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BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER® SYSTEM

PRODUCT DESCRIPTION
The Blom-Singer HME/Humidifilter Systems are available in the following options:

HME Cartridge (diagram 1) - supplied in a package of 30 HME Cartridges (EasyFlow® or ClassicFlow®
options); pre-assembled, 24-hour use and single-use; contains: a HumidiFilter foam filter for

heat and moisture exchange (top view, diagram 1A-a), an EasyTouch™ speech button (top view,
diagram 1A-b) that is depressed to occlude the stoma for talking, a MucusShield™ occluder (bottom
view, diagram 1B-a) to protect from mucus secretions, a finger-lip (side view, diagram 1C-a) for ease
of removal of the HME Cartridge from the laryngectomy tube or tracheostoma/adhesive housing;
front and side airflow vents to maximize airflow (side view, diagram 1C-b).

HumidiFilter® Holder (diagram 2) and Foam Filters (diagram 3) - supplied as one holder; a
lightweight plastic holder for HumidiFilter Foam Filter (filters are supplied separately); the holder
and filters require assembly; the holder is reusable and filters are single-use.

ATSV Il HumidiFilter® Cap (diagram 4) and 7 Foam Filters — supplied as 1 cap and 7 foam filters,
only to be paired with ATSV-Il hands-free device; requires assembly; the cap is reusable and the
foam filters are single-use; twist-on plastic cap holds a HumidiFilter Foam Filter and fits over the
Blom-Singer Adjustable Tracheostoma Valve (ATSV Il) hands-free device; replacement filters are
supplied separately.

Attachment of the above HME/HumidiFilter to the trach (opening through
neck into trachea or “wind pipe”) can be achieved through the use of a Blom- Slnger
StomaSoft Laryngectomy Tube or Blom-Singer Trach /Adhesive H g, supplied
separately.

INDICATIONS (Reasons to prescribe the device or procedure)

The Blom-Singer HME/HumidiFilter system is designed to provide the laryngectomee with humidified,
warmed, and filtered air. The Blom-Singer HME/HumidiFilter system may be used by laryngectomees:
esophageal speakers, electrolarynx users, and tracheoesophageal voice prosthesis users.
CONTRAINDICATIONS (Reasons that make it inadvisable to prescribe the particular device

or procedure)

The HME/HumidiFilter system should not be placed over a tracheostomal airway if its presence
obstructs respiration.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The HME Cartridge and Humidifilter Foam Filters may be used only once by one patient. They may
not be reused. There is a risk of infection if reused. If there are tears, cracks, or structural damage to
the device, discontinue use. Care should be exercised when inserting or removing HME devices to
avoid aspiration (inhalation) of the voice prosthesis or HME. In the unlikely event that this should
occur, you should attempt to cough the device out of the windpipe. Immediately seek medical
attention if unsuccessful.

The following complications may occur with devices of this type, but are infrequent. They include:
«+ Stoma contamination or infection which may require use of appropriate antibiotics.

« Irritation, including skin irritation around the stoma.

« Labored breathing, which may occur if the device is heavily soiled, clogged with mucus, or not
changed regularly.
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INSTRUCTIONS FOR USE

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

The following instructions are applicable to all HME/HumidiFilter devices. Please refer to
additional instructions for your specific device later in this manual.

Device Handling

Handle the devices carefully and with clean hands. Wash hands after handling the devices, as they
contain substances that may be irritating to skin and eyes.

Breathing

When you begin using the HME/HumidiFilter System, a slight increase in airflow resistance may be
felt. This resistance is a normal function of the devices that may require a period of time to adjust. If
breathing through your HME/HumidiFilter System is difficult, remove the device and consult your
medical professional for assistance.

Coughing

Itis recommended that the HME Cartridge, HumidiFilter Holder and ATSV Il with HumidiFilter Cap
be removed prior to coughing.

Removal from Housing or Tube

Removal and attachment of any devices worn over the tracheostoma should be done with the user
positioned in front of a mirror in a well-lit room. To remove the device, hold down the previously
applied tracheostoma housing or tube with one hand while grasping the device (diagram 1C-a)
with your other hand. Pull the device carefully until it releases from the housing or tube.

HME Cartridge

The HME Cartridge must be replaced at least once a day to maintain proper function of the

HME system.

1. Insert the HME Cartridge into the tracheostoma housing or tube and gently push the HME
Cartridge until it snaps into place (diagram 5). A properly inserted HME Cartridge will sit flush and fit
snugly inside the housing or tube.

2.Tracheoesophageal speech with a voice prosthesis and HME is produced by pressing down on
the EasyTouch speech button (diagram 6). You will feel the speech button completely close. Upon
manual release, the EasyTouch speech button returns to its open, breathing position. Note: If the
EasyTouch speech button is not completely closed, there may be difficulty voicing or a whistling
sound.

Cleaning the HME Cartridge

The HME Cartridge is designed for 24-hour use and is not designed to be cleaned, disassembled/

reassembled, or reused. Mucus may be wiped away with a lint-free cloth as able. If the HME
Cartridge should become heavily soiled, remove it and replace it with a new HME Cartridge.

HumidiFilter Holder

The HumidiFilter Holder is designed for repeated use. The HumidiFilter Foam Filter must be replaced
daily to maintain proper function of the HumidiFilter system.

HumidiFilter Holder Assembly and Insertion

1. Insert the HumidiFilter foam filter into the holder. The HumidiFilter should lie flat in the holder
(diagram 7).

2. Insert the assembled HumidiFilter Holder into the previously applied tracheostoma housing or

tube and gently push the holder until it snaps into place. A properly inserted HumidiFilter Holder

will fit snugly inside the housing or tube. You should be able to breathe without difficulty through
the HumidiFilter.
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3.Tracheoesophageal speech with a voice prosthesis is produced by temporarily occluding the
opening of the Humidifilter Holder with a finger or thumb. Note: If the stoma is not completely
occluded, there may be difficulty voicing or a whistling sound.

Cleaning the HumidiFilter Holder

Never clean the HumidiFilter Holder while it is in position in the neck. Only clean the HumidiFilter
Holder after it has been removed from the tracheostoma housing or tube.

1. Pull the HumidiFilter foam filter out of the Holder with forceps and discard the foam. Retain the
HumidiFilter Holder to be cleaned and reused.

2. Clean the HumidiFilter Holder with mild soap and warm water. Rinse with water.

3. Dry with a lint-free cloth or allow to air-dry. Never use facial or toilet tissue to dry the HumidiFilter
Holder as particles of lint or fabric may be deposited onto the device that can be inhaled into the
airway upon reinsertion.

Sleeping

The HumidiFilter Holder must be removed before sleeping in order to avoid the potential for airway
obstruction.

ATSV Il HumidiFilter Cap and Foam Filters

The ATSV Il HumidiFilter Cap and Foam Filters are intended for use with the Blom-Singer ATSV-II
Hands-Free device. The cap is designed for repeated use. The ATSV Il HumidiFilter Foam Filter must
be replaced daily to maintain proper function of the ATSV Il HumidiFilter system.

ATSV Il HumidiFilter and Cap Assembly and Insertion

1. Insert the HumidiFilter foam filter (diagram 8a) under the crossbar (diagram 8b) of the ATSV

Il Faceplate so that one of the slits on the filter is lined up with one end of the crossbar. Pull the
HumidiFilter through so that the second slit is lined up with the opposite end of the crossbar.

2. Place the ATSV Il HumidiFilter Cap (diagram 8c) over the crossbar (diagram 8b) and rotate
counterclockwise to lock it into position.

3. Insert the assembled ATSV Il/HumidiFilter Cap into the previously applied tracheostoma housing
or tube and gently push the unit until it snaps into place. A properly inserted ATSV II/ HumidiFilter
Cap will fit snugly inside the housing (diagram 9). You should be able to breathe without difficulty
through the device.

Refer to the Adjustable Tracheostoma Valve Instructions For Use manual for complete
instructions on how to properly use the ATSV Il for hands-free speech.

Cleaning the HumidiFilter Cap
1. Never clean the HumidiFilter Cap while the ATSV Il/HumidiFilter Cap is in position in the neck.

Only clean the HumidiFilter Cap after it has been removed from the ATSV Il. Remove the ATSV I/
HumidiFilter Cap from the tracheostoma housing or tube.

2. Remove the ATSV Il HumidiFilter Cap by rotating the cap clockwise and lifting it off from the
faceplate.

3. Pull the HumidiFilter foam filter out with forceps and discard. Retain the ATSV Il HumidiFilter Cap
for repeated use.

4. Clean with mild soap and warm water. Rinse thoroughly with water.

Dry with a lint-free material or allow to air dry. Never use facial or toilet tissue to dry the
HumidiFilter Cap as particles of lint or fabric may be deposited onto the device that can be inhaled
into the airway upon reinsertion.

Replacing ATSV Il HumidiFilter Foam Filters

Never replace the HumidiFilter while the ATSV Il/ HumidiFilter Cap is in position in the neck. Always
replace the HumidiFilter after the HumidiFilter Cap has been removed from the ATSV II.
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1. Remove the ATSV ll/HumidiFilter Cap from the tracheostoma housing or tube.

2. Remove the ATSV Il HumidiFilter Cap by rotating the cap clockwise and lifting it off from the
diaphragm/faceplate.

3. Pull the HumidiFilter foam filter out with forceps from under the crossbar and discard.

4. Replace with a new HumidiFilter Foam Filter as described above in Assembly.

Sleeping
The ATSV Il and HumidiFilter Cap must be removed before sleeping in order to avoid the potential
for airway obstruction.
SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS
Only the foam filter portions of these devices have special storage and/or handling conditions:
« Wash hands after handling the devices, as they contains substances that may be irritating to
skin and eyes.
« The packages containing the HME Cartridges and HumidiFilter Foam Filters should be resealed
after opening to preserve the effectiveness of the foam.
DISPOSAL INSTRUCTIONS
This device is not biodegradable and can be contaminated when used. Carefully dispose of the
device per local guidelines.
ORDERING INFORMATION
USA InHealth Technologies® products may be ordered directly from Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a"“InHealth Technologies”.
Telephone: Toll-Free 800.477.5969 or +1.805.684.9337
Fax: Toll-Free 888.371.1530 or +1.805.684.8594
Email: order@inhealth.com
Order Online: www.inhealth.com
Mail: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
INTERNATIONAL
InHealth Technologies products are available through authorized distributors worldwide. For
international distributor information, please contact our customer service department.

PRODUCT COMPLAINTS/EU SERIOUS INCIDENTS
If you are dissatisfied with the device or have any questions, please contact

1 health

productc I h.com.

Telephone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Freudenberg
Medical, LLC as noted above and the competent authority of the EU Member State in which the
user and/or patient is established.
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Udhézimet e pérdorimit té sistemit HME/"HumidiFilter” “Blom-Singer”

SISTEMI HME/HUMIDIFILTER® BLOM-SINGER®

PERSHKRIMI | PRODUKTIT
Sistemet HME/"Humidifilter”“Blom-Singer” jané té disponueshme né variantet e méposhtme:

Fisheku HME (figura 1) - i ofruar né paketim me 30 fisheké HME (té llojit EasyFlow® ose
ClassicFlow®); té montuar paraprakisht, pér pérdorim 24 oré dhe njé pérdorim té vetém; pérmban:
njé filtér shkumor “HumidiFilter” pér shkémbimin e nxehtésisé dhe lagéshtisé (pamje nga lart,
diagrami 1A-a), njé buton zéri EasyTouch™ (pamje nga lart, diagrami 1A-b) i cili shtypet pér té mos
lejuar daljen e zérit pérmes stomés, njé bllokues MucusShield™ (pamje nga poshté, diagrami 1B-a)
pér mbrojtje nga sekrecionet e péshtymés, njé vesh pér kapje (pamje anésore, diagrami 1C-a) pér
lehtési né hegjen e fishekut HME nga tubi i laringektomisé ose mbajtésja/ngjitési i trakeostomés;
valvula ajri té pérparme dhe anésore pér maksimizim té qgarkullimit té ajrit (pamje anésore,
diagrami 1C-b).

Mbajtés HumidiFilter® (diagrami 2) dhe filtra shkumoré (diagrami 3) — i ofruar si njé mbajtés; njé
mbaijtés plastik i lehté pér filtrin shkumor “HumidiFilter” (filtrat ofrohen vegmas); nevojitet montimi i
mbajtésit dhe filtrave; mbajtési éshté i ripérdorshém dhe filtrat jané pér njé pérdorim té vetém.

Kapaku HumidiFilter® pér ATSV Il (diagrami 4) dhe 7 filtra shkumoré - té ofruar si 1 kapak dhe

7 filtra shkumoré, pér t'u ¢iftuar vetém me pajisjen ATSV-Il pa duar; kérkon montim; kapaku éshté
i ripérdorshém dhe filtrat shkumoré jané vetém me njé pérdorim; kapaku plastik me vidhosje ka
njé filtér shkumor “HumidiFilter” dhe vendoset mbi pajisjen “Blom-Singer” té rregullueshme, pa
duar, té valvulés (ATSV II) té trakeostomés; filtrat zévendésues ofrohen vegmas.

Vend té ipérme HME/"HumidiFilter” te trakeostoma (punktura nga qafa
né trake ose “gurmaz”) mund té kryhet duke pérdorur njé tub laringektomie “Blom-Singer”
“StomaSoft” ose kélléf té trakeostomés/ngjités “Blom-Singer’, té ofruar vegmas.

INDIKACIONE (Arsyet pse rekomandohet pajisja ose kryerja e procedurés)

Sistemi “Blom-Singer” HME/"HumidiFilter” éshté parashikuar pér t'i ofruar personit me laringektomi

ajér té lagésht, té ngrohté dhe té filtruar. Sistemi “Blom-Singer” HME/"HumidiFilter" mund té

pérdoret nga personat me laringektomi: personat gé flasin pérmes ezofagut, pérdoruesit e pajisjes

sé elektrolaringut dhe pérdoruesit e protezés trakeoezofageale té zérit.

KUNDERINDIKACIONE (Arsyet qé e béjné té pakéshillueshém rekomandimin e pajisjes ose

procedurés sé caktuar)

Sistemi HME/"HumidiFilter” nuk duhet té vendoset mbi njé punkturé trakeostome nése prania e tij

pengon frymémarrjen.

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE

Fisheku HME dhe filtrat shkumoré “Humidifilter” mund té pérdoren vetém njé heré nga njé pacient.

Ata nuk duhet té ripérdoren. Né rast ripérdorimi ekziston rreziku i infeksionit. Nése ka té cara,

plasaritje ose démtime strukturore né pajisje, ndérpritni pérdorimin e saj. Gjaté vendojes ose hegjes

sé pajisjeve HME duhet té ushtrohet kujdes pér té shmangur pérthithjen (inhalacionin) e protezés

sé z&rit ose HME-sé. Né rastin e pagjasé té késaj ndodhie, duhet té pérpigeni ta nxirrni pajisjen nga

laringu duke u kollitur. Kérkoni menjéheré ndihmé mjekésore nése nuk arrini ta béni dot.

Me pajisje té kétij lloji mund té shfagen komplikacionet vijuese, por jané té rralla. Ato pérfshijné:

« Kontaminim ose infeksion té stomés, qé mund té kérkojé pérdorimin e antibiotikéve té
pérshtatshém.

« Irritim, pérfshiré irritim té Iékurés rreth stomés.

« Véshtirési né frymémarrje, e cila mund té shfaget nése pajisja éshté tepér e ndotur, e bllokuar nga
péshtyma ose nuk éshté ndérruar rregullisht.

UDHEZIME PERDORIMI

Ju lutemi shikoni diagramet qé gjenden né fillim té kétij manuali udhézimi.
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Udhézimet e pérdorimit té sistemit HME/"HumidiFilter” “Blom-Singer”

lafck

Udhézi ij jané té pér té gjitha pajisjet HME/"HumidiFilter”. Ju lutemi
referojuni udhézimeve shtesé pér pajisjen tuaj specifike né brendési té kétij manuali.

Trajtimi i pajisjes

Trajtojini pajisjet me kujdes dhe me duar té pastra. Pas prekjes sé pajisjeve lani duart, pasi ato mund
té pérmbajné substanca qé mund té shkaktojné irritim té Iékurés dhe syve.

Frymémarrja

Né pérdorimin e paré té sistemit HME/“"HumidiFilter” mund té shfaget njé rritje e lehté e rezistencés
sé garkullimit té ajrit. Kjo rezistencé éshté njé funksion i zakonshém i pajisjeve qé mund té kérkojé
njé periudhé kohore pér t'u rregulluar. Nése frymémarrja pérmes sistemit HME/"HumidiFilter” éshté
e véshtiré, higni pajisjen dhe kérkoni ndihmé nga mjeku profesionist.

Kollitja
Rekomandohet hegja para kollitjes e fishekut HME, mbajtésit “HumidiFilter” dhe ATSV Il me kapak
“HumidiFilter”.

Hegja nga kélléfi ose tubi

Pér hegjen dhe vendosjen e ¢do pajisjeje té vendosur mbi trakeostomé pérdoruesi duhet té
pozicionohet pérpara njé pasqyre né njé dhomé me shumé drité. Pér té hequr pajisjen, mbani
shtypur mbajtésen ose tubin e vendosur paraprakisht té trakeostomés me njérén doré, ndérsa
kapni pajisien me dorén tjetér (diagrami 1C-a). Shtyjeni pajisjen me kujdes derisa té lirohet nga
mbajtésja ose tubi.

Fisheku HME

Fisheku HME duhet té zévendésohet té paktén njé heré né dité pér té ruajtur funksionim té duhur
té sistemit HME.

1.Vendosni fishekun HME brenda mbajtéses ose tubit té trakeostomés dhe shtyjeni me kujdes
fishekun HME derisa té puthitet né vend (figura 5). Njé fishek HME i vendosur né ményrén e duhur
do té jeté i niveluar dhe i puthitur miré brenda mbajtéses ose tubit.

2. Zéri trakeoezofageal me njé protezé zéri dhe HME prodhohet duke shtypur butonin “EasyTouch”
té zérit (diagrami 6). Ju do té ndjeni mbylljen e ploté té butonit té zérit. Pas Iéshimit manual, butoni
“EasyTouch”i zérit rikthehet né pozicionin e hapur pér frymémarrje. Vini re: Nése butoni “EasyTouch”
i zérit nuk éshté plotésisht i mbyllur, mund té shfagen véshtirési né nxjerrjen e zérit ose tingullit
fishkéllyes.

Pastrimi i fishekut HME

Fisheku HME éshté parashikuar pér pérdorim 24 orésh dhe nuk éshté parashikuar pér t'u pastruar,
¢montuar, rimontuar ose ripérdorur. Mund ta pastroni péshtymén me njé lecké pa push. Nése
fisheku HME ndotet shumé, higeni até dhe zévendésojeni me njé fishek té ri HME.

Mbajtési “HumidiFilter”

Mbajtési “HumidiFilter” nuk éshté i parashikuar pér pérdorim té pérséritur. Filtri shkumor
“HumidiFilter” duhet té zévendésohet ¢do dité pér té ruajtur funksionimin e duhur té sistemit
“HumidiFilter”.

Montimi dhe vendosja e mbajtésit “HumidiFilter”

1. Vendosni filtrin shkumor “HumidiFilter” te mbajtési. “HumidiFilter” duhet té géndrojé
horizontalisht né mbajtés (figura 7).

2.Vendosni mbajtésin e montuar “HumidiFilter” te mbajtésja ose tubi i trakeostomés i vendosur
paraprakisht dhe shtyjeni me kujdes mbajtésen derisa té kércasé né vend. Njé mbajtés
“HumidiFilter”i vendosur sakté puthitet miré brenda mbajtéses ose tubit. Ju duhet té jeni né
gjendje té merrni frymé lirisht pérmes “HumidiFilter”.

3. E folura trakeoezofageale me njé protezé zéri prodhohet duke bllokuar pérkohésisht me gishtin
tregues ose gishtin e madh vrimén e mbajtésit “Humidifilter”. Vini re: Nése stoma nuk éshté e
bllokuar plotésisht, mund té shfagen véshtirési né nxjerrjen e zérit ose tingullit fishkéllyes.
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Pastrimi i mbajtésit “HumidiFilter”
Mos e pastroni asnjéheré mbajtésin “HumidiFilter” ndérkohé qé éshté i pozicionuar né qafé.
Pastrojeni mbajtésin “HumidiFilter” vetém pasi ta keni hequr nga mbajtésja ose tubi i trakeostomés.

1. Térhigeni filtrin shkumor “HumidiFilter” nga mbajtési me pinca dhe hidheni shkumén. Ruajeni
mbajtésin “HumidiFilter” pasi mund té pastrohet dhe ripérdoret.

2. Pastrojeni mbajtésin “HumidiFilter” me sapun té buté dhe ujé té ngrohté. Shpélajeni me ujé.
3.Thajeni me njé lecké pa push ose lejojeni té thahet né ajér. Mos pérdorni asnjéheré peceta

pér fytyrén ose letér higjienike pér té tharé mbajtésin “HumidiFilter’, pasi né pajisje mund té
depozitohen grimca té pushit ose pecetés, té cilat mund té thithen né rrugét e frymémarrjes gjaté
rivendosjes.

Gjumi

Mbajtési “HumidiFilter” duhet té higet pérpara gjumit pér té& shmangur bllokimin e mundshém té
rrugéve té frymémarrjes.

Kapaku “HumidiFilter” i ATSV Il dhe filtrat shkumoré

Kapaku “HumidiFilter”i ATSV Il dhe filtrat shkumoré jané parashikuar pér t'u pérdorur me pajisjen
ATSV-II “Blom-Singer” pa duar. Ky kapak éshté i parashikuar pér pérdorim té pérséritur. Filtri shkumor
“HumidiFilter”i ATSV Il duhet té ndérrohet ¢do dité pér té ruajtur funksionin e duhur té sistemit
“HumidiFilter”té ATSV II.

Montimi dhe vendosja e “HumidiFilter” dhe kapakut té ATSV Il

1. Vendosni filtrin shkumor “HumidiFilter” (diagrami 8a) poshté shufrés horizontale (diagrami 8b)
té platformés rrethore té ATSV Il né ményré gé njé nga kanalet e filtrit té drejtvijohet me njé skaj té
shufrés horizontale. Térhigni “HumidiFilter” deri né fund, né ményré qé kanali i dyté té drejtvijohet
me skajin e kundért té shufrés horizontale.

2. Vendosni kapakun “HumidiFilter” té ATSV Il (diagrami 8c) mbi shufrén horizontale (diagrami 8b)
dhe rrotullojeni né drejtim kundérorar pér ta bllokuar né pozicion.

3. Futni ATSV Il/kapakun “HumidiFilter” t& montuar te mbajtésja ose tubi i vendosur paraprakisht

i trakeostomés dhe shtyjeni me kujdes njésiné derisa té kércasé né vend. Njé ATSV Il/kapak
“HumidiFilter”i vendosur sakté puthitet miré brenda mbajtéses (diagrami 9). Ju duhet té jeni né
gjendje té merrni frymé lirisht pérmes pajisjes.

Pér udhézime té plota pér ményrén e pérdorimit té sakté té ATSV Il pér té folurin pa
duar, referojuni manualit té udhézimeve té pérdorimit té valvulés sé rregullueshme té
trakeostomés.

Pastrimi i kapakut “"HumidiFilter”

1. Mos e pastroni asnjéheré kapakun “HumidiFilter” ndérkohé qé ATSV Il/kapaku “HumidiFilter”
éshté i pozicionuar né qafé. Pastroni kapakun “HumidiFilter” vetém pasi té higet nga ATSV II.
Higni ATSV Il/kapakun “HumidiFilter” nga mbajtésja ose tubi i trakeostomés.

2. Higni kapakun “HumidiFilter” té ATSV Il duke e rrotulluar né drejtim orar dhe duke e ngritur nga
platforma rrethore.

3.Térhigeni dhe nxirreni filtrin shkumor “HumidiFilter” me pinca dhe hidheni. Ruajeni kapakun
“HumidiFilter”té ATSV Il pér pérdorime té tjera.

4. Pastrojeni me sapun té buté dhe ujé té ngrohté. Shpélajeni miré me ujé.

Thajeni me njé lecké pa push ose lejojeni té thahet né ajér. Mos pérdorni asnjéheré peceta pér
fytyrén ose letér higjienike pér té tharé kapakun “HumidiFilter’, pasi né pajisje mund té depozitohen
grimca té pushit ose pecetés, té cilat mund té thithen né rrugét e frymémarrjes gjaté rivendosjes.
Zévendésimi i filtrave shkumoré “"HumidiFilter” té ATSV Il

Mos e ndérroni asnjéheré “HumidiFilter” ndérkohé qé ATSV Il/kapaku “HumidiFilter” éshté i vendosur
né gafé. Ndérrojeni gjithmoné “HumidiFilter” pasi kapaku “HumidiFilter” té jeté hequr nga ATSV II.

1. Higni ATSV II/kapakun “HumidiFilter” nga mbajtésja ose tubi i trakeostomés.
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Udhézimet e pérdorimit té sistemit HME/"HumidiFilter” “Blom-Singer”

2. Higni ATSV lI/kapakun “HumidiFilter” duke rrotulluar kapakun né drejtim orar dhe duke e ngritur
nga diafragma/platforma rrethore.

3.Térhigeni dhe nxirreni filtrin shkumor “HumidiFilter” nga poshté shufrés horizontale dhe hidheni.
4. Zévendésojeni me njé filtér té ri shkumor “HumidiFilter” sipas pérshkrimit te pjesa e mésipérme
“Montimi”.

Gjumi

ATSV Il dhe kapaku “HumidiFilter” duhet té higen pérpara gjumit pér té shmangur bllokimin e
mundshém té rrugéve té frymémarrjes.

KUSHTE TE VECANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN
Vetém pjesét e filtrit shk té kétyre pajisj kané kushte té vecanta pér ruajtjen dhe/ose
trajtimin:

« Lani duart pas prekjes sé pajisjeve, pasi mund té pérmbajné substanca potencialisht irrituese
pér [ékurén dhe syté.

« Paketimet qé pérmbajné fisheké HME dhe filtra shkumoré “HumidiFilter” duhet té rimbyllen
pas hapjes pér té ruajtur efikasitetin e shkumés.

UDHEZIME PER ASGJESIMIN

Kjo pajisje nuk éshté e biodegradueshme dhe mund té ndotet gjaté pérdorimit. Asgjésojeni me
kujdes pajisjen duke ndjekur udhézimet vendore.

INFORMACION PER POROSITJEN

Produket e USA InHealth Technologies® mund té porositen drejtpérdrejt nga “Freudenberg Medical,
LLC’", d/b/a“InHealth Technologies”.

Telefon: Falas 800.477.5969 ose +1.805.684.9337

Faks: Falas 888.371.1530 ose +1.805.684.8594

Email: order@inhealth.com

Porosi né internet: www.inhealth.com

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

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

ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET SERIOZE NE BE

Nése nuk jeni té kenaqur me pajisjen ose keni pyetje, ju lutemi kontaktoni

prndm tc | health.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Cdo incident serioz qé ka ndodhur né lidhje me pajisjen duhet t'i raportohet “Freudenberg Medical,
LLC" si¢ tregohet mé sipér dhe autoritetit kompetent té shtetit anétar né BE né té cilin ndodhet
pérdoruesi dhe/ose pacienti.
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Blom-Singer” HME/HumidiFilter’ Ykasanus 3a ynompe6a Ha cucmemama

Bb.

BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER® SYSTEM

OMUCAHUE HA MPOAYKTA
Cucremute Blom-Singer HME/Humidifilter ca HanuuHu B cneaHuTe BapraHTu:

PCKU

HME natpoH (guarpama 1) — gocTass ce B naket ot 30 HME natpoHa (BapwanTu EasyFlow® unn
ClassicFlow®); npegBaputenHo crnobeH, 3a 24-4acoBO M3MOM3BaHe N eAHOKPATHO N3MON3BaHe;
cbabpka: HumidiFilter naHa punTbp 3a Tonno- n Bnaroobmex (nornep otrope, gnarpama 1 A-a),
6yToH 3a roBop EasyTouch™ (n3rnep otrope, Anarpama 1 A-6), KOITO ce HaTUCKa, 3a Aa 3anylwBa
cTomata npu rosopere, MucusShield™ oknyabp (nornea otaony, avarpama 1 b-a) 3a 3awura

OT CJly3HU CEKPETU, NPbCT-YCTHU (CTPaHMUYeH 13rneq, Anarpama 1 B-a) 3a niecHo oTcTpaHABaHe
Ha HME naTpoHa oT napuHreosHata Tpb6a nnm Tpaxeocomata/afxesnBeH Kopnyc; NpeaHn n
CTPaHUYHKM Bb3AYLWHN OTBOPW 3@ MakCMMM3MPaHe Ha Bb3AYLWHUA NOTOK (CTpaHVNeH v3rneq,
nAvarpama 1 B-6).

HumidiFilter® gbpxay (auarpama 2) v nasa ¢punTpu (ararpama 3) — fOCTaBA Ce KaTo eAnH
[bpKay; nek nnactmacos Abpxad 3a HumidiFilter naHa ¢unTbp (GunTtpute ce fOCTABAT OTAENHO);
AbpKaubT 1 unTpuTe TpABGBa Aa ce CrnobAT; AbPKaYbT e 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeba, a puntpute
ca 3a eHOKpaTHa ynotpeba.

ATSV Il HumidiFilter® kanauka (auarpama 4) n 7 naHa GuaTpm — [OCTaBA Ce KaTto 1 Kanauka

1 7 nAHa GunTpu, camo 3a Aa 6bAaT crnobasaHm ¢ ATSV-Il xeHACHPYM YCTPONCTBO; N3MUCKBA
MOHTaX; KanaykaTa e 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeba, a naHa GpuiTpuTe ca 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba;
nnacTmMacoBaTa Kanauka Ha BUHT abpxu HumidiFilter naHa ¢unTbpa 1 ce noctasa Bbpxy
xeHacdpm ycTpoiicTBoTo 3a Blom-Singer perynupyem Tpaxeoctoma knanaH (ATSV Il); pesepsHuTte
GUNTpY ce fOCTaBAT OTAESHO.

Mpukpensaneto Ha ropunte HME/HumidiFilter cuctemn kbm Tpaxeocroma (npm oTBOp Npes
Bpara B TpaxesTa Unu ,AuXaTenHara Tpb6a”) Moxe Aa ce NOCTUrHe Ypes N3non3BaHeTo

Ha Blom-Singer oft ek Ka Tpb6a nnm Blom-Singer rpaxeoctroma/
apxesnBeH KOpNyc, A0CTaBEHN OTAENHO.

MOKA3AHWA (Mpuunku 3a npefnuceaHe Ha yCTPONCTBOTO MM NpoLeaypaTta)

Blom-Singer HME/HumidiFilter cuctemata e npoekTupaHa fja ocrypsBa Ha nauveHTuTe ¢

NapVHreKTOMMA OBMIaXKHEH, 3aTomneH 1 GunTpupaH Bb3ayx. Blom-Singer HME/HumidiFilter

cucTemaTa Moxe Aa ce U3Mon3Ba OT NaLVEHTN C NAPUHIEKTOMUA: LA C e30dareaneH rosop,

NoN3BaTeNu Ha eNeKTPONapVHIN U Tpaxeoe3odareasHi MacoBm NpoTesn.

MPOTUBOMOKA3AHUA (MpuumnHM, KOUTO NPaBAT HENPENOPbUNTENHO Ha3HaYaBaHETO Ha

KOHKPETHOTO YCTPOICTBO UV NpoLieaypa)

Cucremata HME/HumidiFilter He Tpa6Ba ia ce NocTaBA BbPXY TPaxeoCTOMaseH AVXaTesieH MbT, ako

NPVCHCTBMETO M MPEeYn Ha ANLLIAHETO.

