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ENGLISH

BLOM-SINGER®
INDWELLING VALVED INSERT AND PLUG INSERT

Introduction

Please refer to the diagrams located at the back of this instruction
manual. A glossary of terms appears at the end of this chapter.

The Blom-Singer Indwelling Valved Insert and Plug Insert are
optional accessory devices that are used in conjunction with
a Blom-Singer Indwelling voice prosthesis. These Indwelling
accessory devices are designed for temporary use only to
temporarily stop leakage of the voice prosthesis until medical
attention can be obtained.

These Indwelling accessory devices should only be used by
individuals who have received proper training in the effective
management and care of Blom-Singer voice prostheses.
Management includes, but is not limited to, handling of the
device, dislodgement of the device, and cleaning of the device.

Your doctor will discuss with you the risks and benefits of using
this device. The information in this manual is not intended to
be used in place of consultation or instructions of a medical
professional.

After placement of this Indwelling accessory device, contact
your physician/clinician as soon as possible to have the voice
prosthesis performance evaluated.

These products are intended for single patient use only.
Not for use between patients. See Warnings, Precautions and
Complications.

INDICATIONS

The Blom-Singer Plug Insert may be used on a temporary basis
in conjunction with a Blom-Singer Indwelling voice prosthesis
to prevent esophageal leakage of fluids through the voice
prosthesis into the trachea during swallowing.

The Blom-Singer Indwelling Valved Insert Accessory Device
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Blom-Singere Indwelling Valvea/Plug Insert

may be used in conjunction with the Blom-Singer Indwelling
voice prosthesis to prevent leakage of fluids through the voice
prosthesis into the trachea during swallowing and to maintain
voice restoration on a temporary basis.

CONTRAINDICATIONS
The Plug Insert is a medical product and should be used only by
individuals with experience and training in its use and care.

The Plug Insert is not intended to permanently replace a properly
functioning voice prosthesis. It is not intended to be placed
directly in a surgically created fistula between the esophagus
and trachea. It is not intended to be used in combination with
any other voice prosthesis or device other than the Blom-Singer
ADVANTAGE or CLASSIC Indwelling voice prostheses.

The Blom-Singer Indwelling Valved Insert accessory device is a
medical product and should be used only by individuals with
experience and training in its use and care.

The Blom-Singer Indwelling Valved Insert accessory device is
intended to be temporarily used only as an optional accessory
device with the Blom-Singer Indwelling Voice Prosthesis. It is
not intended to be placed in a surgically created fistula between
the esophagus and trachea. It is not intended to be used in
combination with any other voice prosthesis or device.

The Indwelling Valved Insert accessory device is not intended for
use with the Indwelling voice prosthesis size 6mm due to device
size constraints. The Indwelling Valved Insert will not fit properly
into the Indwelling size 6mm.

Use of the Blom-Singer Adjustable Tracheostoma Valve (ATSV) is
contraindicated (must not be used) when the Indwelling Valved
Insert is placed within the Indwelling voice prosthesis. Use of the
ATSV may result in accidental displacement of the Indwelling
Valved Insert or Indwelling voice prosthesis which could result
in aspiration (inhaling) of the valved insert or voice prosthesis.

HOW SUPPLIED

The Blom-Singer Indwelling Valved Insert and Plug Insert are
supplied separately as accessory devices for use with a Blom-
Singer Indwelling voice prosthesis. An inserter tool is included
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with each device. An indwelling insert holder is included with the
Indwelling Valved Insert.

PRODUCT DESCRIPTION

The Blom-Singer Indwelling Valved Insert and Plug Insert are
made of silicone, a biocompatible material used in many medical
products. They are available in two models as shown in the chart
below.

Size
Use with
o 16 20  Allows Blom-Singer

Description Fr.  Fr.  Voicing Prosthesis
Indwelling Valved . . 20 Fr. CLASSIC
Insert 7mm-25mm
Plug Insert . . CLASSIC,

ADVANTAGE

4-25mm

Indwelling Valved Insert

The Indwelling Valved Insert (diagram 1) is designed to prevent
esophageal leakage through the voice prosthesis and to enable
voice production until such time that the voice prosthesis and
TEP is evaluated by a clinician. The Indwelling Valved Insert
consists of a body that holds the valve assembly (diagram 1a), a
neck strap with safety hole (diagram 1b), and an indwelling insert
holder (diagram 1c). The Indwelling Valved Insert may be inserted
by the user.

The Indwelling Valved Insert must not be used in conjunction
with the Blom-Singer Adjustable Tracheostoma Valve (ATSV).

Plug Insert

The Plug Insert (diagram 2) is designed to prevent esophageal
leakage through the voice prosthesis until such time that the
voice prosthesis and TEP is evaluated by a clinician; it does not
allow voicing. The Plug Insert consists of a plug tip (diagram 2a)
and neck strap with safety hole-(diagram 2b). The Plug Insert may
be inserted by the user.
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Blom-Singere Indwelling Valvea/Plug Insert

The Plug Insert must not be used in conjunction with the Blom-
Singer Adjustable Tracheostoma Valve (ATSV).

WARNINGS AND PRECAUTIONS

InHealth relies on the qualified, trained medical professional to
instruct patients on the use and care of this device and to provide
patients with the Blom-Singer instructions for use supplied with
the product.

Should the device show signs of malfunction, contact your
physician/clinician as soon as possible to have the device
performance evaluated.

If there are tears, cracks, or structural damage to the device,
discontinue use.

Changes in your anatomy or medical status may lead to improper
fitting and/or function of the device. It is recommended that your
voice prosthesis and TEP be evaluated by your clinician at regular
intervals.

These Indwelling accessory devices are designed for temporary
use only and are not intended to replace the Indwelling voice
prosthesis. After placement of the device, contact your physician/
clinician as soon as possible.

Do not detach or in any way modify the neck strap on the
Indwelling Valved Insert or Plug Insert.

Do not use solvents or petroleum-based products for cleaning or
lubricating the device. These materials may damage silicone or
cause the device to not work properly.

Never insert any cleaning device while the Indwelling Valved
Insert or Plug Insert is in position in the neck. Always clean the
device after it has been removed.

Never use facial or toilet tissue to dry this Indwelling accessory
device as particles of lint or fabric may be deposited onto the
device that can be inhaled into the airway upon reinsertion.

The Blom-Singer Adjustable Tracheostoma Valve (ATSV) must
not be used when the Indwelling Valved Insert or Plug Insert is
placed within the voice prosthesis. Use of the ATSV in conjunction
with these Indwelling accessory devices may result in accidental
displacement of the device or voice prosthesis, which could result
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in inhalation of the device or voice prosthesis.

Never force the Indwelling Valved Insert or Plug Insert into the
voice prosthesis. If the device does not insert easily on the first
attempt, do not continue to try to insert it. Should you experience
repeated difficulty in managing the Indwelling Valved Insert or
Plug Insert, contact your physician/clinician as soon as possible.

The Plug Insert will not fully insert into a 4 mm size voice
prosthesis due to the shorter length of the voice prosthesis shaft.
A small portion of the Plug will extend from the entrance of the
voice prosthesis. It is very important to not insert the Plug beyond
this point of palpable resistance. Doing so could result in pushing
the voice prosthesis into the esophagus.

Voice Prosthesis Dislodgement

Care should be exercised when inserting or removing the
Indwelling Valved Insert, Plug Insert, or inserter tool to avoid
accidental displacement of the voice prosthesis which could
result in aspiration (inhalation) of the prosthesis. In the unlikely
event that this should occur, you should attempt to cough the
voice prosthesis out of the windpipe. Immediately seek medical
attention if unsuccessful.

The neck strap should not, under any circumstances, be cut or
removed from the Indwelling Valved Insert or Plug Insert. The
neck strap is intended to help prevent accidental aspiration
(inhaling) of the device should the device become dislodged.

If the voice prosthesis is accidentally dislodged from the TE
puncture, immediately place a Blom-Singer Puncture Dilator,
or a suitable device as recommended by your doctor, of the
appropriate diameter, in the puncture to keep it from closing
and leaking fluids. Contact your doctor immediately. The voice
prosthesis should be reinserted within 24 hours.

Never insert foreign objects into the voice prosthesis. Inserting
objects other than the supplied device may cause dislodgment
of the voice prosthesis or its components and may cause these
objects to be swallowed or inhaled.

Never insert any cleaning device while the Indwelling Valved

Insert or Plug Insert is in position in the neck. Always clean the
device after it has been removed.

8| 37582-01E



Blom-Singere Indwelling Valvea/Plug Insert

Voice Prosthesis Removal

Never attempt to remove the Indwelling voice prosthesis by
yourself or allow anyone other than a qualified, trained medical
professional to remove the voice prosthesis.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician or a licensed speech pathologist.
COMPLICATIONS

Although rare, the following complications have been identified

to occur with silicone prostheses of the Blom-Singer type. They
include:

stoma contamination or bacterial infection, which may require
removal of the prosthesis and/or appropriate antibiotics;
accidental inhalation of the voice prosthesis into the airway,
which may require removal by a physician;

inhalation of liquids through the prosthesis into the airway,
which may cause the patient to cough;

occasional movement out of position by the voice prosthesis,
requiring replacement after enlargement of the TE puncture and
additional supervision of the stoma care regimen;

puncture enlargement resulting in leakage of fluids around the
prosthesis;

inflammatory reaction around the puncture site and formation of
scar tissue;

dislodgment of the voice prosthesis and subsequent closure of
the TE puncture;

chronic and persistent leakage around the voice prosthesis,
requiring surgical revision or closure of the puncture;

difficulty speaking or swallowing;

tearing or other damage to the voice prosthesis from improper
use;

yeast deposits causing leakage through the prosthesis or inability
of the valve to function properly;

accidental swallowing of the prosthesis into the esophagus and/
or gastrointestinal (Gl) tract.
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INSTRUCTIONS FOR USE

Your clinician will instruct you on the routine use and care of this
Blom-Singer device.

Changes in your anatomy or medical status may lead to improper
fitting and/or function of the device. It is recommended that your
voice prosthesis and TEP be evaluated by your clinician at regular
intervals.

If there are tears, cracks, or structural damage to the device,
discontinue use.

The Indwelling accessory device and user’s hands should always
be thoroughly clean to prevent contaminants from entering into
the tracheostoma, puncture, or esophagus.

Warning: Care should be exercised when inserting or removing
the Indwelling Valved Insert, Plug Insert, or inserter tool to avoid
accidental displacement of the voice prosthesis which could
result in aspiration (inhalation) of the prosthesis. In the unlikely
event that this should occur, you should attempt to cough the
voice prosthesis out of the windpipe. Immediately seek medical
attention if unsuccessful.

The following procedural instructions are provided by Eric D. Blom,
Ph.D. Please refer to the diagrams located at the back of this
instruction manual.

Insertion of the Indwelling Valved Insert / Plug Insert

Note: Indwelling Valved Insert: Prior to use of the Indwelling
Valved Insert, check the valve mechanism to be sure it is intact
and working properly. The valve should close flat inside the
device.

Insert the Indwelling Valved/Plug Insert only while using a close-
up mirror and a bright light focused directly into the stoma. Be
certain that your hands are clean.

1. Place the tip of the inserter tool into the open end of the
Indwelling Valved/Plug Insert (diagram 3). (Avoid squeezing or
damaging the valve in the tip of the Indwelling Valved Insert.)
Handle the device by the base of the strap to avoid touching the
portion that inserts into the voice prosthesis.

10| 37582-01E



Blom-Singere Indwelling Valvea/Plug Insert

2. Attach the safety hole in the neck strap on the Indwelling
Valved/Plug Insert securely over the safety peg on the inserter
tool as shown in diagram 4. This should prevent inadvertent
dislodgment of the Indwelling Valved/Plug Insert off the inserter
tool during insertion into the voice prosthesis. (Indwelling Valved
Insert: Place the indwelling insert holder with attached Indwelling
Valved Insert around the neck.)

3. Hold the end of the inserter tool as shown in diagrams 5A and
5B, and align the top of the Indwelling Valved/Plug Insert partially
inside the voice prosthesis with the neck strap oriented upwards,
diagrams 6A and 6B.

4. Carefully and gently insert the Indwelling Valved/Plug Insert
until it is fully inserted and positioned flush with the voice
prosthesis (diagram 7).

Never force the Indwelling Valved Insert or Plug Insert into the
voice prosthesis. Caution: If the device does not insert easily
on the first attempt, do not continue to try to insert it. Should
you experience repeated difficulty in managing the Indwelling
Valved Insert or Plug Insert, contact your physician/clinician as
soon as possible.

Caution: Plug Insert: The Plug Insert will not fully insert into a
4mm size voice prosthesis due to the shorter length of the voice
prosthesis shaft. A small portion of the Plug will extend from the
entrance of the voice prosthesis as shown in diagram 8. It is very
important to not insert the Plug beyond this point of noticeable
resistance. Doing so could result in pushing the voice prosthesis
into the esophagus. See Warning in step 6 below.

5. After confirming the Indwelling Valved/Plug Insert is securely
in place and fully inserted, the inserter tool should be carefully
removed.

6. Hold the inserter tool and the neck strap together firmly in
one hand. Carefully lift the neck strap off the safety peg on the
inserter tool. Hold the neck strap against your neck while slowly
and gently withdrawing the inserter tool with a twisting motion
(diagram 9).

Warning: Caution should be exercised when removing the
inserter tool to avoid accidental displacement of the Indwelling
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Valved, Plug Insert or voice prosthesis which could result in
aspiration (inhaling) of the device or voice prosthesis. Should
aspiration occur, attempt to cough the device and/or voice
prosthesis out of the windpipe. Seek medical attention
immediately if unsuccessful.

7. Apply a strip of hypo-allergenic, medical adhesive tape over
the neck strap to prevent strap movement as shown in diagram
10. Warning: Do not detach or in any way modify the neck strap
on the Indwelling Valved/Plug Insert. The neck strap should
not, under any circumstances, be cut or removed from the
Indwelling Valved/Plug Insert. The neck strap is intended to
help prevent accidental aspiration (inhaling) of the device should
the device become dislodged.

Removal of the Indwelling Valved Insert / Plug Insert
Removal of the Indwelling Valved/Plug Insert should only be
done while using a close-up mirror and a bright light focused
directly into the stoma so that the open end of the prosthesis is
clearly visible. Be certain that your hands are clean.

1. Stabilize the voice prosthesis by holding it carefully and firmly
with tweezers to avoid displacement (diagram 11).

2. Grasp the neck strap of the Indwelling Valved/Plug Insert and
gently pull it out from the voice prosthesis.

Cleaning and Care Instructions
Your clinician will instruct you on the routine use and care of this
Blom-Singer Indwelling accessory device.

The Indwelling accessory device and user’s hands should always
be thoroughly clean to prevent contaminants from entering into
the tracheostoma, puncture, or esophagus.

Always use gentle handling and pressure when cleaning the
Indwelling accessory device to avoid deterioration of the device
and damaging internal components which could cause leakage.

Do not insert foreign objects into the Indwelling voice prosthesis,
Indwelling Valved Insert, or Plug Insert.

Precaution: Never insert any cleaning device while the
Indwelling accessory device is in position in the neck. Always
clean the device after it has been removed.
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If there are tears, cracks, or structural damage to the device,
discontinue use.

Do not use solvents or petroleum-based products for cleaning or
lubricating the device. These materials may damage silicone or
cause the device to not work properly.

The Indwelling accessory device should be cleaned, rinsed
and air-dried after each use. Place the device in 3% hydrogen
peroxide after each use. Shake to remove any residual liquid.
Allow the Indwelling Insert to dry in a well-lit, aerated area. If
desired, these accessories can be washed in soap and water,
rinsed and air-dried.

Never use facial or toilet tissue to dry an Indwelling accessory
device as particles of lint or fabric may be deposited onto the
device that can be inhaled into the airway upon reinsertion.

Once the Indwelling accessory device has been cleaned and dried
completely, it should be stored in a clean, resealable plastic bag.
Always handle with clean hands and avoid touching portions of
the device that will enter the voice prosthesis.

Indwelling Valved Insert

Inspect the Indwelling Valved Insert routinely for structural
damage. Warning: When the valve fails to close completely a
few drops of fluid may pass back through the valve from the
esophagus to the trachea, which may cause coughing. The valve
closure can be verified by looking at it with a mirror, while it is still
positioned in the puncture, to see if fluids leak through it during
swallowing.

If it is determined that the user has a Candida condition,
routine cleaning of the Indwelling Valved Insert will retard the
development of yeast deposits. After removing the Indwelling
Valved Insert, and after following the cleaning instructions above,
place the Indwelling Valved Insert in a small container of fresh
3% hydrogen peroxide overnight. After soaking, the Indwelling
Valved Insert should be thoroughly rinsed again with tap water,
dried completely, and then placed in a clean, resealable plastic
bag until its next use. Note: Soaking in hydrogen peroxide will
not remove yeast that is already present on the device. It is a
recommended cleaning measure only. If yeast is present on the
device and causing it to leak, the Indwelling Valved Insert should
be replaced.
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Please refer to the instructions for use supplied with the
Indwelling voice prosthesis for complete instructions on proper
care and maintenance of the voice prosthesis.

SPECIAL ORDER PRODUCTS

If this instruction manual accompanies a Special Order Product,
there may be differences in the physical characteristics between
the product and the product descriptions described in this
instruction manual. These differences will not affect the safety
or desired beneficial effect of the special order product. Special
Order products are nonreturnable.

ORDERING INFORMATION

USA

Blom-Singer products may be ordered directly from InHealth
Technologies. TELEPHONE: Toll-Free (800)477-5969 or (805)684-
9337, Monday-Friday, 9:30am-7:00pm, Eastern Standard Time.
FAX: Toll-Free (888)371-1530 or (805)684-8594. EMAIL: order@
inhealth.com ORDER ON-LINE: 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.

Consumer Affairs

If you have any questions or dissatisfaction with a product please
contact our customer service department via telephone, fax,
post, or Email: productcomplaints@inhealth.com

RETURNED GOODS POLICY

All returned merchandise must have a Return Merchandise
Authorization number (RMA), and must be unopened and
undamaged. RMA numbers are obtained from InHealth Customer
Service. Returns without an RMA will not be accepted. Products
must be returned in unopened packages, with manufacturer’s
tamper evident seals intact to be accepted for replacement or
credit. Products will not be accepted for replacement or credit if
they have been in possession of the customer for more than 14
days. Special order products are nonreturnable. There is a 20%
restocking fee on all returned merchandise.
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LIMITED WARRANTY, LIMITED REMEDY AND
LIMITATION OF LIABILITY

InHealth Technologies, a Division of Helix Medical, LLC, warrants
that the Product will be free from defects in workmanship
and materials on the date of purchase. THE FOREGOING
WARRANTY IS EXCLUSIVE AND IN LIEU OF ALL OTHER
WARRANTIES OR REPRESENTATIONS, EXPRESS OR IMPLIED,
ARISING BY LAW OR CUSTOM, INCLUDING IMPLIED WARRANTIES
OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE, SAID IMPLIED WARRANTIES BEING HEREBY EXPRESSLY
DISCLAIMED. Purchaser’s sole and exclusive remedy for a valid
warranty claim is replacement of the Product. This remedy does
not include the cost of installation, removal, dismantling, delivery
or reinstallation. InHealth shall have no liability to the extent
Products are or have been modified or subject to misuse, abuse
or improper storage, installation or maintenance or damaged
in transit. No returns will be accepted without prior approval
and authorization. INHEALTH SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY
SPECIAL, INCIDENTAL, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, PUNITIVE, OR
EXEMPLARY DAMAGES OF ANY KIND.

GLOSSARY

Airway

The air passage by which air reaches the lungs.

Candida albicans

A yeast fungus that is a commonly occurring condition that can
infect the mouth or the skin and may multiply and overgrow on
to the voice prosthesis.

Clinician

A health professional, such as a physician, licensed speech-
language pathologist, or nurse who is involved in clinical practice.
Contraindications

A reason that makes it inadvisable to prescribe a particular
procedure or treatment.

Esophagus
The muscular membranous tube for the passage of food from the
pharynx to the stomach; the “food pipe”
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Fistula; TE-fistula

An abnormal duct or passage that connects an abscess or cavity to the
body surface; a small opening between the trachea and the esophagus.
Indications

A reason to prescribe a drug or perform a procedure.

Occlusion (Occlude)

To block, such as the stoma with a finger, thumb, or ATSV in order
to produce tracheoesophageal voice.

Respiration

The act or process of inhaling and exhaling; breathing; moving air
into and out of the lungs. Also called ventilation.

Respiratory Tract (laryngectomee)

The air passage from the tracheostoma to the air sacs of the
lungs, including the trachea, and bronchi through which air
passes during breathing.

Tracheoesophageal puncture (TEP)

An opening made by a surgeon between the trachea and the
esophagus. The opening is made at the time of initial surgery or
later so that a voice prosthesis can be placed into this passage.

Trachea

The airway through which respiratory air passes to and from the
lungs (windpipe).

Tracheoesophageal (TE)

Pertaining to the trachea and esophagus.

Tracheostoma

An opening through the neck and into the trachea. It is through
this opening that the laryngectomee breathes.

Voice prosthesis

A one-way speech valve that is inserted into the TEP to allow
air to pass from the trachea through the prosthesis and into the
esophagus to produce sound.
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DEUTSCH

BLOM-SINGER® VERWEIL-VENTILEINSATZ
UND STOPFENEINSATZ

Einleitung

Bitte beachten Sie die Abbildungen im hinteren Teil dieser
Gebrauchsanweisung. Am Ende dieses Kapitels befindet sich ein
Glossar mit Begriffserlduterungen.

Der Blom-Singer Verweil-Ventileinsatz und Stopfeneinsatz sind
optionales Zubehor fiir die Blom-Singer Verweil-Stimmprothese.
Dieses Verweil-Zubehor ist nur fur den vorlibergehenden
Gebrauch und die voriibergehende Behebung von Leckagen der
Stimmprothese bestimmt, bis arztliche Hilfe erhaltlich ist.

Dieses Verweil-Zubehor darf ausschlieflich von Personen
verwendet werden, die in der ordnungsgeméfen Verwendung
und Pflege von Blom-Singer Stimmprothesen geschult wurden.
Der Gerategebrauch beinhaltet unter anderem die Handhabung,
Entfernung und Reinigung der Stimmprothese.

Ihr Arzt wird mit Ihnen Uber die Risiken und Vorteile der
Verwendung dieser Vorrichtung sprechen. Die Informationen
in dieser Gebrauchsanweisung sind nicht als Ersatz fir eine
Beratung oder Anleitung durch eine medizinische Fachkraft
vorgesehen.

Wenden Sie sich so bald wie moglich nach der Platzierung dieses
Verweil-Zubehorteils an |hren Arzt oder einen Kliniker, um die
Funktionsfahigkeit der Stimmprothese Gberpriifen zu lassen.

Diese Produkte sind nur fiir den Gebrauch durch einen
einzigen Patienten bestimmt. Sie diirfen nicht fiir
mehrere Patienten verwendet werden. Siehe Warnhinweise,
VorsichtsmaBnahmen und Komplikationen.

INDIKATIONEN

Der Blom-Singer Stopfeneinsatz dient zur vorlibergehenden
Verwendung in einer Blom-Singer Verweil-Stimmprothese zur
Verhinderung 6sophagealer Flissigkeitsleckagen durch die
Stimmprothese in die Luftrohre beim Schlucken.
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Der Blom-Singer Verweil-Ventileinsatz dient zur Verwendung
mit Blom-Singer Verweil-Stimmprothesen zur Verhinderung von
Flussigkeitsleckagen durch die Stimmprothese in die Luftrohre
beim Schlucken sowie zur voriibergehenden Erhaltung der
Stimmrehabilitation.

KONTRAINDIKATIONEN

Der Stopfeneinsatz ist ein Medizinprodukt, das nur von Personen
verwendet werden darf, die tiber die entsprechende Ausbildung
und Erfahrung in dessen Verwendung und Pflege verfligen.

Der Stopfeneinsatz ist nicht als permanenter Ersatz fur eine
ordnungsgemaf funktionierende Stimmprothese gedacht. Er ist
nicht zur direkten Platzierung in eine chirurgisch angelegte Fistel
zwischen Speise- und Luftrohre bestimmt. Er ist ausschlieBlich
zur Verwendung mit Blom-Singer ADVANTAGE oder CLASSIC
Verweil-Stimmprothesen vorgesehen.

Der Blom-Singer Verweil-Ventileinsatz ist ein medizinisches
Zubehorteil, das nur von Personen verwendet werden darf, die
Uber die entsprechende Ausbildung und Erfahrung in dessen
Verwendung und Pflege verfiigen.

Der Blom-Singer Verweil-Ventileinsatz ist ausschlieflich fir die
vorlibergehende Verwendung als optionales Zubehorteil mit
der Blom-Singer Verweil-Stimmprothese vorgesehen. Er ist
nicht zur direkten Platzierung in eine chirurgisch angelegte
Fistel zwischen Speise- und Luftrohre bestimmt. Er darf nicht
zusammen mit anderen Stimmprothesen oder Vorrichtungen
verwendet werden.

DerVerweil-Ventileinsatzist aufgrund von Gré3eneinschrankungen
nicht fir den Gebrauch mit der 6 mm grolen Verweil-
Stimmprothese geeignet. Der Verweil-Ventileinsatz passt nicht
ordnungsgemal in die 6 mm grofe Stimmprothese.

Das Blom-Singer anpassbare Tracheostomaventil (ATSV) ist
kontraindiziert (d. h. darf nicht verwendet werden), wenn der
Verweil-Ventileinsatz in der Verweil-Stimmprothese platziert
wurde. Die Verwendung des ATSV kann zum versehentlichen
Verrutschen des Verweil-Ventileinsatzes bzw. der Verweil-
Stimmprothese fuhren. Dabei besteht die Gefahr, dass der
Ventileinsatz oder die Stimmprothese aspiriert (eingeatmet) wird.
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ZUSTAND BEI LIEFERUNG

Der Blom-Singer Verweil-Ventileinsatz und Stopfeneinsatz sind
separat als optionales Zubehor fir die Blom-Singer Verweil-
Stimmprothese erhdltlich. Jede Vorrichtung wird mit einer
Einfihrhilfe geliefert. Ein Verweil-Einsatzhalter ist im Lieferumfang
des Verweil-Ventileinsatzes enthalten.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Blom-Singer Verweil-Ventileinsatz und Stopfeneinsatz
bestehen aus Silikon, einem biologisch vertrdglichen Material,
das bei vielen Medizinprodukten Verwendung findet. Sie sind in
zwei Ausfiihrungen verfligbar, wie in der Tabelle unten ersichtlich.

Verwendung
mit

. Erlaubt Blom-Singer
Beschreibung Stimmhaftigkeit  Prothese

Verweil-Ventileinsatz 20 Fr.
. . CLASSIC
7 -25mm

Stopfeneinsatz . . CLASSIC,
ADVANTAGE
4-25mm

Verweil-Ventileinsatz

Der Verweil-Ventileinsatz (Abbildung 1) dient zur Verhinderung
odsophagealer Flissigkeitsleckagen durch die Stimmprothese und
zur Stimmerzeugung, bis die Stimmprothese und TEP von einem
Kliniker untersucht werden konnen. Der Verweil-Ventileinsatz
besteht aus einem Gehause mit den Ventilteilen (Abbildung 1a),
einem Halsband mit Sicherheitséffnung (Abbildung 1b)
und einem Verweil-Einsatzhalter (Abbildung 1c). Der Verweil-
Ventileinsatz kann vom Benutzer eingefiihrt werden.

Der Verweil-Ventileinsatz darf nicht zusammen mit dem Blom-
Singer anpassbaren Tracheostomaventil (ATSV) verwendet werden.

Stopfeneinsatz
Der Stopfeneinsatz (Abbildung 2) dient zur Verhinderung
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osophagealer Flussigkeitsleckagen durch die Stimmprothese
bis die Stimmprothese und TEP von einem Kliniker untersucht
werden konnen. Er ermdglicht keine Stimmhaftigkeit. Der
Stopfeneinsatz besteht aus einer Stopfenspitze (Abbildung 2a)
und dem Halsband mit Sicherheitsoéffnung (Abbildung 2b). Der
Stopfeneinsatz kann vom Benutzer eingefiihrt werden.

Der Stopfeneinsatz darf nicht zusammen mit dem Blom-Singer
anpassbaren Tracheostomaventil (ATSV) verwendet werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

InHealth verldsst sich darauf, dass qualifizierte, ausgebildete
medizinische Fachkréfte die Patienten in Benutzung und Pflege
des Produkts unterweisen und den Patienten die mit dem
Produkt gelieferte Blom-Singer Gebrauchsanweisung tibergeben.

Sollte die Vorrichtung Anzeichen einer Fehlfunktion aufweisen,
wenden Sie sich so bald wie méglich an Ihren Arzt oder einen
Kliniker, um die Funktionsfahigkeit der Vorrichtung tberpriifen
zu lassen.

Wenn die Vorrichtung Risse, Spriinge oder strukturelle Schaden
aufweist, darf sie nicht mehr verwendet werden.

Verdnderungen lhrer Anatomie oder Ihres Gesundheitszustands
kénnen den Sitz bzw. die Funktion der Vorrichtung
beeintrachtigen. Es wird empfohlen, die Stimmprothese und TEP
regelméafBig von einem Kliniker Gberprifen zu lassen.

Die Verweil-Zubehorteile sind nur fir den vorlibergehenden
Gebrauch bestimmt und diirfen nicht als Ersatz fiir eine Verweil-
Stimmprothese verwendet werden. Wenden Sie sich so bald
wie moglich nach der Platzierung der Vorrichtung an lhren Arzt
oder Kliniker.

Das Halsband des Verweil-Ventileinsatzes bzw. Stopfeneinsatzes
darf auf keinen Fall abgenommen oder verandert werden.

Verwenden Sie als Gleitmittel oder zum Reinigen der Vorrichtung
keine Losungsmittel oder Produkte auf Erddlbasis. Diese
Substanzen kénnen Silikon schadigen oder die Funktionsfahigkeit
der Vorrichtung beeintrachtigen.

Fihren Sie niemals ein Reinigungsgerdt in den Verweil-
Ventileinsatz oder den Stopfeneinsatz ein, wahrend dieser sich
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im Hals befindet. Reinigen Sie die Vorrichtung jedes Mal, wenn
sie herausgenommen wurde.

Verwenden Sie zum Trocknen des Verweil-Zubehérs niemals
Taschentlicher oder Toilettenpapier, da sich kleine Fussel-
oder Stoffpartikel auf der Vorrichtung absetzen und beim
Wiedereinfihren in die Luftrohre eingeatmet werden kénnen.

Das Blom-Singer anpassbare Tracheostomaventil (ATSV) darf
nicht verwendet werden, wenn der Verweil-Ventileinsatz oder
Stopfeneinsatz in der Verweil-Stimmprothese platziert wurde. Die
Verwendung des ATSV mit diesen Verweil-Zubehorteilen kann
zum versehentlichen Verrutschen des Verweil-Zubehors bzw.
der Stimmprothese fiihren. Dabei besteht die Gefahr, dass die
Vorrichtung oder die Stimmprothese aspiriert (eingeatmet) wird.

Fihren Sie den Verweil-Ventileinsatz bzw. Stopfeneinsatz auf
keinen Fall gewaltsam in die Stimmprothese ein. Wenn sich
die Vorrichtung nicht gleich beim ersten Versuch mihelos
einfiihren lasst, versuchen Sie es nicht erneut. Falls Sie wiederholt
Probleme mit der Handhabung des Verweil-Ventileinsatzes
oder Stopfeneinsatzes haben sollten, wenden Sie sich bitte
unverzlglich an Ihren Arzt bzw. Kliniker.

Der Stopfeneinsatz lasst sich nicht vollstandig in eine 4 mm grof3e
Stimmprothese einfiihren, da der Schaft der Stimmprothese
kiirzer ist. Ein kleines Stiick des Stopfens ragt aus der Offnung
der Stimmprothese heraus. Der Stopfen darf auf keinen Fall
Uber diesen fiihlbaren Widerstand hinaus vorgeschoben werden,
da sonst die Stimmprothese in die Speiserdhre geschoben
werden kann.

