere forsigtig med at sikre, at
kateteret ikke snor sig i sveelget, da det kan forarsage kraftig hoste, opkastningsbevaegelser og/
eller irritation. Hvis der opstar betydelige spasmer af svaelgets sngremuskler, hvor der er mistanke
om modstand mod luftstrammen, skal vurderingen afkortes for at undga kraftig gastrisk udspilning
eller andedraetsbesveer.

BRUGSANVISNING

Insufflationstestseettet og brugerens haender skal vaere helt rene og terre for at forhindre infektion eller
kontaminerende stoffer i at komme ind i patientens krop. Det anbefales, at laegen bruger handsker,
beskyttelsesbriller og andedraetsmaske ved kateterindferingen og insufflationstestproceduren.
Udtagning og fastgering af enheder, der baeres over trakeostomien, ber kun udferes med et staerkt
lys rettet direkte mod stomien. Det medfelgende Blom-Singer trakeostomiventilhus skal farst
seettes pa huden omkring patientens trakeostomi. Felgende proceduremaessige instruktioner
leveres af Eric D. Blom, ph.d. Der henvises til diagrammerne forrest i denne brugsanvisning.
Trakeostomiventilhuset skal szettes pa ren og ter hud. Hvis en steerkere forsegling enskes, péferes
et tyndt lag flydende silikoneklaebemiddel af medicinsk kvalitet (leveres separat) pa huden, inden
ventilhuset fastgeres. Lad silikonekleebemidlet torre helt, inden det samlede ventilhus saettes pa.

Blom-Singer trakeostomiventilhus til trakeostomi + selvkleebende tapeskiver
1. Traek kun beskyttelsespapiret af fra den ene side af tapestykket (diagram 2).

2. Placer trakeostomiventilhuset oven pa den kleebende skive.

3. Tryk trakeostomiventilhuset fladt mod den klaebende side af skiven, og pres godt fast rundt om
hele ventilhuset for at sikre fuldsteendig kontakt med den klaebende skive (diagram 3).

4. Fjern beskyttelsespapiret fra bagsiden af skiven for at eksponere den anden selvkleebende
overflade (diagram 4).

Sadan saettes det samlede ventilhus pa huden

1. Placer det samlede ventilhus over trakeostomien.

2.Tryk det samlede ventilhus teet ind mod hudoverfladen for at undgé luftlommer mellem huden
og ventilhuset.
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3.Tryk det samlede ventilhus fast mod huden rundt om hele samlingen for at fa den maksimale
klebende kontakt (diagram 5).

Placering af kateteret

Hvis det er indiceret, kan topisk bedevelse benyttes. Pafor et vandopleseligt glidemiddel af
medicinsk kvalitet pa spidsen af kateteret for at lette indfaringen. For kateteret ind i et naesebor
og fortsaet med at skubbe det, ind, indtil den 25 cm lange marker nar op til naeseboret, hvorved
spidsen er placeret i det gvre cervikale @sofagus (diagram 6A). Indfer trakeostomiadapteren
(diagram 6B) i trakeostomiventilhuset (diagram 6C). Haft kateteret pa huden med tape, som vist,
for at forhindre bevaegelse under testproceduren (diagram 6D).

Klargering af patienten

Inden testproceduren kan det vaere brugbart at vise patienten, foran et spejl, hvordan man lukker
trakeostomiadapteren med en finger for at forsege fonation eller udanding. Indev det, indtil
han/hun er tilpas med opgaven.

Vurderingsprocedure

Instruer patienten i at tage en indanding og derefter at lukke for abningen i adapteren med en
finger for at aflede den udandede luft til @sofagus, ligesom nar man forseger at lave en stemme
(diagram 6D).

Anbefalede teststimuleringer

Man skal lave mindst fem (5) separate forseg pa vedvarende frembringelse af en vokal i en enkelt
udénding og fem (5) forseg pa at teelle fra 1 til 15.

Fortolkning af insufflationstesten

Positivt resultat

Et positivt insufflationstestresultat bestar af en vedvarende fonation uden afbrydelse i

otte (8) sekunder eller leengere samt evnen til flydende at kunne taelle fra 1 til 15. Hvis man opnar
et positivt insufflationstestresultat, er patienten en passende kandidat til stemmerestaurering ved
indszettelse af en stemmeprotese.

Negativt resultat

Et negativt insufflationstestresultat kan variere fra en fuldstaendig manglende evne til at frembringe
en stemme til korte ytringer pa 3-4 stavelser. Spasmer af svaelgets snoremuskler fremstar typisk
som korte perioder med fonation, modstand mod luftstremmen og gastrisk udspilning. Hvis
insufflationstestresultatet er negativt, kan patienten behove yderligere vurderinger eller indgreb for
at blive en passende kandidat til stemmerestaurering via stemmeprotese.

S/ARLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Der er ingen sarlige opbevarings- og/eller handteringsbetingelser for denne enhed.
ANVISNINGER OM BORTSKAFFELSE

Enheden er ikke bionedbrydelig og kan veere kontamineret efter brug. Bortskaf omhyggeligt
enheden ifelge lokale retningslinjer.

BESTILLINGSOPLYSNINGER

Blom-Singer-produkter kan bestilles direkte fra InHealth Technologies. TELEFON: Gratis opkald
(800)477-5969 eller (805)684-9337. FAX: Frikaldsnummer (888)371-1530 eller (805)684-8594.
E-MAIL: order@inhealth.com ONLINE BESTILLING: www.inhealth.com POST: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
INTERNATIONALT

Kontakt vores kundeserviceafdeling for at fa en forhandlerhenvisning.
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PRODUKTREKLAMATIONER/INDBERETNING TIL EU AF ALVORLIGE HANDELSER
Hvis du er utilfreds med anordningen eller har spergsmal, bedes du kontakte
productcomplai inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

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

NEDERLANDS

BLOM-SINGER™-TESTSET VOOR INBLAZING

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De testset voor inblazing (afbeelding 1) is een wegwerpsysteem voor eenmalig gebruik dat bestaat
uit een siliconekatheter van 14 fr (afbeelding 1A) dat is aangesloten op een tracheostoma-adapter
(afbeelding 1B). De katheter is 50 cm lang en voorzien van een markering die een lengte van

25 cm aangeeft (afbeelding 1C). Het systeem omvat een Blom-Singer-tracheostomaklepbehuizing
(afbeelding 1D) en zelfklevende tapeschijfjes (afbeelding 1E) waarmee de tracheostoma-adapter
bij de patiént op de huid rondom de tracheostoma wordt bevestigd. Dit product is uitsluitend
voor gebruik bij één patiént. Niet voor gebruik bij meerdere patiénten, omdat dit kan leiden tot
een infectie. De testset voor inblazing wordt niet-steriel geleverd; steriliseer de set niet aangezien
dit schade aan het hulpmiddel kan veroorzaken. Elk pakket bevat een siliconekatheter met
aangesloten tracheostoma-adapter, een Blom-Singer tracheostomaklepbehuizing en Blom-Singer
zelfklevende tapeschijfjes.

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

De Blom-Singer-testset voor inblazing is bedoeld als hulpmiddel voor de clinicus waarmee hij
het vermogen van de laryngectomiepatiént om een tracheo-oesofageale stem te produceren,
subjectief kan voorspellen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

De testset voor inblazing mag alleen worden gebruikt door clinici die de juiste opleiding hebben
ontvangen. Bij scheuren, breuken of structurele schade aan het hulpmiddel moet u het gebruik
ervan staken. Gebruik het hulpmiddel niet als het verontreinigd raakt. Wees voorzichtig en zorg
ervoor dat de katheter niet in de farynx wordt geplaatst, aangezien dit kan leiden tot overmatig
hoesten, kokhalzen en/of irritatie. Als er een aanzienlijk spasme van de faryngeale trekspieren
met weerstand tegen de luchtstroom wordt vermoed, moet de beoordeling worden verkort om
overmatige distensie van de maag of moeilijkheden bij het ademhalen te voorkomen.

GEBRUIKSAANWUZING

De testset voor inblazing en de handen van de gebruiker moeten schoon en droog zijn om

te voorkomen dat er infectie of verontreiniging in het lichaam van de patiént terechtkomen.

Het wordt aanbevolen dat de behandelende clinicus handschoenen, oogbescherming en

een respiratoir gezichtsmasker gebruikt voor de procedure voor het inbrengen en opblazen

van de katheter. Het verwijderen en bevestigen van hulpmiddelen die over de tracheostoma
worden gedragen mag alleen worden uitgevoerd in fel licht dat direct op de stoma is gericht. De
meegeleverde Blom-Singer-tracheostomabehuizing moet eerst worden bevestigd aan de huid
rond de tracheostoma van de patiént. De volgende procedurele instructies zijn verstrekt door
Eric D. Blom, Ph.D. Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding.

De tracheostomaklepbehuizing dient te worden aangebracht op een schone, droge huid. Breng
indien gewenst een beschermende huidbarriére aan (afzonderlijk meegeleverd). Als een sterkere
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afdichting gewenst is, breng dan een dunne laag vloeibaar siliconen kleefmiddel van medische
kwaliteit (afzonderlijk meegeleverd) aan op de huid voordat u de behuizing bevestigt. Laat het
siliconen kleefmiddel volledig drogen alvorens de gemonteerde behuizing te bevestigen.
Blom-Singer-tracheostomaklepbehuizing + zelfklevende tapeschijfjes

1.Trek het papier slechts van een kant van het schijfje (afbeelding 2).

2. Plaats de tracheostomaklepbehuizing boven op het zelfklevende schijfje.

3. Druk de tracheostomaklepbehuizing vlak tegen het oppervlak van het zelfklevende schijfje en
druk stevig rondom de gehele behuizing om te zorgen voor volledig contact met het zelfklevende
schijfje (afbeelding 3).

4. Verwijder het papier aan de keerzijde van het schijfje om de tweede zelfklevende laag bloot te
leggen (afbeelding 4).

Geassembleerde behuizing op de huid aanbrengen

1. Positioneer de geassembleerde behuizing over de tracheostoma.

2. Druk de geassembleerde behuizing tegen het huidoppervlak om luchtblaasjes tussen de huid en
de behuizing te vermijden.

3. Druk de geassembleerde behuizing stevig tegen de huid rondom de gehele behuizing, om zo
maximaal contact met de huid te verkrijgen (afbeelding 5).

Plaatsing van de katheter

Indien geindiceerd, kan een lokaal anestheticum worden gebruikt. Breng een in water oplosbaar
glijmiddel van medische kwaliteit aan op de kathetertip om het inbrengen te vergemakkelijken.
Breng de katheter zover in één neusgat in dat de markering die een lengte van 25 cm aangeeft, zich
bij het neusgat bevindt waardoor de tip komt te liggen binnen de bovenste cervicale oesofagus
(afbeelding 6A). Breng de tracheostoma-adapter (afbeelding 6B) in de tracheostomaklepbehuizing
in (afbeelding 6C). Plak de katheter met tape aan de huid vast zoals op de afbeelding te zien is.
Daarmee voorkomt u dat de katheter tijdens de testprocedure verschuift (afbeelding 6D).

De patiént voorbereiden

Voordat aan de beoordelingsprocedure wordt begonnen, kan het raadzaam zijn om de patiént
voor een spiegel te laten zien hoe de tracheostoma-adapter met een vinger kan worden afgesloten
om zo bij uitademing geluid voort te brengen. Oefen dit pas als hij/zij zich hierbij op zijn/haar
gemak voelt.

Beoordelingsprocedure

Instrueer de patiént om in te ademen en vervolgens de opening in de adapter met een vinger af
te sluiten om de uitgeademde lucht naar de oesofagus te leiden, terwijl hij of zij probeert om een
stem te produceren (afbeelding 6D).

Aanbevolen teststimuli

Minimaal vijf (5) pogingen om de productie van aanhoudende klinkers te scheiden bij een enkele
uitademing; en vijf (5) pogingen ononderbroken te tellen van 1 tot 15.

Interpretatie van de insufflatietest

Positief resultaat

Een geslaagde insufflatietest wordt gekenmerkt door acht (8) seconden of langer ononderbroken
geluid te produceren en het zonder haperen kunnen tellen van 1 tot 15. Als de insufflatietest
geslaagd is, is de patiént mogelijk geschikt als kandidaat voor endoscopisch stemherstel en
plaatsing van een stemprothese.
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Negatief resultaat

Een niet-geslaagde insufflatietest kan variéren van een totaal onvermogen om stem voort te
brengen tot het kunnen produceren van korte, drie- tot vierlettergrepige woorden. Een spasme
van de faryngeale trekspieren is veelal te herkennen aan korte perioden van geluidsproductie,
weerstand tegen luchtstroom en vollopen van de maag met lucht. Als het resultaat van de
insufflatietest negatief is, kan verdere beoordeling of interventie bij de patiént noodzakelijk zijn
om een geschikte kandidaat te zijn voor geslaagd stemherstel via een stemprothese.

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

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

BESTELINFORMATIE

Blom-Singer-producten kunnen rechtstreeks bij InHealth Technologies worden besteld.
TELEFOON: gratis nummer (800) 477-5969 of (805) 684-9337. FAX: gratis nummer (888)371-1530

of (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ONLINE BESTELLEN: www.inhealth.com POSTADRES:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer
Service

INTERNATIONAAL
Neem contact op met onze afdeling Klantenservice voor een overzicht van distributeurs.

KLACHTEN/ERNSTIGE INCIDENTEN IN DE EU

Als u niet tevreden bent met het hulpmiddel of als u vragen hebt, kunt u contact opnemen met
productc plai inhealth.com,

Telefoon +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Elk ernstig incident dat met betrekking tot het hulpmiddel heeft plaatsgevonden, moet worden
gemeld aan Freudenberg Medical, LLC zoals hierboven vermeld en aan de bevoegde autoriteit van

de EU-lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

BLOM-SINGER™-I INSUFLATSIOONI TESTIKOMPLEKT

TOOTE KIRJELDUS

Insuflatsiooni testikomplekt (diagramm 1) on tihekordselt kasutatav stisteem, mis koosneb 14 Fr
silikoonist kateetrist (diagramm 1A), mis on kinnitatud trahheostoomi adapterile (diagramm 1B).
Kateeter on 50 cm pikk ja sellele on triikitud 25 cm pikkune marker (diagramm 1C). Komplektis
on Blom-Singeri trahheostoomiklapi mansett (diagramm 1D) ja kleeplindi kettad (diagramm 1E),
et kinnitada trahheostoomi adapter patsiendi trahheostoomi timbritsevale nahale. See toode on
modeldud kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Mitte kasutada erinevatel patsientidel, sest see voib
pdhjustada infektsiooni. Insuflatsiooni testikomplekt tarnitakse mittesteriilsena; mitte steriliseerida,
kuna see voib toodet kahjustada. Iga pakend sisaldab silikoonist kateetrit koos kinnitatud
trahheostoomi adapteriga, Blom-Singeri trahheostoomiklapi mansetti ja Blom-Singeri kleeplindi
kettaid.

NAIDUSTUSED (Seadme véi protseduuri mairamise péhjused)
Blom-Singer insuflatsiooni testikomplekt on loodud abistama arsti, et ennustada subjektiivselt
lariingektomiseeritud patsiendi voimet trahheo6sofageaalset haalt tekitada.
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HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Insuflatsiooni testikomplekti tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud nouetekohase véljadppe
selle kasutamises. Kui seadmel esinevad rebendid, praod voéi ehituslikud kahjustused, |6petage
seadme kasutamine. Arge kasutage seadet, kui see on saastunud. Tuleb olla ettevaatlik, et tagada,
et kateeter ei keerdu neelus, kuna see véib pohjustada liigset kdha, 66kimist ja/véi arritust. Kui
kahtlustatakse neelu ahendavate lihaste olulist spasmi, millega kaasneb 6huvoolu takistus, tuleb
hindamist lihendada, et valtida liigset maovenitust voi hingamisraskust.

KASUTUSJUHEND

Insuflatsiooni testikomplekt ja kasutaja kded peavad olema puhtad ja kuivad, et véltida infektsiooni
voi saasteainete sattumist patsiendi kehasse. Kateetri sisestamisel ja insuflatsiooni testimisel
soovitatakse arstil kasutada kindaid, kaitsvaid prille ja hingamisteede ndomaski. Trahheostoomil
kantavate seadmete eemaldamist ja kinnitamist tuleb teha nii, et otse stoomile on fokusseeritud
ere valgus. Sisalduv Blom-Singeri trahheostoomi mansett tuleb esmalt kinnitada patsiendi
trahheostoomi Umbritsevale nahale. Jargmised protseduuri juhised on esitanud Eric D. Blom, Ph.D.
Vaadake selle kasutusjuhendi esikiiljel olevaid diagramme. Trahheostoomiklapi mansett tuleb
paigaldada puhtale, kuivale nahale. Kasutage vajadusel kaitsvat nahabarjaari (tarnitakse eraldi). Kui
soovite tugevamat tihendust, kandke enne manseti kinnitamist nahale 6huke kiht meditsiinilise
kvaliteediga vedelat silikoonliimi (tarnitakse eraldi). Enne kokkupandud manseti kinnitamist laske
silikoonliimil taielikult kuivada.

Blom-Singeri trahheostoomiklapi manseti + kleeplindi ketta koost
1. Tommake aluspaber maha ainult ketta tihelt kiiljest (diagramm 2).

2. Asetage trahheostoomiklapi mansett liimkettale.
3.Tasandage trahheostoomiklapi mansetti vastu liimketta pinda, vajutades tugevalt imber kogu
manseti, et tagada taielik kontakt liimkettaga (diagramm 3).
4. Teise kleepuva pinna vabastamiseks eemaldage aluspaber ketta teiselt kiljelt (diagramm 4).
Kokkupandud manseti kinnitamine nahale
1. Paigutage kokkupandud mansett trahheostoomile.
2. Naha ja manseti vaheliste 6hutaskute valtimiseks vajutage kokkupandud mansetti Gihtlaselt vastu
nahapinda.
3. Vajutage kokkupandud mansetti tugevalt vastu nahka tmber kogu manseti, et saavutada
maksimaalne kontakt liimiga (diagramm 5).
Kateetri paigaldamine
Kui see on ndidustatud, voib kasutada kohalikku tuimestust. Sisestage kateetri otsale meditsiinilist
vees lahustuvat maardeainet, mis holbustab sisestamist. Viige kateeter tihte ninaséérmesse
ja jatkake sisestamist kuni 25 cm pikkune marker jéuab ninasédrmesse, mis tahendab, et ots
on kaela tlaosas s6dgitorus (diagramm 6A). Sisestage trahheostoomi adapter (diagramm 6B)
trahheostoomiklapi mansetti (diagramm 6C). Teipige kateeter nahale, nagu on néidatud, et valtida
liikumist testimise ajal (diagramm 6D).
Patsiendi ettevalmistamine
Enne hindamisprotseduuri véib olla kasulik ndidata patsiendile peegli ees, kuidas sulgeda
trahheostoomi adapterit sormega, et proovida haildamist valjahingamisel. Harjutage seda seni,
kuni ta on harjutusega kohanenud.
Hindamise protseduur
Paluge patsiendil sisse hingata, seejérel sulgege adapteri ava sérmega, et suunata véljahingatav 6hk
soogitorusse sel hetkel, kui patsient ta tritab haélt tekitada (diagramm 6D).
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Soovitatavad testistiimulid

Uhel viljahingamisel vahemalt viis (5) piisiva vokaali tekitamise eraldi katset ja viis (5) katset
katkematult 1-st kuni 15-ni loendada.

Insuflatsiooni testi tolgendamine
Positiivne tulemus

Positiivset insuflatsiooni testitulemust iseloomustab piisiv haaldus ilma katkestusteta kaheksa
(8) sekundit voi kauem ning véime loendada ladusalt 1-st kuni 15-ni. Kui saavutatakse positiivne
insuflatsiooni testitulemus, voib patsient olla sobiv kandidaat haale taastamiseks haaleproteesiga.

Negatiivne tulemus

Negatiivne insuflatsiooni testitulemus voib erineda taielikust voimetusest haalt tekitada kuni
lihikeste 3- kuni 4-silbiliste lausungiteni. Neelu ahendavate lihaste spasme iseloomustavad
tavaliselt lihikesed haaldused, vastuseisu 6huvoolule ja mao taitumine. Kui insuflatsiooni
testitulemus on negatiivne, voivad patsiendid vajada edasist hindamist voi sekkumist, et olla
sobivad kandidaadid edukaks hédle taastamiseks haaleproteesiga.

HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED

Seadmel puuduvad hoiustamise/kasitsemise eritingimused.

JAATMEKAITLUSE JUHISED

Toode ei ole biolagunev ja v6ib kasutamisel saastuda. Kérvaldage toode hoolikalt kohaleike
maéruste kohaselt.

TELLIMISTEAVE

Blom-Singeri tooteid saab tellida otse ettevottelt InHealth Technologies. TELEFONINUMBER: tasuta
(800) 477 5969 vdi (805) 684 9337. FAKS: tasuta (888) 371 1530 v6i (805) 684 8594. E-POST:
order@inhealth.com TELLIMINE VEEBILEHELT: www.inhealth.com POSTI KAUDU: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

RAHVUSVAHELINE
Voétke Ghendust klienditeeninduse osakonnaga, et saada edasimiitja kontakte.

KAEBUSED TOOTE KOHTA / ELI TOSISED INTSIDENDID

Kui te pole rahul seadmega véi teil on kisimusi, votke tihendust aadressil

prndm tc | lai ink Ith.com

Telefon: +1 800 477 5969

Faks: +1 888371 1530

Mis tahes tosisest seadmega tekkinud intsidendist tuleb teatada Freudenberg Medical, LLC-ile,
nagu on ulalpool margitud, ja selle ELi likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient
on registreeritud.

BLOM-SINGER'-INSUFFLAATIOTESTISARJA

TUOTTEEN KUVAUS

Insufflaatiotestisarja (kaavio 1) on kertakayttoinen jarjestelmd, joka koostuu 14 Fr:n silikonikatetrista
(kaavio 1A), joka on kiinnitetty trakeostoomasovittimeen (kaavio 1B). Katetrin pituus on

50 cm, ja siihen on painettu 25 cm:n pituusmarkkeri (kaavio 1C). Sarjaan siséltyy Blom-Singer-
trakeostoomaldpén kotelo (kaavio 1D) ja liimattavat teippilevyt (kaavio 1E) trakeostoomasovittimen
kiinnittamiseksi potilaan trakeostoomaa ymparoivaan ihoon. Tama tuote on tarkoitettu vain

yhden potilaan kéayttoon. Ei saa kayttad potilaiden kesken, koska siitd voi seurata infektio.
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Blom-Singer*-insufflaatiotestisarjan kdyttoohjeet

Insufflaatiotestisarja toimitetaan steriloimattomana; sité ei saa steriloida, koska se voi vaurioittaa
laitetta. Kuhunkin pakkaukseen siséltyy silikonikatetri, johon on kiinnitetty trakeostoomasovitin,
Blom-Singer-trakeostoomaldpan kotelo ja Blom-Singer- liimattavat teippilevyt.

KAYTTOAIHEET (syyt laitteen tai toimenpiteen masraamiseen)
Blom-Singer-insufflaatiotestisarjan tarkoituksena on auttaa laakarid arvioimaan subjektiivisesti
laryngektomiapotilaan kykya tuottaa trakeoesofageaalista puhetta.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Insufflaatiotestisarjaa saavat kayttda vain laakarit, jotka ovat saaneet sen kdyttoon asianmukaisen
koulutuksen. Jos laitteessa on repeamid, halkeamia tai rakennevaurioita, lopeta sen kaytto. Laitetta
ei saa kdyttaa, jos se likaantuu. On varmistettava huolellisesti, ettei katetri keriydy nieluun, koska
seurauksena voi olla liiallinen yskintd, kakistelu ja/tai drsytys. Jos epaillddn nielua supistavien
lihasten huomattavaa kouristusta, joka vastustaa ilmavirtausta, arviointia pitaa lyhentaa
mahalaukun liiallisen venymisen tai hengitysvaikeuden vélttamiseksi.