NPEAYNPEXAEHMA N NPEANA3HU MEPKU

HME natpoHbT 1 Humidifilter nana ¢untpnte morat fia ce M3non3BaT camo BEiHBX OT €AUH

nauueHT. Te He MoraT fla ce U3non3sat NoBTOPHO. CblLeCTBYBa PUCK OT MHdEKLMA, ako ce 13ronssat

NOBTOPHO. AKO IMa Pa3kbCBaHWA, MyKHATUHU U CTPYKTYPHW YBPEXAaHUA Ha 13fenmneTo,

npekpareTte ynotpe6ara. TpsbBa Aa ce BH/MaBa Npu noctaBaHe uim npemaxsaHe Ha HME

YCTPOIICTBA, 3a fla ce U3berHe acnmpupaxe (BAvLWBaHe) Ha racosata npoTesa unu HME. B manko

BEPOATHNA C/lyyait, KOraTo ToBa ce Clyyu, TpA6Ba fla Ce onuTaTe Aa 13KnxaTe yCTPOICTBOTO OT

TpaxenATa. AKO He ycneeTe, He3a6aBHO NOTbpPCeTe MeANLIYHCKA MOMOLL.

B peaku cnyyan moraT fja Bb3HWUKHAT ClefiHNTE YCNIOXHEHWA NPU YCTPONCTBa OT To3u Tun. Te

BK/IOYBAT:

+ 3ambpcaABaHe MM MHPEKLMA Ha CTOMaTa, KOUTO MOXe /1a M3UCKBAT 13MNO03BaHETO Ha NOAXOAALN
aHTMBMOTULM.

. ﬂpaSHeHe, BKNIOYNTENHO Apa3HeHe Ha KoXaTa OKOoJs1o cTomarta.
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+ 3aTpy/aHeHO AulaHe, KOETO MOXe Aa Ce CITy4u, ako YCTPOMCTBOTO € CUITHO 3aMbpCeHO, 3aMyLieHo
C MYKYC N He Ce NOAMEHS PefjOBHO.

WHCTPYKLUW 3A YNIOTPEBA

Buxkme duazpamume, pasnonoxeHu 8 NpedHaMa 4acm Ha Mosea pbKo8oOCMBO 3a eKCNI0AMAayus.

CnefHUTe MHCTPYKLUMM ca npunoxumm 3a scnukn HME/HumidiFilter yctpoiictea. Mons,

BIKTe JONb/IHUTENTHATE MHCTPYKLWUY 32 BaleTO KOHKPETHO YCTPOICTBO NO-HaAoNy B TOBa

PbKOBOACTBO.

Pabora ¢ ycTpoiicTBOTO
PaboTeTe ¢ ycTponcTBaTa BHUMATENTHO M C YACTU pbLie. Vi3muniiTe pbueTe cu cief paboTa ¢
nsgennarta, TbiA KaTo Te CbAbp>KaT BellecTsa, KOUTO MOraT Aa APa3HAT KOXaTta 1 oynTte.

AI/ILLIaHe

Korato 3anouHeTte aa usnonssate cuctemata HME/HumidiFilter, moxe fa ycetute neko ysennuyenne
Ha CbNPOTMB/EHNETO Ha Bb3/lyLIHUA NOTOK. ToBa CbNPOTUBIEHNE e HOPManHa GYHKLNA Ha
YCTPOIICTBATa, KONTO MOXe fla M3MCKBAT Nepuoz OT BPEMe 3a perynvpaHe. AKO AuliaHeTo npe3
cnctemata HME/HumidiFilter e 3aTpyaHeHo, n3BageTe yCTpOMCTBOTO 1 Ce KOHCYNTVpaiiTe C BalunA
nekap 3a nomMmouy.

Kawnsane

MpenopbyBa ce Npean Kawnumua aa ce otctpaHat HME natpoHa, HumidiFilter abpkava n ATSV Il ¢
kanaukata HumidiFilter.

CBanaHe ot Kopnyca uin Tpbbata

CBasnAHETO 1 3aKPEenBaHETO Ha BCUUKM YCTPONCTBA, HOCEHW Haf TPaxeocToma, TpabBa fAa ce
N3BbpPLIBA, KaTO I'IOTpe6I/ITEJ'IHT € pa3nosioXeH npepj ornefanoTo B ,q06pe ocBeTeHa cTas. 3a Aa
n3Bagute yCTpOIﬁCTBOTO, 3a[pbXKTe C €Ha pbKa NOCTaBeHNA Npean ToBa TpaxeocTomMa Kopnyc
UM TpBOMUKA, JOKATO AbPXKMTE YCTPOICTBOTO C ipyraTa pbKa (anarpama 1 B-a). Magbpnaite
BHVIMaTesIHO YCTPOWCTBOTO, AOKATO Ce 0CBOGOAM OT Kopryca uiu TpbbaTa.

HME naTtpoH

MaTtpoHbT HME TpA6Ba fla ce CMeHA Hall-Masnko BeAHbX AHEBHO, 3a Aa Ce NoAAbpKa NpasuiHaTa
dyHKUma Ha HME cuctemara.

1. MoctaBete HME natpoHa B Kopnyca uim TpbbaTa Ha TpaxeocToma W BHUMATENHO HaTUCHeTe
HME naTpoHa, foKaTo WwpakHe Ha MACTO (Anarpama 5). MpasunHo noctaseHnat HME natpoHa e
npunerHe NbLTHO U Lije ce Nobepe Hamb/IHO B Kopryca unu Tpbbata.

2. Tpaxeoe3odareanHata pey ¢ rnacoBa npotesa v HME ce npoussexpa upes HaTUCKaHe Hagony
BbpXy O6yTOHa 3a roBop EasyTouch (anarpama 6). LLle yceTnTe, ue 6yTOHBT 3a FOBOP € HaMbIHO
3aTBOpEH. [Mpy pbuHO 0CBOGOXAABaHe, By TOHBT 3a roBop EasyTouch ce BpbLya KbM OTBOpEHaTa Cut
no3nyusa 3a guwaHe. 3abenexka: AKO 6yTOH'bT 3arosop EasyTouch He € HanNb/IHO 3aTBOPEH, MOXe
[1a Ma 3aTpy/HEHVA NPU Bb3MPOK3BEXJAHETO Ha Fac N Aja ce UyBa CBICTEHE.

MNouncreare Ha HME natpoHa

HME naTpoH®bT e npefHa3HayeH 3a 24-yacoBa ynotpeba v He € NpoeKkTpaH Aa 6bAe NOUNCTBaH,
pasrnobaBaH/MoBTOPHO CrnobaBaH UM N3non3eaH NoBTopHo. CnysTa Moxe fla 6bae n3bbpcaaHa ¢
Kbpna 6e3 BJ/TACNHKWN, AOKOTKOTO € Bb3MOXHO. Ako HME NaTpoOHbBT Ce 3auana CUIHO, n3Bajete ron
ro nogmeHete ¢ HoB HME naTpoH.

HumidiFilter gbpxau

HumidiFilter gbpkaubT e NpefiHa3HaueH 3a MHorokpaTHa ynotpeba. HumidiFilter nAHa dpunTbpbT

TpAGBa [1a Ce CMeHA exXeHEeBHO, 3a [la Ce NoAAbpKa NpaBuiHaTa GyHKLMA Ha cuctemata
HumidiFilter.

Crno6aBaHe 1 noctapaHe Ha HumidiFilter gbpxay

1. Mocrasete HumidiFilter naHa unTtbpa B Abpkaya. HumidiFilter Tpa6ga fa npunara NAbLTHO B
AbpKayua (avarpama 7).
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2. MocTagete crnobenns HumidiFilter gbpxkay B npeaBapuUTENHO NPUNOXKEHNA KOPMYC UK

Tpbba 3a TPaxeoCTOMa ¥ BHUMATESHO HAaTUCHETE ibpikaya, [OKaTo LpakHe Ha MACTO. MpaBuiHo
noctaseHuaT HumidiFilter gbpKay e npunerte NNBLTHO B Kopnyca unu TpbbaTta. Tpabsa fja MoxeTe
fla guware 6e3 3atpyaHeHus upes HumidiFilter.

3. Tpaxeoezod)areanHaTa peuy c rnacoBa npoTesa ce NnpomnsseXxaa Ypes BpeMeHHO 3anyLiBaHe

Ha oTBopa Ha Humidifilter abp>kaua ¢ NpbCT MK nanew. 3abenexka: AKO CTOMaTa He € Hamb/IHO
3aTBOpPEHa, MOXe [la MMa 3aTPYAHEHA NPY Bb3NPOU3BeXAaHETO Ha rlac UK fja ce YyBa CBUCTEHE.

MNouncrteare Ha HumidiFilter gbpxaya

Huikora He nouncTearnTte HumidiFilter gbpikaya, JokaTo ce HammMpa Ha wyiATa. MouncTeanTte
HumidiFilter gbp>kaua camo cnef KaTto e 6vn oTCTpaHeH OT Kopryca unv TpbbaTta Ha TpaxeocTomara.
1. Vi3Bagete HumidiFilter naHa dunTbpa oT Abpaya ¢ Gopuenc n n3xsbpneTe NaHata. 3anasere
HumidiFilter gbpkaya, 3a Aa ro NOYNCTUTE 1 M3NON3BaTE NOBTOPHO.

2. NMouncreante HumidiFilter Abpxaya ¢ Mek canyH 1 Tonna Boga. Vi3nnakHeTe ¢ Boga.

3. MopcywaBaiiTe ¢ Kbpna 6e3 BAAaCKHKM WK Fo OCTaBeTe fla M3CbXHE Ha Bb3ayX. HUKora He
M3Mon3BalTe HOCHU KbPNMYKY UV TOaneTHa XapTvA 3a noacylwasaxe Ha HumidiFilter gbpxaua,
TbiA KaTo BbpXy yCTpOVICTBOTO MOXe fia ce HaTpynaTt 4acTuym OT MbX UM TbKaH, KOUTO MoraTt Aa
6'bF|aT BAVLWIAHW B AUXaTeNHUTE NbTULLAa NP NOBTOPHO MOCTaBAHE.

CnaHe

HumidiFilter gbpkaubT TpAbGBa Aa ce OTCTPaHW NPeAn CbH, 3a fla ce u3berHe Bb3MOXHOCTTa 3a
06CTPYKLUMA Ha AMXaTeNHUTE MbTULLA.

ATSV Il HumidiFilter kanauka n naHa puntpun

ATSV Il HumidiFilter kanauka n naxa ¢unTpm ca npeg 1eHV 3a U3O. c Blom-Singer
ATSV-Il xeHAchpy ycTpoiicTBO. Kanaukarta e npefHa3HaueHa 3a MHOrokpatHa yrnotpeba. The ATSV
Il HumidiFilter naHa punTbPBT TPAGBa Aa Ce CMeHs eXXeAHEBHO, 3a fia Ce MoAAbPKa NpasuaHaTa
dyHKUMA Ha cuctemata ATSV Il HumidiFilter.

Crno6ssaHe 1 noctapaHe Ha ATSV Il HumidiFilter n kanaukata

1. Moctasete HumidiFilter nAaHa unTbpa (Anarpama 8a) nog HanpeyHata yepTa (ararpama 8

6) BbpXy n1uesua naHen Ha ATSV I, Taka ye eanH oT npouenuTe Ha GUITbpa Aa Ce N3PaBHM C
eAvHWA Kpal Ha nuHuATa. M3gbpnaiite HumidiFilter, Taka ue BTopuAT npouen fa ce u3pasHu C
NPOTVBOMOMNOXHIA Kpaii Ha HanpeyHaTa yepTa.

2. MocTagete ATSV Il HumidiFilter kanaukaTa (guarpama 88) Haa HanpeyHaTa YepTa (Auarpama 86)
A 3aBbpTeTe 06paTHO Ha YaCOBHMKOBaTa CTPENKa, 3a Aia A 3aBUHTUTE Ha MACTO.

3.MoctaseTe crnobenata ATSV Il/HumidiFilter kanauka B npeaBapuUTENHO NPUNOXKEHUA KOPMYC MK
Tpb6a 3a TPaxeoCToMa v BHUMATENIHO HaTUCHEeTe, JOKaTO LpaKHe Ha MACTO. [TpaBnIHO nocTaBeHaTa
ATSV II/ HumidiFilter kanauka Lwe npunerse NILTHO KbM AbpKava (Anarpama 9). Tpabsa fa MoxeTe
[ia aviate 6e3 3aTpyaHeHNA Npes yCTPONCTBOTO.

BuxTe pbKOBOACTBOTO 32 yNnoTpe6a Ha perynnpyemu KianaHu 3a TpaxeocToma 3a MbjiHNn
VIHCTPYKLUWYN KaK NpaBuiHo aa nsnonssare ATSV Il 3a roBopeHe xeHachpu.

Mouncrteane Ha HumidiFilter kanaukara

1. Hukora He nouncrteaiite HumidiFilter kanaukara, gokato kanaukarta ATSV II/HumidiFilter ce
Hammpa Ha wusTa. MoymncTeaiTe kanaukarta HumidiFilter camo cnep kato e 6una npemaxHara ot
ATSV II. Usapete ATSV Il/HumidiFilter kanaukata oT Kopryca unu TpbbaTa Ha TpaxeocToma.

2. M3Bapete ATSV Il HumidiFilter kanaukaTa KaTo 3aBbpTUTE KanaykaTta Mo nocoka Ha
UaCoBHVKOBATa CTPEIKa Vi A BAUTHETE OT NINLEBYA NaHen.

3. M3Bagete HumidiFilter naHa punTbpa ¢ popuenc u ro nsxebpnete. 3anasete ATSV I HumidiFilter
KanaykaTta 3a MHOrokpaTHa ynm’pe6a.

4. MoyncTBanTe C MeK canyH n Tonna eoga. M3nnakHeTe 06uIHO ¢ BoAa.
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MopcywaBaiiTe ¢ Kbpra 6€3 BaCUHKN WK A OCTaBeTe [1a U3CbXHe Ha Bb3ayX. HuKora He
N3Mon3BalTe HOCHN KbPNMYKM UKW ToaneTHa XapTuA 3a NoacylwasaHe Ha HumidiFilter kanaukara,
TbiA KaTo BbpXy yCTpOVICTBOTO MOXe fia ce HaTpynaTt 4acTuum OT MbX WU TbKaHW, KOUTO MoraT Aa
6'b[:|aT BAVLWAHW B AUXaTeNHUTe NbTULLa NP NOBTOPHO MNOCTaBAHE.

MNoamsana Ha ATSV Il HumidiFilter nana duntpute

Huikora He nogmensanTte HumidiFilter, nokato ATSV II/ HumidiFilter kanaukaTta ce Hamupa Ha WwrATa.
BuHaru 3amensiite HumidiFilter, cneg kato HumidiFilter kanaukata e npemaxHata ot ATSV 1.

1. U3Bagete ATSV Il/HumidiFilter kanaukata oT Kopryca unu TpbbaTa Ha TpaxeocTomara.

2. Ceanete ATSV Il HumidiFilter kanaukaTa KaTo 3aBbpTUTE KanaykaTa No NOCOKa Ha YaCOBHMKOBaTa
CTpenka v A BUrHeTe ot Aradparmata/nnLesna naHen.

3. M3Bagete HumidiFilter naHa ¢unTbpa n3nog HanpeyHata yepTa ¢ GoOpLENC U ro U3XBbpIeTe.
4. 3ameHeTe ¢ HoB HumidiFilter naHa ¢unTbp, KaKTO € onwrcaHo no-rope B Crno6asaHe.
CnaHe

Kanaukata 3a ATSV Il v HumidiFilter Tpa6Ba fia ce oTCTpaHu Npean CbH, 3a Aa ce nbderHe
Bb3MOXHOCTTA 3a 06CprKL[I/Iﬂ Ha guxatenHute nbtnwa.

CNEUMANTHN YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE U/ NOAAPDBXKKA
Camo 4acTuTe OT pUNTHbPa Ha NAHa Ha Te3M YCTPONCTBA MMAT CrieLyanHu YCNoBNA Ha
CbXpaHeHune n/vnu obpaboTka:

- Vi3muitte pbLeTe c1 cnep paboTa € M3AennATa, Tbid KaTo Te CbAbpPXKaT BELLeCcTBa, KOUTO Morat
[la APasHAT KoxaTa n oumnTe.

« MakeTute, cbabpxKawm natpoHnte HME n HumidiFilter, TpaA6Ba fja 6baaT 3aneyataHn OTHOBO
cnep oTBapsiHe, 3a Aa Ce 3anasv epeKTUBHOCTTa Ha NAHaTa.

WHCTPYKUWUW 3A UBXBBPJIAHE

ToBa n3penve He e 6mopa3rpaqMMO n MoXe aa 61:[15 3aMbpCeHo, KoraTto ce n3nonsea. BHumaTenHo
n3xpbpnerte N3feneTo CbrnacHoO MeCTHUTE HaCoKN.

NHO®OPMALINA 3A MOPBYKU

MpoaykTtnTe Ha USA InHealth Technologies® morat fia 6baaT nopbyaHmu ArpekTHoO oT Freudenberg
Medical, LLC, d/b/a“InHealth Technologies".

TenedoH: besnnatHo 800-477-5969 nnu +1-805-684-9337

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

Wmenn: order@inhealth.com

Mopbyka oHnanH: www.inhealth.com

MoweHckn agpec: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
MEKOYHAPOLIHN

MpopaykTute Ha InHealth Technologies ce npepnarat upes oTopusmpaxy AUCTPMOYTOPU NO LENUA
CBAT. 3a MHbOPMAaLMA 3a MEXAYHAPOAHUN AUCTPUBYTOPY, MONA, CBbPXKETE Ce C HalLWA OTAeN 3a
obcnyxBaHe Ha KNMeHTH.

OMJIAKBAHMA OT NPOAYKTU/CEPUO3HU UHUMAEHTU B PAMKUTE HA EC

Ako He cTe F[OBO]'IEH/Ha OT U3[eNTNeTO UNN aKo NMaTe HAKaKBU BbNPOCK, MONA, CBbpXeTe ce C
productc lai inhealth.com

Tenedor: +1-800-477-5969

dakc: +1-888-371-1530

Bcnukn CePUNO3HN NHUMNAEHTK, Bb3HUKHANM Nno OTHOLWEeHWe Ha n3aenueTo, TpﬂﬁBa Aa 6'bF[aT
foknagsaHu Ha Freudenberg Medical, LLC, KaKTo e MoCOYeHo No-rope, 1 Ha KOMMETEHTHIA OpraH
Ha IbpaBaTa-uneHKa Ha EC, B KOATO e ycTaHOBeH NOTPeBUTENAT /UK NaLUEeHTBT.
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HRVATSKI

BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER® SUSTAV

OPIS PROIZVODA
Blom-Singer HME/Humidifilter sustavi dostupni su u sljede¢im mogu¢nostima:

« HME ulozak (dijagram 1) - isporucuje se u pakiranju od 30 HME ulozaka (opcije EasyFlow® ili
ClassicFlow®); prethodno sastavljen, 24-satna uporaba i jednokratna uporaba; sadrzi: HumidiFilter
pjenasti filter za izmjenu topline i vlage (gornji prikaz, dijagram 1A-a), EasyTouch™ gumb za
govor (gornji prikaz, dijagram 1A-b) koji je pritisnut kako bi se blokirala stoma za govor, okluder
MucusShield™ (donji prikaz, dijagram 1B-a) za zastitu od lucenja sluzi, usnik (bo¢ni prikaz,
dijagram 1C-a) za jednostavno uklanjanje HME uloska s cijevi za laringektomiju ili traheostoma /
liepljivog kucista; prednji i bo¢ni odusnici protoka zraka kako bi se povecao protok zraka (bo¢ni
prikaz, dijagram 1C-b).

HumidiFilter® drza¢ (dijagram 2) i pjenasti filtri (dijagram 3) - isporucuje se kao jedan drza¢; lagani
plasti¢ni drzac za filtar HumidiFilter pjenasti filtar (filtri se isporu¢uju odvojeno); drzac i filtre
potrebno je montirati; drza¢ se moze ponovno upotrijebiti, a filtri su za jednokratnu uporabu.

ATSV Il HumidiFilter® kapica (dijagram 4) i 7 pjenastih filtara - isporucuju se kao 1 kapica i
7 pjenastih filtara, da bi se uparili s uredajem ATSV-Il bez upotrebe ruku; potrebna je montaza;
kapica se moze ponovno upotrijebiti, a pjenasti filtri pjene za jednokratnu su uporabu; navojna
plasti¢na kapica drzi HumidiFilter pjenasti filtar i pristaje preko uredaja Blom-Singer prilagodljivi
traheostomni ventil (ATSV Il) bez upotrebe ruku; zamjenski filtri isporucuju se zasebno.

Iter na traheostomu (otvor kroz vrat u traheju ili dusnik)
moze se postici uporabom BI oft cijevi za laringektomiju ili Blom-Singer
traheostoma/ ljepljivog kucista, koj| se isporucuju zasebno.

Dodavanje sustava HME/Humi

INDIKACLJE (razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Blom-Singer HME/HumidiFilter sustav osmisljen je za dovod ovlazenog, zagrijanog i filtriranog
zraka laringektomiranoj osobi. Blom-Singer HME/HumidiFilter sustav moze se upotrebljavati

u laringektomiranih osoba: osoba koje govore s pomocu jednjaka, korisnika elektronskog grkljana
i korisnika glasovnih traheo-ezofagijska glasovna proteza.

KONTRAINDIKACUJE (razlozi zbog kojih nije preporucljivo propisati odredeni uredaj ili postupak)
Sustav HME/HumidiFilter ne smije se postavljati preko traheostomnog disnog puta ako njegova
prisutnost ometa respiraciju.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

HME ulozak i HumidiFilter pjenasti filtri smije se upotrebljavati samo na jednom pacijentu i to
jednom. Zabranjena je ponovna upotreba. Postoji rizik od infekcije ako se ponovno upotrebljava.
Ako na uredaju ima znakova rascjepa, pukotina ili strukturnih ostecenja, nemojte ga rabiti. Treba
paziti prilikom umetanja ili uklanjanja HME uredaja kako bi se izbjegla aspiracija (inhalacija)
glasovne proteze ili HME-a. Ako se to kojim slu¢ajem ipak dogodi, pokusajte iskasljati uredaj iz
dusnika. Ako ne uspijete, odmah potrazite lije¢nicku pomoc.

Mogu se dogoditi sljedece komplikacije koje se javljaju kod ovog tipa uredaja, ali nisu ceste.

One ukljucuju sljedece:

« kontaminaciju stome ili infekciju koja moze zahtijevati uporabu odgovarajucih antibiotika.

- iritaciju koze oko stome.

« otezano disanje, $to se moze dogoditi ako je uredaj jako zaprljan, zacepljen sluzi ili se ne mijenja
redovito.

UPUTE ZA KORISTENJE
Pogledajte dijagrame na pocetku ovog priru¢nika s uputama.

Sljedece upute primjenjuju se na sve HME/HumidiFilter uredaje. Dodatne upute za odredeni
uredaj potrazite u nastavku ovog priru¢nika.

Rukovanje uredajem

28 | 37602-011



Upute za koristenje sustava Blom-Singer HME/HumidiFilter

Uredajem rukujte pazljivo i ¢istim rukama. Perite ruke nakon rukovanja uredajima jer sadrze tvari
koje mogu nadraziti kozu i oci.

Disanje

Kada pocnete upotrebljavati sustav HME/HumidiFilter, mozete osjetiti blagi porast otpora protoka
zraka. Ovaj otpor normalna je funkcija uredaja za koje na pocetku moze biti potrebno razdoblje
prilagodbe. Ako je disanje kroz sustav HME/HumidiFilte tesko, uklonite uredaj i savjetujte se sa
zdravstvenim osobljem.

Kasljanje

Preporucuje se da se HME ulozak, HumidiFilter drza¢ i ATSV Il s HumidiFilter kapicom uklone prije
kasljanja.

Uklanjanje iz ku: ili cijevi

Uklanjanje i pri¢vricivanje bilo kojeg uredaja koji se nosi preko traheostome treba napraviti tako
da je korisnik smjesten ispred ogledala u dobro osvijetljenoj sobi. Da biste uklonili uredaj, drzite
prethodno postavljeno kuciste traheostome ili cijev jednom rukom dok drugom rukom drzite
uredaj (dijagram 1C-a). Pazljivo povucite uredaj dok se ne oslobodi iz kudista ili cijevi.

HME ulozak

Ulozak HME mora se zamijeniti najmanje jednom dnevno kako bi se odrzala ispravna funkcija
HME sustava.

1. Umetnite HME ulozak u kuciste ili cijev traheostome i lagano gurnite HME ulozak dok ne klikne
na mjesto (dijagram 5). Pravilno umetnuti HME ulozak bit ¢e u istoj razini s kucistem ili cijevi te ¢e
tijesno prianjati unutar kudista ili cijevi.

2.Traheo-ezofagijski govor s glasovnom protezom i HME-om proizvodi se pritiskom EasyTouch
gumba za govor (dijagram 6). Osjetit cete da se gumb za govor potpuno zatvorio. Nakon ru¢nog
otpustanja EasyTouch gumb za govor vraca se u svoj otvoreni polozaj za disanje. Napomena: ako
EasyTouch gumb za govor nije potpuno zatvoren, moze doci do poteskoca s oblikovanjem glasa ili
zvukom zvizdanja.

Cis¢enje HME uloska

HME ulozak osmisljen je za 24-satnu uporabu i nije namijenjen cis¢enju, rastavljanju / ponovnom
sastavljanju ili ponovnoj uporabi. Sluz se moze obrisati krpom bez dlacica. Ako je HME ulozak tesko
zaprljan, izvadite ga i zamijenite novim HME uloskom.

HumidiFilter drzac

HumidiFilter drza¢ osmisljen je za opetovanu uporabu. HumidiFilter pjenasti filtar treba mijenjati
svakodnevno kako bi se odrzala ispravna funkcija sustava HumidiFilter.

Sastavljanje i umetanje HumidiFilter drzaca

1. Umetnite HumidiFilter pjenasti filtar u drza¢. HumidiFilter treba lezati ravno u drzacu (dijagram 7).

2. Umetnite sastavljeni HumidiFilter drzac u prethodno primijenjeno kuciste traheostome i lagano
gurnite drzac dok ne klikne na mjesto. Pravilno umetnuti HumidiFilter drzac tijesno ¢e prianjati
unutar kucista ili cijevi. Trebali biste moci normalno disati kroz HumidiFilter.

3. Traheo-ezofagijski govor s glasovnom protezom proizvodi se priviemenim blokiranjem otvora
HumidiFilter drza¢a prstom ili palcem. Napomena: ako stoma nije potpuno blokiranja, moze do¢i do
poteskoca s oblikovanjem glasa ili zvukom zvizdanja.

Cis¢enje HumidiFiltera drzac¢a

Nikada nemojte ¢istiti HumidiFilter drza¢ dok se nalazi u vratu. Cistite HumidiFilter drza¢ nakon $to
se ukloni iz kucista ili cijevi traheostome.

1. Hvataljkama izvucite HumidiFilter pjenasti filtar iz drzaca i bacite pjenu. Sa¢uvajte HumidiFiltera
drzac koji ¢e se ocistiti i ponovno upotrijebiti.
2. Ocistite HumidiFilter drza¢ blagim sapunom i toplom vodom. Isperite vodom.
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3. Osusite krpom bez dlacica ili ostavite da se osusi na zraku. Nemojte upotrebljavati maramice
za lice ili toaletni papir da biste osusili HumidiFilter drzac jer se Cestice vlakana ili tkanine mogu
nataloziti na uredaj i mogu se inhalirati u di$ne putove nakon ponovnog umetanja.

Spavanje

HumidiFilter drza¢ mora se ukloniti prije spavanja kako bi se izbjegla potencijalna opstrukcija disnih
putova.

HumidiFilter kapica prilagodljivog traheostomnog ventila ATSV Il i pjenasti filtri

HumidiFilter kapica prilagodljivog traheostomnog ventila ATSV Il i pjenasti filtri namijenjeni su za
uporabu s uredajem Blom-Singer ATSV-Il bez uporabe ruku. Kapica je osmisljena za opetovanu
uporabu. ATSV Il HumidiFilter pjenasti filtar treba mijenjati svakodnevno kako bi se odrzala ispravna
funkcija sustava ATSV Il HumidiFilter.

Sastavljanje i umetanje HumidiFilter kapice prilagodljivog traheostomnog ventila ATSV Il

1. Umetnite HumidiFilter pjenasti filtar (dijagram 8a) ispod popre¢nog elementa (dijagram 8b) ploce
za lice ATSV Il tako da je jedan od proreza na filtru poravnat s jednim krajem poprecnog elementa.
Povucite HumidiFilter tako da drugi prorez bude poravnat sa suprotnim krajem popre¢nog
elementa.

2. Polozite ATSV Il HumidiFilter kapicu (dijagram 8c) preko popre¢nog elementa (dijagram 8b) i
rotirajte je u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako bi se zakljucala na mjestu.

3. Umetnite sastavljenu ATSV Il / HumidiFilter kapicu u prethodno postavljeno kuciste ili cijev traheostome
i blago gurnite sve dok jedinica ne klikne na mjesto. Ispravno ugradena ATSV Il / HumidiFilter kapica
pristajat ¢e ravno unutar kudista (dijagram 9). Trebali biste moci normalno disati kroz uredaj.

lad.

Pog jte prirucnik s up za prilagodljiv traheostomni ventil o tome kako ispravno
upotrebljavati ATSV Il za govor bez koristenja ruku.

Cis¢enje HumidiFiltera kapice

1. Nemojte nikada cistiti HumidiFilter kapicu dok je ASTV Il / HumidiFilter kapica smjestena u
vratu. HumidiFilter kapicu cistite samo nakon uklanjanja s proizvoda ATSV II. Uklonite ATSV Il /
HumidiFilter kapicu s kucista ili cijevi traheostome.

2. Potom uklonite ATSV HumidiFilter kapicu rotacijom kapice u smjeru kazaljke na satu i odizanjem
s ploce za lice.

3. Hvataljkama izvucite HumidiFilter pjenasti filtar i bacite ga. Sacuvajte ATSV Il HumidiFilter kapicu
za ponovnu uporabu.

4. Ocistite blagim sapunom i toplom vodom. Temeljito isperite vodom.

Osusite materijalom koji ne ostavlja dlacica ili ostavite da se osusi na zraku. Nemojte upotrebljavati
maramice za lice ili toaletni papir za suenje HumidiFilter kapica jer se ¢estice vlakana ili tkanine
mogu nataloziti na uredaj i mogu se udahnuti u di$ne putove nakon ponovnog umetanja.

Zamjena ATSV Il HumidiFilter pjenastih filtara

Nikada nemojte mijenjati HumidiFilter dok je ATSV II/ HumidiFilter kapica smjestena u vratu.
HumidiFilter zamijenite svaki put nakon sto se HumidiFilter kapicu ukloni s proizvoda ATSV II.

1. Uklonite ATSV Il / HumidiFilter kapicu s kucista ili cijevi traheostome.

2. Potom uklonite ATSV HumidiFilter kapicu rotacijom kapice u smjeru kazaljke na satu i odizanjem
s dijafragme / ploce za lice.