Dislokation der Stimmprothese

Beim Einflihren oder Herausziehen des Verweil-Ventileinsatzes,
Stopfeneinsatzes oder der Einfihrhilfe ist mit besonderer
Vorsicht vorzugehen, um ein versehentliches Verrutschen
der Stimmprothese zu vermeiden, in deren Folge es zur
Aspiration (Einatmung) der Prothese kommen kann. Wenn
dieser unwahrscheinliche Fall eintritt, sollten Sie versuchen,
die Stimmprothese aus der Luftrohre auszuhusten. Wenn Sie
die Prothese nicht aushusten konnen, mussen Sie umgehend
medizinische Hilfe in Anspruch nehmen.
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Das Halsband darf auf keinen Fall vom Verweil-Ventileinsatz
oder Stopfeneinsatz abgeschnitten oder entfernt werden. Das
Halsband soll das versehentliche Einatmen (Aspiration) der
Vorrichtung verhindern, falls sich diese verschieben sollte.

Wenn die Stimmprothese versehentlich aus der TE-Punktion
rutscht, setzen Sie sofort einen Blom-Singer Punktionsdilatator
oder eine andere geeignete, vom Arzt empfohlene Vorrichtung
mit entsprechendem Durchmesser ein. Nur so koénnen Sie
verhindern, dass sich die Punktion schliet oder Flissigkeiten
austreten. Nehmen Sie umgehend mit Ihrem Arzt Kontakt auf.
Die Stimmprothese sollte innerhalb von 24 Stunden wieder
eingesetzt werden.

Fiihren Sie niemals Fremdkorper in die Stimmprothese ein. Wenn
andere Gegenstdnde als die mitgelieferte Vorrichtung eingefiihrt
werden, kann es zum Verrutschen der Stimmprothese oder ihrer
Komponenten kommen. Diese kdnnen in der Folge verschluckt
oder eingeatmet werden.

Fihren Sie niemals ein Reinigungsgerdt in den Verweil-
Ventileinsatz oder den Stopfeneinsatz ein, wahrend dieser sich
im Hals befindet. Reinigen Sie die Vorrichtung jedes Mal, wenn
sie herausgenommen wurde.

Entfernen der Stimmprothese

Die Verweil-Stimmprothese darf nur von qualifizierten, geschulten
medizinischen Fachkréften entfernt werden. Der Patient sollte
niemals versuchen, die Prothese selbst zu entfernen oder eine
andere Person als eine qualifizierte, geschulte medizinische
Fachkraft mit deren Entfernung beauftragen.

Achtung: In den USA darf dieses Produkt laut Gesetz nur an
einen Arzt bzw. zugelassenen Logopaden oder in deren Auftrag
handelnde Personen verkauft werden.

KOMPLIKATIONEN
Die folgenden Komplikationen sind zwar selten, kdnnen jedoch
im Zusammenhang mit Blom-Singer Prothesen aus Silikon
auftreten. Dazu zahlen:

- Verunreinigung des Tracheostomas oder bakterielle Infektion,
die ein Entfernen der Stimmprothese bzw. eine Behandlung mit
geeigneten Antibiotika erforderlich machen kénnen
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versehentliches Einatmen der Stimmprothese in die
Luftréhre, was eine Entfernung durch einen Arzt erforderlich
machen kann

Einatmen von Flissigkeiten durch die Stimmprothese in die
Luftrohre, was den Patienten zum Husten veranlassen kann
gelegentliches Verrutschen der Stimmprothese, in deren Folge
ein Wiedereinsetzen nach Weitung der TE-Punktion und eine
zusatzliche Uberwachung der Stomapflege erforderlich sind
Weitung der Punktion und dadurch bedingtes Austreten von
Flissigkeiten im Bereich der Stimmprothese

entzlindliche Reaktion um die Punktionsstelle und Bildung von
Narbengewebe

Herausrutschen der Stimmprothese und dadurch bedingter
Verschluss der TE-Punktion

chronischer und anhaltender Flussigkeitsaustritt im Bereich
der Stimmprothese, was eine operative Korrektur oder ein
Schlieen der Punktion erforderlich macht

Schwierigkeiten beim Sprechen oder Schlucken

EinreiBen oder sonstige Beschadigung der Stimmprothese
durch falsche Handhabung

Hefepilzablagerungen, die zum Austreten von Flissigkeiten im
Bereich der Stimmprothese fiihren oder die Funktionsfahigkeit
des Ventils beeintrachtigen kénnen

versehentliches Verschlucken der Stimmprothese in die
Speiserohre bzw. den Magen-Darm-Trakt

GEBRAUCHSANWEISUNG
Ihr Kliniker wird lhnen Anweisungen zur routinemaBigen
Verwendung und Pflege dieser Blom-Singer Vorrichtung geben.

Verdnderungen lhrer Anatomie oder Ihres Gesundheitszustands
konnen den Sitz bzw. die Funktion der Vorrichtung
beeintrachtigen. Es wird empfohlen, die Stimmprothese und TEP
regelméafig von einem Kliniker tGberprifen zu lassen.

Wenn die Vorrichtung Risse, Spriinge oder strukturelle Schaden
aufweist, darf sie nicht mehr verwendet werden.

Das Verweil-Zubehor und die Hande des Benutzers miissen
stets vollkommen sauber sein, damit keine Verunreinigungen
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in das Tracheostoma, die Punktion oder die Speiseréhre
gelangen kénnen.

Warnung: Beim Einfiihren oder Herausziehen des Verweil-
Ventileinsatzes, Stopfeneinsatzes oder der Einfuhrhilfe ist
mit besonderer Vorsicht vorzugehen, um ein versehentliches
Verrutschen der Stimmprothese zu vermeiden, in deren Folge es
zur Aspiration (Einatmung) der Prothese kommen kann. Wenn
dieser unwahrscheinliche Fall eintritt, sollten Sie versuchen,
die Stimmprothese aus der Luftrohre auszuhusten. Wenn Sie
die Prothese nicht aushusten kénnen, missen Sie umgehend
medizinische Hilfe in Anspruch nehmen.

Die folgende Vorgehensweise wird von Dr. med. Eric D. Blom
empfohlen. Hierzu verweisen wir Sie auf die Abbildungen auf der
Rlickseite dieser Gebrauchsanweisung.

Einfiihren des Verweil-Ventileinsatzes/
Stopfeneinsatzes

Hinweis: Verweil-Ventileinsatz: Uberpriifen Sie vor dem
Gebrauch des Verweil-Ventileinsatzes den Ventilmechanismus,
um sicherzugehen, dass er intakt ist und ordnungsgemafl
funktioniert. Das Ventil muss flach in der Vorrichtung schlieBen.

Stellen Sie sich zum Einflhren des Verweil-Ventileinsatzes/
Stopfeneinsatzes stets vor einen Vergréerungsspiegel
und richten Sie eine helle Lichtquelle direkt auf das Stoma.
Vergewissern Sie sich, dass lhre Hande sauber sind.

1. Fuhren Sie die Spitze der Einfuhrhilfe in das offene Ende
des Verweil-Ventileinsatzes/Stopfeneinsatzes ein (Abbildung 3).
(Achten Sie darauf, dass das Ventil in der Spitze des Verweil-
Ventileinsatzes nicht zusammengedriickt oder beschadigt
wird.) Vermeiden Sie eine Beriihrung des in die Stimmprothese
einzufiihrenden Teils der Vorrichtung, indem Sie diese am
unteren Teil des Halsbands anfassen.

2. Befestigen Sie die Sicherheitsoéffnung im Halsband des
Verweil-Ventileinsatzes/Stopfeneinsatzes am Sicherungszapfen
auf der Einfihrhilfe wie in Abbildung 4 dargestellt. Dies soll
verhindern, dass sich der Verweil-Ventileinsatz/Stopfeneinsatz
beim Einfiihren in die Stimmprothese versehentlich von
der Einfuhrhilfe I6st. (Verweil-Ventileinsatz: Legen Sie den
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Verweil-Einsatzhalter mit dem daran befestigten Verweil-
Ventileinsatz um den Hals.)

3. Halten Sie das Ende der Einfiihrhilfe wie in Abbildung 5A und
5B dargestellt und richten Sie das obere Ende des sich teilweise
in der Stimmprothese befindlichen Verweil-Ventileinsatzes/
Stopfeneinsatzes so aus, dass das Halsband nach oben zeigt
(Abbildung 6A und 6B).

4. Fihren Sie den Verweil-Ventileinsatz/Stopfeneinsatz
vorsichtig und mit leichtem Druck vollstandig ein, bis er mit der
Stimmprothese biindig ist (Abbildung 7).

Flhren Sie den Verweil-Ventileinsatz bzw. Stopfeneinsatz
niemals gewaltsam in die Stimmprothese ein. Vorsicht: Wenn
sich die Vorrichtung nicht gleich beim ersten Versuch miihelos
einfihren lasst, versuchen Sie es nicht erneut. Falls Sie wiederholt
Probleme mit der Handhabung des Verweil-Ventileinsatzes
oder Stopfeneinsatzes haben sollten, wenden Sie sich bitte
unverzlglich an Ihren Arzt bzw. Kliniker.

Vorsicht: Stopfeneinsatz: Der Stopfeneinsatz lasst sich nicht
vollsténdig in eine 4 mm grof3e Stimmprothese einfiihren, da
der Schaft der Stimmprothese kirzer ist. Ein kleines Stlick des
Stopfens ragt aus der Offnung der Stimmprothese heraus (siehe
Abbildung 8). Der Stopfen darf auf keinen Fall Gber diesen
fuhlbaren Widerstand hinaus vorgeschoben werden, da sonst
die Stimmprothese in die Speiseréhre geschoben werden kann.
Siehe Warnhinweis in Schritt 6 unten.

5. Nachdem Uberprift wurde, dass der Verweil-Ventileinsatz/
Stopfeneinsatz vollstandig eingeschoben und sicher platziert ist,
muss die Einfuhrhilfe vorsichtig herausgezogen werden.

6. Halten Sie die Einflhrhilfe und das Halsband mit einer Hand
gutfest. Heben Sie das Halsband vorsichtig vom Sicherheitszapfen
der Einfuhrhilfe ab. Driicken Sie das Halsband gegen den Hals
und ziehen Sie die Einfuhrhilfe langsam und vorsichtig mit einer
Drehbewegung heraus (Abbildung 9).

Warnung: Beim Herausziehen der Einfiihrhilfe ist mit besonderer
Vorsicht vorzugehen, um ein versehentliches Verrutschen
des Verweil-Ventileinsatzes, des Stopfeneinsatzes oder der
Stimmprothese zu vermeiden, in deren Folge es zur Einatmung

37582-01E | 25



(Aspiration) der Vorrichtung oder Stimmprothese kommen kann.
Sollte es zur Aspiration kommen, versuchen Sie, die Vorrichtung
und/oder Stimmprothese aus der Luftréhre auszuhusten. Wenn
Sie die Vorrichtung/Prothese nicht aushusten kénnen, missen
Sie umgehend medizinische Hilfe in Anspruch nehmen.

7. Sichern Sie das Halsband mit einem Streifen hypoallergenen,
medizinischen Klebebands, damit es nicht verrutschen kann
(siehe Abbildung 10). Warnung: Das Halsband des Verweil-
Ventileinsatzes/Stopfeneinsatzes darf auf keinen Fall
abgenommen oder verdndert werden. Das Halsband darf
auf keinen Fall vom Verweil-Ventileinsatz/Stopfeneinsatz
abgeschnitten oder entfernt werden. Das Halsband soll das
versehentliche Einatmen (Aspiration) der Vorrichtung verhindern,
falls sich diese verschieben sollte.

Entfernen des Verweil-Ventileinsatzes/
Stopfeneinsatzes

Zum Entfernen des Verweil-Ventileinsatzes/Stopfeneinsatzes
sollte sich der Benutzer stets vor einen Vergréf3erungsspiegel
stellen und eine helle Lichtquelle direkt auf das Stoma richten,
sodass das offene Ende der Stimmprothese deutlich sichtbar ist.
Vergewissern Sie sich, dass lhre Hande sauber sind.

1. Fixieren Sie die Stimmprothese vorsichtig mit einer Pinzette,
damit sie sich nicht verschieben kann (Abbildung 11).

2. Greifen Sie den Verweil-Ventileinsatz/Stopfeneinsatz am
Halsband und ziehen Sie ihn vorsichtig aus der Stimmprothese.

Reinigungs- und Pflegeanleitung
IhrKliniker wird Ihnen Anweisungen zur routinemafigen Verwendung
und Pflege dieses Blom-Singer Verweil-Zubehors geben.

Das Verweil-Zubeh6r und die Hande des Benutzers miissen stets
vollkommen sauber sein, damit keine Verunreinigungen in das
Tracheostoma, die Punktion oder die Speiserohre gelangen kdnnen.

Gehen Sie beim Reinigen der Verweil-Vorrichtung stets
vorsichtig und nur mit leichtem Druck vor, um eine Abnutzung
der Stimmprothese und eine Beschadigung innenliegender
Komponenten zu vermeiden, in deren Folge es zum Austreten
von Flussigkeiten kommen kann.
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Fiihren Sie auf keinen Fall Fremdkoérper in die Verweil-
Stimmprothese, den Verweil-Ventileinsatz oder den
Stopfeneinsatz ein.

Vorsicht: Fiihren Sie auf keinen Fall ein Reinigungsgerat
in das Verweil-Zubehor ein, wihrend dieses sich im Hals
befindet. Reinigen Sie die Vorrichtung jedes Mal, wenn sie
herausgenommen wurde.

Wenn die Vorrichtung Risse, Spriinge oder strukturelle Schaden
aufweist, darf sie nicht mehr verwendet werden.

Verwenden Sie als Gleitmittel oder zum Reinigen der Vorrichtung
keine Losungsmittel oder Produkte auf Erddlbasis. Diese
Substanzen kénnen Silikon schadigen oder die Funktionsfahigkeit
der Vorrichtung beeintrachtigen.

Das Verweil-Zubehor sollte nach jedem Gebrauch gereinigt,
gespllt und an der Luft getrocknet werden. Legen Sie die
Vorrichtung nach jedem Gebrauch in 3 %iges Wasserstoffperoxid.
Schiitteln Sie Restfliissigkeit von der Vorrichtung ab. Lassen Sie
den Verweileinsatz an einem gut beleuchteten, belifteten Ort
trocknen. Sie kdnnen diese Zubehorteile auch mit Wasser und
Seife waschen, spiilen und an der Luft trocknen.

Verwenden Sie zum Trocknen des Verweil-Zubehérs niemals
Taschentlicher oder Toilettenpapier, da sich kleine Fussel-
oder Stoffpartikel auf der Vorrichtung absetzen und beim
Wiedereinfiihren in die Luftrohre eingeatmet werden kénnen.

Das Verweil-Zubehor sollte nach Reinigung und vollstdndigem
Trocknen in einem sauberen, wiederverschlieBbaren Plastikbeutel
aufbewahrt werden. Fassen Sie die Vorrichtung nur mit sauberen
Handen an, und beriihren Sie keine Teile der Vorrichtung, die in
die Stimmprothese eingefiihrt werden.

Verweil-Ventileinsatz

Uberpriifen Sie den Verweil-Ventileinsatz regelmiBig auf
strukturelle Schaden. Warnung: Wenn sich das Ventil nicht
vollstandig schlieBt, kénnen einige Flussigkeitstropfen aus der
Speiserohre durch das Ventil zurlick in die Luftrohre gelangen
und zu einem Hustenanfall fiihren. Der Ventilverschluss der in der
Punktion befindlichen Prothese kann Uberprift werden, indem
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Sie in einen Spiegel schauen, schlucken und darauf achten, ob
Flissigkeit aus dem Ventil austritt.

Wenn bei einem Benutzer eine Hefepilzerkrankung festgestellt
wird, lasst sich durch regelmaBige Reinigung des Verweil-
Ventileinsatzes der Entstehung von Hefepilzablagerungen
vorbeugen. Entfernen Sie den Verweil-Ventileinsatz und befolgen
Sie die oben angefiihrte Reinigungsanleitung. Legen Sie den
Verweil-Ventileinsatz anschlieBend tiber Nacht in einen kleinen
Behalter mit frischem 3 %igem Wasserstoffperoxid. Spilen Sie den
Verweil-Ventileinsatz nach dem Bad in Wasserstoffperoxid erneut
gut mit Leitungswasser ab und trocknen Sie ihn vollstandig.
Legen Sie ihn dann bis zur nachsten Verwendung in einen
sauberen, wiederverschlieBbaren Plastikbeutel. Hinweis: Durch
das Bad in Wasserstoffperoxid werden bereits auf der Vorrichtung
befindliche Hefepilzablagerungen nicht entfernt. Dies ist nur eine
empfohlene ReinigungsmaBnahme. Der Verweil-Ventileinsatz
muss ausgetauscht werden, wenn darauf Hefepilzablagerungen
vorhanden sind, die eine Leckage verursachen.

Ausfihrliche Anweisungen zur Pflege und Instandhaltung
der Verweil-Stimmprothese finden Sie in der zugehdrigen
Gebrauchsanweisung.

SONDERANFERTIGUNGEN

Wenn diese Gebrauchsanweisung einer Sonderanfertigung
beiliegt, weichen die technischen Merkmale des Produkts
moglicherweise von der Produktbeschreibung in dieser
Gebrauchsanweisung ab. Diese Unterschiede haben keinen
Einfluss auf die Sicherheit oder gewiinschte Wirkung der
Sonderanfertigung. Sonderanfertigungen koénnen nicht
zurlickgegeben werden.

BESTELLINFORMATION

USA

Blom-Singer Produkte konnen direkt bei InHealth Technologies
bestellt werden. TELEFON: Gebuihrenfrei (800) 477 5969 oder (805)
684 9337, Montag bis Freitag, 9.30 Uhr bis 19.00 Uhr, ostamerikanische
Standardzeit. FAX: GebUhrenfrei (888) 371 1530 oder (805) 684 8594.
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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 kontaktieren Sie unserem Kundendienst fiir die Empfehlung
eines Vertriebshandlers.

Verbraucherangelegenheiten

Bei Fragen oder Beschwerden zu einem Produkt wenden Sie sich
bitte an unseren Kundendienst. Diesen erreichen Sie per Telefon,
Fax, Post oder E-Mail: productcomplaints@inhealth.com

BESTIMMUNGEN FUR DIE WARENRUCKGABE

Alle  zurickgegebenen Waren miussen lber eine
Retourenberechtigungsnummer (RMA) verfligen und dirfen
weder gedffnet noch beschddigt sein. Die RMA-Nummern
werden vom InHealth Kundendienst vergeben. Riicksendungen
ohne RMA werden nicht angenommen. Produkte missen in
der ungeoffneten Verpackung zurlickgeschickt werden. Der
manipulationssichere Verschluss des Herstellers muss intakt
sein, damit sie zum Umtausch oder fiir die Rlckerstattung des
Kaufpreises angenommen werden kdnnen. Produkte, die langer
als 14 Tage im Besitz des Kunden waren, werden nicht mehr zum
Umtausch oder zur Riickerstattung des Kaufpreises angenommen.
Sonderanfertigungen konnen nicht zurlickgegeben werden. Fur
alle zuruickgeschickten Waren wird eine Einlagerungsgebihr in
Hohe von 20 % erhoben.

BESCHR)-'\I}]KTE GARANTIE, EINGESCHRANKTE
NACHERFULLUNG UND HAFTUNGSBEGRENZUNG
InHealth Technologies, ein Unternehmen der Helix Medical, LLC,
garantiert, dass das Produkt am Kaufdatum frei von Material-
und Herstellungsfehlern ist. DIE VORSTEHENDE GARANTIE GILT
EXKLUSIV UND ANSTELLE JEGLICHER ANDERER GARANTIEN ODER
ZUSICHERUNGEN, AUSDRUCKLICHER ODER STILLSCHWEIGENDER ART,
DIE DURCH GESETZLICHE BESTIMMUNGEN ODER GEPFLOGENHEITEN
GEWAHRT WERDEN, DARUNTER STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN
DER MARKTGANGIGKEIT UND DER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. BESAGTE STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN
WERDEN HIERMIT AUSDRUCKLICH ABGELEHNT. Der einzige
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und ausschlieBliche Nacherfiillungsanspruch des Kaufers bei
Eintreten eines zuldssigen Garantiefalls besteht im Austausch
des Produkts. Diese Nacherfiillung beinhaltet nicht die Kosten
fur Installation, Entfernung, Zerlegung, Lieferung oder erneute
Installation des Produkts. InHealth tGbernimmt keine Haftung im
Fall von Veranderungen am Produkt, bei unsachgeméaBer oder
missbrauchlicher Verwendung, nicht ordnungsgemafer Lagerung,
Installation bzw. Wartung oder fiir Schaden, die beim Transport
entstanden. Riicksendungen werden ohne vorherige Zustimmung
und Genehmigung nicht angenommen. INHEALTH HAFTET NICHT
FURSPEZIELLE, ZUFALLIGE, INDIREKTE ODER FOLGESCHADEN ODER
IM FALL VON VERSCHARFTEN SCHADENSERSATZANSPRUCHEN
ODER STRAFSCHADENSERSATZANSPRUCHEN.

GLOSSAR

Atemwege

Der Luftweg, durch den die Luft die Lungen erreicht.

Candida albicans

Ein Hefepilz, der beim Menschen haufig auftritt und den Mund
oder die Haut befallen kann. Der Hefepilz kann sich auf der
Stimmprothese vermehren und ablagern.

Kliniker

Hierzu zahlen beispielsweise Arzte, zugelassene Logopéden oder
Pflegekréfte, die im klinischen Bereich tétig sind.
Kontraindikationen

Grlinde, weswegen die Verschreibung eines bestimmten Verfahrens
oder einer bestimmten Behandlung nicht empfohlen wird.
Speiserohre

Der mit Schleimhaut ausgekleidete Muskelschlauch, der zum
Transport von Nahrung von der Rachenhéhle in den Magen dient
(fachsprachlich: Osophagus).

Fistel; TE-Fistel

Eine nicht-natiirliche Offnung oder ein nicht-natirlicher
Durchgang, der eine Verbindung zwischen einem Abszess oder
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Hohlraum und der Kérperoberfliche bildet; eine kleine Offnung
zwischen Luftrohre und Speiserohre.
Indikationen

Griinde, warum ein Arzneimittel verschrieben oder ein Verfahren
durchgefiihrt werden sollte.

Verschluss (verschlie3en)
Blockieren, z. B. das Stoma mit dem Finger, Daumen oder ATSV fiir
die tracheodsophageale Stimmbildung.

Atmung

Der Akt oder Vorgang des Ein- und Ausatmens, bei dem Luft in
die Lunge und aus der Lunge heraus bewegt wird. Fachsprachlich
auch Ventilation genannt.

Atemtrakt (bei Laryngektomierten)

Der Luftweg vom Tracheostoma zu den Lungenbldschen
einschlieBlich der Luftrohre und der Bronchien, durch die die Luft
wahrend der Atmung stromt.

TracheoG6sophageale Punktion (TEP)

Eine operativ angelegte Offnung zwischen Luftréhre und
Speiserohre. Die Offnung wird entweder bei der ersten
Operation oder spéter angelegt und dient zum Einsetzen einer
Stimmprothese.

Luftréhre

Teil der Atemwege, durch den Atemluft zu und von den Lungen
stromt (fachsprachlich: Trachea).

Tracheodsophageal (TE)

Zur Luftréhre und Speiserohre gehorend, diese betreffend.
Tracheostoma

Eine Offnung im Hals, die einen Zugang zur Luftrohre bildet.
Laryngektomierte Patienten atmen durch diese Offnung.

Stimmprothese

Ein Einweg-Sprechventil, das in die TEP eingesetzt wird und es
ermdoglicht, dass Luft von der Luftréhre durch die Stimmprothese
in die Speiser6hre stromen kann, um Téne zu erzeugen.
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OBTURADOR Y OBTURADOR CON VALVULA FIJO
BLOM-SINGER®

Introduccion

Consulte los diagramas que se encuentran en el reverso de este
manual de instrucciones. Al final de este capitulo se incluye un
glosario de términos.

El obturador y obturador con valvula fijo Blom-Singer son
dispositivos accesorios opcionales que se usan junto con la
protesis fonatoria fija Blom-Singer. Estos dispositivos accesorios
fijos se han disefiado sélo para su uso temporal, a fin de detener
las fugas de la protesis fonatoria temporalmente hasta recibir
atencion médica.

Unicamente deberéan utilizar estos dispositivos accesorios fijos
quienes hubieran recibido la debida formacién para el cuidado
y manejo eficaz de las protesis fonatorias Blom-Singer. Por
manejo se entiende la manipulacion, descolocacion y limpieza
del dispositivo, ademas de otras operaciones.

Su médico le explicard los riesgos y beneficios del uso de este
dispositivo. La informacién contenida en este manual no tiene el
proposito de sustituir la opinién médica o las indicaciones de un
profesional de la salud.

Después de la colocacién de este dispositivo accesorio fijo,
pdngase en contacto con su médico tan pronto como sea posible
para que evalue el funcionamiento de la protesis fonatoria.

Estos productos se han disefiado para que los use un sélo

paciente. No debe utilizarse en varios pacientes. Consulte los
avisos, precauciones y complicaciones.

INDICACIONES

El obturador Blom-Singer puede usarse temporalmente junto
con una protesis fonatoria fija Blom-Singer para impedir que se
produzcan fugas esofagicas de liquidos hacia la traquea por la
protesis fonatoria al tragar.
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Obturador y obturador con vilvula fijo Blom-Singer®

El dispositivo accesorio de obturador con vélvula fijo Blom-Singer
puede usarse junto con la prétesis fonatoria fija Blom-Singer para
impedir la fuga de liquidos hacia la traquea a través de la protesis
fonatoria al tragar y para garantizar la recuperacién de la voz de
manera temporal.

CONTRAINDICACIONES
El obturador es un producto médico destinado Unicamente a
personas con experiencia y formacion en su uso y cuidado.

El obturador no estd indicado como reemplazo permanente
de una protesis fonatoria que funcione correctamente. No estd
indicado para ser colocado directamente en una fistula quirdrgica
entre el eséfago y la trdquea. Su uso no estd indicado en
combinacién con ninguna otra prétesis fonatoria ni dispositivo,
excepto con las prétesis fonatorias fijas Blom-Singer ADVANTAGE
o CLASSIC.

El dispositivo accesorio obturador con vélvula fijo Blom-Singer
es un producto médico destinado Unicamente a personas con
experiencia y formacién en su uso y cuidado.

El dispositivo accesorio obturador con vélvula fijo Blom-Singer
esta indicado Unicamente para su uso temporal como dispositivo
accesorio opcional con la proétesis fonatoria fija Blom-Singer.
No estd indicado para colocarse en una fistula quirdrgica entre
el esoéfago y la traquea. No esta indicado para usarse junto con
ningun otro dispositivo ni protesis fonatoria.

El uso del dispositivo accesorio obturador con vélvula fijo no esta
indicado para su uso con la prétesis fonatoria fija de 6 mm debido
a restricciones de tamano del dispositivo. El obturador con
valvula fijo no encajara correctamente en el tamano de 6 mm.

El uso de la valvula para traqueostoma ajustable Blom-Singer
(ATSV) esta contraindicado (no se debe usar) cuando el obturador
con vélvula fijo se coloca dentro de la prétesis fonatoria fija. El
uso de la ATSV puede tener como consecuencia la descolocacion
accidental del obturador con valvula fijo o la prétesis fonatoria fija,
lo que puede provocar la aspiracién (inhalacién) del obturador
con vélvula o de la prétesis fonatoria.
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PRESENTACION

El obturador y obturador con vélvula fijo Blom-Singer se
suministran por separado como dispositivos accesorios para su
uso con una protesis fonatoria fija Blom-Singer. Se incluye una
varilla de insercién con cada dispositivo. El obturador con valvula
fijo incluye un soporte del obturador fijo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El obturador y obturador con vélvula fijo Blom-Singer estan
hechos de silicona, un material biocompatible usado en diversos
productos médicos. Se encuentran disponibles en dos modelos
tal y como se muestra en la siguiente tabla.

Tamaio
Permite VELYJ
o 16 20 laemision las prétesis

Descripcion Fr. Fr. devoz Blom-Singer
Obturador con . . 20 Fr CLASSIC
valvula fijo 7 mm -25mm
Obturador . . CLASSIC,

ADVANTAGE

4-25mm

Obturador con valvula fijo

El obturador con viélvula fijo (diagrama 1) se ha disefado para
impedir la fuga esofagica a través de la protesis fonatoria y
permitir la produccién de voz hasta el momento en que el médico
evalle la protesis fonatoria y la TEP (puncién traqueoesoféagica).
El obturador con valvula fijo consta de un cuerpo que contiene
el conjunto de la vélvula (diagrama 1a), la tira del cuello con un
orificio de seguridad (diagrama 1b) y el soporte del obturador fijo
(diagrama 1c). El obturador con vélvula fijo puede ser insertado
por el usuario.

El obturador con valvula fijo no debe usarse junto con la vélvula
para tragueostoma ajustable (ATSV) Blom-Singer.

Obturador

El obturador (diagrama 2) se ha disefiado para impedir la fuga
esofagica a través de la protesis fonatoria hasta el momento en
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que el médico evalute la prétesis fonatoria y la TEP. No permite
la emisién de voz. El obturador consta de una punta obturadora
(diagrama 2a) y una tira del cuello con un orificio de seguridad
(diagrama 2b). El obturador puede ser insertado por el usuario.

El obturador no debe usarse junto con la valvula para
tragqueostoma ajustable (ATSV) Blom-Singer.

AVISOS Y PRECAUCIONES

InHealth confia en profesionales de la salud cualificados y
entrenados para instruir a los pacientes sobre el uso y cuidado
de este dispositivo, y para proporcionarles a los pacientes las
instrucciones de uso de Blom-Singer que se suministran junto
con el producto.

En caso de que el dispositivo muestre signos de funcionamiento
defectuoso, pdngase en contacto con su médico lo antes posible
para que evalue el funcionamiento del dispositivo.

Interrumpa el uso del dispositivo si presenta mellas, grietas o
dafos estructurales.

Si se producen alteraciones en la anatomia o en el estado médico
del paciente, es posible que el dispositivo no se ajuste o no
funcione correctamente. Se recomienda que el médico examine
periédicamente la protesis fonatoria y la TEP.

Estos dispositivos accesorios fijos se han disefado sélo para su
uso temporal y no estan indicados como sustitutos de la protesis
fonatoria fija. Después de la colocacién del dispositivo, pongase
en contacto con su médico lo antes posible.

No separe ni realice ninguna modificacion en la tira del cuello del
obturador o del obturador con valvula fijo.

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

Nunca inserte un dispositivo de limpieza mientras el obturador
o el obturador con valvula fijo esta colocado en el cuello. Limpie
siempre el dispositivo después de haberlo extraido.

Nunca seque un dispositivo accesorio fijo con un pafuelo
desechable o papel sanitario, ya que las particulas de pelusa o
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fibra podrian depositarse en el dispositivo e inhalarse en las vias
respiratorias tras la reinsercion.

La vélvula para traqueostoma ajustable (ATSV) Blom-Singer no
se debe usar cuando el obturador o el obturador con valvula
fijo estd dentro de la prétesis fonatoria. El uso de la ATSV
junto con estos dispositivos accesorios fijos puede tener como
consecuencia la descolocaciéon accidental del dispositivo o de
la protesis fonatoria, lo que podria provocar la inhalacion del
dispositivo o de la protesis fonatoria.

Nunca introduzca a la fuerza el obturador ni el obturador
con valvula fijo en la protesis fonatoria. Si al primer intento
el dispositivo no se inserta con facilidad, no siga tratando de
insertarlo. Si en repetidas ocasiones experimenta dificultades
para manejar el obturador o el obturador con valvula fijo,
pdngase en contacto con su médico lo antes posible.

El obturador no se insertard completamente en una protesis
fonatoria de 4 mm debido que la longitud del vastago de la
protesis fonatoria es mas reducida. Una pequena porcion del
obturador sobresaldra por la entrada de la prétesis fonatoria. Es
muy importante no insertar el obturador mas alla de este punto
en el que se detecta la resistencia. De lo contrario, se podria
empuijar la prétesis fonatoria e introducirla en el eséfago.

Descolocacion de la prétesis fonatoria

Se debe tener cuidado al insertar o extraer el obturador con
vélvula fijo, el obturador o la varilla de insercién para evitar la
descolocacion accidental de la prétesis fonatoria, lo que podria
producir la aspiracién (inhalacién) de la prétesis. En el caso poco
probable de que esto llegase a ocurrir, debe tratar de toser para
expulsar la protesis fonatoria hacia afuera de la traquea. Si no lo
consigue, solicite asistencia médica inmediatamente.