KAYTTOOHJEET

Insufflaatiotestisarjan ja kayttajan kasien pitad olla puhtaat ja kuivat, jotta potilaan elimistoon

ei paase infektionaiheuttajia tai kontaminantteja. Hoitavan laakarin on suositeltavaa kayttad
késineitd, suojalaseja ja hengityssuojainta katetrin sisaénviennissé ja insufflaatiotestin suorituksessa.
Trakeostooman paalla pidettavien laitteiden irrotus ja kiinnitys pitaa tehda aina niin, etta kirkas valo
kohdistetaan suoraan stoomaan. Sarjaan siséltyva Blom-Singer-trakeostoomakotelo on kiinnitettava
ensin potilaan trakeostoomaa ympardivaan ihoon. Seuraavat toimenpideohjeet on antanut

Eric D. Blom, Ph.D. Katso kdyttoppaan alussa olevia kaavioita. Trakeostoomalapan kotelo pitaa
kiinnittaa puhtaaseen, kuivaan ihoon. Levita iholle tarvittaessa suojavoidetta (hankittava erikseen).
Jos halutaan parempaa tiivistystd, levitd iholle ohut kerros ladkelaatuista nestemaista silikoniliimaa
(hankittava erikseen) ennen kotelon kiinnittdmistd. Anna silikoniliiman kuivua taysin, ennen kuin
koottu kotelo kiinnitetaan.

Blom-Singer-trakeostoomalépin kotelon + liimateippilevyjen kokoonpano
1. Kuori taustapaperi irti vain levyn toiselta puolelta (kaavio 2).

2. Sijoita trakeostoomaldpan kotelo liimalevyn paalle.

3.Tasoita trakeostoomaldpan kotelo liimalevyn pintaa vasten painaen lujasti koko kotelon
ympariltd, jotta varmistetaan taydellinen kosketus liimalevyyn (kaavio 3).

4. Irrota levyn kdantopuolella oleva taustapaperi toisen liimapinnan paljastamiseksi (kaavio 4).

Kootun kotelon ttaminen ihoon

1. Sijoita koottu kotelo trakeostooman paélle.

2. Paina koottu kotelo ihon pintaa vasten ihon ja kotelon viliin jadvien ilmataskujen valttamiseksi.
3. Paina koottu kotelo lujasti ihoa vasten koko kotelon ympariltd, jotta liima tarttuu
mahdollisimman hyvin (kaavio 5).

Katetrin sijoitus

Puudutusta voidaan kayttaa, jos se on indikoitu. Levitd katetrin karkeen laakintalaatuista,
vesiliukoista liukastetta sisddnviennin helpottamiseksi. Vie katetri toiseen sieraimeen ja jatka
sen syottod, kunnes 25 cm:n pituusmarkkeri saavuttaa sieraimen, jolloin katetrin kérki on kaulan
ruokatorven yldosassa (kaavio 6A). Aseta trakeostoomasovitin (kaavio 6B) trakeostoomalapéan
koteloon (kaavio 6C). Teippaa katetri kuvan mukaisesti ihoon liikkumisen estamiseksi
testitoimenpiteen aikana (kaavio 6D).
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Blom-Singer-insufflaatiotestisarjan kdyttéohjeet

Potilaan valmistelu

Ennen arviointitoimenpidetta voi olla hyodyllista ndyttaa peilin edessa potilaalle, miten
trakeostoomasovitin suljetaan sormella, jotta voidaan yrittda puhumista ulos hengitettaessa. Tatd
on harjoiteltava, kunnes potilas on valmis yrittamaan.

Arviointitoimenpide

Neuvo potilasta hengittdmaan sisaan ja sitten sulkemaan sovittimen aukko sormella uloshengitetyn
ilman ohjaamiseksi ruokatorveen, kun hén yrittad puhua (kaavio 6D).

Suositeltavat testidrsykkeet

Véhintaan viisi (5) erillista yritystd tuottaa pitkia vokaaleja yhdelld uloshengitykselld; ja viisi (5) yritysta
laskea keskeytyksettd 1:std 15:een.

Insufflaatiotestin tulosten tulkinta

Positiivinen tulos

Positiiviselle insufflaatiotestitulokselle ovat tunnusomaisia yhtamittaisesti vahintaan kahdeksan
(8) sekuntia kestava aantaminen ja kyky laskea sujuvasti 1:std 15:een. Jos saavutetaan positiivinen
insufflaatiotestitulos, potilas voi sopia ehdokkaaksi puheenkuntoutukseen, jolloin hanelle asetetaan
puheproteesi.

Negatiivinen tulos

Negatiivinen insufflaatiotestitulos voi vaihdella taydellisestd kyvyttomyydesta tuottaa puhetta
lyhyisiin 3 tai 4 tavun lausahduksiin. Nielun sulkijalihasten kouristukselle ovat tunnusomaisia
lyhyet dédntelyjaksot, ilmavirtauksen vastus ja mahalaukun tayttyminen. Jos insufflaatiotestitulos
on negatiivinen, potilas voi tarvita jatkoarviointia tai interventiota ollakseen sopiva ehdokas
menestykselliseen puheenkuntoutukseen puheproteesin avulla.

VARASTOINTIA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISOLOSUHTEET

Taman laitteen varastoimiselle ja/tai kdsittelemiselle ei ole erityisolosuhteita.
HAVITTAMISOHJEET

Tama laite ei ole biohajoava, ja se saattaa kontaminoitua kdytdssd. Havitd laite huolellisesti
paikallisten ohjeiden mukaan.

TILAUSTIEDOT

Blom-Singer-tuotteita voi tilata suoraan InHealth Technologies -yhti6Ita. PUHELIN: maksuton
(800)477-5969 tai (805)684-9337. FAKSI: maksuton (888)371-1530 tai (805)684-8594. SAHKOPOSTI:
order@inhealth.com VERKKOTILAUS: www.inhealth.com POSTI: InHealth Technologies,

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

Ota yhteyttd asiakaspalveluumme, jos tarvitset tietoja jalleenmyyjista.
TUOTEREKLAMAATIOT/VAKAVAT VAARATILANTEET EU:SSA

Jos olet tyytymaton Ialtteeseen tai sinulla on kysyttavaa, lahetd séhkopostia osoitteeseen

health.com

: +1-800-477-5969

Faksi: +1-888-371-1530

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Freudenberg Medical, LLC:lle
edelld mainitun mukaisesti seka sen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja
ja/tai potilas sijaitsevat.
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Instructions d'utilisation de l'ensemble de test d'insufflation Blom-Singer

ENSEMBLE DE TEST D’INSUFFLATION BLOM-SINGER’

DESCRIPTION DU PRODUIT

Lensemble de test d'insufflation (diagramme 1) est un systéme jetable a usage unique constitué

d’un cathéter en silicone de 14 Fr (diagramme 1A) fixé & un adaptateur pour trachéostomie
(diagramme 1B). Le cathéter de 50 cm de long comporte un repére de 25 cm de long (diagramme 1C).
Un logement de clapet pour trachéostomie Blom-Singer (diagramme 1D) et des disques adhésifs
(diagramme 1E) sont inclus pour fixer I'adaptateur pour trachéostomie a la peau entourant la
trachéostomie du patient. Ce produit est congu pour étre utilisé sur un seul patient. Ne pas l'utiliser sur
plusieurs patients, car cela pourrait entrainer une infection. Lensemble de test d'insufflation est fourni
non stérile ; il ne doit pas étre stérilis¢, sous peine dendommager le dispositif. Chaque emballage
contient un cathéter en silicone doté d'un adaptateur pour trachéostomie, d'un logement de clapet
pour trachéostomie Blom-Singer et de disques adhésifs Blom-Singer.

INDICATIONS (Motifs de prescription du dispositif ou de la procédure)
L'ensemble de test d'insufflation Blom-Singer permet au clinicien de prédire de fagon subjective la
capacité du patient laryngotomisé a produire une voix trachéo-cesophagienne.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

L'ensemble de test d'insufflation ne doit étre utilisé que par des cliniciens ayant recu une formation
adéquate a son utilisation. En cas de déchirure, de craquelure ou de dommage structurel du
dispositif, cesser de I'utiliser. Ne pas utiliser le dispositif s'il a été contaminé. Des précautions doivent
étre prises pour s'assurer que le cathéter ne s'enroule pas dans le pharynx, sous peine d'entrainer
une toux excessive, un étouffement et/ou une irritation. En cas de spasmes importants des muscles
contracteurs du pharynx avec une résistance présumée au passage de 'air, 'examen doit étre
abrégé afin d’éviter toute difficulté respiratoire ou distension gastrique excessive.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

L'ensemble de test d'insufflation et les mains de I'utilisateur doivent étre propres et secs pour
prévenir toute infection ou empécher les contaminants de pénétrer dans le corps du patient. Il est
recommandé que le clinicien responsable porte des gants, des lunettes de protection et un masque
respiratoire pendant l'insertion du cathéter et le test d'insufflation. Le retrait et le raccordement de
dispositifs usagés sur la trachéostomie doivent se faire uniquement avec une lumiere forte dirigée
directement sur la stomie. Le logement pour trachéostomie Blom-Singer inclus doit dabord étre
fixé sur la peau entourant la trachéostomie du patient. La procédure suivante est recommandée
par le Dr Eric D. Blom. Se reporter aux diagrammes figurant au dos de ce manuel d'instructions. Le
logement du clapet pour trachéostomie doit étre appliqué sur une peau propre et séche. Appliquer
une barriere protectrice de la peau, au besoin (fournie séparément). Si une étanchéité plus forte

est nécessaire, appliquer une fine couche d'adhésif silicone de qualité médicale sur la peau (fourni
séparément) avant de fixer le logement. Laisser I'adhésif silicone sécher complétement avant de
fixer le logement assemblé.

Assemblage du logement du clapet pour trachéostomie + disque adl| Blom-Singer
1. Décoller la pellicule de papier sur un seul c6té du disque (diagramme 2).

2. Placer le logement du clapet pour trachéostomie sur le dessus du disque adhésif.

3. Aplatir le logement du clapet pour trachéostomie contre la surface du disque adhésif, en
appuyant fermement autour de I'ensemble du logement pour assurer un contact intégral avec le
disque adhésif (diagramme 3).

4, Retirer la pellicule de papier du c6té inverse du disque pour exposer la seconde surface adhésive
(diagramme 4).
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Instructions d'utilisation de l'ensemble de test d'insufflation Blom-Singer”

Fixation du logement assemblé a la peau

1. Placer le logement assemblé sur la trachéostomie.

2. Presser le logement assemblé contre la surface de la peau pour éviter la formation de poches d'air
entre la peau et le logement.

3. Presser fermement le logement assemblé contre la peau autour de la totalité du logement afin
d'obtenir un contact optimal avec I'adhésif (diagramme 5).

Mise en place du cathéter

Si cela est indiqué, un anesthésique local peut étre utilisé. Appliquer un lubrifiant hydrosoluble de
qualité médicale sur I'extrémité du cathéter afin de faciliter son insertion. Introduire le cathéter dans
une narine et poursuivre la progression jusqu‘a ce que le repére de 25 cm de long atteigne la narine,
positionnant ainsi I'extrémité a |'intérieur de I'cesophage cervical supérieur (diagramme 6A). Insérer
I'adaptateur pour trachéostomie (diagramme 6B) dans le logement du clapet pour trachéostomie
(diagramme 6C). Fixer le cathéter sur la peau comme indiqué afin d'empécher tout mouvement
durant la procédure de test (diagramme 6D).

Préparation du patient

Avant d’entamer la procédure d'évaluation, il peut étre utile de montrer au patient, devant un

miroir, comment occlure I'adaptateur pour trachéostomie avec un doigt pour effectuer une
phonation sur expiration. S'exercer jusqu’a ce que le patient soit a |'aise avec cette tache.

Procédure d'évaluation

Demander au patient d'inspirer et d'occlure l'ouverture de I'adaptateur avec un doigt pour
détourner I'air expiré de I'cesophage lorsqu'il tente de produire la voix (schéma 6D).

Stimuli de test recommandés

Au moins cing (5) tentatives distinctes de production soutenue de voyelles sur une seule
expiration ; et cing (5) tentatives de compter sans interruption de 1a 15.

Interprétation du test d'insufflation

Résultat positif

Un résultat positif au test d'insufflation se caractérise par une phonation soutenue et sans
interruption pendant huit (8) secondes ou plus, ainsi que par la capacité de compter sans
interruption de 1 a 15. Si le résultat du test d'insufflation est positif, le patient peut étre considéré
comme éligible pour la restitution de la voix au moyen d’une prothése vocale.

Résultat négatif

Un résultat négatif au test d'insufflation peut varier d’une incapacité compléte a produire la voix
ala prononciation bréve de 3 a 4 syllabes. Des spasmes des muscles contracteurs du pharynx se
caractérisent frequemment par de bréves périodes de phonation, une résistance au passage de
I'air et un remplissage gastrique. Si le résultat du test d'insufflation est négatif, les patients peuvent
nécessiter une évaluation ou une intervention supplémentaire afin d'étre des candidats appropriés
pour la restitution réussie de la voix au moyen d’une prothése vocale.

CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION

Il n'y a pas de conditions spéciales concernant le stockage et/ou la manipulation de ce dispositif.
INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MISE AU REBUT

Ce dispositif n'est pas biodégradable et peut étre contaminé lors de son utilisation. Eliminer
soigneusement ce dispositif conformément aux directives locales.
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Instructions d'utilisation de l'ensemble de test d'insufflation Blom-Singer

INFORMATIONS DE COMMANDE

Il est possible de commander des produits Blom-Singer directement aupreés

d’'InHealth Technologies. TELEPHONE : numéro gratuit aux Etats-Unis (800)477-5969 ou
(805)684-9337 FAX : numéro gratuit aux Etats-Unis (888)371-1530 ou (805)684-8594. E-MAIL :
order@inhealth.com COMMANDE EN LIGNE : www.inhealth.com ADRESSE POSTALE :
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,

Attention: Customer Service

INTERNATIONAL
Pour obtenir la liste des distributeurs, contacter notre service clientéle.

RECLAMATIONS PRODUIT/INCIDENTS GRAVES DANS L'UE

Si le dispositif ne donne pas sansfactlon ou pour toute question, envoyer un message a |'adresse
suivante : productc | health.com

Téléphone : +1-800- 477 5969

Fax :+1-888-371-1530

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé a

Freudenberg Medical, LLC comme indiqué ci-dessus et & I'autorité compétente de I'Etat membre de
I'UE dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

BLOM-SINGER' INSUFFLATIONSTEST-SET

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Insufflationstest-Set (Abbildung 1) ist ein Einwegsystem fiir die einmalige Verwendung,
bestehend aus einem 14-Fr-Silikonkatheter (Abbildung 1A), der an einen Tracheostoma-Adapter
angeschlossen ist (Abbildung 1B). Der Katheter ist 50 cm lang und in der Mitte (25 cm) mit einer
Markierung versehen (Abbildung 1C). Das System umfasst ein Blom-Singer Tracheostoma-
Ventilgehduse (Abbildung 1D) und Klebeband-Scheiben (Abbildung 1E), mit denen der
Tracheostoma-Adapter auf der Haut um das Tracheostoma des Patienten befestigt wird. Dieses
Produkt ist nur fiir den Gebrauch an einem einzigen Patienten bestimmt. Nicht zur Verwendung
zwischen verschiedenen Patienten, da dies zu einer Infektion fiihren kann. Das Insufflationstest-Set
wird unsteril geliefert. Nicht sterilisieren. Dies kann zu einer Beschadigung der Vorrichtung fiihren.
Jede Packung enthélt einen Silikonkatheter mit angeschlossenem Tracheostoma-Adapter, ein
Blom-Singer Tracheostoma-Ventilgehaduse und Blom-Singer Klebeband-Scheiben.

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

Das Blom-Singer Insufflationstest-Set ist dazu vorgesehen, Klinikern bei der subjektiven Prognose
der Fahigkeit laryngektomierter Patienten zur tracheodsophagealen Stimmerzeugung zu helfen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Insufflationstest-Set sollte nur von Klinikern verwendet werden, die in seiner Verwendung
eine ordnungsgemaBe Schulung erhalten haben. Wenn das Gerat Risse, Spriinge oder strukturelle
Schaden aufweist, darf es nicht mehr verwendet werden. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es
kontaminiert ist. Es muss darauf geachtet werden, dass sich der Katheter nicht in der Rachenhdhle
verdreht, da dies zu GibermaBigem Husten, Verstopfung und/oder Reizung fiihren kann. Wenn
signifikante Spasmen des Rachenmuskels entgegen dem Luftstrom vermutet werden, sollte die
Untersuchung verkiirzt werden, um eine tibermaBige Magendehnung oder Schwierigkeiten beim
Atmen zu vermeiden.
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Blom-Singer’ Insufflationstest-Set — Gebrauchsanweisung

GEBRAUCHSANWEISUNG

Das Insufflationstest-Set und die Hinde des Benutzers sollten sauber und trocken sein, um zu
verhindern, dass Infektionen oder Verunreinigungen in den Kérper des Patienten eindringen. Die
Verwendung von Handschuhen, Augenschutz und einer Atemmaske durch den behandelnden
Kliniker wird fir das Einfuhren des Katheters und den Insufflationstest empfohlen. Beim Entfernen
oder Befestigen von Vorrichtungen tiber dem Tracheostoma muss stets eine helle Lichtquelle
direkt auf das Stoma gerichtet sein. Das mitgelieferte Blom-Singer Tracheostomagehdause muss
zundchst auf der das Tracheostoma des Patienten umgebenden Haut befestigt werden. Die
folgende Vorgehensweise wird von Dr. med. Eric D. Blom empfohlen. Hierzu verweisen wir Sie auf
die Abbildungen auf der Vorderseite dieser Gebrauchsanweisung. Das Tracheostoma-Ventilgehduse
sollte auf sauberer, trockener Haut angebracht werden. Bei Bedarf eine Schutzhautbarriere anlegen
(separat geliefert). Wenn eine starkere Versiegelung gewiinscht wird, tragen Sie vor dem Befestigen
des Gehéuses eine diinne Schicht mit medizinischem Silikonkleber (separat geliefert) auf die

Haut auf. Den Silikonkleber vollstandig trocknen lassen, bevor das zusammengebaute Gehduse
angebracht wird.

Anbringen der Klebeband-Scheiben am Blom-Singer Tracheostoma-Ventilgehduse

1. Das Tragerpapier nur von einer Seite der Scheibe abziehen (Abbildung 2).

2. Das Tracheostoma-Ventilgehause auf die Klebescheibe setzen.

3. Das Gehéause des Tracheostomaventils an der Klebescheibenoberfliche rundherum festdriicken,
um einen vollstandigen Kontakt mit der Klebescheibe zu gewahrleisten (Abbildung 3).

4. Das Tragerpapier von der Riickseite der Scheibe abziehen, um die zweite Klebefldche freizulegen
(Abbildung 4).

Anbringen des zusammengesetzten Gehéuses auf der Haut

1. Das zusammengesetzte Gehduse tiber dem Tracheostoma positionieren.

2. Das zusammengesetzte Gehduse auf die Hautoberfldche driicken, um Lufteinschliisse zwischen
der Haut und dem Gehause zu verhindern.

3. Das zusammengesetzte Gehause rundherum fest an die Haut drlicken, um den maximalen
Klebekontakt zu erreichen (Abbildung 5).

Einflihren des Katheters

Falls indiziert, kann ein topisches Anésthetikum verwendet werden. Die Katheterspitze mit einem
wasserloslichen, medizinischen Gleitmittel anfeuchten, um das Einfiihren zu erleichtern. Den
Katheter in einen Nasenfliigel so weit einfiihren, bis die 25-cm-Ldngenmarkierung das Nasenloch
erreicht, sodass sich die Spitze im oberen, zervikalen Osophagus befindet (Abbildung 6A). Den
Tracheostoma-Adapter (Abbildung 6B) in das Tracheostoma-Ventilgehause einfiihren (Abbildung 6C).
Den Katheter wie dargestellt mit Klebeband auf der Haut befestigen, um Bewegungen wahrend des
Tests zu verhindern (Abbildung 6D).

Patientenvorbereitung

Es kann sinnvoll sein, dem Patienten vor Beginn des Verfahrens vor einem Spiegel zu zeigen, wie

der Tracheostoma-Adapter mit einem Finger verschlossen werden kann, um die Lautbildung beim
Ausatmen zu {iben. Uben Sie dies solange, bis der Patient die Aufgabe ohne Probleme ausfiihren kann.
Untersuchung

Weisen Sie den Patienten an, einzuatmen, und verschlieBen Sie dann die Offnung im Adapter mit
einem Finger, um die ausgeatmete Luft in den Osophagus zu leiten, wihrend er versucht, einen
Stimmton zu formen (Abbildung 6D).
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Empfohlene Testreize
Mindestens fiinf (5) getrennte Versuche einer anhaltenden Vokalerzeugung bei einer einzigen
Exhalation; und fiinf (5) Versuche, ununterbrochen von 1 bis 15 zu zdhlen.

Interpretation des Insufflationstests
Positives Ergebnis

Ein positives Insufflationstestergebnis liegt vor, wenn eine anhaltende, unterbrechungsfreie
Lautbildung tber einen Zeitraum von mindestens acht (8) Sekunden mdglich ist, und die Fahigkeit
besteht, fliissig von 1 bis 15 zu zdhlen. Bei einem erfolgreichen Insufflationstest ist der Patient
mdglicherweise ein geeigneter Kandidat fiir eine Stimmrekonstruktion tiber den Einsatz einer
Stimmprothese.

Negatives Ergebnis

Ein negatives Insufflationstestergebnis liegt vor, wenn der Patient vollkommen unféhig ist,
Stimmlaute zu erzeugen, und héchstens 3 bis 4 Silben bilden kann. Spasmen des Rachenmuskels
sind haufig durch kurze Laubildungsphasen, Atemwegswiderstand und Magendehnung
charakterisiert. Wenn das Ergebnis des Insufflationstests negativ ist, kann es sein, dass der Patient
eine weitere Beurteilung oder Intervention erfordert, um ein geeigneter Kandidat fiir eine
erfolgreiche Sprachwiederherstellung mittels einer Stimmprothese zu sein.

SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG

Es gibt keine besonderen Anforderungen an Lagerung und/oder Handhabung fiir diese
Vorrichtung.

ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG

Die Vorrichtung ist biologisch nicht abbaubar und kann bei der Verwendung kontaminiert werden.
Die Vorrichtung sorgfaltig geméaf den &rtlichen Richtlinien entsorgen.

BESTELLINFORMATION

Blom-Singer Produkte kénnen direkt bei 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
POSTADRESSE: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

INTERNATIONAL

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

PRODUKTREKLAMATIONEN / SCHWERWIEGENDE (EU-RELEVANTE) ZWISCHENFALLE

Wenn Sle mit dem Produkt nicht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte per E-Mail
an productcomg health.com

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, ist
Freudenberg Medical, LLC (wie oben angegeben) und der zustandigen Behorde des EU-
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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Obnyieg xpriong o€t Sokiurc eupuonong Blom-Singer

ZET AOKIMHX EMOYZIHZIHE BLOM-SINGER®

MEPIFTPA®H TOY NMPOIONTOX

To €T SoKIUNG gppuonong (Stdypappa 1) givat éva avaA@oipo cUCTNHA Hiag XPiong Tou
anoteleital anod évav kaBetripa GIAKOVNG 14 Fr. (Sidypappa 1A) o omoiog gival mpooaptnuévog o
TIPOCAPHOYEX TpaxelooTopiag (Siaypaupa 1B). O kaBeTrpag éxel Prikog 50 cm kat Stabéte évav
TUTTWEVO SEIKTN HriKoug Twv 25 cm (Stdypappa 1C). MephapBavovtat pia BrKn TPaXEIOCTOIAG
He BaABida Blom-Singer (Sidypappa 1D) kat Siokot pe kOMNTIKA Tawvia (Staypappa 1E), yia tnv
TIPOCAPTNON TOU TIPOCAPHOYEX TPOXEIOOTOMIAG 0TO S€ppa YUPW amd TNV TPAXEIOOTO{A TOU
aoBevoug. Autd To Tpoidv mpoopiletal yia Xprion ot évav uovo aobevr). Aev mpoopiletal yia xprion
HETAgL S1aQOoPETIKWY acBevwy, S16TI umopei va mpokANnBei Aoipwén. To oeT SoKiung eppuonong
TIAPEXETAL PN AMTOOTEIPWHEVO. MNV TO AMOoTEIPWVETE, S10TL evEéxeTal va TPoKANBei {nuid otn
OUOKEeU. Z€ kKABe ouokevacia mepAapBavovTal Kat évag KaBeTHPAg GINIKOVNG UE TPOCAPTNHEVO
TIPOCapHOYEa TPaxEIOOTOMIAG, Hia Orikn TpayelooTopiag pe BarBida Blom-Singer kat diokol pe
KOANTIKA Tawvia Blom-Singer.