3. Hvataljkama izvucite HumidiFilter pjenasti filtar ispod popre¢nog elementa i bacite ga.
4. Zamijenite novim HumidiFilter pjenastim filtrom kako je prethodno opisano u odjeljku Sastavljanje.
Spavanje

ATSV Il i HumidiFilter kapica moraju se ukloniti prije spavanja kako bi se izbjegla potencijalna
opstrukcija disnih putova.
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POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA
Samo dijelovi pjenastog filtra tih uredaja imaju posebne uvjete skladistenja i/ili rukovanja:

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

« Pakiranje koje sadrzi HME uloske i HumidiFilter pjenaste filtre treba se ponovno zatvoriti nakon
otvaranja kako bi se sacuvala djelotvornost pjene.

UPUTE ZA ODLAGANJE

Ovaj uredaj nije biorazgradiv i moze biti kontaminiran nakon uporabe. Pazljivo zbrinite ovaj uredaj
u otpad prema lokalnim smjernicama.

PODACI ZA NARUDZBU

Proizvodi InHealth Technologies® iz SAD-a mogu se naruciti izravno od drustva Freudenberg
Medical, LLC, d/b/a,InHealth Technologies”.

Telefon: besplatni broj 800.477.5969 ili +1.805.684.9337

Telefaks: besplatni broj 888.371.1530 ili +1.805.684.8594

E-posta: order@inhealth.com

Online narucivanje: www.inhealth.com

Posta: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 SAD

MEDUNARODNO

Proizvodi InHealth Technologies dostupni su diljem svijeta putem ovlastenih distributera.
Za informacije o medunarodnim distributerima obratite se nasem odjelu sluzbe za korisnike.

REKLAMACIJE PROIZVODA / OZBILJNI INCIDENTI U EU-U

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

productc plai inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Telefaks: +1-888-371-1530

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

SYSTEM BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER®

POPIS VYROBKU
Systémy Blom-Singer HME/Humidifilter jsou k dispozici v nasledujicich variantach:

Kazeta HME (schéma 1) - dodava se v baleni po 30 kazetdch HME (varianty EasyFlow® nebo
ClassicFlow®); pfedem sestavend, na jedno pouziti po dobu 24 hodin; obsahuje pénovy filtr
HumidiFilter pro vyménu tepla a vlhkosti (horni pohled, diagram 1A-a), tlaitko pro tvorbu hlasu
EasyTouch™ (pohled shora, schéma 1A-b), které se stlaci tak, aby uzavielo stomii pro mluveni,
néstroj pro uzavieni MucusShield™ (pohled zespodu, diagram 1B-a), ktery je chrdnén pred sekreci
hlenu, okraj pro prstovy tchop (bo¢ni pohled, schéma 1C-a) pro snadnéjsi vyjmuti kazety HME

z kanyly pro laryngektomii nebo z tracheostomie / nalepovaciho krytu; predni a bo¢ni vétraci
otvory pro maximalizaci pratoku vzduchu (pohled z boku, schéma 1C-b).

Drzak HumidiFilter® (obrazek 2) a pénové filtry (schéma 3) — dodava se jako jediny drzak; lehky
plastovy drzak pénového filtru HumidiFilter (filtry se dodavaji samostatné); drzék a filtry vyzaduji
sestaveni; drzak je mozné opakované pouzit a filtry jsou uréeny k jednorazovému pouziti.

Krytka ATSV Il HumidiFilter® (obrazek 4) a 7 pénovych filtr(i — dodavaji se jako 1 krytka a 7 pénovych
filtri, pouze ke spojeni s bezmanipula¢nim zafizenim ATSV-II; vyzaduje sestaveni; krytka je
opakované pouzitelna a pénové filtry jsou uréeny k jednorazovému poutziti. Sroubovaci plastovéa
krytka drzi pénovy filtr HumidiFilter a nasazuje se na bezmanipula¢ni zafizeni nastavitelného
tracheostomického ventilu Blom-Singer (ATSV II); nahradni filtry se dodavaji samostatné.

37602-011 1 31



Ndvod k pouziti systému Blom-Singer’ HME/HumidiFilter’

Pfipojeni systému HME/HumidiFilter k tracheostomii (otvoru v krku do trachey neboli
pridusnice) se provadi pomoci kanyly pro laryngektomii Blom-Singer StomaSoft nebo
lep iho krytu Blom-Singer na trach ii, ktery je dodava né.

INDIKACE (Diivody pro predepsani zafizeni nebo postupu)

Systém Blom-Singer HME/HumidiFilter je navrzen pro pacienty po laryngektomii k zajisténi
zvlh¢eného, ohfatého a filtrovaného vzduchu. Systém Blom-Singer HME/HumidiFilter mohou
pouzivat pacienti po laryngektomii: pacienti vyuzivajici ezofageélni hlas, pacienti vyuzivajici
elektricky laryngealni adaptér a pacienti pouzivajici tracheoezofagealni hlasovou protézu.
KONTRAINDIKACE (Duvody, pro které se nedoporucuje predepsani konkrétniho zafizeni nebo postupu)

Systém HME/HumidiFilter se nesmi nasazovat na tracheostomii, pokud jeho pfitomnost brani

dychani.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATREN(

Kazetu HME a pénové filtry mize jeden pacient pouzit pouze jednou. Pokud na zafizeni zjistite

natrzeni, praskliny nebo strukturalni poskozeni, nepouzivejte jej. Pfi zavadéni a vytahovani zafizeni

HME je tfeba postupovat opatrné, aby nedoslo k aspiraci (vdechnuti) hlasové protézy nebo HME.

Pokud by k této nepravdépodobné situaci doslo, pokuste se vykaslat zafizeni z dychacich cest.

Nepodafi-li se to, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc.

Vyskyt nasledujicich komplikaci se mlze objevit pfi pouziti zafizeni tohoto typu, ale jejich ¢etnost

je nizka. Mezi né pati:

« kontaminace nebo infekce stomie, ktera muze vyzadovat podani vhodnych antibiotik;

«+ podrazdéni, v¢etné podrazdéni kize kolem stomie;

« namahavé dychani, ke kterému muze dojit, pokud je zafizeni silné znecisténé, ucpané hlenem
nebo se pravidelné neméni.

NAVOD K POUZITI
Viz schémata na zacdtku této prirucky.
Nasledujici pokyny se huji na vSechna zafizeni HME/HumidiFilter. Dalsi pokyny pro

konkrétni zafizeni naleznete dale v této pfirucce.

Manipulace se zafizenim

Se zafizenimi vzdy manipulujte ¢istyma rukama. Po manipulaci se zafizenim si nezapomerite omyt
ruce, nebot zafizeni obsahuje latky drazdici kiizi a o¢i.

Dychani

Kdyz za¢nete pouzivat systém HME/HumidiFilter, mGzete pocitovat mirné zvyseni odporu proudu
vzduchu. Tento odpor je normalni funkci zafizeni a muze byt nutné si na néj urcitou dobu zvykat. Je-li
dychani systémem HME/HumidiFilter obtizné, odstrarite jej a obratte se pro pomoc na zdravotnicky
personal.

Kasel

Doporucujeme kazetu HME, drzék HumidiFilter a ventil ATSV Il s krytkou HumidiFilter pfed kaslanim
vyjmout.

Vyjmuti z pouzdra nebo tubusu

QOdstranéni a pfipojeni veskerych zafizeni nasazenych na tracheostomii musi byt provadéno tak,
Ze uzivatel se nachazi pfed zrcadlem v dobie osvétlené mistnosti. Chcete-li zafizeni vyjmout, drzte
dfive aplikovany tracheostomicky kryt nebo tubus jednou rukou a druhou rukou uchopte zafizeni
(schéma 1C-a). Opatrné za zafizeni zatahnéte, dokud se neuvolni z krytu nebo tubusu.

Kazeta HME

Kazetu HME je nutné vyménit minimalné jednou denné pro zachovani spravné funkce systému HME.
1. Vlozte kazetu HME do tracheostomického krytu nebo tubusu a opatrné kazetu HME zatlacte, az
zapadne na misto (schéma 5).. Spravné nasazena kazeta HME zcela zapadne a bude pevné usazena
uvnit krytu nebo tubusu.
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2. Tracheoezofagealni tvorba hlasu pomoci hlasové protézy a HME se vytvafi stisknutim tlacitka pro
tvorbu hlasu EasyTouch (schéma 6). Budete citit GpIné uzavieni tlacitka pro tvorbu hlasu. Po ru¢nim
uvolnéni se tlacitko pro tvorbu hlasu EasyTouch vréti do oteviené polohy pro dychéni. Poznamka:
Neni-li tla¢itko pro tvorbu hlasu EasyTouch zcela uzavieno, mize dojit k potizim pfi tvorbé hlasu
nebo k piskavému zvuku.

Cisténi kazety HME

Kazeta HME je navrzena pro celodenni pouZiti a neni urcena k ¢isténi, demontézi / opakovanému
sestaveni nebo dalsimu pouziti. Hlen je mozné otfit hadiikem, ktery nepousti vlakna. Pokud dojde k
vyraznému znecisténi kazety HME, odstranite ji a vyménte za novou kazetu HME.

Drzak HumidiFilter

Drzak HumidiFilter je navrzen pro opakované pouziti. Pénovy filtr HumidiFilter je nutné kazdy den
vymeénit pro zachovani spravné funkce systému HumidiFilter.

Sestaveni a zavedeni drzéku HumidiFilter

1. Vlozte pénovy filtr HumidiFilter do drzéku. Filtr HumidiFilter musi v drzéku lezet rovné (schéma 7).
2. Vlozte sestaveny drzak HumidiFilter do dfive nalepeného tracheostomického krytu nebo

tubusu a opatrné drzak zatlacte, az zapadne na misto. Spravné nasazeny drzak HumidiFilter bude
pevné usazeny uvniti krytu nebo tubusu. Musite byt schopni normalné volné dychat pres zafizeni
HumidiFilter.

3. Tracheoezofagealni tvorba hlasu pomoci hlasové protézy vznika pfi do¢asné okluzi otvoru na
drzéku Humidifilter prstem nebo palcem. Poznamka: Neni-li stomie zcela uzaviena, muze dojit k
potizim pfi tvorbé hlasu nebo k piskavému zvuku.

Cisténi drzéku HumidiFilter

Nikdy necistéte drzak HumidiFilter, pokud je zaveden v krku. Ci$téni drzaku HumidiFilter provadéjte
az po jeho vyjmuti z tracheostomického krytu nebo tubusu.

1. Vytahnéte pénovy filtr HumidiFilter z drzéku ven pinzetou a zlikvidujte jej. Pidrzte drzak
HumidiFilter, aby byl vycistén a znovu pouzit.

2. Vycistéte drzak HumidiFilter jemnym mydlem a teplou vodou. Oplachnéte vodou.

3. Osuste tkaninou nepoustéjici vidkna nebo nechte uschnout na vzduchu. Nikdy nepouzivejte
obli¢ejové nebo toaletni ubrousky k vysuseni drzaku HumidiFilter, nebot by mohlo dojit k zachyceni
castic vldken nebo tkaniny na zafizeni a k jejich vdechnuti do dychacich cest po opétovném zavedeni.

Spének
Drzak HumidiFilter je nutné pred spanim vyjmout, aby nedoslo k moznému uzéavéru dychacich cest.

Krytka ATSV Il HumidiFilter a pénové filtry

Krytka ATSV Il HumidiFilter krytka a pénové filtry jsou urceny k pouziti s bezmanipulaénim zafizenim
Blom-Singer ATSV-II. Krytka je navrzena pro opakované pouziti. Pénovy filtr ATSV Il HumidiFilter je
nutné kazdy den vymeénit pro zachovani spravné funkce systému ATSV Il HumidiFilter.

Sestaveni a zavedeni krytky ATSV Il HumidiFilter

1. Vlozte pénovy filtr HumidiFilter (schéma 8a) pod pficny vystupek (schéma 8b) na celni ¢asti
ATSV Il tak, ze jedna ze $térbin na filtru bude vyrovnana s jednim koncem pfi¢ného vystupku.
Protahnéte zafizeni HumidiFilter skrz, takze druhd $térbina bude vyrovnana s druhym koncem
pii¢ného vystupku.

2. Nasadte krytku ATSV Il HumidiFilter (schéma 8c) na pfi¢ny vystupek (schéma 8b) a zajistéte ji na
misté otocenim proti sméru hodinovych rucicek.

3.Vlozte sestaveny ventil ATSVII / krytku HumidiFilter do dfive nalepeného tracheostomického
krytu nebo tubusu a opatrné zatlacte, az zapadne na misto. Spravné zavedeny ventil ATSVII / krytka
HumidiFilter bude pevné zapadne do krytu (schéma 9). Musite byt schopni normélné volné dychat
pres zafizeni.

Kompletni pokyny pro spravné pouzivani ventilu ATSVII pii bezmanipulac¢ni tvorbé hlasu

Inéh.

v kp trach ického ventilu.
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Cisténi krytky HumidiFilter

1. Nikdy necistéte krytku HumidiFilter, pokud je sestava ventilu ATSV Il / krytky HumidiFilter
zavedena v krku. Krytku HumidiFilter ¢istéte az po vyjmuti z ventilu ATSV II. Vyjméte ventil
ATSV 11 / krytku HumidiFilter z tracheostomického krytu nebo tubusu.

2. Poté vyjméte krytku ATSV Il HumidiFilter otocenim krytky po sméru hodinovych rucic¢ek
a vytazenim z Celni ¢asti.
3. Vytdhnéte pénovy filtr HumidiFilter ven pinzetou a zlikvidujte jej. Krytku ATSV Il HumidiFilter si
uchovejte pro opakované pouziti.
4. Cistéte jemnym mydlem a teplou vodou. Diikladné oplachnéte vodou.
Osuste tkaninou nepoustéjici viakna nebo nechte uschnout na vzduchu. Nikdy nepouzivejte
obli¢ejové nebo toaletni ubrousky k vysuseni krytky HumidiFilter, nebot by mohlo dojit k zachyceni
castic vldken nebo tkaniny na zafizeni a k jejich vdechnuti do dychacich cest po opétovném zavedeni.
Vyména pénovych filtr ATSV Il HumidiFilter
Nikdy nevyménuijte zafizeni HumidiFilter, pokud jsou ventil ATSV Il / krytka HumidiFilter zavedeny
v krku. Ci$téni zafizeni HumidiFilter provadéjte vzdy az po vyjmuti krytky HumidiFilter z ventilu
ATSV L.
1. Vyjméte ventil ATSVII / krytku HumidiFilter z tracheostomického krytu nebo tubusu.
2. Vyjméte krytku ATSVII HumidiFilter otocenim krytky po sméru hodinovych rucicek a vytazenim
z Celni ¢asti.
3. Vytadhnéte pénovy filtr HumidiFilter pod pfi¢nym vystupkem ven pinzetou a zlikvidujte jej.
4. Nahradte jej novym pénovym filtrem HumidiFilter, jak je popsano vyse v ¢asti o sestaveni.
Spének
Ventil ATSV Il a krytku HumidiFilter je nutné pied spanim vyjmout, aby nedoslo k moznému uzavéru
dychacich cest.
ZVLASTNI SKLADOVACI A/NEBO MANIPULACNI PODMINKY
Zvlastni skladovaci a/nebo manipula¢ni podminky maji pouze ¢asti pénového filtru téchto
zafizeni:

« Po manipulaci se zafizenim HumidiFilter si nezapomerite omyt ruce, nebot zafizeni obsahuje

latky drazdici kazi a o¢i.
« Baleni obsahujici kazety HME a pénové filtry HumidiFilter je nutné po kazdém otevieni znovu
tésné uzavrit pro zachovani ic¢innosti pény.

POKYNY K LIKVIDACI
Toto zafizeni neni biologicky rozlozitelné a pfi pouziti mize byt kontaminovano. Zafizeni peclivé
zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.
INFORMACE PRO OBJEDNAVANI
Vyrobky spole¢nosti USA InHealth Technologies® je mozné objednévat pfimo uspolecnosti
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a,InHealth Technologies".
Telefon: bezplatna linka (800)477-5969 nebo +1(805)684-9337
Fax: bezplatna linka (888)371-1530 nebo +1(805)684-8594
E-mail: order@inhealth.com
Objednani online: www.inhealth.com.
Adresa: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
MEZINARODNI
Vyrobky spole¢nosti InHealth Technologies jsou kdispozici prostienictvim autorizovanych
distributord. Informace o distributorech vam poskytne nase oddéleni zdkaznického servisu.
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REKLAMACE VYROBKU / ZAVAZNE INCIDENTY V RAMCI EU

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

prndm tc | health.com.

Telefon: +1 800 477 5969

Fax: +1888 371 1530

Véechny zévazné prihody, ke kterym doslo v souvislosti s prostfedkem, by mély byt hlaseny
spole¢nosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vyse, a pfislusnému organu ¢lenského statu
EU, v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

BLOM-SINGER® -HME-/HUMIDIFILTER®-SYSTEM

PRODUKTBESKRIVELSE
Blom-Singer HME-/HumidiFilter-systemerne er fas i folgende udgaver:

HME-kassette (diagram 1) - leveres i en pakke med 30 HME-kassetter (muligheder: EasyFlow®
eller ClassicFlow®), faerdigsamlet, 24-timers brug og engangsbrug. Indeholder: et HumidiFilter-
skumfilter til varme- og fugtudveksling (set fra oven, diagram 1A-a), en EasyTouch™-taleknap (set
fra oven, diagram 1A-b), der trykkes ned for at lukke stomien ved tale, en MucusShield™-lukker
(set fra neden, diagram 1B-a) til beskyttelse mod slimudskillelse, en fingerkant (set fra siden,
diagram 1C-a) for at lette fjernelse af HME-kassetten fra laryngektomiraret eller trakeostomihuset/
det selvklaebende hus, for- og sideluftstramningshuller for at maksimere luftstrammen (set fra
siden, diagram 1C-b).

HumidiFilter®-holder (diagram 2) og skumfiltre (diagram 3) - leveres som én holder, en
letvaegtsplastholder til HumidiFilter-skumfiltre (filtre leveres separat), holderen og filtrene skal
samles, holderen kan genbruges, og filtrene er til engangsbrug.

JT Il HumidiFilter®-haette (diagram 4) og 7 skumfiltre - leveres som 1 hzette og 7 skumfiltre, kun til
brug sammen med den handfri JT ll-enhed, skal samles. Haetten kan genbruges, og skumfiltrene
er til engangsbrug. Plasthaetten til at dreje pa har et HumidiFilter-skumfilter og passer over den
justerbare Blom-Singer-trakeostomiventil (JT Il). Ekstra filtre leveres separat.

Ovennzvnte HME-/HumdiFilter-sy fastgores til trak ien (abni hals
i qutruret) ved hjaelp af et Blom-Singer oft-laryngek iror eller et BIom-Smger-
/selvklebende hus, der leveres separat.

INDIKATIONER (arsager til at ordinere enheden eller proceduren)

Blom-Singer HME-/HumidiFilter-systemet er beregnet til at forsyne laryngektomipatienten

med befugtet, opvarmet og filtreret luft. Blom-Singer HME-/HumidiFilter-systemet kan
anvendes af laryngektomipatienter: spisergrstalere, elektrolarynx-brugere og trakeoesophageal
stemmeprotesebrugere.

KONTRAINDIKATIONER (érsager, som ger det.... at ordinere en bestemt enhed eller procedure)
HME/HumidiFilter-systemet bor ikke placeres over en trakeostomal luftvej, hvis dets tilstedevaeerelse
hindrer vejrtraekning.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

HME-/-kassetten og HumidiFilter-skumfiltrene ma kun anvendes én gang af én patient. De ma ikke
genbruges. Der er risiko for infektion, hvis de genbruges. Hvis der er rifter, revner eller strukturelle
skader pa enheden, skal brugen af den stoppes. Der skal udvises forsigtighed ved indsaettelse
eller fiernelse af HME-enheder for at undga aspiration (indanding) af stemmeprotesen eller HME-
kassetten. | det usandsynlige tilfeelde at dette sker, skal du forsege at hoste stemmeprotesen ud af
luftroret. Seg straks leege, hvis det ikke lykkes.

Folgende komplikationer kan forekomme med enheder af denne type, men er sjeeldne. De omfatter:
« Kontamination af eller infektion i stomien, som kan kraeve brug af passende antibiotika.

« Irritation, herunder hudirritation omkring stomien.
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« Besvaeret vejrtraekning, som kan opsta, hvis enheden er staerkt snavset, tilstoppet med slim eller
ikke skiftes regelmaessigt.

BRUGSANVISNING

Se diagrammerne forrest i denne brugsanvisning.

Folgende instruktioner gaelder for alle HME-/HumidiFilter-enheder. Se yderligere

instruktioner for din specifikke enhed senere i denne vejledning.

Handtering af enhederne
Handtér enhederne forsigtigt og med rene haender. Vask haender efter handtering af enhederne, da
de indeholder stoffer, der kan vaere irriterende for hud og gjne.

Vejrtreekning

Nar du begynder at bruge HME-/HumidiFilter-systemet, kan der maerkes en mindre stigning i
luftstremsmodstanden. Denne modstand er en normal funktion for enheden, som muligvis kraever
en justeringsperiode. Hvis det er svaert at treekke vejret gennem dit HME-/HumidiFilter-system, skal
du flerne enheden og kontakte din laege for at fa hjaelp.

Hoste

Det anbefales, at HME-kassetten, HumidiFilter-holderen og JT Il med HumidiFilter-haetten fjernes
for, for der hostes.

Ejernelse fra hus eller ror

Udtagning og fastgerelse af alle enheder, der bzeres over trakeostomien, ber kun udferes, nar
brugeren er placeret foran et spejl i et veloplyst rum. For at fierne enheden skal du holde det tidligere
anvendte trakeostomihus eller -ror med den ene hand, mens du griber om enheden (diagram 1C-a)
med den anden hand. Traek forsigtigt enheden ud, indtil den frigeres fra huset eller roret.
HME-kassette

HME-kassetten skal udskiftes mindst én gang dagligt for at opretholde HME-systemets korrekte
funktion.

1. Indsaet HME-kassetten i trakeostomihuset eller -raret, og skub forsigtigt HME-kassetten, indtil den
klikker pa plads (diagram 5). En korrekt indsat HME-kassette vil sidde plant med og passe preecist
ind i huset eller roret.

2. Trakeogsofageal tale med en stemmeprotese og HME-kassette frembringes ved at trykke pa
EasyTouch-taleknappen (diagram 6). Du vil fole taleknappen helt teet pa. Ved manuel udlgsning
vender EasyTouch-taleknappen tilbage til sin 4bne vejrtreekningsposition. Bemaerk: Hvis EasyTouch-
taleknappen ikke er helt lukket, kan det veere vanskeligt at justere tale, eller der kan veere en
flojtende lyd.

Rengering af HME-kassetten

HME-kassetten er beregnet til 24-timers brug og er ikke beregnet til at blive rengjort, adskilt/samlet
og genbrugt. Slim kan terres af med en fnugfri klud. Hvis HME-kassetten bliver meget snavset, skal
den flernes og udskiftes med en ny HME-kassette.

HumidiFilter-holder

HumidiFilter-holderen er beregnet til genbrug. HumidiFilter-skumfiltret skal udskiftes dagligt for at
bevare korrekt funktion af HumidiFilter-systemet.

Samling og indseettelse af HumidiFilter-holderen

1. Indsaet HumidiFilter-skumfiltret i holderen. HumidiFilter skal ligge fladt i holderen (diagram 7).

2. Indsaet den samlede HumidiFilter-holder i det tidligere indsatte trakeostomihus eller -rar, og skub
forsigtigt pa holderen, indtil den klikker pa plads. En korrekt indsat HumidiFilter-holder vil passe lige
praecist ind i huset eller rgret. Du skal kunne traekke vejret ubesvaeret gennem HumidiFilter.

3. Trakeogsofageal tale med en stemmeprotese frembringes ved midlertidigt at lukke dbningen af
Humidifilter-holderen med en finger eller tommelfinger. Bemaerk: Hvis stomien ikke er helt lukket,
kan det vaere vanskeligt at justere tale, eller der kan vaere en flgjtende lyd.
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Rengering af HumidiFilter-holderen
Rengor aldrig HumidiFilter-holderen, mens sidder i i halsen. Renger kun HumidiFilter-holderen, nar
den er flernet fra trakeostomihuset eller -rgret.

1. Treek HumidiFilter-skumfiltret ud af holderen med en pincet og bortskaf skummet. Behold
HumidiFilter-holderen, sa den kan rengeres og genbruges.

2. Rengor HumidiFilter-holderen rengares med mild saeebe og varmt vand. Skylles med vand.

3. Afterres med en fnugfri klud eller lad den lufttorre. Brug aldrig papirservietter eller toiletpapir
til at afterre HumidiFilter-holderen, da fnug eller materialepartikler kan afsaettes pa enheden og
senere indandes i luftvejen, nar den indsaettes igen.

Sevn

HumidiFilter-holderen skal fiernes, for man sover, for at undga risiko for luftvejsobstruktion.

JT Il HumidiFilter-hzette og skumfiltre

JT Il HumidiFilter-haetten og skumfiltrene er beregnet til brug sammen med den handfri
Blom-Singer JT ll-enhed. Hzetten er beregnet til genbrug. HumidiFilter-skumfiltret skal udskiftes
dagligt for at bevare korrekt funktion af JT Il HumidiFilter-systemet.

Samling og indseettelse af JT Il HumidiFilter og -heette

1. Indsaet HumidiFilter-skumfilteret (diagram 8a) under tvaerstangen (diagram 8b) pa frontpladen

af JT I, sa en af spalterne i filtret er pa linje med den ene ende af tvaerstangen. Traek HumidiFilter
igennem, sa den anden spalte er pa linje med den modsatte ende af tveerstangen.

2. Placér JT Il HumidiFilter-hzetten (diagram 8c) over tvaerstangen (diagram 8b), og drej den mod
uret for at lase den pa plads.

3.Indsaet den samlede JT ll/HumidiFilter-hzette i det tidligere indsatte trakeostomihus eller -rer, og
skub forsigtigt pa enheden, indtil den klikker pa plads. En korrekt pasat JT Il/HumidiFilter-hzette
passer lige praecist ind huset (diagram 9). Du skal kunne traekke vejret ubesveeret gennem enheden.

L £fuld. i

Se brugsanvisningen for den justerbare tr il for at fa
instruktioner om, hvordan JT Il anvendes korrekt til handfri tale.
Rengering af HumidiFilter-heetten

1. Renger aldrig HumidiFilter-haetten, mens JT II/HumidiFilter-haetten sidder i i halsen. Renger
kun HumidiFilter-hzetten, efter at den er blevet fiernet fra JT II. Fjern JT Il/HumidiFilter-hzetten fra
trakeostomihuset eller -roret.

2. Fjern JT Il HumidiFilter-haetten ved at dreje haetten med uret og lafte den fri af frontpladen.

3. Traek HumidiFilter-skumfiltret ud med en pincet, og smid det ud. Behold JT Il HumidiFilter-haetten
til brug igen.

4. Rengeres med mild seebe og varmt vand. Skylles grundigt med vand.

Aftorres med et fnugfrit materiale eller luftterres. Brug aldrig ansigtsservietter eller toiletpapir til at
afterre HumidiFilter-haetten, da fnug eller materialepartikler kan afszettes pa enheden og senere
indandes i luftvejen, nar den indszettes igen.

Udskiftning af JT Il HumidiFilter-skumfiltre

1. Renger aldrig HumidiFilter, mens JT [I/HumidiFilter-haetten er pa plads i halsen. Udskift altid
HumidiFilter, efter at HumidiFilter-haetten er fiernet fra JT Il

1. Fjern JT ll/HumidiFilter-hzetten fra trakeostomihuset eller -roret.

2. Fjern JT Il HumidiFilter-haetten ved at dreje haetten med uret og lgfte den fri af membran/
frontplade.

3. Traek HumidiFilter-skumfiltret ud under tveerstangen med en pincet, og smid det ud.

4. Udskiftes med et nyt HumidiFilter-skumfilter som beskrevet ovenfor under Samling.

Sevn

JT Il og HumidiFilter-holderen skal flernes, for man sover, for at undga risiko for luftvejsobstruktion.
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SARLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Kun delene pa disse enheder har szrlige opbevarings- og/eller
héndteringsbetingelser:

« Vask haender efter handtering af enhederne, da de indeholder stoffer, der kan veere irriterende
for hud og gjne.
« Pakkerne, der indeholder HME-kassetterne og HumidiFilter-skumfiltrene, skal forsegles igen
efter dbning for at bevare skummets effektivitet.
ANVISNINGER FOR BORTSKAFFELSE
Denne enhed er ikke bionedbrydelig og kan veere kontamineret efter brug. Bortskaf omhyggeligt
anordningen ifolge lokale retningslinjer.
BESTILLINGSOPLYSNINGER
Produkter fra USA InHealth Technologies® kan bestilles direkte hos Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
“InHealth Technologies”.
Telefon: Gratis opkald 800.477.5969 eller +1.805.684.9337.
FAX: Gratis opkald 888.371.1530 eller +1.805.684.8594
E-mail: order@inhealth.com
Bestil online: www.inhealth.com.
Postadresse: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, 93013-2918 USA
INTERNATIONALT
InHealth Technologies-produkter fés i hele verden gennem autoriserede forhandlere. For
oplysninger om internationale distributerer bedes du kontakte vores kundeserviceafdeling.

PRODUKTREKLAMATIONER/ALVORLIGE HANDELSER | EU

Hvis du er utilfreds med enheden eller har spergsmal, bedes du kontakte

productc lai int Ith.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

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

NEDERLANDS

BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER®-SYSTEEM

BESCHRUJVING VAN HET PRODUCT
De Blom-Singer HME/Humidifilter-systemen zijn verkrijgbaar in de volgende opties:

« HME-cassette (afbeelding 1) - geleverd in een verpakking van 30 HME-cassettes (EasyFlow®- of
ClassicFlow®-opties); voorgemonteerd, voor 24-uurs gebruik en eenmalig gebruik; bevat: een
HumidiFilter-schuimfilter voor warmte- en vochtuitwisseling (bovenaanzicht, afbeelding 1A-a),
een EasyTouch™-spraakknop (bovenaanzicht, afbeelding 1A-b) die wordt ingedrukt om de
stoma af te sluiten om te praten, een MucusShield™-afsluiter (onderaanzicht, afbeelding 1B-a) ter
bescherming tegen slijmsecreties, een vingerlip (zijaanzicht, afbeelding 1C-a) om het verwijderen
van de HME-cassette uit het laryngectomiebuisje of de tracheostoma/zelfklevende behuizing

te vergemakkelijken; ventilatieopeningen aan de voor- en zijkant voor maximale luchtstroom
(zijaanzicht, afbeelding 1C-b).

HumidiFilter®-houder (afbeelding 2) en schuimfilters (afbeelding 3) - geleverd als één houder;
een lichtgewicht kunststof houder voor het HumidiFilter-schuimfilter (filters worden apart
geleverd); de houder en de filters moeten worden gemonteerd; de houder is herbruikbaar en de
filters zijn voor eenmalig gebruik.
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ATSV Il HumidiFilter®-kapje (afbeelding 4) en 7 schuimfilters — de levering bestaat uit 1 kapje en

7 schuimfilters, en deze mogen alleen worden gekoppeld met een ATSV Il handsfree hulpmiddel;
montage is vereist; het kapje is herbruikbaar en de filters zijn bestemd voor eenmalig gebruik. Het
kunststof kapje van de draaibare kunststof houder is voorzien van een HumidiFilter-schuimfilter
en past op het handsfree hulpmiddel, de Blom-Singer aanpasbare tracheostomaklep (ATSV II);
vervangingsfilters worden afzonderlijk geleverd.