La tira del cuello no se debe cortar ni retirar del obturador u
obturador con valvula fijo en ningun caso. La tira del cuello
se ha disefado para ayudar a evitar la aspiracion (inhalacién)
accidental del dispositivo en caso de que se descoloque.

En caso de que la prétesis fonatoria se descoloque accidentalmente
de la puncién traqueoesofdgica, coloque de inmediato un
dilatador de puncién Blom-Singer u otro dispositivo equivalente

36| 37582-01E



Obturador y obturador con vilvula fijo Blom-Singer®

del didametro apropiado que le haya recomendado su médico
para mantener la puncion abierta y evitar fugas de liquidos.
Péngase en contacto con su médico lo antes posible. La protesis
fonatoria se debe volver a colocar en un plazo de 24 horas.

Nunca introduzca objetos extrafios en la prétesis fonatoria. Si
inserta algun objeto que no sea el dispositivo suministrado, es
posible que se produzca la descolocacion de la prétesis fonatoria
o de sus componentes, y en ese caso el paciente puede ingerirlos
o inhalarlos accidentalmente.

Nunca inserte un dispositivo de limpieza mientras el obturador
o el obturador con valvula fijo esta colocado en el cuello. Limpie
siempre el dispositivo después de haberlo extraido.

Extraccion de la prétesis fonatoria

Nunca trate de extraer la prétesis fonatoria fija ni permita que
otra persona que no sea un profesional médico debidamente
cualificado y formado intente extraerla.

Precaucion: en EE. UU,, las leyes federales restringen la venta de
este dispositivo a médicos y logopedas, o por orden de estos.

COMPLICACIONES
Si bien son poco frecuentes, se han identificado las siguientes
complicaciones en las protesis de silicona del tipo Blom-Singer.
Entre ellas se incluyen:

contaminacion o infeccion bacteriana del estoma que puede
requerir la extraccion de la prétesis o la administracion
de antibiédticos;

inhalacion accidental de la protesis fonatoria en las vias
respiratorias que puede requerir la extracciéon por parte de
un médico;

inhalacion de liquidos a través de la prétesis en las vias
respiratorias que puede provocar tos en el paciente;
descolocacion ocasional de la protesis fonatoria que puede
requerir sustitucion de la protesis después de agrandar la
puncién traqueoesofdgica y una supervisiéon adicional de los
cuidados del estoma;

ensanchamiento de la puncién que puede causar una fuga de
liquidos alrededor de la prétesis;
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reaccion inflamatoria alrededor del lugar de la puncién y
formacion de tejido cicatricial;

descolocacion de la protesis fonatoria y posterior cierre de la
puncién traqueoesofagica;

fuga cronica y persistente alrededor de la prétesis fonatoria que
requiera el cierre o la revisién quirurgica de la puncién;
dificultad al hablar o tragar;

mellas u otros dafos en la prétesis fonatoria ocasionados por el
uso indebido;

depdsitos de levadura que causan fugas a través de la prétesis o
que deterioran el correcto funcionamiento de la valvula;

ingesta accidental de la protesis a través del eséfago o del
tubo digestivo.

INSTRUCCIONES DE USO

Su médico le indicara el uso y los cuidados de rutina de este
dispositivo Blom-Singer.

Si se producen alteraciones en la anatomia o en el estado médico
del paciente, es posible que el dispositivo no se ajuste o no
funcione correctamente. Se recomienda que el médico examine
periédicamente la protesis fonatoria y la TEP.

Interrumpa el uso del dispositivo si presenta mellas, grietas o
danos estructurales.

Para evitar el ingreso de sustancias contaminantes en el
tragueostoma, la puncién o el eséfago, el dispositivo accesorio
fijoy las manos del usuario deben estar completamente limpios.

Aviso: se debe tener cuidado al insertar o extraer el obturador
con valvula fijo, el obturador o la varilla de insercion para evitar
la descolocacion accidental de la protesis fonatoria, lo que podria
producir la aspiracion (inhalacion) de la prétesis. En el caso poco
probable de que esto llegase a ocurrir, debe tratar de toser para
expulsar la prétesis fonatoria hacia afuera de la traquea. Si no lo
consigue, solicite asistencia médica inmediatamente.

El doctor Eric D. Blom ha proporcionado las instrucciones del
procedimiento que se detallan a continuacién. Consulte los
diagramas incluidos en el reverso de este manual de instrucciones.
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Insercion del obturador/obturador con valvula fijo

Nota: obturador con valvula fijo: antes de utilizar el obturador
con vélvula fijo, revise el mecanismo de la vélvula para verificar
que esté intacto y que funcione correctamente. La valvula debe
cerrarse completamente dentro del dispositivo.

Introduzca siempre el obturador/obturador con valvula fijo con
un espejo con aumento y una luz potente enfocada directamente
hacia el estoma. Asegurese de tener las manos limpias.

1. Coloque la punta de la varilla de insercion en el extremo
abierto del obturador/obturador con valvula fijo (diagrama 3).
(No apriete ni dafe la valvula de la punta del obturador con
valvula fijo). Sujete el dispositivo por la base de la tira a fin de no
tocar la parte que ingresa en la prétesis fonatoria.

2. Acople el orificio de seguridad de la tira del cuello del
obturador/obturador con vélvula fijo de manera segura sobre
la clavija de seguridad de la varilla de insercién, tal y como se
muestra en el diagrama 4. Esto deberia impedir la descolocacién
accidental del obturador/obturador con valvula fijo de la varilla
de insercién durante su insercion en la protesis fonatoria.
(Obturador con valvula fijo: coloque el soporte del obturador fijo
con el obturador con vélvula fijo acoplado alrededor del cuello).

3. Sujete el extremo de la varilla de insercién tal y como se
muestra en los diagramas 5A 'y 5B, y alinee parcialmente la parte
superior del obturador/obturador con vélvula fijo dentro de la
protesis fonatoria con la tira del cuello orientada hacia arriba,
como se muestra en los diagramas 6A y 6B.

4. Suavemente y con cuidado, inserte el obturador/obturador
con vilvula fijo hasta que quede completamente insertado y
nivelado con la prétesis fonatoria (diagrama 7).

Nunca introduzca a la fuerza el obturador ni el obturador con
vélvula fijo en la prétesis fonatoria. Precaucion: si al primer
intento el dispositivo no se inserta con facilidad, no siga tratando
de insertarlo. Si en repetidas ocasiones experimenta dificultades
para manejar el obturador o el obturador con vélvula fijo,
poéngase en contacto con su médico lo antes posible.
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Precaucion: obturador: el obturador no se insertara
completamente en una proétesis fonatoria de 4 mm debido a que
la longitud del vastago de la prétesis fonatoria es mas reducida.
Una pequena porcién del obturador sobresaldréa por la entrada
de la prétesis fonatoria tal y como se muestra en el diagrama 8.
Es muy importante no insertar el obturador mas alld de este
punto en el que se detecta la resistencia. De lo contrario, se
podria empujar la prétesis fonatoria e introducirla en el eséfago.
Consulte el Aviso en el paso 6 a continuacion.

5. Después de confirmar que el obturador/obturador con valvula
fijo se haya colocado de manera segura y esté completamente
insertado, se debe extraer con cuidado la varilla de insercion.

6. Sujete la varilla de insercién junto con la tira del cuello
firmemente en una mano. Levante con cuidado la tira del cuello
de la clavija de seguridad en la varilla de insercién. Sujete la tira del
cuello contra el cuello al mismo tiempo que gira de forma lenta y
cuidadosa la varilla de insercion para extraerla (diagrama 9).

Aviso: al retirar la varilla de inserciéon se debe tener cuidado
de no descolocar accidentalmente el obturador, el obturador
con valvula fijo o la protesis fonatoria, lo cual podria producir la
aspiracion (inhalacién) del dispositivo o de la protesis fonatoria.
Si esto ocurre, intente toser para expulsar el dispositivo o la
protesis fonatoria de la traquea. Si no lo consigue, solicite
asistencia médica inmediatamente.

7. Coloque una tira de cinta adhesiva hipoalergénica de uso
médico sobre la tira del cuello para evitar que esta se mueva, como
se muestra en el diagrama 10. Aviso: no separe ni modifique
la tira del cuello del obturador o del obturador con valvula fijo.
La tira del cuello no se debe cortar ni retirar del obturador
u obturador con valvula fijo en ningun caso. La tira del cuello
se ha disefado para ayudar a evitar la aspiracion (inhalacion)
accidental del dispositivo en caso de que se descoloque.

Extraccion del obturador/obturador con valvula fijo
Extraiga el obturador/obturador con valvula fijo con un espejo
con aumento y una luz potente enfocada directamente hacia el
estoma para poder observar con claridad el extremo abierto de la
prétesis. Asegurese de tener las manos limpias.
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1. Estabilice la protesis fonatoria sujetandola con cuidado y
firmemente con pinzas para evitar su descolocacién (diagrama 11).

2. Sostenga la tira del cuello del obturador/obturador
con valvula fijo y suavemente tire de ella para extraerla de la
prétesis fonatoria.

Instrucciones de limpieza y cuidado
Su médico le indicard el uso y los cuidados de rutina de este
dispositivo accesorio fijo Blom-Singer.

Para evitar el ingreso de sustancias contaminantes en el
tragueostoma, la puncién o el eséfago, el dispositivo accesorio
fijoy las manos del usuario deben estar completamente limpios.

Siempre que limpie el dispositivo accesorio fijo debera
manipularlo con cuidado y no presionarlo en exceso para evitar
deteriorarlo o dafar los componentes internos de forma tal que
se produzcan fugas.

No inserte objetos extrafios en la prétesis fonatoria fija, el
obturador con vélvula fijo o el obturador.

Precaucion: nunca inserte un dispositivo de limpieza mientras
el dispositivo accesorio fijo esta colocado en el cuello. Siempre
limpie el dispositivo después de haberlo extraido.

Interrumpa el uso del dispositivo si presenta mellas, grietas o
dafos estructurales.

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

El dispositivo accesorio fijo debe limpiarse, enjuagarse y secarse
al aire después de cada uso. Coloque el dispositivo en perdxido
de hidrégeno al 3% después de cada uso. Agitelo para que
no queden restos de liquido. Por ultimo, déjelo secar en un
area ventilada y bien iluminada. Si lo prefiere, puede lavar los
accesorios con agua y jabén, enjuagarlos y dejarlos secar al aire.

Nunca seque un dispositivo accesorio fijo con un pafnuelo
desechable o papel sanitario, ya que las particulas de pelusa o
fibra podrian depositarse en el dispositivo e inhalarse en las vias
respiratorias tras la reinsercion.
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Cuando el dispositivo accesorio fijo esté totalmente limpio y seco,
gudrdelo en una bolsa plastica limpia y hermética. Manipule el
dispositivo con las manos limpias y evite el contacto con las
partes del dispositivo que ingresaran en la prétesis fonatoria.

Obturador con vdlvula fijo

Inspeccione periddicamente el obturador con valvula fijo para
detectar posibles dafios estructurales. Aviso: cuando la valvula no
llega a cerrarse completamente, es posible que ingresen algunas
gotas de liquido a través de la vélvula desde el eséfago hacia la
traquea, lo que puede provocar tos. Se puede comprobar si la
vélvula aun instalada en la puncién se ha cerrado, al observarla
con un espejo para determinar si al tragar se produce una fuga
de liquido.

Si se detecta Candida en el paciente, la limpieza periddica
del obturador con valvula fijo permite retrasar la formacion
de depdsitos de esta levadura. Después de haber retirado el
obturador con vilvula fijo y limpiado la prétesis siguiendo las
instrucciones anteriores, deje el obturador con viélvula fijo en
un recipiente pequefo con peréxido de hidrégeno nuevo al
3% durante toda la noche. Tras haberlo dejado en remojo, el
obturador con valvula fijo se debe enjuagar completamente
con agua corriente, secar por completo y guardar en una bolsa
plastica hermética hasta su proximo uso. Nota: el dejar la protesis
en remojo en perdxido de hidrégeno no es suficiente para
eliminar las levaduras ya existentes en el dispositivo. Esta es tan
solo una medida de limpieza recomendada. Si existen levaduras
presentes en el dispositivo que estan provocando fugas, se
debera reemplazar el obturador con valvula fijo.

Consulte las instrucciones de uso suministradas con la prétesis
fonatoria fija para obtener indicaciones completas acerca del
cuidado y mantenimiento apropiados de la prétesis fonatoria.

PRODUCTOS DE PEDIDO ESPECIAL

Cuando este manual de instrucciones acompane a un producto
de pedido especial es posible que las caracteristicas fisicas de
los productos difieran de las descripciones que figuran en este
manual. Dichas diferencias no tienen efecto alguno sobre la seguridad
o las expectativas con respecto al producto de pedido especial.
No se aceptara la devolucion de productos de pedido especial.
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INFORMACION SOBRE PEDIDOS

EE. UU.

Los productos Blom-Singer pueden pedirse directamente a
InHealth Technologies. TELEFONO: Gratuito, +1 (800) 477-5969 o
+1 (805) 684-9337, de lunes a viernes de 9:30 a 19:00 horas, zona
horaria este de EEUU. FAX: gratuito, +1 (888) 371-1530 o +1 (805)
684-8594. CORREO ELECTRONICO: order@inhealth.com PEDIDOS
POR INTERNET: www.inhealth.com DIRECCION POSTAL: InHealth
Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, California 93013-
2918, USA, Attention: Customer Service

Internacional
Péngase en contacto con el departamento de atencién al cliente
para que ellos le indiquen a qué distribuidores puede dirigirse.

Atencion al cliente

Si tiene alguna pregunta o no ha quedado satisfecho con algun
producto, péngase en contacto con nuestro departamento de
atencion al cliente por teléfono, fax, correo ordinario o correo
electrénico: productcomplaints@inhealth.com

POLITICA DE DEVOLUCION DE MERCANCIAS

Todas las mercancias devueltas deberan tener un nimero de
Autorizaciéon de devolucion de mercancias (RMA), deberan estar
cerradas y no podran presentar dafios. Los nimeros RMA se
obtienen del servicio de Atencion al cliente de InHealth. No
se aceptaran devoluciones sin numero RMA. Para obtener un
cambio o un reembolso, los productos deberdn devolverse en
los envases sin abrir y con los precintos del fabricante intactos.
Los productos no se podran cambiar ni reembolsar si han estado
en poder del cliente durante un periodo superior a 14 dias. No
se aceptara la devolucién de productos de pedido especial. A todas
las mercancias devueltas se les aplica un cargo del 20% por devolucion.

GARANIA LIMITADA, COMPENSACION LIMITADA Y
LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

InHealth Technologies, una division de Helix Medical, LLC,
garantiza que este producto no presenta ningun defecto ni en los
materiales ni en su fabricacién a la fecha de compra. LA PRESENTE
GARANTIA ES EXCLUSIVA' Y SE SUPERPONE A CUALQUIER OTRA
GARANTIA O DECLARACION, EXPRESA O IMPLICITA, QUE PUEDA
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DERIVARSE DE LA LEY O USOS Y COSTUMBRES, INCLUIDAS
GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD
PARA UN DETERMINADO PROPOSITO, POR LO QUE DICHAS
GARANTIAS IMPLICITAS QUEDAN POR LA PRESENTE ANULADAS.
En caso de que la reclamacion del comprador respecto a la
garantia sea valida, la Unica compensacién que se le ofrecera
serd la sustituciéon del producto. Dicha compensacién no
contempla el coste de instalacion, retirada, desmantelamiento,
entrega o reinstalacion. InHealth declina toda responsabilidad
en aquellos casos en que los productos sufran alteraciones, sean
objeto de mal uso o abuso, sufran dafos durante el transporte
o en que las condiciones de almacenamiento, instalacién o
mantenimiento sean inapropiadas. No se aceptaran devoluciones
sin aprobacion y autorizacion previas. INHEALTH DECLINA TODA
RESPONSABILIDAD POR CUALQUIER TIPO DE DANO ESPECIAL,
IMPREVISTO, INDIRECTO, DERIVADO, PUNITIVO O EJEMPLAR.

GLOSARIO

Via respiratoria

Pasaje de aire a través del cual llega el aire a los pulmones.
Candida albicans

Hongo levaduriforme que puede infectar la boca o la piel y
que puede crecer en la prétesis fonatoria y llegar a invadirla. Su
presencia es frecuente en humanos.

Profesional clinico

Profesional de las ciencias de la salud, como puede ser un médico,
un logopeda certificado o un enfermero, que ejerce su profesion
en el ambito clinico.

Contraindicaciones

Causas por las que es desaconsejable ordenar un procedimiento
o tratamiento concreto.

Esofago

Tubo membranoso muscular destinado a permitir el paso de
alimentos desde la faringe hasta el estbmago; “tracto esofagico”.
Fistula; fistula traqueoesofdgica

Conducto o via anormal que conecta un absceso o cavidad con
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la superficie del organismo; pequefa apertura entre la traquea y
el esoéfago.

Indicaciones

Motivo por el que recetar un medicamento o someter al paciente
a un procedimiento.

Oclusién (Ocluir)

Bloquear, por ejemplo, el estoma con un dedo, el pulgar o ATSV
para producir voz traqueoesofagica.

Respiracion

Acto o proceso de inhalar y exhalar; respirando; moviendo el aire
hacia dentro y hacia fuera de los pulmones. También se le conoce
como ventilacion.

Tracto respiratorio (laringectomizado)

Pasaje de aire desde el traqueostoma a los alvéolos pulmonares,
incluyendo la traquea y los bronquios, a través de los cuales el
aire pasa durante la respiracion.

Puncién traqueoesofdgica (PTE)

Apertura practicada por un cirujano entre la traquea y el eséfago.
La apertura se realiza en el momento de la intervencion quirdrgica
inicial, o posteriormente, con la finalidad de colocar en ella una
protesis fonatoria.

Trdquea

Via respiratoria por la que el aire aspirado llega a los pulmones y
el aire espirado sale de ellos.

Traqueoesofdgico (TE)

Relativo a la trdquea y el eséfago.

Traqueostoma

Apertura que atraviesa el cuello hacia el interior de la traquea. El
paciente laringectomizado respira a través de ella.

Prétesis fonatoria

Vélvula unidireccional que se inserta en lafistula traqueoesofagica
para que pueda pasar el aire procedente de la trdquea a través de
la protesis y hacia el eséfago con la finalidad de producir sonido.
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INSERT A CLAPET A DEMEURE ET INSERT
D’OCCLUSION BLOM-SINGER®

Introduction

Consulter les diagrammes situés au dos de ce manuel d’instructions.
Se référer au glossaire qui figure a la fin de ce chapitre pour plus
d'informations sur les termes contenus dans ces instructions.

Linsert a clapet a demeure et l'insert d'occlusion Blom-Singer
sont des dispositifs accessoires optionnels utilisés en conjonction
avec une prothése vocale a demeure Blom-Singer. Ces dispositifs
accessoires a demeure ne sont congus que pour une utilisation
provisoire afin d'arréter temporairement les fuites de la prothése
vocale jusqu’a ce que I'utilisateur puisse consulter un médecin.

Ces accessoires ademeure peuvent seulement étre utilisés par des
personnes ayant recu une formation adéquate pour I'utilisation
et l'entretien des prothéses vocales Blom-Singer. Lutilisation
inclut notamment, mais sans s'y limiter, la manipulation du
dispositif, son retrait ainsi que son nettoyage.

Votre médecin discutera avec vous des avantages et des risques
de I'emploi de ce dispositif. Les informations contenues dans ce
manuel ne peuvent en aucun cas remplacer la consultation ou les
instructions d'un professionnel de santé.

Aprés avoir mis en place ce dispositif accessoire a demeure,
contacter votre médecin/clinicien dés que possible pour évaluer
le fonctionnement de la prothése vocale.

Ces produits sont prévus pour étre utilisés chez un seul
patient uniquement. Ne pas utiliser sur plusieurs patients.
Se reporter aux avertissements, précautions et complications.

INDICATIONS
Linsert d'occlusion Blom-Singer peut étre utilisé temporairement
en conjonction avec la prothése vocale a demeure Blom-Singer

pour éviter les fuites cesophagiennes de liquides dans la trachée
a travers la prothese vocale pendant la déglutition.
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Linserta clapet a demeure Blom-Singer est un dispositif accessoire
qui peut étre utilisé en conjonction avec la prothése vocale a
demeure Blom-Singer pour éviter les fuites de liquides dans la
trachée a travers la prothese vocale pendant la déglutition et
pour conserver la restitution de la voix de facon temporaire.

CONTRE-INDICATIONS

Linsert d'occlusion est un produit médical qui doit étre
uniquement utilisé par des personnes formées a son utilisation
et a son entretien.

Linsert d'occlusion n‘est pas congu pour se substituer de facon
permanente a une protheése vocale fonctionnant correctement.
Il n'est pas congu pour étre placé directement dans une fistule
chirurgicale réalisée entre l'cesophage et la trachée. Il n'est pas
congu pour étre utilisé en combinaison avec un dispositif ou
une prothése vocale autre que les prothéses vocales a demeure
Blom-Singer ADVANTAGE ou CLASSIC.

Linsert a clapet a demeure Blom-Singer est un accessoire médical
qui doit étre uniquement utilisé par des personnes formées a son
utilisation et a son entretien.

Linsert a clapet a demeure Blom-Singer est un accessoire congu
pour étre utilisé temporairement comme dispositif accessoire
avec la prothese vocale a demeure Blom-Singer. Il n'est pas
congu pour étre placé dans une fistule chirurgicale réalisée entre
l'cesophage et la trachée. Il n'est pas congu pour étre utilisé en
combinaison avec un autre dispositif ou prothése vocale.

Linsert a clapet a demeure n'est pas concu pour étre utilisé
avec les prothéses vocales a demeure de 6 mm en raison de ses
limitations de taille. Linsert a clapet a demeure ne se fixe pas
correctement sur les prothéses vocales a demeure de 6 mm.

L'utilisation du clapet pour trachéostomie réglable (ATSV)
Blom-Singer est contre-indiquée (il ne doit pas étre utilisé)
quand linsert a clapet a demeure est placé dans la prothése
vocale a demeure. L'utilisation de I'ATSV risquerait d’entrainer un
déplacement accidentel de l'insert a clapet a demeure ou de la
prothése vocale a demeure, ce qui pourrait causer l'aspiration
(inhalation) de l'insert a clapet ou de la prothése vocale.
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FOURNITURE ET PRESENTATION

Linsert a clapet a demeure et l'insert d'occlusion Blom-Singer
sont fournis séparément en tant que dispositifs accessoires a
utiliser avec une prothése vocale a demeure Blom-Singer. Un
outil d'insertion est inclus avec chaque dispositif. Un support
pour insert a demeure est inclus avec l'insert a clapet a demeure.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Linsert a clapet a demeure et l'insert d'occlusion Blom-Singer
sont fabriqués en silicone, un matériau biocompatible utilisé
dans de nombreux produits médicaux. lls sont disponibles en
deux modéles, comme indiqué dans le tableau ci-dessous.

Taille
Permet Utiliser avec
o 16 20  [émission laprothése

Description Fr. Fr.  vocale Blom-Singer
Insert a clapet . . CLASSIC 20 Fr.
ademeure 7 mm-25 mm
Insert d'occlusion . . CLASSIC,

ADVANTAGE

4-25 mm

Insert a clapet a demeure

Linsert a clapet a demeure (diagramme 1) est concu pour éviter
les fuites cesophagiennes a travers la prothése vocale et pour
permettre la production vocale jusqu’a ce que la prothese vocale
et la ponction trachéo-cesophagienne (PTO) soient évaluées par
un clinicien. Linsert a clapet a demeure se compose d’'un corps
maintenant le clapet (diagramme 1a), d'une bride de cou avec
trou de sécurité (diagramme 1b) et d'un support pour insert a
demeure (diagramme 1c). Linsert a clapet a demeure peut étre
inséré par l'utilisateur.

Linsert a clapet a demeure ne doit pas étre inséré en conjonction
avec le clapet pour trachéostomie réglable (ATSV) Blom-Singer.

Insert d’occlusion
Linsert d'occlusion (diagramme 2) est congu pour éviter les fuites
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cesophagiennes a travers la prothese vocale et pour permettre
la production vocale jusqu'a ce que la prothése vocale et la
ponction trachéo-cesophagienne (PTO) soient évaluées par un
clinicien ; il ne permet pas I'émission vocale. Linsert d'occlusion
se compose d'une extrémité d'occlusion (diagramme 2a) et
d’'une bride de cou avec trou de sécurité (diagramme 2b). Linsert
d'occlusion peut étre inséré par l'utilisateur.

Linsert d'occlusion ne doit pas étre inséré en conjonction avec le
clapet pour trachéostomie réglable (ATSV) Blom-Singer.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

InHealth demande aux professionnels de santé qualifiés et
formés a cet effet d'expliquer aux patients de quelle maniére
utiliser et entretenir ce dispositif et de leur fournir les instructions
d'utilisation jointes au produit Blom-Singer.

En cas de signe de dysfonctionnement du dispositif, contacter
dés que possible votre médecin/clinicien afin qu'il évalue son
fonctionnement.

En cas de déchirure, craquelure ou dommage structurel du
dispositif, cesser de I'utiliser.

Toute modification de l'anatomie ou de I'état de santé peut
entrainer une fixation inappropriée et/ou un dysfonctionnement
dudispositif. Il est recommandé que le clinicien évalue la prothése
vocale et la PTO a intervalles réguliers.

Ces dispositifs accessoires a demeure sont congus pour une
utilisation provisoire et ne sont pas censés remplacer la prothése
vocale a demeure. Apres la mise en place du dispositif, contacter
votre médecin/clinicien dés que possible.

Ne pas détacher, ni modifier de quelque maniere que ce
soit la bride de cou de linsert a clapet a demeure ou de
I'insert d’'occlusion.

Ne pas utiliser de solvants ou de produits dérivés du pétrole pour
nettoyer ou lubrifier le dispositif. Ceci pourrait endommager la
silicone et entrainer le dysfonctionnement du dispositif.

Ne jamais insérer de dispositif de nettoyage dans l'insert a clapet
a demeure ou dans l'insert d'occlusion tant qu'il est a sa place
dans le cou. Toujours nettoyer le dispositif aprés I'avoir retiré.

37582-01E | 49



Ne jamais sécher ce dispositif accessoire a demeure avec
mouchoir en papier ou papier toilette car des particules
pourraient se déposer sur le dispositif et étre inhalées dans les
voies respiratoires apres sa réinsertion.

Le clapet pour trachéostomie réglable (ATSV) Blom-Singer ne
doit pas étre utilisé quand l'insert a clapet a demeure ou l'insert
d'occlusion sont placés dans la prothese vocale. Lutilisation de
I'ATSV en conjonction avec ces dispositifs accessoires a demeure
risquerait d’entrainer un déplacement accidentel du dispositif
ou de la prothése vocale, ce qui pourrait causer I'aspiration du
dispositif ou de la prothese vocale.

Ne jamais forcer l'insert a clapet a demeure ou l'insert d'occlusion
pour lintroduire dans la prothése vocale. Si le dispositif ne
s'insere pas facilement lors du premier essai, ne pas insister. Si
vous continuez d'avoir des difficultés a utiliser I'insert a clapet
a demeure ou linsert d'occlusion, contacter votre médecin/
clinicien dés que possible.

Linsert d'occlusion ne s'insérera pas complétement dans une
prothése vocale de 4 mm de taille car la tige de la prothése vocale
est moins longue. Une petite portion de linsert d'occlusion
sortira de I'entrée de la prothese vocale. Il est trés important de
ne pas continuer a l'insérer dés qu’une résistance perceptible
est ressentie. Cela risquerait de pousser la prothése vocale
dans l'oesophage.

Délogement de la prothése vocale

Faire attention lors de l'insertion ou du retrait de l'insert a clapet
a demeure, de l'insert d'occlusion ou de l'outil d'insertion pour
éviter tout déplacement accidentel de la prothése vocale qui
pourrait entrainer I'aspiration (inhalation) de la prothése. Dans
le cas peu probable ou une aspiration se produirait, tousser afin
de tenter d'expulser la prothese vocale des voies respiratoires.
Consulter immédiatement un médecin si la prothése vocale ne
peut étre expulsée.

La bride de cou ne doit en aucune circonstance étre coupée ou
retirée de l'insert a clapet a demeure ou de l'insert d'occlusion. La
bride de cou est congue pour éviter toute aspiration (inhalation)
accidentelle du dispositif s'il s'est délogé.
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Si la prothése vocale est accidentellement délogée de la
ponction TO, placer immédiatement un dilatateur de ponction
Blom-Singer, ou un dispositif adapté recommandé par votre
médecin, de diametre approprié, dans la ponction afin d'empécher
sa fermeture et la fuite de liquides. Contacter immédiatement
votre médecin. La prothése vocale doit étre réinsérée dans
les 24 heures.

Ne jamais insérer de corps étrangers dans la prothése vocale.
Linsertion d'objets autres que le dispositif fourni peut entrainer le
délogement de la prothése vocale ou de I'un de ses composants,
qui peuvent étre avalés ou inhalés.

Ne jamais insérer de dispositif de nettoyage dans l'insert a clapet
a demeure ou dans l'insert d'occlusion tant qu'il est a sa place
dans le cou. Toujours nettoyer le dispositif apres I'avoir retiré.

Retrait de la prothése vocale

Le patient ne doit en aucun cas tenter de retirer lui-méme la
prothése vocale a demeure, ni la faire retirer par qui que ce soit
autre qu'un professionnel de santé qualifié et formé a cet effet.

Attention : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance d'un médecin
ou d’un orthophoniste diplomé.

COMPLICATIONS

Bien que rares, les complications décrites ci-dessous ont été
observées lors de l'utilisation des prothéses Blom-Singer en
silicone. Elles comprennent :

infection bactérienne ou contamination de la stomie, qui
peut imposer un retrait de la prothése et/ou un traitement
antibiotique approprié ;

aspiration accidentelle de la prothése dans les voies
respiratoires, pouvant nécessiter son retrait par un médecin ;
aspiration de liquides dans les voies respiratoires a travers la
prothése, pouvant induire une toux chez le patient ;
déplacement occasionnel de la prothése vocale, pouvant
nécessiter son remplacement apres dilatation de la ponction TO
et un suivi complémentaire du protocole de soins de la stomie ;
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- dilatation de la ponction, provoquant des fuites de liquides
autour de la prothése ;

réaction inflammatoire autour du site de ponction et formation
de tissu de granulation ;

délogement de la prothése et fermeture de la ponction TO ;
fuites persistantes autour de la prothése, imposant une reprise
chirurgicale ou une fermeture de la ponction ;

difficulté a avaler ou difficulté pour parler ;

déchirure ou autre détérioration de la prothése vocale suite a
un usage inapproprié ;

dépots de levure pouvant entrainer des fuites a travers la
prothése ou un dysfonctionnement du clapet ;

ingestion accidentelle de la prothése dans I'cesophage et/ou le
tractus gastrointestinal (Gl).

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Votre clinicien vous instruira sur l'utilisation quotidienne et
I'entretien régulier de ce dispositif Blom-Singer.

Toute modification de l'anatomie ou de I'état de santé peut
entrainer une fixation inappropriée et/ou un dysfonctionnement
du dispositif. Il est recommandé que le clinicien évalue la prothese
vocale et la PTO a intervalles réguliers.

En cas de déchirure, craquelure ou dommage structurel du
dispositif, cesser de I'utiliser.

Le dispositif accessoire a demeure et les mains de I'utilisateur
doivent toujours étre totalement propres pour éviter que des
contaminants n'entrent dans la trachéostomie, le site de ponction
ou l'cesophage.

Avertissement : Faire attention lors de l'insertion ou du retrait
de l'insert a clapet a demeure, de l'insert d'occlusion ou de l'outil
d'insertion pour éviter tout déplacement accidentel de la prothése
vocale qui pourrait entrainer I'aspiration (inhalation) de la prothese.
En cas d'aspiration, tousser afin de tenter d'expulser la prothése
vocale des voies respiratoires. Consulter immédiatement un
médecin si la prothése vocale ne peut étre expulsée.

La procédure suivante est recommandée par le Dr Eric D. Blom. Se
référer aux diagrammes figurant au dos de ce manuel d'instructions.

52| 37582-01E



Insert d clapet a demeure et insert docclusion Blom-Singer®

Mise en place de l'insert a clapet a demeure/insert
d'occlusion

Remarque : Insert a clapet a demeure : Vérifier le mécanisme
du clapet pour s‘assurer qu’il est intact et qu'il fonctionne
correctement avant d'utiliser l'insert a clapet a demeure. Le clapet
doit fermer a plat dans le dispositif.