ENAEIZEIX (Adyol yia Tn ouvtayoypa@non Hiag CUoKeUnG fi Tn Sie§aywyn piag dtadikaoiac)

To o€t SokIpG eppuonong Blom-Singer éxel oxediaoTe( yia va fonda tov KAVIKS 1atpo6 otnv
UTTOKEIMEVIKN TIPOPBAEYN TNG IKAVOTNTAG TOU aoBevoUg mou éxel uoBANOE( o€ AapuyyeKkTopn va
TIAPAEEL TPOAXEIOOICOPAYIKY) PWVI.

MPOEIAOMOIHZEIX KAI MPO®YAAZEIX

To GET SOKIMNG EPPUONONG TIPETTEL VO XPNOIUOTIOLEITAL HOVO aTTO KAIVIKOUG LaTPOUG TTou €Xouv AABel
KATAMNAn ekmaidevon otn xprion tou. Eav undpxouv oxioipata, pwypés i Sopikn BAAPN ot
OUOKeUN, SIAKOYTE TN XPrioN TNG. Mn XPNOIUOTIOIETE TN CUCKEUN| O TIEPITITWON TTOU €XEL LOAUVOEL.
Mpémel va €i0TE MPOOEKTIKOI WOTE 0 KABETAHPAG VA N CUCTPEPETAL EVTOE TOU (pApuYya, S10Tt autd
umopei va odnynoel o€ umepBoAiko6 Brigipo, aioBnpa mviypoL ry/kat peBiopd. Eav undpxel umoyia
OGNUAVTIKOU OTIACHOU TWV HUWVY TOU QAPUYYIKOU CQIYKTHPA KATA TNV EVAVTIWON 0Tn pOor| Tou aépa,
n a&lohéynon mpémel va cuvTopeuBei WoTe va amogeuxBei n unepBolikr yaoTpikn Siataon i n
Suokolia oTnv avarmvon.

OAHTFIEZ XPHIHX

To GET SOKIMNG EUPUONONG KAl TA XEPLA TOU XPHOTN TTPEMEL va ival kaBapd Kal OTEYVA WOTE

va ano@euyxBei n Aoipwén 1y n €i00850¢ HOAVCHATIKWY OUCIWV OTO WA Tou acBevouc. Katd
S1adikacia SOKINE TNG EUPUCNONG KAl EI0AYWYHE TOU KABETHPA, CUVICTATAL OTOV KAVIKO 1aTPO
Va XPNOIMOTIOIEl YAVTIQ, HEca TTPOOTACIAG YIA TA PATIA KAl AVOTTVEUOTIKF) MACKA TIPOCWITOU.

H agaipeon kai n mpocapTNon OMoI0oSHTTOTE GUOKEUNG TTOU TOMOBETETAL TAVW Ao TV
TPAXEIOOTOMIO TIPETEL VA YIVETAL HOVO EQOTOV UTTAPXEL SUVATO WG EMIKEVTPWHEVO ameuBeiag
emavw otn otopia. H mepihapavopevn Brikn tpaxelootopiag Blom-Singer mpémet mpwra va
TPocapTNOei 670 Sépua yUpW amod TNV TPAXEIOOTOMIA TOu aoBevouc. Ot mapakdtw odnyieg
Sadikaciag mapéxovtat améd tov Eric D. Blom, Ph.D. Mapakahovpe avatpé€te ota Siaypdppata mou
BpiokovTal 0To UMPOCTIVO PEPOG TOU TIAPAVTOG EYXEIPISiou 0Snylwv. H Brikn Tpaxglootopiag e
BaABida mpémel va epapuoletal o kabBapo, oTeyvo Séppa. EQapUOOTE TPOOTATEVTIKO SEPUATIKO
PPaAyHO OTIWE amatteital (Tapéxetal EexwploTd). Av emOUUEITE To avOEKTIKY oTeyavomoinan,
E£PAPHUOOTE pia TTOAU AETTTH OTPWON LYPHG CUYKOANTIKAGC GIANKOVNG lATPIKOU TUTTOU (TapéxeTal
EexwploTd) oTo Séppa, TPt amd tnv TomoBETnon TN OKNG. AQHOTE T GUYKOANTIKY GINKOVN va
OTEYVWOEL TTANPWG TIPLV TIPOCAPTHOETE TN cuvappoloynuévn Brkn.

Onkn tpayslooTopiac pe BarBida Blom-Singer + Zuykpotnpa diokou pe KOANTIKA Tawvia
1. AMOPAOIWOTE TO XAPTIVO KAAUMHA armd TN pia TTAEUpd Tou Siokou pdvo (Staypaupa 2).
2. TomoBetroTe TN BrjKN TpaxelooTopiag pe BaABida oTo emdvw PEPOG TOU AUTOKOAANTOU SioKOU.
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3. lowwoTe TN Brikn Tpaxelootopiag pe BarBida mdvw oTnv EMPAVEID TOU AUTOKOANNTOU SioKou,
méfovtag oTaBepd yUpw amd oAGKANPnN Tn BrKn yia va S1ac@aNiceTe Ty mMAfipn EMa@r| Ye Tov
auTtokOAnTo Sioko (Siaypappa 3).

4. AQaIPEOTE TO XAPTIVO KAAUHHA amd TNV TTiow TTAEUPA Tou SioKou amokaAUmTovTag Tn SeUTepn
QUTOKONANTN em@avela (Staypappa 4).

Emk6AAnon tng guvappoloynpévng 8kne oto épua

1. TomoBeToTE TN Guvappoloynpévn Bfkn TAvw TNV TPAXEIOOTOHMIa.

2. MiéoTe TN ocuvappoloynpévn Brkn €101 WOTE va givat 0To i510 UPOG KE TNV EMPAVEIA TOU
S8¢ppaTog, yla va amo@UyeTe Tov oXNHATIoHS UoaNidwv aépa HeTag Tou Séppatog kat Tng ORKnG.
3. Miéote Tn cuvappoloynuévn Brkn otabepd oto éppa yupw amd oAOKANeN T BKN yia va
TIETUXETE UEYLOTN EMTAPR TIPOOKONANGONG (Stdypapua 5).

TonoBétnon kabetripa

Av gv8eikvuTal, HMOPEITE VA XPNOIUOTIOCETE TOMKSO avalodnTiké. Epappdote udatodiaAutd
AITTQVTIKO 1ATPIKOU TUTTOU OTO AKPO TOU KABETHPA yia va SIEUKOAUVETE Tnv el0aywyn). Eloaydyete
Tov KaBEeTrpa Péoa oTo €va pouBoUVI Kal CUVEXIOTE TNV El0AYWYH £wG OTOU O SEIKTNG HKOUG

TwV 25 cM PTACEL 0TO PoUBOUVL, £TCL WOTE TO AKPO TOU VA TOTTOBETNOE! EVTOG TOU AVW TUAHATOG
Tou TPayNAKoU oloopayou (Sidypappa 6A). EloaydyeTe Tov Tpooappoyéa TPAXEIOCTOIAG
(S1éypappa 6B) péoa otn Orikn Tpaxelootopiag pe ParBida (Staypappa 6C). EmMKOANAOTE pe Tawvia
Tov KaBeTrpa oTo Sépua dnwg amelkovileTal, yia va amo@euxOei n peTakivnon Tou katd t Sidpkela
¢ Sradikaciag Sokipr¢ (Sidypappa 6D).

NpogTolpacia Tou agBevoug

Mpwv ané tn Siadikacia a§loddynong, pmopei va givai xpriotpo va Sei€ete otov aobevr), Umpootd
o€ £évav KaBpEPTn, TG va amo@pAgel ToV TPOCAPHOYEX TPAXEIOOTOMIAG PE TO SdxTUAO yia va
EMIKEIPNOEL GWVNON KaTd TNV ekmvor). Kavte e€doknon éw¢ dtou o aoBeviig va aioBdavetatl ot
HITOPE( va KAVEL AVETA AUTH TNV EVEPYELA.

Awadikaoia afloddynong

AwoTe 08nyieg oTov aoOevr| va EIOTIVEVOEL KA, OTN OUVEXELQ, VA AOPPASEL TO AvolyHa OToV
TIPOCAPHUOYEX HE TO SAXTUNO WOTE VOl EKTPEWEL TOV EKTTVEOEVO aéPQA GTOV 0100PAYO KABWG
aUTOG/aUTH EMIXELPED va Tapa&el ewvn (Stdypappa 6D).

Suviotwueva epebiopata SOKIUNG

Touhdyiotov TévTe (5) EeXwPIOTEG TPOOTIABEIEG S1apPKOUG TAPAYWYNG GWVNEVTWY OF pia povo
£KTIVON| Kal TIEVTE (5) Tpoomdbeleg pétpnong amod To 1 éwg 1o 15 Xwpig Stakor).

Epunveia tTnc Sokung pguonong

OeTikS amotéAeoua

To BeTiké amoTtéeopa SoKIug EPPUoNang xapaktnpiletat anéd Sapkn ewvnon xwpeic dlakomm yia
OKTW (8) SEUTEPONEMTA 1) KA TTEPIOTOTEPO, KABWG KAl TNV IKAVOTNTA AMITAIOTNG PETPNONG amd To 1
€wg 1o 15. Av emteuyBei BeTikd amotéNeopa epguonong, o acBevig evééxetal va gival kataAMnAog
UTIOPRPLOC VIO PWVNTIKH AMTOKATACTACH HECW TOTTOOETNONG PWVNTIKAG TPOOEONG.

Apvntiké amotéreoua

To apvnTIkO AMOTENEGHA EPPUONONG UITOPEL va Kupaivetat amd Tnv mAen aduvapia mapaywyng
PWVAG £WC TN CUVTOUN EKPOPA 3 £wE 4 GUANABWY. O OTTACHOE TOU PAPUYYIKOU OPIYKTHpA
XAPAKTNPIeTal TUTTIKA amd CUVTOMES TTEPIOSOUG PWVNONG, EVAVTIWGCN OTN Por| Tou aépa Kat
yaoTtpikn mAjpwon. EGv To amotéAeopa tng SOKIUNG EUPUONCNG Eival apvnTIKO, Ol aoBEeVeiG umopei
Va XPEIAOTOUV TTEpAITéPW agloAdynon fi mapépBacn WOTe va KAataoTouv KatdAAnAot umoyri@lot yia

ETMTUXT PWVNTIKF AITOKATACTAON HECW QWVNTIKIG TPOBEDNG.
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EIAIKEZ ZYNOHKEXZ AMTOOHKEYXZHZ 'H/KAI XEIPIZMOY

Agv umdpxouv e181kEG CUVORKEG amoBKeLoNG fi/Kat XEIPIOKOU AUTHG TG CUCKEUNC.

OAHTIEZ AMOPPIWYHE

AuTr n ouokeun Sev ivat BIOSIACTIOHEVN KAl UMTOPE( Va gival HOAUOHEVN HETA amo TN XPrion.
ATIOPPIYTE TPOCEKTIKA TN CUCKEUH CUMPWVA HE TIG TOTIIKEG KATEUOBUVTHPIEG 08NYieC.
MAHPO®OPIEZ MAPATTEAIAZ

O mapayyeNieg Twv mpoidvtwv Blom-Singer umopouv va yivovtat ameubeiag amod tnv

InHealth Technologies. THAEQQNO: Xwpic xpéwon (800)477-5969 1} (805)684-9337. DA=: Xwpi¢
Xpéwon (888)371-1530 rj (805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com HAEKTPONIKH MAPAITEAIA:
www.inhealth.com TAXYAPOMIKQZ: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,

CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

AIEONQE
ETIKOIVWVAOTE PE TO TUAHA EEUTTNPETNONG TIEAATWV YIA VA Gag TAPATEUPOUE O€ €vav Slavopéa.

MAPAMONA A TO MPOION/ZOBAPA NEPISTATIKA ENTOX EE

Edv Sev eiote lKuvononnuEVOl amé OUOKEUI] n sxsrs TUXOV EPWTHCEIC, EMKOIVWVHOTE 0TV
nAektpovikr Sievbuvon productc Ith.com.

TnAé@wvo: +1-800-477-5969

Dag: +1-888-371-1530

Omnolodrimote coBapsd EPIOTATIKO TTOU £XEL TTAPOUCIACTE( GE OXEON E T CUCKEUH TIPETIEL VA
avagépetal otnv Freudenberg Medical, LLC, 6riwg mpoavagépetat, Kat Tnv appddia apyr Tou
Kpatoug péloug T EE otnv omoia ival eyKateoTnuéVog 0 XProTng r/Kat o aoBeviic.
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BLOM-SINGER BEFUVAS TESZTKESZLET

ATERMEK LEIRASA

A beflivas tesztkészlet (1. dbra) egy egyszer hasznalatos rendszer, amely egy tracheostoma
adapterhez (1B &bra) csatlakozo 14 Fr-es szilikon katétert (1A dbra) tartalmaz. A katéter 50 cm
hosszu, és 25 cm-nél egy jelzéssel (1C abra) van ellatva. A készlet tartalmaz még egy Blom-Singer
tracheostoma szelephézat (1D &bra) és 6ntapados korongokat (1E abra) is, amelyek segitségével
régzithetd a tracheostoma adapter a beteg tracheostomaja koruli bérterilethez. Ez a termék csak
egyetlen betegnél hasznalhaté. Nem hasznalhaté tobb betegnél, mivel az fertézéshez vezethet. A
beftvas tesztkészlet nem steril allapotban keril forgalomba; sterilizalasa tilos, mivel az karosithatja
az eszkozt. Minden csomag tartalmaz egy tracheostoma adapterhez csatlakozo6 szilikon katétert,
egy Blom-Singer tracheostoma szelephazat és Blom-Singer 6ntapadés korongokat.

JAVALLATOK (Az okok, amelyek miatt az eszkozt vagy az eljarast felirjak)

A Blom-Singer beflivas tesztkészlet célja, hogy segitse az orvost a laryngectomian atesett beteg
tracheoesophagealis hangképzési képességének szubjektiv megitélésében.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A befuivas tesztkészletet kizarélag olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfelel6 képzésben
részesiiltek a tesztkészlet hasznalatét illetéen. Ha az eszkdzon szakadds, repedés vagy szerkezeti
sériilés figyelheté meg, ne haszndlja azt tovabb. Ne hasznélja az eszkozt, ha az beszennyezédik.
Korultekintéen kell eljarni, hogy a katéter ne tekeredjen meg a garatban, mivel ez erételjes
kohogést, oklendezést és/vagy irritaciot okozhat. Ha a garatizmok jelentds gorcsei vagy a
légaramlassal szembeni ellenéllds gyanuja meriil fel, a vizsgalatot le kell roviditeni, hogy elkeriljék a
gyomor tulzott felfuvodasat vagy a légzési nehézség kialakulasat.

HASZNALATI UTASITAS

A beflvas tesztkészletnek és a felhasznéld kezének tisztanak és szaraznak kell lennie, hogy
elkertiljék a fert6zés vagy a szennyezéanyagok bejutasat a beteg testébe. A katéter behelyezését
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Blom-Singer’ Beftvds tesztkészlet haszndlati utasitds

és a feltoltottségét tesztet elvégzd orvosnak kesztylit, védGszemiiveget, valamint szdjmaszkot

kell hasznélnia. A tracheostoma felett hasznalt eszk6zok eltavolitasa vagy felhelyezése csak akkor
végezhetd el, ha a stoma er6s, kozvetlen fénnyel van megvilagitva. A mellékelt Blom-Singer
tracheostoma szelephazat elészor fel kell helyezni a beteg tracheostomajat kértilvevé bérfeluletre.
Az alabbi eljarasi utasitasokat Eric D. Blom, Ph.D llitotta dssze. Kérjik, tekintse meg a jelen
haszndlati Gtmutatd elején talalhatd abrékat. A tracheostoma szelephézat tiszta, széraz bérre kell
felhelyezni. Sziikség szerint alkalmazzon bérvédé barriert (kiilon kaphatd). Ha erésebb tomitésre
van sziikség, alkalmazzon vékony rétegben folyékony, orvosi mindségu szilikon ragasztot (kulon
kaphato), miel6tt felhelyezni a bérre a tracheostoma szelephazat. A szilikon ragasztonak teljesen
meg kell széradnia a tracheostoma szelephaz felhelyezése el6tt.

Blom-Singer tracheostoma szelephaz + 6ntapadés korong dsszeszerelése

1. Csak a korong egyik oldalardl hizza ki a hatlapot (2. abra).

2.Tegye a tracheostoma szelephézat az 6ntapadés korongra.

3. Simitsa le a tracheostoma szelephdzat az 6ntapados korongra, erésen nyomja a teljes
szelephazat, hogy biztositsa a ragaszté koronggal valo teljes érintkezését (3. abra).

4.Vegye le a fedéburkolatot a korong masik oldalardl, hogy szabadda tegye a masik
ragasztofeliiletet (4. dbra).

Az 6sszeszerelt szelephaz felhelyezése a bérre

1. Helyezze az 6sszeszerelt szelephdzat a tracheostoma folé.

2.Nyomja a bérre az Gsszeszerelt szelephdzat, hogy ne keriiljon légbuborék a szelephdz és a bér kozé.
3. Hatarozottan nyomja a bérre az 6sszeszerelt szelephéazat az egész szelephaz koriil a megfelelé
tapadas érdekében (5. abra).

A katéter behelyezése

Indokolt esetben helyi érzéstelenité hasznalhatd. A behelyezés megkonnyitése érdekében
alkalmazzon orvosi mindségu, vizoldékony sikositot a katéter csicsan. Vezesse be a katétert az
egyik orrlyukba, és folytassa addig, amig a 25 cm-es hossztisagu jelzés eléri az orrlyukat, ekkor a
katétercsucs a nyel6cs6 fels részénél van (6A abra). Helyezze be a tracheostoma adaptert (6B abra)
a tracheostoma szelephazba (6C dbra). Ragassza a katétert a bérhoz, hogy elkeriilje a teszt soran
t6rténd elmozdulasat (6D abra).

A beteg el6készitése

Az értékelési eljaras el6tt hasznos lehet a betegnek a tikor el6tt bemutatni, hogyan tudja elzarni a
tracheostoma adaptert az ujjukkal, hogy kilégzéskor megkiséreljék a hangképzést. Gyakoroljak ezt
addig, amig magabiztosan el nem tudja végezni ezt.

Ertékelési eljaras

Utasitsa a beteget, hogy lélegezzen be, majd zérja el az adapteren 1évé nyilast az ujjaval, a kilégzett
leveg6t a nyeldcsé felé terelje, mikozben megkisérli a hangképzést (6D &bra).

Ajénlott vizsgalati ingerek

Legalabb 6t (5) kiilonallo kisérlet a tartds maganhangzo-képzésre egyetlen kilégzés alatt; és ot (5)
kisérlet, hogy megallas nélkil elszamoljon 1-tél 15-ig.
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Befuivasi teszt értelmezése
Pozitiv eredmény

A pozitiv befuvasi teszt feltételei: folyamatos, megszakitas nélkili hangképzés legaldbb

nyolc (8) masodpercen kereszttil; valamint folyékonyan el tud szamolni 1-t8l 15-ig. Ha a befavasi
teszt eredménye pozitiv, a beteg alkalmas jellt lehet a hangprotézis behelyezésével végzett
beszédhang-helyreéllitasra.

Negativ eredmény

A befuvasi teszt negativ eredménye a hangképzés teljes képtelenségétdl a rovid, 3-4 szdtagos
prébélkozéasokig valtozhat. A garatizmok gorcseit altalaban a hangképzés rovid idészakai,

a leveg6aramlassal szembeni ellenallas és a gyomor felftvédasa jellemzi. Ha a befavasi teszt
eredménye negativ, a betegnek tovabbi felmérésre vagy beavatkozasra lehet sziiksége ahhoz,
hogy megfeleld jeldlt legyen a hangprotézis behelyezésével végzett beszédhang-helyreallitasra.

SPECIALIS TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK
Az eszkoznek nincsenek kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételei.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK
Ez az eszkéz nem bioldgiailag lebomlé, és beszennyezddhet a hasznalat soran. A helyi el6irasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa az eszkdzt.

RENDELESI INFORMACIO

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

NEMZETKOZI
A forgalmazéra vonatkozé informaciokért kérjuk, forduljon tgyfélszolgalatunkhoz.

TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK/EU SULYOS ESEMENYEK

Amennyiben elegedetlen az eszkozzel vagy barmilyen kérdése van, kérjlik, lépjen kapcsolatba
veliink a productc health.com e-mail-cimen.

Telefonszam: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Az eszkodzzel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen sulyos eseményt a fentiek szerint jelenteni
kell a Freudenberg Medical, LLC-nek, valamint azon EU-tagéllam illetékes hatésaganak, amelyben
a felhasznalé és/vagy a beteg talalhato.

BLOM-SINGER' BUNADUR TIL PROFUNAR A UTBLASTRI

VORULYSING

Bunadurinn til préfunar & Utblaestri (skyringarmynd 1) er einnota kerfi sem samanstendur

af 14 Fr. hollegg ur silikoni (skyringarmynd 1A) sem er festur vid millistykki fyrir barkarauf
(skyringarmynd 1B). Holleggurinn er 50 cm & lengd og & honum er merking sem er 25 cm a lengd
(skyringarmynd 1C). Hetta fyrir barkaraufarhettu fra Blom-Singer (skyringarmynd 1D) og sjalflimandi
diskar (skyringarmynd 1E) fylgja me? til ad festa millistykkid fyrir barkaraufina vid hidina umhverfis
barkarauf sjuklingsins. Pessi bunadur er eingéngu til notkunar hja einum sjuklingi. Bunadinn skal
ekki nota & mérgum sjuklingum par sem haetta er a sykingu. Bunadurinn til profunar & atblaestri

er afhentur 6seefdur, ekki seefa buinadinn par sem slikt geeti skemmt binadinn. Hverri pakkningu
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Notkunarleidbeiningar fyrir Blom-Singer® bunad til préfunar d atblaestri

fylgir holleggur r silikoni dsamt afestu millistykki fyrir barkarauf, hetta fyrir barkaraufarventil fra
Blom-Singer og sjalflimandi diskar fra Blom-Singer.

ABENDINGAR (Astaedur til ad 4visa teekinu eda adgerdinni)

Bunadurinn til préfunar & Utblaestri fra Blom-Singer er aetladur fyrir laekna til ad meta a huglaegan
hétt getu sjuklings med barkakylisnam til ad tala { gegnum barka og vélinda.

VARNADARORD OG VARUDARREGLUR

Adeins leeknar sem hlotid hafa videigandi pjalfun i notkun bunadarins skulu nota binadinn til
préfunar & utblaestri. Ef synilegar rifur, sprungur eda skemmdir eru 4 taekinu skal hatta notkun

pess. Ekki nota taekid ef pad verdur fyrir mengun. Gaeta verdur pess sérstaklega ad snua ekki upp a
hollegginn i kokinu, par sem slikt getur valdid 6héflegum hésta, asvelgingu og/eda ertingu. begar
umtalsverdur krampi verdur i samdrattarvédvum koksins, og grunur leikur & ad um teppu & loftfleedi
sé a0 raeda, skal haetta vid matid til ad koma i veg fyrir ofpenslu maga eda 6ndunarerfidleika.
NOTKUNARLEIDBEININGAR

Bunadurinn til profunar & utblaestri skal vera hreinn og hendur notanda skulu vera hreinar og purrar
til ad koma i veg fyrir sykingu eda ad 6hreinindi komist i likama sjuklingsins. Mzelt er med pvi ad
leknirinn sem sér um matid noti hanska, hlifdargleraugu og 6ndunargrimu pegar holleggnum

er komid fyrir og medan a préfuninni a ttbleestri stendur. begar flarlegja skal taeki, eda pegar

koma skal taekjum fyrir yfir barkaraufinni, skal einungis framkvaema slikt 8 medan sterku ljési er
beint ad opinu. Fyrst verdur ad festa medfylgjandi hettu fyrir barkarauf fra Blom-Singer vid hudina
umbhverfis barkarauf sjuklingsins. Eftirfarandi leidbeiningar eru samdar af Eric D. Blom, Ph.D. Skodid
skyringarmyndirnar & framhlid pessarar notkunarhandbokar. Koma skal hettu barkaraufarventils
fyrir & hreinni og purri hud. Notid hlifdarefni fyrir hudina eftir porfum (selt sér). Pegar porf er a
oflugra pétti skal bera punnt lag af fljétandi leeknalimi ur silikoni (selt sér) & hidina 4dur en hettan er
fest. Latid silikonlimid porna alveg 48ur en samsettu hettunni er komid fyrir.