Bevestiging van het HME/HumidiFilter-sy aan de trach (opening in de hals
naar de trachea of luchtpijp) kan worden gerealiseerd door middel van een Blom-Singer
oft-laryngec iebuisje, of Blom-Singer-trach /zelfkI de behuizi

afzonderlijk verkrijgbaar.

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

Het Blom-Singer HME/HumidiFilter-systeem is ontworpen om de laryngectomiepatiént van
bevochtigde, verwarmde en gefilterde lucht te voorzien. Het Blom-Singer HME/HumidiFilter-
systeem kan worden gebruikt door alle laryngectomiepatiénten: oesofageale sprekers en
gebruikers van een electrolarynx of een tracheo-oesofageale stemprothese.

CONTRA-INDICATIES (Redenen waarom een bepaald hulpmiddel of bepaalde procedure beter niet
kan worden voorgeschreven)

Het HME/HumidiFilter-systeem mag nooit over een tracheostomale luchtweg worden aangebracht
als de aanwezigheid ervan de ademhaling belemmert.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

De HME-cassette en het HumidiFilter-schuimfilter mag slechts eenmaal gebruikt worden bij één

patiént. Ze mogen niet worden hergebruikt. Er bestaat een kans op infectie bij hergebruik. Bij

scheuren, breuken of structurele schade aan het hulpmiddel moet u het gebruik ervan staken.

Let op dat HME-hulpmiddelen niet verkeerd worden ingebracht of verwijderd; dit kan namelijk

leiden tot aspiratie (inhalatie) van de stemprothese of HME. In het onwaarschijnlijke geval dat dit

gebeurt, moet u proberen het hulpmiddel uit de luchtpijp op te hoesten. Als dit niet lukt, moet u

onmiddellijk medische hulp inroepen.

De volgende complicaties, hoewel ze weinig voorkomen, kunnen voorkomen met dit soort

hulpmiddelen. Het gaat om:

« Verontreiniging of infectie van de stoma waardoor gebruik van geschikte antibiotica nodig kan zijn.

« Irritatie, waaronder huidirritatie rond de stoma.

« Moeilijke ademhaling, die kan optreden als het hulpmiddel sterk vervuild is, verstopt is met slijm
of niet regelmatig wordt vervangen.

GEBRUIKSAANWUZING

Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding.

De volgende gebruik ijzing is van toepassing op alle HME/HumidiFilter-hulpmiddelen.

Raadpleeg de aanvullende instructies voor uw specifieke hulpmiddel verderop in deze

handleiding.

Hantering van het hulpmiddel

Hanteer de hulpmiddelen zorgvuldig en met schone handen. Was uw handen na het hanteren van

de hulpmiddelen, omdat deze stoffen bevatten die irriterend kunnen zijn voor huid en de ogen.

Ademhaling

Als u een HME/HumidiFilter-systeem begint te gebruiken, kunt u mogelijk een lichte toename van

de luchtweerstand voelen. Deze weerstand is een normaal aspect van de hulpmiddelen. Het kan

enige tijd duren voor u eraan gewend bent. Als de ademhaling door het HME/HumidiFilter-systeem

moeilijk gaat, verwijder dan het hulpmiddel en raadpleeg uw medische professional om hulp.

Hoesten

Het wordt aanbevolen om de HME-cassette, de HumidiFilter-houder en de ATSV Il met HumidiFilter-
kapje voor het hoesten te verwijderen.
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Verwijderen uit behuizing of buisje

Verwijderen en bevestigen van hulpmiddelen die over de tracheostoma worden gedragen moet
uitgevoerd worden als de gebruiker voor een spiegel staat in een goed verlichte ruimte. Om het
hulpmiddel te verwijderen, houdt u de eerder aangebrachte tracheostomabehuizing of het buisje met
één hand ingedrukt terwijl u het hulpmiddel met uw andere hand vastpakt (afbeelding 1C-a). Trek
voorzichtig aan het hulpmiddel tot het loskomt van de behuizing.

HME-cassette

De HME-cassette moet minstens eenmaal per dag worden vervangen om correcte werking van het
HME-systeem te behouden.

1. Plaats de HME-cassette in de tracheostomabehuizing of het buisje en duw de HME-cassette
voorzichtig op zijn plaats tot u een klik hoort (afbeelding 5). Een correct ingebrachte HME-cassette
moet zonder uitstekende randen en goed passend in de behuizing of het buisje zitten.

2. Er wordt een tracheo-oesofageale spraak geproduceerd met een stemprothese en HME door
op de EasyTouch-spraakknop te drukken (afbeelding 6). U voelt dat de spraakknop volledig wordt
gesloten. Na manueel loslaten zal de EasyTouch-spraakknop weer opengaan om adembhaling
mogelijk te maken. Opmerking: als de EasyTouch-spraakknop niet volledig gesloten is, kan er een
probleem ontstaan met de stemvorming of er kan een fluitend geluid ontstaan.

De HME-cassette reinigen

De HME-cassette is ontworpen voor een gebruik van 24 uur en mag niet worden gereinigd,
gedemonteerd/opnieuw gemonteerd of hergebruikt. Slijm kan worden weggeveegd met een
pluisvrije doek. Als de HME-cassette sterk vervuild is, verwijder deze dan en vervang door een
nieuwe HME-cassette.

HumidiFilter-houder

De HumidiFilter-houder is ontworpen voor herhaald gebruik. Het HumidiFilter-schuimfilter moet
dagelijks vervangen worden om voor een correcte werking van het HumidiFilter-systeem te zorgen.
Montage en aanbrengen HumidiFilter-houder

1. Plaats het HumidiFilter-schuimfilter in de houder. De HumidiFilter moet plat in de houder liggen
(afbeelding 7).

2. Breng de gemonteerde HumidiFilter-houder in de eerder aangebrachte tracheostomabehuizing
of het buisje in en duw de houder voorzichtig op zijn plaats. Een correct geplaatste HumidiFilter-
houder moet goed passend in de behuizing of het buisje zitten. U moet zonder problemen kunnen
ademen door de HumidiFilter.

3. Er wordt een tracheo-oesofageale spraak met een stemprothese geproduceerd door de opening
van de HumidiFilter-houder tijdelijk af te sluiten met een vinger of duim. Opmerking: als de stoma
niet volledig afgesloten is, kan er een probleem ontstaan met de stemvorming of er kan een
fluitend geluid ontstaan.

De HumidiFilter-houder reinigen

Reinig de HumidiFilter-houder nooit wanneer deze in de hals is aangebracht. Reinig de
HumidiFilter-houder alleen nadat deze uit de tracheostomabehuizing of het buisje is verwijderd.

1.Trek het HumidiFilter-schuimfilter met een tang uit de houder en gooi het schuim weg. Bewaar
de HumidiFilter-houder voor reiniging en hergebruik.

2. Reinig de HumidiFilter-houder met milde zeep en warm water. Spoel af met water.

3. Droog het hulpmiddel af met een pluisvrije doek of laat het aan de lucht drogen. Gebruik nooit
gezichtsdoekjes of toiletpapier om de HumidiFilter-houder af te drogen, omdat er dan pluisjes

of weefseldeeltjes op het hulpmiddel kunnen achterblijven die in de luchtweg kunnen worden
ingeademd.

Slapen

De HumidiFilter-houder moet worden verwijderd véér het slapengaan om mogelijke obstructie van
de luchtweg te vermijden.
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ATSV Il HumidiFilter-kapje en schuimrubberen filters

Het ATSV Il HumidiFilter-kapje en de schuimrubberen filters zijn bedoeld voor gebruik met het
handsfree Blom-Singer ATSV-II-hulpmiddel. Het kapje is ontworpen voor herhaald gebruik. Het
ATSV Il HumidiFilter-schuimfilter moet dagelijks vervangen worden om voor een correcte werking
van het ATSV Il HumidiFilter-systeem te zorgen.

Montage en aanbrengen ATSV Il HumidiFilter en kapje

1. Voer het HumidiFilter-schuimfilter (afbeelding 8a) zo in onder de dwarsbalk (afbeelding 8b) van
het ATSV Il-frontplaatje dat een van de gleuven op het filter uitgelijnd is met één uiteinde van de
dwarsbalk. Trek het HumidiFilter verder door zodat de tweede gleuf uitgelijnd is met de andere
zijde van de dwarsbalk.

2. Plaats het ATSV Il HumidiFilter-kapje (afbeelding 8c) over de dwarsbalk (afbeelding 8b) en draai
naar links om deze in positie te vergrendelen.

3.Voer het gemonteerde ATSV Il/HumidiFilter-kapje in de eerder aangebrachte
tracheostomabehuizing of het buisje in en duw de eenheid voorzichtig op zijn plaats. Een correct
ingebracht ATSV Il/HumidiFilter-kapje past nauwsluitend in de behuizing (afbeelding 9). U moet
zonder problemen kunnen ademen door het hulpmiddel.

Raadnl ahandleidi

g de instruc gvande p e trach lep voor de
ingen over het correcte gebruik van de ATSV Il voor handsfree spraak.
Het HumidiFilter-kapje reinigen
1. Reinig het HumidiFilter-kapje nooit wanneer het ATSV II/HumidiFilter-kapje in de hals is

aangebracht. Reinig het HumidiFilter-kapje alleen nadat het verwijderd is uit de ATSV II. Verwijder
het ATSV ll/HumidiFilter-kapje uit de tracheostomabehuizing of het buisje.

Nadi

2. Verwijder daarna het ATSV Il HumidiFilter-kapje door het naar rechts te draaien en uit het
frontplaatje te halen.

3. Trek het HumidiFilter-schuimfilter eruit met een tang en gooi het filter weg. Bewaar het ATSV Il
HumidiFilter-kapje om het opnieuw te kunnen gebruiken.

4. Reinigen met milde zeep en warm water. Spoel grondig af met water.

Droog af met een pluisvrije stof of laat het aan de lucht drogen. Gebruik nooit gezichtsdoekjes of
toiletpapier om het HumidiFilter-kapje af te drogen, omdat er dan pluisjes of weefseldeeltjes op het
hulpmiddel kunnen achterblijven die in de luchtweg kunnen worden ingeademd.

ATSV Il Humid -schuimfilters vervangen

Vervang het HumidiFilter nooit wanneer het ATSV II/HumidiFilter-kapje in de hals is aangebracht.
Vervang altijd het HumidiFilter nadat het HumidiFilter-kapje is verwijderd uit de ATSV II.

1. Verwijder het ATSV Il/HumidiFilter-kapje uit de tracheostomabehuizing of het buisje.

2. Verwijder daarna het ATSV Il HumidiFilter-kapje door het naar rechts te draaien en uit het
diafragma/frontplaatje te halen.

3.Trek het HumidiFilter-schuimfilter met een tang onder de dwarsbalk vandaan en gooi het filter weg.
4.Vervang het door een nieuw HumidiFilter-schuimfilter zoals hierboven beschreven bij de montage.
Slapen

De ATSV Il en het HumidiFilter-kapje moeten worden verwijderd voor het slapengaan om mogelijke
obstructie van de luchtweg te vermijden.

SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF HANTERING
Alleen voor de schuimfilteronderdelen van deze hulpmiddelen zijn speciale opslag- en/of
gebruiksomstandigheden van toepassing:

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

« Hersluit de verpakkingen met HME-cassettes en HumidiFilter-schuimfilters na opening om de
werkzaamheid van het schuim te behouden.
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AFVOERINSTRUCTIES

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

BESTELINFORMATIE

Producten van USA InHealth Technologies® kunnen rechtstreeks bij Freudenberg Medical, LLC,
handelend onder de naam “InHealth Technologies’, worden besteld.

Telefoon: gratis nummer 800.477.5969 of +1.805.684.9337.

Fax: gratis nummer 888.371.1530 of +1.805.684.8594

E-mail: order@inhealth.com

Online bestellen: www.inhealth.com

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

De producten van InHealth Technologies zijn wereldwijd verkrijgbaar via geautoriseerde
distributeurs. Neem voor informatie over internationale distributeurs contact op met onze afdeling
klantenservice.

KLACHTEN/ERNSTIGE INCIDENTEN IN DE EU

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

Telefoon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

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

EESTI KEEL

BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER®-i SUSTEEM

TOOTE KIRJELDUS
Blom-Singer HME/HumidiFilteri stisteemid on saadaval jargmiste valikutega.

« HME kassett (joonis 1) — tarnitakse pakendis, kus on 30 HME kassetti (valikus EasyFlow® voi
ClassicFlow®); eelpaigaldatud, 24-tunniseks ja Gihekordseks kasutamiseks; sisaldab: HumidiFilteri
vahtfilter soojus- ja niiskusvahetuse jaoks (pealtvaade, joonis 1A-a), EasyTouch™ kénenupp
(pealtvaade, joonis 1A-b), mida vajutatakse, et sulgeda stoom radkimiseks, MucusShield™
sulgur (altvaade, joonis 1B-a) kaitseks limaerituse eest, sdrme-huul (kiilgvaade, joonis 1C-a), et
kergendada HME kasseti eemaldamist larlinektoomia torust v6i trahheostoomi/liimikorpusest;
eesmised ja kiilgmised 6hutusavad 6huvoolu maksimeerimiseks (kiilgvaade, joonis 1C-b).

HumidiFilter®-i hoidik (joonis 2) ja vahtfiltrid (joonis 3) — tarnitakse tiks hoidik; kerge plastist hoidik
HumidiFilteri vahtfiltri jaoks (filtrid tarnitakse eraldi); hoidik ja filtrid vajavad kokkupanemist;
hoidik on korduskasutatav ja filtrid ihekordselt kasutatavad.

ATSV Il HumidiFilter®-i kork (joonis 4) ja 7 vahtfiltrit - tarnitakse 1 kork ja 7 vahtfiltrit, mida tohib
siduda ainult ATSV-Il vabakdeseadmega; vajab kokkupanemist; kork on korduskasutatav ja
vahtfiltrid ihekordselt kasutatavad; keeratav plastkork hoiab HumidiFilteri vahtfiltrit ja sobib
Blom-Singeri reguleeritava trahheostoomiventiili (ATSV Il) vabakaeseadmega; asendusfiltrid
tarnitakse eraldi.

Ulalnimetatud HME/HumidiFilteri sii ide ithendamine trahh iga (.

kaela kaudu hing usse voi I usse”) on Bl Si S Softi
larlingektoomia toru v6i Blom-Singeri trahheostoomi/liimikorpuse ab|l mis tarnitakse eraldi.

NAIDUSTUSED (seadme véi protseduuri maaramise péhjused)

Blom-Singer HME/HumidiFilteri siisteemi eesmark on varustada lariingektoome niisutatud,
soojendatud ja filtreeritud 6huga. Blom-Singer HME/HumidiFilteri siisteemi voivad kasutada
lartingektoomid: s6dgitoru kélarite, elektrikori ja trahheodsofageaalsete hdaleproteeside kasutajad.
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VASTUNAIDUSTUSED (pdhjused, mis muudavad konkreetse seadme véi protseduuri maaramise
ebasoovitatavaks)

HME/HumidiFilteri stisteemi ei tohi asetada trahheostoomse hingamistee kohale, kui see takistab
hingamist.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

HME kassetti ja HumidiFilteri vahtfiltreid voib kasutada ainult tks kord tGhe patsiendi poolt. Neid ei
tohi taaskasutada. Taaskasutamisel esineb infektsiooni tekkerisk. Kui seadmel esinevad rebendid,
praod véi ehituslikud kahjustused, I6petage seadme kasutamine. HME seadmete paigaldamisel voi
eemaldamisel tulev olla ettevaatlik, et valtida hadleproteesi voi HME-i aspiratsiooni (sissehingamist).
Selle ebatéendolise sindmuse esinemisel proovige seade hingetorust vélja kohida. Kui see ei
dnnestu, otsige kohe meditsiinilist abi.

Seda tiilipi seadmetega voivad esineda jargmised komplikatsioonid, kuid need esinevad harva.
Nende hulka kuuluvad jargmised.

« Stoomi saastumine voi infektsioon, mis voib vajada sobivate antibiootikumide kasutamist.
- Arritus, sealhulgas nahaérritus stoomi timbruses.

« Hingamisraskused, mis voivad tekkida, kui seade on vaga maardunud, limast ummistunud voi kui
seda ei vahetata regulaarselt.

KASUTUSJUHEND
Vaadake selle kasutusjuhendi esikiiljel olevaid jooniseid.
Ja ised juhised on kohaldatavad koigile HME/HumidiFilteri seadmetele. Lisateave

konkreetse seadme kohta on toodud allpool selles juhendis.

Seadme késitsemine

Késitsege seadmeid ettevaatlikult ja puhaste kdtega. Parast seadmete kdsitsemist peske kded, sest
need sisaldavad aineid, mis véivad nahka ja silmi arritada.

Hingamine

Kui alustate HME/HumidiFilteri stisteemi kasutamist, voib tunda 6huvoolu takistuse kerget
suurenemist. See takistus on seadmete normaalne funktsioon, ning reguleerumine véib natuke
aega votta. Kui hingamine ldbi HME/HumidiFilteri siisteemi on raske, eemaldage seade ja po6rduge
abi saamiseks arsti poole.

Kéha

Enne kéhimist on soovitatav HME kassett, HumidiFilteri hoidik ja ATSV Il koos HumidiFilteri korgiga
eemaldada.

Korpuse véi toru eemaldamine

Trahheostoomil kantavate seadmete eemaldamist ja kinnitamist tuleb teha nii, et kasutaja on
hésti valgustatud ruumis peegli ees. Seadme eemaldamiseks hoidke eelnevalt paigaldatud
trahheostoomi korpust véi toru (ihe kdega, haarates samal ajal seadet (joonis 1C-a) teise kdega.
Tommake seadet ettevaatlikult, kuni see korpusest véi torust lahti tuleb.

HME kassett

HME kassetti tuleb HME stisteemi nduetekohaseks toimimiseks vahemalt korra péevas vahetada.

1. Sisestage HME kassett trahheostoomi korpusesse voi torusse ja lukake HME kassetti ettevaatlikult,
kuni see kldpsatusega paika saab (joonis 5). Oigesti sisestatud HME kassett on téielikult ja tihedalt
korpuses véi torus.

2. Vajutades EasyTouchi kdnenuppu, saadakse haéleproteesi ja HME abil trahheodsofageaalne

kone (joonis 6). Tunnete, et kdnenupp on téielikult suletud. Kasitsi vabastamisel naaseb EasyTouchi
konenupp avatud ehk hingamisasendisse. Markus. Kui EasyTouchi kénenupp pole téielikult suletud,
voib hailitsemise voi vilistamisega raskusi olla.
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HME kasseti puhastamine

HME kassett on méeldud 24-tunnise kasutuse jaoks ja see ei ole méeldud puhastamiseks,
lahtivotmiseks/kokkupanekus véi korduskasutamiseks. Lima véib plihkida dra ebemevaba lapiga.
Kui HME kassett peaks véaga maarduma, eemaldage see ja asendage uue HME kassetiga.
HumidiFilteri hoidik

HumidiFilteri hoidik on méeldud korduskasutuseks. HumidiFilteri vahtfiltrit tuleb HumidiFilteri
stisteemi néuetekohase toimimise tagamiseks iga paev vahetada.

HumidiFilteri hoidiku kokkupanek ja sisestamine

1. Sisestage HumidiFilteri vahtfilter hoidikusse. HumidiFilter peaks hoidikus olema tasaselt

(joonis 7).

2. Asetage kokkupandud HumidiFilteri hoidik eelnevalt paigaldatud trahheostoomi korpusesse voi
torusse ja liikake hoidikut ettevaatlikult, kuni see kiépsatusega paika saab. Oigesti sisestatud HumidiFilteri
hoidik on tihedalt korpuses véi torus. HumidiFilteri kaudu peaksite saama raskusteta hingata.

3. S6rme voi poidlaga ajutiselt HumidiFilteri hoidiku ava sulgedes saadakse héaleproteesi abil
trahheodsofageaalne kdne. Markus. Kui stoom pole taielikult suletud, voib haalitsemise voi
vilistamisega raskusi olla.

HumidiFilteri hoidiku puhastamine

Arge kunagi puhastage HumidiFilteri hoidikut, kui see on kaelas. Puhastage HumidiFilteri hoidikut
alles pérast selle eemaldamist trahheostoomi korpusest voi torust.

1. Tommake HumidiFilteri vahtfilter tangidega hoidikust vélja ja visake vaht minema. Séilitage
HumidiFilteri hoidik puhastamiseks ja taaskasutamiseks.

2. Puhastage HumidiFilteri hoidik pehme seebi ja sooja veega. Loputage veega.

3. Kuivatage ebemevaba lapiga véi laske 6hu kdes kuivada. Arge kunagi kasutage seadme
kuivatamiseks ndopuhastusratti voi tualettpaberit, kuna HumidiFilteri hoidikusse véivad sattuda
puuvilla véi tekstiili osakesed, mis voidakse uuesti sisestamisel sisse hingata.

Magamine

HumidiFilteri hoidik tuleb enne magama jaamist eemaldada, et valtida hingamisteede
ummistumist.

ATSV Il HumidiFilteri kork ja vahtfiltrid

ATSV Il HumidiFilteri kork ja vahtfiltrid on moeldud kasutamiseks Blom-Singer ATSV-II
vabakdeseadmega. Kork on méeldud korduskasutuseks. ATSV Il HumidiFilteri vahtfiltrit tuleb ATSV Il
HumidiFilteri stisteemi néuetekohase toimimise tagamiseks iga paev vahetada.

ATSV Il HumidiFilteri ja kordi kokkupanek ja sisestamine

1. Asetage HumidiFilteri vahtfilter (joonis 8a) ATSV Il esiplaadi risttala (joonis 8b) alla nii, et tiks
filtri piludest oleks vastakuti risttala tihe otsaga. Tommake HumidiFilter I3bi nii, et teine pilu oleks
vastamisi risttala teise otsaga.

2. Asetage ATSV Il HumidiFilteri kork (joonis 8¢) risttalale (joonis 8b) ja pooratakse vastupdeva, et
see asendisse lukustada.

3. Pange kokkupandud ATSV Il / HumidiFilteri kork eelnevalt paigaldatud trahheostoomi korpusesse
vOi torusse ja likake hoidikut ettevaatlikult, kuni see kidpsatusega paika saab. Korralikult sisestatud
ATSV Il / HumidiFilteri kork on tihedalt korpuses (joonis 9). Seadme kaudu peaksite saama
raskusteta hingata.

Ta d juhised ATSV Il vabakéekone k ise kohta leiate reguleeritava

p
hh s hand:

t iventiili kasut

HumidiFilteri korgi puhastamine

1. Arge kunagi puhastage HumidiFilteri korki, kui ATSV Il / HumidiFilteri kork on kaelas. Puhastage
HumidiFilteri korki alles pérast seda, kui see on ATSV II-st eemaldatud. Eemaldage ATSV II/
HumidiFilteri kork trahheostoomi korpusest véi torust.

44 1 37602-011



Blom-Singer" HME/HumidiFilter-i stisteemi kasutusjuhend

2. Eemaldage ATSV Il HumidiFilteri kork, poorates korki paripdeva ja tostes selle esiplaadilt &ra.

3.Tommake HumidiFilteri vahtfilter tangidega vélja ja visake minema. Séilitage ATSV Il HumidiFilteri
kork korduskasutuseks.

4. Puhastage pehme seebi ja sooja veega. Loputage hoolikalt veega.

Kuivatage ebemevaba materjaliga véi laske 6hu kies kuivada. Arge kunagi kasutage seadme
kuivatamiseks ndopuhastusratti voi tualettpaberit, kuna HumidiFilteri korki voivad sattuda puuvilla
voi tekstiili osakesed, mis voidakse uuesti sisestamisel sisse hingata.

ATSV Il HumidiFilteri vahtfiltrite asendamine

Arge kunagi asendage HumidiFilterit, kui ATSV Il / HumidiFilteri kork on kaelas. Asendage
HumidiFilter alati parast seda, kui HumidiFilteri kork on ATSV II-st eemaldatud.

1. Eemaldage ATSV Il / HumidiFilteri kork trahheostoomi korpusest voi torust.

2. Eemaldage ATSV Il HumidiFilteri kork, podrates korki paripaeva ja tostes selle diafragmalt/
esiplaadilt ara.

3.Tommake HumidiFilteri vahtfilter tangidega risttala alt valja ja visake minema.

4. Asendage uue HumidiFilteri vahtfiltriga, nagu kirjeldatud eespool jaotises Kokkupanek.

Magamine
ATSV Il ja HumidiFilteri kork tuleb enne magama jadmist eemaldada, et véltida hingamisteede
ummistumist.
HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED
Ainult nende seadmete vahtfiltri osade sailitamiseks ja/voi kéitlemise on eritingimused.
« Parast seadmete kasitsemist peske kded, sest need sisaldavad aineid, mis voivad nahka ja silmi
arritada.
« HME kassette ja HumidiFilteri vahtfiltritreid sisaldavad pakendid tuleb parast avamist uuesti
sulgeda, et séilitada vahu tohusus.

JAATMEKAITLUSE JUHISED

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

TELLIMISTEAVE

USA InHealth Technologies® tooteid voib tellida otse ettevottelt Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
sInHealth Technologies".

Telefon: maksuvaba 800 477 5969 v6i +1 805 684 9337

Faks: maksuvaba 888 371 1530 voi +1 805 684 8594

E-post: order@inhealth.com

Tellimine veebis: www.inhealth.com

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

InHealth Technologies tooted on saadaval tile maailma heakskiidetud edasimiijate kaudu.
Rahvusvahelise edasimiiiija kohta teabe saamiseks poorduge meie klienditeeninduse poole.

KAEBUSED TOOTE KOHTA / EL-1 TOSISED INTSIDENDID

Kui te pole rahul seadmega voi teil on kisimusi, votke tihendust aadressil productcomplaints@
inhealth.com.

Telefon: +1 800 477 5969

Faks: +1 888 371 1530

Mis tahes tosisest seadmega tekkinud intsidendist tuleb teatada ettevottele Freudenberg Medical
LLC, nagu on tilalpool mérgitud, ja selle EL-i liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi
patsient on registreeritud.

37602-011 1 45



Blom-Singer” HME/HumidiFilter' -jérjestelmdn kdyttoohjeet

BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER® -JARJESTELMA

TUOTTEEN KUVAUS
Blom-Singer HME/Humidifilter -jérjestelmid on saatavissa seuraavilla lisdvarusteilla:

+ HME-kasetti (kaavio 1) - pakkauksessa 30 HME-kasettia (EasyFlow® tai ClassicFlow®); valmiiksi
koottu, 24 tunnin kaytto ja kertakayttoinen; sisaltad: HumidiFilter-vaahtosuodattimen ldammon-
ja kosteudenvaihtimeen (ylanakymd, kaavio 1A-a), EasyTouch™-puhepainikkeen (ylandkyma,
kaavio 1A-b), jota painetaan stooman sulkemiseksi puhumista varten, MucusShield™-sulkimen
(alandkymé, kaavio 1B-a) limaneritykseltd suojaamiseksi, sormihuulloksen (sivundkymd,

kaavio 1C-a) HME-kasetin laryngektomiaputkesta tai trakeostooma-/liimakotelosta irrottamisen
helpottamiseksi; etupuolen ja kyljen ilma-aukot ilmavirtauksen maksimoimiseksi (sivunakyma,
kaavio 1C-b).

HumidiFilter®-pidike (kaavio 2) ja vaahtosuodattimet (kaavio 3) — pakkauksessa yksi pidike; kevyt
muovipidike HumidiFilter-vaahtosuodatinta varten (suodattimet toimitetaan erikseen); pidike ja
suodattimet taytyy koota; pidike on kestokdyttdinen ja suodattimet ovat kertakayttoisia.

ATSV Il HumidiFilter® -kansi (kaavio 4) ja 7 vaahtosuodatinta — pakkauksessa 1 kansi ja 7
vaahtosuodatinta, saa kayttaa vain kddet vapaiksi jattavan ATSV-II-laitteen kanssa; taytyy

koota; kansi on kestokdyttdinen ja vaahtosuodattimet ovat kertakayttdisid; kiinni kdannettava
muovikansi pitaa HumidiFilter-vaahtosuodattimen paikallaan ja sopii Blom-Singer- saddettavan
trakeostoomaldpan (ATSV) Il) kidet vapaiksi jattavan laitteen paalle; vaihtosuodattimet
toimitetaan erikseen.

Edelld kuvattujen HME/HumidiFilter-jérjestelmien kiinnitys trakeostoomaan (kaulan lépi
trakeaan eli henkitorveen tehtyyn aukkoon) tapahtuu kayttamalla Blom-Singer StomaSoft
-laryngektomiaputkea tai Blom-Singer-trak / koteloa, jotka

erikseen.

KAYTTOAIHEET (syyt laitteen tai toimenpiteen masraamiseen)

Blom-Singer HME/HumidiFilter -jarjestelma on suunniteltu antamaan kostutettua, lammitettya
ja suodatettua ilmaa henkil6lle, jonka kurkunp&a on poistettu. Blom-Singer HME/HumidiFilter
-jarjestelmaa voidaan kayttaa henkildille, joiden kurkunpaa on poistettu: ruokatorvipuhuijille,
puhevibraattorin kayttajille ja trakeoesofageaalisen puheproteesin kayttdjille.

VASTA-AIHEET (syyt, joiden vuoksi tietyn laitteen tai toimenpiteen ma
suositeltavaa)

HME/HumidiFilter-jarjestelma ei saa asettaa trakeostoomahengitystien péaalle, jos sen lasndolo
haittaa hengitysta.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Vain yksi potilas saa kdyttaa HME-kasettia ja HumidiFilter-vaahtosuodattimia ja vain kerran. Niitd
ei saa kdyttaa uudelleen. Uudelleenkaytto aiheuttaa infektioriskin. Jos laitteessa on repeamia,
halkeamia tai rakennevaurioita, lopeta sen kaytt6. HME-laitteita asetettaessa tai irrotettaessa on
oltava huolellinen, jotta véltetdan puheproteesin tai HME-laitteen aspiraatio (sisdédnhengitys). Siind
epatodennakoisessa tapauksessa, ettd ndin kavisi, yritd yskia laite pois henkitorvesta. Jos se ei
onnistu, hakeudu heti lddkérin hoitoon.

minen ei ole

Tallaisten laitteiden yhteydessa voi harvoin esiintya seuraavia komplikaatioita. Niihin kuuluvat:

« Stooman kontaminaatio tai infektio, joka saattaa edellyttaa asianmukaisten antibioottien kayttoa.

- Arsytys, mukaan lukien stoomaa ympardivan ihon drsytys.

« Hengitysvaikeus, jota voi esiintyd, jos laite on hyvin likainen, liman tukkima tai jos sité ei vaihdeta
saannollisesti.

KAYTTOOHJEET

Katso tdmdn kdyttéoppaan alussa olevia kaavioita.
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S ohjeet | HME/HumidiFilter-laitteita. Lue omaa laitettasi koskevat
lisdohjeet jdljempaa tasta oppaasta.
Laitteen kasittely

Kasittele laitteita huolellisesti ja puhtain kasin. Pese kadet laitteiden kasittelyn jalkeen, silld ne
sisdltdvat mahdollisesti ihoa ja silmia drsyttavid aineita.

Hengitys

Kun alat kdyttad HME/HumidiFilter-jérjestelmaa, ilmavirtauksen vastus saattaa tuntua suuremmalta.
Téllainen vastus on laitteiden normaalia toimintaa, johon tottuminen saattaa kestda jonkin aikaa.
Jos HME/HumidiFilter-jarjestelman kautta hengittéminen on vaikeaa, poista laite ja pyydé neuvoa
ldaketieteen ammattilaiselta.