Insérer uniquement linsert a clapet a demeure/d'occlusion
face a un miroir grossissant et avec une lumiere forte dirigée
directement sur la stomie. S'assurer d’avoir les mains propres.

1. Placer I'extrémité de l'outil d'insertion dans l'extrémité ouverte
de l'insert a clapet a demeure/d‘occlusion (diagramme 3). (Eviter
de comprimer ou dendommager le clapet de l'extrémité de
l'insert a clapet a demeure.) Manipuler le dispositif par la base
de la bride afin d’éviter de toucher la partie a insérer dans la
prothese vocale.

2. Fixer le trou de sécurité de la bride de cou de linsert a
clapet a demeure/d’occlusion sur la cheville de sécurité de
l'outil d'insertion comme illustré sur le diagramme 4. Ceci doit
empécher le délogement involontaire de linsert a clapet a
demeure/d’'occlusion de l'outil d'insertion durant l'insertion dans
la prothése vocale. (Insert a clapet a demeure : Placer le support
pour insert a demeure qui est fixé sur l'insert a clapet a demeure
autour du cou.)

3. Tenir l'extrémité de l'outil d'insertion comme illustré dans
les diagrammes 5A et 5B, puis emboiter partiellement le haut
de linsert a clapet a demeure/d'occlusion a lintérieur de la
prothese vocale avec la bride de cou orientée vers le haut,

diagrammes 6A et 6B.

4. Avec précaution, insérer doucement et totalement linsert
a clapet a demeure/d’occlusion jusqu'a ce qu'il soit au méme
niveau que la prothese vocale (diagramme 7).

Ne jamais forcer l'insert a clapet @ demeure ou l'insert d'occlusion
pour lintroduire dans la prothese vocale. Attention: Si le
dispositif ne s'insére pas facilement lors du premier essai, ne
pas insister. Si vous continuez d'avoir des difficultés a utiliser
l'insert a clapet a demeure ou l'insert d'occlusion, contacter votre
médecin/clinicien des que possible.
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Attention : Insert d'occlusion : Linsert d'occlusion ne s'insérera
pas complétement dans une prothése vocale de 4 mm de taille
car la tige de la prothese vocale est moins longue. Une petite
portion de l'insert d'occlusion sortira de I'entrée de la prothése
vocale, comme illustré sur le diagramme 8. Il est trés important
de ne pas continuer a l'insérer des qu’une résistance perceptible
est ressentie. Cela risquerait de pousser la prothése vocale dans
l'oesophage. Se référer a I'avertissement de I'étape 6 ci-dessous.

5. Apres avoir vérifié que l'insert a clapet a demeure/d’occlusion
est correctement mis en place et totalement inséré, l'outil
d'insertion doit étre retiré délicatement.

6. Saisir fermement d'une main l'outil d'insertion et la bride de
cou ensemble. Enlever avec précaution la bride de cou de la
cheville de sécurité de l'outil d'insertion. Tenir la bride de cou
contre le cou tout en retirant lentement et doucement l'outil
d'insertion avec un mouvement de rotation (diagramme 9).

Avertissement : Veiller a ne pas déplacer accidentellement
I'insert a clapet a demeure, l'insert d'occlusion ou la prothese
vocale lors du retrait de l'outil d'insertion, ceci pourrait provoquer
leur aspiration (inhalation). En cas d'aspiration, essayer d'expulser
le dispositif et/ou la prothése vocale des voies respiratoires en
toussant. Consulter immédiatement un médecin si la prothése
vocale ne peut pas étre expulsée.

7. Appliguer une bande adhésive médicale hypoallergénique sur
la bride de cou afin d‘éviter tout mouvement de la bride, comme
indiqué sur le diagramme 10. Attention : Ne pas détacher, ni
modifier de quelque maniére que ce soit la bride de cou de
I'insert a clapet a demeure/d'occlusion. La bride de cou ne doit
en aucune circonstance étre coupée ou retirée de l'insert a
clapet a demeure ou de l'insert d’occlusion. La bride de cou est
congue pour éviter toute aspiration (inhalation) accidentelle du
dispositif s'il s'est délogé.

Retrait de l'insert a clapet a demeure/insert
d’occlusion

Ne retirer l'insert a clapet a demeure/d‘occlusion que face a un
miroir grossissant et avec une lumiere forte dirigée directement
sur la stomie de sorte que l'extrémité ouverte de la prothése soit
clairement visible. S'assurer d‘avoir les mains propres.
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1. Stabiliser la prothése vocale en la maintenant fermement et
avec précaution a lI'aide d’une pince pour éviter tout déplacement
(diagramme 11).

2. Saisirla bride de cou de l'insert a clapet a demeure/d'occlusion
et tirer doucement dessus pour la séparer de la prothése vocale.

Instructions de nettoyage et d’entretien

Votre clinicien vous instruira sur [l'utilisation quotidienne
et l'entretien régulier de ce dispositif accessoire a demeure
Blom-Singer.

Le dispositif accessoire a demeure et les mains de l'utilisateur
doivent toujours étre totalement propres pour éviter que des
contaminants n'entrent dans la trachéostomie, le site de ponction
ou l'cesophage.

Veiller a toujours manipuler délicatement le dispositif
accessoire a demeure lors de son nettoyage, sans appliquer de
pression excessive, afin d'éviter toute détérioration du dispositif
et tout dommage des composants internes, ce qui pourrait
entrainer des fuites.

Ne pas insérer de corps étranger dans la prothése vocale a
demeure, l'insert a clapet a demeure ou l'insert d'occlusion.

Précaution : Ne jamais insérer de dispositif de nettoyage dans
le dispositif accessoire a demeure tant qu’il est a sa place
dans le cou. Toujours nettoyer le dispositif aprés I'avoir retiré.

En cas de déchirure, craquelure ou dommage structurel du
dispositif, cesser de I'utiliser.

Ne pas utiliser de solvants ou de produits dérivés du pétrole pour
nettoyer ou lubrifier le dispositif. Ceci pourrait endommager la
silicone et entrainer le dysfonctionnement du dispositif.

Nettoyer et rincer le dispositif accessoire a demeure et laisser
sécher a l'air libre aprés chaque utilisation. Placer le dispositif
dans une solution d’eau oxygénée a 3 % aprés chaque utilisation.
Le secouer pour éliminer tout liquide résiduel. Laisser sécher
I'insert a demeure dans un endroit bien éclairé et bien aéré. Il est
également possible de laver les accessoires a l'eau savonneuse,
puis de les rincer et de les laisser sécher a l'air libre.
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Ne jamais sécher un dispositif accessoire a demeure avec
mouchoir en papier ou papier toilette car des particules
pourraient se déposer sur le dispositif et étre inhalées dans les
voies respiratoires apres sa réinsertion.

Une fois le dispositif accessoire a demeure nettoyé et entierement
séché, le ranger dans un sac en plastique propre refermable
jusqu’a une utilisation ultérieure. Toujours manipuler le dispositif
avec des mains propres et éviter de toucher les parties qui
s'inséreront dans la prothése vocale.

Insert a clapet a demeure

Inspecter régulierement l'insert a clapet a demeure pour vérifier
que sa structure n'est pas endommagée. Avertissement : Si le
clapet ne se referme pas complétement, quelques gouttes de
liquide peuvent passer entre l'cesophage et la trachée par le
clapet, ce qui peut provoquer une toux. Le clapet étant inséré
dans la ponction, vérifier sa fermeture dans un miroir et observer
si du liquide fuit dans la prothése lors de la déglutition.

Si le patient souffre d'une candidose, un nettoyage régulier de
I'insert a clapet a demeure retardera la formation des dépots de
levure. Apres le retrait de l'insert a clapet a demeure, le placer
dans une solution d’eau oxygénée a 3 % pendant une nuit aprés
avoir suivi les instructions de nettoyage ci-dessus. Rincer ensuite
abondamment l'insert a clapet a demeure a l'eau du robinet, le
sécher complétement, puis le ranger dans un sac en plastique
propre refermable jusqu'a la prochaine utilisation. Remarque : La
procédure de trempage du dispositif dans la solution de dioxyde
d’hydrogéne ne permet pas déliminer les dépdts de levure.
I s'agit uniqguement d'une procédure de nettoyage. Si des dépots
de levure sont présents sur l'insert a clapet a demeure et causent
une fuite, il est nécessaire de le remplacer.

Se référer aux instructions d'utilisation accompagnant la prothése
vocale a demeure pour obtenir des instructions détaillées
d'entretien et de maintenance correctes de la prothése vocale.
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PRODUITS FOURNIS SUR COMMANDE SPECIALE

Si ce manuel d'instructions accompagne un produit fourni sur
commande spéciale, il est possible que les caractéristiques
physiques du produit différent des descriptions du produit
figurant dans ce manuel. Ces différences n‘affecteront en rien
la sécurité ou lefficacité du produit fourni sur commande
spéciale. Les produits fournis sur commande spéciale ne sont ni
échangeables ni remboursables.

INFORMATIONS DE COMMANDE

Etats-Unis

Il est possible de commander les produits Blom-Singer en
s'adressant directement & InHealth Technologies. TELEPHONE:
Numéro sans frais aux E.-U. (800)477-5969 ou (805)684-9337,
lundi - vendredi, 9h30 - 19h00, heure normale de I'Est. FAX:
Numéro sans frais aux E.-U. (888) 371-1530 ou (805) 684-8594.
E-MAIL : order@inhealth.com SITE INTERNET: 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 internationaux, contactez
le service clientele.

Relations clientele

Pour toute question ou insatisfaction concernant un produit,
contactez le service clientéle par téléphone, fax, courrier ou
e-mail : productcomplaints@inhealth.com

PROCEDURE DE RETOUR DES PRODUITS

Toute marchandise retournée doit étre accompagnée d’'un
numéro d’autorisation de retour des marchandises (RMA, Return
Merchandise Authorization). En outre, les produits ne doivent
étre ni ouverts ni endommagés. Pour obtenir un numéro de RMA,
contactez le service clientele InHealth. Les retours qui ne sont
pas accompagnés d’'un numéro de RMA ne seront pas acceptés.
Pour donner droit a un remplacement ou un avoir, les produits
doivent étre retournés dans leur emballage fermé, le cachet du
fabricant restant intact. Les produits retournés ne pourront pas
faire l'objet d'un remplacement ni d’un avoir s'ils sont restés en
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possession du client pendant une période excédant 14 jours.
Aucun retour ne peut étre effectué pour les produits fournis sur
commande spéciale. Tout retour de marchandises fera l'objet de
frais de réapprovisionnement de l'ordre de 20 %.

GARANTIE LIMIT’EE, RECOURS LIMITE ET LIMITE DE
RESPONSABILITE

InHealth Technologies, une division de Helix Medical, LLC, garantit
le produit contre toute défectuosité de matériaux ou de main
d'‘ceuvre a compter de la date d’achat du produit. LA GARANTIE Cl-
DESSUS EST EXCLUSIVE ET REMPLACE TOUTE AUTRE GARANTIE,
EXPRESSE OU TACITE, EN FAIT ET EN DROIT, INCLUANT LES
GARANTIES TACITES DE QUALITE MARCHANDE ET D’APPLICATION
A DES FINS PARTICULIERES, LESDITES GARANTIES TACITES ETANT
ICI EXPRESSEMENT DECLINEES. Le seul et unique recours de
I'acheteur en vertu de cette garantie se limite au remplacement
du produit. Ce recours ne couvre pas les frais d'installation, de
retrait, de démontage, de livraison ou de réinstallation. InHealth
décline toute responsabilité en cas de modification, de mauvais
usage, demploi abusif, de stockage, installation ou entretien
incorrect, ou de dommages liés au transport du produit. Aucun
retour ne sera accepté sans l'accord et |'autorisation préalables
d’InHealth. INHEALTH DECLINE TOUTE RESPONSABILITE EN
CAS DE DOMMAGES SPECIAUX, ACCIDENTELS, INDIRECTS,
CONSECUTIFS, PUNITIFS OU EXEMPLAIRES.

GLOSSAIRE

Voies respiratoires

Le passage par lequel I'air atteint les poumons.

Candida albicans

Levure (champignon unicellulaire) qui peut fréquemment
infecter la peau et la bouche. Elle peut se multiplier et recouvrir
la prothese vocale.

Clinicien

Professionnel de santé, tel qu'un médecin, un orthophoniste
dipléomé ou un infirmier intervenant dans l'activité clinique.
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Contre-indications
Une raison pour laquelle la prescription d’'une procédure ou
traitement n'est pas recommandable.

Esophage

Conduit musculomembraneux permettant le passage des
aliments entre le pharynx et I'estomac.

Fistule ; fistule TO

Conduit ou passage anormal qui relie un abcés ou une cavité
avec l'extérieur de l'organisme ; petite ouverture entre la trachée
et l'cesophage.

Indications

Cas danslequel une procédure ou un traitement peut étre administré.
Occlusion (occlure)

Bloquer, par exemple, la stomie avec un doigt, un pouce ou I'ATSV
pour générer la voix trachéo-cesophagienne.

Respiration

Lacte ou le processus d'inhalation et d'exhalation ; déplacant
I'air a l'intérieur et a l'extérieur des poumons. Egalement appelé
ventilation.

Voies respiratoires (laryngectomie)

Le passage d'air de la trachéotomie aux sacs aériens des poumons,
y compris la trachée et les bronches par laquelle I'air passe
pendant la respiration.

Ponction trachéo-oesophagienne (PTO)

Ouverture réalisée par un médecin entre la trachée et I'cesophage.
Cette ouverture est réalisée lors de la premiére opération
chirurgicale (ou ultérieurement) afin de pouvoir y placer une
prothese vocale.

Trachée

Canal permettant le passage de l'air vers les poumons.
Trachéo-oesophagien (TO)

Relatifa la trachée et l'cesophage.
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Trachéostomie

Ouverture dans la trachée au niveau du cou. Cest a partir de
cette ouverture que les patients ayant subi une laryngectomie
respirent.

Prothése vocale

Clapet phonatoire antiretour inséré dans la PTO pour permettre
le passage de l'air entre la trachée et l'cesophage a travers la
prothése afin de produire un son.
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ITALIANO

INSERTO VALVOLATO FISSO E TAPPO BLOM-SINGER®

Introduzione

Fare riferimento ai diagrammi che si trovano sul retro di questo
manuale di istruzioni. Alla fine di questo capitolo viene riportato un
glossario dei termini.

Linserto valvolato fisso e il tappo Blom-Singer sono dispositivi
accessori opzionali da utilizzare insieme a una protesi fonatoria
fissa Blom-Singer. Questi dispositivi accessori fissi sono progettati
per l'uso temporaneo e servono esclusivamente ad interrompere
temporaneamente le perdite della protesi fonatoria, fino al
momento in cui il problema pud essere preso in esame dal medico.

Questi dispositivi accessori fissi devono essere utilizzati
esclusivamente da individui che hanno ricevuto la corretta
preparazione nel gestire e curare la protesi fonatoria
Blom-Singer in modo efficiente. La gestione comprende, in modo
non limitativo, le procedure per la manipolazione, rimozione e
pulizia del dispositivo.

| rischi e i vantaggi connessi all'utilizzo di questo dispositivo
devono essere discussi con il medico. Le informazioni contenute
in questo manuale non intendono sostituirsi alla consulenza o
alle istruzioni fornite da un operatore sanitario.

Dopo il posizionamento di questo dispositivo accessorio fisso,
contattare al piu presto il proprio medico/operatore sanitario per
effettuare una valutazione delle prestazioni della protesi fonatoria.

Questi prodotti sono solo monouso. Non utilizzare su piu di
un paziente. VVedere Avvertenze, Precauzioni e Complicanze.
INDICAZIONI

Il tappo Blom-Singer pud essere utilizzato temporaneamente
insieme a una protesi fonatoria fissa Blom-Singer per prevenire

perdite esofagee di fluidi nella trachea attraverso la protesi
fonatoria durante la deglutizione.

37582-01E | 61



Il dispositivo accessorio inserto valvolato fisso Blom-Singer puo
essere utilizzato insieme a una protesi fonatoria fissa Blom-Singer
per prevenire perdite di fluidi nella trachea attraverso la protesi
fonatoria durante la deglutizione e mantenere temporaneamente
la riabilitazione vocale.

CONTROINDICAZIONI

Il tappo €& un dispositivo medicale e deve essere utilizzato
esclusivamente da persone con esperienza e preparazione nel
SUO USO e manutenzione.

Il tappo non & progettato per sostituire definitivamente
una protesi fonatoria correttamente funzionante, per essere
posizionato direttamente in una fistola creata chirurgicamente
tra lI'esofago e la trachea, né per essere utilizzato in combinazione
con qualsiasi altra protesi o dispositivo fonatori che non siano le
protesi fonatorie fisse ADVANTAGE o CLASSIC Blom-Singer.

Il dispositivo accessorio inserto valvolato fisso Blom-Singer &
un dispositivo medicale e deve essere utilizzato esclusivamente
da persone con esperienza e preparazione nel suo uso e
manutenzione.

Il dispositivo accessorio inserto valvolato fisso Blom-Singer
e progettato esclusivamente per l'uso temporaneo come
dispositivo accessorio opzionale insieme alla protesi fonatoria fissa
Blom-Singer. Non e concepito per essere posizionato in una fistola
creata chirurgicamente tra I'esofago e la trachea, né per essere
utilizzato insieme a qualsiasi altra protesi o dispositivo fonatori.

Il dispositivo accessorio inserto valvolato fisso non & concepito
per l'uso con la protesi fonatoria fissa delle dimensioni di 6 mm,
a causa delle limitazioni relative alle dimensioni del dispositivo.
Linserto valvolato fisso non si adatta correttamente nella protesi
fissa delle dimensioni di 6 mm.

L'uso della valvola per tracheostomia regolabile (ATSV) Blom-
Singer e controindicato (non deve essere utilizzata) quando
l'inserto valvolato fisso e posizionato allinterno della protesi
fonatoria fissa. Luso della ATSV puo causare lo sposizionamento
accidentale dell'inserto valvolato fisso o della protesi fonatoria
fissa, con conseguente rischio di aspirazione (inalazione)
dell'inserto valvolato o della protesi fonatoria.
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CONFEZIONE

Linserto valvolato fisso e tappo Blom-Singer vengono forniti
separatamente come dispositivi accessori per I'uso con una
protesi fonatoria fissa Blom-Singer. Un apparecchio introduttore
¢ allegato a ciascun dispositivo. All'inserto valvolato fisso & inoltre
allegato un supporto dell'inserto fisso.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Linserto valvolato fisso e il tappo Blom-Singer sono realizzati
in silicone, un materiale biocompatibile utilizzato in numerosi
prodotti medicali. Tali dispositivi sono disponibili in due modelli,
come illustrato nella tabella seguente.

Dimensione

Uso con
o 16 20 Consente la protesi
Descrizione Fr. Fr. la fonazione Blom-Singer
Inserto valvolato fisso . . 20 Fr. CLASSIC
7 mm-25 mm
Tappo . . CLASSIC,
ADVANTAGE
4-25 mm
Inserto valvolato fisso

Linserto valvolato fisso (diagramma 1) & progettato per prevenire
le perdite esofagee attraverso la protesi fonatoria e per consentire
la produzione vocale fino al momento in cui la protesi fonatoria e
la TEP possono essere prese in esame da un operatore sanitario.
Linserto valvolato fisso &€ composto da un corpo che contiene
il gruppo della valvola (diagramma 1a), un cinturino per il collo
con foro di sicurezza (diagramma 1b) e un supporto dell'inserto
fisso (diagramma 1c). Linserto valvolato fisso puo essere
inserito dall’'utente.

Linserto valvolato fisso non deve essere utilizzato insieme alla
valvola per tracheostomia regolabile (ATSV) Blom-Singer.

Tappo
Il tappo (diagramma 2) & progettato per prevenire le perdite
esofagee attraverso la protesi fonatoria fino al momento in cui
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la protesi fonatoria e la TEP possono essere prese in esame da
un operatore sanitario; esso non permette la fonazione. Il tappo
& composto da una punta otturante (diagramma 2a) e da un
cinturino per il collo con foro di sicurezza (diagramma 2b). Il
tappo puo essere inserito dall'utente.

Il tappo non deve essere utilizzato insieme alla valvola per
tracheostomia regolabile (ATSV) Blom-Singer.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

InHealth si affida agli operatori sanitari qualificati e preparati
per istruire i pazienti sull’utilizzo e la cura di questo dispositivo e
per fornire ai pazienti le istruzioni per I'uso Blom-Singer
accluse al prodotto.

Se il dispositivo dovesse mostrare segni di malfunzionamento,
contattare al piu presto il medico/l'operatore sanitario per una
valutazione delle prestazioni del dispositivo.

Nel caso in cui il dispositivo presenti strappi, rotture o danni
strutturali, interromperne I'utilizzo.

| cambiamenti nell’anatomia o nelle condizioni mediche possono
causare un errato inserimento e/o funzionamento del dispositivo.
Si raccomanda di fare esaminare regolarmente dal proprio
operatore sanitario la protesi fonatoria e la TEP.

Questi dispositivi accessori fissi sono progettati esclusivamente
per I'uso temporaneo e non sono concepiti per sostituire la
protesi fonatoria fissa. Dopo il posizionamento del dispositivo,
contattare al piu presto il proprio medico/operatore sanitario.

Non staccare o modificare in alcun modo il cinturino per il collo
dell'inserto valvolato fisso o del tappo.

Non utilizzare solventi o prodotti a base di petrolio per la
pulizia o la lubrificazione del dispositivo. Questi materiali
possono danneggiare il silicone o causare un malfunzionamento
del dispositivo.

Non inserire mai alcun dispositivo per la pulizia mentre l'inserto
valvolato fisso o il tappo sono posizionati nel collo. Pulire sempre
il dispositivo dopo che e stato rimosso.

Non utilizzare mai fazzolettini per il viso o carta igienica per
asciugare questo dispositivo accessorio fisso, in quanto sul
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dispositivo potrebbero depositarsi lanugine o pelucchi che
possono essere inspirati nelle vie aeree durante il reinserimento.

La valvola per tracheostomia regolabile (ATSV) Blom-Singer
non deve essere utilizzata mentre l'inserto valvolato fisso o
il tappo sono posizionati nella protesi fonatoria. Luso della
ATSV insieme a questi dispositivi accessori fissi puo causare
lo sposizionamento accidentale del dispositivo o della protesi
fonatoria, con conseguente rischio di inalazione del dispositivo o
della protesi fonatoria.

Non forzare linserto valvolato fisso o il tappo nella protesi
fonatoria. Se il dispositivo non si inserisce facilmente al primo
tentativo, non proseguire nei tentativi di inserimento. Qualora
si verifichino ripetutamente difficolta nella gestione dellinserto
valvolato fisso o del tappo, contattare al piu presto il proprio
medico/operatore sanitario.

Il tappo non puo essere inserito completamente in una protesi
fonatoria delle dimensioni di 4 mm a causa della minore
lunghezza del corpo della protesi fonatoria. Una piccola porzione
del tappo protrudera dall'ingresso della protesi fonatoria. E molto
importante non inserire il tappo oltre tale punto di resistenza
palpabile, per evitare di spingere la protesi fonatoria nell'esofago.

Distacco della protesi fonatoria

Prestare attenzione durante linserimento o la rimozione
dell'inserto valvolato fisso, del tappo o dell'apparecchio
introduttore, per evitare lo sposizionamento accidentale della
protesi fonatoria, con conseguente rischio di aspirazione
(inalazione) della protesi. Nell'improbabile caso in cui cid dovesse
accadere, tossire per espellere la protesi fonatoria dalla trachea.
In caso di insuccesso, rivolgersi immediatamente a un medico.

I cinturino per il collo non deve essere in nessun caso tagliato o
rimosso dall'inserto valvolato fisso o dal tappo. Il cinturino per
il collo e progettato per contribuire a prevenire l'aspirazione
(inalazione) accidentale del dispositivo qualora esso si distacchi.

Se la protesi fonatoria dovesse distaccarsi accidentalmente dalla
puntura TE, inserire immediatamente nella puntura un dilatatore
della puntura Blom-Singer di diametro appropriato, o un
dispositivo adeguato consigliato dal proprio medico, per evitarne

37582-01E | 65



la chiusura e la perdita di fluidi. Contattare immediatamente
il proprio medico. La protesi fonatoria deve essere reinserita
entro 24 ore.

Non inserire mai oggetti estranei nella protesi fonatoria.
Linserimento di oggetti diversi dal dispositivo fornito puo causare
il distacco della protesi fonatoria o dei suoi componenti e causare
la deglutizione o I'aspirazione di tali oggetti.

Non inserire mai alcun dispositivo per la pulizia mentre l'inserto
valvolato fisso o il tappo sono posizionati nel collo. Pulire sempre
il dispositivo dopo che é stato rimosso.

Rimozione della protesi fonatoria

Non tentare mai di rimuovere la protesi fonatoria fissa da soli o
consentire la rimozione della protesi fonatoria da parte di una
persona diversa da un operatore sanitario qualificato e preparato.

Attenzione: le leggi federali USA impongono la vendita di questo
dispositivo solo su prescrizione di un medico o di uno specialista
in patologia fonatoria autorizzato.

COMPLICANZE

In rari casi é stata rilevata l'insorgenza delle seguenti complicanze
con le protesi in silicone di tipo Blom-Singer. Tali complicanze
comprendono:

contaminazione della stomia o infezione batterica, tali
da richiedere la rimozione della protesi e/o una terapia
antibiotica adeguata;

inalazione accidentale della protesi fonatoria nelle vie aeree,
tale da richiederne la rimozione da parte di un medico;
inalazione di liquidi attraverso la protesi nelle vie aeree, che puo
causare tosse al paziente;

sposizionamento accidentale della protesi fonatoria, tale da
richiedere la sostituzione dopo avere allargato la puntura TE e
una supervisione aggiuntiva del regime di cura della stomia;
allargamento della puntura con conseguente perdita di fluidi
intorno alla protesi;

reazione inflammatoria intorno al sito della puntura e
formazione di tessuto cicatriziale;
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- distacco della protesi fonatoria e conseguente chiusura della
puntura TE;

- perdite croniche e persistenti intorno alla protesi fonatoria, tali
da richiedere la revisione chirurgica o la chiusura della puntura;

- difficolta a parlare o a deglutire;

. strappi o altri danni alla protesi fonatoria derivanti da un
utilizzo errato;

- depositi di lieviti con conseguenti perdite attraverso la protesi
o incapacita della valvola di funzionare correttamente;

- deglutizione accidentale della protesi nell'esofago e/o nel
tratto gastrointestinale (Gl).

ISTRUZIONI PER L'USO

Il suo operatore sanitario le fornira informazioni relative alle
operazioni di routine per l'uso e la cura di questo dispositivo
Blom-Singer.

| cambiamenti nell’anatomia o nelle condizioni mediche possono
causare un errato inserimento e/o funzionamento del dispositivo.
Si raccomanda di fare esaminare regolarmente dal proprio
operatore sanitariola protesi fonatoria e la TEP.

Nel caso in cui il dispositivo presenti strappi, rotture o danni
strutturali, interromperne |'utilizzo.

Il dispositivo accessorio fisso e le mani dell’'utente devono
sempre essere perfettamente puliti per evitare che vengano
introdotti contaminanti nella tracheostomia, nella puntura o
nell'esofago.

Avvertenza: prestare attenzione durante Iinserimento
o la rimozione dell'inserto valvolato fisso, del tappo o
dell’apparecchio introduttore per evitare lo sposizionamento
accidentale della protesi fonatoria, con conseguente rischio di
aspirazione (inalazione) della protesi. Nel caso improbabile in cui
si verifichi questo evento, il paziente deve tossire per espellere
la protesi fonatoria dalla trachea. In caso di insuccesso, rivolgersi
immediatamente a un medico.

La seguente procedura é stata fornita dal Dott. Eric D. Blom.
Fare riferimento ai diagrammi forniti sul retro di questo manuale
di istruzioni.

37582-01E | 67



Inserimento dell'inserto valvolato fisso/tappo

Nota: inserto valvolato fisso: prima di utilizzare l'inserto valvolato
fisso, controllare il meccanismo della valvola per assicurarsi che
sia intatto e che funzioni correttamente. La valvola deve chiudersi
e appiattirsi all'interno del dispositivo.

Inserire I'inserto valvolato fisso/tappo solo davanti a uno specchio
concavo e con una luce intensa focalizzata direttamente sulla
stomia. Assicurarsi che le mani siano pulite.

1. Collocare l'estremita dell'apparecchio introduttore
nell'estremita aperta dell'inserto valvolato fisso/tappo
(diagramma 3). Evitare di comprimere o danneggiare la valvola
nella punta dellinserto valvolato fisso. Tenere il dispositivo dalla
base del cinturino per evitare di toccare la porzione che deve
essere inserita nella protesi fonatoria.

2. Collegare saldamente il foro di sicurezza nel cinturino per
il collo sull'inserto valvolato fisso/tappo al fermo di sicurezza
sull'apparecchio introduttore, come mostrato nel diagramma 4.
In tal modo si dovrebbe prevenire il distacco accidentale
dell'inserto valvolato fisso/tappo dall'apparecchio introduttore
durante l'inserimento nella protesi fonatoria. (Inserto valvolato
fisso: posizionare il supporto dell'inserto fisso con l'inserto
valvolato fisso collegato attorno al collo.)

3. Tenere l'estremita dell'apparecchio introduttore come
illustrato nei diagrammi 5A e 5B e allineare la parte superiore
dell'inserto valvolato fisso/tappo parzialmente all'interno della
protesi fonatoria, con il cinturino per il collo orientato verso I'alto,
come nei diagrammi 6A e 6B.

4. Inserire con cautela e delicatezza l'inserto valvolato fisso/
tappo fino a quando e inserito completamente e posizionato a
livello con la protesi fonatoria (diagramma 7).

Non forzare mai I'inserto valvolato fisso o il tappo nella protesi
fonatoria. Attenzione: se il dispositivo non si inserisce facilmente
al primo tentativo, non proseguire nei tentativi di inserimento.
Qualora si verifichino ripetutamente difficolta nella gestione
dell'inserto valvolato fisso o del tappo, contattare al piu presto il
proprio medico/operatore sanitario.
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Attenzione: tappo: il tappo non pud essere inserito
completamente in una protesi fonatoria delle dimensioni di
4 mm a causa della minore lunghezza del corpo della protesi
fonatoria. Una piccola porzione del tappo protrudera dall'ingresso
della protesi fonatoria, come illustrato nel diagramma 8.
E molto importante non inserire il tappo oltre tale punto di
resistenza percepibile, per evitare di spingere la protesi fonatoria
nell'esofago. Vedere I'Avvertenza alla fase 6 di seguito.

5. Dopo avere confermato che l'inserto valvolato fisso/tappo &
saldamente in posizione e completamente inserito, rimuovere
con cautela I'apparecchio introduttore.

6. Tenere saldamente nella stessa mano l'‘apparecchio
introduttore e il cinturino per il collo. Sollevare con cautela il
cinturino per il collo dal fermo di sicurezza sull'apparecchio
introduttore. Tenere il cinturino per il collo contro il proprio collo
e contemporaneamente estrarre l'apparecchio introduttore in
modo graduale e delicato con movimento rotatorio (diagramma 9).

Avvertenza: durante la rimozione dell'apparecchio introduttore
si deve prestare attenzione per evitare lo sposizionamento
accidentale dell'inserto valvolato fisso, del tappo o della protesi
fonatoria, che potrebbe causare I'aspirazione (inalazione) del
dispositivo o della protesi fonatoria. Nel caso in cui si verifichi
I'aspirazione, tossire per espellere il dispositivo e/o la protesi dalla
trachea. In caso di insuccesso, chiedere immediatamente l'aiuto
di un medico.

7. Applicare una striscia di nastro adesivo medicale
ipoallergenico sul cinturino per il collo per evitarne lo
spostamento, come illustrato nel diagramma 10. Avvertenza:
non staccare o modificare in alcun modo il cinturino per il collo
dell'inserto valvolato fisso o del tappo. Il cinturino per il collo
non deve essere in nessun caso tagliato o rimosso dall'inserto
valvolato fisso o dal tappo. Il cinturino per il collo & progettato
per contribuire a prevenire l'aspirazione (inalazione) accidentale
del dispositivo qualora esso si distacchi.