Blom-Singer hetta fyrir barkaraufarventil + samsettur, sjalflimandi diskur

1. Flettid hlifdarbordanum adeins af annarri hlid disksins (skyringarmynd 2).

2. Setjid hettuna fyrir barkaraufarventilinn ofan a sjalflimandi diskinn.

3. brystid hettunni fyrir barkaraufarventilinn ad limfletinum & disknum og ytid péttingsfast a
alla hettuna til ad ganga Ur skugga um ad hun komist 6ll i snertingu vid limflotinn & disknum
(skyringarmynd 3).

4. Fjarleegid pappirsbordann af bakhlid disksins til ad afhjapa hinn limflétinn (skyringarmynd 4).
Samsett hettan fest vid hidina

1. Komid samsettu hettunni fyrir yfir barkaraufinni.

2. brystid samsettu hettunni alveg ad hudinni til ad koma i veg fyrir loftbolur & milli hidarinnar og
hettunnar.

3. Prystid samsettu hettunni péttingsfast ad hudinni umhverfis alla hettuna til ad na sem bestri
festingu (skyringarmynd 5).

Holleggnum komid fyrir

Nota ma yfirbordsdeyfingu, ef abending er til stadar. Berid vatnsleysanlegt smurefni af
laekningageaedum & hollegginn til ad audvelda isetningu hans. Stingid holleggnum i annad holid
par til merkingin fyrir 25 cm naer ad opinu, en pa er endinn stadsettur innan efri halshluta vélinda
(skyringarmynd 6A). Stingid millistykkinu fyrir barkarauf (skyringarmynd 6B) inn i hettuna fyrir
barkaraufarventilinn (skyringarmynd 6C). Notid limband til ad festa hollegginn vid hudina eins og
synt er, til ad koma i veg fyrir ad hann hreyfist medan & profuninni stendur (skyringarmynd 6D).
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Sjuklingur undirbuinn

Adur en matsferlid 4 sér stad er gagnlegt ad syna sjuklingnum fyrir framan spegil hvernig 4 ad loka
fyrir millistykkid fyrir barkarauf med fingri til ad reyna ad tala eda anda ut. Latid sjuklinginn zefa sig i
pessu par til hann & audvelt med ad gera slikt.

Matsferli

Bigjid sjuklinginn um ad anda inn og nota sidan fingur til ad loka fyrir opid & millistykkinu til ad
beina uténdun ad vélindanu um leid og hann eda hin reynir ad tala (skyringarmynd 6D).

R&0616gd 6rvun vid préfunina
Ad lagmarki fimm (5) adskildar tilraunir til sérhljédsmyndunar vid staka uténdun og fimm (5)
tilraunir til ad telja 6hindrad fra 1 upp i 15.

Talkun & nidurst6dum préfunar 4 Gtblaestri
Jdkvaed nidurstada

Jakvaed nidurstada profunar & utblaestri einkennist af stédugri malhljodsmyndun an truflunar i atta
(8) sekundur eda lengur og getunni til ad telja reiprennandi fra 1 upp i 15. begar jakvaed nidurstada
faest i profuninni er sjuklingurinn hugsanlega gjaldgengur i endurheimt & tali med isetningu &
talventli.

Neikveed nidurstada

Neikvaed nidurstada préfunar a tblaestri er allt fré algjorri vangetu til ad gefa fra sér malhljod
til stuttra hljéda sem innihalda 3 til 4 sérhlj6da. Krampi i samdrattarvédvum koksins einkennist
af stuttum malhljodum, teppun a loftflaedi og &fyllingu maga. begar neikvaed nidurstada faest i
préfuninni verdur hugsanlega ad framkvaema frekara mat eda inngrip til ad sjuklingurinn verdi
gjaldgengur i endurheimt 4 tali med isetningu a talventli.

SERSTOK SKILYRDI VID GEYMSLU OG/EDA MEDHONDLUN

Engin sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhondlun eiga vid fyrir petta teeki.
LEIDBEININGAR FYRIR FORGUN

Teekid er ekki liforjotanlegt og getur mengast vid notkun. Fargid teekinu med réttum haetti
samkvaemt gildandi reglum.

PONTUNARUPPLYSINGAR

Haegt er ad panta Blom-Singer vérur beint frd InHealth Technologies. SIMI: Gjaldfrjalst nimer
(800)477-5969 eda (805)684-9337. FAX: Gjaldfrjalst (888)371-1530 eda (805)684-8594. NETFANG:
order@inhealth.com PONTUN A NETINU: www.inhealth.com POSTFANG: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

A ALPJODAVISU
Hafid samband vid pjénustudeildina okkar til ad komast i samband vid dreifingaradila.

KVARTANIR YFIR VORU/ALVARLEG ATVIK ESB

Ef pu ert 6dnaegd(ur) med voruna eda hefur einhverjar spurningar, vinsamlegast hafdu samband vid
productcomplai inhealth.com

Simi: +1-800-477-5969

FAX: +1-888-371-1530

Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik tengd teekinu til Freudenberg Medical, LLC, eins og fram kemur hér ad
ofan, og l6gbzera yfirvaldi i ESB adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur busetu.
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Istruzioni per l'uso del set di test per insufflazione Blom-Singer’

Set di test per insufflazione BLOM-SINGER’

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il set di test per insufflazione (diagramma 1) & un sistema smaltibile e monouso dotato di

un catetere in silicone 14 Fr. (diagramma 1A) collegato ad un adattatore per tracheostomia
(diagramma 1B). Il catetere & lungo 50 cm e stampato con un segno lungo 25 cm (diagramma 1C).
Nel sistema sono inclusi un alloggiamento della valvola per tracheostomia Blom-Singer
(diagramma 1D) e dischi adesivi senza tampone (diagramma 1E); essi sono utilizzati per collegare
I'adattatore per tracheostomia alla cute peristomale del paziente. Questo prodotto & destinato
all'uso su un solo paziente. Non usare tra un paziente e l'altro, in quanto potrebbe verificarsi
un’infezione. Il set di test per insufflazione viene fornito non sterile; non sterilizzare, in quanto il
dispositivo potrebbe riportare danni. Nella confezione & incluso un catetere in silicone con un
adattatore per tracheostomia collegato, un alloggiamento della valvola per tracheostomia e dischi
adesivi.

INDICAZIONI (Motivi per prescrivere il dispositivo o la procedura)
Questa procedura consente al medico di prevedere soggettivamente |'abilita del paziente
sottoposto a laringectomia di produrre una voce tracheo-esofagea.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il kit per il test di insufflazione deve essere utilizzato esclusivamente da medici che abbiano
ricevuto una formazione adeguata per |'uso. Nel caso in cui il dispositivo presenti strappi, rotture

o danni strutturali, interromperne Iutilizzo. In caso di contaminazione, non utilizzare il dispositivo.
E necessario prestare attenzione per assicurarsi che il catetere non si attorcigli nella faringe, in
quanto cid potrebbe causare tosse, strozzamento e/o irritazione eccessivi. Se si sospetta uno
spasmo significativo dei muscoli costrittori faringei in opposizione al flusso daria, ridurre il tempo
necessario per la valutazione per evitare una eccessiva distensione gastrica o difficolta respiratoria.

ISTRUZIONI PER L'USO

I kit del test di insufflazione e le mani dell’utilizzatore devono essere puliti e asciutti per evitare
l'ingresso di infezioni o contaminanti nel corpo del paziente. Si consiglia I'uso di guanti, protezioni
oculari e una maschera per il viso respiratorio da parte del medico curante per la procedura di
inserimento del catetere e di test di insufflazione. Il collegamento o la rimozione di un dispositivo
indossato sulla tracheostomia devono essere eseguiti solo con una luce intensa puntata
direttamente sulla stomia. L'alloggiamento per tracheostomia Blom-Singer qui incluso deve essere
prima attaccato alla cute circostante la tracheostomia del paziente. Le seguenti istruzioni sulla
procedura sono state fornite dal Dott. Eric D. Blom, Ph.D. Fare riferimento ai diagrammi riportati
sul frontespizio di questo manuale di istruzioni. L'alloggiamento della valvola per tracheostomia
deve essere applicato su aree di cute pulita e asciutta. Applicare una barriera protettiva per la cute
secondo necessita (fornita separatamente). Se si desidera una tenuta piti robusta, applicare un
sottile strato di adesivo al silicone liquido per uso medico (fornito separatamente) alla cute prima
di collegare l'alloggiamento. Attendere che I'adesivo in silicone si asciughi completamente prima di
collegare l'alloggiamento assemblato.

Alloggiamento valvola per tracheostomia Blom-Singer e gruppo dischi adesivi
1. Staccare la carta di supporto solo da un lato del disco (diagramma 2).
2. Posizionare |'alloggiamento valvola per tracheostomia sopra il disco adesivo.

3. Appiattire I'alloggiamento della valvola per tracheostomia contro la superficie adesiva del disco,
premendo con decisione intorno all'intero alloggiamento per garantire un contatto completo con il
disco adesivo (diagramma 3).
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4. Rimuovere il retro di carta dal lato posteriore del disco per esporre la seconda superficie adesiva
(diagramma 4).

Fissaggio dell’alloggiamento assemblato sulla cute

1. Posizionare l'alloggiamento assemblato sopra il tracheostoma.

2. Premere I'alloggiamento assemblato fino a portarlo a diretto contatto con la superficie cutanea
per evitare bolle d'aria tra la cute e I'alloggiamento.

3. Premere con fermezza I'alloggiamento assemblato contro la cute attorno all'intero alloggiamento
per ottenere il massimo contatto con l'adesivo (diagramma 5).

Posizionamento del catetere

Se indicato, si pud usare un anestetico topico. Inumidire la punta del catetere con un lubrificante
medico idrosolubile per agevolare |'inserimento. Introdurre il catetere in una narice e proseguire
finché il segno di lunghezza di 25 cm non si trova nella narice, posizionando cosi la punta all'interno
della parte cervicale superiore dell'esofago (diagramma 6A). Inserire I'adattatore per tracheostomia
(diagramma 6B) nell'alloggiamento della valvola per tracheostomia (diagramma 6C). Fissare con
nastro il catetere alla cute come illustrato per evitare che si sposti durante il test (diagramma 6D).
Preparazione del paziente

Prima di attuare la procedura, € utile mostrare al paziente, davanti allo specchio, come occludere
leggermente |'adattatore per tracheostomia con un dito per tentare la fonazione in fase di
espirazione. Praticarla fino a quando il paziente non si sente a suo agio con questa procedura.

Procedura di valutazione

Chiedere al paziente di respirare, quindi occludere I'apertura dell’adattatore con un dito per deviare
I'aria espirata all'esofago mentre tenta di produrre un suono con la voce (diagramma 6D).

Stimoli di prova consigliati

Un minimo di cinque (5) tentativi distinti di produzione di vocali sostenute su una singola
espirazione; e cinque (5) tentativi di conteggio senza interruzionida 1a 15.

Interpretazione del test di insufflazione

Risultato positivo

Viene considerato come un risultato positivo del test di insufflazione la fonazione sostenuta senza

interruzione per otto (8) secondi o pil e la capacita di contare agevolmente da 1 a 15. Se il test per
insufflazione ¢ positivo, il paziente potrebbe essere un candidato adatto per la riabilitazione vocale
tramite il posizionamento di una protesi fonatoria.

Risultato negativo

Un risultato negativo del test di insufflazione puo variare da una completa incapacita di produrre
la fonazione, a brevi enunciazioni da 3 a 4 sillabe. Lo spasmo dei costrittori faringei & spesso
caratterizzato da brevi periodi di fonazione, in opposizione al flusso d‘aria e al riempimento
gastrico. Se il risultato del test di insufflazione & negativo, i pazienti possono richiedere un’ulteriore
valutazione o intervento, al fine di essere un candidato idoneo per una corretta riabilitazione vocale
mediante una protesi fonatoria.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE SPECIALI

Non vi sono condizioni di conservazione e/o manipolazione particolari per questo dispositivo.
ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO

Il dispositivo non & biodegradabile e pud essere contaminato durante |'uso. Smaltire il dispositivo
con cautela e in conformita con le linee guida locali.
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INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI

| prodotti Blom-Singer possono essere ordinati direttamente da InHealth Technologies.
TELEFONO: numero verde (800) 477-5969 oppure (805) 684-9337. FAX: numero verde (888)371-1530 0
(805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ORDINAZIONI ONLINE: www.inhealth.com
INDIRIZZO: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

INTERNAZIONALE

Per qualsiasi informazione relativa ai distributori, rivolgersi al reparto Assistenza clienti.
RECLAMI SUI PRODOTTI/INCIDENTI GRAVI UE

In caso di mancata soddisfazione riguardo al dispositivo o per eventuali domande, si prega di
inviare un'e-mail all'indirizzo productc lai inhealth.com

Telefono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Eventuali incidenti gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo devono essere comunicati
a Freudenberg Medical, LLC, come indicato in precedenza, e all'autorita competente dello stato
membro dell’'UE in cui si trova I'utente e/o il paziente.
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BLOM-SINGER INSUFLACIJAS PARBAUDES KOMPLEKTS

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

Insuflacijas parbaudes komplekts (1. diagramma) ir vienreizlietojama sistéma, kas sastav no 14 Fr.
silikona katetra (1A diagramma), kas piestiprinats pie traheostomas adaptera (1B diagramma).
Katetrs ir 50 cm gar$ un apdrukats ar 25 cm garuma atzimi (1C diagramma). Komplekta ir ieklauta
Blom-Singer traheostomas varsta stiprinajuma plaksne (1D diagramma) un adhezivie diski

(1E diagramma), lai piestiprinatu traheostomas adapteri pie pacienta adas ap traheostomu.

So produktu ir paredzéts izmantot tikai vienam pacientam. Nav paredzéts lietosanai vairakiem
pacientiem, jo var rasties infekcija. Insuflacijas parbaudes komplekts tiek piegadats nesterila veida;
nesterilizéjiet, jo tadéjadi ierice var tikt bojata. Katra iepakojuma ir silikona katetrs ar pievienotu
traheostomas adapteri, Blom-Singer traheostomas varsta stiprinajuma plaksni un Blom-Singer
adhezivajiem lensu diskiem.

INDIKACIJAS (lerices vai procedaras izrakstisanas iemesli)

Blom-Singer insuflacijas parbaudes komplekts ir izstradats tam, lai palidzétu arstam subjektivi
prognozét laringektomijas pacienta spé&ju producét traheoezofagealu balsi.
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Blom-Singer' insuflacijas parbaudes komplekta lietosanas noradijumi

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Insuflacijas parbaudes komplektu drikst izmantot tikai arsti, kas ir sanémusi atbilstosu apmacibu

ta lietosana. Ja iericei ir plisumi, plaisas vai struktaras bojajumi, partrauciet tas lietosanu.
Neizmantojiet ierici, ja ta klust piesarnota. Jarikojas uzmanigi, lai nodrosinatu, ka katetrs riklé
nesatinas spiralé, jo tas var izraisit stipru kleposanu, ristisanos un/vai kairindjumu. Ja ir aizdomas par
rikles savilcéjmuskulu spazmam gaisa plismai pretéja virziena, parbaude ir jasaisina, lai izvairitos no
parmérigas kunga izplesanas vai apgratinatas elposanas.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Insuflacijas parbaudes komplektam un lietotaja rokam ir jabat tiram un sausam, lai novérstu
infekciju vai piesarnotaju iekli3anu pacienta kermeni. Katetra ievadisanas un insuflacijas parbaudes
proceddras laika arstam ieteicams lietot cimdus, aizssargbrilles un sejas masku. Jebkadu iericu,

kas tiek valkatas virs traheostomas, nonemsana un piestiprinasana javeic tikai tad, kad uz stomu ir
vérsta spilgta gaisma. Vispirms pie pacienta adas ap traheostomu ir japiestiprina komplekta ieklauta
Blom-Singer traheostomas stiprinasanas plaksne. Talakos proceduaras noradijumus sniedz

Dr. Eriks D. Bloms (Eric D. Blom). Liidzu, skatiet diagrammas, kas atrodas $is rokasgramatas priek3puseé.
Traheostomas varsta stiprinajuma plaksne ir jauzklaj uz tiras, sausas adas. Péc nepiecie$amibas
uzklajiet adas aizsargbarjeru (pieejams atseviski). Ja nepieciesams spécigaks blivéjums, pirms
stiprinajuma plaksnes piestiprinasanas uzklajiet uz adas planu kartinu mediciniskas skidras silikona
limvielas. Pirms samontétas plaksnes piestiprinasanas laujiet silikona limvielai pilniba nozat.
Blom-Singer traheostomas varsta stiprinajuma plaksnes + adhezivo lensu disku montaza

1. Noplésiet papiru tikai no vienas diska puses (2. diagramma).

2. Novietojiet traheostomas varsta stiprindjuma plaksni uz adheziva diska.

3. Saplaciniet traheostomas varsta stiprinajuma plaksni pret adheziva diska virsmu, stingri spiezot
apkart visai plaksnei, lai nodrosinatu pilnigu saskari ar adhezivo disku (3. diagramma).

4. Nonemiet papiru no diska otras puses, lai atsegtu otru adhezivo virsmu (4. diagramma).

Samontétas stiprinajuma plaksnes piestiprinasana adai

1. Novietojiet samontéto stiprinajuma plaksni pari traheostomai.

2. Piespiediet samontéto stiprinajuma plaksni pie adas ta, lai izvairitos no gaisa kabatam starp adu
un stiprindjuma plaksni.

3. Stipri spiediet samontéto stiprinajuma plaksni klat pie adas ap visu stiprinajuma plaksni, lai
sasniegtu maksimalu adhezivu kontaktu (5. diagramma).

Katetra ievietoSana

Jaindicéts, var izmantot lokalu anestéziju. Lai atvieglotu ievieto3anu, pielietojiet katetra uzgalim
mediciniskas kategorijas tdeni $kistosu smérvielu. levadiet katetru viena nast un turpiniet virzit

uz prieksu, lidz 25 cm garuma atzime ir sasniegusi nasi, tadéjadi novietojot uzgali ieksa baribas
vada augséja kakla dala (6A diagramma). levietojiet traheostomas adapteri (6B diagramma) ieksa
traheostomas varsta stiprinajuma plaksné (6C diagramma). Pieliméjiet katetru pie adas, ka paradits,
lai noveérstu ta izkustésanos parbaudes procedaras laika (6D diagramma).

Pacienta sagatavosana

Pirms novértésanas proceduras var bat lietderigi pacientam pie spogula paradit, ka noslégt
traheostomas adapteri ar pirkstu, lai méginatu izrunat skanas vai izelpot. Izméginiet So uzdevumu,
lidz pacients ir apmierinats.

Novértésanas procedira

Lieciet pacientam ieelpot, péc tam noslégt adaptera atveri ar pirkstu, lai novirzitu izelpoto gaisu uz
baribas vadu, méginot producét balsi (6D diagramma).
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Blom-Singer’ insuflacijas parbaudes komplekta lietosanas noradijumi

leteicamie testa impulsi
Vismaz pieci (5) atseviski ilgstosi patskanu producésanas méginajumi viena izelpa; un pieci (5)
méginajumi skaitit bez partraukuma no 1 lidz 15.

Insuflacijas parbaudes interpretacija
Pozitivs rezultats

Pozitivas insuflacijas parbaudes rezultatu raksturo pastaviga skanu izrunasana bez partraukumiem
astonas (8) sekundes vai ilgak un spéja tekosi skaitit no 1 lidz 15. Ja tiek sasniegts pozitivs
insuflacijas parbaudes rezultats, pacients var bat piemérots kandidats balss restauracijai ar balss
protézes ievietosanu.

Negativs rezultats

Negativs insuflacijas parbaudes rezultats var bat no pilnigas nespéjas producét balsi lidz isiem

3-4 zilbju izteikumiem. Rikles savilcéjmuskulu spazmam parasti raksturigi isa skanu izrunasana,
pretestiba gaisa plasmai un kunga izplesanas. Ja insuflacijas parbaudes rezultats ir negativs,
pacientiem var bt nepiecie$ama papildu novértésana vai iejauksanas, lai klitu par piemérotu
kandidatu balss restauracijai ar balss protézi.

1PASI UZGLABASANAS UN/VAI RIKOSANAS NOSACIJUMI

Sai iericei nav ipa3u uzglabasanas un/vai riko3anas nosacijumu.

UTILIZACIJAS NORADIJUMI

Stierice nav biologiski noardama un lietosanas laika var tikt piesarnota. Uzmanigi utilizéjiet ierici
atbilstosi vietéjam vadlinijam.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU

Blom-Singer produktus var pasutit tie3a veida no InHealth Technologies. TALRUNA NUMURS:
bezmaksas (800) 477-5969 vai (805) 684-9337. FAKSS: bezmaksas (888)371-1530 vai (805)684-8594.
E-PASTA ADRESE: order@inhealth.com PASUTISANA TIESSAISTE: www.inhealth.com

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

STARPTAUTISKIE PASUTIJUMI

Lai uzzinatu informaciju par izplatitaju, ladzu, sazinieties ar masu klientu apkalpo3anas dalu.
SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU/ES NOPIETNI NEVELAMI NOTIKUMI

Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, ladzu, sazinieties ar mums, rakstot uz
prnrl. r' i inhealth.com

Talrunis: +1 800 477 5969

Fakss: +1 888 371 1530

Par jebkuru saistiba ar ierici notikusu nopietnu nevélamu notikumu, ir jazino Freudenberg Medical, LLC,
ka noradits ieprieks, un tas ES daltbvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

»BLOM-SINGER™ INSUFLIACIJOS BANDYMO RINKINYS

GAMINIO APRASYMAS

Insufliacijos bandymo rinkinys (1 pav.) yra vienkartiné sistema, kurig sudaro 14 Fr silikoninis
kateteris (1A pav.), pritvirtintas prie tracheostomos adapterio (1B pav.). Kateteris yra 50 cm ilgio
ir jame jspaustas 25 cm ilgio zymeklis (1C pav.).,Blom-Singer” tracheostomos voztuvo korpusas
(1D pav.) ir lipniosios juostelés diskai (1E pav.) pridéti tam, kad tracheostomos adapterj buty
galima pritvirtinti prie paciento odos aplink tracheostoma. Sis gaminys skirtas naudoti tik vienam
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Blom-Singer* insufliacijos bandymo rinkinio naudojimo instrukcijos

pacientui. Negalima naudoti keliems pacientams, nes gali kilti infekcija. Insufliacijos bandymo
rinkinys tiekiamas nesterilus. Nesterilizuokite, nes galite pazeisti jtaisa. Kiekvienoje pakuotéje yra
silikoninis kateteris su pritvirtintu tracheostomos adapteriu, ,Blom-Singer” tracheostomos voztuvo
korpusas ir,,Blom-Singer” lipnios juostos diskai.

INDIKACIJOS (priezastys, kodél reikia paskirti jtaisg arba procediira)

+Blom-Singer” insufliacijos bandymo rinkiniu siekiama padéti gydytojui subjektyviai nuspéti, ar
pacientas, kuriam atlikta laringektomija, gerkléje-stempléje gali sukelti balsa.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Insufliacijos bandymo rinkinj gali naudoti tik gydytojai, kurie yra tinkamai iSmokyti jj naudoti. Jei
jtaisas jplyses, jtrakes ar struktariskai apgadintas, nutraukite naudojima. Nenaudokite jtaiso, jei jis
uzterstas. Reikia bati atsargiems, kad kateteris rykléje nesusisukty, nes tai gali sukelti stipry kosulj,
gerklés uzkimsima ir (arba) dirginima. Jei jtariama, kad stipriai spazmuoja ir oro srautui priesinasi
ryklés sutraukiamieji raumenys, reikia sutrumpinti vertinimo procedra, kad baty iSvengta didelio
skrandzio issipatimo ar pasunkéjusio kvépavimo.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Insufliacijos bandymo rinkinys ir naudotojo rankos turi bati $varas ir sausi, kad j paciento kiing
nepatekty infekcijos sukéléjy ar tersaly. Kateterj jstatanciam ir insufliacijos bandymo procedira
vykdanciam gydytojui rekomenduojama naudoti pirstines, akiy apsauga ir kvépavimo taky kauke.
Virs tracheostomos dévimy jtaisy isémimas ir tvirtinimas turi bati vykdomi tik j stoma nukreipus
ryskios 3viesos 3altinj. Pridéta,Blom-Singer” tracheostomos korpusg pirmiausia reikia pritvirtinti prie
odos 3alia paciento tracheostomos. Toliau nurodytas procediros instrukcijas pateiké Eric D. Blom,
Ph.D. Vadovaukités sios naudojimo instrukcijos priekyje pateiktais paveiksléliais. Tracheostomos
voztuvo korpusa reikia uzdéti ant Svarios, sausos odos. Jei reikia, uzdékite apsauginj odos barjerg
(tiekiamas atskirai). Jei reikia didesnio sandarumo, prie$ priklijuodami korpusg ant odos uztepkite
plonga sluoksnj medicininés klasés skysty silikoniniy klijy (tiekiami atskirai). Prie$ pritvirtindami
surinktg korpusa, palaukite, kol silikoniniai klijai visiskai i3dzius.