Yskiminen

On suositeltavaa poistaa HME-kasetti, HumidiFilter-pidike ja ATSV Il HumidiFilter-kansineen ennen
yskimista.

Irrotus kotelosta tai putkesta

Trakeostooman paalla pidettévien laitteiden irrotus ja kiinnitys pitad tehda niin, ettd kayttaja on peilin
edessa hyvin valaistussa huoneessa. Irrota laite pitelemalld aiemmin asetettua trakeostoomakoteloa
tai -putkea toisella kddelld samalla, kun tartut laitteeseen (kaavio 1C-a) toisella kadelld. Vedd laitetta
huolellisesti, kunnes se irtoaa kotelosta tai putkesta.

HME-kasetti

HME-kasetti taytyy vaihtaa vahintaan kerran péivassa HME-jarjestelmén oikean toiminnan
yllapitamiseksi.

1. Aseta HME-kasetti trakeostoomakoteloon tai -putkeen ja paina HME-kasettia huolellisesti, kunnes
se napsahtaa paikalleen (kaavio 5). Oikein asetettu HME-kasetti asettuu pinnan tasalle ja sopii
tiiviisti kotelon tai putken sisaan.

2. Trakeoesofageaalista puhetta tuotetaan puheproteesilla ja HME:IId painamalla EasyTouch-
puhepainiketta (kaavio 6). Tunnet, etta puhepainike sulkeutuu téysin. Kun sormi vapautetaan,
EasyTouch-puhepainike palautuu avoimeen hengitysasentoon. Huomautus: jos EasyTouch-
puhepainike ei ole kokonaan kiinni, puhuminen voi olla vaikeaa tai kuuluu vihelta intd.

HME-kasetin puhdistus

HME-kasetti on suunniteltu 24 tunnin kdyttoon eika sita ole tarkoitus puhdistaa, purkaa, koota eika
kayttaa uudelleen. Lima voidaan pyyhkié pois nukkaamattomalla liinalla tarpeen mukaan. Jos HME-
kasetti likaantuu pahasti, irrota se ja vaihda se uuteen HME-kasettiin.

HumidiFilter-pidike

HumidiFilter-pidike on suunniteltu toistuvaan kayttoon. HumidiFilter-vaahtosuodatin taytyy vaihtaa
joka paiva HumidiFilter-jdrjestelmdn oikean toiminnan yllapitamiseksi.

HumidiFilter-pidikkeen kokoonpano ja asettaminen

1. Aseta HumidiFilter-vaahtosuodatin pidikkeeseen. HumidiFilterin pitaa asettua littedksi
pidikkeeseen (kaavio 7).

2. Aseta koottu HumidiFilter-pidike aiemmin asetettuun trakeostoomakoteloon tai -putkeen ja
paina pidiketta huolellisesti, kunnes se napsahtaa paikalleen. Oikein asetettu HumidiFilter-pidike
sopii tiiviisti kotelon tai putken sisadn. Hengityksen pitdisi olla vaivatonta HumidiFilterin kautta.

3. Trakeoesofageaalista puhetta tuotetaan puheproteesilla sulkemalla HumidiFilter-pidikkeen aukko
tilapaisesti sormella tai peukalolla. Huomautus: jos stooma ei ole kokonaan tukossa, puhuminen voi
olla vaikeaa tai kuuluu viheltdvaa aanta.

HumidiFilter-pidikkeen puhdistus
HumidiFilter-pidikettd ei saa koskaan puhdistaa sen ollessa paikallaan kaulassa. Puhdista
HumidiFilter-pidike vasta sitten, kun se on irrotettu trakeostoomakotelosta tai -putkesta.
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1.Veda HumidiFilter-vaahtosuodatin pihdeilld ulos pidikkeesta ja havitd suodatin. Puhdista
HumidiFilter-pidike uudelleenkayttéa varten.

2. Puhdista HumidiFilter-pidike miedolla saippualla ja [ampimalla vedelld. Huuhtele vedella.

3. Kuivaa nukkaamattomalla liinalla tai ripusta kuivumaan. Al koskaan kuivaa HumidiFilter-
pidikettd paperipyyhkeelld, koska laitteeseen voi jadda nukkaa tai hiukkasia, jotka voidaan
hengittaa sisaan laitteen asettamisen yhteydessa.

Nukkuminen

HumidiFilter-pidike téytyy poistaa ennen nukkumaanmenoa, jotta valtetaan hengitystien
tukkeutumisen mahdollisuus.

ATSV Il HumidiFilter -kansi ja vaahtosuodattimet

ATSV Il HumidiFilter -kansi ja vaahtosuodattimet on tarkoitettu kaytettaviksi kddet vapaiksi jattavan
Blom-Singer ATSV-II -laitteen kanssa. Kansi on suunniteltu toistuvaan kayttoon. ATSV Il HumidiFilter
-vaahtosuodatin taytyy vaihtaa joka pdiva ATSV Il HumidiFilter -jarjestelméan oikean toiminnan
yllapitamiseksi.

ATSV Il HumidiFilterin ja kannen kokoonpano ja asettaminen

1. Aseta HumidiFilter-vaahtosuodatin (kaavio 8a) ATSV Il -paéllyslevyn salvan (kaavio 8b) alle niin,
ettd yksi suodattimen raoista on salvan toisen paan kohdalla. Veda HumidiFilter Iapi niin, etta toinen
rako tulee salvan vastakkaisen paan kohdalle.

2. Aseta ATSV Il:n HumidiFilter-kansi (kaavio 8c) salvan (kaavio 8b) paalle ja kddnna sita vastapaivaan
sen lukitsemiseksi paikalleen.

3. Aseta koottu ATSV Il/HumidiFilter-kansi aiemmin asetettuun trakeostoomakoteloon tai

-putkeen ja paina pidiketta huolellisesti, kunnes se napsahtaa paikalleen. Oikein asetettu ATSV Il /
HumidiFilter-kansi sopii tiiviisti kotelon sisaan (kaavio 9). Hengityksen pitaisi olla vaivatonta laitteen
kautta.

Lue sdddettavan trak lapan kdyttoopp taydelliset ohjeet ATSV Il:n
kayttamiseksi kddet vapaiksi jattavan puheen tuot

HumidiFilter-kannen puhdistus

1. HumidiFilter-kantta ei saa koskaan puhdistaa, kun ATSV Il/HumidiFilter-kansi on paikallaan
kaulassa. Puhdista HumidiFilter-kansi vasta sitten, kun se on poistettu ATSV lI:sta. Irrota ATSV 11/
HumidiFilter-kansi trakeostoomakotelosta tai -putkesta.

2. Irrota ATSV Il:n HumidiFilter-kansi kadntamalla sita myotapaivaan ja nostamalla se irti
paallyslevysta.

3. Vedd HumidiFilter-vaahtosuodatin pihdeilld ulos ja hévitd se. Séilyta ATSV Il:n HumidiFilter-kansi
toistuvaa kayttod varten.

4. Puhdista miedolla saippualla ja lampimalld vedelld. Huuhtele perusteellisesti vedelld.

Kuivaa nukkaamattomalla materiaalilla tai ripusta kuivumaan. Al4 koskaan kuivaa HumidiFilter-
kantta paperipyyhkeelld, koska laitteeseen voi jadda nukkaa tai hiukkasia, jotka voidaan hengittaa
sisaan laitteen asettamisen yhteydessa.

ATSV Il:n HumidiFilter-vaahtosuodattimen vaihto

HumidiFilterid ei saa koskaan vaihtaa, kun ATSV ll/HumidiFilter-kansi on paikallaan kaulassa. Vaihda
aina HumidiFilter vasta sitten, kun HumidiFilter-kansi on poistettu ATSV ll:sta.

1. Irrota ATSV Il/HumidiFilter-kansi trakeostoomakotelosta tai -putkesta.

2. Irrota ATSV Il:n HumidiFilter-kansi kadntamalla sita myotapaivaan ja nostamalla se irti
valikalvosta/paallyslevysta.

3. Vedd HumidiFilter-vaahtosuodatin pihdeilld salvan alta ja havita suodatin.
4. Asenna uusi HumidiFilter-vaahtosuodatin, kuten edelld kohdassa Kokoonpano on kuvattu.
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Nukkuminen
ATSV Il ja HumidiFilter-kansi téytyy poistaa ennen nukkumaanmenoa, jotta véltetdan hengitystien
tukkeutumisen mahdollisuus.

VARASTOINTIA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISOLOSUHTEET

Vain néiden laitteiden vaal d a kosk erityiset sailytys- ja/tai kasittelyehdot:

« Pese kadet laitteiden kasittelyn jélkeen, silld ne siséltdvat mahdollisesti ihoa ja silmia drsyttavia
aineita.

« HME-kasetin ja HumidiFilter-vaahtosuodattimet sisaltavat pakkaukset on suljettava avaamisen
jalkeen vaahdon tehokkuuden sailyttamiseksi.

HAVITTAMISOHJEET

Tama laite ei ole biohajoava, ja se saattaa kontaminoitua kaytossa. Havita laite huolellisesti
paikallisten ohjeiden mukaan.

TILAUSTIEDOT

USA InHealth Technologies® -tuotteita voi tilata suoraan Freudenberg Medical, LLC:Itd d/b/a
“InHealth Technologies”.

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

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

Sahkoposti: order@inhealth.com

Verkkotilaus: www.inhealth.com

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

InHealth Technologies -tuotteita on saatavilla maailmanlaajuisesti valtuutetuilta jalleenmyyjilta.
Kansainvélisten jalleenmyyjien yhteystiedot saa asiakaspalveluosastolta.

TUOTEREKLAMAATIOT/VAKAVAT VAARATILANTEET EU:SSA

Jos olet tyytymaton laitteeseen tai sinulla on kysyttévaa, ldhetd sahkopostia osoitteeseen
prndm tc I lai ink Ith.com

Puhelin: +1-800-477-5969

Faksi: +1-888-371-1530

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Freudenberg Medical, LLC:lle
edelld mainitun mukaisesti seka sen EU-jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kaytta

ja/tai potilas sijaitsevat.

FRANCAIS

SYSTEME HME/HUMIDIFILTERR® BLOM-SINGER®

DESCRIPTION DU PRODUIT
Les systemes HME/HumidiFilter Blom-Singer sont disponibles avec les options suivantes :

« Cartouche HME (diagramme 1) - fournie dans un kit de 30 cartouches HME (options EasyFlow®
ou ClassicFlow®) ; pré-assemblé, utilisation pendant 24 heures et a usage unique ; contient :
un filtre en mousse HumidiFilter pour le transfert de chaleur et d’humidité (vue de dessus,
diagramme 1A-a), un bouton pour la phonation EasyTouch™ (vue de dessus, diagramme 1A-b)
qui est enfoncé pour occlure la stomie pour parler, un dispositif d'occlusion MucusShield™ (vue de
dessous, diagramme 1B-a) pour la protection contre les sécrétions de mucus , une languette (vue
latérale, diagramme 1C-a) pour faciliter le retrait de la cartouche HME du tube de laryngectomie
ou du logement pour trachéostomie/adhésif ; fentes d'aération frontales et latérales destinées a
optimiser la circulation de I'air (vue latérale, diagramme 1C-b).

Support HumidiFilter® (diagramme 2) et filtres en mousse (diagramme 3) - fournis comme un
seul support ; un support en plastique léger pour le filtre en mousse HumidiFilter (les filtres sont
fournis séparément) ; le support et les filtres doivent étre assemblés ; le support est réutilisable et
les filtres sont destinés a un usage unique.
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Capsule HumidiFilter® et 7 filtres en mousse pour ATSV Il (diagramme 4) - fournis sous la forme
d’une capsule et de 7 filtres en mousse, a associer uniquement avec le dispositif mains-libres
ATSV Il ; doivent étre assemblés ; la capsule est réutilisable et les filtres en mousse sont destinés
aun usage unique ; la capsule en plastique vissable contient un filtre en mousse HumidiFilter et
s'ajuste sur le dispositif mains-libres du clapet pour trachéostomie réglable Blom-Singer (ATSV II) ;
des filtres de rechange sont fournis séparément.

La fixation des systemes HME/HumidiFilter mentionnés ci-dessus a la trachéostomie
(ouverture dans la trachée au niveau du cou) peut étre réalisée en utilisant un tube de
laryngectomie Blom-Singer S Soft ou un log t pour traché ie/adhésif
Blom-Singer, fournis séparément.

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

Le systéme HME/HumidiFilter Blom-Singer est congu pour apporter de I'air humidifi¢, réchauffé
et filtré au patient laryngotomisé. Le systéme HME/HumidiFilter Blom-Singer peut étre utilisé par
les patients laryngotomisés suivants : locuteurs cesophagiens, utilisateurs d’un électrolarynx et
utilisateurs d’'une prothése vocale trachéo-oesophagienne.

CONTRE-INDICATIONS (Motifs pour lesquels la prescription du dispositif ou de la procédure
spécifique est déconseillée)

Le systeme HME/HumidiFilter ne doit pas étre placé au-dessus des voies aériennes
trachéostomiques si sa présence géne la respiration.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

La cartouche HME et les filtres en mousse HumidiFilter ne peuvent étre utilisés qu’une seule fois

par un seul patient. Ne les réutilisez pas. Toute réutilisation peut entrainer un risque d'infection.

En cas de déchirure, de craquelure ou de dommage structurel du dispositif, cessez de les utiliser.
Des précautions doivent étre prises lors de l'insertion ou du retrait des dispositifs HME pour éviter
I'aspiration (inhalation) de la prothese vocale ou du systéme HME. Dans le cas peu probable ol cela
se produirait, vous devez essayer de tousser afin d'expulser le dispositif hors de la trachée. Consultez
immédiatement un médecin si le dispositif ne peut pas étre expulsé.

Les complications suivantes sont susceptibles de se produire avec ce type de dispositif, mais sont

peu fréquentes. Elles comprennent :

- Infection ou contamination de la stomie pouvant nécessiter le recours a un traitement
antibiotique approprié.

« Irritation cutanée autour de la stomie.

« Respiration laborieuse, pouvant se produire si le dispositif est fortement souillé ou obstrué par du
mucus ou s'il n'est pas changé réguliérement.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Consultez les diagrammes présentés au début de ce manuel d'instructions.

Les instructions suivantes concernent tous les dispositifs HME/Humidil
aux instructions lé ires de votre di

PF P

Manipulation du dispositif

Manipulez les dispositifs soigneusement et avec des mains propres. Veillez a vous laver les mains
aprés la manipulation des dispositifs, car ils contiennent des substances qui peuvent étre irritantes
pour la peau et les yeux.

Respiration

Quand vous commencez a utiliser le systeme HME/HumidiFilter, vous pouvez ressentir une légére
augmentation de la résistance au passage de |'air. Cette résistance est une fonction normale

des dispositifs qui peut nécessiter une période d’adaptation. Si la respiration a travers votre
systéme HME/HumidiFilter s'avere plus difficile que prévu, retirez le dispositif et consultez votre
professionnel de santé pour obtenir de l'aide.

Iter. Reportez-vous
itif spécifique, plus loin dans ce manuel.

50 1 37602-011



Instructions d'utilisation du systéme HME/HumidiFilter’ Blom-Singer”

Toux

Il est vivement recommandé de retirer la cartouche HME, le support HumidiFilter ainsi que le clapet
ATSV Il avec la capsule HumidiFilter avant de tousser.

Retrait du logement ou du tube

Le retrait et la fixation de tout dispositif utilisé sur la trachéostomie ne doivent étre réalisés que si
I'utilisateur est placé devant un miroir dans une piéce trés bien éclairée. Pour retirer le dispositif,
maintenez le logement ou le tube de trachéostomie précédemment fixé d’'une main pendant que
vous saisissez le dispositif (diagramme 1C-a) avec I'autre main. Tirez délicatement sur le dispositif
jusqu'a ce qu'il se détache du logement ou du tube.

Cartouche HME

La cartouche HME doit étre remplacée au moins une fois par jour pour que le systéeme HME
continue a fonctionner correctement.

1. Insérez la cartouche HME dans le tube ou le logement pour trachéostomie précédemment fixé et
enfoncez-la délicatement jusqu'a ce qu'elle se mette en place (diagramme 5). Une cartouche HME
correctement insérée sera parfaitement alignée et s'ajustera parfaitement a l'intérieur du logement
ou du tube.

2. La voix trachéo-cesophagienne avec une prothése vocale et le systéme HME est obtenue en
appuyant sur le bouton pour la phonation EasyTouch (diagramme 6). Vous sentirez que le bouton
pour la phonation se ferme complétement. Lorsque vous relachez la pression manuelle, le bouton
pour la phonation EasyTouch revient en position ouverte pour permettre la respiration. Remarque :
si le bouton pour la phonation EasyTouch n'est pas complétement fermé, vous pouvez avoir des
difficultés a parler ou un sifflement peut étre audible.

Nettoyage de la cartouche HME

La cartouche HME est congue pour une utilisation pendant 24 heures et elle ne peut pas étre nettoyée,
démontée/réassemblée ou réutilisée. Le mucus peut étre essuyé a I'aide d’un chiffon non pelucheux.
Si la cartouche HME est fortement souillée, retirez-la et remplacez-la par une cartouche HME neuve.

Support HumidiFilter

Le support HumidiFilter est congu pour un usage répété. Le filtre en mousse HumidiFilter doit étre
remplacé chaque jour pour que le systéme HumidiFilter continue a fonctionner correctement.

Assemblage et insertion du support HumidiFilter

1. Insérez le filtre en mousse HumidiFilter dans le support. Le filtre HumidiFilter doit reposer a plat
dans le support (diagramme 7).

2. Insérez le support HumidiFilter assemblé dans le tube ou le logement pour trachéostomie
préalablement fixé et enfoncez-le délicatement jusqu'a ce qu'il se mette en place. Un support
HumidiFilter correctement inséré s'ajustera parfaitement a l'intérieur du logement ou du tube. Vous
devriez pouvoir respirer sans difficulté a travers le filtre HumidiFilter.

3. La voix trachéo-cesophagienne avec une prothése vocale est produite par I'occlusion temporaire
de l'ouverture du support HumidiFilter avec un doigt ou un pouce. Remarque : si la stomie n'est pas
complétement occluse, vous pouvez avoir des difficultés a parler ou un sifflement peut étre audible.

Nettoyage du support HumidiFilter

Ne nettoyez jamais le support HumidiFilter quand il est en place sur le cou. Nettoyez le support
HumidiFilter uniquement apres l'avoir retiré du tube ou du logement pour trachéostomie.
1. Retirez le filtre en mousse HumidiFilter du support avec des pinces et jetez la mousse. Conservez
le support HumidiFilter a nettoyer et a réutiliser.
2. Nettoyez le support HumidiFilter avec du savon doux et de I'eau chaude. Rincez-le a I'eau.
3. Séchez-le avec un chiffon non pelucheux ou laissez-le sécher a I'air. Nemployez jamais de
mouchoir en papier ou de papier toilette pour sécher le support HumidiFilter, car des particules
de peluche ou de tissu pourraient se déposer sur le dispositif et donc étre inhalées par les voies
aériennes lors de la réinsertion.
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Sommeil

Le support HumidiFilter doit étre retiré avant d'aller dormir pour éviter tout risque d’obstruction des
voies aériennes.

Capsule HumidiFilter et filtres en mousse pour ATSV Il

La capsule HumidiFilter et les filtres en mousse pour ATSV Il sont destinés a étre utilisés avec le
dispositif mains-libres Blom-Singer ATSV Il. La capsule est destinée a étre utilisée plusieurs fois.

Le filtre en mousse HumidiFilter pour ATSV Il doit étre remplacé chaque jour pour que le systéme
HumidiFilter pour ATSV Il continue a fonctionner correctement.

Assemblage et insertion de la capsule HumidiFilter ATSV Il

1. Insérez le filtre en mousse HumidiFilter (diagramme 8a) sous la barre transversale (diagramme 8b)
de la platine ATSV Il de fagon a ce que I'une des fentes sur le filtre soit alignée avec une extrémité de
la barre transversale. Tirez le filtre HumidiFilter a travers de sorte que la seconde fente soit alignée
avec l'extrémité opposée de la barre transversale.

2. Placez la capsule HumidiFilter ATSV Il (diagramme 8c) au-dessus de la barre transversale
(diagramme 8b) et tournez-la dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour qu'elle
s'enclenche en place.

3.Insérez I'ensemble ATSV Il/capsule HumidiFilter dans le tube ou le logement pour trachéostomie
précédemment fixé et enfoncez délicatement I'unité jusqu’a ce qu'elle se mette en place. Un
ensemble ATSV Il/capsule HumidiFilter correctement inséré s'adaptera parfaitement a l'intérieur du
logement (diagramme 9). Vous devriez pouvoir respirer sans difficulté a travers le dispositif.
Reportez-vous au manuel d’instructions d’utilisation du clapet pour trachéostomie réglable
pour obtenir des instructions complétes sur I'utilisation correcte du clapet ATSV pour la
phonation mains libres.

Nettoyage de la capsule HumidiFilter
1. Ne nettoyez jamais la capsule HumidiFilter lorsque I'ensemble ATSV Il/capsule HumidiFilter est en

place sur le cou. Nettoyez la capsule HumidiFilter uniquement apres l'avoir retirée du clapet ATSV II.
Retirez I'ensemble ATSV Il/capsule HumidiFilter du tube ou du logement pour trachéostomie.

2. Retirez la capsule HumidiFilter ATSV Il en la tournant dans le sens des aiguilles d’'une montre et en
la soulevant de la platine.

3. Retirez le filtre en mousse HumidiFilter avec des pinces et jetez-le. Conservez la capsule
HumidiFilter ATSV Il pour I'utiliser plusieurs fois.

4. Nettoyez-la avec du savon doux et de I'eau chaude. Rincez-la soigneusement a l'eau.

Séchez-la avec un chiffon non pelucheux ou laissez-la sécher a I'air. Nemployez jamais de mouchoir
en papier ou de papier toilette pour sécher la capsule HumidiFilter, car des particules de peluche
ou de tissu pourraient se déposer sur le dispositif et donc étre inhalées par les voies aériennes lors
de la réinsertion.

Remplacement des filtres en mousse HumidiFilter pour ATSV I

Ne remplacez jamais le filtre HumidiFilter pendant que I'ensemble ATSV Il/capsule HumidiFilter

est en place sur le cou. Remplacez toujours le filtre HumidiFilter apres avoir retiré la capsule
HumidiFilter du clapet ATSV Il

1. Retirez 'ensemble ATSV Il/capsule HumidiFilter du tube ou du logement pour trachéostomie.

2. Retirez la capsule HumidiFilter ATSV Il en la tournant dans le sens des aiguilles d’'une montre et en
la soulevant du diaphragme/de la platine.

3. Sortez le filtre en mousse HumidiFilter avec des pinces de sa position sous la barre transversale

et jetez-le.

4. Remplacez-le par un filtre en mousse HumidiFilter neuf comme décrit ci-dessus a la rubrique
Assemblage.
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Sommeil
Le clapet ATSV Il et la capsule HumidiFilter doivent étre retirés avant d'aller dormir pour éviter tout
risque d'obstruction des voies aériennes.
CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION
Seules les parties de filtre en mousse de ces dispositifs font 'objet de conditions de stockage
et/ou de manipulation spéciales :
« Lavez-vous les mains aprés avoir manipulé les dispositifs, car ils contiennent des substances
qui peuvent étre irritantes pour la peau et les yeux.
« Les emballages contenant les cartouches HME et les filtres en mousse HumidiFilter doivent
étre refermés apres ouverture afin de préserver l'efficacité de la mousse.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MISE AU REBUT

Ce dispositif n'est pas biodégradable et peut étre contaminé lors de son utilisation. Eliminer
soigneusement ce dispositif conformément aux directives locales.

INFORMATIONS DE COMMANDE

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

Téléphone : numéro gratuit 800 477 5969 ou +1 805 684 9337

Fax : numéro gratuit 888 371 1530 ou +1 805 684 8594

E-mail : order@inhealth.com

Commande en ligne : www.inhealth.com

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

INTERNATIONAL
Les produits InHealth Technologies sont disponibles aupres de distributeurs autorisés dans le

monde entier. Pour obtenir des informations sur les distributeurs internationaux, contactez notre
service clientéle.

RECLAMATIONS PRODUIT/INCIDENTS GRAVES DANS L'UE

Si le dispositif ne donne pas satlsfactlon ou pour toute question, envoyez un message a I'adresse
suivante : productc I health.com

Téléphone : +1 800 477 5969

Fax:+1888371 1530

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

DEUTSCH

BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER® SYSTEM

PRODUKTBESCHREIBUNG
Die Blom-Singer HME/HumidiFilter Systeme sind in den nachstehenden Optionen erhéltlich:

+ HME-Kassette (Abbildung 1) - in einer Packung mit 30 HME-Kasssetten (EasyFlow® oder
ClassicFlow® Optionen) geliefert; vorgefertigt, 24-stiindige Verwendung und Einmalgebrauch;
enthélt: einen HumidiFilter Schaumstoff-Filter fur Warme- und Feuchtigkeitsaustausch (obere
Ansicht, Abbildung 1A-a), eine EASYTOUCH™ Sprechtaste (obere Ansicht, Abbildung 1A-b), die
gedriickt wird, um das Stoma zum Sprechen zu verschlieBen, ein MucusShield™ Okkluder (untere
Ansicht, Abbildung 1B-a) zum Schutz vor Schleimsekretion, einer Fingerlippe (Seitenansicht,
Abbildung 1C-a) zur leichteren Entfernung der HME-Kassette vom Larygektomieschlauch oder
Tracheostoma / Klebegehause; Luftflusséffnungen auf der Vorderseite und der Seite, um den
Luftstrom zu maximieren (Seitenansicht, Abbildung 1C-b).

HumidiFilter® Filterhalter (Abbildung 2) und Schaumstoff-Filter (Abbildung 3) -, die als ein Halter
geliefert werden; ein leichter Kunststoffhalter fir den HumidiFilter Schaumstoff-Filter (Filter
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werden separat geliefert); der Halter und die Filter miissen zusammengesetzt werden; der Halter
ist wiederverwendbar und die Filter sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Die ATSV Il HumidiFilter® Kappe (Abbildung 4) und 7 Schaumstoff-Filter — als 1 Kappe und

7 Schaumstoff-Filter geliefert, sind nur fur die Verwendung mit dem ATSV-I| Freisprechgerat
vorgesehen; miissen zusammengesetzt werden; die Kappe ist wiederverwendbar und

die Schaumstoff-Filter sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt; Die Kunststoffkappe mit
Drehverriegelung hélt einen HumidiFilter Schaumstoff-Filter und passt tiber das Blom-Singer
anpassbare Tracheostomaventil (ATTV Il) des Freisprechgeréts; Ersatzfilter werden separat geliefert.

Anbringung der obigen HME/HumidiFilter-Sy an das Trach (Offnung iiber
den Hals in die Trachea oder ,Luftrohre”) kann durch die Verwendung eines Blom-Singer

Soft Larygel ubus oder eines Blom-Singer Trach / Klebeget das
separat geliefert wird, erreicht werden.

INDIKATIONEN (Griinde, weswegen die Vorrichtung oder das Verfahren verschrieben werden sollte)
Das Blom-Singer HME/HumidiFilter System gewéhrleistet, dass laryngektomierten Patienten
befeuchtete, erwdrmte und gefilterte Luft zur Verfligung steht. Das Blom-Singer HME/HumidiFilter
System kann von allen laryngektomierten Patienten verwendet werden: von Osophagussprechern,
Elektrolarynx-Benutzern und Benutzern von tracheodsophagealen Stimmprothesen.
KONTRAINDIKATIONEN (Griinde, weswegen die Verwendung einer bestimmten Vorrichtung oder
Verfahrens nicht empfohlen wird)

Das HME/HumidiFilter System darf nicht tiber einem Tracheostoma angebracht werden, wenn
dessen Anwesenheit die Atmung behindert.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die HME-Kassette und die HumidiFilter Schaumstoff-Filter sind nur fiir den Einmalgebrauch

durch einen einzigen Patienten vorgesehen. Sie diirfen nicht wiederverwendet werden. Bei

Wiederverwendung besteht ein erhéhtes Infektionsrisiko. Wenn die Vorrichtung Risse, Spriinge

oder strukturelle Schaden aufweist, darf sie nicht mehr verwendet werden. Beim Einflihren oder

Herausziehen von HME-Vorrichtungen ist mit besonderer Vorsicht vorzugehen, um eine Aspiration

(Inhalation) der Stimmprothese zu vermeiden. Sollte dieser unwahrscheinliche Fall eintreten,

versuchen Sie, die Vorrichtung aus der Luftréhre auszuhusten. Wenn Sie die Stimmprothese nicht

aushusten kénnen, miissen Sie umgehend medizinische Hilfe in Anspruch nehmen.

Folgende Komplikationen kdnnen bei Vorrichtungen dieser Art auftreten, allerdings selten.

Dazu zahlen:

« Verunreinigung des Tracheostomas oder bakterielle Infektion, die eine Behandlung mit
geeigneten Antibiotika erforderlich machen kénnen.

« Hautreizungen, einschlieBlich im Bereich des Tracheostomas.

« Atembeschwerden, die auftreten kénnen, wenn das Gerat stark verschmutzt ist, mit Schleim
verstopft ist oder nicht regelmaBig gewechselt wird.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten.

Die nachstehenden A isungen gelten fiir alle HME/HumidiFilter. Weitere Anweisungen fiir

lhr spezielles Gerit sind weiter hinten in diesem Handbuch zu finden.

Umgang mit dem Produkt

Die Produkte nur mit sauberen Handen beriihren. Nach dem Umgang mit den Gerdten immer die

Héande waschen, da sie Substanzen enthalten, die Haut und Augen reizen kénnen.

Atmung

Zu Beginn der Benutzung des HME/HumdiFilter Systems kann ein leicht erhohter Widerstand

gegen den Luftstrom zu verspliren. Dieser Widerstand ist eine normale Funktion der Vorrichtungen,

an die man sich zundchst gewdhnen muss. Wenn das Atmen durch Ihr HME/HumidiFilter System

unerwartet schwer féllt, das HME-System entfernen. Bitten Sie lhre medizinische Fachkraft um Hilfe.
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Husten

Es wird eindringlich empfohlen, die HME-Kassette, die HumidiFilter Filterhalter sowie das ATSV Il mit
HumidiFilter Kappe vor dem Husten zu entfernen.

Entnahme aus Gehdause oder Schlauch

Vorrichtungen, die Gber dem Tracheostoma getragen werden, sollten nur befestigt und entfernt
werden, wenn sich der Benutzer vor einem Spiegel in einem gut leuchteten Raum befindet. Um
die Vorrichtung zu entfernen, das zuvor angebrachte Tracheostomagehéuse oder den Schlauch
mit einer Hand festhalten und mit der anderen Hand die Vorrichtung (Abbildung 1C-a) ergreifen.
Vorsichtig an der Vorrichtung ziehen, bis sie sich vom Gehduse oder dem Schlauch 16st.

HME-Kassette

Die HME-Kassette muss mindestens einmal pro Tag ausgewechselt werden, um die Eigenfunktion
des HME-Systems zu erhalten.

1. Die HME-Kassette in das zuvor angebrachte Tracheostoma-Geh&use oder den Schlauch einfiihren
und leicht schieben, bis sie in ihre Position einrastet (Abbildung 5). Eine richtig eingefiihrte HME-
Kassette sitzt blindig und passt genau in das Gehduse oder den Schlauch.