Rimozione dell’inserto valvolato fisso/tappo
La rimozione dell'inserto valvolato fisso/tappo deve essere
effettuata solo davanti a uno specchio concavo con una luce
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intensa focalizzata direttamente sulla stomia, in modo che
I'estremita aperta della protesi sia chiaramente visibile. Assicurarsi
che le mani siano pulite.

1. Stabilizzare la protesi fonatoria afferrandola saldamente e
con cautela con delle pinzette, per evitarne lo sposizionamento
(diagramma 11).

2. Afferrare il cinturino per il collo dell'inserto valvolato
fisso/tappo ed estrarlo delicatamente dalla protesi fonatoria.

Istruzioni per la pulizia e cura

Il suo operatore sanitario le fornira informazioni relative alle
operazioni di routine per l'uso e la cura di questo dispositivo
accessorio fisso Blom-Singer.

Il dispositivo accessorio fisso e le mani dell’'utente devono sempre
essere perfettamente puliti per evitare che vengano introdotti
contaminanti nella tracheostomia, nella puntura o nell'esofago.

Maneggiare sempre il dispositivo accessorio fisso in modo
delicato, applicando la minima pressione possibile durante
la pulizia, per evitare il deterioramento del dispositivo e il
danneggiamento dei componenti interni, con conseguenti perdite.

Non inserire oggetti estranei nella protesi fonatoria fissa,
nell'inserto valvolato fisso o nel tappo.

Precauzione: non inserire mai alcun dispositivo per la pulizia
mentre il dispositivo accessorio fisso & posizionato nel collo.
Pulire sempre il dispositivo dopo che é stato rimosso.

Nel caso in cui il dispositivo presenti strappi, rotture o danni
strutturali, interromperne |'utilizzo.

Non utilizzare solventi o prodotti a base di petrolio per la
pulizia o la lubrificazione del dispositivo. Questi materiali
possono danneggiare il silicone o causare un malfunzionamento
del dispositivo.

Dopo ogni utilizzo, il dispositivo accessorio fisso deve essere
pulito, risciacquato e lasciato asciugare all'aria. Dopo ogni utilizzo,
immergere il dispositivo in una soluzione al 3% di perossido di
idrogeno. Scuotere per rimuovere tutti i residui di liquido. Lasciar
asciugare l'inserto fisso in un‘area ben illuminata e ventilata.
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Se lo si desidera, questi accessori possono essere lavati in acqua e
sapone, quindi risciacquati e lasciati asciugare all’aria.

Non utilizzare mai fazzolettini per il viso o carta igienica per
asciugare un dispositivo accessorio fisso, in quanto sul dispositivo
potrebbero depositarsi lanugine o pelucchi che possono essere
inspirati nelle vie aeree durante il reinserimento.

Dopo aver pulito e asciugato bene il dispositivo accessorio fisso,
& possibile riporlo in una busta di plastica richiudibile pulita.
Maneggiare sempre il dispositivo con le mani pulite ed evitare
di toccare le parti che vengono introdotte nella protesi fonatoria.

Inserto valvolato fisso

Ispezionare regolarmente l'inserto valvolato fisso per verificare
la presenza di danni strutturali. Avvertenza: quando la valvola
non riesce a chiudersi completamente, alcune gocce di fluido
possono passare attraverso la valvola dall'esofago nella trachea,
provocando tosse. La chiusura della valvola puo essere verificata
osservandola con uno specchio, mentre & ancora posizionata
nella puntura, per vedere se vi sono perdite di fluidi attraverso di
essa durante la deglutizione.

Se si verifica che l'utente € soggetto a Candida la pulizia regolare
dell'inserto valvolato fisso ritardera lo sviluppo dei depositi di
lievito. Dopo aver rimosso linserto valvolato fisso e seguito
le precedenti istruzioni per la pulizia, lasciare per una notte
I'inserto valvolato fisso in un piccolo contenitore con perossido
di idrogeno al 3%. Dopo limmersione, l'inserto valvolato fisso
deve essere di nuovo risciacquato abbondantemente con acqua
corrente, completamente asciugato e collocato in un sacchetto
di plastica richiudibile pulito fino al successivo utilizzo. Nota:
I'immersione in perossido di idrogeno non rimuove il lievito gia
presente sul dispositivo. E solo una misura di pulizia consigliata.
Se sul dispositivo e presente del lievito che provoca delle perdite,
I'inserto valvolato fisso deve essere sostituito.

Per le istruzioni complete relative alla cura e manutenzione della
protesi fonatoria, vedere le istruzioni per I'uso fornite con la
protesi fonatoria fissa.
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PRODOTTI PER ORDINAZIONI SPECIALI

Se questo manuale di istruzioni accompagna un prodotto per
ordinazione speciale, ci possono essere delle differenze tra le
caratteristiche fisiche del prodotto e le descrizioni contenute in
questo manuale di istruzioni. Queste differenze non influiscono
sulla sicurezza o sull'efficacia desiderata dal prodotto per
ordinazione speciale. | prodotti per ordinazioni speciali non sono
soggetti a reso.

INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI

USA

| prodotti Blom-Singer possono essere ordinati direttamente a
InHealth Technologies. TELEFONO: Numero verde (800) 477-5969
oppure (805) 684-9337, da lunedi a venerdi, dalle 9.30 alle 19.00,
EST. FAX: Numero verde (888) 371-1530 oppure (805) 684-8594.
E-mail: order@inhealth.com ORDINAZIONI ON-LINE: www.inhealth.
com INDIRIZZO DI POSTA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

Ordini internazionali
Per qualsiasi informazione relativa ai distributori, rivolgersi al
servizio clienti.

Tutela del consumatore

Perinformazioni o reclamirelativia un prodotto, rivolgersial Servizio
clienti per telefono, fax, posta o e-mail: productcomplaints@
inhealth.com

POLITICA DEI RESI

Tutti i materiali resi devono avere un numero RMA (autorizzazione
reso merce), non devono essere stati aperti e non devono essere
danneggiati. | numeri RMA vengono forniti dal Servizio clienti
InHealth. | resi senza RMA non verranno accettati. | prodotti
possono essere accettati per sostituzione o accredito solo se
restituiti in confezioni non aperte e con i sigilli antimanomissione
intatti. | prodotti non saranno accettati per sostituzione o
accredito se sono rimasti in possesso del cliente per piu di 14
giorni. | prodotti per ordinazioni speciali non sono soggetti a reso.
Su tutti i materiali resi verra applicato un addebito del 20% per il reintegro
amagazzino.
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GARANZIA LIMITATA, LIMITAZIONE DEI RIMEDI E
LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

InHealth Technologies, una divisione di Helix Medical, LLC,
garantisce che il prodotto & esente da difetti di manodopera
e materiali alla data dell'acquisto. LA PRESENTE GARANZIA E
ESCLUSIVA E SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE O
RAPPRESENTAZIONI, ESPLICITE O IMPLICITE, CONFORMI A
LEGGI O CONSUETUDINI, INCLUSE LE GARANZIE IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA E IDONEITA A UN PARTICOLARE SCOPO, CHE
VENGONO CON QUESTA ESPRESSAMENTE DISCONOSCIUTE.
L'unico ed esclusivo rimedio dell'acquirente per una valida
richiesta di intervento in garanzia ¢ la sostituzione del Prodotto.
Questo rimedio non include il costo di installazione, rimozione,
smaltimento, consegna o reinstallazione. InHealth non avra
alcuna responsabilita nel caso in cui i Prodotti siano stati
modificati o soggetti a uso improprio, ad abuso o stoccaggio,
installazione o manutenzione errati o danni di trasporto. Non
sara accettato alcun reso previa approvazione e autorizzazione.
INHEALTH NON SARA RESPONSABILE DI ALCUN DANNO
SPECIALE, ACCIDENTALE, INDIRETTO, CONSEGUENTE, PUNITIVO
O ESEMPLARE DI QUALSIASI GENERE.

GLOSSARIO

Via aerea
Il passaggio di aria attraverso il quale I'aria arriva ai polmoni.
Candida albicans

Lievito fungino comunemente presente, che puo infettare la
bocca o la pelle, moltiplicandosi e crescendo in modo eccessivo
sulla protesi fonatoria.

Operatore sanitario

Professionista sanitario, come un medico, un patologo del
linguaggio autorizzato o un infermiere, che si occupa di pratiche
cliniche.

Controindicazioni

Cause che rendono sconsigliabile prescrivere una particolare
procedura o trattamento.
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Esofago

Tubo muscolo-membranoso che permette il passaggio del cibo
dalla faringe allo stomaco; il “tubo del cibo”.

Fistola; fistola TE

Condotto o passaggio anomalo che collega un ascesso o cavita
alla superficie del corpo; piccola apertura tra la trachea e I'esofago.
Indicazioni

Motivi per prescrivere un farmaco o eseguire una procedura.
Occlusione (occludere)

Bloccare, come per esempio la stomia con un dito, con il pollice o
con una ATSV, per produrre la voce tracheoesofagea.
Respirazione

L'atto o il processo di inspirare ed espirare; respirare; muovere
I'aria dentro e fuori dai polmoni. Anche chiamata ventilazione.
Tratto respiratorio (laringectomizzato)

Il passaggio dell’aria dalla tracheostomia alle sacche di aria dei
polmoni, compresa la trachea e i bronchi attraverso i quali passa
I'aria durante la respirazione.

Puntura tracheoesofagea (TEP)
Apertura praticata da un chirurgo tra la trachea e l'esofago.
L'apertura viene praticata al momento del primo intervento

chirurgico o in un momento successivo per far si che possa essere
collocata una protesi fonatoria nel tramite.

Trachea

Via aerea attraverso cui l'aria respirata entra ed esce dai polmoni.
Tracheo-esofageo (TE)

Riferito alla trachea e all'esofago.

Tracheostomia

Apertura attraverso il collo e la trachea. Il laringectomizzato
respira attraverso questa apertura.

Protesi fonatoria

Valvola a senso unico che é inserita nella TEP per permettere
all'aria di passare dalla trachea all'esofago attraverso la protesi
per produrre suoni.
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NEDERLANDS

BLOM-SINGER®-VERBLIJFSSTOP EN -INSTEEKSTOP

Inleiding

Raadpleeg de afbeeldingen aan het einde van deze
instructiehandleiding. Aan het eind van dit hoofdstuk vindt u
een woordenlijst.

De Blom-Singer-verblijfsstop en -insteekstop zijn optionele
accessoires die worden gebruikt in combinatie met een
Blom-Singer-verblijfstemprothese. Deze verblijfsaccessoires
zijn alleen bedoeld voor tijdelijk gebruik en om een tijdelijke
lekkage van de stemprothese te stoppen totdat een arts kan
worden geraadpleegd.

Deze verblijfsaccessoires mogen alleen worden gebruikt door
personen die zijn getraind in het gebruik en de verzorging
van Blom-Singer-stemprotheses. Dit omvat onder andere de
hantering van het hulpmiddel, het losraken van het hulpmiddel
en de reiniging van het hulpmiddel.

Uw arts zal de risico's en voordelen van dit hulpmiddel
met u bespreken. De informatie in deze handleiding is niet
bedoeld ter vervanging van consultatie of instructies van een
medische professional.

Neem na plaatsing van dit verblijfsaccessoire zo snel mogelijk
contact op met uw arts/clinicus voor een beoordeling van de
werking van uw stemprothese.

Deze producten zijn bedoeld voor gebruik bij slechts één
patiént. Niet bedoeld om door verschillende patiénten te
worden gebruikt. Zie Waarschuwingen, Voorzorgsmaatregelen
en Complicaties.

INDICATIES

De Blom-Singer-insteekstop kan tijdelijk worden gebruikt in
combinatie met een Blom-Singer-verblijfstemprothese om

te voorkomen dat er tijdens het slikken via de stemprothese
vloeistof vanuit de oesofagus in de trachea lekt.
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Het Blom-Singer-verblijfsstopaccessoire kan worden gebruikt
in combinatie met de Blom-Singer-verblijfstemprothese om
te voorkomen dat er tijdens het slikken via de stemprothese
vloeistof in de trachea lekt en om tijdelijk stemherstel in
stand te houden.

CONTRA-INDICATIES

De insteekstop is een medisch product dat uitsluitend mag
worden gebruikt door personen die ervaren en opgeleid zijn in
het gebruik en de verzorging van de prothese.

De insteekstop is niet bedoeld als permanente vervanging voor
een goed functionerende stemprothese. De insteekstop is niet
bedoeld om rechtstreeks in een chirurgisch gecreéerde fistel
tussen de oesofagus en de trachea te worden geplaatst. De
insteekstop is niet bedoeld om te worden gebruikt in combinatie
met een andere stemprothese of een ander hulpmiddel dan de
Blom-Singer ADVANTAGE- of CLASSIC-verblijfsprothesen.

De Blom-Singer-verblijfsstop is een medisch product dat
uitsluitend mag worden gebruikt door personen die ervaren en
opgeleid zijn in het gebruik en de verzorging van de prothese.

De Blom-Singer-verblijfsstop is bedoeld voor tijdelijk gebruik
en alleen als optioneel accessoire in combinatie met de Blom-
Singer-verblijfstemprothese. De verblijfsstop is niet bedoeld om
in een chirurgisch gecreéerde fistel tussen de oesofagus en de
trachea te worden geplaatst. De verblijfsstop is niet bedoeld om
te worden gebruikt in combinatie met een andere stemprothese
of een ander hulpmiddel.

Vanwege beperkingen die aan de grootte van de verblijfsstop
zijn gesteld, is deze niet bedoeld voor gebruik in combinatie met
de verblijfstemprothese van 6 mm. De verblijfsstop zal niet goed
passen in een verblijfprothese van 6 mm.

Het gebruik van de Blom-Singer aanpasbare tracheostomaklep
(ATSV) is gecontra-indiceerd (mag niet worden gebruikt) als
de verblijfsstop binnen in de verblijfstemprothese wordt
geplaatst. Het gebruik van de ATSV kan leiden tot onbedoelde
verschuiving van de verblijfsstop of de verblijfstemprothese, met
als mogelijk gevolg dat de verblijfsstop of de stemprothese wordt
geaspireerd (ingeademd).
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Blom-Singer®-verbljjifsstop en -insteekstop

WUZE VAN LEVERING

De Blom-Singer-verblijfsstop en -insteekstop worden
afzonderlijk geleverd als accessoires bij gebruik van een
Blom-Singer-verblijfstemprothese. Bij elk hulpmiddel wordt een
inbrenginstrument geleverd. De verblijfsstop wordt geleverd met
een verblijfsstophouder.

BESCHRUJVING VAN HET PRODUCT

De Blom-Singer-verblijfsstop en -insteekstop zijn vervaardigd
van silicone, een biocompatibel materiaal dat in vele medische
producten wordt gebruikt. Deze zijn verkrijgbaar in twee
modellen, zoals in onderstaande grafiek te zien is.

Grootte Te gebruiken

Maakt met de
16 20  stemvorming Blom-Singer-

Beschrijving Fr.  Fr.  mogelijk prothese
Verblijfsstop 20 Fr. CLASSIC

7 mm-25 mm

Insteekstop . . CLASSIC,
ADVANTAGE
4-25 mm

Verblijfsstop

De verblijfsstop (afbeelding 1) is bedoeld om lekkage
vanuit de oesofagus via de stemprothese te voorkomen en
om spraakproductie mogelijk te maken totdat een arts de
stemprothese en TEP heeft beoordeeld. De verblijfsstop bestaat
uit een romp die de klepconstructie vasthoudt (afbeelding 1a),
een halsbandje met veiligheidsopening (afbeelding 1b) en een
verblijfsstophouder (afbeelding 1c). De verblijfsstop kan door de
gebruiker worden ingebracht.

De verblijfsstop mag niet samen met de Blom-Singer aanpasbare
tracheostomaklep (ATSV) worden gebruikt.

Insteekstop
De insteekstop (afbeelding 2) is bedoeld om lekkage vanuit de
oesofagus via de stemprothese te voorkomen totdat een arts
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de stemprothese en TEP heeft beoordeeld. Stemvorming is niet
mogelijk met de insteekstop. De insteekstop bestaat uit een
stoptip (afbeelding 2a) en een halsbandje met veiligheidsopening
(afbeelding 2b). De insteekstop kan door de gebruiker
worden ingebracht.

De insteekstop mag niet samen met de Blom-Singer aanpasbare
tracheostomaklep (ATSV) worden gebruikt.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
InHealth vertrouwt op de gekwalificeerde, opgeleide medische
professional om patiénten het gebruik en de verzorging van dit
hulpmiddel aan te leren en om patiénten te voorzien van de bij
dit product geleverde gebruiksaanwijzing van Blom-Singer.

Indien het hulpmiddel defect lijkt te zijn, moet u zo snel mogelijk
contact opnemen met uw arts/clinicus om de werking van het
hulpmiddel te laten beoordelen.

Bij barstjes, breuken of structurele schade aan het hulpmiddel
moet u stoppen met het gebruik.

Wijzigingen in uw anatomie of medische status kunnen ertoe
leiden dat het hulpmiddel niet goed meer past en/of werkt. Het
verdient aanbeveling uw stemprothese en TEP regelmatig door
uw clinicus te laten beoordelen.

Deze verblijfsaccessoires zijn alleen bedoeld voor tijdelijk gebruik
en niet als permanente vervanging van de verblijfsprothese.
Neem na plaatsing van het hulpmiddel zo snel mogelijk contact
op met uw arts/clinicus.

Maak het halsbandje aan de verblijfsstop of de insteekstop niet
los en wijzig het niet.

Gebruik voor het schoonmaken of insmeren van het hulpmiddel
geen oplosmiddelen of producten op oliebasis. Deze materialen
kunnen silicone beschadigen of ervoor zorgen dat het hulpmiddel
niet goed meer werkt.

Breng nooit een reinigingsinstrument in terwijl de verblijfsstop
of de insteekstop zich op zijn plaats in de hals bevindt. Maak het
hulpmiddel na het verwijderen altijd schoon.

Gebruik nooit gezichtsdoekjes of toiletpapier om dit
verblijfsaccessoire te drogen, aangezien vezels van het doekje
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of papier op het hulpmiddel kunnen achterblijven en zo na
terugplaatsing kunnen worden geinhaleerd in de luchtwegen.

De Blom-Singer aanpasbare traceostomaklep (ATSV) mag niet
worden gebruikt wanneer de verblijfsplug of de insteekplug
binnen in de stemprothese is geplaatst. Gebruik van de ATSV in
combinatie met een verblijfsaccessoire kan leiden tot onbedoelde
verplaatsing van het hulpmiddel of van de stemprothese, met
als mogelijk gevolg dat het hulpmiddel of de stemprothese
wordt geinhaleerd.

Breng de verblijfsstop of de insteekstop nooit met kracht in de
stemprothese in. Als het hulpmiddel niet bij de eerste poging
gemakkelijk is in te brengen, moet u niet blijven proberen het in
te brengen. Als u bij herhaling moeite ondervindt bij het gebruik
van de verblijfsstop of insteekstop, neem dan zo snel mogelijk
contact op met uw arts/clinicus.

Vanwege de kortere lengte van de schacht van de stemprothese
past de insteekstop niet volledig in een stemprothese van
4 mm. De stop zal een beetje uitsteken uit de ingang van
de stemprothese. Het is van groot belang dat u de stop niet
inbrengt voorbij dit punt waar u weerstand voelt. Als u dan toch
probeert de stop verder in te brengen, bestaat de kans dat u de
stemprothese de oesofagus induwt.

Losraken van de stemprothese

Wees voorzichtig bij het inbrengen of verwijderen van de
verblijfsstop, de insteekstop of het inbrenginstrument. Daarmee
voorkomt u dat de stemprothese onbedoeld verschuift en de
prothese als gevolg daarvan wordt geaspireerd (geinhaleerd).
In het onwaarschijnlijke geval dat dit gebeurt, moet u proberen
de stemprothese uit de luchtpijp op te hoesten. Als dit niet lukt,
moet u onmiddellijk medische hulp inroepen.

Het halsbandje mag onder geen beding van de verblijfsstop of
de insteekstop worden afgeknipt of verwijderd. Het halsbandje
is bedoeld om onbedoelde aspiratie (inhalering) van het
hulpmiddel te voorkomen, mocht het losraken.

Als de stemprothese per ongeluk losraakt uit de TE-punctie,
moet u onmiddellijk een Blom-Singer-punctiedilatator van de
juiste diameter, of een ander geschikt hulpmiddel dat uw arts u
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aanbeveelt, in de TE-punctie plaatsen om te voorkomen dat deze
sluit of vloeistof lekt. Neem onmiddellijk contact op met uw arts.
De stemprothese moet binnen 24 uur worden teruggeplaatst.

Steek nooit vreemde voorwerpen in de stemprothese. Als u
andere objecten dan het bijgeleverde hulpmiddel in de prothese
steekt, kan de stemprothese geheel of gedeeltelijk losraken en
kunnen deze objecten worden ingeslikt of geinhaleerd.

Breng nooit een reinigingsinstrument in terwijl de verblijfsstop
of de insteekstop zich op zijn plaats in de hals bevindt. Maak het
hulpmiddel na het verwijderen altijd schoon.

Het verwijderen van de prothese

Probeer nooit zelf de verblijfstemprothese te verwijderen of te
laten verwijderen door iemand die geen medische professional
is en niet gekwalificeerd en opgeleid is om de stemprothese
te verwijderen.

Voorzichtig: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit
hulpmiddel alleen mag worden gekocht door of in opdracht van
een arts of een bevoegde spraakpatholoog.

COMPLICATIES

De volgende complicaties zijn zeer zelden gemeld, maar kunnen
optreden met siliconenprothesen van het type Blom-Singer.
Complicaties zijn onder meer:

verontreiniging of bacteriéle infectie van de stoma waarvoor
verwijdering van de prothese en/of het gebruik van geschikte
antibiotica nodig kan zijn;

abusievelijke inhalatie van de stemprothese in de luchtwegen,
waardoor verwijdering door een arts vereist is;

inhalatie van vloeistoffen door de prothese naar de luchtwegen,
waardoor de patiént kan gaan hoesten;

tijdelijke verplaatsing van de stemprothese, waardoor
vervanging na vergroting van de TE-punctie en extra supervisie
van het stomabehandelplan nodig zijn;

punctievergroting die kan leiden tot lekken van vloeistoffen
rond de prothese;

ontstekingsreactie rond de punctieplaats en vorming van
littekenweefsel;
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losraken van de stemprothese en daaropvolgende afsluiting
van de TE-punctie;

chronische en hardnekkige lekkage rond de stemprothese
waarvoor chirurgische revisie of afsluiting van de punctie
vereist is;

moeilijkheden bij het praten of slikken;

scheuren of andere schade aan de stemprothese door
verkeerd gebruik;

gistafzetting waardoor de prothese gaat lekken of de klep niet
meer goed kan werken;

abusievelijk inslikken van de prothese in de oesofagus en/of het
maag-darmkanaal.

GEBRUIKSAANWIZINGEN

Uw clinicus zal u voorlichten over het regelmatige gebruik en de
regelmatige verzorging van dit Blom-Singer-hulpmiddel.

Wijzigingen in uw anatomie of medische toestand kunnen ertoe
leiden dat het hulpmiddel niet goed meer past en/of werkt. Het
verdient aanbeveling uw stemprothese en TEP regelmatig door
uw clinicus te laten beoordelen.

Bij barstjes, breuken of structurele schade aan het hulpmiddel
moet u stoppen met het gebruik.

Het verblijfsaccessoire en de handen van de gebruiker moeten
altijd goed schoon zijn om te voorkomen dat verontreinigingen
in de tracheostoma, punctie of oesofagus terechtkomen.

Waarschuwing: Wees voorzichtig bij het inbrengen of
verwijderen van de van de verblijfsstop, de insteekstop of het
inbrenginstrument. Daarmee voorkomt u dat de stemprothese
onbedoeld verschuift en de prothese als gevolg daarvan wordt
geaspireerd (geinhaleerd). In het onwaarschijnlijke geval dat
dit gebeurt, moet u proberen de stemprothese uit de luchtpijp
op te hoesten. Als dit niet lukt, moet u onmiddellijk medische
hulp inroepen.

De volgende procedurele instructies zijn opgesteld door Eric
D. Blom, Ph.D. Zie de afbeeldingen op de achterzijde van deze
instructiehandleiding.
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Inbrengen van de verblijfsstop/insteekstop

Opmerking: Verblijfsstop: Controleer vé6r gebruik of het
klepmechanisme van de verblijfsstop intact is en goed werkt.
De klep hoort in gesloten stand plat binnen in het hulpmiddel
te liggen.

Plaats de verblijfsstop/insteekstop alleen met een vergrotende
spiegel en een helder licht dat direct op de stoma is gericht. Zorg
dat uw handen schoon zijn.

1. Plaats de punt van hetinbrenginstrument in het open uiteinde
van de verblijfsstop/insteekstop (afbeelding 3). (Knijp niet in de
klep in de tip van de verblijfsstop en beschadig deze niet.) Pak het
hulpmiddel vast aan het onderste gedeelte van het halsbandje
om te voorkomen dat u het gedeelte dat in de stemprothese
komt, moet aanraken.

2. Maak de veiligheidsopening in het halsbandje stevig vast
aan de verblijfsstop/insteekstop boven de veiligheidspen op
het inbrenginstrument, zoals u in afbeelding 4 kunt zien. Dit zou
moeten voorkomen dat de verblijfsstop tijdens het inbrengen in
de stemprothese onbedoeld van het inbrenginstrument losraakt.
(Verblijfsstop: Hang de verblijfsstophouder met de daaraan
bevestigde verblijfsstop om de hals.)

3. Houd het inbrenginstrument vast aan het uiteinde, zoals
in afbeelding 5A en 5B is te zien, en lijn de bovenkant van de
verblijfsstop gedeeltelijk binnen in de stemprothese uit waarbij
het halsbandje naar boven wijst, afbeelding 6A en 6B.

4. Breng de verblijfsstop zorgvuldig en voorzichtig in de
verblijfsstop totdat deze volledig is ingebracht en op gelijke
hoogte ligt met de stemprothese (afbeelding 7).

Breng de verblijfsstop of de insteekstop nooit met kracht in de
stemprothese in. Voorzichtig: Als het hulpmiddel niet bij de
eerste poging gemakkelijk is in te brengen, moet u niet blijven
proberen het in te brengen. Als u bij herhaling moeite ondervindt
bij het gebruik van de verblijfsstop of de insteekstop, neem dan
zo snel mogelijk contact op met uw arts/clinicus.

Voorzichtig: Insteekstop: Vanwege de kortere lengte van de
schacht van de stemprothese past de insteekstop niet volledig
in een stemprothese van 4 mm. De stop zal een beetje uitsteken
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uit de ingang van de stemprothese, zoals te zien is in afbeelding 8.
Het is van groot belang dat u de stop niet inbrengt voorbij dit
punt waar u weerstand voelt. Als u dan toch probeert de stop
verder in te brengen, bestaat de kans dat u de stemprothese de
oesofagus induwt. Zie Waarschuwing bij stap 6 hieronder.

5. Nadat u hebt gecontroleerd of de verblijfsstop goed
op zijn plaats vastzit en volledig is ingebracht, moet u het
inbrenginstrument voorzichtig verwijderen.

6. Houd het inbrenginstrument en het halsbandje samen in één
hand stevig vast. Til het halsbandje voorzichtig omhoog van de
veiligheidspen op het inbrenginstrument. Houd het halsbandje
tegen uw hals aan terwijl u het inbrenginstrument langzaam en
voorzichtig draaiend terugtrekt (afbeelding 9).

Waarschuwing: Ga voorzichtig te werk om ervoor te zorgen
dat het inbrenginstrument niet verkeerd wordt verwijderd en
de verblijfsstop, de insteekstop of de stemprothese onbedoeld
verschuift; dit kan namelijk leiden tot aspiratie (inademing)
van het hulpmiddel of de stemprothese. Als aspiratie optreedt,
probeer dan het hulpmiddel en/of de stemprothese uit de
luchtpijp op te hoesten. Als dit niet lukt, zoek dan onmiddellijk
medische hulp.

7. Breng een hypo-allergene, medische zelfklevende tape aan
over het halsbandje om verplaatsing van het bandje te voorkomen,
zie afbeelding 10. Waarschuwing: Maak het halsbandje aan de
verblijfsstop of de insteekstop niet los en wijzig het niet. Het
halsbandje mag onder geen beding van de verblijfsstop of de
insteekstop worden afgeknipt of verwijderd. Het halsbandje is
bedoeld om onbedoelde aspiratie (inhalering) van het hulpmiddel
te voorkomen, mocht het losraken.

Verwijderen van de verblijfsstop/insteekstop

De verblijfsstop/de insteekstop mag alleen worden verwijderd
met gebruik van een vergrotende spiegel en een helder licht dat
direct op de stoma is gericht, zodat het open uiteinde van de
prothese duidelijk zichtbaar is. Zorg dat uw handen schoon zijn.

1. Stabiliseer de stemprothese door deze voorzichtig stevig met
een pincet vast te houden om te voorkomen dat de prothese
verschuift (afbeelding 11).
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2. Pak het halsbandje van de verblijfsstop of de insteekstop vast
en trek deze voorzichtig uit de stemprothese.

Instructies voor reiniging en verzorging
Uw clinicus zal u voorlichten over het regelmatige gebruik en de
regelmatige verzorging van dit Blom-Singer-verblijfsaccessoire.

Het verblijfsaccessoire en de handen van de gebruiker moeten
altijd goed schoon zijn om te voorkomen dat verontreinigingen
in de tracheostoma, punctie of oesofagus terechtkomen.

Ga altijd voorzichtig te werk en oefen niet te veel druk uit
bij het reinigen van het verblijfsaccessoire om te voorkomen
dat de werking van het hulpmiddel achteruit gaat en interne
onderdelen beschadigd raken, waardoor lekkage kan ontstaan.

Steek geen vreemde voorwerpen in de verblijfstemprothese, de
verblijfsstop of de insteekstop.

Voorzorgsmaatregel: Breng nooit een reinigingsinstrument
in terwijl het verblijfsaccessoire zich op zijn plaats in de hals
bevindt. Reinig het hulpmiddel altijd nadat het is verwijderd.

Bij barstjes, breuken of structurele schade aan het hulpmiddel
moet u stoppen met het gebruik.

Gebruik voor het schoonmaken of insmeren van het hulpmiddel
geen oplosmiddelen of producten op oliebasis. Deze materialen
kunnen silicone beschadigen of ervoor zorgen dat het hulpmiddel
niet goed meer werkt.

Het verblijfsaccessoire moet na ieder gebruik worden gereinigd,
schoongespoeld en aan de lucht worden gedroogd. Dompel het
apparaat na ieder gebruik onder in 3% waterstofperoxide. Schud
om eventuele vloeistofresten te verwijderen. Laat de verblijfsstop
drogen in een goed verlichte en geventileerde ruimte. Indien
gewenst kunnen deze accessoires worden gewassen met water
en zeep, schoongespoeld en aan de lucht gedroogd.

Gebruik nooit gezichtsdoekjes of toiletpapier om een
verblijfsaccessoire te drogen, aangezien vezels van het doekje
of papier op het hulpmiddel kunnen achterblijven en zo na
terugplaatsing kunnen worden geinhaleerd in de luchtwegen.
Nadat het verblijfsaccessoire schoon en volledig droog is, kunt u
het in een schone, hersluitbare plastic zak opbergen. Hanteer het
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altijd met schone handen en raak geen delen van het hulpmiddel
aan die in de stemprothese terechtkomen.

Verblijfsstop

Inspecteer de verblijfsstop periodiek op structurele schade.
Waarschuwing: Als de klep niet geheel sluit, kunnen enkele
druppels vloeistof vanuit de oesofagus door de klep terug naar
de trachea stromen, wat hoesten kan veroorzaken. Wanneer de
prothese zich nog in de punctie bevind, kunt u de sluiting van
de klep controleren door er met een spiegel naar te kijken, om te
controleren of er vloeistoffen lekken tijdens het slikken.