«Blom-Singer” tracheostomos voztuvo korpuso ir lipniosios juostos disko komplektas
1. Nupléskite apsauginj popieriy tik nuo vienos disko pusés (2 pav.).
2. Uzdékite tracheostomos voztuvo korpusa ant lipnios juostos disko.

3. I3lyginkite tracheostomos voztuvo korpusa ant lipniosios juostos disko pavirsiaus, tvirtai
paspausdami aplink visg korpusa visiskam kontaktui su lipniosios juostos disku uztikrinti (3 pav.).

4. Nupléskite apsauginj popieriy nuo kitos disko pusés, kad atidengtuméte kitg lipny pavirsiy (4 pav.).
Surinkto korpuso tvirtinimas prie odos

1. Dékite surinkta korpusg virs tracheostomos.

2. Tolygiai prispauskite surinkta korpusg ant odos pavirsiaus, kad tarp odos ir korpuso nesusidaryty
oro kiseniy.

3.Tvirtai prispauskite surinktg korpusa ant odos (aplink visg korpusa), kad kuo geriau prilipty (5 pav.).
Kateterio jstatymas

Jei reikia, galima naudoti i3virsinj anestetika. Kad baty lengviau jstatyti, ant kateterio galiuko
uztepkite medicininio vandenyje tirpaus lubrikanto. | vieng $nerve jstatykite kateterj ir kiskite, kol
Snerve pasieks 25 cm ilgio zymeklis, taigi galiukas bus virSutinéje kaklinés stemplés dalyje (6A pav.).
|statykite tracheostomos adapterj (6B pav.) j tracheostomos voztuvo korpusa (6C pav.). Prilipdykite
kateterj prie odos, kaip parodyta, kad per bandymo procedira jis nejudéty (6D pav.).
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,Blom-Singer™ insufliacijos bandymo rinkinio naudojimo instrukcijos

Paciento paruosimas

Prie$ vertinimo procedra gali bati naudinga pries veidrodj pacientui parodyti, kaip uzkimsti
tracheostomos adapterj pirstu, kai méginama iskvepiant sukurti garsa. Praktikuokités, kol pacientas
jausis patogiai vykdydamas 3j veiksma.

Vertinimo procedira

Liepkite pacientui jkvépti, tada pirstu uzkimskite adapterio anga, kad bandant sukurti balsa
iskvepiamas oras baty nukreiptas j stemple (6D pav.).

Rekomenduojami tyrimo dirgikliai

Maziausiai penki (5) atskiri bandymai palaikyti balsiy gamyba vienu iskvépimu ir penki (5) bandymai
skaiciuoti nuo 1 iki 15.

Insufliacijos bandymo interpretacija

Teigiamas rezultatas

Teigiamas insufliacijos tyrimo rezultatas apibadinamas kaip nenutrakstama fonacija astuonias (8)
sekundes ar ilgiau ir galimybé laisvai suskaic¢iuoti nuo 1 iki 15. Jei pasiekiamas teigiamas insufliacijos
tyrimo rezultatas, pacientas gali bati tinkamas kandidatas balso atkarimo procedurai jstatant balso
proteza.

Neigiamas rezultatas

Neigiamas insufliacijos bandymo rezultatas gali varijuoti nuo visisko negaléjimo sukurti balso iki
trumpy, 3-4 skiemeny, pasisakymy. Ryklés sutraukiamyjy raumeny spazmui paprastai badingi
trumpi fonacijos laikotarpiai, pasipriesinimas oro srautui ir skrandzio iSsipatimas. Jei insufliacijos
tyrimo rezultatas neigiamas, pacientams gali reikéti papildomo vertinimo ar intervencijos, kad jie
tapty tinkamais kandidatais sékmingai atkurti balsa jstatant balso proteza.

SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS

Siam prietaisui specialiy laikymo ir (arba) naudojimo salygy néra.

SALINIMO INSTRUKCIJOS

Sis jtaisas néra biologiskai skaidus ir gali buti uzteritas jj naudojant. Atsargiai ismeskite jtaisa
laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.

UZSAKYMO INFORMACIJA

+Blom-Singer” gaminius galima uzsisakyti tiesiogiai i$ ,inHealth Technologies”. TELEFONAS:
nemokamas numeris (800)477-5969 arba (805)684-9337. FAKSAS: nemokamas numeris
(888)371-1530 arba (805)684-8594. EL. PASTO ADRESAS: order@inhealth.com UZSAKYMAI
INTERNETU: www.inhealth.com PASTU: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,
CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

TARPTAUTINE INFORMACIJA

Kreipkités j masy klienty aptarnavimo skyriy, kuris rekomenduos platintoja.

SKUNDAI DEL GAMINIO / RIMTI INCIDENTAI ES

Jei esate nepatenkinti siuo jtaisu ar turite kokiy nors klausimy, susisiekite su

productcompl health.com

Telefonas: +1-800-477-5969

Faks.: +1-888-371-1530

Apie bet kokius rimtus su jtaisu susijusius incidentus reikia pranesti,Freudenberg Medical, LLC",
kaip nurodyta pirmiau, ir ES valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingajai institucijai.
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BLOM-SINGER TESTSETT FOR INSUFFLASJON

PRODUKTBESKRIVELSE

Testsettet for insufflasjon (diagram 1) er et engangsbrukssystem som bestar av et 14 Fr.
silikonkateter (diagram 1A) som er festet til en tracheostomadapter (diagram 1B). Kateteret er

50 cm langt og patrykt en marker pa 25 cm (diagram 1C). Et Blom-Singer-tracheostoma-ventilhus
(diagram 1D) og limbéndplater (diagram 1E) er inkludert for a feste tracheostoma-adapteren til
huden som omgir pasientens tracheostoma. Dette produktet er kun for bruk pa én pasient. Ikke
til bruk mellom flere pasienter, da dette kan fore til infeksjon. Testsettet for insufflasjon leveres
usterilt. Ma ikke steriliseres ettersom det kan fore til skade pa enheten. Inkludert i hver pakke er
et silikonkateter med pamontert tracheostomadapter, et Blom-Singer tracheostoma-ventilhus og
Blom-Singer selvklebende tape-plater.

INDIKASJONER (Arsaker til & forskrive enheten eller prosedyre)
Blom-Singer testsettet for insufflasjon er designet for & hjelpe klinikeren med & subjektivt forutsi
evnen til den laryngektomiserte pasienten til 8 produsere tracheoesophageal stemme.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Testsettet for insufflasjon skal bare brukes av klinikere som har fatt riktig oppleaering i bruken. Hvis
det oppstar rifter, sprekker eller strukturell skade pa enheten, ma den ikke lenger brukes. Enheten
ma ikke brukes hvis den blir kontaminert. Det ma utvises forsiktighet for a sikre at kateteret ikke
kveiler seg i svelget, da dette kan fore til overdreven hoste, brekning og / eller irritasjon. Hvis

det er mistanke om betydelig krampe i svelgstrammemuskler med motstand mot luftstrem, ber
vurderingen forkortes for & unnga overdreven gastrisk distensjon eller pustevansker.

BRUKSANVISNING

Testsettet for insufflasjon og brukerens hender skal veere rene og terre for & forhindre at infeksjoner
eller forurensninger kommer inn i pasientens kropp. Bruk av hansker, beskyttende gyevern og en
respiratorisk ansiktsmaske av den administrerende klinikeren anbefales for innfering av kateter og
testsettet for insufflasjon. Fjerning og festing av enheter som has over trakeostomien ber kun gjores
med kraftig lys fokusert direkte pa stomien. Trakestomiinnfatningen fra Blom-Singer som medfalger,
skal forst festes til huden rundt pasientens trakeostomi. Felgende prosedyreinstruksjoner er
utarbeidet av Eric D. Blom, ph.d. Se diagrammene fremst i denne bruksanvisningen. Innfatning

for trakeostomiventil ber kun paferes ren, terr hud. Bruk en beskyttende hudbarriere etter behov
(leveres separat). Hvis det trengs bedre tetning, pafer et tynt lag silikonheftemiddel av medisinsk
kvalitet (leveres separat) pa huden for innfatningen festes. Silikonheftemiddelet ma tarke helt for
fester pa den monterte innfatningen.

Blom-Singer-trakeostomiventilinnfatning + heftende taperinger
1.Ta av bakpapiret kun fra den ene siden av ringen (diagram 2).

2. Sett innfatningen for trakeostomiventil over den heftende ringen.

3. Rett ut innfatningen for trakeostomiventil mot overflaten pa den heftende ringen ved a trykke
fast rundt hele innfatningen for a sikre fullstendig kontakt med den heftende ringen (diagram 3).

4.Ta av bakpapiret p& den andre siden av ringen slik at den hefteoverflaten eksponeres(diagram 4).
Feste montert innfatning pa huden
1. Sett den monterte innfatningen over trakeostomien.

2. Press den monterte innfatningen jevnt mot hudoverflaten for a unnga luftiommer mellom huden
og innfatningen.
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3. Press den monterte innfatningen fast mot huden rundt hele innfatningen for & oppna maks
kontaktfeste (diagram 5).

Kateterplassering

Hvis indikert, kan lokal bedevelse brukes. Pafer et, vannlgselig smeremiddel av medisinsk kvalitet
pa kateterspissen for a lette innsetting. Innfor kateteret i ett nesebor og fortsett & passere til
markeren pa 25 cm nar neseboret, og plasser dermed spissen i det ovre cervikale spiseraret
(diagram 6A). Sett trakeostomiadapteren (diagram 6B) inn i trakeostomiventilhuset (diagram 6C).
Teip kateteret til huden som vist for a forhindre bevegelse under testprosedyren (diagram 6D).
Pasientforberedelse

For vurderingsprosedyren kan det vaere nyttig a demonstrere for pasienten, foran et speil, hvordan
trakeostomidapteren skal lukkes med en finger for & forsgke fonasjon ved utpust. @v pa dette til
han / hun er komfortabel med oppgaven.

Vurderingsprosedyre

Be pasienten ta pusten inn, og lukk deretter dpningen i adapteren med en finger for & avlede
utandet luft til spiseraret mens han eller hun prover & gi stemme (diagram 6D).

Anbefalt teststimuli

Minimum fem (5) separate forsgk p& vedvarende vokalproduksjon pa en enkelt utpust; og

fem (5) forsok pé a telle uavbrutt fra 1 til 15.

Tolkning av insufflasjonstest

Positivt resultat

Et positivt resultat av insufflasjonstester er preget av vedvarende fonasjon uten avbrudd i atte

(8) sekunder eller lenger, og evnen til a telle flytende fra 1 til 15. Hvis et positivt resultat av
insufflasjonstest oppnas, kan pasienten vare en passende kandidat for stemmegjenoppretting via
plassering av en stemmeprotese.

Negativt resultat

Et negativt resultat av insufflasjonstesten kan variere fra fullstendig manglende evne til a gi
stemme, til korte ord pa 3-4 stavelser. Spasme i stemmemuskelen er typisk preget av korte perioder
med fonering, motstand mot luftstrem og gastrisk fylling. Hvis resultatet av insufflasjonstesten

er negativt, kan pasienter kreve ytterligere vurdering eller intervensjon for & veere en passende
kandidat for vellykket stemmegjenoppretting via en stemmeprotese.

SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Det er ingen spesielle lagrings- og/eller handteringsbetingelser for denne enheten.

KASSERING

Enheten er ikke biologisk nedbrytbar og kan veere smittebzerende nér den har veert brukt. Kasser
enheten i samsvar med lokale retningslinjer.

BESTILLINGSINFORMASJON

Blom-Singer-produkter kan bestilles direkte fra InHealth Technologies. TELEFON: Gratisnummer
(800)477-5969 eller (805)684-9337. FAKS: Gratisnummer (888)371-1530 eller (805)684-8594. E-POST:
order@inhealth.com ORDER ON-LINE: www.inhealth.com POST: InHealth Technologies,

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

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

Hvis du er misforngyd med enheten eller har spersmal, kan du kontakte
productcomplai inhealth.com

TIf.: 1-800-477-5969

Faks: 1-888-371-1530

Alle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med enheten skal rapporteres til
Freudenberg Medical, LLC som nevnt ovenfor, og den kompetente myndigheten i EU-
medlemslandet hvor brukeren og/eller pasienten har tilholdssted.

ZESTAW DO TESTU WDMUCHIWANIA BLOM-SINGER®

OPIS PRODUKTU

Zestaw do wykonywania testu wdmuchiwania powietrza (schemat 1) jest przeznaczonym do
jednorazowego uzytku zestawem sktadajacym sie z cewnika silikonowego o rozmiarze 14 F
(schemat 1A) przymocowanym do ztacza tracheostomijnego (schemat 1B). Cewnik ma 50 cm
dtugosci i zaznaczono na nim punkt 25 cm (schemat 1C). W sktad zestawu wchodzg ostona zastawki
tracheostomijnej Blom-Singer (schemat 1D) oraz krazki tasmy samoprzylepnej (schemat 1E)

stuzace do przytaczania ztacza tracheostomijnego do skéry otaczajacej stomie pacjenta. Produkt
jest przeznaczony do uzytku wylacznie u jednego pacjenta. Nie stosowac u wielu pacjentéw,
poniewaz moze to spowodowac zakazenie. Zestaw do testu wdmuchiwania powietrza jest
dostarczany niejatowy; nie nalezy sterylizowac urzadzenia, poniewaz mogtoby to spowodowac jego
uszkodzenie. Kazde opakowanie zawiera cewnik silikonowy ze ztaczem tracheostomijnym, ostone
zastawki tracheostomijnej Blom-Singer oraz krazki tasmy samoprzylepnej Blom-Singer.

WSKAZANIA (Powody przepisywania urzadzenia lub procedury)
Zestaw do testu wdmuchiwania Blom-Singer stuzy klinicystom do subiektywnego przewidywania
zdolnosci pacjenta po laryngektomii do emisji gtosu tchawiczo-przetykowego.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Zestaw do testu wdmuchiwania powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy, ktérzy przeszli
odpowiednie przeszkolenie w jego stosowaniu. W przypadku rozdar¢, pekniec lub uszkodzen
strukturalnych nalezy przerwac uzytkowanie wyrobu. Nie uzywac urzadzenia, jesli ulegnie
zanieczyszczeniu. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby cewnik nie zawinat sie w gardle, poniewaz moze
to powodowac nadmierny kaszel, wymioty i/lub podraznienie. W przypadku podejrzenia znacznego
skurczu zwieraczy gardta ze stawianiem oporu przeptywowi powietrza nalezy skréci¢ test w celu
unikniecia nadmiernego rozdecia zotadka lub trudnosci w oddychaniu.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Zestaw do testu wdmuchiwania i rece uzytkownika powinny by¢ czyste i suche, aby zapobiec
przedostaniu sie do ciata pacjenta infekgji lub substancji zanieczyszczajacych. Zaleca sie
stosowanie rekawiczek, okularéw ochronnych i maski oddechowej przez lekarza prowadzacego
podczas procedury wprowadzania cewnika i testu wdmuchiwania. Usuwanie i przymocowywanie
jakichkolwiek urzadzen zaktadanych w obrebie tracheostomii powinno sie wykonywac przy
bezposrednim oswietleniu stomii strumieniem jasnego $wiatta. Dotgczona ostona tracheostomijna
Blom-Singer musi najpierw zostac¢ przymocowana do skory sasiadujacej z tracheostomia pacjenta.
Nastepujace instrukcje dotyczace przeprowadzania zabiegu przygotowat dr Eric D. Blom. Nalezy
zapoznac sie ze schematami z tytu niniejszej instrukcji obstugi. Ostone zastawki tracheostomijnej
nalezy natozy¢ na czysta, suchg skére. W razie potrzeby natozy¢ ochronng bariere na skére
(dostarczong osobno). Jesli konieczne jest doktadniejsze uszczelnienie, przed przymocowaniem
ostony natozy¢ na skére cienka warstwe kleju silikonowego (dostarczanego osobno) do zastosowar
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medycznych w ptynie. Przed przymocowaniem zmontowanej ostony klej silikonowy nalezy
pozostawi¢ do wyschniecia.

Ostona zastawki tracheostomijnej Blom-Singer + krazek tasmy samoprzylepnej

1. Oderwac papier ochronny z jednej strony krazka (schemat 2).

2. Umiesci¢ ostoneg zastawki tracheostomijnej na powierzchni krazka samoprzylepnego.

3. Sptaszczy¢ ostone zastawki tracheostomijnej na powierzchni samoprzylepnej, naciskajac mocno
wokét catej ostony, aby zapewnic petny kontakt z kragzkiem samoprzylepnym (schemat 3).

4. Usuna¢ papierowa ostonke z drugiej strony krazka, aby odstoni¢ druga samoprzylepng
powierzchnie (schemat 4).

Przytwierdzanie zmontowanej ostony do skéry

1. Umiesci¢ zmontowang ostone nad tracheostomia.

2. Przytozy¢ zmontowana ostone do powierzchni skory tak, aby unikna¢ tworzenia pecherzykéw
powietrza miedzy skéra a ostong.

3. Aby uzyskac¢ maksymalny kontakt z klejem (schemat 5), nalezy mocno docisna¢ zmontowang
ostone do skéry wokot catej ostony.

Umieszczenie cewnika

Jesli wskazano, mozna stosowac znieczulenie miejscowe. Aby utatwi¢ wprowadzanie cewnika,
nalezy natozy¢ na koricdwke rozpuszczalny w wodzie $rodek poslizgowy do zastosowarn
medycznych. Wprowadzi¢ cewnik do nozdrza i wsuwac na taka gtebokos$c¢, aby oznaczenie 25 cm
znalazto sie przy brzegu nozdrza, co odpowiada umieszczeniu koncéwki cewnika w gérnym
odcinku czesci szyjnej przetyku (schemat 6A). Wiozy¢ ztacze tracheostomijne (schemat 6B) do
ostony zastawki tracheostomijnej (schemat 6C). Przyklei¢ cewnik do skéry w sposéb pokazany na
schemacie, aby zapobiec przemieszczaniu sie cewnika podczas testu (schemat 6D).
Przygotowanie pacjenta

Przed wykonaniem procedury oceny dobrze jest zademonstrowac pacjentowi przed lustrem, w jaki
sposob lekko przestania¢ palcem zfacze tracheostomijne przy prébach emisji gtosu lub wydechu.
Nalezy ¢wiczy¢, az pacjent bedzie wykonywac procedure w sposob komfortowy.

Procedura testowa

Poinstruowac pacjenta, aby wykonat wdech, a nastepnie zamknat otwér w adapterze palcem, aby
skierowac wydychane powietrze do przetyku, gdy prébuje wydoby¢ gtos (rysunek 6D).

Zalecane bodzce testowe

Co najmniej piec (5) oddzielnych préb ciggtego wymawiania samogtosek na pojedynczym wydechu
i piec (5) préb liczenia nieprzerwanego od 1 do 15.

Interpretacja testu wdmuchiwania

Wynik dodatni

Powodzenie testu wdmuchiwania oznacza uzyskanie ciagtej, nieprzerwanej fonacji trwajacej osiem
(8) lub wiecej sekund oraz zdolno$¢ pacjenta do ptynnego odliczenia od 1 do 15. W przypadku
powodzenia testu wdmuchiwania powietrza pacjent moze kwalifikowac sie do rehabilitacji gtosu i
umieszczenia protezy gtosowej.

Wynik negatywny

Wynik negatywny wynik testu oznacza, ze pacjent zupetnie nie moze wydobyc¢ gtosu lub moze
wypowiedzie¢ tylko od 3 do 4 sylab. Skurcz mieéni zwieracza gardta zazwyczaj charakteryzuje sie
krétkimi okresami fonacji, w opozycji do sie przeptywu powietrza i wypetnienia zotadka. Jesli wynik
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testu wdmuchiwania jest ujemny, pacjenci moga wymagac dalszej oceny lub interwencji, aby
speti¢ warunki skutecznej rehabilitacji gtosu za pomocg protezy gtosowe;j.

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

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

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

Produkty Blom-Singer mozna zamawiac¢ bezposrednio od firmy InHealth Technologies.
TELEFON: bezpfatna infolinia (800) 477-5969 lub (805) 684-9337. FAKS: bezptatny (888)371-1530
lub (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ZAMOWIENIA ONLINE: www.inhealth.com
ADRES POCZTOWY: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

INFORMACJE MIEDZYNARODOWE

W celu uzyskania informacji o najblizszym dystrybutorze nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi
klienta.

SKARGI DOTYCZACE PRODUKTU/POWAZNE INCYDENTY W UE

W razie pytan lub niezadowolenia z urzgdzenia prosimy o kontakt na adres

productc plai inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

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

Conj de Teste de Insuflagao BLOM-SINGER®

)
DESCRICAO DO PRODUTO

O conjunto de teste de insuflagao (diagrama 1) é um sistema descartavel (que deve ser usado
apenas uma vez) composto por um cateter de silicone de 14 Fr. (diagrama 1A) que esta conectado
a um adaptador para traqueostoma (diagrama 1B). O cateter tem 50 cm de comprimento e tem um
marcador impresso de 25 cm de comprimento (diagrama 1C). A base de vélvula para traqueostoma
Blom-Singer (diagrama 1D) e os discos de fita adesivos (diagrama 1E) estao incluidos para fixar

o adaptador para traqueostoma a pele que circunda o traqueostoma do paciente. Este produto
destina-se ao uso em um Unico paciente. Ndo deve ser usado entre os pacientes, pois isso pode
resultar em infecgdo. O conjunto de teste de insuflagdo néo é fornecido esterilizado; ndo esterilize,
pois isso pode causar danos ao dispositivo. Incluidos em cada embalagem estdo um cateter de
silicone com o adaptador para traqueostoma conectado, uma base de valvula para traqueostoma
Blom-Singer e discos de fita adesivos Blom-Singer.

INDICAGOES (Razbes para prescrever o dispositivo ou procedimento)

O conjunto de teste de insuflagao Blom-Singer foi projetado para auxiliar o médico a avaliar
subjetivamente a capacidade do paciente laringectomizado produzir a voz traqueoesofagica.
AVISOS E PRECAUGOES

O conjunto de teste de insuflagdo deve ser usado apenas por médicos que tenham recebido
treinamento adequado para seu uso. Interrompa o uso se houver fendas, rachaduras ou danos
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estruturais no dispositivo. Nao use o dispositivo se ele se contaminar. Deve-se tomar cuidado para
garantir que o cateter nao se enrole na faringe, pois isso pode resultar em tosse excessiva, engasgo
e/ou irritagao. Se houver suspeita de espasmos significativos dos musculos constritores da faringe
com oposigao ao fluxo de ar, a avaliagao deve ser abreviada para evitar distensao gastrica excessiva
ou dificuldade para respirar.

INSTRUGOES DE USO

O conjunto de teste de insuflagdo e as maos do usuario devem estar limpos e secos para evitar que
infeccdes ou contaminantes entrem no corpo do paciente. Recomenda-se o uso de luvas, protetor
ocular e uma mascara respiratdria pelo médico responsavel pela administragao, para a inser¢ao do
cateter e o procedimento de teste de insuflagao. A remogao ou conexao de qualquer dispositivo
usado sobre o traqueostoma deve ser realizada somente com uma iluminagao forte diretamente
sobre o estoma. A base para traqueostoma Blom-Singer incluida deve ser fixada primeiro a pele
ao redor do traqueostoma do paciente. As instru¢des de procedimento descritas a seguir foram
fornecidas pelo Dr. Eric D. Blom. Consulte os diagramas localizados no inicio deste manual de
instrugoes. A base de vélvula para traqueostomia deve ser aplicada a pele limpa e seca. Aplique
uma barreira protetora na pele, conforme necessario (fornecida separadamente). Se for desejada
uma vedagdo mais forte, aplique uma camada fina de adesivo de silicone liquido de classificagdo
médica (fornecido separadamente) a pele antes de fixar a base. Deixe o adesivo de silicone secar
completamente antes de fixar a base montada.

Base de valvula para traqueostoma Blom-Singer + Conjunto de discos de fita adesivos
1. Retire o papel de apoio apenas de um dos lados do disco (diagrama 2).

2. Coloque a base de vélvula para traqueostoma sobre o disco adesivo.

3. Achate a base de vélvula para traqueostoma contra a superficie do disco adesivo, pressionando
com firmeza ao redor de toda a base para garantir o contato completo com o disco adesivo
(diagrama 3).