2. Die tracheo6sophageale Stimmbildung mit einer Stimmprothese und einem HME wird durch
Driicken der EasyTouch Sprechtaste (Abbildung 6) erzeugt. Sie werden merken, wie sich die
Sprechtaste vollstandig absenkt. Wird die EasyTouch Sprechtaste manuell losgelassen, kehrt

sie sofort in ihre offene Atemposition zuriick. Hinweis: Wenn die EasyTouch Sprechtaste nicht
vollstandig geschlossen ist, kann es zu Schwierigkeiten beim Aussprechen oder einem pfeifenden
Gerausch kommen.

Reinigen der HME-Kassette

Die HME-Kassette ist fur den 24-Stunden-Gebrauch bestimmt und es ist nicht vorgesehen, sie
auseinanderzunehmen, zu reinigen, zusammenzusetzen und erneut zu verwenden. Der Schleim
kann mit einem fusselfreien Tuch abgewischt werden. Sollte die HME-Kassette stark verschmutzt
sein, diese entfernen und durch eine neue HME-Kassette ersetzen.

HumidiFilter Filterhalter

Der HumidiFilter Filterhalter ist fiir den Mehrfachgebrauch bestimmt. Der HumidiFilter Schaumstoff-
Filter muss tdglich ausgewechselt werden, um die korrekte Funktionsweise des HumidiFilter
Systems aufrecht zu erhalten.

Zusammensetzen und Einfiihren des HumidiFilter Filterhalters

1. Den HumidiFilter Schaumstoff-Filter in den Filterhalter einfiihren. Der HumidiFilter muss flach im
Filterhalter liegen (Abbildung 7).

2. Den zusammengesetzten HumidiFilter Filterhalter in das zuvor angebrachte Tracheostoma-
Gehéause oder den Schlauch einflihren und leicht schieben, bis er in seiner Position einrastet. Ein
korrekt eingefiihrter HumidiFilter Filterhalter sitzt biindig und passt genau in das Gehause oder den
Schlauch. Sie sollten durch den HumidiFilter ohne Schwierigkeiten atmen kénnen.

3. Die tracheodsophageale Stimmbildung mit einer Stimmprothese wird durch eine temporare
Blockierung der Offnung des HumidiFilter Filterhalters mit einem Finger oder einem Daumen
erzeugt. Hinweis: Wenn das Stoma nicht vollstdndig geschlossen ist, kann es zu Schwierigkeiten
beim Aussprechen oder einem pfeifenden Gerdusch kommen.

Reinigung der HumidiFilter Filterhalterung

Den HumidiFilter Filterhalter nie reinigen, wahrend er sich an seiner Position im Hals befindet. Den
HumidiFilter Filterhalter immer erst reinigen, nachdem der Filterhalter vom Tracheostoma-Gehéduse
oder Schlauch entfernt wurde.

1. Den HumidiFilter Schaumstoff-Filter mit einer Pinzette aus dem Filterhalter herausziehen und mit
dem Schaumstoff entsorgen. Den HumidiFilter Filterhalter zur Reinigung und Wiederverwendung
aufbewahren.
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2. Den HumidiFilter Filterhalter mit milder Seife und warmem Wasser reinigen. Mit Wasser abspdlen.

3. Mit einem fusselfreien Tuch trocknen oder lufttrocknen lassen. Den HumidiFilter Filterhalter nie
mit einem Papiertaschentuch oder Toilettenpapier trocknen, weil sich Teilchen von Flusen oder
Gewebe auf dem Produkt ablagern kénnten, die beim Wiedereinfihren in die Luftwege eingeatmet
werden kénnen.

Schlafen

Der HumidiFilter Filterhalter muss vor dem Schlafen entfernt werden, damit die Atemwege nicht
verstopft werden kénnen.

ATSV Il HumidiFilter Kappe und Schaumstoff-Filter

Die ATSV Il HumidiFilter Kappe und Schaumstoff-Filter sind fiir die Verwendung mit dem
Blom-Singer ATSV-Il Freisprechgerat vorgesehen. Die Kappe ist fiir den Mehrfachgebrauch
bestimmt. Der ATSV Il HumidiFilter Schaumstoff-Filter muss taglich ausgewechselt werden, um die
korrekte Funktionsweise des ATSV Il HumidiFilter Systems aufrecht zu erhalten.

Zusammensetzen und Einfiihren von ATSV Il HumidiFilter und Kappe

1. Den HumidiFilter Schaumstoff-Filter (Abbildung 8a) unter der Querstrebe (Abbildung 8b) der
ATSV-lI-Oberschale einfiihren, sodass einer der Schlitze des Filters auf ein Ende der Querstrebe
ausgerichtet ist. Den HumidiFilter hindurchschieben, sodass der zweite Schlitz auf das
entgegengesetzte Ende der Querstrebe ausgerichtet ist.

2. Die ATSV Il HumidiFilter Kappe (Abbildung 8c) auf die Querstrebe (Abbildung 8b) setzen und
gegen den Uhrzeigersinn drehen, um sie in ihrer Position zu befestigen.

3. Die zusammengesetzte ATSV Il / HumidiFilter Kappe in das zuvor angebrachte Tracheostoma-
Gehdause oder den Schlauch einfiihren und leicht schieben, bis sie in ihrer Position einrastet. Eine
richtig eingefiihrte ATSV Il / HumidiFilter Kappe passt genau ins Gehduseinnere (Abbildung 9). Sie
sollten ohne Schwierigkeiten durch das Gerdt atmen kdnnen.

Vollstindige A i iiber die ord aBe Ver dung des ATSV II fiir
freihdandiges Sprechen finden Sie in der Gebrauch g fiir das bare
Tracheostomaventil.

Reinigung der HumidiFilter Kappe

1. Die HumidiFilter Kappe nie reinigen, wahrend sich die ATSV Il / HumidiFilter Kappe in Position im
Hals befindet. Die HumidiFilter Kappe nur reinigen, nachdem sie vom ATSV Il entfernt wurde. Die
ATSV Il / HumidiFilter Kappe aus dem Tracheostoma-Gehause oder Schlauch entfernen.

2. Die ATSV HumidiFilter Kappe abnehmen, indem Sie sie im Uhrzeigersinn drehen und von der
Oberschale abheben.

3. Den HumidiFilter Schaumstoff-Filter mit einer Pinzette herausziehen und entsorgen. Die ATSV Il
HumidiFilter Kappe zum erneuten Gebrauch zuriicklegen.

4. Mit milder Seife und warmem Wasser reinigen. Griindlich mit Wasser absptilen.

Mit einem fusselfreien Tuch trocknen oder lufttrocknen lassen. Die HumidiFilter Kappe nie mit einem
Papiertaschentuch oder Toilettenpapier trocknen, weil sich Teilchen von Flusen oder Gewebe auf dem
Produkt ablagern kénnten, die beim Wiedereinfiihren in die Luftwege eingeatmet werden kénnen.

Ersatz der ATSV Il HumidiFilter Schaumstoff-Filter
Die HumidiFilter nie ersetzen, wéhrend sich die ATSV / HumidiFilter Kappe in ihrer Position im Hals

befindet. Den HumidiFilter stets erst ersetzen, nachdem die HumidiFilter Kappe aus dem ATSV II
entfernt wurde.

1. Die ATSV Il / HumidiFilter Kappe aus dem Tracheostoma-Gehause oder Schlauch entfernen.

2. Die ATSV HumidiFilter Kappe abnehmen, indem Sie sie im Uhrzeigersinn drehen und von der
Membran/Blende abheben.

3. Den HumidiFilter Schaumstoff-Filter mit einer Pinzette unter der Querstrebe herausziehen und
entsorgen.
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4. Den HumidiFilter Schaumstoff-Filter mit einem neuen HumidiFilter Schaumstoff-Filter, wie oben
unter Zusammensetzen beschrieben, ersetzen.
Schlafen
Das ATSV Il und die HumidiFilter Kappe mussen vor dem Schlafen entfernt werden, damit die
Atemwege nicht verstopft werden kénnen.
SPEZIELLE ANFORDERUNGEN FUR LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG
Nur die Schaumstoff-Filterteile dieser Gerate haben spezielle Anforderungen fiir Lagerung und/
oder Handhabung:

« Nach dem Umgang mit dem HumidiFilter immer die Hande waschen, da er Substanzen

enthdlt, die Haut und Augen reizen kénnen.
« Die Packung mit den HME-Kassetten und HumidiFilter Schaumstoff-Filtern sollten nach jedem
Offnen wieder luftdicht verschlossen werden, um die Wirksamkeit des Filters zu wahren.

ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG
Die Vorrichtung ist biologisch nicht abbaubar und kann bei der Verwendung kontaminiert werden.
Die Vorrichtung sorgfaltig geméaf den 6rtlichen Richtlinien entsorgen.
BESTELLINFORMATION
Produkte von InHealth Technologies in den USA kdnnen direkt bei Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
“InHealth Technologies” bestellt werden.
Telefon: Gebiihrenfrei +1 800 477 5969 oder +1 805 684 9337
Fax: Gebtihrenfrei +1 888 371 1530 oder +1 805 684 8594
E-Mail: order@inhealth.com
Online-Bestellung: www.inhealth.com
Post: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
INTERNATIONAL
Die Produkte von InHealth Technologies werden weltweit Gber autorisierte Handler vertrieben.
Informationen fiir internationale Handler erhalten Sie in unserer Kundenservice-Abteilung.

PRODUKTREKLAMATIONEN / SCHWERWIEGENDE (EU-RELEVANTE) ZWISCHENFALLE
Wenn Sie mit der Vorrichtung nicht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte per
E-Mail an productcomplai inh
Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit der Vorrichtung ereignet, ist
Freudenberg Medical, LLC (wie oben angegeben) und der zustandigen Behorde des EU-
Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder der Patient ansassig ist, zu melden.

ZYZTHMA BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER®

MEPIFPA®H TOY NPOIONTOX
Ta ovotiipata Blom-Singer HME/Humidifilter SiatiBevtat 0TI mapakdtw SIapopQWOEIG:

Ith.com

+ Kaoéta HME (Siaypappa 1) - mapéxetat o€ cuokevaoia Twv 30 kacetwv HME (Stapdppwon
EasyFlow® r} ClassicFlow®), mpocouvappoloynpévn, 24wpn xprion Kat pia HOVo Xprion, TIEPIEXEL:
appwdeg eiktpo HumidiFilter yia evalayn Bepuotntag uypaciag (amoyn, Sidypappa 1A-a),
£va koupr{ ophiag EasyTouch™ (amoyn, Sidypappa 1A-b) To omoio (tav méletat) SieuKoAOVEL
v ané@pagn tng otopiag yia opiAia, éva epyaleio anmogpa&ng MucusShield™ (katoyn,
Siaypappa 1B-a) yia tnv mpootacia and ekkpioel; BAévvag, éva xeilog SaxtuAou (MAgupikn oYn,
Siaypappa 1C-a) yia tnv 0KoAn agaipeon TG kaoétag HME a6 tov owArjva AapuyyeKTOUNG
1) TNV TPAXEIOOTOUIO/AUTOKONNTN OKN, EPMPOoBieg Kat MAdivEG omég SiéNeuonc aépa Tou
HEYIOTOTIOIOUV TN PO TOU aépa (MAeLpIK 6N, Staypappa 1C-b).
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0dnyieg xpriong ovotriuatog Blom-Singer HME/HumidiFilter

Ynodoxr) HumidiFilter® (Siaypauppa 2) Kat appwdn @iltpa (Sidypappa 3) — TapEXETal we pia
umodoyr, pla ehagpid, maoTiki urodoxn yia o appwdec giltpo HumidiFilter (ta giktpa
mapéxovtat exwplotd), n umodoxr kat ta giktpa anaitolv cuvappoAdynon, n unodoxn eivat
£MavaypnoIHOTOINCIN Kat Ta QiATpa mpoopilovTal yia pia pévo xprion.

Mwpa HumidiFilter® PBT Il (Sidypappa 4) Kal 7 agpwdn @iktpa - mapéxovtal wg T mwpa Kat

7 appwdn @iktpa, yla xprion povo oe cUVSLAOUO pe cuokeur PBT-Il hands-free, amartei
OUVAPHOAOYNON, TO TTWHA EiVal EMAVAXPNOILOTIOCIHO Kal Ta appwdn eiktpa mpoopilovTat
yla pia HOVo XPrion, To OTPENMTO MAAOTIKO WA oTnpPilel To appwdeg @iktpo HumidiFilter kat
£pappolel mavw otn pubulopevn PalBida Tpaxelootopiag (PBT) Blom-Singer, Ta avtaAakTiKé
PiNtpa mapéxovtal EexwploTa.

H mpoodptnon Twv napandvw cvotnudtwv HME/HumidiFilter otnv tpaxsiootopia (Gvotypa
H£0W TOU AQIHOU OTO ECWTEPIKO TNG TPAXEIAC) EMTUYXAVETA HEOW TNE XPIIONE CWARVa
Aapuyyektopng StomaSoft Blom-Singer 1} tpaygiostopiag/autokoAAnTng O1jkng Blom-Singer,
TIou mapéxovtat EEXwPIoTA.

ENAEIZEIX (Adyol yia Tn cuvtayoypa@non Hiag cUoKeung f Tn Sieaywyn piag dtadikaoiac)

To ovotnua HME/HumidiFilter Blom-Singer givail oxediacpévo wote va mapéxet uypo, Beppd Kat
PINTPapIOUEVO aépa 0Ta dTopa TTou €xouv UToBANBEi o€ Aapuyyektopr. To cuotnua Blom-Singer
HME/HumidiFilter umopei va xpnotpomotnBei amé dropa mou £xouv umoBANBei oe AapuyyeKktopr:
XPNOTEC OIOOPAYEIOU OHINAG, XPOTEG NAEKTPONAPUYYQ KAl XPHOTEG TPAXEIOOICOPAYIKAG
PWVNTIKAG TPEBEDN.

ANTENAEIZEIZ (Adyol Tou KaBIGTOUV [N CUVICTWHEVN T OUVTAYOYPAPNON TNG OUYKEKPIHEVNG
OUOKeUNG 1| Stadikaoiag)

To ovotnua HME/HumidiFilter Sev mpémet va TomoBeteital mavw amé agpaywyd TPAXEIOoTOpIAG EQV

n mapouacia Tou eumodilel TNV avamnvor.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIZ

H kaoéta HME kat ta a@pwdn @irtpa Humidifilter pmopouvv va xpnotpomoinBouv pévo pa gopd,

ano évav povo acBevn. Agv givat duvatr) n emavaypnotpomnoinor) Toug. Ydpxel kivéuvog Aoipwéng

£dv emavaypnotpomnoinBolv. Eav umdpyouv oxioipata, pwypéc 1y Sopikr BAGBN otn cuokeur,

SIaKOYTE TN Xprion TnG. MPEMEL va €(0Te TPOOEKTIKOI KATA TNV €l0AywYr| 1} a@aipeon cuokeuwv HME

YI0 VO amOQUYETE TNV EI0POPNON (EI0TTVON) TNG GWVNTIKAG TPOBETNE i} TG cuokeun HME. Stnv

aniBavn mePIMTWON oL CUUPE AUTO, TTPETTEL val IPOCTIAONROETE vat BrEETE WOTE va Byel N CUOKELN

anoé v tpaxeia. Eav dev ta katapépete, avalnTtioTe apéowg LATPIKH @povTida.

Mropei va EHPavIoTOOV Ot TTAPAKATW EMITAOKES KATA TN XPHON CUCKEVWV AUTOU TOU TUTIOU, aAAG

gival oTavIeC. Ze autég mephapBavovtal ot €€1G:

« EmpoAuvvon 1 hoipwén tng otopiag, n omoia pmopei va amattei AfjPn KATAMNAwWY avTiBIoTIKWOV.

« Epebiopdg, oupmephapBavopévou Tou epeBIoHOU Tou §EPHATOG YUPW Amd T OTOIa.

« AuOKOMiQ OTNV AVATTVON, TTOU MTTOPEL VA TIPOKUYPEL EQV N GUCKEUN Eival TTON) pUTTACHEVN,
ano@paypévn pe PAEvveg iy Sev avTikabioTatal TAKTIKA.

OAHFIEZ XPHIHXZ

Avatpé€te ota Slaypaupara mou Bpiokovial 0To EUTPOG UEPOG TOU TTAPOVTOG EYXEPISiov 0dnyIwV.

O mapakdatw odnyisg 1oXUoLV yia 6Ae¢ Tic suokevéc HME/HumidiFilter. Avatpé€te oig

TIPOCOETEC 08NYieC TOU 1IGXUOLV E181KA yia T N oag Kat PEpOVTal TAPAKATW OE

auTo TO EYXEIPiSIO.

XElPIoPOC OUOKEUNG

Na xelpiCeoTe TIC CUOKEUEC IPOOEKTIKA Kat HE KaBapd xépta. Na TTAEVETE Ta XEpPLa 0aG HETA Ao ToV

XEIPIOUO TWV CUOKEUWY, SIOTI TTEPIEXOUV OUGIEG TIOU UMTOPET VAl TIPOKAAETOUV EPEBIONO OTO Sépua

Kal Ta patia.
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Avanvony

‘Otav &ekiviioeTe va xpnotpomoleite To ovotnpa HME/HumidiFilter, 8a aioBavBeite pia pikpn
avénon NG avtioTaong Tng Por¢ Tou aépa. AuTr n avtioTtaon givat pia GUOIOAOYIKN AEIToupYia TwvV
GUOKEUWV TTOU UTTOPE( Va amatTroeL éva XPoviKko Sidotnpa mpooapuoyrc. Eav n avamvor péoa amd
1o ovotnpa HME/HumidiFilter yivetat pe Suokolia, apaipéoTe T cuokeun Kat ameuBuvBeite oTov
emayyeApartia vyeiag yia fonBeia.

Bnéiwo

Mptv ané 1o BA&ipo, cuviotdtal va agatpouvvtal n kacéta HME, n unodoxry HumidiFilter kat n PBT Il
pe mwpa HumidiFilter.

Agaipgon and tn 6nkn i Tov cwAva

H agaipeon Kat n mpooaptnon omolacSAHIIOTE GUOKEVNG TTOL TOTOBETETAL TTAVW ATTO TNV TPAXEIOCTOMIA
TIPETTEL VAl YIVETA LOVO EVW) O XPROTNG BPIOKETAL UITPOOTA O KABPEPTH, OE SWHATIO HE KAAO PWTIOHO.
[0t Vo apap£CETE T GUOKEUN, KPATAOTE TN BiKN TPOXEIOCTOMIAG TTOL TOTTOOETHONKE TTPONYOUHEVWG

HE TO éva XEPL, EVW KPATATE 0TaBEPA TN ouoKeLr (Stdypappa 1C-a) pe To dAo oag xépt. Tpapri&te
TIPOCEKTIKA Tr) CUOKEUN HEXPL va ameNeuBepwBei amd T Brikn i Tov owArjva.

Kacéta HME

H kaoéta HME mpémel va avTikaBiotatal TOUAAXIOTOV pia ¢opd TNV NuéPa, WoTe va Slatnpeitatn
owoTn Aettoupyia Tou cuotrpatog HME.

1. Eloayayete tnv kaoéta HME otn BKn 1} Tov CwAva TPOXEIOOTOMIAE Kat TMECTE amald TV Kaoéta
HME péxpt va acpahioel otn 8€on tne (Sidypappa 5). Mia kacéta HME mou éxel eloaxBei cwotd Ba
Bpioketal oo {610 emimedo kat Ba epappdlel KaAd evidg TG BKNG iy Tou CwAnva.

2. H tpayeloolco@ayikr opiNia pe @wvnTikr mpobeon kat HME mapdayetat méfovtag To Koupri
ophiag EasyTouch (Siaypappa 6). ©a aioavOeite To koupmi ophiag evieADE KAEIOTO. MeTd TV
XElpokivnTn ameheuBépwon, To koupmi opthiag EasyTouch emotpépel otnv avoixtr O¢on avamnvorig
(Saypappa 3b). Enpeiwon: EGv To Koupri opthiag EasyTouch Sev givat mMAfpwg KAEIOTO, pumopei va
TIAPOUCIAoTEl SUCKOAIA KATA TNV OpIAIa 1} CUPIYHOG.

KaBapiopoc e kaoétac HME

H kaoéta HME éxel oxediaoTei yia 24wpn xprion Kai Sev éxel oxedlaoTei yia va kabapiletal, va
amocuvappoloyeital/va emavacuvappoloyeital iy va emavaypnotpomnolgitat. Ot BAévveg mpémel va
kaBapiCovtat pe mavi mou Sev agrvel xvoudia, omwg pnopeite. EGv n kacéta HME AepwBei oAy,
APAIPECTE TNV KAl AVTIKATAOTAOTE TNV ME Hia kavoupla kaoéta HME.

Ynodoxn HumidiFilter

H umodoyr) HumidiFilter ivat oxediacpévn yia emavalappavopevn xprion. To appwdeg giktpo
HumidiFilter mpémnel va avtikaBiotatat Kabnuepivd, WoTe va Statnpeitat n owoTr Aeltoupyia Tou
ovotripatog HumidiFilter.

Suykpotnua unodoxng HumidiFilter kat eloaywyn

1. Eloayayete to appwdec @irtpo HumidiFilter péoa otnv umodoxn. To HumidiFilter mpémet va
TomoBetnOei og opt{ovTia Béon péoa otnv umodoxn (Stdypappa 7).

2. Eloaydyete ) ouvappoloynpévn umodoxry HumidiFilter otnv ndn tomoBetnuévn Brikn 1 cwAriva
TPOXEIOOTOMIAG KL TIEOTE amald TNV umodoxr| HéxPt va ac@ahioet otn B€on Tne. Mia urodoxn
HumidiFilter mou éxel el0ayBei cwotd Ba epappdlel KaAG eVTOg TNG BrKNG 1y Tou cwArva. Oa mpémel
VO UTTOPEITE VO QVATIVEETE KAVOVIKA pHéow TG umodoxrg HumidiFilter.

3. H tpay€e1o01c0@ayIkr optia e guvnTIKh TpoBeon mapdyetal amd Ty mpoowpivr) and@pagn Tou
avoiypatog g umodoxric HumidiFilter pe To daxtulo rj Tov avtixelpa. Xnpeiwon: EGv n otopia dev
amo@paxdei Mjpwc, pmopei va mapouciactei SuokoAia Katd TV optAia 1 CUPLYHOG.

KaBaptopdc e umodoyric HumidiFilter

Mnv kaBapilete moté tv umodoyxry HumidiFilter v Bpioketal tomoBetnuévn otov Aaipd. Na
KaBapiCete Tnv umodoxr HumidiFilter uovo petd v agaipeon tng umodoxr amd ™ Brikn 1y Tov
OwAVa TPAXELOCTOMIAG.
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1. TpaPnri&te £§w To appwdeg gidtpo HumidiFilter pe Aapida kat amoppiPTe To APPWSES PikTpo.
Awatnpriote TV unodoxry HumidiFilter, yia kaBapiopd kat emavaypnotpomnoinon.

2. KaBapiote tnv umodoxry HumidiFilter pe fimo camouvt kat (eoTo vepd. ZEMNOVTE pE VEPD.

3. ZTEYVWOTE PE MavAKi TTou Sev a@rivel xvoudia 1} a@rioTe TNV va OTEYVWOEL 0ToV aépa. Mn
XPNOIMOTIOIEITE TTOTE XOPTOUAVTIAA 1} XaPTi LYEIQG yia va oTeyvwoete tnv umodoyr HumidiFilter,
KaBw¢ evdéxeTal va mpaypatonolnBei evanoOgon owpatidiwy VWV 1 UPACHATOC 0T CUCKEUH, T
omoia propei va el6TveuBouV OTIG AEPOPOPOUG 080UE KATA TNV EMAVEICAYWY.

Katd tov unvo

H umodoxr HumidiFilter mpémel va agaipeitat mptv amoé tov Unvo, WOTe va amo@euxOei n mbavotnta
aAmoPPAENE TWV AEPAYWYWV.

Napa kat appwdn @iktpa HumidiFilter PBT 11

To mwpa kat Ta appwdn eiltpa HumidiFilter PBT Il mpoopilovtat yia xprion pe T ouokeur; Hands-
Free PBT-Il Blom-Singer. To mipa givat oxeStaopévo yia emavalapBavopevn xprion. To appwdeg
@itpo HumidiFilter PBT Il mpémet va avtikabiotatat KaBnpepva, WoTe va dlatnpeitat n cwotr
Aertoupyia Tou ovothpatog HumidiFilter PBT 1.

Suykpdtnua HumidiFilter PBT Il kot Mwuatog kat Eloaywyry

1. Eloaydyete 1o a@pwdeg @iktpo HumidiFilter (Sidypappa 8a) katw amod tnv opilovtia

papdo (Sraypappa 8b) TG mpéaoPng TG PBT Il £T01 WOTE pia amo TIG OXIOHES TOU QIATPOU va
£VOVYPAUUIOTE( HE TO €va Akpo TNG optldvTiag pdBdou. TpaBngte mpog ta péoa to HumidiFilter étot
WOTe N SeUTEPN OXIOMN VA EVBUYPAUUIOTEL e TO avTiBETO Akpo TG optldvTiag pdBdou.

2. TomoBetrioTe To Mwpa HumidiFilter PBT Il (Siaypappa 8c) mavw and tnv optldvtia pdBdo
(S1dypappa 8b) kal mePIOTPEYTE aPIOTEPOCTPOPA WOTE VA AoPAAioel 0T B€on Tou.

3. EloaydyeTe To ouvappoloynpévo ouykpdtnua PBT II/Mwuatog HumidiFilter otov 16n
ToToBETNHEVO CWARVA 1} BriKN TPAXEIOOTOHIOG KAl TMECTE AMMAAA T povada péxpt va ao@alioet
o1n 6£0n G. To ouykpdTNa PBT II/Mwuatog HumidiFilter mou éxel el0ayOei owotd Ba epappolel
oQIXTA péca oTn Brkn (Sidypappa 9). Oa TTPEMEL VO UMTOPEITE VA AVATIVEETE KAVOVIKA HEOW TNG
OUOKEUNG.

Avatpi€re oTo gyXeipidio odnylwv xpriong Tng pudilopevng BaBidag tpaysiootopiag (PBT)
yia mARpELg 08nyiec w¢ mpog TNV KataAAnAn xprion Tng PBT, wote va pIAGTE pE Ta Xépla oag
£AevOepa.

KaBapiouog tou nopatog HumidiFilter

1. Mnv kaBapilete moté 1o mwpa HumidiFilter ev to ouykpdtnua PBT II/Mwpatog HumidiFilter
Bpioketal TomoBetnuévo otov Aatpo. Na kabapilete To mwpa HumidiFilter pévo peta amoé tnv
agaipeon} Tou amod v PBT Il. Apaipéote To ouykpdtnua PBT II/Mwpatog HumidiFilter amd t Orikn 1y
TOV OWArVa TPAXEIOOTOMIAG.

2. Agaipéote to mwpa HumidiFilter PBT Il mepiotpépovtag to mwpa Se§léotpoga Kat
AVOONKWVOVTAG TO aTmd TV Tpdooyn.

3. Bydhte to agppwdeg giktpo HumidiFilter pe Aafida kat amoppidTe To. AlaTnPOTE TO MWHUA
HumidiFilter PBT Il yia emavalappavopevn xprion.

4. KaBapioTe pe o oamouvt Kat {E0TO vePS. ZEMUVTE KA HE VEPO.

STEYVWOTE PE TAVAKL TTou eV aprivel xvoudia 1) agrioTe TO va OTEYVWOEL 0Tov aépa. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TOTE XAPTOHAVTIAG 1} XOPTi LYEIQG Yia va oTeyvoeTe To mwpa HumidiFilter, S1oTt
evdéxeTal va mpaypatomoindei evamoBeon CwpaTISiwV VGV 1 UPAGHATOG GTN CUCKEU, Ta OToia
HTTopEi va e10TVeELBO UV OTIC 0EPOPOPOUE 080UG KATA TNV EMAVEICAYWYH.

Avtikataotaon a@pewdwv @idtpwy HumidiFilter PBT Il
Mnv avtikaBiotate moté o HumidiFilter evi To cuykpotnpa PBT II/Mwpatog HumidiFilter Bpioketat

TomoBetnpévo otov Aaipd. Na avtikabiotdte mavta to HumidiFilter petd tv agaipeon tou
nwpatog HumidiFilter amé v PBT I
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0dnyiec xpriong ovotriuatog Blom-Singer HME/HumidiFilter

1. ApaipéoTe To ouykpodTnua PBT II/Mwpatog HumidiFilter amo t 6rkn 1 Tov cwhrjva TpaxelooTopiag.
2. Agaipéote to mwpa HumidiFilter PBT Il mepiotpégovtag to mwpa Se§léotpoga Kat
QAVACNKWVOVTAG TO armd To Slappaypa/tny mpécoyn.

3. Bydhte 1o appwdec giktpo HumidiFilter pe Aaida amo to katw pépog e opildvTiag pdBdou Kat
anoppiPTe To.

4. AVTIKOTAOTAOTE pe VEo appwdeg @idtpo HumidiFilter omwg meptypdgetal mapamavw otnv
£VOTNTA «ZUVOPHOAOYNON».

Katd tov unvo

H PBT Il kat To mwpa HumidiFilter mpémet va agaipovvtal mptv anod tov UMvo, WOTE va amo@euxOei n
mOavoTNTa amd@PagnG TWV AEPAYWYWV.

EIAIKEZ XYNOHKEZ AMOOHKEYXHZ 'H/KAI XEIPIZMOY

Movo yia 1o THRHA aPpWEoUg PIATPOU AUTWV TWV CUCKEVWV IGXUOUV £ISIKEC OUVONKEG
amoBrKeuong f/Kal XEIPIoHoU:

« Na mMAéVETe Ta X€PLa 6aG META a6 TOV XEIPIOHO TWV CUCKELWY, SIOTI TIEPIEXOLV OUTIEC TTOU
Hmopei va Tpokaléoouv epeBIopd 0To S€ppa Kal Ta patia.

« O1 ouokevaoieg mou TepLExouv TG kaoéteg HME kat ta appwdn @iktpa HumidiFilter mpémet
va eEmavaoepayifovtal HETA amod TO volypa, WOTE va S1aTNEEITal N AMOTENEGUATIKOTNTA TOU
appwdoug eiktpou.

OAHTFIEZ AMOPPIWHZ

Autr n cuokeun Sev givat BloSIaoTIWHEVN Kal UTTOPEL va gival HOANUCPEVN META amd T Xprion.
ATIOPPIYTE TPOOEKTIKA TN CUCKEUT CUHPWVA HE TIG TOTIIKEG KATEVBUVTIPIEC 0BNYIES.
MAHPO®OPIEZ MAPAITEAIAZ

H mapayyehia twv mpoidvtwy InHealth Technologies® pumopei va yivel aneuBeiag anéd v
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a «InHealth Technologies».

TnAépwvo: Xwpic xpéwon 800.477.5969 1y +1.805.684.9337

Dag: Xwpig xpéwon 888.371.1530 1} +1.805.684.8594

E-mail: order@inhealth.com

HAektpovikég mapayyehieg: www.inhealth.com

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

Ta mpoidvta tng InHealth Technologies SiatiBevtal maykoopiwg péow e§ovolodotnuévwv
Stavopéwv. MNa MANPoPopieg OXETIKA HE TOUG SIEBVEIG SIAVOUEIC, EMMKOIVWVACTE HE TO TUAMA
e€umnPETNONG TEAATWV.