Als er wordt vastgesteld dat de gebruiker een Candida-infectie
heeft, is regelmatig schoonmaken van de verblijfsstop verstandig
om de ontwikkeling van gistafzetting tegen te gaan. Nadat u
de verblijfsstop hebt verwijderd en nadat u de bovenstaande
reinigingsinstructies hebt uitgevoerd, plaatst u de verblijfsstop
‘s nachts in een klein bakje met een waterstofperoxideoplossing
van 3%. Na het weken moet de verblijfsstop grondig worden
afgespoeld met kraanwater, volledig worden gedroogd en
vervolgens in een hersluitbare plastic zak worden opgeborgen
tot het volgende gebruik. Opmerking: Tijdens het weken in de
waterstofperoxide wordt gist die al aanwezig is op het hulpmiddel
niet verwijderd. Dit is alleen een aangeraden reinigingsmethode.
Als er gist op het hulpmiddel aanwezig is en voor lekkage zorgt,
moet de verblijfsstop worden vervangen.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing die bij de verblijfstemprothese
wordt geleverd voor alle instructies voor de juiste verzorging en
het juiste onderhoud van de stemprothese.
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PRODUCTEN OP SPECIALE BESTELLING

Als deze instructiehandleiding wordt geleverd bij een product op
speciale bestelling, kunnen er verschillen bestaan in de fysieke
eigenschappen van het product en de beschrijvingen van het
product in deze instructiehandleiding. Deze verschillen hebben
geen invloed op de veiligheid of de werkzaamheid van het
product op speciale bestelling. Producten op speciale bestelling
kunnen niet worden geretourneerd.

BESTELINFORMATIE

V.S.

Blom-Singer-producten kunnen rechtstreeks bij InHealth
Technologies besteld worden. TELEFOON: gratis nummer
(800)477-5969 of (805)684-9337, maandag - vrijdag, 9:30 - 19:00
uur Eastern Standard Time. 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.

Klantenservice

Als u vragen hebt of niet tevreden bent met een product, neem
dan contact op met onze afdeling klantenservice via telefoon, fax,
post of e-mail: productcomplaints@inhealth.com

RETOURZENDINGEN

Alle geretourneerde handelswaar moet beschikken over
een RMA-nummer (toestemmingsnummer retourzending
handelswaar) en dient ongeopend en onbeschadigd te zijn. U
kunt een RMA-nummer verkrijgen via de InHealth-klantenservice.
Retourzendingen zonder dit nummer worden niet geaccepteerd.
Producten moeten in de ongeopende verpakking teruggestuurd
worden, met de verbrekingszegels van de fabrikant intact,
om in aanmerking te kunnen komen voor vervanging of een
tegoed. Producten zullen niet voor vervanging of tegoed
geaccepteerd worden als ze langer dan 14 dagen in bezit waren
van de klant. Producten op speciale bestelling kunnen niet
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worden geretourneerd. Er geldt een heffing van 20% op alle
geretourneerde handelswaar.

BEPERKTE GARANTIE, BEPERKTE
VERHAALSMOGELIJKHEDEN EN BEPERKING VAN
AANSPRAKELIJKHEID

InHealth Technologies, een divisie van Helix Medical, LLC,
garandeert dat dit product vrijis van materiaal- en fabricagefouten
op de aankoopdatum. DE BOVENSTAANDE GARANTIE IS
EXCLUSIEF EN KOMT IN PLAATS VAN ALLE ANDERE GARANTIES
EN VOORSTELLINGEN, EXPLICIET DAN WEL IMPLICIET, DIE
VOORTVLOEIEN UIT DEWET OF GEBRUIKEN, INCLUSIEF IMPLICIETE
GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR
EEN BEPAALD DOEL, EN GENOEMDE IMPLICIETE GARANTIES
WORDEN EXPLICIET VAN DE HAND GEWEZEN. De enige en
exclusieve verhaalsmogelijkheid van de koper om een geldige
garantieclaim te kunnen indienen, is vervanging van het
product. Deze verhaalsmogelijkheid omvat geen kosten voor
installatie, verwijdering, demontage, levering en herinstallatie.
InHealth is niet aansprakelijk indien producten zijn aangepast,
verkeerd gebruikt, misbruikt, verkeerd opgeslagen, verkeerd
geinstalleerd, verkeerd onderhouden of beschadigd tijdens
vervoer. Retourzendingen zonder voorafgaande goedkeuring
en autorisatie, worden niet geaccepteerd. INHEALTH IS NIET
AANSPRAKELIJKVOOR ENIGE SPECIALE, INCIDENTELE, INDIRECTE,
OORZAKELIJKE, STRAFRECHTELIJKE OF EXEMPLARISCHE SCHADE.

WOORDENLUST

Luchtweg

De luchtweg waardoor lucht de longen bereikt.

Candida albicans

Een gist die veel voorkomt, de mond of huid kan infecteren en
kan groeien en de stemprothese kan overwoekeren.

Clinicus

Een medisch professional, zoals een arts, een gediplomeerde
logopedist of een verpleegster.
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Contra-indicaties

Een reden waarom een bepaalde procedure of behandeling beter
niet kan worden gevolgd.

Oesofagus
Het gespierde membraankanaal waardoor voedsel vanuit de
farynx naar de maag wordt getransporteerd; de slokdarm.

Fistel; tracheo-oesofageale fistel

Een abnormale buisvormige verbinding van een abces of holte
naar het lichaamsoppervlak; een kleine opening tussen de
trachea en de oesofagus.

Indicaties

Een reden om een medicijn voor te schrijven of een procedure
uit te voeren.

Afsluiting (afsluiten)
Blokkeren, bijvoorbeeld de stoma met een vinger, duim of ATSV
om tracheo-oesofageale stem te vormen.

Ademhaling
De actie of het proces van inademen en uitademen; ademen;
lucht in en uit de longen verplaatsen. Ook ventilatie genoemd.

Luchtwegen (laryngectomiepatiént)

De luchtweg van de tracheostoma naar de luchtzakken van de
longen, met inbegrip van de luchtpijp en bronchivertakkingen
waardoor lucht stroomt bij het ademhalen.

Tracheo-oesofageale punctie (TEP)

Een opening die door een chirurg is gemaakt tussen de trachea
en de oesofagus. De opening wordt bij de eerste chirurgische
ingreep gemaakt, of later, met als doel dat hierin een stemprothese
kan worden ingebracht.

Trachea

Het deel van de luchtwegen waardoor lucht passeert van en naar
de longen (de luchtpijp).

Tracheo-oesofageaal (TE)

Met betrekking tot de trachea en de oesofagus.
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Tracheostoma
Een opening vanuit de hals naar de trachea. De laryngectomiepatiént
ademt door deze opening.

Stemprothese

Een eenrichtingsklep die in de TEP wordt ingebracht zodat lucht
uit de trachea door de prothese kan passeren en in de oesofagus
om geluid te produceren.
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PORTUGUES

SUPLEMENTO COM VALVULAS FIXO E INSERCAO DO
PLUGUE BLOM-SINGER®

Introducao
Consulte os diagramas no final deste manual de instrugées.
Um glossdrio de termos é exibido no final deste capitulo.

O suplemento com valvulas fixo e insercdo do plugue Blom-
Singer sao dispositivos acessérios opcionais que sao usados
juntos com uma prétese vocal fixa Blom-Singer. Estes
dispositivos acessorios fixos foram desenhados exclusivamente
para uso tempordario com o objetivo de parar temporariamente
o vazamento da prétese vocal até que se possa obter
socorro médico.

Estes dispositivos acessérios fixos s6 devem ser usados por
pessoas que tenham recebido treinamento apropriado
no gerenciamento e cuidado efetivos de préteses vocais
Blom-Singer. O gerenciamento inclui, entre outras coisas, o
manuseio, a retirada e a limpeza do dispositivo.

O seu médico pode discutir com vocé os riscos e os beneficios
do uso deste dispositivo. As informacdes existentes neste manual
nao tém como objetivo substituir a consulta ou as instrugées de
um profissional médico.

Depois da colocagdo deste dispositivo acessorio fixo, entre em
contato com o seu médico assim que possivel para avaliar o
desempenho da sua protese vocal.

Estes produtos devem ser utilizados somente por um tnico
paciente. Eles ndo devem ser usados em mais de um paciente.
Consulte os avisos, precaugdes e complicagoes.

INDICAGOES
O inser¢do do plugue Blom-Singer pode ser usado
temporariamente junto com a protese vocal fixa Blom-Singer

para evitar o vazamento esofagico de fluidos através da prétese
vocal para dentro da traqueia durante a degluticao.
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O dispositivo acessorio de suplemento com vélvulas fixo
Blom-Singer pode ser usado junto com a prétese vocal fixa
Blom-Singer para evitar o vazamento esofagico de fluidos através
da protese vocal para dentro da traqueia durante a degluticao e
para manter temporariamente a restauracdo vocal.

CONTRAINDICACOES

O insercao do plugue é um produto médico e deve ser usado
somente por individuos com experiéncia e treinamento no seu
uso e cuidado.

O insercao do plugue ndo deve ser usado para substituir
permanentemente uma prétese vocal que estava funcionando
corretamente. Ele ndo deve ser inserido diretamente em uma
fistula criada cirurgicamente entre o eséfago e a traqueia. Ele
nao deve ser usado em combinac¢do com nenhuma outra prétese
vocal ou outro dispositivo que ndo sejam as préteses vocais fixas
Blom-Singer ADVANTAGE ou CLASSIC.

O suplemento com vélvulas fixo Blom-Singer é um produto
médico e deve ser usado somente por individuos com experiéncia
e treinamento no seu uso e cuidado.

O suplemento com valvulas fixo Blom-Singer sé deve ser usado
temporariamente como um dispositivo acessério opcional com
uma prétese vocal fixa Blom-Singer. Ele ndo deve ser inserido em
uma fistula criada cirurgicamente entre o eséfago e a traqueia.
Ele ndo deve ser usado em combinacdo com nenhuma outra
protese ou dispositivo vocais.

O dispositivo acessorio de suplemento com valvulas fixo ndo deve
ser usado com a proétese vocal fixa de 6 mm devido as limitagoes
de tamanho do dispositivo. O suplemento com vélvulas fixo nao
servird corretamento dentro do tamanho fixo de 6 mm.

O uso da vélvula ajustavel para traqueostoma (ATSV) Blom-Singer
é contraindicado (esta vélvula ndo deve ser usada) quando o
suplemento com valvulas fixo for inserido dentro da prétese vocal
fixa. O uso da ATSV pode causar o desalojamento acidental do
suplemento com valvulas fixo ou proétese vocal fixa, o que pode
causar a aspiracdo (inalacdo) do suplemento com valvulas ou
prétese vocal.
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APRESENTAGAO

O suplemento com vélvulas fixo e insercdo do plugue Blom-
Singer séo dispositivos acessorios fornecidos separadamente
para serem usados com uma prétese vocal fixa Blom-Singer. Uma
ferramenta de insercdo é fornecida com cada dispositivo. Um
suporte para o suplemento fixo é fornecido com o suplemento
com valvulas fixo.

DESCRICAO DO PRODUTO

O suplemento com valvulas fixo e insercdo do plugue Blom-
Singer séo feitos de silicone, um material biocompativel usado
em vérios produtos médicos. Eles estdo disponiveis em dois
modelos como mostrado na tabela abaixo.

Tamanho Permite

que o
. 16 20  usuario Use com a prétese
Descricao Fr. Fr.  fale fixa Blom-Singer
Suplemento com . . 20 Fr. CLASSIC
vélvulas fixo 7-25mm
Insercéo do plugue . . CLASSIC,
ADVANTAGE
4-25mm

Suplemento com valvulas fixo

O suplemento com valvulas fixo (diagrama 1) foi desenhado para
evitar o vazamento esofdgico através da prétese vocal e para
permitir a fala até que a protese vocal e a PTE possam ser avaliadas
por um médico. O suplemento com vélvulas fixo é formado por
um corpo gue suporta o conjunto da valvula (diagrama 1a), uma
correia do pescogo com orificio de seguranca (diagrama 1b), e
um suporte para o suplemento fixo (diagrama 1c). O suplemento
com vélvulas fixo pode ser inserido pelo usuério.

O suplemento com valvulas fixo ndo deve ser usado junto com a
vélvula ajustavel para traqueostoma Blom-Singer (ATSV).

Insercao do plugue
O insercao do plugue (diagrama 2) foi desenhado para evitar
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o vazamento esofagico através da prdtese vocal até que a
prétese vocal e a PTE possam ser avaliadas por um médico;
ele ndo permite que o paciente fale. O insercdo do plugue é
formado pela ponta em forma de plugue (diagrama 2a) e a
correia do pescoco com orificio de seguranca (diagrama 2b).
O insercao do plugue pode ser inserido pelo usuario.

O insercao do plugue nado deve ser usado junto com a valvula
ajustavel para traqueostoma Blom-Singer (ATSV).

AVISOS E PRECAUCOES

A InHealth confia em profissionais médicos treinados e
qualificados para instruir os pacientes sobre o uso e os cuidados
com o dispositivo e para fornecer aos pacientes instrucdes da
Blom-Singer para uso do produto.

Caso o dispositivo apresente sinais de funcionamento incorreto,
entre em contato com seu médico o mais rapido possivel para
avaliar o desempenho do dispositivo.

Interrompa o uso se houver fendas, rachaduras ou danos
estruturais no dispositivo.

Alteracdes na anatomia ou na condicdo médica do paciente
podem levar a um encaixe e/ou funcionamento inapropriado
do dispositivo. Recomenda-se que a protese vocal e a PTE sejam
avaliadas pelo médico periodicamente.

Estes dispositivos acessorios fixos foram projetados para uso
temporario somente e ndo devem ser usados para substituir
a protese vocal fixa. Depois de colocar o dispositivo, entre em
contato com seu médico tao logo seja possivel.

Nao desconecte nem modifique de qualquer forma a correia
do pescoco na suplemento com valvulas fixo ou insercao
do plugue.

Nao use solventes nem produtos a base de petréleo para limpar
ou lubrificar o dispositivo. Esses materiais podem danificar o
silicone ou causar o mau funcionamento do dispositivo.

Nunca insira nenhum dispositivo de limpeza enquanto a valvula
fixa ou insercdo do plugue estiverem posicionados no pescoco.
Limpe sempre o dispositivo depois de remové-lo.
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Nunca utilize papel higiénico nem lencos para secar um
dispositivo acessorio fixo pois as particulas ou fibras do tecido
podem se depositar no dispositivo e podem ser inaladas para
dentro da via aérea quando o dispositivo for reinserido.

A valvula ajustavel para traqueostoma (ATSV) Blom-Singer ndo
deve ser usada quando o suplemento com valvulas fixo ou
insercdo do plugue estiverem inseridos dentro da prétese vocal
fixa. O uso da ATSV juntamente com estes dispositivos acessorios
fixos pode causar o desalojamento acidental do dispositivo ou
prétese vocal, o que pode causar a inalacdo do dispositivo ou
prétese vocal.

Nunca force o suplemento com valvulas fixo ou insercdo do
plugue para dentro da protese vocal. Se o dispositivo ndo
for inserido facilmente na primeira tentativa, pare de tentar
inseri-lo. Se vocé encontrar dificuldade repetida em manusear o
suplemento com valvulas fixo ou insercao do plugue, entre em
contato com o seu médico tdo logo seja possivel.

O insercao do plugue ndo encaixara completamente dentro de
uma prétese vocal de 4 mm devido ao pequeno comprimento
do eixo da prétese vocal. Uma pequena parte do plugue se
estendera da entrada da prétese vocal. E muito importante nio
inserir o plugue para além deste ponto de resisténcia. Fazer isso
pode empurrar a prétese vocal para dentro do eséfago.

Desalojamento da prétese vocal

Tenha cuidado ao inserir ou remover o suplemento com valvulas
fixo, insercdo do plugue, ou ferramenta de insercdo para
evitar o deslocamento acidental da prétese vocal, o que pode
causar a aspiragao (inalacdo) da protese vocal. Se isto ocorrer,
tente tossir para remover a protese vocal da traqueia. Procure
atendimento médico imediatamente se ndo conseguir expelir
a protese.

A correia do pescoco ndo deve, sob nenhuma circunstancia,
ser cortada nem removida do suplemento com vélvulas fixo ou
insercao do plugue. A correia do pescoco foi criada para ajudar
a evitar a aspiragao acidental (inalagdo) do dispositivo caso ele
venha a se desalojar.
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Se a prétese for acidentalmente removida da puncao, o paciente
deve colocar imediatamente um dilatador de puncdo da
Blom-Singer, ou dispositivo adequado recomendado pelo
médico, de diametro apropriado para impedir que a puncao
feche e impedir o vazamento de fluidos. Entre em contato com
seu médico imediatamente. A prétese vocal deve ser reinserida
em até 24 horas.

Nunca insira objetos estranhos na protese vocal. A insercao
de outros objetos além do dispositivo fornecido pode causar
o desalojamento da prétese vocal ou de seus componentes,
causando a degluticao ou inalacao desses objetos.

Nunca insira nenhum dispositivo de limpeza enquanto o
suplemento com valvulas fixo ou insercdo do plugue estiverem
posicionados no pescoco. Limpe sempre o dispositivo depois de
remové-lo.

Remocgdo da prétese vocal

Nunca tente remover a prétese vocal fixa nem permita que
uma pessoa que nado seja um profissional médico qualificado e
treinado remova a prétese vocal.

Cuidado: Leis federais (dos Estados Unidos) restringem a venda
ou encomenda deste dispositivo para médicos ou fonoaudiélogos
licenciados.

COMPLICACOES
Embora sejam raras, as seguintes complicacbes foram

identificadas com o uso de dispositivos protéticos de silicone do
tipo Blom-Singer. Elas incluem:

contaminagao ou infeccdo bacteriana do estoma, que podem
exigir a remocdo da protese e/ou o uso de antibidticos
apropriados;

inalacdo acidental da protese vocal para dentro da via aérea, que
pode exigir a remocdo da protese pelo médico;

inalacdo de liquidos através da protese para dentro da via aérea,
podendo causar tosse ao paciente;

eventual extrusdo da prétese, exigindo a substituicdo apds a
dilatacdo da puncgado TE e supervisao adicional dos cuidados
com o estoma;
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- dilatacdo da puncdo resultando em vazamento de fluidos em
volta da prétese;

reacdo inflamatéria em volta do local da puncéao e formacao de
tecido de cicatrizagao;

deslocamento da prétese vocal e subsequente fechamento da
puncao TE;

vazamento crénico e persistente em torno da proétese vocal,
exigindo correcao cirdrgica ou fechamento da puncao;
dificuldade de fala e de degluticéo;

fendas ou outros danos a prétese vocal devido ao uso incorreto;
deposito de fungos causando vazamento pela protese ou
incapacidade da valvula de funcionar corretamente;

ingestao acidental da protese para dentro do esofago e/ou do
trato gastrointestinal.

INSTRUGOES DE USO

O seu médico o instruird sobre o uso rotineiro e os cuidados a
serem tomados com este dispositivo Blom-Singer.

Alteragdes na anatomia ou na condicdo médica do paciente
podem levar a um encaixe e/ou funcionamento inapropriado
do dispositivo. Recomenda-se que a protese vocal e a PTE sejam
avaliadas pelo médico periodicamente.

Interrompa o uso se houver fendas, rachaduras ou danos
estruturais no dispositivo.

O dispositivo acessorio fixo e as maos do usuario devem estar
sempre completamente limpos para evitar a introducdo de
contaminantes no tragueostoma, na punc¢ao ou no eséfago.

Aviso: Tenha cuidado ao inserir ou remover o suplemento com
vélvulas fixo, insercédo do plugue ou ferramenta de insercéo para
evitar o deslocamento acidental da prétese vocal, o que pode
causar a aspiracdo (inalacdo) da protese vocal. Se isto ocorrer,
tente tossir para remover a prétese vocal da traqueia. Procure
atendimento médico imediatamente se ndo conseguir expelir
a protese.

As instrugbes descritas a seguir foram fornecidas pelo
Dr. Eric D. Blom. Consulte os diagramas localizados no verso deste
manual de instrugoes.
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Insercdo do suplemento com valvulas
fixo/insercédo do plugue

Observacao: Suplemento com vélvulas fixo: Antes de usar
o suplemento com valvulas fixo, verifique o mecanismo da
valvula para certificar-se de que ele esta intacto e funcionando
adequadamente. A valvula deve fechar totalmente dentro
do dispositivo.

Insira o suplemento com valvulas fixo/insercédo do plugue
somente quando estiver usando um espelho e com uma luz clara
focada diretamente no estoma. Certifique-se de que suas maos
estédo limpas.

1. Coloque a extremidade do dispositivo de insercdo na
extremidade aberta do suplemento com valvulas fixo/insercdo
do plugue (diagrama 3). (Evite apertar ou danificar a valvula na
ponta do suplemento com valvulas fixo.) Manuseie o dispositivo
pela base da correia para evitar tocar na parte que sera inserida
na protese vocal.

2. Prenda o orificio de seguranca na correia do pesco¢o ao
suplemento com vélvulas fixo/insercdo do plugue de forma
segura pela cavilha de seguranca na ferramenta de insercdo,
conforme mostrado no diagrama 4. Isso evita o desalojamento
acidental do suplemento com valvulas fixo/inser¢éo do plugue
na ferramenta de insercdo durante a insercdo na prétese vocal.
(Suplemento _com valvulas fixo: Coloque o suporte para o
suplemento fixo com o suplemento com valvulas fixo inserido a
volta do pescoco.)

3. Segure a extremidade da ferramenta de insercdo conforme
mostrado nos diagramas 5A e 5B e alinhe a parte superior do
suplemento com valvulas fixo/insercao do plugue parcialmente
dentro da prétese vocal com a correia do pescoco orientada para
cima, diagramas 6A e 6B.

4. Insira o suplemento com vélvulas fixo/inser¢ao do plugue com
cuidado até que ele esteja totalmente inserido e posicionado
rente a prétese vocal (diagrama 7).

Nunca force o suplemento com valvulas fixo ou insercdo do
plugue para dentro da prétese vocal. Cuidado: Se o dispositivo
nao for inserido facilmente na primeira tentativa, pare de tentar
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inseri-lo. Se vocé encontrar dificuldade repetida em manusear o
suplemento com vélvulas fixo ou insercdo do plugue, entre em
contato com o seu médico téo logo seja possivel.

Cuidado: Insercao do plugue: O inser¢do do plugue ndo encaixara
completamente dentro de uma protese vocal de 4 mm devido ao
pequeno comprimento do eixo da prétese vocal. Uma pequena
parte do plugue se estendera da entrada da prétese vocal como
mostrado no diagrama 8. E muito importante nao inserir o plugue
além deste ponto de resisténcia perceptivel. Fazer isso pode
empurrar a protese vocal para dentro do eséfago. Consulte o
Aviso no passo 6 abaixo.

5. Depois de confirmar que o suplemento com valvulas fixo/
insercdo do plugue foi inserido no lugar e estd completamente
encaixado, a ferramenta de insercdo deve ser removida com
cuidado.

6. Segure a ferramenta de insercdo e a correia do pescoco juntas
em uma mao. Mova a correia do pesco¢o com cuidado para
cima para desencaixar da cavilha de seguranga na ferramenta
de insercdo. Segure a correia do pescoco contra 0 seu pescoco
enquanto puxa lentamente com cuidado a ferramenta de
insercdo com um movimento de torgao (diagrama 9).

Aviso: Tenha cuidado ao remover a ferramenta de insercao para
evitar o deslocamento acidental do suplemento com vélvulas
fixo, insercdao do plugue ou prétese vocal, o que pode causar
a aspiragao (inalacéo) do dispositivo ou da protese vocal. Caso
ocorra a aspiracdo, tente tossir o dispositivo e/ou a protese vocal
para fora da traqueia. Procure ajuda médica imediatamente se
ndo conseguir expelir o dispositivo/prétese.

7. Aplique uma tira de fita adesiva médica hipoalergénico
sobre a correia do pescoco para impedir que a correia se
movimente, conforme mostrado no diagrama 10. Aviso: Nao
desconecte nem modifique de qualquer forma a correia do
pescoco no suplemento com valvulas fixo/insercdo do plugue.
A correia do pescoco ndo deve, sob nenhuma circunstancia,
ser cortada nem removida do suplemento com valvulas
fixo/insercao do plugue. A correia do pescoco foi criada para
ajudar a evitar a aspiracdo acidental (inalagdo) do dispositivo caso
ele venha a se desalojar.
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Remocao do suplemento com valvulas

fixo/insercédo do plugue

A remogao do suplemento com valvulas fixo/insercédo do
plugue deve ser feita em frente a um espelho de aumento, com
iluminacéo forte direta sobre o estoma para que a extremidade
aberta da protese esteja bem visivel. Certifique-se de que suas
mao estao limpas.

1. Segure cuidadosamente a protese vocal com pingas para
estabiliza-la no lugar, evitando assim que ela seja desalojada
(diagrama 11).

2. Segure a correia do pescoco da suplemento com valvulas
fixo/insercdo do plugue e puxe-a com cuidado para fora da
prétese vocal.

Instrugoes de cuidado e limpeza
O seu médico o instruird sobre o uso rotineiro e os cuidados a
serem tomados com este dispositivo acessorio fixo Blom-Singer.

O dispositivo acessorio fixo, e as maos do usudrio devem estar
sempre completamente limpos para evitar a introducdo de
contaminantes no tragueostoma, na pun¢ao ou no esoéfago.

Manuseie e pressione sempre com cuidado quando estiver
limpando o dispositivo acessoério fixo para evitar a deterioragdo
do dispositivo e danos aos componentes internos, o que poderia
causar vazamentos.

Nao insira objetos estranhos na prétese vocal fixa, suplemento
com valvulas fixo, insercao do plugue.

Cuidado: Nunca insira nenhum dispositivo de limpeza
enquanto o dispositivo acessério fixo estiver posicionado
no pescoco. Limpe sempre o dispositivo depois de remové-lo.

Interrompa o uso se houver fendas, rachaduras ou danos
estruturais no dispositivo.

N&o use solventes nem produtos a base de petréleo para limpar
ou lubrificar o dispositivo. Esses materiais podem danificar o
silicone ou causar o mau funcionamento do dispositivo.

O dispositivo acessoério fixo deve ser limpo, enxaguado e ser
deixado para secar naturalmente apés cada utilizacdo. Coloque o
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dispositivo de molho em peréxido de hidrogénio a 3% apos cada
utilizacdo. Agite para remover qualquer liquido residual. Deixe o
suplemento fixo secar em uma area bem iluminada e arejada. Se
desejar, estes acessorios podem ser lavados com sabéo e agua,
enxaguados e deixados para secar naturalmente.

Nunca utilize papel higiénico nem lengos para secar um
dispositivo acessorio fixo pois as particulas ou fibras do tecido
podem se depositar no dispositivo e podem ser inaladas para
dentro da via aérea quando o dispositivo for reinserido.

Depois que o dispositivo acessoério fixo estiver limpo e
completamente seco, ele deve ser armazenado em uma sacola
plastica limpa que possa ser selada. Manuseie sempre o dilatador
com as maos limpas e evite tocar as partes do dispositivo que
entrardo na prétese vocal.

Suplemento com vdlvulas fixo

Inspecione o suplemento com valvulas fixo para verificar se ha
danos estruturais. Aviso: Se a vélvula nao se fechar por completo,
algumas gotas de fluidos podem passar pela valvula do es6fago
a traqueia, podendo causar tosse. O fechamento da valvula
pode ser verificado em um espelho, quando ela ainda estiver
posicionada na puncdo, para ver se ha vazamento de fluido
através da valvula durante a degluticao.

Se for determinado que o usuario estd contaminado com Candida
a limpeza regular da prétese vocal retardara o desenvolvimento
de dep6sitos de fungos. Depois de remover o suplemento com
vélvulas fixo, e apds seguir as instrucdes de limpeza acima,
coloque suplemento com vaélvulas fixo de molho em um pequeno
recipiente com peroxido de hidrogénio a 3% durante a noite.
Apos ter ficado de molho durante a noite, o suplemento com
vélvulas fixo deve ser enxaguado novamente por completo em
agua de torneira, deve ser seco e, em seguida, colocado em
uma sacola plastica que possa ser selada até o préximo uso.
Observacdo: Deixar o dispositivo de molho durante a noite em
peréxido de hidrogénio nao removerd os fungos ja existentes
no dispositivo. E apenas um método de limpeza recomendado.
Se houver fungos no dispositivo que estejam causando um
vazamento, o suplemento com valvulas fixo deve ser substituido.
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Consulte as instru¢des de uso fornecidas com a protese vocal
fixa para obter as instrugbes completas sobre os cuidados e
manutencao adequados a ter com a protese vocal.

PRODUTOS FEITOS POR ENCOMENDA

Se este manual de instru¢des acompanhar um produto feito por
encomenda, pode haver diferencas nas caracteristicas fisicas
entre o produto e as descricbes do produto presentes neste
manual. Essas diferencas néao afetarao a seguranca ou eficacia do
produto feito sob encomenda. Produtos feitos por encomenda
ndo podem ser devolvidos.

INFORMAGOES PARA ENCOMENDA

EUA

Os produtos Blom-Singer podem ser solicitados diretamente da
InHealth Technologies. TELEFONE: Ligacdo gratuita (800) 477-5969 ou
(805) 684-9337, de segunda a sexta, das 9h30min as 19h, hora padrdo
do leste dos EUA. FAX: Ligacao gratuita (888) 371-1530 ou (805) 684-
8594. E-mail: order@inhealth.com PEDIDOS ON-LINE: www.inhealth.
com CORREIO: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,
CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

Internacional
Entre em contato com o nosso departamento de atendimento ao
cliente para obter indicagao de um distribuidor.

Atendimento a clientes

Se vocé tiver duvidas ou reclamacdes sobre um produto, entre
em contato com nosso departamento de atendimento ao cliente
por telefone, fax, correio ou pelo e-mail: productcomplaints@
inhealth.com

NORMAS PARA DEVOLUCAO DE PRODUTOS

Todas as mercadorias devolvidas devem ter um numero de
Autorizacdo de devolucdo de mercadoria (RMA -Return
Merchandise Authorization) e devem estar fechadas e sem
danos. Os numeros de RMA podem ser obtidos no atendimento
ao cliente da InHealth. Devolugées sem RMA néo seréo aceitas. Os
produtos devem ser devolvidos em pacotes fechados, com o selo
de seguranca do fabricante intacto para serem aceitos para troca
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ou crédito. Os produtos ndo serdo aceitos para troca ou crédito
se ficarem sob posse do cliente por mais de 14 dias. Produtos
feitos por encomenda nao podem ser devolvidos. H4 uma taxa de
reabastecimento de 20% que se aplica a todas as mercadorias devolvidas.

GARANTIA LIMITADA, REPARA(;AO LIMITADA E
LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE

A InHealth Technologies, uma Divisdo da Helix Medical, LLC,
garante que o produto serd fornecido sem defeitos de fabricacdo
e de materiais na data da compra. ESTA GARANTIA E EXCLUSIVA E
SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS OU REPRESENTACOES,
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, ORIUNDAS DA LEI OU DE COSTUMES,
INCLUINDO GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDADE E
ADEQUAGAO PARA UM PROPOSITO PARTICULAR, SENDO ESSAS
GARANTIAS DESDE JA EXPRESSAMENTE RENUNCIADAS. A
reparacao Unica e exclusiva ao comprador para uma reclamacéo
vélida sobre a garantia é a reposicdo do produto. Essa reparacdo
nao inclui o custo de instalacéo, remogao, desmontagem, entrega
ou reinstalacédo. A InHealth ndo podera ser responsabilizada pelo
fato de os produtos terem sido modificados ou sujeitos a uso
incorreto, abuso ou armazenamento inapropriado, instalagdo ou
manutencédoindevidas ou danosem transito.Nenhuma devolucao
serd aceita sem aprovagao e autorizacdo prévias. A INHEALTH
NAO PODERA SER RESPONSABILIZADA POR QUALQUER DANO
ESPECIAL, INCIDENTAL, INDIRETO, CONSEQUENTE, PUNITIVO OU
EXEMPLAR DE QUALQUERTIPO.

GLOSSARIO

Via aérea
A passagem de ar através da qual o ar chega aos pulmdes.
Candida albicans

Um fungo de fermentagao que ocorre em condigbes normais e
pode infectar a boca ou a pele e pode se multiplicar e crescer
além do normal na protese vocal.
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Médico

Profissional da saude, como um patologista da fala licenciado ou
enfermeiro, que esteja envolvido em pratica médica.
Contra-indicagées

Um motivo que torna nao recomendavel a prescricao de um
procedimento ou tratamento especifico.

Eséfago

O tubo membranoso muscular para a passagem de alimento da
faringe para o estdbmago. E o “tubo de comida”.

Fistula; fistula TE

Um duto ou passagem anormal que conecta um abscesso ou
cavidade a superficie do corpo. Uma pequena abertura entre a
traquéia e o esofago.