4. Remova o papel do lado oposto do disco para expor a segunda superficie adesiva (diagrama 4).

Fixacdo da base montada a pele

1. Posicione a base montada sobre a traqueostomia.

2. Pressione a base montada rente a superficie da pele para evitar a formagao de bolhas de ar entre
apele eabase.

3. Pressione a base montada com firmeza contra a pele ao redor de toda a base para obter contato
adesivo méaximo (diagrama 5).

Colocacao do cateter

Se indicado, pode-se usar anestésico topico. Aplique um lubrificante médico a base de agua na
ponta do cateter para facilitar a sua inser¢éo. Insira o cateter em uma narina e continue a passar até
que o marcador de 25 cm alcance a narina, posicionando, dessa forma, a ponta dentro do eséfago
cervical superior (diagrama 6A). Insira o adaptador para traqueostoma (diagrama 6B) dentro da
base de valvula para traqueostoma (diagrama 6C). Prenda o cateter a pele com uma fita adesiva,
como mostrado, para impedir que ele se mova durante o procedimento de teste (diagrama 6D).

Preparacao do paciente

Antes do procedimento, pode ser Gtil demonstrar para o paciente, em frente a um espelho, como
fazer a ocluséo do adaptador do traqueostoma com um dedo para tentar a fonagao durante a
expiragao. Pratique isso até que ele/ela se sinta confortavel com a tarefa.
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Procedimento de avaliagdo
Instrua o paciente a inspirar e, em seguida, obstrua a abertura no adaptador com um dedo para
desviar o ar exalado para o eséfago enquanto ele ou ela tenta falar (diagrama 6D).

Estimulos de teste recomendados

No minimo cinco (5) tentativas separadas de produgao de vogal sustentada em uma Unica
expiragao; e cinco (5) tentativas de contagem ininterrupta de 1a 15.

Interpretacéo do teste de insuflacdo
Resultado positivo

O resultado positivo no teste de insuflagdo é caracterizado por uma fonagao sustentada sem
interrupgoes por oito (8) segundos ou mais, e a capacidade de contar fluentemente de 1 a 15. Se for
obtido um resultado positivo no teste de insuflagao, o paciente pode ser um candidato adequado
para a restauragao da voz via colocagdo de uma prétese vocal.

Resultado negativo

O resultado negativo no teste de insuflagdo pode variar da total incapacidade de falar até 3 a

4 breves expressoes sildbicas. O espasmo constritivo da faringe é geralmente caracterizado por
breves periodos de fonagao, oposigao ao fluxo de ar e enchimento gastrico. Se o resultado do
teste de insuflagao for negativo, os pacientes podem necessitar de uma avaliagao ou intervengao
adicional para serem um candidato adequado para a restauragao da voz bem-sucedida através de
uma proétese vocal.

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO
Nao ha condigbes especiais de armazenamento e/ou manuseio para este dispositivo.

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

INFORMAGOES PARA ENCOMENDA

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

INTERNACIONAL

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

RECLAMAGOES DE PRODUTOS/ACIDENTES GRAVES NA UE

Se ndo estiver satisfeito com o dispositivo ou tiver dividas, entre em contato pelo e-mail
productc plai inhealth.com.

Telefone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado
a Freudenberg Medical, LLC, conforme mencionado acima, e a autoridade competente do

estado-membro da UE em que o usudrio e/ou paciente estiverem estabelecidos.
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SET DE TESTARE PRIN INSUFLATIE BLOM-SINGER’

DESCRIEREA PRODUSULUI

Setul de testare prin insuflatie (diagrama 1) este un sistem de unica folosinta care consta dintr-un
cateter din silicon 14 Fr. (diagrama 1A) atasat la un adaptor pentru traheostomd (diagrama 1B).
Cateterul are o lungime de 50 cm si are imprimat un marcaj de lungime de 25 cm (diagrama 1C).
Suntincluse o carcasa pentru valva pentru traheostoma Blom-Singer (diagrama 1D) si discuri cu
banda adeziva (diagrama 1E) pentru atasarea adaptorului pentru traheostoma pe pielea din jurul
traheostomei pacientului. Acest produs este destinat utilizarii doar la un singur pacient. A nu se
utiliza la mai multi pacienti, deoarece acest lucru poate cauza aparitia de infectii. Setul de testare
prin insuflatie este furnizat nesteril; a nu se steriliza, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea
dispozitivului. In fiecare ambalaj sunt incluse un cateter din silicon cu adaptor pentru traheostoma
atasat, o carcasa pentru valva pentru traheostoma Blom-Singer si discuri cu banda adeziva
Blom-Singer.

INDICATII (Motive pentru prescrierea dispozitivului sau a procedurii)
Setul de testare prin insuflatie Blom-Singer este conceput pentru a ajuta clinicianul s anticipeze
subiectiv capacitatea pacientului cu laringectomie de a produce voce traheo-esofagiana.

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

Setul de testare prin insuflatie trebuie utilizat numai de catre clinicienii care au fost instruiti

adecvat in ceea ce priveste utilizarea acestuia. Daca dispozitivul prezinta rupturi, fisuri sau defecte
structurale, intrerupeti utilizarea. Nu utilizati dispozitivul dacd acesta este contaminat. Actionati cu
grija pentru a va asigura ca cateterul nu se incolaceste in faringe, deoarece acest lucru poate duce la
tuse excesiva, declansare a reflexului faringian si/sau iritare. Daca se suspecteaza ca existd un spasm
semnificativ al musculaturii constrictoare a faringelui cu rezistenta la fluxul de aer, procedura de
evaluare trebuie scurtata pentru a evita distensia gastrica excesiva sau dificultétile de respiratie.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Setul de testare prin insuflatie si mainile utilizatorului trebuie sa fie curate si uscate pentru a preveni
infectia sau patrunderea agentilor de contaminare in corpul pacientului. Se recomanda utilizarea
manusilor, a ochelarilor de protectie si a unei masti respiratorii de catre clinicianul care efectueaza
procedura de introducere a cateterului si de testare prin insuflatie. Scoaterea si atasarea oricaror
dispozitive purtate peste traheostoma trebuie efectuata doar cu o lumina puternica orientatd direct
spre stoma. Carcasa pentru traheostoma Blom-Singer inclusa trebuie sa fie atasata mai intai pe
pielea din jurul tracheostomei pacientului. Urmatoarele instructiuni procedurale sunt furnizate de
Eric D. Blom, Ph.D. Consultati diagramele de la inceputul acestui manual de instructiuni. Carcasa
valvei pentru traheostoma trebuie aplicata pe piele curatd, uscata. Aplicati o barierd cutanata de
protectie, dupa cum este necesar (furnizata separat). Daca se doreste o etansare mai rezistentd,
aplicati un strat subtire de adeziv siliconic lichid de uz medical (furnizat separat) pe piele inainte de
a atasa carcasa. Lasati adezivul siliconic sa se usuce complet inainte de a atasa carcasa asamblata.

Asamblarea carcasei pentru valva pentru traheostoma Blom-Singer + a discului cu banda
adez

1. Dezlipiti folia de protectie de pe o singura parte a discului (diagrama 2).
2. Asezati carcasa valvei pentru traheostoma peste discul adeziv.

3. Neteziti carcasa valvei pentru traheostoma pe suprafata discului adeziv, apasand ferm de-a lungul
intregii carcase pentru a asigura contactul complet cu discul adeziv (diagrama 3).

4.Indepértati folia de protectie de pe cealalts parte a discului pentru a expune a doua suprafata
adeziva (diagrama 4).
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Atasarea carcasei asamblate pe piele

1. Pozitionati carcasa asamblata peste tracheostoma.

2. Apasati carcasa asamblata la acelasi nivel cu suprafata pielii pentru a evita formarea bulelor de
aer intre piele si carcasa.

3. Apasati ferm carcasa asamblata pe pielea din jurul intregii carcase pentru a obtine contact maxim
cu adezivul (diagrama 5).

Amplasarea cateterului

Daca este indicat, se poate utiliza un anestezic pentru uz topic. Aplicati un lubrifiant de uz medical,
solubil in apd, pe varful cateterului pentru a facilita introducerea. Introduceti cateterul intr-o nara

si continuati sa il impingeti pana cand marcajul de lungime de 25 cm ajunge la nara, pozitionand
astfel varful cateterului la nivelul portiunii cervicale superioare a esofagului (diagrama 6A).
Introduceti adaptorul pentru traheostoma (diagrama 6B) in carcasa valvei pentru traheostoma
(diagrama 6C). Lipiti cateterul pe piele asa cum este prezentat pentru a preveni deplasarea in timpul
procedurii de testare (diagrama 6D).

Pregatirea pacientului

Tnainte de procedura de evaluare, ar putea fi util sa se demonstreze pacientului, in fata unei oglinzi,
cum se blocheaza adaptorul pentru traheostoma cu un deget pentru a incerca sa vorbeasca atunci
cand expira. Exersati acest lucru pana cand pacientul efectueaza aceasta sarcina cu usurinta.

Procedura de evaluare

Instruiti pacientul sa inspire, apoi sa blocheze orificiul din adaptor cu un deget pentru a devia aerul
expirat catre esofag in timp ce acesta incearca s vorbeasca (diagrama 6D).

Stimuli de testare recomandati

Minimum cinci (5) incercari separate de emitere sustinuta a unei vocale la o singura expiratie; si
cinci (5) incercari de a numara neintrerupt de la 1 la 15.

Interpretarea testului prin insuflatie

Rezultat pozitiv

Un rezultat pozitiv al testului prin insuflatie este caracterizat de emiterea vocala sustinuta, fara
ntrerupere, timp de opt (8) secunde sau mai mult, precum si capacitatea de a numara neintrerupt
dela 1la15.1n cazul in care se obtine un rezultat pozitiv al testului prin insuflatie, pacientul poate fi
un candidat adecvat pentru reabilitarea fonatorie prin plasarea unei proteze fonatorii.

Rezultat negativ

Un rezultat negativ al testului prin insuflatie poate varia de la incapacitatea totala de emitere vocala
la capacitatea de a rosti doar cuvinte scurte, de 3-4 silabe. Spasmul musculaturii constrictoare
faringiene este de obicei caracterizat prin perioade scurte de emitere vocala, rezistenta la fluxul de
aer si umplere gastrica. In cazul in care rezultatul testului prin insuflatie este negativ, pacientii pot
necesita o noua evaluare sau interventie pentru a fi candidati adecvati pentru reabilitarea fonatorie
reusita prin intermediul unei proteze fonatorii.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU MANEVRARE

Nu existd conditii speciale de depozitare si/sau manevrare pentru acest dispozitiv.

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE

Acest dispozitiv nu este biodegradabil si poate fi contaminat la utilizare. Eliminati cu atentie
dispozitivul conform ghidurilor locale.
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INFORMATII PENTRU COMANDA

Produsele Blom-Singer pot fi comandate direct de la InHealth Technologies. TELEFON: linie gratuita
(800)477-5969 sau (805)684-9337. FAX: Linie gratuita (888)371-1530 sau (805)684-8594. E-MAIL:
order@inhealth.com COMENZI ONLINE: www.inhealth.com POSTA: InHealth Technologies,

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

INTERNATIONAL
Va rugam sa contactati serviciul de relatii cu clientii pentru a obtine o lista de distribuitori.

PLANGERI PRIVIND PRODUSUL/INCIDENTE GRAVE CONFORM REGLEMENTARILOR UE
Daca sunteti nemultumit(a) de dispozitiv sau aveti intrebari, contactati

produc lai inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

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

BLOM-SINGERHABOP 1711 MPOBEPKW BAYBAHUA

OMUCAHUE U3JENNA

Habop ana nposepku BayBaHuUA (anarpamma 1) npeactaBnaeT cobomn yH1BepcanbHyto cuctemy
0AHOPA30BOro UCMOJb30BaHWA, COCTOALLYI0 13 14 fr. cunuKoHoBOTO KaTeTepa (Anarpamma 1A),
NOACOEAMHEHHOTO K ajjanTepy TpaxeocToMbl (anarpamma 1B). Katetep umeet anuHy 50 cm 1 Ha Hem
HaHeceHa OTMeTKa AnuHbI 25 cm (anarpamma 1C). [ina KpenneHua ajanTtepa TpaxeoCTOMbl Ha Koxe,
OKpy»KalolLLiell TpaueoCToMy NaLieHTa, B KOMMIEKT NOCTaBKN BXOANT KOPMYC KnanaHa TpaxeocToMbl
Blom-Singer (auarpamma 1D) 1 afre3viBHble ANCKU 13 NeKkonnacTbipa (auarpamma 1E). laHHbIn
NpoAyKT MOXHO MCMOJb30BaTb TONbKO A7 OAHOTO NauueHTa OH He NpeAHasHayeH ans
VCNO/b30BaHNA HECKONbKMMM Pa3NYHbIMK NaLMeHTaMu, MOCKOSbKY 3TO MOXKET NPUBECT K
nHOMLMpoBaHuio. Habop AnA NpoBepKu BAyBaHWA NOCTaBACTCA B HeCTepubHOM Buge. He
CneqyeT CTepUAM30BaTh €ro, NOCKOMbKY 3TO MOXKET NPUBECTY K €ro NoBpexaeHuio. B Kaxayio
YNaKoBKY BXOZIUT CU/IMKOHOBbIN KaTeTep C NPUKPeneHHbIM aaanTepoM TPaxeoCToMbl, KOPMyC
KnanaHa Tpaxeoctombl Blom-Singer n agresausHble AUcku 13 nerikonnactoipsa Blom-Singer.

MOKA3AHNA K MPUMEHEHUIO (npuunHbl, Mo KOTOPbIM CneayeT Ha3HauaTb YCTPONCTBO Uan
npoueaypy)

Habop ans nposepku saysaHusa Blom-SingernpeaHasHayeH Ana Toro, 4Tobbl NOMOYb Bpauy B
Cy6bEKTVBHOM NPOrHO3MPOBaHN CNOCOBHOCTY NaLMeHTa C TapUHIIKTOMUEN reHepupoBaTh
TpaxeonuLieBOAHbI ronoc.

NPEAYNPEXAEHNA N MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

TecToBbIN KOMNNEKT I/IHCyd)d)ﬂﬂL[VII/I AOJIKEeH NCNONb30BaTbCA TO/IbKO Bpavyamu, npoweawmnmm
Ha/iNeXallyto NOATOTOBKY M0 €ro NPUMeHeHNH0. NPy HaNMUUK PaspbIBOB, TPELWH UAN
KOHCTPYKLMOHHbIX NOBPEXAEHMI YCTPONCTBA ClIeAYeT NPEKPATUTL €ro NCronb3oBaHue. He
UCMOsb3yTe YCTPONCTBO B Clyyae ero 3arpsasHeHmns. Heo6XoaMMO NposRBAsATE OCTOPOXKHOCTb,
4TOGbI y6e,|:wnbc>1 B TOM, YTO KaTeTep He CKpy4YMBaeTCA B Cpasnb B MNOTKE, TaK Kak 3TO MOXeT
npuBecTU K Ype3mMepHOMY BblKalLIMBaHWIO, PBOTHbIM NO3blBamM n/vinn pasapaxeHuto. I'Ip|/|
noao3peHnn Ha 3HAYMTENbHbIN CMa3m MbILWL, KOHCTPUKTOPA MOTKN C I'IpOTI/IBO[.]eIZCTBI/IeM
BO3/yLUIHOMY MOTOKY HEOBXOAMMO COKPaTUTL 06CEA0BaHME, YTOGbI N3GEXKaTb YPE3MEPHOTO
PaCcTAXXEHWA XenyaKa nn 3aTpyAHEHNA [bIXaHN.
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WHCTPYKL MU NO NPUMEHEHUNIO

Habop Ana nposepkun BAyBaHUA 1 PYKN NOJIb30BaTENA AOMKHbI GbITb YNCTBIMK U CYXUMU, HTOObI
He JoNyCTNTb NonagaHna MHGEKLUN NN 3arpA3HEeHNIA B TeNo nauueHTa. Mpu BBeAeHUN KaTeTepa
1 Habopa ANA NPOBePKM BAYyBaHWA Neyallemy payy peKOMeHAYeTCA NCMONb30BaTb NepyaTky,
3aLWMUTHbBINA YeXon ANA rna3 U PecnpaTopHyto Macky. M3BneyeHue n KpenneHue nobbix ycTPONCTs,
yCTaHaBNVBaeMbIX Ha TPAaXeoCTOMY, AO/KHO OCYLECTBAATLCA NPY APKOM CBETe, HanpaB/eHHbIM
HernocpeacTBEHHO Ha cTomy. Mpunaraembii KOpnyc TpaxeocTombl Blom-Singer cHauyana cnepyet
NPYKPenmnTb K KOXe BOKPYT TPaxeoCTOoMbl naumneHTa. MprBeaeHHas Huxe npoleaypa onvcaHa
[loKTOpoM Hayk Spukom [l. Bnomom (Eric D. Blom). Cm. pucyHKw, pasmelleHHble B Hauane 3Ton
VIHCTPYKLn. Koprnyc KnanaHa Tpayeoctoma ClieflyeT HaHOCUTb Ha YMCTYIO CyXyio Koxy. Mpu
HeobXOANMOCTY HaHecuTe 3alLMTHbIV Bapbep Ha KOXyY (MocTaBnAeTcA OTAeNbHO). Ecnn Heobxoanma
6osnee cunbHasA repmeT3aLma, nepes yCTaHOBKOW KOPMyca HaHeCUTe TOHKUI CNOW KNAKOro
CUNMKOHOBOTO KleA MeANLIMHCKOro KayecTBa (MoCTaBnAeTCA OTAENbHO) Ha KOXy. [Mpexe yem
nprcoeaNHATL COBPaHHbI KOPMyC, AaiiTe CUIMKOHOBOMY aAire3nBy MOIHOCTbIO BbICOXHY Tb.

Kopnyc knanana Tpaueocroma Blom-3uHrepa + ysen ckotua

1. CHummuTe bymary-noanoxKy TonbKo C OHOW CTOPOHbI AWCKa (Anarpamma 2).

2. MomecTuTe KOpMyC KNnanaHa TPaxeoCTOMbl CBEPXY Ha aAre3vBHbIN UCK.

3. MpuxmuUTe KOPNYC KNanaHa TPaxeoCTOMb! K MOBEPXHOCTN aZire3uBHOIO NCKa, NNOTHO HaX1Man
Ha BeCb KOpnyc, 4Tobbl y6eaUTbCA B NMOHOM KOHTAKTe C afire3vBHbIM AUCKOM (Anarpamma 3).
4.CHUMUTE Bymary-noanoxKy Ha 06paTHOI CTOPOHE ANCKa, YTOBbI OTKPbITL BTOPYIO KNENKyto
NOBEPXHOCTb (Anarpamma 4).

MpukpenneHue co6paHHOro Kopnyca K Koxe

1. Pacnonoxwute cobpaHHblii KOPNYC Haj TPaXeOoCTOMOMN.

2. MpwxmmnTe COBPaHHbIN KOPMYC 3aNOANNLO C MOBEPXHOCTbIO KOXMU, YTOObI M36eXaTb BO3AYLLHbIX
KapMaHOB MeXAy KOXeN 1 KOpnycom.

3. MNOTHO NpVXMUTE COBPaHHbIN KOPMYC K KOXe BOKPYT BCEro Kopryca, 4Tobbl obecneunts
MaKCUMMasbHbI KOHTAKT € afresnBom (anarpamma 5).

PasmeuleHvie KateTepa

Ecnm yka3aHo, MOXHO BOCMO/Ib30BaTbCA akTyaslbHOl aHecTesueit. [lna obneryeHns BBefeHNA
KateTepa HaHeCUTe Ha KOHYMK KaTeTepa BOAOPAaCTBOPMMYH CMa3Ky MeANLMHCKOro Ha3HavYeHnA.
BBeF[VITe KaTteTep B O4HY HO3Jpto 1 I'IpOF[OH)KthTE BBOAWTb A0 TeéX NOP, NOKa OTMEeTKa ANINHbI 25m
He AOCTUrHET HO34pW, TaKUM 06pa30M PacnonoXune KOHYNK B BEPXHEM LiepBMKaJlbHOM nuuiesoae
(Anarpamma 6A). BctabTe aganTep TpayeocToma (Cxema) B KOPNyC TpayeocToma KnanaHa

(cxema 6B). 3akpenuTe KaTeTep Ha KOXe JIENKONNACcTbIpeM, Kak MOKa3aHO Ha PUCYHKe, 4TOObI
npeaoTBPaTUTHL BUXKEHE BO BPEMA NpoLiefypbl UccieaoBaHuA (auarpamma 6D).

Moarotoeka naunexTa

I'Iepen npouenypoﬁ O6C}'IEHOBBHI/IR MOXeT OKa3aTbCA NONe3HbIM NPOAEMOHCTPUPOBATL MaUneHTy
nepepj 3epKasiom, Kak nepexnmaTb agantep TpaxeoCToMbl Nanbuem, 4TO6bI NOMbITaTLCA FLOGI/ITbCﬂ
FOHOCOO6P33053HM5| Ha Bblgoxe. npaKTlllelﬁTe 3TO A0 Tex Nop, NOKa NauneHT He NovyBCTBYeT ceba
KOMd)OpTHO npwv BbINONHEHNN [laHHo 3agaun.

Mpouenypa obcnegosanua

I'Ionpocvne nauyneHTa ocyuecTBUTb BAOX, a 3aTeM nepexkatb OTBepCTNe B afantepe nanbuem,
4TO6bI OTBECTUN BbIFLbIXeMbIIh BO3AyX B NNLLEBOA, KOrja OH NN OHa NOMbITaeTcA N3Bfievb ronoc
(amarpamma 6D).
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PekomeHzyemble TeCTOBble pasapakutenun

He meHee 5 (NATM) OTAENBHBIX MOMbITOK YCTONYMBOrO 06Pa3oBaHWA MMACHbIX Ha OIHOM BbIOXE; U
nATb (5) NOMbITOK NOACYNTATb HenpepbiBHOE yncio ot 1 go 15.

WHTepnpeTauma tecta BAyBaHuA

MonoxumenoHeil pesynemam

MonoxunTenbHbIi pesynbTaT TecTa BAyBaHWA XapaKTepuU3yeTcA yCTOMUMBbIM rolocoobpasoBaHiem
6e3 nNpepbiBaHUA B TeUeHUEe BOCbMY (8) CEKYHA MK AONbLUE, @ TaKXKe BO3MOXHOCTbIO MIaBHOTO
noacyeta ot 1 Aao 15. I'Ipm AOCTUXKEHUWN NONOXKNTENbHOrO pe3ynbTaTta TecTa BAyBaHUA NauneHT
MOXeT CYMTaTbCA NOAXOAALNM KaHAMAATOM ANA BOCCTAHOB/IEHUA rosioca NoCcpeACcTBOM YyCTaHOBKU
peueBoro npotesa.

OmpuyamenbHoili pesynsmam

OTpuuaTenbHbIN PesynbTaT TecTa BlyBaHUA MOXET Bapb1POBaTbCA B 3aBUCUMOCTY OT

MOJHOI HEBO3MOXXHOCTM MOJTyYeHUs roN0ca 10 KPAaTKOro reHeprupoBaHms ot 3 40 4 CJI0roB..
Cnasm KOHCTPUKTOPA FOTKM 06bIYHO XapaKTepr3yeTcs KpaTKOBPEMEHHbIMY Nepuofamm
rof0coo6pasoBaHus, MPOTUBOAENCTBMEM NOTOKY BO3AYXa U HaMoHeHeM xenyaka. Ecnn
pesynbTaT TecTa ByBaHA OTPULATENbHbIN, NaLMEHTaM MOXET NOTPe6oBaTbCA JOMONHUTENbHOE
ob6cnefoBaHNe UV BMELLATeNbCTBO fN1A TOTO, YTOBbI CYNTATLCA NOAXOAALLMM KaHANAATOM ANA
YCMeLHOro BOCCTaHOB/EHWA rofloca C MOMOLLbIO PEYeBOro npoTesa.

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

WHCTPYKLU MU NO YTUNN3ALUN

370 yCTPONCTBO He ABNAETCA 61opa3naraembiM 1 MOXeET ObiTb 3arPA3HEHO NPU UCMOMIb30BaHUM.
YcTpoiiCTBO CneflyeT yTunnsmnpoBsarb ¢ cobniofeHnem Mep NpejoCTOPOXKHOCTN B COOTBETCTBIM C
MEeCTHbIMV NPaBUNaMu.