NAPATMONA A TO MPOION/SOBAPA MEPIZTATIKA ENTOZ EE

Edv Sev eiote lKClVOTIOlmJ&VOl ané ouoxzun n exae TUXOV EPWTIOEIC, EMKOIWWVHOTE GTNV

nAekTpovIKr SievBuvon productcomp Ith.com

TnAépwvo: +1-800-477-5969

®ag: +1-888-371-1530

Omolo8rmoTe coPapo MEPIOTATIKO TIOU £XEL TTAPOUCIACTE( OE OXEON HE T GUOKEUN TIPETIEL VA
avagpépetal otnv Freudenberg Medical, LLC, 6Tiwg mpoavagépetat, Kat Tnv appodia apyr Tou
KpdToug péloug tne EE oty omoia ival eykateotnuévog o Xpriotng ri/kat o acBeviic.
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Blom-Singer" HME/HumidiFilter' rendszer - haszndlati utasitds

MAGYAR

BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER® RENDSZER

ATERMEK LEIRASA
A Blom-Singer HME/Humidifilter rendszerek a kovetkezo valtozatokban allnak rendelkezésre:

HME patron (1. abra) - 30 HME patronbdl (EasyFlow® vagy ClassicFlow® opcio) allé csomag;
el6szerelt, 24 6ras hasznalatra tervezve, egyszer hasznélatos; Tartalma: egy HumidiFilter habsz(iré
h6- és nedvességcseréhez (fellilnézet, 1A-a dbra), egy EasyTouch™ beszédgomb (feltlnézet,

1A-b. dbra), amelyet a sztéma elzardsahoz és a beszédhez meg kell nyomni, egy MucusShield™
zaréelem (alulnézet, 1B-a abra) a nyalkavaladék elleni védelem érdekében, ujj-ajak (oldalnézet,
1C-a. abra) a HME patron eltavolitasdnak megkonnyitésére a laryngectomias cs6bdl vagy a
tracheostoma/6ntapados szelephazbdl; az eliils6 és oldalso légaramlasi szell6zényilasok a
légaramlas maximalizalasa érdekében (oldalnézet, 1C-b abra).

HumidiFilter® tart6 (2. dbra) és habsz(irék (3. abra) — egy tartoként szallitva; egy kénny( miianyag
tarté a HumidiFilter habsziir6hoz (a szlrék kilon keriilnek forgalomba); a tarto és a szlrék
Osszeszerelést igényelnek; a tartd Ujrafelhasznélhato, a szUirék pedig egyszer hasznélatosak.

ATSV Il HumidiFilter® sapka (4. dbra) és 7 habsztir6 - 1 kupak és 7 habsz(iréként szallitva, csak
ATSV-Il kihangositd eszkdzzel parositva; Gsszeszerelést igényel; a kupak tjrafelhasznélhatd, a
habsziirék pedig egyszer hasznélatosak; a felcsavarhaté mlanyag kupak HumidiFilter habszdirét
tartalmaz, és elfér a Blom-Singer allithat6 tracheostoma billenty(i (ATSV II) kihangosité eszkozén;
a cseresz(rék kiilon kerllnek forgalomba.

A fenti HME/HumidiFilter rend: k a trach ahoz (a nyakon keresztiil a trachea vagy
a légcsdbe nyilo) csatlakozo kiilon-kiilon szallitott Blom-Singer S Soft laringektomias cs6
vagy a kiilon szallitott Blom-Singer trach o déhaz | al | érheto el.

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

A Blom-Singer HME/HumidiFilter rendszert tigy tervezték, hogy a laringektémiam atesett betegnek

parasitott, melegitett és sz(irt levegét biztositsanak. A Blom-Singer HME/HumidiFilter rendszert

a laringektomiam atesett betegek hasznalhatjak: nyel6csé hangszorét hasznalok, elektrolarynx

felhasznalok, és tracheoesophagealis hang protézis felhasznalok szamara késziilt.

ELLENJAVALLATOK (Azok az okok, amelyek miatt az adott eszkdz vagy eljaras felirdsa nem javasolt)

A HME/HumidiFilter rendszert nem szabad tracheostomal légutak fiilé helyezni, ha jelenléte

akadalyozza a légzést.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A HME patron és a HumidiFilter habsziir6ket csak egyszer szabad hasznélni egy betegen. Lehet,

hogy ezeket nem lehet Ujra felhasznalni. Ujbdli hasznalat esetén fennall a fertézés veszélye. Ha

az eszko6zon szakadas, repedés vagy szerkezeti sériilés figyelheté meg, ne hasznalja azt tovabb.

A hangprotézis vagy a HME eszkoz aspiracidjanak (belélegzésének) elkeriilése érdekében a HME

eszkozok behelyezésekor vagy eltavolitasakor dvatosan kell eljarni. Abban a valészintitlen esetben,

ha ez bekovetkezne, probélja felkhogni az eszkézt a légesébol. Azonnal forduljon orvoshoz, ha ez

nem sikerdil.

A kovetkez6 szovédmények fordulhatnak el6 az ilyen tipusu eszkézokkel, de ezek ritkan fordulnak

el6. Ide tartozik:

« Sztéma szennyezédése vagy fertézése, amely megfelel6 antibiotikumok alkalmazésat teheti
szlikségessé.

« Irritacio, beleértve a sztoma korili bérirritaciot.

« Nehéz légzés, amely akkor fordulhat el, ha a késziilék erésen szennyezett, eltomédatt a nyalkaval
vagy nem cserélték ki rendszeresen.

HASZNALATI UTASITAS

Kérjiik, tekintse meg a haszndlati itmutatd elején taldlhaté dbrdkat.
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Az alabbi utasitasok minden HME/HumidiFilter eszkdzre vonatkoznak. KerJUK, olvassa elaz

adott eszkozre vonatkozo abbi itasokat a jelen kézikonyv késobbi

Eszkézkezelés

Az eszkdzoket dvatosan és tiszta kézzel kezelje. Az eszkozok kezelése utdn mosson kezet, mivel azok
olyan anyagokat tartalmaznak, amelyek irritédléak lehetnek a bérre és a szemre.

Légzés

A HME/HumidiFilter rendszer hasznalaténak megkezdésekor a légaramlési ellenallas enyhe
novekedése tapasztalhato. Ez az ellendllas az eszk6zok normalis funkcidja, amelynek a beallitaséhoz
idore lehet szlikség. Ha a HME/HumidiFilter rendszeren keresztiil nehéz a légzés, akkor tavolitsa el a
késziiléket, és kérjen segitséget az orvostdl.

Kohogés

Javasoljuk, hogy kohogés elétt tavolitsa el a HME patront, a HumidiFilter tartot és az ATSV Il a
HumidiFilter sapkaval egyitt.

Eltavolitas a hazbdl vagy a csébol

A tracheostoma fol6tt viselt minden eszkoz eltavolitasat és felhelyezését tgy kell elvégezni,
hogy kozben a beteg egy jol megvildgitott szobdban a tiikor el6tt helyezkedik el. Az eszk6z
eltavolitasahoz egyik kezével tartsa lenyomva a korabban felhelyezett tracheostoma hazat
vagy csévet, mikdzben a masik kezével megfogja a késziiléket (1C-a. dbra). Ovatosan htzza ki a
késziiléket, amig ki nem szabadul a hdzbdl vagy a csébél.

HME patron

A HME patront naponta legalébb egyszer ki kell cserélni a HME rendszer megfelelé mikodésének
fenntartasa érdekében.

1. Helyezze be a HME patront a tracheostoma hazba vagy csébe, és 6vatosan nyomja a HME patront,
amig be nem pattan a helyére (5. abra). A megfeleléen behelyezett HME patron ledl, és szorosan
illeszkedik a hazba vagy a csébe.

2. A hangprotézissel és HME eszkozzel ellatott tracheoesophagealis beszéd létrehozasahoz le kell
nyomni az EasyTouch beszédgombot (6. &bra). Erezni fogja, hogy a beszéd gomb teljesen bezar.
Kézi kioldaskor az EasyTouch beszédgomb visszatér a nyitott, Iélegzé helyzetébe. Megjegyzés: Ha az
EasyTouch beszédgomb nincs teljesen bezdrva, nehézséget okozhat a hangok vagy a sipolé hangok
képzése.

A HME patron tisztitasa

A HME kazettat 24 6ras hasznélatra tervezték, és nem tisztitasra, szétszerelésre/Ujraszerelésre vagy
Ujrafelhasznalasra alakitottak ki. A nyédlkat szoszmentes kendével lehet letérolni. Ha a HME patron
erbsen elszennyezédik, akkor vegye ki, és cserélje ki egy uj HME patronra.

HumidiFilter tarto

A HumidiFilter tartdt ismételt hasznalatra tervezték. A HumidiFilter habsz(irésziirét naponta ki kell
cserélni a HumidiFilter rendszer megfelelé miikddésének fenntartasa érdekében.

A HumidiFilter tarté dsszeszerelése és behelyezése

1. Helyezze be a HumidiFilter habsz(irét a tartdba. A HumidiFilter eszkoznek laposan kell fekiidnie a
tartéban (7. abra).

2. Helyezze az 6sszeszerelt HumidiFilter tartot a korabban felhelyezett tracheostoma hazba vagy
cs6be, és Gvatosan nyomija a tartét, amig a helyére nem pattan. A megfeleléen behelyezett HME
patron a helyére kertil, és szorosan illeszkedik a hdzba vagy a csébe. A HumidiFilter eszk6zon
keresztiil nehézség nélkil lélegezhet.

3. A hangprotézissel ellatott tracheoesophagealis beszéd képzéséhez a Humidifilter tartéjanak
nyildsat ideiglenesen el kell zarni az ujjal vagy a huvelykujjal. Megjegyzés: Ha a sztéma nincs
teljesen bezarva, nehézséget okozhat a hangok vagy a sipolé hangok képzése.
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A HumidiFilter tartd tisztitasa

Soha ne tisztitsa meg a HumidiFilter tartot, amig az a nyakban behelyezve van. Csak akkor tisztitsa
meg a HumidiFilter tartdt, ha azt eltavolitottak a tracheostoma hazbol vagy a cs6bdl.

1. Csipeszekkel huizza ki a HumidiFilter habsz(irét a tartobol, majd dobja ki a habot. Tisztitashoz és
Ujra felhasznalashoz tartsa meg a HumidiFilter tartét.

2. A HumidiFilter tart6t enyhe szappannal és meleg vizzel tisztitsa meg. Oblitse le vizzel.

3. Széritsa meg szoszmentes kenddvel, vagy hagyja levegén megszéradni. Soha ne hasznaljon
arctisztitd- vagy toalettkend6t a HumidiFilter tarto szaritdsara, mivel szosz vagy szovetrészecskék
keriilhetnek az eszkozre, amelyek az eszkoz visszahelyezésekor bekertlhetnek a [égutakba.

Alvés

A HumidiFilter tartot alvas el6tt el kell tavolitani, hogy elkerilje az esetleges léguti elzarodast.
ATSV Il HumidiFilter sapka és habsziirok

Az ATSV Il HumidiFilter sapka és habsz(ir6k a Blom-Singer ATSV-II kihangosité eszkozzel

valoé hasznalatra szolgélnak. A sapkat ismételt hasznélatra tervezték. Az ATSV Il HumidiFilter

habszirésziirét naponta ki kell cserélni az ATSV Il HumidiFilter rendszer megfelelé miikodésének
fenntartasa érdekében.

Az ATSV Il HumidiFilter és sapka Gsszeszerelése és behelyezése

1. Helyezze be a HumidiFilter habsz(irt (8a dbra) az ATSV Il el6lap keresztléce (8b abra) ala ugy,
hogy a sztirén [évé hasitékok egyik vége a keresztléc egyik végével legyen egy vonalban. Hiizza at
ugy a HumidiFilter eszkozt, hogy a masodik rés a keresztléc masik végével helyezkedjen el.

2. Helyezze az ATSV Il HumidiFilter sapkat (8c abra) a keresztlécre (8b &bra), és forgassa el az
dramutato jarasaval ellentétes iranyban, hogy a helyére rogzitse.

3. Helyezze az 6sszeszerelt ATSV Il/HumidiFilter sapkat a korabban felhelyezett tracheostoma hazba
vagy csébe, és 6vatosan nyomja a tartdt, amig a helyére nem pattan. A megfeleléen behelyezett
ATSV II/HME sapka a helyére kerdil, és szorosan illeszkedik a hazba vagy a cs6be (9. dbra). Az
eszkdzon keresztiil nehézség nélkil lélegezhet.

Az ATSV Il kih itott b édhez valé felel6 alata kozé teljes

uUtmutatéban talalhaté az allithaté trach billentyii h alati ut
A HumidiFilter sapka tisztitdsa

1. Soha ne tisztitsa meg a HumidiFilter sapkat amig az ATSV Il/HumidiFilter sapka be van helyezve
anyakba. A HumidiFilter sapkat csak az ATSV lI-bél valé eltévolitas utan tisztitsa meg. Vegye ki az
ATSV II/HumidiFilter sapkat a tracheostoma hézbél vagy a csébél.

2. Vegye ki az ATSV Il HumidiFilter sapkat Ugy, hogy azt az dramutato jarasaval megegyez6 iranyban
elforgatja, és felemeli az elSlaprol.

3. Csipeszekkel htizza ki a HumidiFilter habsz(irét a tartobol, majd dobja ki a habot. Ujboli
felhasznalasra tartsa meg az ATSV Il HumidiFilter sapkat.

4. Tisztitsa meg enyhe szappannal és meleg vizzel. Oblitse 4t alaposan vizzel.

Széritsa meg szoszmentes kend6vel, vagy hagyja levegén megszaradni. Soha ne hasznaljon
arctisztito- vagy toalettkend6t a HumidiFilter sapka szaritasara, mivel sz6sz vagy szévetrészecskék
keriilhetnek az eszkozre, amelyek az eszkoz visszahelyezésekor bekertilhetnek a légutakba.

Az ATSV Il HumidiFilter habsztirék cseréje

Soha ne cserélje ki a HumidiFilter sapkat, amig az ATSV Il/HumidiFilter sapka be van helyezve a
nyakba. Mindig cserélje ki a HumidiFilter sz(irét, miutan a HumidiFilter sapkat eltavolitottédk az
ATSV lI-bél.

1. Vegye ki az ATSV II/HumidiFilter sapkat a tracheostoma héazbél vagy a csébél.

2. Vegye ki az ATSV Il HumidiFilter sapkat Ugy, hogy azt az dramutato jarasaval megegyezd iranyban
elforgatja, és felemeli a membranrol/el6laprol.

3. Csipeszekkel huizza ki a HumidiFilter habsz(irét a kereszttarté alatt, majd dobja ki a habot.
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4. Cserélje ki egy Gj HumidiFilter habsz(iré sz(ir6re, amint azt az Osszeszerelés c. részben ismertettiik.
Alvas

Az ATSV Il és a HumidiFilter sapkat alvas el6tt el kell tavolitani, hogy elkerilje az esetleges léguti
elzarédast.

SPECIALIS TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK

Csak az eszkozok habsziiré részei igényelnek kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételeket:

« Az eszkozok kezelése utdn mosson kezet, mivel azok olyan anyagokat tartalmaznak, amelyek
irritdléak lehetnek a bérre és a szemre.

« A HME patronokat és a HumidiFilter habsz(r6ket tartalmazé csomagokat felbontés utan vissza
kell zarni, hogy megérizzék a hab hatékonysagat.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK

Ez az eszkéz nem bioldgiailag leboml6, és beszennyezédhet a hasznalat soran. A helyi el6irasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa az eszkozt.

RENDELESI INFORMACIO

Az USA InHealth Technologies® termékek kézvetleniil megrendelhetdk a Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a InHealth Technologies vallalattol.

Telefon: ingyenesen hivhato a 800.477.5969 vagy a +1.805.684.9337 szamrol

Fax: Ingyenesen hivhaté a 888.371.1530 vagy a +1.805.684.8594 szamrol

E-mail: order@inhealth.com

Online rendelés: www.inhealth.com

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

NEMZETKOZI

Az InHealth Technologies termékek vildgszerte elérhet6k a hivatalos forgalmazéknal. Nemzetkozi
forgalmazoi informaciokért kérjtik, forduljon tgyfélszolgalatunkhoz.

TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK/EU SULYOS ESEMENYEK

Amennyiben elegedetlen az eszkozzel vagy barmilyen kérdése van, kérjlk, épjen kapcsolatba
vellink a productc Ith.com e-mail-cimen.

Telefonszam: +1-800-- 477 5969

Fax: +1-888-371-1530

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

BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER®-KERFI

VORULYSING
Blom-Singer HME/Humidifilter-kerfin eru faanleg i eftirfarandi geréum:

HME-hylki (skyringarmynd 1) — afhent i pakkningu sem inniheldur 30 HME-hylki (annad hvort
EasyFlow® eda ClassicFlow®), samsett, til notkunar i 24 klukkustundir, inniheldur par ad auki
eftirfarandi: HumidiFilter-svampsiu fyrir varma- og rakaskipti (séd ad ofan & skyringarmynd 1A-a),
EasyTouch™-talhnapp (sédur ad ofan & skyringarmynd 1A-b) sem ytt er & til ad loka barkaraufinni
4 medan talad er, MucusShield™-loka (sédur ad nedan a skyringarmynd 1B-a) til ad veita vorn

fyrir seytingu a slimi, fingrabran (séd fra hlid a skyringarmynd 1C-a) til ad audvelt sé ad flarlaegja
HME-hylkid ur barkakylisndmsslongunni eda alimdri hettunni fyrir barkaraufina, loftop eru sidan &
badum hlidum til ad na hamarksloftflaedi (séd & hlid a skyringarmynd 1C-b).

HumidiFilter®-festing (skyringarmynd 2) og svampsiur (skyringarmynd 3) - afhent sem ein festing,
létt plastfesting fyrir HumidiFilter-svampsiu (siur eru seldar sér), setja verdur festinguna og siurnar
saman; nota ma festinguna aftur en siurnar eru einnota.
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ATSV Il HumidiFilter®-lok (skyringarmynd 4) og 7 svampsiur — afhent sem 1 lok og 7 svampsiur,

skal eingéngu nota med handfrjalsu ATSV-II-taeki, bunadinn verdur ad setja saman, haegt er ad

nota lokid aftur en svampsiurnar eru einnota, plasttappi sem er sntid sem heldur HumidiFilter-

svampsiu & sinum stad og passar & handfrjalsa, stillanlega barkaraufarventilinn fra Blom-Singer

(ATSV Il); nyjar siur eru seldar sér.

Haegt er ad festa HME/HumidiFilter-kerfin hér ad ofan vid barkaraufina (sem er op i gegnum

halsinn inn i barkann eda, 6ndunarveginn”) med pvi ad nota Blom-Singer StomaSoft-slongu

fyrir barkakylisnam eda Bl Singer sjalflimandi hettu fyrir barkarauf, selt sér.

ABENDINGAR (Astaedur til ad avisa taekinu eda adgerdinni)

Blom-Singer HME/HumidiFilter-kerfinu er zetlad ad sja sjuklingi med barkakylisnam fyrir réku,

heitu og siudu lofti. Blom-Singer HME/HumidiFilter-kerfid hentar til notkunar hja sjiklingum med

barkakylisnam, notendum sem tala i gegnum vélindad, notendum rafstyrdra barka og notendum

med talventil i barka og vélinda.

FRABENDINGAR (Astzedur sem gera pad 6radlegt ad avisa tilteknu teeki eda adgerdinni)

Ekki skal koma HME/HumidiFilter-kerfinu fyrir yfir 5ndunaropi barkaraufarinnar ef nzervera taekisins

teppir 6ndun.

VARNADARORD OG VARUDARREGLUR

HME-hylkid og Humidifilter-svampsiurnar eru einnota og ma eingéngu nota i eitt skipti hja einum

sjuklingi. Ekki skal endurnota bunadinn. Heetta er a sykingu ef bunadurinn er endurnotadur. Ef

synilegar rifur, sprungur eda skemmdir eru & teekinu skal hatta notkun pess. Vidhafa skal gat pegar

HME-taekjum er komid fyrir eda pegar pau eru fjarleegd til ad koma i veg fyrir asvelgingu (innéndun)

4 talventlinum eda HME-taekjunum. Ef svo dliklega vill til ad petta komi fyrir skal gera tilraun til ad

hésta teekinu Ut Gr barkanum. Leitid umsvifalaust laeknisadstodar ef slikt reynist Smogulegt.

Eftirfarandi aukaverkanir geta tt sér stad vid notkun a teekjum af pessari gerd, en peer eru

sjaldgaefar. paer eru medal annars:

- Ohreinindi eda syking i barkarauf sem hugsanlega verdur ad medhondla med videigandi
syklalyfjum.

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

« Erfid 6ndun, sem getur ordid pegar taekid er mjog dhreint, hefur stiflast af slimi eda ekki hefur
verid skipt reglubundid um teekid.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Skodid skyringarmyndirnar d framhlid pessarar notendahandbdkar.

Leidbeiningarnar hér a eftir eiga vid um 6l HME/HumidiFilter-taeki. Kynnid ykkur

vidbotarupplysingar vardandi tiltekin taeki nedar i pessari handbok.

Medhondlun & teekinu

Medhondlio taekin med gat og gaetid pess ad hendur séu hreinar. bvoid hendur eftir ad hafa
medhondlad taekin, vegna pess ad pau innihalda efni sem valda ertingu i hiid og augum.

Ondun

Notandi verdur hugsanlega var vid litillega aukningu a loftfleedisvidnami vid fyrstu notkun & HME/
HumidiFilter-kerfinu. Slikt vidnam er edlileg virkni taekjanna og hugsanlega parf tiltekinn tima til
ad venjast pvi. Pegar 6ndun i gegnum HME/HumidiFilter-kerfid reynist erfid skal fjarleegja teekid og
leita adstodar hja leekni.

Hosti

Rédlagt er ad fjarleegja HME-hylkid, HumidiFilter-festinguna og ATSV Il ésamt HumidiFilter-lokinu
40ur en hoéstad er.

Hettan eda slangan fjarlaegd

begar flarlaegja skal taeki, eda pegar koma skal taekjum fyrir yfir barkaraufinni, skal einungis
framkvaema slikt pegar notandinn er fyrir framan spegil i vel upplystu rymi. begar flarlaegja skal
teekid skal halda i hettuna eda slonguna fyrir barkaraufina med annarri hendi og gripa um taekid
med hinni (skyringarmynd 1C-a). Togid varlega i taekid par til pad losnar af hettunni eda slongunni.
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HME-hylki

Skipta verdur um HME-hylkid a.m.k. einu sinni & dag til ad HME-kerfid starfi sem skyldi.

1. Komid HME-hylkinu fyrir i hettu eda slongu barkaraufarinnar og ytio varlega 4 HME-hylkid par
til pad smellur a sinn stad (skyringarmynd 5). Pegar HME-hylkinu er rétt komid fyrir situr pad pétt
innan i hettunni eda slongunni.

2.Tal um barka og vélinda um talventil og HME fer fram med pvi ad yta a EasyTouch-talhnappinn
(skyringarmynd 6). Notandi finnur fyrir pvi hvernig talhnappurinn lokast alveg. Pegar losad

er handvirkt um EasyTouch-talhnappinn fer hann aftur i opna 6ndunarst6du. Athugid: Pegar
EasyTouch-talhnappurinn er ekki alveg lokadur verdur hugsanlega erfitt ad tala eda blistur heyrist.
brif 8 HME-hylkinu

HME-hylkid er til notkunar i 24 klukkustundir og ekki skal prifa hylkid, taka hylkid i sundur/setja
hylkid saman aftur, né nota hylkid aftur. Nota ma klut sem safnar ekki i sig linskafi il ad purrka

af slim eins og porf krefur. Pegar HME-hylkid er mjog 6hreint skal fiarlaegja hylkid og koma nyju
HME-hylki fyrir.

HumidiFilter-festing

HumidiFilter-festingin er til endurtekinnar notkunar. Skipta verdur um HumidiFilter-svampsiuna &
hverjum degi til ad HumidiFilter-kerfid virki sem skyldi.

Samsetning og isetning HumidiFilter-festingarinnar

1. Komi®d HumidiFilter-svampsiunni fyrir i festingunni. HumidiFilter skal liggja flatur i festingunni
(skyringarmynd 7).

2. Stingid samsettu HumidiFilter-festingunni inn i hettuna eda slénguna fyrir barkaraufina og ytid
varlega 4 festinguna par til hin smellur & sinn stad. begar HumidiFilter-festingu er rétt komid fyrir
situr han pétt innan i hettunni eda slongunni. Notandi atti ad geta andad an erfidleika i gegnum
HumidiFilter.

3.Tal i gegnum barka og vélinda med talventli fer fram med pvi ad loka timabundid fyrir opid &
HumidiFilter-festingunni med fingri eda pumalfingri. Athugid: begar barkaraufin er ekki alveg lokud
verdur hugsanlega erfitt ad tala eda blistur heyrist.

brif 8 HumidiFilter-festingunni

prifid aldrei HumidiFilter-festinguna & medan hun er & halsinum. prifid adeinsHumidiFilter-
festinguna eftir ad hin hefur verid fiarleegd af hettunni eda slongunni fyrir barkaraufina.

1.Togi®d HumidiFilter-svampsiuna af festingunni med téng og fargid svampinum. Haldid eftir
HumidiFilter-festingunni, prifid hana og notid aftur.

2. brifid HumidiFilter-festinguna med mildri sapu og heitu vatni. Skolid med vatni.

3. burrkid med klut sem safnar ekki i sig linskafi eda loftpurrkid. Noti® aldrei andlitspurrkur né
salernispappir til ad purrka HumidiFilter-festinguna pvi linskaf eda efnisagnir geta komist inn i taeki®d
og borist i 5ndunarveginn vid isetningu.

Svefn

Fjarleegja verdur HumidiFilter-festinguna adur en lagst er til svefns til ad koma i veg fyrir haettu &
teppu i 6ndunarvegi.

ATSV Il HumidiFilter®-lok og svampsiur

ATSV Il HumidiFilter-tappinn og svampsiurnar eru til notkunar med handfrjalsa Blom-Singer ATSV-II-
teekinu. Tappinn er til endurtekinnar notkunar. Skipta verdur um ATSV Il HumidiFilter-svampsiuna &
hverjum degi til ad ATSV Il HumidiFilter-kerfid virki sem skyldi.

Samsetning og isetning ATSV Il HumidiFilter-tappans

1. Komid HumidiFilter-svampsiunni (skyringarmynd 8a) fyrir undir pversla (skyringarmynd 8b)

ATSV ll-framhlidarinnar pannig ad ein af raufunum & siunni flutti vid annan endann & pverslanni.
Togid HumidiFilter i gegn pannig ad seinni raufin flutti vid hinn endann & pverslanni.
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2. Komid ATSV Il HumidiFilter-tappanum (skyringarmynd 8c) fyrir yfir pverslanni (skyringarmynd 8b)
og snuid rangsaelis til ad laesa i rétta stodu.

3. Stingid samsettu ATSV Il/HumidiFilter-tappanum inn i hettuna eda slénguna fyrir barkaraufina
og ytid varlega & festinguna par til hiin smellur & sinn stad ATSV II/ HumidiFilter-tappinn passar vel
inn i hettuna pegar honum er rétt komid fyrir (skyringarmynd 9). Notandi zetti ad geta andad an
erfidleika i gegnum taekid.

Frekari upplysingar er ad finna i notk leidbeini fyrir stillanl barkaraufarlokann
um hvernig skal nota ATSV lI-taekid a réttan hatt vid handfrjalst tal.

brif 8 HumidiFilter-tappanum

1. brifid aldrei HumidiFilter-tappann & medan ATSV Il/HumidiFilter-tappinn er & sinum stad &
hélsinum. prifid eingdngu HumidiFilter-tappann eftir ad hann hefur verid fjarleegdur af ATSV II-
teekinu. Fjarlaegid ATSV IlI/HumidiFilter-tappann af hettunni eda slongunni fyrir barkaraufina.

2. Fjarlaegid ATSV Il HumidiFilter-tappann med pvi ad sntia honum réttsalis og lyfta honum af
framhlidinni.

3.Togid HumidiFilter-svampsiuna it med tong og fargid. Haldid eftir ATSV Il HumidiFilter-tappanum
til endurtekinnar notkunar.

4. prifid med mildri sépu og heitu vatni. Skolid vandlega med vatni.

burrkid med klat sem safnar ekki i sig linskafi eda loftpurrkid. Notid aldrei andlitspurrkur né
salernispappir til ad purrka HumidiFilter-tappann pvi linskaf eda efnisagnir geta komist inn i taekid
og borist i 5ndunarveginn vid isetningu.

Skipt um ATSV Il HumidiFilter-svampsiur

Skiptid aldrei um HumidiFilter @ medan ATSV II/ HumidiFilter-tappinn er & sinum stad & halsinum.
Skiptid avallt um HumidiFilter eftir ad HumidiFilter-tappinn hefur verid flarleegdur af ATSV Il-taekinu.
1. Fjarleegid ATSV Il/HumidiFilter-tappann af hettunni eda slongunni fyrir barkaraufina.
2. Fjarlaegid ATSV Il HumidiFilter-tappann med pvi ad sntia honum réttsalis og lyfta honum af
himnunni/framhlidinni.
3.Togid HumidiFilter-svampsiuna undan pverslanni med tong og fargid.
4. Komid fyrir nyrri HumidiFilter-svampsiu eins og lyst er hér a undan i hlutanum um samsetningu.
Svefn
Fjarleegja verdur ATSV Il-taekid og HumidiFilter-tappann adur en lagst er til svefns til ad koma i veg
fyrir haettu a teppu i 6ndunarvegi.
SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI OG/EDA MEDHONDLUN
Adeins gilda sérstok geymsluskilyrdi og/eda medhondlun um svampsiur pessara teekja:

« bvoid hendur eftir ad hafa medhondlad taekin, vegna pess ad pau innihalda efni sem valda

ertingu i hud og augum.
« Loka skal pakkningunum sem innihalda HME-hylkin og HumidiFilter-svampsiurnar eftir ad peer
eru opnadar, til ad svampurinn haldi virkni sinni.
LEIDBEININGAR FYRIR FORGUN
Teekid er ekki lifbrjiotanlegt og getur mengast vid notkun. Fargid teekinu med réttum haetti
samkvaemt gildandi reglum.
PONTUNARUPPLYSINGAR
Haegt er ad panta USA InHealth Technologies® vorur beint fra Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
sInHealth Technologies".
Simi: Gjaldfrjalst nimer 800.477.5969 eda +1.805.684.9337
FAX: Gjaldfrjalst (888)371-1530 eda (805)684-8594.
Netfang: order@inhealth.com
Péntun & netinu: www.inhealth.com
Postfang: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
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A ALPJODAVISU

InHealth Technologies-vorur eru faanlegar um allan heim i gegnum vidurkennda dreifingaradila um
allan heim. Hafid samband vid pjonustudeild okkar til ad fa upplysingar um dreifingu & alpjédavisu.

KVARTANIR YFIR VORU/ALVARLEG ATVIK ESB

Ef pu ert oanaegB(ur) meé voruna eda hefur einhverjar spurningar, vinsamlegast hafdu samband vid
productc pl health.com

Simi: +1-800-477-5969

FAX: +1-888-371-1530

Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik tengd taekinu til Freudenberg Medical, LLC, eins og fram kemur hér ad

ofan, og l6gbzeru yfirvaldi i ESB adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur busetu.