Indicagées

Um motivo para prescrever umremédio ou executar um procedimento.
Fechamento (oclusédo)

Para fechar o estoma com um dedo, polegar ou ATSV para
produzir a voz traqueoesofagica.

Respiracdo

O ato ou processo de inspirar e expirar; respiracdo; mover o ar
para dentro e fora dos pulmdes. Também chamada de ventilacéo.
Trato respiratorio (laringectomizado)

A passagem de ar do traqueostoma até os pulmées, incluindo a
traquéia e os brénquios, por onde o ar passa durante a respiragao.

Pungdo traqueoesofdgica (PTE)

Uma abertura feita por um cirurgiao entre a traquéia e o esofago.
A abertura é feita no momento ou depois da cirurgia inicial, de
modo que uma prétese vocal seja colocada nesta passagem.
Traquéia

A via aérea através da qual o ar respiratorio chega e sai dos
pulmées (duto de ar).

Traqueoesofdgica (TE)
Pertencente a traquéia e ao esofago.
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Traqueostoma
Uma abertura através do pescoco e dentro da traquéia. E por
meio desta abertura que o paciente laringectomizado respira.

Prétese vocal

Uma valvula de fala unidirecional que é inserida na PTE para
permitir que o ar passe da traquéia através da prétese e entéo
dentro do eséfago para a producéo de som.
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CESKY

VNITRNi CHLOPNOVA VLOZKA A ZATKOVA VLOZKA
BLOM-SINGER®

Uvod

Viz schémata na konci této pfirucky. Rejstiik pojmi je uveden na
konci této kapitoly.

Vnitini chlopriovd vlozka a zatkovd vlozka Blom-Singer jsou
polozky volitelného pfislusenstvi, které se pouzivaji spolu
s vnitfni hlasovou protézou Blom-Singer. Tato vnitini pfislusenstvi
jsou navrzena pouze pro docasné pouziti pfi do¢asném zastaveni
uniku z hlasové protézy do zajisténi |ékafské péce.

Tato vnitini prislusenstvi mohou pouzivat pouze osoby, které
byly nélezité proskoleny v efektivnim pouzivani a péci o hlasovou
protézu Blom-Singer. Pouzivani mimo jiné zahrnuje manipulaci se
zafizenim, uvolnéni zafizeni a jeho cisténi.

Vas lékar vam sdéli rizika a vyhody pouzivani tohoto zafizeni.
Informace obsazené v této prirucce nejsou urceny jako ndhrada
informaci a pokynt ziskanych od zdravotnického personalu.

Po zavedeni tohoto vnitfniho pfislusenstvi se obratte co nejdrive
na svého lékare za ucelem ovéreni funkce hlasové protézy.

Tyto vyrobky jsou uréeny pro pouziti pouze u jednoho
pacienta. Nelze je pouzivat u vice pacientt. Viz ¢ast Varovani,
Bezpecnostni opatreni a Komplikace.

INDIKACE

Zatkovou vlozku Blom-Singer je mozné docasné pouzit spolu
s vnitini hlasovou protézou Blom-Singer pro prevenci Uniku
tekutin z jicnu pres hlasovou protézu do trachey pfi polykani.
Prislusenstvi v podobé vnitini chlopriové vlozky Blom-Singer je
mozné pouzit spolu s vnitini hlasovou protézou Blom-Singer
pro prevenci Uniku tekutin pres hlasovou protézu do trachey pfi
polykani a pro doc¢asné zachovani obnoveni hlasu.
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KONTRAINDIKACE
Z&tkova vlozka je zdravotnicky prostredek, ktery mohou pouzivat
pouze osoby se zkusenostmi a $kolenim v jejim pouziti a udrzbé.

Zatkova vlozka neni urcena pro trvalé nahrazeni spravné fungujici
hlasové protézy. Neni urcena k zavedeni piimo do chirurgicky
vytvofené pistéle mezi jicnem a tracheou. Neni uréena k pouziti
v kombinaci s jakoukoli jinou hlasovou protézou nebo jinym zafizenim
nez je vnitini hlasova protéza Blom-Singer ADVANTAGE nebo CLASSIC.
Prislusenstvi v podobé vnitini chloprové vlozky Blom-Singer je
zdravotnicky prostfedek, ktery mohou pouzivat pouze osoby se
zkusenostmi a Skolenim v jeho pouziti a udrzbé.

Prislusenstvi v podobé vnitini chloprfiové vlozky Blom-Singer
je urceno pouze k do¢asnému pouziti jako polozka volitelného
prislusenstvi pro vnitini hlasovou protézu Blom-Singer. Neni
urcena k zavedeni do chirurgicky vytvorené pistéle mezi jicnem
a tracheou. Neni urcena k pouziti v kombinaci s jakoukoli jinou
hlasovou protézou nebo zafizenim.

Prislusenstvi v podobé vnitini chlopriové vlozky neni ur¢eno
k poutziti s vnitini hlasovou protézou o velikosti 6 mm z dlivodu
omezené velikosti zafizeni. Vnitini chlopriova vlozka nem(ze
spravné zapadnout do vnitini hlasové protézy o velikosti 6 mm.

Pouziti nastavitelného tracheostomického ventilu Blom-Singer
(NTSV) je kontraindikovano (nesmi se pouzivat), je-li vnitini
chlopriova vlozka zavedena do vnitini hlasové protézy. Pouziti
NTSV v tomto pfipadé mUize zpUsobit ndhodné uvolnéni vnitini
chlopniové vlozky nebo vnitini hlasové protézy s néaslednou
aspiraci (vdechnutim) chlopriové vliozky nebo hlasové protézy.

ZPUSOB DODANI

Vnitini chlopriovd vlozka a zatkovd vlozka Blom-Singer jsou
dodavany samostatné jako prislusenstvi uréené k pouziti s vnitini
hlasovou protézou Blom-Singer. Soucasti kazdého baleni zafizeni
je zavadéc. Soucasti baleni vnitini chlopriové vlozky je drzak
vnitini viozky.

POPIS PRODUKTU
Vnitini chlopriovd vlozka a zatkovd vlozka Blom-Singer jsou
vyrobeny ze silikonu, biologicky kompatibilniho materidlu
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Vnitrind chlopriovd vioZka a zdtkovd vioZka Blom-Singer®

pouzivaného v mnoha zdravotnickych prostfedcich. Jsou
k dispozici ve dvou modelech dle nize uvedené tabulky.

Velikost
Umoziiuje  PouZitis
16 20 tvorbu protézou Blom-
Fr Fr hlasu Singer
Vnitini chlopriova . . 20 Fr CLASSIC
vlozka 7 mm-25 mm
Zatkova vlozka . . CLASSIC,
ADVANTAGE
4-25mm

Vnitini chloprova vliozka

Vnitini chlopriovd vliozka (schéma 1) je navrzena pro prevenci
uniku z jicnu pres hlasovou protézu a pro umoznéni tvorby
hlasu az do doby, nez funkci hlasové protézy a TEP vyhodnoti
1ékar. Vnitini chlopriova viozka se sklada z téla, které drzi sestavu
ventilu (schéma 1a), kr¢niho popruhu s bezpe¢nostnim otvorem
(schéma 1b) a z drzadku vnitini vlozky (schéma 1c). Vnitini
chlopriovou vliozku muze zavadét uZivatel.

Vnitini chlopriové vlozka se nesmi pouzivat spolu s nastavitelnym
tracheostomickym ventilem (NTSV) Blom-Singer.

Zatkova vlozka

Zatkova vlozka (schéma 2) je navrzena pro prevenci Uniku z jicnu
pres hlasovou protézu az do doby, nez funkci hlasové protézy a TEP
vyhodnoti |ékaf. Vlozka neumoziuje tvorbu hlasu. Zatkova vlozka se
sklada z hrotu zatky (schéma 2a) a zkréniho popruhu s bezpe¢nostnim
otvorem-(schéma 2b). Zatkovou vlozku maze zavadét uzivatel.

Zéatkovd vlozka se nesmi pouzivat spolu s nastavitelnym
tracheostomickym ventilem (NTSV) Blom-Singer.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Spole¢nost InHealth spoléha na kvalifikované, proskolené
zdravotnické pracovniky v tom, Ze poskytnou pacientim pokyny
k pouziti a péci o tuto pomtcku a poskytnou pacientim navod
k pouziti spole¢nosti Blom-Singer dodany s timto vyrobkem.
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Pokud zatizeni vykazuje znamky selhavani, obratte se co nejdfive
na svého lékare a nechte si zkontrolovat funkci zafizeni.

Pokud na vyrobku objevite trhliny, praskliny nebo strukturdlni
poskozeni, nepouzivejte jej.

Zmény v anatomickych pomérech nebo ve zdravotnim stavu
mohou vést k nespravnému usazeni a/nebo funkci prostredku.
Doporucujeme nechat si pravidelné zkontrolovat hlasovou
protézu a TEP Iékarem.

Tyto polozky vnitiniho pfislusenstvi jsou urceny pouze pro
docasné pouziti a nemaji nahrazovat vnitini hlasovou protézu.
Po zavedeni prostiedku se co nejdfive obratte na svého lékare.

Neodpojujte nebo jakkoli neupravujte kréni popruh na vnitini
chlopriové vlozce nebo zatkové viozce.

K cisténi a mazani zafizeni nepouzivejte rozpoustédla nebo
prostfedky na bézi ropy. Tyto materidly mohou poskodit silikon
nebo zpUsobit nespravnou funkci ventilu.

Nikdy nezavadéjte zadné Ccistici nastroje u vnitini chlopriové
vlozky nebo zatkové vlozky zavedené v krku. Zafizeni vzdy cistéte
az po vyjmuti.

Nikdy nepouzivejte oblicejové nebo toaletni ubrousky k vysuseni
polozek vnitiniho pfislusenstvi, nebot by mohlo dojit k zachyceni
¢astic vlaken nebo tkaniny na ventilu a k jejich vdechnuti do
dychacich cest po opétovném zavedeni.

Nastavitelny tracheostomicky ventil (NTSV) Blom-Singer se
nesmi pouzivat v dobé, kdy je do hlasové protézy zavedena
vnitini chlopriova vlozka nebo zatkova vlozka. Pouziti NTSV spolu
s témito polozkami vnitiniho pfislusenstvi mize mit za nasledek
ndhodné uvolnéni zafizeni nebo hlasové protézy, které muze
zpUsobit vdechnuti zafizeni nebo hlasové protézy.

Nikdy nezavadéjte vnitini chlopriovou vlozku nebo zatkovou
vlozku do hlasové protézy silou. Pokud zavedeni vlozky nelze
provést snadno na prvni pokus, nepokousejte se ji zavadét
znovu. Pokud méte opakované problémy pfi manipulaci s vnitini
chlopnovou vlozkou nebo zatkovou vlozkou, obratte se co
nejdfive na svého lékare.
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Zatkovou vlozku nelze zcela zavést do hlasové protézy o velikosti
4 mm z dlGvodu kratsi délky téla hlasové protézy. Mala cast
zatkové vlozky bude vy¢nivat ze vchodu do hlasové protézy. Je
velmi dulezité, abyste nezavadéli zatkovou vlozku za bod, kdy
pocitite hmatny odpor. Pokud tak ucinite, mGze dojit k zatlaceni
hlasové protézy do jicnu.

Uvolnéni hlasové protézy

Pfi zavadéni nebo vyjmuti vnitini chlopriové vlozky, zatkové
vlozky nebo zavadéce je tieba postupovat opatrné, aby nedoslo
k ndhodnému uvolnéni hlasové protézy s naslednou aspiraci
(vdechnutim) protézy. Pokud by tento nepravdépodobny ptipad
nastal, pokuste se vykaslat hlasovou protézu z dychacich cest.
Pokud se vam to nepovede, ihned vyhledejte lékaiskou pomoc.

Kréni popruh se za zadnych okolnosti nesmi odfezavat nebo
odstranovat z vnitini chlopriové vlozky nebo zatkové vlozky. Kréni
popruh je urc¢en k pouziti jako pomucka pro prevenci nahodné
aspirace (vdechnuti) zatizeni pfi jeho uvolnéni.

Pokud dojde k ndhodnému uvolnéni hlasové protézy z mista
TE punkce, ihned zavedte do mista punkce punkéni dilatator
Blom-Singer nebo jiny Iékafem doporu¢eny vhodny ndstroj
s pfislusnym primérem, aby nedochézelo k uzavirani mista
punkce a k Uniku tekutin. Ihned se obratte na svého |ékare.
Hlasovou protézu je nutné znovu zavést béhem 24 hodin.

Nikdy nezavadéjte cizi télesa do hlasové protézy. Zavadéni
jinych pfedmétd nez je dodané zafizeni miize zpUsobit uvolnéni
hlasové protézy nebo jejich soucasti a maze dojit k naslednému
spolknuti nebo vdechnuti téchto casti.

Nikdy nezavadéjte zadné Cdistici nastroje u vnitini chlopriové
vlozky nebo zatkové vlozky zavedené v krku. Zafizeni vzdy Cistéte
az po vyjmuti.

Vyjmuti hlasové protézy

Nikdy se nepokousejte vyjmout vnitini hlasovou protézu sami
a nedovolte nikomu jinému nez kvalifikovanému vyskolenému
zdravotnickému persondlu, aby vam hlasovou protézu vyjmul.

Upozornéni: FederdIni zdkon (USA) omezuje prodej tohoto
pfistroje pouze na lékafe nebo l|ékaisky predpis nebo na
licencovaného hlasového terapeuta.
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KOMPLIKACE

Nasledujici komplikace se objevily pfi pouziti silikonové protézy
typu Blom-Singer, jejich vyskyt je vak vzacny. Mezi né patfi:
kontaminace stomie nebo bakteridlni infekce, kterd muze
vyzadovat vyjmuti protézy a/nebo podani vhodnych antibiotik;
nahodné vdechnuti hlasové protézy do dychacich cest, které
muize vyzadovat vyjmuti Iékarem;

vdechnuti tekutin do dychacich cest pfes protézu, coz muize
u pacienta vyvolat kasel;

nahodné vysunuti hlasové protézy vyzaduijici jeji vyménu po
zvétseni mista tracheoezofagealni punkce a dalsi kontroly péce
0 misto stomie;

zvétseni mista punkce jako nasledek uniku tekutin kolem
protézy;

zanétliva reakce kolem mista punkce a tvorba jizvy;

uvolnéni hlasové protézy a nasledny uzdvér mista
tracheoezofagealni punkce;

chronicky a trvaly unik kolem hlasové protézy vyzadujici
chirurgickou revizi nebo uzavér mista punkce;

potize pfi mluveni nebo polykani;

natrzeni nebo jiné poskozeni hlasové protézy pfi nespravném
pouzivani;

tvorba depozit kvasinek zpUsobujici Unik pies protézu nebo
nemoznost spravné funkce ventilu;

nahodné zapadnuti protézy do jicnu a/nebo zazivaciho traktu.
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NAVOD K POUZITi

Pokyny pro bézné pouzivénia idrzbu tohoto zafizeni Blom-Singer
vam poskytne vas lékaf.

Zmény v anatomickych pomérech nebo ve zdravotnim stavu
mohou vést k nespravnému usazeni a/nebo funkci prostredku.
Doporucujeme nechat si pravidelné zkontrolovat hlasovou
protézu a TEP Iékafem.

Pokud na vyrobku objevite trhliny, praskliny nebo strukturdlni
poskozeni, nepouzivejte jej.

Vnitini pfislusenstvia ruce uZivatele je nutné vzdy peclivé ocistit,
aby nedoslo k vniknuti kontaminujicich latek do tracheostomie,
mista punkce nebo do jicnu.

Varovani: Pfi zavadéni nebo vyjmuti vnitini chlopriové vlozky,
zatkové vlozky nebo zavadéce je tfeba postupovat opatrné, aby
nedoslo k nahodnému uvolnéni hlasové protézy s néslednou
aspiraci (vdechnutim) protézy. Pokud by tento nepravdépodobny
pfipad nastal, pokuste se vykaslat hlasovou protézu z dychacich
cest. Pokud se vam to nepovede, ihned vyhledejte Iékarskou pomoc.

Autorem ndsledujicich pokynd je Eric D. Blom, Ph.D. Prohlédnéte si
schémata na konci této prirucky.

Zavedeni vnitini chlopriové vlozky / zatkové vlozky
Poznamka: Vnitini chlopriovd vlozka: Pfed pouzitim vnitini
hlasové vlozky zkontrolujte mechanismus ventilu a ovéfte, zda
neni poskozeny a pracuje spravné. Ventil se uvnitf zafizeni musi
uzavfit zcela naplocho.

Vnitini chlopriovou / zatkovou vlozku zavadéjte pouze pod
tésnou vizudlni kontrolou zrcadlem a se zdrojem jasného svétla
zaméfenym pfimo na stomii. Musite mit isté ruce.

1. Vlozte konec zavadéce do otevieného konce vnitini
chlopniové / zatkové vlozky (schéma 3). (Vyhnéte se stlaceni nebo
poskozeni chlopné v konci vnitini chlopriové vlozky.) Zafizeni
drzte za zékladnu popruhu, aby nedoslo ke kontaktu s ¢asti, ktera
se zavadi do hlasové protézy.

2. Pripojte bezpecnostni otvor kr¢niho popruhu na vnitini
chlopriové / zatkové vlozce spolehlivé k bezpecnostnimu
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vystupku zavadéce, jak je uvedeno na schématu 4. Takto muzete
zabréanit nédhodnému uvolnéni vnitini chlopriové / zatkové vliozky
ze zavadéce v prabéhu zavadéni do hlasové protézy. (Vnitini
chlopriovd vlozka: Umistéte drzdk vnitini vlozky s pfipojenou
vnitini chlopriovou viozkou kolem krku.)

3. Drzte konec zavadéce zpusobem zobrazenym na schématu 5A
a 5B a vyrovnejte horni ¢ast vnitini chlopriové / zatkové vlozky
Castecné zavedené do hlasové protézy s krénim popruhem
sméfujicim nahoru, viz schéma 6A a 6B.

4. Opatrné a jemné zavadéjte vnitini chlopriovou / zatkovou
vlozku, dokud nebude zcela zavedena a umisténa v zakrytu
s hlasovou protézou (schéma 7).

Nikdy nezavadéjte vnitini chlopriovou vlozku nebo zatkovou
vlozku do hlasové protézy silou. Upozornéni: Pokud zavedeni
vlozky nelze provést snadno na prvni pokus, nepokousejte se ji
zavadét znovu. Pokud mate opakované problémy pfi manipulaci
s vnitini chlopnovou vlozkou nebo zatkovou vlozkou, obratte se
co nejdfive na svého lékare.

Upozornéni: Zatkova vlozka: Zatkovou vlozku nelze zcela zavést
do hlasové protézy o velikosti 4 mm z ddvodu kratsi délky téla
hlasové protézy. Mala cast zatkové vlozky bude vycnivat ze
vchodu do hlasové protézy, jak je uvedeno na schématu 8. Je
velmi dulezité, abyste nezavadéli zatkovou vlozku za bod, kdy
pocitite zjevny odpor. Pokud tak ucinite, mGze dojit k zatlaceni
hlasové protézy do jicnu. Viz Varovéni u kroku 6 nize.

5. Po potvrzeni bezpe¢ného a uplného zavedeni vnitini
chlopriové / zétkové vlozky je mozné opatrné vyjmout zavadéc.

6. Drzte zavadéc a krcni popruh spolecné pevné v jedné ruce.
Opatrné nadzvednéte kréni popruh z bezpecnostniho vystupku
na zavadéci. Drzte kréni popruh proti krku a pomalu a jemné
vytahujte zavadéc otacivym pohybem (schéma 9).

Varovani: Pfi vytahovani zavadéce je tfeba postupovat opatrné,
aby nedoslo k ndhodnému uvolnéni vnitini chlopriové viozky,
zatkové vlozky nebo hlasové protézy, coz muze mit za nasledek
aspiraci (vdechnuti) zafizeni nebo hlasové protézy. Pokud
k vdechnuti dojde, pokuste se zafizeni a/nebo hlasovou protézu
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vykaslat z dychacich cest. Pokud to neni mozné, ihned vyhledejte
lékarskou pomoc.

7. Nalepte prouzek hypoalergenni zdravotnické naplasti
pres kréni popruh, aby nedochazelo k pohybu popruhu, jak
je uvedeno na schématu 10. Varovani: Neodpojujte nebo
jakkoli neupravujte kr¢ni popruh na vnitini chlopriové / zatkové
vlozce. Kréni popruh se za zadnych okolnosti nesmi odfezavat
nebo odstranovat z vnitini chlopiiové / zatkové vlozky. Kr¢ni
popruh je uréen k pouZiti jako pomticka pro prevenci nahodné
aspirace (vdechnuti) zatizeni pfi jeho uvolnéni.

Vyjmuti vnitfni chlopriové vlozky / zatkové viozky
Vyjmuti vnitini chlopriové / zatkové vlozky mize byt provedeno
pouze pod tésnou vizudlni kontrolou zrcadlem a se zdrojem
jasného svétla zaméfenym pfimo na stomii tak, aby byl otevieny
konec protézy jasné viditelny. Musite mit Cisté ruce.

1. Stabilizujte hlasovou protézu opatrnym a pevnym pfidrzenim
pinzetou, aby nedoslo k jejimu uvolnéni (schéma 11).

2. Uchopte kréni popruh vnitini chlopriové / zatkové vlozky
a opatrné ji vytdhnéte z hlasové protézy.

Pokyny pro cisténi a tidrzbu

Pokyny pro bézné pouzivani a udrzbu tohoto vnitiniho
pfislusenstvi Blom-Singer vam poskytne vas Iékafr.

Vnitini pfislusenstvia ruce uzivatele je nutné vzdy peclivé ocistit,
aby nedoslo k vniknuti kontaminujicich latek do tracheostomie,
mista punkce nebo do jicnu.

Pri cisténi vnitiniho pfislusenstvi vzdy pouzivejte opatrnou
manipulaci a tlak, aby nedoslo k opottebeni zafizeni a poskozeni
vnitfnich soucésti, coz by mohlo zpUsobit tnik.

Nezavadéjte cizi predméty do vnitini hlasové protézy, vnitini
chlopriové vlozky nebo do zatkové vlozky.

Bezpecnostni upozornéni: Nikdy nezavadéjte zadné distici
nastroje u vnitiniho prfisluSenstvi zavedeného v krku.
Zarizeni vzdy Cistéte az po vyjmuti.

Pokud na vyrobku objevite trhliny, praskliny nebo strukturdlni
poskozeni, nepouzivejte jej.
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K cisténi a mazani zafizeni nepouzivejte rozpoustédla nebo
prostfedky na bazi ropy. Tyto materidly mohou poskodit silikon
nebo zpUsobit nespravnou funkci ventilu.

Vnitini pfislusenstvi je nutné po kazdém pouziti odistit,
oplachnout a nechat oschnout volné na vzduchu. Po kazdém
pouziti vlozte zafizeni do 3% roztoku peroxidu vodiku. Otfepanim
odstrante veskerou zbytkovou tekutinu. Vnitfni vlozku nechte
volné oschnout na dobfe osvétleném a vétraném misté.
V pfipadé potieby je mozné toto pfislusenstvi omyvat v mydlové
vodé, oplachnout a nechat oschnout na vzduchu.

Nikdy nepouzivejte obli¢ejové nebo toaletni ubrousky k vysuseni
vnitiniho pfislusenstvi, nebot by mohlo dojit k zachyceni ¢astic
vlaken nebo tkaniny na ventilu a k jejich vdechnuti do dychacich
cest po opétovném zavedeni.

Po uplném vycisténi a vysuseni vnitiniho prislusenstvi jej Ize
ulozit do cistého, opakované uzaviratelného plastového obalu.
Manipulaci vzdy provadéjte s cistyma rukama a nedotykejte se
¢asti zafizeni, které budou zavedeny do hlasové protézy.

Vnitini chlopriovd vioZzka

Pravidelné kontrolujte vnitini chloprfovou vlozku z hlediska
strukturalniho poskozeni. Varovani: Pokud se chlopen nezavira
Uplné, nékolik kapek tekutiny mlze prochazet pres ventil zpét
z jicnu do trachey a zpUsobovat kasel. Uzavér ventilu je mozné
zkontrolovat pohledem do zrcadla pfi ventilu zavedeném v misté
punkce a ovéfenim, zda dochdzi k uniku tekutiny pfi polykani.

Pokud je u uzivatele zjisténa kvasinkova infekce, pravidelné
cisténi vnitini chloprové vliozky muze omezit tvorbu depozit
kvasinek. Po vytazeni vnitini chlopnové vlozky a po ocisténi dle
vyse uvedenych pokynl polozte vnitini chlopriovou vlozku pres
noc do malé nddoby obsahujici 3% roztok peroxidu vodiku. Po
namoceni je nutné vnitini chlopriovou vlozku peclivé znovu
oplachnout tekouci vodou, nechat zcela vyschnout a poté
vlozit do cistého opakované uzaviratelného plastového obalu
az do pfistiho pouziti. Poznamka: Namoceni v peroxidu vodiku
neodstrani kvasinky, které jiz jsou pfitomny na zafizeni. Jedna
se pouze o preventivni opatfeni. Pokud jsou kvasinky pfitomny
na zafizeni a zpUsobuji Unik, vnitini chlopriovou vliozku je nutné
vymeénit.
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Kompletni pokyny pro spravnou péci a udrzbu hlasové protézy
naleznete v ndvodu k pouziti, ktery je soucasti baleni vnitini
hlasové protézy.

VYROBKY NA ZVLASTNI OBJEDNAVKU

Pokud je tato pfirucka prilozena k vyrobku na zvlastni
objednavku, mohou existovat rozdily ve fyzickych vlastnostech
vyrobku a v popise uvedeném v této pfirucce. Tyto rozdily
neovliviuji bezpecnost a pozadovany pfinos u vyrobku na
zvlastni objednavku. Vyrobky na zvlastni objedndvku nelze vratit.

INFORMACE PRO OBJEDNAVANI

USA

Vyrobky Blom-Singer je mozné objednavat pfimo u spole¢nosti
InHealth Technologies. TELEFON: bezplatna linka (800)477 5969
nebo (805)684 9337, pondéli-patek, 9:30-19:00 hod. vychodniho
Casu. FAX: bezplatna linka (888)371 1530 nebo (805)684
8594. E-MAIL: order@inhealth.com ON-LINE OBJEDNAVKY:
www.inhealth.com POSTOVNI ADRESA: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service

Mezinarodni
Odkaz na distributora ziskate u naseho oddéleni zakaznického servisu.

Zakaznické zalezitosti

Pokud mate jakékoli dotazy nebo pokud nejste s vyrobkem
spokojeni, obratte se na naSe oddéleni zakaznického
servisu telefonicky, faxem, postou nebo e-mailem:
productcomplaints@inhealth.com

POSTUP PRI NAVRACENI ZBOZI

Veskeré vracené zbozi musi mit autoriza¢ni ¢islo pro navraceni
zbozi (Return Merchandise Authorization, RMA) a nesmi byt
oteviené a poskozené. Cisla RMA lze ziskat u zékaznického servisu
spole¢nosti InHealth. Vracené vyrobky bez pfidéleného ¢isla RMA
nebudou pfijaty. Vyrobky je nutné vratit v neotevienych obalech
s neporusenymi uzavéry vyrobce, aby je bylo mozné prijmout
k vyméné nebo vraceni penéz. Vyrobky nebudou pfijaty
k vyméné nebo vraceni penéz, pokud byly ve viastnictvi zakaznika
déle nez 14 dni. Vyrobky na zvlastni objednavku nelze vratit.
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Na veskeré navracené zbozi se vztahuje 20% poplatek za
opétovné uskladnéni.

OMEZENA ZARUKA OMEZENI OPRAVNYCH
PROSTREDKU A OMEZENi ODPOVEDNOSTI
Spole¢nost  InHealth Technologles, divize spole¢nosti
Helix Medical, LLC, zarucu1e, ze vyrobek bude v dobé nakupu bez
vad ve zpracovani a materialu, DALE UVEDENA ZARUKA
JE VYHRADNI A NAHRAZUJE VESKERE DALSI ZARUKY NEBO
PRISLIBY, VYJADRENE NEBO PREDPOKLADANE, VZNIKAJICI
ZAKONNYM NAROKEM ~NEBO OBCHODNIM VZTAHEM,
VCETNE PREDPOKLADANYCH ZARUK OBCHODOVATELNOSTI
A VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL A VCETNE ZDE VYSLOVNE
ODMITNUTYCH PREDPOKLADANYCH ZARUK. Vlastnim
a vyhradnim opravnym prostfedkem kupujiciho v ramci platného
zarucniho néaroku je vyména vyrobku. Tento opravny prostfedek
nezahrnuje ndklady na instalaci, odstranéni, rozebrani, dodani
nebo opétovnou instalaci. Spole¢nost InHealth nenese Zddnou
odpovédnost za vyrobky, které jsou nebo byly upraveny, chybné
pouzivany, zneuzivany, nespravné skladovény, instalovany,
udrzovany nebo poskozeny pfi preprave Bez predchoziho
schvaleni a autorizace nebudou zadné vracené vyrobky pfijaty.
SPOLECNOST INHEALTH NENf ODPOVEDNA ZA ZADNE ZVLASTNI,
[\IAHODNE ,NEPRIME NASLEDNE, TRESTNI NEBO EXEMPLARNI
SKODY JAKEHOKOLI DRUHU.

REJSTRIK POJMU

Dychaci cesty

Cesty prlichodu vzduchu, ktery se vzduch dostava do plic.
Candida albicans

Bézné se vyskytujici kvasinka, kterd muze zpUsobit infekci Ust
nebo kize a mlze se pifemnoZit a prerdstat na hlasové protéze.
Zdravotnicky pracovnik

Zdravotnicky persondl, jako napf. Iékar, licencovany hlasovy
terapeut/logoped nebo zdravotni sestra, provadéjici klinickou praxi.

Kontraindikace

Dlvody, pro které nelze doporucit predepsani konkrétniho
postupu nebo lécby.
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Jicen

Svalové-vazivova trubice pro prichod stravy z hltanu do zaludku.
Pistél, tracheoezofagedlni pistél

Abnormalni spojka nebo prichod spojujici absces nebo dutinu
s povrchem téla; maly otvor mezi tracheou a jicnem.

Indikace

Davod pro predepsani [é¢iva nebo provedeni zakroku.

Okluze (ucpdni)

Zablokovéni, napf. stomie prstem, palcem nebo ventilem NTSV,
pro vytvoreni tracheoezofagedlniho hlasu.

Respirace

Akt nebo proces vdechnuti a vydechnuti; dychani; pohyb vzduchu
do a z plic. Rovnéz nazyvéano ventilace.

Respiracni trakt (u pacientti po laryngektomii)

Prichod vzduchu z tracheostomie do plicnich sklipkl, véetné
trachey a pridusek, pres které vzduch prochézi pfi dychani.
Tracheoezofagedini punkce (TEP)

Otvor vytvofeny chirurgem mezi tracheou a jicnem. Otvor se
vytvofi pfi ivodnim chirurgickém zakroku nebo pozdéji tak, aby
bylo do tohoto otvoru mozné vlozit hlasovou protézu.

Trachea

Prichod vzduchu, pres ktery dochéazi k proudéni vzduchu do plic
a z nich.

Tracheoezofagedilni (TE)

Tykajici se trachey a jicnu.

Tracheostomie
Otvor v krku vedouci do trachey. Pfes tento otvor pacienti po
laryngektomii dychaji.

Hlasovd protéza
Jednocestny hlasovy ventil, ktery se vklada do TEP a umoznuje
priichod vzduchu z trachey pies protézu do jicnu za tvorby zvuku.
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POLSKI

STALA WKLADKA Z ZASTAWKA | WTYK BLOM-SINGER®
Wprowadzenie

Nalezy zapoznac sie ze schematami z tytu niniejszej instrukcji obstugi.
Stownik termindw znajduje sie na koricu niniejszego rozdziatu.

Stata wkiadka z zastawka i wtyk Blom-Singer sg opcjonalnymi
urzadzeniami nalezacymi do wyposazenia dodatkowego
uzywanymi w potfaczeniu ze stala proteza gtosowa
Blom-Singer. Niniejsze state urzadzenia nalezace do wyposazenia
dodatkowego sg przeznaczone do tymczasowego uzytku
w celu doraznego zatrzymania przeciekania protezy gtosowe;j
do momentu uzyskania pomocy medycznej.