NnoPAAOK O®OPMJIEHUA 3AKA30B

W3penus Blom-Singer MOXHO 3aka3aTb HenocpeacTBeHHO B komnaHuu InHealth Technologies.
TENEDOH: Homep TenedoHa Ana 6ecnnatHbix 380HKOB (800) 477-5969 nnn (805) 684-9337. DAKC:
HOMep Ana 6ecnnaTHbIX 3BOHKOB (888)371-1530 nnu (805)684-8594. SNIEKTPOHHASA MOYTA:
order@inhealth.com. OHMTAH-3AKA3: www.inhealth.com. MOYTOBbIM AIPEC: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

JPYTUE CTPAHbI
CBeaeHUA 0 AUCTPUBBLIOTOPE MOXKHO MOJYYNTb B HalleM OTAene 06CNyKMBaHNA KINEHTOB.

»KANOBblI HA U3AENUE / CEPbE3HbIE UHLIWAEHTbI B EC

Ecnu Bbl HEI0BONbHbI YCTPONCTBOM WAN Y BAC BO3HWKAMN Kakue-nn6o Bonpockl, obpatiaiTecs no
appecy productc lai inhealth.com

TenedoH: +1-800-477-5969

dakc: +1-888-371-1530

O Bcex cepbesHbIX MHLMAEHTaX, BO3HUKILMX B CBA3M C UCNONb30BAHNEM YCTPOCTBA, CneayeT
coobuatb komnaHuu Freudenberg Medical, LLC (kak yka3aHo Bbll€) 1 KOMMETEHTHbIM OpraHam
Toro rocyaapctea-uneHa EC, B KOTOPOM HaxoAWTCA NONb30BaTeNb 1 (MNK) NaLUEHT.
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BLOM-SINGER® KOMPLET ZA TEST INSUFLACLJE

OPIS PROIZVODA

Komplet za test insuflacije (slika 1) je sistem za jednokratnu upotrebu koji se sastoji od 14 Fr.
silikonskog katetera (slika 1A) koji je pricvri¢en na adapter traheostome (slika 1B). Kateter je
dugacak 50 cm i utisnut je markerom duzine 25 cm (slika 1C). Ukljuceno je leZiste traheostomnog
ventila Blom-Singer (slika 1D) i diskovi sa lepljivom trakom (slika 1E) za pri¢vricivanje adaptera
traheostome na kozu oko traheostome pacijenta. Ovaj proizvod namenjen je isklju¢ivo za upotrebu
na jednom pacijentu. Nije za upotrebu na razli¢itim pacijentima jer moze do¢i do infekcije. Set za
Komplet za test insuflacije se isporucuje nesterilan; nemojte sterilisati jer moze doci do ostecenja
uredaja. U svakom pakovanju je silikonski kateter sa priklju¢enim traheostomnim adapterom,
Blom-Singer lezZiste traheostomnog ventila i Blom-Singer diskovi sa lepljivom trakom.

INDIKACLJE (Razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)
Komplet za test insuflacije Blom-Singer je osmisljen tako da pomogne lekaru u subjektivnom
predvidanju sposobnosti pacijenta sa laringektomijom da proizvede traheoezofagealni glas.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Komplet za test insuflacije treba da koriste samo lekari koji su pravilno obuéeni za njegovu
upotrebu. Ako postoje poderotine, pukotine ili strukturalno ostecenje uredaja, prekinite sa
njegovom upotrebom. Ne koristite uredaj ako je kontaminiran. Pazite da se kateter ne zavije u
zdrelu jer to moze dovesti do prekomernog kaslja, zacepljenja i/ili iritacije. Ako se sumnja na
znacajan gr¢ misica zdrela koji onemogucavaju protok vazduha, treba izvrsiti procenu da se izbegne
prekomerna gastri¢na distenzija ili otezano disanje.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Komplet za test insuflacije i ruke korisnika treba da budu ¢iste i suve da infekcija ili kontaminanti

ne udu u telo pacijenta. Upotreba rukavica, zastitnih naocara i respiratorne maske za lice od strane
lekara koji sprovodi terapiju preporucuje se tokom umetanja katetera i testa insuflacije. Uklanjanje

i pri¢vricivanje bilo kojeg uredaja koji se nosi preko traheostoma treba obaviti samo sa jarkim
svetlom fokusiranim direktno na stomu. Uklju¢eno Blom-Singer leZiste traheostome prvo mora

biti pri¢vrs¢eno na kozu oko traheostoma pacijenta. Sledeca proceduralna uputstva obezbeduje

dr Erik D. Blom. Pogledajte slike koje se nalaze na poledini ovog priru¢nika sa uputstvima. Leziste
traheostomnog ventila treba naneti na Cistu, suvu kozu. Po potrebi nanesite zastitnu barijeru koze
(isporucuje se odvojeno). Ako je potrebno jace zaptivanje, nanesite na kozu tanak sloj medicinskog
te¢nog silikonskog lepka (isporucuje se odvojeno) pre pri¢vrsc¢ivanja lezista. Ostavite silikonski lepak
da se potpuno osusi pre nego $to pricvrstite sklopljeno leziste.

Blom-Singer leZiste traheostomnog ventila + komplet lepljivih diskova
1. Uklonite zastitu za samolepljivi papir samo sa jedne strane diska (slika 2).
2. Postavite leziste traheostomnog ventila na vrh lepljivog diska.

3. Pricvrstite leziste traheostomnog ventila na povrsinu lepljivog diska, ¢vrsto pritiskajuci oko celog
lezista da biste osigurali potpuni kontakt sa diskom za lepljenje (slika 3).

4. Skinite zastitnu foliju sa druge strane diska da biste otkrili drugu lepljivu povrsinu (slika 4).
Pri¢vrscivanje sklopljenog lezista na kozu

1. Postavite sklopljeno leziste preko traheostome.

2. Pritisnite sklopljeno leziste na povrsini koze da izbegnete vazdusne dzepove izmedu koze i lezista.

3. Sklopljeno leziste ¢vrsto pritisnite uz kozu oko celog lezista kako biste postigli maksimalni
kontakt radi lepljenja (slika 5).
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Postavljanje katetera

Ako je naznaceno, moze se koristiti anestetik za lokalnu upotrebu. Na vrh katetera nanesite
medicinsko mazivo, rastvorljivo u vodi kako biste olak3ali umetanje. Uvedite kateter u jednu
nosnicu i nastavite prolaziti sve dok marker duzine 25 cm ne dosegne nosnicu i tako postavite vrh
unutar gornjeg cervikalnog jednjaka (slika 6A). Umetnite adapter za traheostomu (slika 6B) u leZiste
traheostomnog ventila (slika 6C). Zalepite kateter na kozu kako je prikazano kako bi se sprecilo
pomeranje tokom postupka ispitivanja (slika 6D).

Priprema pacijenta

Pre postupka procene, moze biti korisno pokazati pacijentu pred ogledalom kako da izvrsi okluziju
adaptera za traheostomu prstom kako bi pokusao da pusti glas pri izdisanju. Vezbajte to sve dok
pacijent ne uspe da lagano izvrsi postupak.

Procena

Uputite pacijenta da udahne vazduh, a zatim prstom zatvori otvor u adapteru da usmerava
izdahnuti vazduh u jednjak dok pokusava da proizvede glas (slika 6D).

Preporuceni stimulansi za testiranje

Najmanje pet (5) zasebnih pokusaja neprekidne proizvodnje samoglasnika na jednom izdisaju; i pet
(5) pokusaja neprekidnog brojanja od 1 do 15.

Tumacenje testa insuflacije

Pozitivni rezultat

Pozitivni rezultat testa insuflacije karakterise trajna proizvodnja glasa bez prekida osam (8) sekundi
ili duze i sposobnost te¢nog brojanja od 1 do 15. Ako se postigne pozitivan rezultat testa insuflacije,
pacijent moze biti pogodan kandidat za obnavljanje glasa postavljanjem glasovne proteze.
Negativni rezultat

Negativni rezultat testa insuflacije moze da varira od potpune nesposobnosti da se proizvede

glas, do 3 do 4 kratka izgovorena sloga. Spazam suzavanja zdrela obi¢no se karakterise kratkim
periodima fonacije, otezanim protokom vazduha i punjenjem Zeluca. Ako je rezultat testova
insuflacije negativan, pacijenti mogu zahtevati dalju procenu ili intervenciju kako bi bili dobri
kandidati za uspesno obnavljanje glasa glasovnom protezom.

POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA/RUKOVANJA

Ne postoje posebni uslovi skladistenja i/ili rukovanja za ovaj uredaj.

UPUTSTVO ZA ODLAGANIJE U OTPAD

Ovaj uredaj nije bioloski razgradljivi moze da se kontaminira tokom upotrebe. Pazljivo odlozite
uredaj u otpad u skladu sa lokalnim smernicama.

INFORMACIJE O NARUCIVANJU

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

Customer Service.

MEDUNARODNI KORISNICI

Obratite se nasem odeljenju korisnicke sluzbe da vas povezu sa distributerom.

ZALBE/ZNACAJNI INCIDENTI U EU U VEZI SA UREPAJEM

Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite se na productcomplai inhealth.com.
Telefon: +1-800-477-5969
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Faks: +1-888-371-1530

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa uredajem treba prijaviti kompaniji

Freudenberg Medical, LLC kao 3to je gore navedeno, kao i nadleznom organu drzave ¢lanice EU u
kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Sada na testovanie insuflacie BLOM-SINGER"

POPIS VYROBKU

Sada na testovanie insuflacie (grafické znazornenie 1) je jednorazovy systém pozostavajuci

zo silikénového katétru o velkosti 14 Fr. (grafické znazornenie 1A), ktory je pripojeny

k tracheostomickému adaptéru (grafické znazornenie 1B). Katéter je dlhy 50 cm a je oznaceny
znackou na Urovni 25 cm (grafické znézornenie 1C). Kryt tracheostomického ventilu Blom-Singer
(grafické znazornenie 1D) a lepiace disky (grafické znazornenie 1E) st zahrnuté, aby pripojili
tracheostomicky adaptér k pokozke obklopujticej pacientovu tracheostdmiu. Tento produkt je
ur¢eny iba na pouzitie u jedného pacienta. Nie je na pouzitie medzi pacientmi, pretoze moze
dojst k infekcii. Sada na testovanie insuflacie sa dodava nesterilna. Nesterilizujte ju, pretoze by
mohlo dojst k poskodeniu pomécky. V kazdom baleni je zahrnuty silikonovy katéter s pripojenym
tracheostomickym adaptérom, kryt tracheostomického ventilu Blom-Singer a lepiace krizky
Blom-Singer.

INDIKACIE (Dévody na predpisanie pomocky alebo zékroku)

Sada na testovanie insuflacie Blom-Singer je navrhnuta tak, aby pomohla lekarovi subjektivne
predpovedat schopnost pacienta s laryngektéomiou produkovat tracheoezofagealny hlas.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Sada na testovanie insuflacie by mala byt pouzivand iba lekarmi, ktori dostali nalezité skolenie o jej
pouzivani. Ak sa na pomdcke vyskytnu trhliny, praskliny alebo poskodenia konstrukcie, prestarite
ju pouzivat. Nepouzivajte pomdcku, ak sa znecisti. Musi sa dbat na to, aby sa katéter nestocil

v hltane, ¢o by mohlo spdsobit nadmerny kasel, davenie, a/alebo podrazdenie. Ak je podozrenie na
signifikantny spazmus zvieracov hltana s odporom proti priudeniu vzduchu, hodnotenie by sa malo
skratit, aby sa zabrénilo nadmernému roztiahnutiu Zalidku alebo tazkostiam s dychanim.

NAVOD NA POUZITIE

Sada na testovanie insuflacie a ruky pouzivatela by mali byt ¢isté a suché, aby sa zabranilo vstupu
infekcie alebo kontaminantov do tela pacienta. Lekarom sa pocas zavadzania katétra a skisobného
procesu insuflacie odporuca poutzitie rukavic, ochrannych okuliarov a respira¢nej masky na tvar.
Odstranenie a pripojenie akychkolvek pomédcok nosenych cez tracheostémiu by sa malo vykonavat
iba s jasnym svetlom zameranym priamo na stomiu. Zahrnuty kryt tracheostémie Blom-Singer
musi byt najprv pripevneny k pokozke obklopujtcej tracheostémiu pacienta. Nasledujice

pokyny tykajuice sa postupu poskytol Eric D. Blom, Ph.D. Pozrite si grafické zndzornenia, ktoré sa
nachédzaju na prednej strane tohto navodu na pouZitie. Kryt tracheostomického ventilu by sa mal
aplikovat na ¢istu a suchut pokozku. Podla potreby naneste ochrannu koznu bariéru (dodéava sa
samostatne). Ak sa pozaduje silnejie utesnenie, naneste na pokozku tenku vrstvu medicindlneho
tekutého silikdnového lepidla (dodéva sa samostatne) pred pripevnenim krytu. Pred pripevnenim
zmontovaného krytu nechajte silikonové lepidlo tplne vyschnut.

Zostavenie krytu tracheostomického ventilu Blom-Singer + lepiacich diskov
1. ZItpnite papierovu foliu iba z jednej strany disku (grafické znazornenie 2).
2. Umiestnite kryt tracheostomického ventilu na horn ¢ast lepiaceho disku.
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3. Pritisnite kryt tracheostomického ventilu k povrchu lepiaceho disku, pevne pritlacte okolo celého
krytu, aby ste zaistili upIny kontakt s lepiacim diskom (grafické znazornenie 3).

4. Odstrante papierovu foliu zo zadnej strany disku, aby ste odkryli druhy lepiaci povrch (grafické
znézornenie 4).

Pripevnenie zostaveného krytu k pokozke
1. Umiestnite zostaveny kryt nad tracheostémiu.

2. Pritlacte zostaveny kryt k povrchu koze, aby sa zabranilo vzniku vzduchovych bublin medzi
pokozkou a krytom.

3. Pritlacte zostaveny kryt pevne k pokozke okolo celého krytu, aby sa dosiahol maximalny prifnavy
kontakt (grafické znazornenie 5).

Umiestnenie katétra

Ak je to indikované, mdze sa pouzit lokdlne anestetikum. Aplikujte medicinalny, vo vode rozpustny
lubrikant na $picku katétra, aby sa ulahcilo zavedenie. Zavedte katéter do jednej nosovej dierky

a pokracujte, az kym znacka na drovni 25 cm nedosiahne nosnu dierku, ¢im sa umiestni $picka do
hornej krénej Casti pazeraka (grafické znazornenie 6A). Vlozte tracheostomicky adaptér (grafické
znéazornenie 6B) do krytu tracheostomického ventilu (grafické znazornenie 6C). Prilozte katéter na
pokozku tak, ako je to znazornené, aby ste zabranili pohybu pocas skisobného procesu (grafické
znazornenie 6D).

Priprava pacienta

Pred hodnotenim moéze byt uzito¢né ukézat pacientovi pred zrkadlom, ako uzavriet
tracheostomicky adaptér prstom, aby sa pokusil pri vydychu o fonaciu. Precvicujte to, kym on/ona
nie je s touto tlohou spokojny/a.

Proces hodnotenia

Poucte pacienta, aby sa nadychol, a potom uzavrite otvor v adaptéri prstom, aby ste presmerovali
vydychovany vzduch do pazeraka pri tom, ako sa on alebo ona pokusa produkovat hlas (grafické
znazornenie 6D).

Odporucané testovacie stimuly

Minimélne pat (5) samostatnych pokusov trvalej produkcie samohlésky pri jedinom vydychu a pat
(5) pokusov neprerusovaného pocitania od 1 do 15.

Interpretécia insuflacného testu

Pozitivny vysledok

Pozitivny vysledok insufla¢ného testu je charakterizovany trvalou fonaciou bez prerusenia po

dobu 6smich (8) sekiind alebo dlhsie a schopnostou plynule po¢itat od 1 do 15. Ak je dosiahnuty
pozitivny vysledok insuflatného testu, pacient méze byt vhodnym kandidatom na obnovenie hlasu
prostrednictvom zavedenia hlasovej protézy.

Negativny vysledok

Negativny vysledok insuflaéného testu moze mat rézne variacie, od Uplnej neschopnosti
produkovat hlas po krétke prejavy o dlzke 3 az 4 slabik. Spazmus zvieraca hltanu je typicky
charakterizovany kratkymi tsekmi fonacie, odporom proti prideniu vzduchu a plnenim zaltidka. Ak
je vysledok insuflacného testu negativny, pacienti mézu vyzadovat dalsie hodnotenie alebo zakrok,
aby boli vhodnymi kandidatmi na obnovenie hlasu prostrednictvom zavedenia hlasovej protézy.
SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE A/ALEBO MANIPULACIU

Pre tito pomocku nie su ziadne $pecialne podmienky na uchovavanie a/alebo manipulaciu.
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POKYNY NA LIKVIDACIU

Tato pomocka nie je biologicky rozlozitelna a po pouziti méze byt kontaminovana. Pomédcku
opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.

INFORMACIE O OBJEDNAVANI

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

OSTATNE STATY
Odkaz na distribltora ziskate na naom oddeleni zékaznickeho servisu.

STAZNOSTI NA PRODUKTY/ZAVAZNE UDALOSTIV EU

Ak nebudete spokojny s pomockou alebo budete mat nejaké otazky, obrétte sa na nas na adrese
productc plai inhealth.com.

Telefonne ¢islo: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Akékolvek zdvazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v stvislosti s touto poméckou, sa maju hlasit
spolo¢nosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vyssie, a prislusnému tradu ¢lenského $tatu
EU, kde sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

KIT DE PRUEBA PARA LA INSUFLACION BLOM-SINGER®

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Kit de prueba para la insuflacién (diagrama 1) es un sistema desechable, de un solo uso,

que consiste en un catéter de silicona de 14 Fr (diagrama 1A) acoplado a un adaptador para
traqueostoma (diagrama 1B). El catéter mide 50 cm de largo y tiene impreso un marcador de
longitud de 25 cm (diagrama 1C). En el sistema se incluyen un alojamiento de valvula para
traqueostoma Blom-Singer (diagrama 1D) y discos de cinta adhesiva (diagrama 1E) para fijar el
adaptador para traqueostoma a la piel que lo rodea. Este producto se ha disefiado para uso de un
solo paciente. No debe usarse entre pacientes, ya que podria originar una infeccion. El kit de prueba
para la insuflacion se suministra no estéril; no lo esterilice ya que podria daiar el dispositivo. En
cada paquete se incluyen un catéter de silicona con adaptador para traqueostoma acoplado, un
alojamiento de vélvula para traqueostoma Blom-Singer y discos de cinta adhesiva Blom-Singer.

INDICACIONES (Motivos para prescribir el dispositivo o procedimiento)

El kit de prueba para la insuflacion Blom-Singer se ha disefiado para ayudar al médico a realizar
una prediccién subjetiva de la capacidad del paciente laringectomizado para producir voz
traqueoesofégica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El kit de prueba para la insuflacion solo debe ser utilizado por médicos que hayan recibido la
debida formacién para su uso. Interrumpa el uso del dispositivo si presenta mellas, fisuras o dafos
estructurales. No usar el dispositivo si resulta contaminado. Se debe tener cuidado para asegurarse
de que el catéter no se enrolle en la faringe, ya que esto puede dar como resultado tos, arcadas o
irritacion excesivas. Si se sospecha que hay un espasmo importante de los musculos constrictores
de la faringe con la oposicion del flujo de aire, se debe abreviar la evaluacion para evitar que se
produzcan excesiva distension gastrica o dificultades respiratorias.
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INSTRUCCIONES DE USO

El kit de prueba para la insuflacion y las manos del usuario deben estar limpios y secos para evitar
infecciones, o que sustancias contaminantes entren en el cuerpo del paciente. Se recomienda
que el médico encargado de la colocacion utilice guantes, gafas protectoras y una mascarilla
respiratoria para insertar el catéter y realizar el procedimiento de prueba de insuflacion.
Unicamente se debera retirar o acoplar un dispositivo que se use encima del traqueostoma con una
luz potente que ilumine directamente el estoma. En primer lugar, es necesario fijar el alojamiento
para traqueostoma Blom-Singer incluido a la piel que rodea el traqueostoma del paciente. El
doctor Eric D. Blom ha proporcionado las instrucciones del procedimiento que se detallan a
continuacién. Consulte los diagramas incluidos al principio de este manual de instrucciones. La
cubierta de la valvula para traqueostoma debe aplicarse a la piel limpia y seca. Aplique una barrera
protectora para la piel segtin sea necesario (se suministra por separado). Si se desea un sello mas
resistente, aplique una capa fina de adhesivo de silicona liquido de uso médico (se suministra por
separado) en la piel antes de colocar el alojamiento. Deje secar completamente el adhesivo de
silicona antes de colocar la carcasa montada.

Montaje del alojamiento de valvula para traqueostoma Blom-Singer y del disco de cinta
adhesiva

1. Despegue el papel protector solo de un lado del disco (diagrama 2).

2. Coloque el alojamiento de valvula para traqueostoma encima del disco adhesivo.

3. Aplane el alojamiento de vélvula para traqueostoma contra la superficie del disco adhesivo,
presionando firmemente alrededor de todo el alojamiento para garantizar un contacto completo
con el disco adhesivo (diagrama 3).

4. Retire el papel protector que cubre al adhesivo en el reverso del disco para exponer la segunda
superficie de adhesivo (diagrama 4).

Colocacion del alojamiento montado sobre la piel
1. Coloque la carcasa montada sobre el traqueostoma.

2. Presione el alojamiento contra la superficie de la piel para evitar que se formen bolsas de aire
entre la piel y el alojamiento.

3. Presione firmemente el alojamiento montado contra la piel alrededor de todo el alojamiento para
lograr el méximo contacto con el adhesivo (diagrama 5).

Colocacién del catéter

Si se indica, se pueden utilizar anestésicos topicos. Aplique un lubricante hidrosoluble de grado
médico en la punta del catéter para facilitar la insercién. Introduzca el catéter en una fosa nasal
hasta que el marcador de longitud de 25 cm alcance la fosa nasal; de esta manera, la punta se
ubicaré dentro del eséfago cervical superior (diagrama 6A). Inserte el adaptador para traqueostoma
(diagrama 6B) dentro del alojamiento de la vélvula para traqueostoma (diagrama 6C). Fije con cinta
adhesiva el catéter a la piel como se ilustra para evitar movimientos durante el procedimiento de
prueba (diagrama 6D).

Preparacién del paciente

Antes de llevar a cabo el procedimiento de evaluacion, puede resultar Gtil hacerle una
demostracion al paciente, delante de un espejo, de como ocluir el adaptador para traqueostoma
con un dedo para intentar hablar durante la exhalacion. Practique hasta que el paciente se sienta
cémodo haciéndolo.
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Procedimiento de evaluacién

Indique al paciente que inhale y, a continuacion, ocluya la abertura del adaptador con un dedo para
desviar el aire exhalado al eséfago a medida que el paciente intenta emitir voz (diagrama 6D).

Estimulos de prueba recomendados

Un minimo de cinco (5) intentos separados de producir y mantener una vocal en una sola
exhalacién y cinco (5) intentos de contar sin pararde 1a 15.

Interpretacion de la prueba de insuflacién

Resultado positivo

Un resultado positivo en la prueba de insuflacion se caracteriza por la fonacion sostenida sin
interrupciones durante ocho (8) segundos 0 mas, y la capacidad de contar con fluidezde 1 a 15.

Si se consigue un resultado positivo en la prueba de insuflacion, el paciente puede ser candidato
adecuado para la recuperacion de la voz con la colocacion de una proétesis fonatoria.

Resultado negativo

Un resultado negativo en la prueba de insuflacion puede variar desde la incapacidad completa para
producir voz, hasta emisiones breves de 3 a 4 silabas. El espasmo de los musculos constrictores de
la faringe se caracteriza con frecuencia por periodos breves de fonacion, oposicion al flujo de aire y
llenado gastrico. Si el resultado de la prueba de insuflacion es negativo, es posible que los pacientes
necesiten mas evaluaciones o intervenciones para ser un candidato adecuado para la recuperacion
de la voz con prétesis fonatoria.

CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

No hay condiciones especiales de almacenamiento y/o manejo para este dispositivo.
INSTRUCCIONES DE DESECHO

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

INFORMACION SOBRE PEDIDOS

Los productos Blom-Singer pueden pedirse directamente a InHealth Technologies. TELEFONO:
gratuito (800) 477-5969 u (805) 684-9337. FAX: gratuito (888) 371-1530 u (805) 684-8594.
CORREO ELECTRONICO: order@inhealth.com PEDIDOS POR INTERNET: www.inhealth.com
DIRECCION POSTAL: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

INTERNACIONAL

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

QUEJAS DE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES DE LA UE

Si no esta satisfecho con el dispositivo o tiene alguna pregunta, dirijase

a productc plai inhealth.com

Teléfono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse a
Freudenberg Medical, LLC como se indicé anteriormente, y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE en el que esté establecido el usuario o el paciente.
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Bruksanvisning for Blom-Singer® set fér insufflationstest

BLOM-SINGER' SET FOR INSUFFLATIONSTEST

PRODUKTBESKRIVNING

Setet for insufflationstest (diagram 1) &r ett kasserbart system fér engangsbruk (diagram 1A) som
fasts till en trakeostomiadapter (diagram 1B). Katetern &r 50 cm lang och mérkt med en 25 cm
langdmarkér (diagram 1C). Ett Blom-Singer trakeostomiventilhélje (diagram 1D) och sjélvhéftande
tejpplattor (diagram 1E) ar inkluderade for att fasta trakeostomiadaptern till huden runt patientens
trakeostomi. Denna produkt dr endast avsedd fér anvandning pa en patient. Far inte anvandas pa
flera patienter eftersom detta kan leda till infektion. Setet for insufflationstest levereras icke-sterilt.
Sterilisera ej, eftersom enheten kan skadas. Inkluderat i varje forpackning &r en silikonkateter

med en ansluten trakeostomiadapter, ett Blom-Singer trakeostomiventilhélje och Blom-Singer
sjalvhiaftande tejpplattor.

INDIKATIONER (Anledningar att ordinera enheten eller proceduren)

Blom-Singers set for insufflationstest &r utformat for att hjalpa klinikern att subjektivt forutséga en
laryngektomiserad patients formaga att producera en trakeoesofageal rost.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Setet for insufflationstest ska endast anvandas av kliniker som har utbildats i dess anvéndning.
Upphér med anvandningen om det finns revor, sprickor eller strukturell skada pa enheten. Enheten
far inte anvandas om den har kontaminerats. Man ska vara noggrann med att se till att katetern
inte slingras i farynx, eftersom detta kan leda till svéar hosta, kvéljningar och/eller irritation. Om
man misstanker betydliga spasmer av de faryngeala konstriktormusklerna med oppositionen

mot luftflédet ska utvarderingen forkortas for att undvika 6verdriven gastrisk distension eller
andningssvarigheter.

BRUKSANVISNING

Setet for insufflationstest och anvéndarens hander ska vara rena och torra for att forhindra
infektion eller fororeningar fran att komma in i patientens kropp. Vi rekommenderar att den
administrerande klinikern anvénder handskar, skyddsglaségon och en ansiktsmask for insattning
av katetern och insufflationstestet. Borttagning och fastning av en enhet som bérs dver
trakeostomin ska endast utféras med ett starkt ljussken riktat direkt mot stoma. Det inkluderade
Blom-Singer trakeostomiventilhéljet maste forst fastas pa huden som omger patientens
trakeostomi. Féljande anvisningar ges av Eric D. Blom, Ph.D. Se diagrammen som finns i bérjan av
denna instruktionshandbok. Trakeostomiventilhéljet ska fastas pa ren och torr hud. Applicera en
skyddande hudbarriér efter behov (levereras separat). Om en battre tétning 6nskas, ska ett tunt
lager med flytande silikonadhesiv av sjukhuskvalitet (levereras separat) appliceras p& huden innan
héljet sétts fast. Lat silikonadhesivet torka helt innan du faster det monterade héljet.

Blom-Singer trakeostomiventilhdljen + sats med sjélvhaftande tejpplattor
1. Dra bort skyddspappret frén en sida av plattan (diagram 2).
2. Placera trakeostomiventilholjet ver den sjélvhéftande plattan.

3. Platta till trakeostomiventilhéljet mot den sjalvhaftande plattans yta och tryck till ordentligt runt
hela holjet for att sékerstalla full kontakt med den sjélvhaftande plattan (diagram 3).

4.Ta bort skyddspappret pa plattans baksida for att friligga den andra héftande ytan (diagram 4).
Att fasta det monterade héljet mot huden

1. Placera det monterande héljet 6ver trakeostomin.

2.Tryck det monterade héljet tétt mot hudens yta for att undvika luftfickor mellan huden och héljet.
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Bruksanvisning for Blom-Singer® set fér insufflationstest

3.Tryck bestamt det monterade héljet mot huden runt hela héljet for att uppna maximal adhesiv
kontakt (diagram 5).

Kateterplacering

Om det behovs kan man anvanda bedévning for utvartes bruk. Applicera ett vattenlosligt
glidmedel av medicinsk kvalitet pa kateterns spets for att underldtta inforande. For in katetern i
en nasborre och fortsatt att fora in den tills 25 cm-langdmarkéren nér nasborren, vilket placerar
spetsen inom den &vre cervikala esofagus (diagram 6A). For in trakeostomiadaptern (diagram 6B) i
trakeostomiventilhdljet (diagram 6C). Tejpa katetern till huden, som visat, for att forhindra rorelser
under testproceduren (diagram 6D).

Patientférberedelse

Innan utvérderingsproceduren kan det vara bra att demonstrera for patienten, framfor en spegel,
hur man ockluderar trakeostomiadaptern med ett finger for att férsoka bilda en rost vid utandning.
Ova pa detta tills patienten kinner sig bekvam med uppgiften.

Utvérderingsprocedur

Instruera patienten att andas in, och ockludera sedan 6ppningen i adaptern med ett finger for att
leda utandad luft till esofagus nar patienten férséker producera en rost (diagram 6D).
Rekommenderade teststimuli

Minst fem (5) separata forsok att producera en ljudande vokal vid en enda utandning, och

fem (5) férsok att rakna oavbrutet fran 1 till 15.

Tolkning av insufflationstest

Positivt resultat

Ett positivt insufflationstest utmérker sig genom bibehallen réstbildning utan avbrott i &tta (8)
sekunder eller langre, och en férméaga att rékna oavbrutet fran 1 till 15. Om ett positivt
insufflationstest uppnas ar det mojligt att patienten &r en lamplig kandidat for réstéterstéllning via
placering av en rostprotes.

Negativt resultat

Ett negativt insufflationstest kan variera fran total oférmaga att producera en rost, till korta ord
med 3 eller 4 stavelser. Faryngeala konstriktorspasmer utmérker sig normalt genom korta perioder
av rostbildning, opposition till luftfléde och gastrisk fyllnad. Om insufflationstestet &r negativt ar
det mojligt att en patient kan kréva vidare bedémningar eller intervention for att bli en lamplig
kandidat for en framgéngsrik rostaterstalining via en rostprotes.

SARSKILDA FORVARINGS- OCH/ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN

Det finns inga sarskilda forvarings- och/eller hanteringsférhallanden for denna enhet.
ANVISNINGAR FOR KASSERING

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

BESTALLNINGSINFORMATION

Blom-Singers produkter kan bestéllas direkt fran InHealth Technologies. TELEFON: Avgiftsfritt
(800)477-5969 eller (805)684-9337. FAX: Avgiftsfritt (888)371-1530 eller (805)684-8594. E-POST:
order@inhealth.com BESTALL ONLINE: www.inhealth.com Post: InHealth Technologies,

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

Kontakta var kundtjanst for en hanvisning till dterforséljare.
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Bruksanvisning for Blom-Singer® set fér insufflationstest

PRODUKTKLAGOMAL/EU ALLVARLIGA TILLBUD

Om du &r missndjd med enheten eller har fradgor ber vi dig kontakta

productcomplai inhealth.com

Telefon: +1 800 477 5969

Fax:+1888 371 1530

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

BLOM-SINGER" UFLEME TESTi SETi

URUN TANIMI

Ufleme Testi Seti (diyagram 1) trakeostoma adaptdriine (diyagram 1B) takilan 14 Fr. silikon
kateterden (diyagram 1A) olusan tek kullanimlik bir sistemdir. Kateter 50 cm uzunlugundadir ve

25 cm uzunluk isaretleyici (diyagram 1C) baskisi bulunur. Blom-Singer trakeostoma valf muhafazasi
(diyagram 1D) ve yapiskanl bant diskleri (diyagram 1E) hastanin trakeostomasini evreleyen deriye
trakeostoma adaptoriinii takmak icin saglanmaktadir. Bu tirlin yalnizca tek bir hastada kullanima
yoneliktir. Enfeksiyona yol agabileceginden hastalar arasinda kullanima yénelik degildir. Ufleme
Testi Seti Steril olmayan sekilde tedarik edilir; cihaz hasar gorebileceginden sterilize etmeyin. Her
bir pakette bir Blom-Singer Trakeostoma Valf Muhafazasi, Blom-Singer Yapiskanli Bant Diskleri ve
trakeostoma adaptoru takil bir silikon kateter bulunur.

ENDIKASYONLAR (Cihazin veya prosediiriin recete edilme nedenleri)
Blom-Singer Ufleme Testi Seti, larenjektomi gegirmis hastanin trakedzofajeal ses ¢ikarma becerisini
subjektif olarak tahmin etmesi igin klinisyene yardimci olmak tizere tasarlanmustir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Ufleme Testi Seti yalnizca kullanimi konusunda uygun egitimi almis klinisyenler tarafindan
kullanilmalidir. Cihazda yirtik, catlak veya yapisal hasar varsa kullanimi durdurun. Kontamine

olmus cihazlari kullanmayin. Kateterin farinkste dolanmamasina dikkat edilmelidir; aksi halde asiri
miktarda dksiirme, 6glirme ve/veya irritasyon meydana gelebilir. Faringeal konstriktor kaslarda hava
akisina karsi 5nemli bir spazm oldugundan stiphelenilmesi halinde asir diizeyde gastrik distansiyon
veya solunum gui¢ligii olusmamasi igin degerlendirme islemi kisa tutulmalhidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Enfeksiyon olusmamasi veya kontaminantlarin hastanin viicuduna girmemesi igin Ufleme Testi
Seti ve kullanicinin elleri temiz ve kuru olmalidir. Kateteri yerlestirme ve tifleme testi proseduri
icin yetkili klinisyenin eldiven, g6z koruyucu ve solunum igin yliz maskesi kullanmasi 6nerilir.
Trakeostomaya yerlestirilen cihazlan gikarma ve takma islemleri, sadece dogrudan stomaya
yoneltilen parlak 1sik altinda yapiimalidir. Birlikte sunulan Blom-Singer trakeostoma muhafazasi
once hastanin trakeostomasini cevreleyen deriye takilmalidir. Asagidaki prosediir talimatlari

Dr. Eric D. Blom tarafindan saglanmustir. Liitfen bu kullanim kilavuzunun éniindeki diyagramlara
bakin. Trakeostoma Valf Muhafazasi temiz ve kuru deriye uygulanmalidir. Gerektigi sekilde koruyucu
deri bariyeri uygulayin (ayrica saglanir). Daha gligli bir sekilde sizdirmazlik saglanmasi gerekiyorsa
muhafazay takmadan 6nce deriye ince bir katman halinde tibbi dereceli sivi silikon yapistirici
uygulayin (ayrica saglanir). Hazirlanan muhafazayi takmadan 6nce silikon yapistiricinin tamamen
kurumasini bekleyin.

Blom-Singer Trakeostoma Valf Muhafazasi + Yapiskanl Bant Disk Diizenegi
1. Diskin yalnizca bir yiiziindeki koruyucu kagidi soyun (diyagram 2).
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Blom-Singer" Ufleme Testi Seti Kullanim Talimatlari

2. Trakeostoma Valf Muhafazasini yapiskanli diskin Usttine yerlestirin.

3. Trakeostoma Valf Muhafazasini yapiskanli diskin diizeyine bastirarak duzlestirin; yapiskanl disk ile
tamamen temas etmesini saglamak i¢in tim muhafazaya sikica bastirin (diyagram 3).

4. Diskin diger yuiztindeki koruyucu kagidi gikararak ikinci yapiskan yiizeyi agiga cikarin

(diyagram 4).

Hazirlanan Muhafazanin Deriye Takilmasi

1. Hazirlanan muhafazayi trakeostomanin Gzerinden konumlandirin.

2. Deri ile muhafaza arasinda hava bosluklari olusmamast icin hazirlanan muhafazayi deriye bastirin.
3. Maksimum diizeyde yapiskan temasi elde etmek icin, hazirlanan muhafazayi sikica tim
muhafazanin etrafindaki deriye bastirin (diyagram 5).

Kateter Yerlesimi

i durumlarda topikal anestetik kullanilabilir. Yerlestirme islemini kolaylastirmak icin
tibbi dereceli, suda ¢6zuinebilir lubrikant uygulayin. Kateteri bir burun deligine sokun ve 25 cm
uzunluk isaretleyici burun deligine ulasip ug kismi tist servikal 6zofagusun igcinde konumlanana

dek (diyagram 6A) ilerletmeye devam edin. Trakeostoma adaptériinii (diyagram 6B) trakeostoma
valf muhafazasina (diyagram 6C) yerlestirin. Test proseddiri sirasinda hareketi 6nlemek igin kateteri
deriye bantlayin (diyagram 6D).

Hastanin Hazirlanmasi

Degerlendirme prosediiriinden 6nce, hastaya bir aynanin 6ntinde nefes verirken sesli konusmayi
denemek i¢in trakeostoma adaptoriini bir parmakla nasil tikayacagini gostermek faydali olabilir.
Hasta bu islemi rahat bir sekilde gerceklestirene dek alistirmaya devam edin.

Degerlendirme Prosediiri

Hastaya nefes almasini, ardindan ses ¢ikarmaya calisirken nefes verilen havayi 6zofagusa
yo6nlendirmek icin adaptordeki agikligi tikamasini belirtin (diyagram 6D).

Onerilen Test Stimilasyonu

Tek nefes vermede surekli ses cikarmak tizere en az bes (5) ayri deneme; 1'den 15%e kadar kesintisiz
bir sekilde saymak icin en az bes (5) deneme.

Ufleme Testinin Yorumlanmasi

Positif Sonug

Pozitif tifleme testi sonucu, sekiz (8) saniye veya daha uzun streyle kesinti olmaksizin strekli ses
¢ikarma ve 1'den 15'e kadar akici bir sekilde sayma becerisi ile karakterizedir. Pozitif tifleme testi
sonucu elde edilirse hasta ses protezi yerlestirilerek ses restorasyonu saglanmasi igin uygun bir aday
olabilir.

Negatif Sonug

Hig ses ¢cikaramama ile 3 ila 4 kisa hece gikarma arasindaki durumlar negatif Gfleme testi sonucu
olarak degerlendirilir. Faringeal konstriktor spazmi tipik olarak kisa stireli ses ¢ikarma, hava akigina
direng ve gastrik dolum ile karakterizedir. Ufleme testi sonucu negatifse hastalarin bir ses protezi ile
basarili ses restorasyonu saglama konusunda uygun adaylar olarak degerlendirilebilmeleri icin ilave
degerlendirmeye ya da miidahaleye tabi tutulmasi gerekebilir.

OZEL SAKLAMA VE/VEYA TUTMA KOSULLARI

Bu cihaza iliskin herhangi bir 6zel saklama ve/veya tutma kosulu bulunmamaktadir.

78 1 37731-01G
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ATMA TALIMATLARI
Bu cihaz biyo¢oztnur degildir ve kullanildiginda kontamine olabilir. Cihazi yerel yonergelere gére
dikkatli bir sekilde atin.

SiPARIS BILGILERI

Blom-Singer {irtinleri dogrudan InHealth Technologies'den siparis edilebilir. TELEFON: Ucretsiz
(800)477-5969 veya (805)684-9337. FAKS: Ucretsiz (888) 371-1530 veya (805) 684-8594. E-POSTA:
order@inhealth.com CEVRIMICI SIPARIS: www.inhealth.com POSTA: InHealth Technologies,

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

DistribUtorlerin listesi icin lutfen misteri hizmetleri departmanimiz ile iletisime gegin.

URUN SIKAYETLERI/AB CiDDi OLAYLAR

Bu cihazdan memnun kalmazsamz veya herhangi bir sorunuz olursa litfen

productcompl. health.com adresi ile iletisime gegin.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Cihazla iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar yukarida belirtildigi gibi

Freudenberg Medical, LLC'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB Uyesi Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.
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Blom-Singer’ Insufflation Test Set Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY

FFSLER/CSDMAEEE / Fjalorthi i simboleve / 555l 14 / Peynnk Ha cumsonute /
Pojmovnih simbola / Rejstiik symbolli / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / TAwoodapt cupBoiwv /
n™mon |I7'n / Jelmagyarazat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7|Z X / Simbolu
glosarijs / Simboliy zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossério de simbolos /
Glosar de simboluri / noccapuit cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov / Glosario de
simbolos / Symbolordlista / Sembol Sézltgu

SYMBOL

TS /585 / Simboli / 3«11 / Cumson / Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Siimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / 6pBoAo / Takn / Szimbélum /'mo / Simbolo / 7|= / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TSHE N /BB DEMK / Kuptimi i simbolit / 5l 32« / 3HaueHne Ha cumBona / Znacenje
simbola / Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli
tahendus / Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpagcia tou
oupBolou / '7non nivnwn / Szimbolum jelentése / Merking takns / Significato del simbolo /
7|=2| 2|0] / Simbola nozime / Simbolio reikimé / Betydning av symbol / Znaczenie symbolu /
Significado do simbolo / Semnificatia simbolului / 3HaueHne cumBona / Znacenje simbola /
Vyznam symbolu / Significado del simbolo / Betydelse av symbol /

Semboliin Anlami

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

Medical device / B=f7 284 / EESRI&% 2R / Pajisje mjekésore / b s / MeanumHcko
n3penvie / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostiedek / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakintalaite / Dispositif médical / Medizinprodukt /
latpotexvoloyikd Tipoiov / 'RioN |nin / Orvostechnikai eszkdz / Laekningataeki /

Dispositivo medico / 2| & 7|7| / Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk
enhet / Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeanuuHckoe
n3penve / Medicinski uredaj / Zdravotnicka pomdcka / Dispositivo médico /
Medicinsk enhet / Tibbi cihaz
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

(USA)

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician / EE
EEBFAEMEARMINRELEHESURERHEE /28 [ B CRE) &IC
£33, COEBORFIIEMCLZDD. FIFZOEMDIERICEZHD
IZBRTE L TULVE 9§/ Kujdes: Sipas ligjit federal (SHBA), kjo pajisje mund té shitet
vetém nga mjeku ose me urdhér té tij / (S e Baniall LY gl il ol sy cass
adls e cly S qanla e 53 V) leall 138 o / BHUMaHVe: DeAepantoTo 3aKoHOAATeNCTBO
(Ha CALL) orpaHuyaBa npopax6aTa Ha ToBa U3feNvie fja Ce M3BbPLLBA CaMO OT UMK MO
3anABKa Ha nekap / Oprez: savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja
samo na lijecnike ili po nalogu lije¢nika / Upozornéni: Podle federélniho zékona (USA)
smi byt toto zafizeni prodavéno pouze lékafem nebo na lékarsky predpis / Forsigtig:
Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun szelges af eller efter
ordinering af en laege / Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts worden aangeschaft /
Ettevaatust: foderaalseaduse kohaselt voivad seda seadet miitia arstid voi nende
tellimusel / Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa tdman laitteen myytavéksi
ainoastaan laakarin toimesta tai laakarin maarayksella / Attention : selon la loi
fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance / Achtung: In den USA darf dieses Produkt laut Gesetz nur durch einen
Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden / Mpoooxr: H opoomovSiakn
vopoBeoia Twv H.M.A. emMTpENEel TNV TWANGN TNG GUOKEUNG AUTAG HOVOV amd 1aTpd i
KATOTY OUVTAYOYPAQNnoNG armé 1ated / NN AWK (2NIR) *'72Ton pinn nintaT
Ta72 X9 NKINA IX TA72 KON "T-7V AT [Pnin 7w / Figyelem: az Amerikai Egyesiilt
Allamok szdvetségi torvényei értelmében az eszkéz csak orvos éltal vagy annak
rendelvényére értékesithetd / Varid: Alrikislog (Bandarikin) takmarka sélu pessa
bunadar vid leekna eda samkvaemt fyrirmaelum lzeknis / Attenzione: la legge
federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente dlspositivo ai medici o su
prescrizione medlca /F9|: 0|2 A2 0] 7|7| 8 oAt oSt ALE = QAL
KIA[SOf|l A 2 ZHOHSE S H| °F°}I'_ QE I-I C}/ Uzmanibu! Saskana ar federalajlem
(ASV) tiesibu aktiem 3o ierici drikst pardot tikai arsts vai ar arsta nOrIkOijU /
Démesio. Pagal Federalinj (JAV) jstatyma 3 jtaisa galima parduoti tik gydytojui arba
jo nurodymu / Forsiktig: | henhold til faderal lovgivning (USA) skal dette utstyret
kun selges av eller etter ordre fra lege / Przestroga: prawo federalne (USA) ogranicza
obrét tym wyrobem do sprzedazy lekarzom lub na ich zaméwienie / Cuidado: a lei
federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo sob prescricdo médica /
Atentie: In conformitate cu legislatia federala (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv
nu poate fi efectuata decat de catre sau la recomandarea unui medic /
Mpepynpexpaenue. DenepanbHoe 3akoHoaaTenbcTso (CLUA) paspeluaeT npoaaxy
3TOro YCTPOIACTBa TOMbKO BPayam unu No npeanuncaHuio spava / Oprez: Savezni
(SAD) zakon ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po nalogu lekara /
Upozornenie: Federalny zékon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekéra
alebo na jeho predpis / Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. restringen la
venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion médica / Var forsiktig:
Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast séljas av lakare eller pa ldkares
ordination / Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu cihazi yalnizca hekim tarafindan veya
hekim talimatiyla satilacak sekilde kisitlar
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Blom-Singer’ Insufflation Test Set Instructions for Use

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

To indicate the number of pieces in the package / TR EERHIEER / /Xy 7 —
RDOEBERDE % RF / Tregon numrin e copéve qé ndodhen brenda kutisé /
Caalaill 550 B akaill 2e ) 3,05/ Moka3ssa 6posA M3aenua B onakoskata / Za
oznacavanje broja komada u pakiranju / Oznaceni poctu kust v baleni / Angiver
antal dele i pakken / Om het aantal stuks in de verpakking aan te geven / Naitab
pakendis olevate osade hulka / lImaisee paketissa olevan kappaleméaaran / Indique
le nombre de pieces présentes dans I'emballage / Zeigt die Anzahl der Teile in der
Verpackung an / YmodeikvUel Tov apiBuéd Tepayiwv Tng ouokevaciag / 190n |iIx?
nTIRa NNt / A csomagban talalhat6 elemek darabszamanak feltiintetése /

Til ad tilgreina fjélda hluta i pakkanum / Indica il numero di pezzi contenuti nella
confezione / EEE|0] U= FX|Q| £+E LIEFHL|CH/ Norada gabalu skaitu
iepakojuma / Skirta nurodyti vienety skaiciy pakuotéje / Angir stykkantallet

i emballasjen / Oznacza liczbe elementéw w opakowaniu / Para indicar o nimero
de pegas no interior da embalagem / Pentru a indica numarul de unitéti dintr-un
ambalaj / Yka3sbiBaeT Ha KonnuyecTBoO enHUL, B ynakoBke / Za oznacavanje
brojakomada u pakovanju / Oznacuje pocet stcasti v baleni / Indica el nimero de

piezas en el envase / Anger antalet delar i forpackningen / Ambalaj icindeki parca
sayisini belirtir
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Blom-Singer” Insufflation Test Set Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
sympoL | STANDARD | 77 e g per MEANING OF SYMBOL
. No.
EN ISO 15223- | Manufacturer; | Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
C € 5332/3/75525 Annex Xll, [ 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 5.1.6 so that the medical device can be identified
- ENISO 15223- | Batch code; | Indicates the manufacturer’s batch code so that
1:2016 515 the batch or lot can be identified
ENISO 15223- | Use-by date; [Indicates the date after which the medical
1:2016 514 device is not to be used
Indicates the need for the user to consult the
_ instructions for use for important cautionary
A EN |15201156223 Caution; 5.4.4 | information such as warnings and precautions
- that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
~ I?o not use 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
EN SO 15223- insct‘r):cst‘:tlntns Indicates the need for the user to consult the
1:2016 instructions for use
for use; 5.4.3
1SO 7000:2019 Paclkagmg To indicate the number of pieces in the
unit; 2794 | package
.| Indicates a medical device that is intended for
® EN I]Sgo115622} Do not re-use; one use, or for use on a single patient during a

single procedure
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