Niniejsze state urzadzenia nalezace do wyposazenia dodatkowego
powinny by¢ uzywane tylko przez osoby odpowiednio
przeszkolone w zakresie skutecznej obstugi i konserwacji protezy
gtosowej Blom-Singer. Obstuga obejmuje m.in. obchodzenie sie
z urzadzeniem, jego przemieszczanie oraz czyszczenie.

Lekarz prowadzacy ma za zadanie przedstawi¢ uzytkownikowi
ryzyko oraz korzysci zwigzane ze stosowaniem niniejszego
urzadzenia. Informacje zawarte w niniejszej instrukgji nie powinny
zastepowac konsultacji ani instruktazu personelu medycznego.

Po zatozeniu niniejszego statego urzadzenia nalezacego
do wyposazenia dodatkowego nalezy jak najszybciej
skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym/klinicysta w celu
oceny dziatania protezy gtosowe;j.

Produkty te sa przeznaczone do uzytku wytacznie u jednego
pacjenta. Nie moga by¢ uzywane u kilku pacjentéow. Patrz
Ostrzezenia, Srodki ostroznosci i powikiania.

WSKAZANIA

Wtyku Blom-Singer mozna uzywaé tymczasowo w potaczeniu
ze stalg proteza gtosowa Blom-Singer w celu zapobiegania

przeciekaniu tresci przetykowej przez proteze gtosowa
do tchawicy podczas przetykania.
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Statej wktadki z zastawka Blom-Singer bedacej urzadzeniem
nalezacym do wyposazenia dodatkowego mozna uzywad
w sposob tymczasowy w pofaczeniu ze staty proteza gtosowa
Blom-Singer w celu zapobiegania przeciekaniu ptynu przez
proteze gtosowa do tchawicy podczas przetykania oraz w celu
podtrzymania funkgcji przywrécenia mowy.

PRZECIWWSKAZANIA

Wtyk jest produktem medycznym, ktéry powinien by¢ uzywany
tylko przez doswiadczone osoby przeszkolone w zakresie jego
uzywania i konserwadji.

Wtyk nie jest przeznaczony do statego zastepowania prawidtowo
dziatajgcej protezy gtosowej. Nie jest on przeznaczony
do umieszczenia bezposrednio w utworzonej chirurgicznie
przetoce miedzy przetykiem a tchawica. Nie jest on przeznaczony
do uzytku w potaczeniu z zadng proteza gtosowa ani urzadzeniem
innym niz stata proteza gtosowa Blom-Singer ADVANTAGE lub
CLASSIC.

Stata wkiadka z zastawka Blom-Singer bedaca urzadzeniem
nalezagcym do wyposazenia dodatkowego jest produktem
medycznym, ktéry powinien by uzywany tylko przez
doswiadczone osoby przeszkolone w zakresie jej uzywania
i konserwacji.

Stata wktadka z zastawkg bedagca urzadzeniem nalezagcym
do wyposazenia dodatkowego jest przeznaczona tylko
do tymczasowego stosowania jako opcjonalne urzadzenie
dodatkowe w potaczeniu ze stata proteza gtosowa Blom-Singer.
Nie jest ona przeznaczona do umieszczenia w utworzonej
chirurgicznie przetoce miedzy przetykiem a tchawica. Nie jest
ona przeznaczona do uzytku w potaczeniu z zadng inna proteza
gtosowa ani innym urzadzeniem.

Stata wkiadka z zastawka bedaca urzadzeniem nalezacym
dowyposazeniadodatkowegoniejestprzeznaczonadostosowania
w potaczeniu ze statg proteza gtosowa o rozmiarze 6 mm
z powodu ograniczenn zwigzanych z rozmiarem urzadzenia.
Stata wktadka z zastawka nie pasuje do statej protezy gtosowej
0 rozmiarze 6 mm.
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Uzycie regulowanej zastawki tracheostomijnej (RZTS) Blom-Singer
po wczesniejszym umieszczeniu statej wktadki z zastawka w statej
protezie gtosowej jest przeciwwskazane (niedozwolone). Uzycie
RZTS moze spowodowac przypadkowa zmiane potozenia statej
wktadki z zastawka lub statej protezy gtosowej, ktéra moze
prowadzi¢ do zaaspirowania (inhalacji) wktadki z zastawka lub
protezy gtosowej.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Stata wkiadka z zastawka i wtyk Blom-Singer sg dostarczane
oddzielnie jako urzadzenia nalezace do wyposazenia
dodatkowego, przeznaczone do uzytku ze stata proteza gtosowa
Blom-Singer. Do kazdego urzadzenia jest dotaczona prowadnica.
Do statej wktadki z zastawka jest dotaczony uchwyt statej wktadki.
OPIS PRODUKTU

Stata wkfadka z zastawka i wtyk Blom-Singer sa wykonane
z silikonu, ktory jest biokompatybilnym materiatem uzywanym

w wielu produktach medycznych. Produkty sg dostepne w dwéch
rozmiarach, tak jak to przedstawiono w ponizszej tabeli.

Rozmiar

Umozliwienie Uzycie z proteza
16F 20F méwienia Blom-Singer

Stata wktadka 20 F, CLASSIC
z zastawka 7-25 mm

Wityk . . CLASSIC,
ADVANTAGE
4-25mm

Stata wktadka z zastawka

Stata wktadka z zastawka (schemat 1) jest przeznaczona
do zapobiegania przeciekaniu tresci przetykowej przez proteze
gtosowa oraz do umozliwiania méwienia do momentu oceny
protezy gtosowej i NTP przez lekarza. Stata wktadka z zastawka
sktada sie z korpusu zawierajgcego zespot zastawki (schemat 1a),
paska na szyje z otworem bezpieczenstwa (schemat 1b) oraz
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uchwytu statej wkiadki (schemat 1c). Statg wkiadke z zastawka
moze zatozy¢ uzytkownik.

Statej wkiadki z zastawka nie wolno uzywac¢ w potaczeniu
z regulowang zastawka tracheostomijna (RZTS) Blom-Singer.

Wtyk

Wtyk (schemat 2) jest przeznaczony do zapobiegania przeciekaniu
tresci przetykowej przez proteze gtosowg do momentu oceny
protezy gtosowej i NTP przez lekarza. Produkt nie umozliwia
mowienia. Wtyk sktada sie z koricdwki wtyku (schemat 2a) oraz
paska na szyje z otworem bezpieczenstwa (schemat 2b). Wtyk
moze zatozy¢ uzytkownik.

Wtyku nie wolno uzywa¢ w potaczeniu z regulowanga zastawka
tracheostomijna (RZTS) Blom-Singer.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Firma InHealth liczy na to, ze wykwalifikowany, przeszkolony
personel medyczny udzieli pacjentowi informacji dotyczacych
obstugi i konserwacji tego urzadzenia oraz ze przekaze
mu instrukcje uzytkowania dostarczong z produktem
Blom-Singer.

W przypadku wystepowania oznak nieprawidtowego dziatania
urzadzenia nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym/klinicysta w celu oceny dziatania urzadzenia.

W przypadku rozdar¢, peknie¢ lub uszkodzen strukturalnych
nalezy przerwac uzytkowanie urzadzenia.

Zmiany w budowie anatomicznej lub stanie zdrowia moga
prowadzi¢ do nieprawidtowego dopasowania i/lub dziatania
urzadzenia. Zaleca sie regularna ocene protezy gtosowej i NTP
przez lekarza prowadzacego.

Niniejsze state urzadzenia nalezace do wyposazenia
dodatkowego sa przeznaczone tylko do uzytku tymczasowego
i nie powinny zastepowac statej protezy gtosowej. Po zatozeniu
urzadzenia nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym/klinicysta.

Nie nalezy w zaden sposéb modyfikowaé paska na szyje ani
odrywac go od statej wktadki z zastawka i wtyku.
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Nie uzywac rozpuszczalnikéw ani produktéw ropopochodnych
do czyszczenia ani smarowania urzadzenia. Substancje te moga
uszkodzi¢ silikon lub spowodowa¢, ze urzadzenie nie bedzie
dziata¢ prawidtowo.

Nigdy nie nalezy wkiada¢ zadnych urzadzen czyszczacych, gdy
stata wkiadka z zastawka lub wtyk jest zatozony. Zawsze czysci¢
urzadzenie po jego usunieciu.

Nigdy nie nalezy uzywa¢ chusteczek higienicznych ani papieru
toaletowego do osuszania urzadzenia statego nalezacego
do wyposazenia dodatkowego, poniewaz czasteczki wtdkna lub
tkaniny moga osadza¢ sie na urzadzeniu i by¢ wdychane razem
z powietrzem po ponownym wprowadzeniu urzadzenia.

Uzycie regulowanej zastawki tracheostomijnej (RZTS)
Blom-Singer po wczesniejszym umieszczeniu statej wktadki
zzastawka lub wtyku w statej protezie glosowej jest niedozwolone.
Uzycie RZTS w potaczeniu z statymi urzadzeniami nalezacymi
do wyposazenia dodatkowego moze spowodowac przypadkowa
zmiane potfozenia urzadzenia lub protezy gtosowej, ktéra moze
prowadzi¢ do inhalacji urzadzenia lub protezy gtosowe;j.

Nigdy nie nalezy wpycha¢ statej wktadki z zastawka ani wtyku
do protezy gtosowej. Jesli zaktadanie urzadzenia sprawia
trudnosci podczas pierwszej proby, nie nalezy ponawia¢ prob
jego zatozenia. W przypadku powtarzajacych sie trudnosci
podczas uzywania statej wktadki z zastawka lub wtyku nalezy jak
najszybciej skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym/klinicysta.

Wtyk nie zostanie catkowicie wiozony w proteze gtosowa
o rozmiarze 4 mm z powodu krétszej dtugosci trzonu protezy
gtosowej. Niewielka cze$¢ wtyku bedzie wystawac¢ z wejscia
protezy gtosowej. Jest bardzo wazne, aby nie wktadac wtyku dalej
niz do tego punktu wyczuwalnego oporu. Takie dziatanie moze
prowadzi¢ do wepchniecia protezy gtosowej do przetyku.

Przemieszczenie protezy gfosowej

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania i wyjmowania
statej wkiadki z zastawka, wtyku i prowadnicy, aby unikna¢
przypadkowej zmiany pofozenia protezy gtosowej, ktéra moze
prowadzi¢ do zaaspirowania (inhalacji) protezy. W przypadku
wystapienia tego rzadkiego zjawiska nalezy podjac probe usuniecia
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protezy gtosowej z tchawicy za pomoca kaszlu. Jesli préba ta sie nie
powiedzie, nalezy niezwtocznie zasiegna¢ pomocy medycznej.

Paska na szyje w zadnym wypadku nie wolno odcina¢ ani
usuwac ze statej wkiadki z zastawka/wtyku. Pasek na szyje
jest przeznaczony do tego, aby zapobiega¢ przypadkowemu
zaaspirowaniu (inhalacji) urzadzenia i jego przemieszczeniu.

Jedli proteza gtosowa zostanie przypadkowo usunieta
z naktucia tchawiczo-przetykowego, nalezy natychmiast umiescic
w naktuciu rozszerzacz naktu¢ Blom-Singer o odpowiedniej
srednicy lub odpowiednie urzadzenie zalecone przez lekarza
w celu uniemozliwienia zamkniecia naktucia i wycieku ptynéw.
Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
Proteze gtosowa nalezy zatozy¢ ponownie w ciggu 24 godzin.

Nigdy nie nalezy wkfadac ciat obcych do protezy gtosowej.
Wktadanie do protezy przyrzadéw innych niz dostarczone
urzadzenie moze spowodowac¢ zmiane potozenia protezy
gtosowej lub jej elementéw oraz ich potkniecie lub inhalacje.
Nigdy nie nalezy wkiada¢ zadnych urzadzen czyszczacych, gdy
stata wkiadka z zastawka lub wtyk jest zatozony. Zawsze czysci¢
urzadzenie po jego usunieciu.

Usuwanie protezy gfosowej

Pacjent nigdy nie powinien podejmowa¢ préby samodzielnego
usuwania statej protezy gtosowej ani pozwala¢, by urzadzenie
usuneta jakakolwiek inna osoba poza wykwalifikowanym,
przeszkolonym personelem medycznym.

Przestroga: Prawo federalne (USA) ogranicza obrét tym
urzadzeniem do sprzedazy przez lub na zlecenie lekarza lub
licencjonowanego logopedy.

POWIKLANIA

Stosowanie silikonowych protez typu Blom-Singer wigze sie
z ryzykiem wystepowania rzadkich powiktann wymienionych
ponizej. Naleza do nich:

« zanieczyszczenie stomii lub zakazenie bakteryjne wymagajace

usuniecia protezy i/lub zastosowania odpowiednich
antybiotykéw;
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przypadkowa inhalacja protezy gtosowej do drég oddechowych
mogaca wymagac usuniecia protezy przez lekarza;

inhalacja ptynéw przeciekajacych przez proteze do drdg
oddechowych mogaca powodowac kaszel;

sporadyczne przesuniecia protezy gtosowej wymagajace
jej wymiany z powodu powigkszenia sie naktucia
tchawiczo-przetykowego oraz dodatkowego nadzoru nad
higiena stomii;

powiekszenie sie naktucia powodujace wyciek ptynédw w miejscu
zatozenia protezy;

reakcja zapalna wokét miejsca naktucia i powstawanie tkanki
bliznowatej;

zmiana potozenia protezy gtosowej powodujaca zamkniecie
naktucia tchawiczo-przetykowego;

przewlekly i uporczywy wyciek ptyndw w miejscu zatozenia
protezy gtosowej wymagajacy chirurgicznej korekty lub
zamkniecia naktucia;

trudnosci w méwieniu lub przetykaniu;

powstawanie rozdar¢ lub innych uszkodzer protezy gtosowej
spowodowane jej nieprawidtowym uzyciem;

porastanie protezy przez drozdzaki powodujace wyciek ptynow
przez proteze lub uniemozliwiajace prawidtowe funkcjonowanie
zastawki;

przypadkowe potkniecie protezy i przedostanie sie jej
do przetyku i/lub przewodu pokarmowego.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Lekarz prowadzacy poinstruuje pacjenta w zakresie rutynowego
uzywania i konserwacji niniejszego urzadzenia Blom-Singer.

Zmiany w budowie anatomicznej lub stanie zdrowia moga
prowadzi¢ do nieprawidtowego dopasowania i/lub dziatania
urzadzenia. Zaleca sie regularna ocene protezy gtosowej i NTP
przez lekarza prowadzacego.

W przypadku rozdar¢, peknie¢ lub uszkodzen strukturalnych
nalezy przerwac uzytkowanie urzadzenia.

Urzadzenie state nalezace do wyposazenia dodatkowego
i rece uzytkownika powinny zawsze by¢ catkowicie czyste,
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aby zapobiec dostawaniu sie zanieczyszczen do tracheostomii,
naktucia oraz przetyku.

Ostrzezenie: Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas wprowadzania
i wyjmowania statej wktadki z zastawka, wtyku i prowadnicy, aby
unikna¢ przypadkowej zmiany potozenia protezy gtosowej, ktéra
moze prowadzi¢ do zaaspirowania (inhalacji) protezy. W przypadku
wystapienia tego rzadkiego zjawiska nalezy podja¢ prébe usuniecia
protezy gtosowej z tchawicy za pomoca kaszlu. Jesli proba ta sie nie
powiedzie, nalezy niezwlocznie zasiegna¢ pomocy medyczne;j.

Nastepujqce instrukcje przeprowadzania zabiegu przygotowat
dr Eric D. Blom. Nalezy zapoznac sie ze schematami z tytu niniejszej
instrukcji obstugi.

Zakladanie statej wktadki z zastawka/wtyku

Uwaga: Stata wkitadka z zastawka. Przed uzyciem statej
wkiadki z zastawka nalezy sprawdzi¢, czy mechanizm zastawki
jest nienaruszony i dziata prawidtowo. Zamknieta zastawka
w urzadzeniu powinna by¢ pfaska.

Statg wktadke z zastawka/wtyk nalezy zawsze zaktada¢ za pomoca
powiekszajacego lustra i przy jasnym swietle skierowanym
bezposrednio na stomie. Nie wykonywac opisanych czynnosci
brudnymi dtorimi.

1. Umiesci¢ koncodwke prowadnicy w otwartym koncu statej
wktadki z zastawka/wtyku (schemat 3) (unika¢ $ciskania
i uszkodzenia zastawki znajdujacej sie w korncowce statej wktadki
zzastawka). Chwyci¢ urzadzenie za nasade paska w celu unikniecia
dotykania czesci urzadzenia, ktéra zostanie umieszczona
w protezie glosowej.

2. Pewnie zamocowac pasek na szyje statej wkiadki z zastawka/
wtyku na kotku zabezpieczajacym prowadnicy, tak jak
to przedstawiono na schemacie 4. Zapobiega to nieumys$inemu
zdjeciu statej wkiadki z zastawka/wtyku z prowadnicy podczas
umieszczania w protezie gtosowej. (Stata wkitadka z zastawka:
zatozy¢ na szyje uchwyt statej wkiadki z zamocowang stata
wkiadka z zastawka.)

3. Przytrzymac koncéwke prowadnicy, tak jak to przedstawiono
na schematach 5A i 5B, oraz utozy¢ czesciowo umieszczong
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w protezie glosowe;j statg wktadke z zastawka/wtyk w taki sposdb,
aby pasek na szyje byt skierowany do géry (schematy 6A i 6B).

4. Ostroznie i delikatnie wtozy¢ statg wkiadke z zastawka/wtyk,
az zostanie catkowicie wprowadzona i ustawiona réwno z proteza
gtosowa (schemat 7).

Nigdy nie nalezy wpycha¢ statej wktadki z zastawka ani wtyku
do protezy gtosowej. Przestroga: Jesli zaktadanie urzadzenia
sprawia trudnosci podczas pierwszej proby, nie nalezy ponawiac
prob jego zatozenia. W przypadku powtarzajacych sie trudnosci
podczas uzywania statej wktadki z zastawka lub wtyku nalezy jak
najszybciej skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym/klinicysta.

Przestroga: Wtyk: Wtyk nie zostanie catkowicie wtozony
w proteze gtosowa o rozmiarze 4 mm z powodu krétszej dtugosci
trzonu protezy gtosowej. Niewielka czes¢ wtyku bedzie wystawac
z wejscia protezy gtosowej, tak jak pokazano na schemacie 8.
Jest bardzo wazne, aby nie wkfada¢ wtyku dalej niz do tego
punktu wyczuwalnego oporu. Takie dziatanie moze prowadzi¢
do wepchniecia protezy gtosowej do przetyku. Nalezy zapozna¢
sie z ostrzezeniem zawartym w punkcie 6 ponizej.

5. Po potwierdzeniu, ze stata wktadka z zastawka/wtyk zostata
pewnie i catkowicie wtozona, ostroznie usung¢ prowadnice.

6. Prowadnice i pasek na szyje trzymac razem mocno w jednej
rece. Ostroznie zdja¢ pasek na szyje z kotka zabezpieczajacego
prowadnicy. Trzymac pasek na szyje prostopadle do szyi podczas
powolnego i delikatnego wycofywania prowadnicy ruchem
obrotowym (schemat 9).

Ostrzezenie: Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas wyjmowania
prowadnicy, aby uniknac¢ przypadkowej zmiany potozenia
statej wkiadki z zastawka, wtyku i protezy gtosowej, ktéra
moze prowadzi¢ do zaaspirowania (inhalacji) urzadzenia lub
protezy gtosowej. W przypadku zaaspirowania nalezy podjac¢
probe usuniecia urzadzenia i/lub protezy gtosowej z tchawicy
za pomoca kaszlu. Jesli préba ta sie nie powiedzie, nalezy
niezwlocznie zasiegnaé pomocy medycznej.

7. Przyklei¢ kawatek hipoalergicznej tasmy samoprzylepnej
na pasek na szyje, aby uniemozliwi¢ ruchy paska, tak jak
to przedstawiono na schemacie 10. Ostrzezenie: Nie nalezy
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w zaden sposéb modyfikowac paska na szyje ani odrywac
go od statej wktadki z zastawka/wtyku. Paska na szyje
w zadnym wypadku nie wolno odcinac¢ ani usuwac ze statej
wkiadki z zastawka/wtyku. Pasek na szyje jest przeznaczony
do tego, aby zapobiega¢ przypadkowemu zaaspirowaniu
(inhalacji) urzadzenia i jego przemieszczeniu.

Usuwanie statej wkladki z zastawka/wtyku

Usuwanie statej wktadki z zastawka/wtyku nalezy zawsze
przeprowadzac za pomocg powiekszajacego lustra i przy jasnym
Swietle skupionym bezposrednio na stomii, tak aby otwarty
koniec protezy byt wyraznie widoczny. Nie wykonywac opisanych
czynnosci brudnymi dtorimi.

1. Nalezy ustabilizowa¢ proteze gtosowa, przytrzymujac
ja ostroznie i mocno szczypcami, aby unikna¢ zmiany potozenia
(schemat 11).

2. Chwyci¢ pasek na szyje statej wkiadki z zastawka/wtyku
i delikatnie wyciagnac¢ go z protezy gtosowej.

Instrukcje dotyczace czyszczenia i konserwacji
Lekarz prowadzacy poinstruuje pacjenta w zakresie rutynowego
uzywania i konserwacji niniejszego urzadzenia statego
Blom-Singer nalezacego do wyposazenia dodatkowego.

Urzadzenie state nalezace do wyposazenia dodatkowego
i rece uzytkownika powinny zawsze by¢ catkowicie czyste,
aby zapobiec dostawaniu sie zanieczyszczer do tracheostomii,
naktucia oraz przetyku.

Podczas czyszczenia zawsze nalezy delikatnie obchodzi¢ sie
z urzadzeniem statym nalezacym do wyposazenia dodatkowego,
aby unikngé¢ pogorszenia stanu urzadzenia i uszkodzenia
wewnetrznych elementéw, co moze by¢ przyczyna nieszczelnosci.
Nie wkfada¢ ciat obcych do statej protezy gtosowej, statej wktadki
z zastawka ani wtyku.

Srodek ostroznosci: Nigdy nie nalezy wkiadaé¢ zadnych
urzadzen czyszczacych, gdy urzadzenie stale nalezace
do wyposazenia dodatkowego jest zatozone na szyi. Zawsze
czysci¢ urzadzenie po jego usunieciu.
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W przypadku rozdar¢, pekniec¢ lub uszkodzen strukturalnych
nalezy przerwa¢ uzytkowanie urzadzenia.

Nie uzywac rozpuszczalnikéw ani produktéw ropopochodnych
do czyszczenia ani smarowania urzadzenia. Substancje te moga
uszkodzi¢ silikon lub spowodowa¢, ze urzadzenie nie bedzie
dziata¢ prawidtowo.

Urzadzenie state nalezace do wyposazenia dodatkowego
powinno by¢ czyszczone, ptukane i suszone po kazdym uzyciu.
Nalezy umiesci¢ urzadzenie w 3% roztworze nadtlenku wodoru
po kazdym uzyciu. Otrzasna¢, aby usunac pozostaty ptyn. Nalezy
pozostawi¢ statg wktadke do wyschniecia w dobrze o$wietlonym,
wietrzonym pomieszczeniu. Jezeli jest taka potrzeba, akcesoria
te mozna my¢ w wodzie z mydiem, a nastepnie optukac
i wysuszy¢.

Nigdy nie nalezy uzywa¢ chusteczek higienicznych ani papieru
toaletowego do osuszania urzadzenia statego nalezacego
do wyposazenia dodatkowego, poniewaz czasteczki wtdkna lub
tkaniny mogg osadza¢ sie na urzadzeniu i by¢ wdychane razem
z powietrzem po ponownym wprowadzeniu urzadzenia.

Po wyczyszczeniu i catkowitym osuszeniu urzadzenia statego
nalezacego do wyposazenia dodatkowego, nalezy przechowywac
je w czystym, plastikowym woreczku strunowym. Nie dotykac
brudnymi dtoimi oraz unika¢ dotykania tych czesci urzadzenia,
ktore zostang umieszczone w protezie gtosowej.

Stata wktadka z zastawkq

Sprawdza¢ rutynowo stata wktadke z zastawka pod katem
uszkodzen strukturalnych. Ostrzezenie: Jesli zastawka nie zamyka
sie catkowicie, kilka kropel ptynu moze cofnac sie przez nig
z przetyku do tchawicy, mogac spowodowac kaszel. Zamknigcie
sie zastawki we wktadce umieszczonej w nakiuciu mozna
sprawdzi¢, obserwujac za pomoca lustra, czy ptyn przecieka przez
zastawke podczas przetykania.

W przypadku stwierdzenia u uzytkownika wystepowania
drozdzakéw z rodzaju Candida rutynowe czyszczenie statej
wkiadki z zastawka spowolni wzrost drozdzakéw. Po usunieciu
statej wktadki z zastawkg i czyszczeniu zgodnie z powyzszymi
instrukcjami pozostawi¢ stata wkiadke z zastawka na noc
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w niewielkim pojemniku zawierajgcym $wiezy 3% roztwor
nadtlenku wodoru. Po namoczeniu statg wktadke z zastawka
nalezy ponownie doktadnie optuka¢ po biezaca woda
i catkowicie osuszy¢, a nastepnie umiesci¢ w czystym plastikowym
woreczku strunowym az do nastepnego uzycia. Uwaga: Moczenie
w nadtlenku wodoru nie usunie drozdzakéw juz obecnych
na urzadzeniu. Jest to wylgcznie zalecany sposéb czyszczenia.
Jezeli drozdzaki sa obecne na urzadzeniu i powodujg jego
nieszczelnos¢, statg wktadke z zastawka nalezy wymienic.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania dostarczong razem
ze stalg proteza gtosowa w celu uzyskania kompletnych informacji
dotyczacych wiasciwej konserwaciji i obstugi protezy gtosowej.

PRODUKTY NA SPECJALNE ZAMOWIENIE

Jezeli niniejsza instrukcja obstugi jest dotaczona do produktu
na specjalne zamoéwienie, wyglad zewnetrzny produktu moze nie
odpowiada¢ opisowi zawartemu w niniejszej instrukcji obstugi.
Réznice te nie maja wptywu na bezpieczenstwo ani pozadany
korzystny wptyw produktu na specjalne zamdwienie. Produktéw
na specjalne zamowienie nie mozna zwracac.

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

USA

Produkty Blom-Singer mozna zamawia¢ bezposrednio
w firmie InHealth Technologies. TELEFON: Bezptatny numer:
(800)477-5969 lub (805)684-9337, poniedziatek-pigtek,
09:30-19:00, EST. FAKS: Bezptatny numer: (888)371-1530 lub
(805)684-8594. e-MAIL: order@inhealth.com ZAMOWIENIE
ONLINE: www.inhealth.com ADRES POCZTOWY: InHealth
Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA, Attention: Customer Service

Miedzynarodowe
W celu skorzystania z ustug dystrybucji prosimy o kontakt z dziatem
obstugi klienta.

Sprawy klientow

W przypadku jakichkolwiek pytan lub niezadowolenia
z produktu prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta
za posrednictwem telefonu, faksu, poczty lub poczty
e-mail: productcomplaints@inhealth.com
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ZASADY POSTEPOWANIA ZE ZWRACANYMI
TOWARAMI

Zwracany towar musi mie¢ numer upowaznienia do zwrotu
towaru (ang. Return Merchandise Authorization number, RMA)
oraz nie moze byc¢ otwarty ani uszkodzony. Numery RMA mozna
otrzyma¢ w dziale obstugi klienta firmy InHealth. Zwroty bez
numeréw RMA nie beda akceptowane. Produkty musza byc¢
zwracane w nieotwartych opakowaniach, z nienaruszonym
zabezpieczonym zamknieciem producenta, aby mozliwe byto
zaakceptowanie wymiany lub uznanie zwrotu. Wymiana lub zwrot
produktu nie beda akceptowane, jezeli towar byt w posiadaniu
klienta przez okres dtuzszy niz 14 dni. Produktow na specjalne
zamOwienie nie mozna zwraca¢. Zwracany towar jest objety
dodatkowa optatg za uzupetnienie zapaséw w wysokosci 20%.

OGRANICZONA GWARANCJA, OGRANICZONY
ZAKRES SRODKOW PRAWNYCH | OGRANICZENIE
ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma InHealth Technologies, oddziat Helix Medical, LLC,
gwarantuje, ze produkt w dniu zakupu jest wolny od wad
wykonania i wad materiatowych. POWYZSZA GWARANCJA
JEST WYLACZNA GWARANCJA | ZASTEPUJE WSZELKIE INNE
GWARANCJE LUB OSWIADCZENIA, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE,
WYNIKAJACE Z PRZEPISOW PRAWA LUB ZWYCZAJU, W TYM
GWARANCJE DOROZUMIANE DOTYCZACE POKUPNOS,C,I
| PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, | ODPOWIEDZIALNOSC
Z TYTUEU WSPOMNIANYCH GWARANCJI DOROZUMIANYCH
ZOSTAJE NINIEJSZYM WYLACZONA. Jedynym i wytgcznym $rodkiem
prawnym naleznym kupujacemu z tytutu waznego roszczenia
gwarancyjnego jest wymiana produktu. Ten srodek prawny nie
obejmuje kosztéw instalacji, usuwania, demontazu, dostawy ani
ponownej instalacji. Firma InHealth nie ponosi odpowiedzialnosci
w przypadku, gdy produkt byt modyfikowany, niewtasciwie uzywany
lub nieprawidtowo przechowywany, instalowany, konserwowany
lub zostat uszkodzony podczas transportu. Zwroty nie beda
akceptowane bez wczedniejszego zatwierdzenia i upowaznienia.
FIRMA INHEALTH NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE
SZKODY WYMIERNE, UBOCZNE, POSREDNIE, NASTEPCZE, JAK
ROWNIEZ ODSZKODOWANIE KARNE ANI RETORSYJNE.
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SLOWNICZEK

Drogi oddechowe
Przewody, przez ktére powietrze dostaje sie do ptuc.
Candida albicans

Gatunek grzyba z rzedu drozdzakéw wystepujacy powszechnie,
ktory moze zakazac jame ustng lub skére oraz moze namnazac
sie i rosna¢ na protezie gtosowej.

Klinicysta

Przedstawiciel personelu medycznego taki jak lekarz, logopeda
lub pielegniarka, zaangazowany w praktyke kliniczna.
Przeciwwskazania

Przyczyny, dla ktérych przepisanie konkretnego zabiegu lub
leczenia jest niewskazane.

Przetyk

Przewéd miesniowo-btoniasty, przez ktéry pokarm jest
transportowany z gardtfa do zotadka; ,rurka pokarmowa”.
Przetoka; przetoka tchawiczo-przetykowa (TP)

Nieprawidtowy kanat lub przewdd faczacy ropien lub jame
z powierzchnia ciata; maty otwdr miedzy tchawica a przetykiem.

Wskazania

Przyczyny przepisania leku lub przeprowadzenia zabiegu.
Zambkniecie

Zablokowanie, takie jak zamkniecie stomii palcem, kciukiem lub
RZTS w celu wydobycia gtosu tchawiczo-przetykowego.

Oddychanie

Czynnos¢ lub proces wdychania i wydychania; oddech; przeptyw
powietrza do i z ptuc. Nazywane takze wentylacja.

Drogi oddechowe (osoba po laryngektomii)

Przewody (tj. tchawica oraz oskrzela), przez ktére podczas
oddychania  przechodzi powietrze z tracheostomii
do pecherzykéw ptucnych w ptucach.
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Naktucie tchawiczo-przetykowe (NTP)

Otwér wykonany przez chirurga miedzy tchawicg a przetykiem.
Otwor jest wykonywany w trakcie wstepnej operacji lub pdzniej,
aby mozna byto w tym miejscu zatozy¢ proteze gtosowa.

Tchawica

Organ w obrebie drég oddechowych, przez ktéry powietrze
przechodzi do i z ptuc.

Tchawiczo-przetykowy(-a) (TP)

Zwiazany(-a) z tchawicg i przetykiem.

Tracheostomia

Otwér na szyi prowadzacy do tchawicy. Przez ten otwér oddycha
osoba po laryngektomii.

Proteza gtosowa
Jednokierunkowa zastawka umozliwiajagca mowienie, ktdra
umieszcza sie w naktuciu tchawiczo-przetykowym, zapewniajac
przeptyw powietrza z tchawicy przez proteze i do przetyku, aby
wydoby¢ dzwigk.
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