SISTEMA HME/HUMIDIFILTER® BLOM-SINGER®

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
| sistemi HME/Humidifilter Blom-Singer sono disponibili nelle seguenti opzioni:

Cartuccia HME (diagramma 1) — fornita in una confezione da 30 cartucce HME (opzioni
EasyFlow® o ClassicFlow®); pre-assemblata, per I'utilizzo per 24 ore ed esclusivamente

monouso; contiene: un filtro in spugna HumidiFilter per lo scambio di umidita e calore (vista
dall’alto, diagramma 1A-a), un pulsante fonatorio EasyTouch® (vista dall’alto, diagramma 1A-

b) che semplifica 'occlusione della stomia per parlare, un occlusore MucusShield™ (vista dal
basso, diagramma 1B-a) per proteggere dalle secrezioni di muco, un lembo di sollevamento
(vista laterale, diagramma 1C-a) per una rimozione semplice della cartuccia HME dal tubo per
laringectomia o tracheostomia/alloggiamento adesivo; ventole dei flussi d'aria frontale e laterale
per massimizzare il flusso dell’aria (vista laterale, diagramma 1C-b).

Supporto per HumidiFilter® (diagramma 2) e i filtri in spugna (diagramma 3), forniti come un
unico supporto; un supporto di plastica leggero per filtro in spugna HumidiFilter (i filtri vengono
forniti separatamente); il supporto e i filtri richiedono il montaggio; il supporto é riutilizzabile e i
filtri sono monouso.

Cappuccio HumidiFilter® ATSV Il (diagramma 4) e 7 filtri in spugna, forniti come 1 cappuccio

e 7 filtri in spugna, solo per I'abbinamento con il dispositivo per uso a mani libere ATSV-II; &
richiesto I'assemblaggio; il cappuccio é riutilizzabile e i filtri in spugna sono monouso; il cappuccio
di plastica a vite supporta un filtro in spugna HumidiFilter e si inserisce sulla valvola regolabile per
tracheostomia Blom-Singer (ATSV I1); i filtri di ricambio vengono forniti separatamente.

Il colleg: alla trach ia (apertura attraverso il collo nella trachea) dei sistemi
HME/HumidiFilter di cui sopra puo essere eseguito tramite I' uso dl un tubo per Iarmgectomla
StomaSoft Blom-Singer o di un all per trach disponibili
separatamente.

INDICAZIONI (Motivi per prescrivere il dispositivo o la procedura)

Il sistema HME/HumidiFilter Blom-Singer & ideato per fornire al laringectomizzato aria umidificata,
riscaldata e filtrata. Il sistema HME/HumidiFilter Blom-Singer puo essere utilizzato da tutti i
laringectomizzati: pazienti con fonazione esofagea, utilizzatori di elettrolaringe e utenti della
protesi fonatoria tracheoesofagea.

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

Il sistema HME/HumidiFilter non deve essere posizionato su una via respiratoria tracheostomica nel
caso in cui la sua presenza ostruisca la respirazione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

La cartuccia HME e i filtri in spugna HumidiFilter® possono essere utilizzati solo una volta da un solo
paziente. Non possono essere riutilizzati. In caso di riutilizzo, esiste il rischio di infezione. Nel caso
in cui il dispositivo presenti strappi, rotture o danni strutturali, interromperne I'utilizzo. Durante
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l'inserimento e la rimozione dei dispositivi HME si deve prestare attenzione a evitare |'aspirazione

(inspirazione) della protesi fonatoria o dell’'HME. Nell'improbabile caso in cui cio dovesse accadere,

tossire per espellere il dispositivo dalla trachea. In caso di insuccesso € necessaria I'attenzione

medica immediata.

Con dispositivi di questo tipo possono verificarsi le seguenti complicanze, anche se non sono

frequenti. Queste comprendono:

« contaminazione o infezione della stomia, tali da richiedere una terapia antibiotica adeguata;

- Irritazione, inclusa irritazione cutanea intorno alla stomia.

« Respiro affannoso, che puo verificarsi se il dispositivo &€ molto sporco, ostruito da muco o non &
sostituito regolarmente.

ISTRUZIONI PER L'USO

Fare riferimento ai diagrammi nella parte anteriore di questo manuale di istruzioni.

i HME/HumidiFilter.

o specifico indicate

Le seguenti istruzioni per I'uso si applicano a tutti i dispositi
Fare riferimento alle istruzioni aggiuntive relative al dispo:

" 1

UCC in q

Manipolazione del dispositivo

Maneggiare i dispositivi con cautela e solo con le mani pulite. Lavarsi le mani dopo aver maneggiato
i dispositivi in quanto contengono sostanze che possono essere irritanti per la pelle e gli occhi.
Respirazione

Quando si inizia a utilizzare il sistema HME/HumidiFilter, si avvertira un leggero aumento della
resistenza del flusso dellaria. Tale resistenza & una funzione normale dei dispositivi che pud
impiegare un certo periodo per regolarsi. Se la respirazione tramite sistema HME/HumidiFilter non
risulta agevole, rimuovere il dispositivo e consultare il personale sanitario per assistenza.

Tosse

La cartuccia HME, il supporto per HumidiFilter e ATSV Il con cappuccio HumidiFilter devono essere
rimossi prima di tossire.

Rimozione dall'alloggiamento o dal tubo

La rimozione e I'attacco di qualunque dispositivo indossato sopra la tracheostomia devono
essere eseguiti con I'utente di fronte a uno specchio in una stanza ben illuminata. Per rimuovere
il dispositivo, tenere premuto I'alloggiamento per tracheostomia precedentemente applicato o
il tubo con una mano mentre si afferra il dispositivo (diagramma 1C-a) con I'altra mano. Tirare
delicatamente il dispositivo fino a quando viene rilasciato dall’alloggiamento o dal tubo.

Cartuccia HME

La cartuccia HME deve essere sostituita almeno una volta al giorno per mantenere una funzionalita
adeguata del sistema HME.

1. Inserire la cartuccia HME nell’alloggiamento per tracheostomia o nel tubo e premere
delicatamente la cartuccia HME fino a quando non entra in posizione (diagramma 5). Una cartuccia
HME inserita in modo appropriato e di misura perfetta per I'alloggiamento o il tubo.

2. La fonazione tracheoesofagea con una protesi fonatoria e HME viene prodotta premendo il
pulsante fonatorio EasyTouch (diagramma 6). Si avvertira il pulsante fonatorio completamente
chiuso. Al rilascio manuale, il pulsante fonatorio EasyTouch ritorna nella posizione aperta di
respirazione. Nota: se il pulsante fonatorio EasyTouch non & completamente chiuso, potrebbero
verificarsi difficolta con la fonazione o il suono di un fischio.

Pulizia della cartuccia HME

La cartuccia HME ¢é ideata per un utilizzo di 24 ore e non é adatta a operazioni di pulizia,
smontaggio/rimontaggio o riutilizzo. Il muco puo essere ripulito con un panno che non lascia fibre.
Nel caso in cui una cartuccia HME dovesse diventare molto sporca, rimuoverla e sostituirla con una
nuova cartuccia HME.
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Supporto per HumidiFilter
Il supporto per HumidiFilter & stato progettato per un uso ripetuto. Il filtro in spugna HumidiFilter

deve essere sostituito quotidianamente per mantenere un funzionamento appropriato del sistema
HumidiFilter.

Assemblaggio e inserimento del supporto per HumidiFilter

1. Inserire il filtro in spugna HumidiFilter nel supporto. L'HumidiFilter deve trovarsi in posizione
orizzontale nel supporto (diagramma 7).

2. Inserire il supporto HumidiFilter assemblato nell'alloggiamento per tracheostomia
precedentemente applicato o nel tubo e premere delicatamente fino a quando entra in posizione.
Un supporto per HumidiFilter inserito in modo appropriato é di misura perfetta per I'alloggiamento
o il tubo. Dovrebbe essere possibile una respirazione senza difficolta attraverso I'HumidiFilter.

3. La fonazione tracheoesofagea con una protesi fonatoria viene prodotta temporaneamente
occludendo l'apertura del supporto per HumidiFilter con un dito o un pollice. Nota: se la stomia non
& completamente occlusa, potrebbero verificarsi difficolta con la fonazione o il suono di un fischio.

Pulizia del supporto per HumidiFilter

Non pulire mai il supporto per HumidiFilter mentre & in posizione sul collo. Pulire il supporto per
HumidiFilter solo dopo che é stato rimosso dall’alloggiamento per tracheostomia o dal tubo.

1. Estrarre dal supporto il filtro in spugna HumidiFilter con le pinze e gettarlo. Conservare il
supporto per HumidiFilter per la pulizia e il riutilizzo.

2. Pulire il supporto per HumidiFilter con sapone neutro e acqua calda. Sciacquare con acqua.

3. Asciugare con un panno privo di pelucchi o lasciare asciugare all‘aria. Non usare mai fazzoletti
o carta igienica per asciugare il supporto per HumidiFilter, poiché particelle di tessuto potrebbero
depositarsi sul dispositivo ed essere inalate nelle vie aeree nel momento del reinserimento.

Sonno

Il supporto per HumidiFilter deve essere rimosso prima di dormire per evitare una potenziale
ostruzione delle vie aeree.

Cappuccio HumidiFilter ATSV Il e filtri in schiuma

Il cappuccio HumidiFilter ATSV Il e i filtri in schiuma sono previsti per I'utilizzo con il dispositivo
per uso a mani libere ATSV-Il Blom-Sing. Il cappuccio & stato progettato per un uso ripetuto. Il
filtro in spugna HumidiFilter ATSV Il deve essere sostituito quotidianamente per mantenere un
funzionamento appropriato del sistema HumidiFilter ATSV II.

Assemblaggio e inserimento del cappuccio Hu er ATSV I

1. Inserire il filtro in spugna HumidiFilter (diagramma 8a) sotto la barra trasversale (diagramma 8b)
della piastra frontale ATSV Il in modo che una fessura sul filtro sia allineata con una parte della barra
trasversale. Tirare 'HumidiFilter in modo che la seconda fessura sia allineata con la parte opposta
della barra trasversale.

2. Posizionare il cappuccio HumidiFilter ATSV Il (diagramma 8c) sulla barra trasversale
(diagramma 8b) e ruotare in senso antiorario per bloccarlo in posizione

3. Inserire il cappuccio HumidiFilter/ATSV Il assemblato nell'alloggiamento per tracheostomia
precedentemente applicato o nel tubo e premere delicatamente sull’'unita fino a quando entra in
posizione. Un cappuccio HumidiFilter/ATSV Il inserito in modo appropriato sara di misura perfetta
all'interno dell'alloggiamento (diagramma 9). Dovrebbe essere possibile una respirazione senza
difficolta attraverso il dispositivo.

Fare riferimento al manuale di istruzioni della per trach ia perle

istruzioni complete su come utilizzare in modo appropriato I’ATSV Il per la produzione vocale
senza mani.
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Pulizia del cappuccio HumidiFilter

1. Non pulire mai il cappuccio HumidiFilter mentre il cappuccio HumidiFilter/ATSV & in posizione
sul collo. Pulire il cappuccio HumidiFilter solo dopo che é stato rimosso dall’ATSV II. Rimuovere il
cappuccio HumidiFilter/ATSV Il dall’alloggiamento per tracheostomia o dal tubo.

2. Rimuovere il cappuccio HumidiFilter ATSV Il ruotandolo in senso orario e sollevandolo dalla
piastra frontale.

3. Estrarre il filtro in spugna HumidiFilter con le pinze e gettarlo. Conservare il cappuccio
HumidiFilter ATSV Il per un uso ripetuto.

4. Pulire con acqua calda e sapone delicato. Sciacquare abbondantemente con acqua.

Asciugare con un materiale privo di pelucchi o lasciare asciugare all‘aria. Non usare mai fazzoletti

o carta igienica per asciugare il cappuccio HumidiFilter, poiché particelle di tessuto potrebbero
depositarsi sul dispositivo e potrebbero essere inalate nelle vie aeree nel momento del reinserimento.
Sostituzione dei filtri in spugna HumidiFilter ATSV Il

Non sostituire mai I'HumidiFilter mentre il cappuccio HumidiFilter/ATSV Il & in posizione sul collo.
Sostituire sempre I'HumidiFilter dopo che il cappuccio HumidiFilter & stato rimosso dall’ATSV Il

1. Rimuovere il cappuccio HumidiFilter/ATSV Il dall’alloggiamento per tracheostomia o dal tubo.

2. Rimuovere il cappuccio HumidiFilter ATSV Il ruotandolo in senso orario e sollevandolo dal
diaframma/dalla piastra frontale.

3. Estrarre il filtro in spugna HumidiFilter con le pinze da sotto la barra trasversale e gettarlo.
4. Sostituire con un nuovo filtro in spugna HumidiFilter come descritto in precedenza in Assemblaggio.
Sonno

L'ATSV Il e il cappuccio HumidiFilter devono essere rimossi prima di dormire per evitare una
potenziale ostruzione delle vie aeree.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE SPECIALI

Solo le parti del filtro in spugna di questi dispositivi richied condizioni di conservazione e/o
manipolazione speciali:

« Lavarsi le mani dopo aver maneggiato i dispositivi in quanto contengono sostanze che
possono essere irritanti per la pelle e gli occhi.
« Risigillare sempre la confezione contenente i filtri in spugna HumidiFilter e le cartucce HME
dopo ogni apertura, per preservare l'efficacia della spugna.
ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO
Il dispositivo non é biodegradabile e pud essere contaminato durante l'uso. Smaltire il dispositivo
con cautela e in conformita con le linee guida locali.
INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI
| prodotti USA InHealth Technologies® possono essere ordinati direttamente a Freudenberg
Medical, LLC, d/b/a “InHealth Technologies".
Telefono: numero verde 800-477-5969 o +1-805-684-9337
Fax: numero verde 888-371-1530 o +1-805-684-8594
E-mail: order@inhealth.com
Ordini online: www.inhealth.com.
Indirizzo postale: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
INTERNAZIONALE
| prodotti InHealth Technologies sono disponibili in tutto il mondo attraverso i distributori autorizzati.
Per qualsiasi informazione relativa ai distributori internazionali, rivolgersi all'assistenza clienti.

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

inviare un'e-mail all'indirizzo productcomp health.com
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Telefono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

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

BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER® SISTEMA
1IZSTRADAJUMA APRAKSTS
Blom-Singer HME/Humidifilter sistémas ir pieejamas $adu opciju komplektacija:

laints@inhealth.com2.2

HME kartridzs (1. diagramma) — piegadats iepakojuma ar 30 HME kartridziem (opcijas EasyFlow®
vai ClassicFlow®); ieprieks samontéts, lietosanai 24 stundas un vienreizéjas lietosanas; saturs:
HumidiFilter putu filtrs siltuma un mitruma apmainai (augséjais skats, 1A-a diagramma), EasyTouch™
runas poga (augséjais skats, 1A-b diagramma), kuru nospiezot tiek noslégta stoma runai,
MucusShield™ aizsegs (apakséjais skats, 1B-a diagramma), lai pasargatu no glotu izdalijumiem,
satverama apmale (sanu skats, 1C-a diagramma), lai atvieglotu HME kartridza iznemsanu no
laringektomijas caurulites vai traheostomas/stiprinajuma plaksnes ar limlenti; priekséjas un sanu
gaisa pllsmas atveres, lai nodrosinatu maksimalu gaisa plismu (sanu skats, 1C-b diagramma);
HumidiFilter® turétajs (2. diagramma) un putu filtri (3. diagramma) — piegadats iepakojuma

ar vienu turétaju; viegls plastmasas turétajs, kas paredzéts HumidiFilter putu filtram (filtri tiek
piegadati atseviski); turétajam un filtram nepiecieSama montaza; turétajs ir lietojams atkartoti, un
filtri ir vienreizéjas lietosanas;

ATSV Il HumidiFilter® ietvars (4. diagramma) un 7 putu filtri — piegadati iepakojuma ar

1 ietvaru un 7 putu filtriem, kas savienojami tikai ar ATSV-II; nepieciesama montaza; ietvars

ir lietojams atkartoti, un putu filtri ir vienreizéjas lieto3anas; uzskravéjams plastmasas ietvars
notur HumidiFilter putu filtru un nosedz Blom-Singer pielagojama traheostomas varsta (ATSV Il)
brivroku ierici; nomainas filtri tiek piegadati atseviski.

leprieks minétas HME/HumidiFilter sisté var piestiprinat pie trah (atveres caur
kaklu ieksa traheja jeb balsené), izmantojot Blom-Singer StomaSoft laringektomijas cauruliti
vai Blom-Singer traheostomas/stiprinajuma plaksnes ar limlenti, kas tiek piegadatas atseviski.
INDIKACIJAS (lerices vai procedras izrakstisanas iemesli)

Blom-Singer HME/HumidiFilter sistéma ir paredzéta, lai nodrosinatu laringektomijas pacientam
mitrinatu, sasilditu un filtrétu gaisu. Blom-Singer HME/HumidiFilter sistému var izmantot $adi
laringektomijas pacienti: pacienti, kuri runa, izmantojot baribas vadu, elektriskas balsenes lietotaji
un traheoezofagealas balss protézes lietotaji.
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KONTRINDIKACIJAS (lemesli, kuru dé] konkrétas ierices vai procedras izrakstisana nav ieteicama)

HME/HumidiFilter sistému nedrikst novietot virs traheostomala elpcela, ja ta klatbatne traucé

elposanu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

HME kartridzu un Humidifilter putu filtrus vienam pacientam var izmantot tikai vienu reizi. Tos

nedrikst lietot atkartoti. Lietojot atkartoti, pastav inficésanas risks. Ja iericei ir plisumi, plaisas

vai struktdras bojajumi, partrauciet tas lietosanu. levietojot vai iznemot HME ierices, jaievéro

piesardziba, lai izvairitos no balss protézes vai HME aspiracijas (ieelposanas). Tomér, ja tas ir noticis,

jums jamégina klepot, lai ierici izsviestu no balsenes. Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu,

ja tas neizdodas.

Lietojot ierici, var rasties talak minétas komplikacijas, bet tas ir sastopamas reti. Tas ietver:

- stomas piesarnojumu vai infekciju, kuras gadijuma var bat nepieciesams lietot atbilstosas
antibiotikas;

« kairinajumu, tostarp adas kairinajumu ap stomu;

- apgratinatu elposanu, ja ierice ir oti netira, aizséréjusi ar glotam vai nav tikusi regulari nomainita.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Ladzu, skatiet diagrammas, kas atrodas $is lietoSanas instrukcijas priekspuse.

Sie noradijumi attiecas uz visam HME/HumidiFilter iericém. Skatiet papildu noradijumus, kas

attiecas tiesi uz jasu ierici, talak saja rokasgramata.

Riko3anas ar ierici

Rikojieties ar iericém uzmanigi un rapéjieties, lai rokas batu tiras. Péc rikosanas ar iericém

nomazgajiet rokas, jo tas satur vielas, kas var izraisit adas un acu kairinajumu.

Elpo3ana

Sakot lietot HME/HumidiFilter sistému, var bat jutama neliela gaisa plismas pretestibas

palielinasanas. Si pretestiba ir normala ieri¢u funkcija; var bat nepiecieams laiks, lai tai pielagotos.

Ja elposana caur HME/HumidiFilter sistému ir apgratinata, iznemiet ierici un konsultéties ar savu

medicinas specialistu, lai sanemtu palidzibu.

Klepus

Pirms klepus ieteicams iznemt HME kartridzu, HumidiFilter turétaju un ATSV Il ar HumidiFilter

ietvaru.

Iznemsana no stiprinajuma plaksnes vai caurulites

Jebkadu iericu, kas tiek valkatas virs traheostomas, nonemsana un piestiprinasana javeic pie

spogula un pienacigi apgaismota telpa. Lai iznemtu ierici, ar vienu roku turiet piespiestu ieprieks

uzlikto traheostomas stiprinajuma plaksni vai cauruliti, vienlaikus ar otru roku satverot ierici

(1C-a diagramma). Uzmanigi velciet ara ierici, lidz ta atbrivojas no stiprinajuma plaksnes vai

caurulites.

HME kartridzs

HME kartridZs ir janomaina vismaz reizi diena, lai nodrosinatu HME sistémas pareizu darbibu.

1. levietojiet HME kartridzu traheostomas stiprinajuma plaksné vai caurulité un uzmanigi

piespiediet HME kartridzu, lidz tas nofikséjas vieta (5. diagramma). Pareizi ievietots HME kartridzs ir

viena liment ar stiprinajuma plaksni vai cauruliti un ciesi piegul tai.

2.Traheoezofageala runa ar balss protézi un HME tiek producéta, nospiezot EasyTouch runas pogu

(6. diagramma). Bis jatams, ka runas poga tiek pilniba aizvérta. Péc manualas atlaisanas EasyTouch

runas poga atgriezas atvértaja elposanas pozicija. Piezime. Ja EasyTouch runas poga nav pilniba

aizverta, var rasties runas producésanas gratibas vai svilpjosa skana.

HME KkartridZa tirisana

HME kartridzs ir paredzéts lieto3anai 24 stundas, un to nav paredzéts tirit, izjaukt/samontét vai lietot

atkartoti. Glotas iespéju robezas var noslaucit ar bezpluksnu dranu. Ja HME kartridzs ir |oti netirs,
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iznemiet to un nomainiet to pret jaunu HME kartridzu.

HumidiFilter turétajs

HumidiFilter turétajs ir paredzéts atkartotai lietosanai. HumidiFilter putu filtrs ir janomaina katru
dienu, lai nodrosinatu pareizu HumidiFilter sistémas darbibu.

HumidiFilter turétaja montaza un ievietosana

1. levietojiet HumidiFilter putu filtru turétaja. HumidiFilter jaatrodas turétaja plakaniski

(7. diagramma).

2. levietojiet samontéto HumidiFilter turétaju ieprieks ievietota traheostomas stiprinajuma plaksné
vai caurulité un uzmanigi piespiediet, [idz tas nofikséjas vieta. Pareizi ievietots HumidiFilter

turétajs ciesi piegul stiprinajuma plaksnei vai caurulitei. Elpo3anai caur HumidiFilter nebatu jabat
apgratinatai.

3.Traheoezofageala runa ar balss protézi tiek producéta, islaicigi noslédzot Humidifilter turétaja
atveri ar pirkstu vai 1kski. Piezime. Ja stoma nav pilniba noslégta, var rasties runas producésanas
gratibas vai svilpjosa skana.

HumidiFilter turétaja tiriSana

Nekad netiriet HumidiFilter turétaju, kamér tas ir ievietots kakla. Tiriet HumidiFilter turétaju tikai tad,
kad tas ir iznemts no traheostomas stiprinajuma plaksnes vai caurulites.

1. Izvelciet HumidiFilter putu filtru no turétaja ar pinceti un izmetiet to. Saglabajiet HumidiFilter
turétaju tirisanai un atkartotai lietosanai.

2. Tiriet HumidiFilter turétaju ar maigam ziepém un siltu adeni. Noskalojiet ar adeni.

3. Nosusiniet ar bezpliksnu dranu vai laujiet tam nozat. HumidiFilter turétaja nosusinasanai nekada
gadijuma neizmantojiet salvetes, kas paredzétas sejas tirisanai, vai tualetes papiru, jo uz ierices var
palikt materiala vai auduma dalinas, kas péc ierices atkartotas uzliksanas var tikt ieelpotas elpcelos.
Miegs

HumidiFilter turétajs pirms gulétiesanas ir jaiznem, lai izvairitos no iespéjamas elpcelu obstrukcijas.
ATSV Il HumidiFilter ietvars un putu filtri

ATSV Il HumidiFilter ietvars un putu filtri ir paredzéti lietosanai kopa ar Blom-Singer ATSV-II brivroku
ierici. letvars ir paredzéts atkartotai lietosanai. ATSV Il HumidiFilter putu filtrs ir janomaina katru
dienu, lai nodrosinatu pareizu ATSV Il HumidiFilter sistémas darbibu.

ATSV Il HumidiFilter turétaja un ietvara montaZa un ievietoana

1. levietojiet HumidiFilter putu filtru (8a diagramma) zem ATSV Il vacina skérskoka (8b diagramma),
lai viena no filtra spraugam batu salagota ar vienu $kérskoka galu. Izvelciet HumidiFilter cauri, lai
otra sprauga batu salagota ar otru $kérskoka galu.

2. Novietojiet ATSV Il HumidiFilter ietvaru (8c diagramma) virs $kérskoka (8b diagramma) un
pagrieziet pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai fiksétu to pozicija.

3. levietojiet samontéto ATSV ll/HumidiFilter ietvaru ieprieks ievietota traheostomas stiprinajuma
plaksné vai caurulité un uzmanigi piespiediet, lidz tas nofikséjas vieta. Pareizi ievietots ATSV II/
HumidiFilter ietvars ciesi piegul stiprinajuma plaksnei (9. diagramma). Elposanai caur ierici nebatu
jabat apgratinatai.

Pilnu informaciju par pareizu ATSV Il lietosanu kopa ar brivroku ierici skatiet pielagojama
trah varsta lietos instrukcijas.

HumidiFilter ietvara tiriSana

1. Nekad netiriet HumidiFilter ietvaru, kamér ATSV Il/HumidiFilter ietvars ir ievietots kakla. Tiriet

HumidiFilter ietvaru tikai tad, kad tas ir iznemts no ATSV Il. Nonemiet ATSV Il/HumidiFilter ietvaru no

traheostomas stiprinajuma plaksnes vai caurulites.

2. Iznemiet ATSV Il HumidiFilter ietvaru, pagriezot to pulkstenraditaja kustibas virziena un nocelot

no vacina.

3. Izvelciet HumidiFilter putu filtru ar pinceti un izmetiet to. Saglabajiet ATSV Il HumidiFilter ietvaru
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atkartotai lietosanai.
4. Tiriet ar maigam ziepém un siltu adeni. Rapigi noskalojiet ar adeni.

Nosusiniet ar bezpltksnu materialu vai laujiet tam nozat. HumidiFilter ietvara nosusinasanai nekada
gadijuma neizmantojiet salvetes, kas paredzétas sejas tirisanai, vai tualetes papiru, jo uz ierices var
palikt materiala vai auduma dalinas, kas péc ierices atkartotas uzliksanas var tikt ieelpotas elpcelos.

ATSV Il HumidiFilter putu filtru nomaina

Nekad nenomainiet HumidiFilter, kamér ATSV Il/HumidiFilter ietvars ir ievietots kakla. Vienmér
nomainiet HumidiFilter péc tam, kad HumidiFilter ietvars ir iznemts no ATSV Il.
1. Nonemiet ATSV II/HumidiFilter ietvaru no traheostomas stiprinajuma plaksnes vai caurulites.
2. Iznemiet ATSV Il HumidiFilter ietvaru, pagriezot to pulkstenraditaja kustibas virziena un nocelot
no diafragmas/vacina.
3. Izvelciet HumidiFilter putu filtru no $kérskoka apakspuses ar pinceti un izmetiet to.
4. Nomainiet pret jaunu HumidiFilter putu filtru, ka ieprieks aprakstits montazas noradijumos.
Miegs
ATSV Il un HumidiFilter ietvars pirms gulétiesanas ir jaiznem, lai izvairitos no iespéjamas elpcelu
obstrukcijas.
TPASI UZGLABASANAS UN/VAI PARVIETOSANAS NOSACIJUMI
So ieri¢u putu filtra dalas ir vienigas, uz kuram attiecas ipasi uzglabasanas un/vai rikoanas
nosacijumi:

« péc rikosanas ar iericém nomazgajiet rokas, jo tas satur vielas, kas var izraisit adas un acu

kairinajumu;
- iepakojumi, kuros ir HME kartridzi un HumidiFilter putu filtri, péc atvérsanas ir atkal jaaizver, lai
saglabatu putu efektivitati.

UTILIZACIJAS NORADIJUMI
Stierice nav biologiski noardama un lieto3anas laika var tikt piesarnota. Uzmanigi utilizéjiet ierici
atbilstosi vietéjam vadlinijam.
INFORMACIJA PAR PASUTISANU
USA InHealth Technologies® izstradajumus var pasutit tiesi no Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
“InHealth Technologies”.
Talruna numurs: bezmaksas 800.477.5969 vai +1.805.684.9337
Fakss: bezmaksas 888.371.1530 vai +1.805.684.8594
E-pasts: order@inhealth.com
Pasatisana tiessaisté: www.inhealth.com
Pa pastu: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 ASV

STARPTAUTISKIE PASUTIJUMI

InHealth Technologies izstradajumi ir pieejami visa pasaulé pie pilnvarotiem izplatitajiem. Lai uzzinatu
informaciju par starptautiskajiem izplatitajiem, ladzu, sazinieties ar masu klientu apkalposanas dalu.

SUDZIBAS PAR I1ZSTRADAJUMU/ES NOPIETNI INCIDENTI

Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, ladzu, sazinieties ar mums, rakstot uz
productc plai inhealth.com.

Talrunis: +1 800 477 5969

Fakss: +1 888 371 1530

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

SISTEMA ,BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER®”

GAMINIO APRASYMAS
Galima jsigyti toliau nurodyty sistemos,Blom-Singer HME/HumidiFilter” varianty:

« HME kaseté (1 pav.) - tiekiama 30 HME kaseciy pakuotéje (variantai,EasyFlow®” arba
ClassicFlow®"); i§ anksto surinkta, naudotina 24 valandas ir vienkartiné; ja sudaro drékinamojo
silumokaicio puty filtras,,HumidiFilter” (vaizdas i3 virsaus, 1A-a pav.), kalbos mygtukas
+EasyTouch™" (vaizdas i virSaus, 1A-b pav.), paspaudziamas, kad norint kalbéti uzdengty stoma,
okliuzorius ,MucusShield™” (vaizdas i$ apacios, 1B-a pav.), apsaugantis nuo gleiviy isskyry,
briauna pirstui (vaizdas i$ Sono, 1C-a pav.), kad baty lengviau isimti HME kasete i$ laringektomijos
vamzdelio arba tracheostomos / lipnaus korpuso, priekiné ir Soniné oro srauto angos,
uztikrinan¢ios maksimaly oro srautg (vaizdas i$ Sono, 1C-b pav.).

LHumidiFilter®” laikiklis (2 pav.) ir puty filtrai (3 pav.) - tiekiami kaip vienas laikiklis; lengvas
plastikinis puty filtro,,HumidiFilter” laikiklis (filtrai tiekiami atskirai); laikiklj ir filtrus reikia surinkti;
laikiklis yra daugkartinis, o filtrai vienkartiniai.

L,ATSV Il HumidiFilter®” dangtelis (4 pav.) ir 7 puty filtrai — tiekiami kaip 1 dangtelis ir 7 puty
filtrai, skirti naudoti tik su laisvy ranky jranga ATSV-II; reikia surinkti; dangtelis yra daugkartinis,

o puty filtrai vienkartiniai; uzsukamame plastikiniame dangtelyje yra,HumidiFilter” puty filtras,
jis uzmaunamas ant,Blom-Singer” reguliuojamo tracheostomos voztuvo (ATSV II) laisvy ranky
irangos; pakaitiniai filtrai tiekiami atskirai.

Pirmiau minétas sistemas,HME/HumidiFilter” prie tracheostomos (kakle esan(los angos !
trachéja arba kvépuojamaja gerkle) galima pritvirtinti dojant lari

»Blom-Singer StomaSoft” arba, Blom-Singer” tracheostomos / lipny korpusa, t|ek|amq atsk|ra|.

INDIKACIJOS (priezastys, kodél reikia paskirti jtaisg arba procedira)

Sistema, Blom-Singer HME/HumidiFilter” skirta asmeniui, kuriam atlikta laringektomija, tiekti

sudrékinta, pasildyta ir filtruota ora. Sistema ,Blom-Singer HME/HumidiFilter” gali naudoti

asmenys, kuriems atlikta laringektomija: kalbantieji per stemple, elektroniniy gerkly naudotojai ir

tracheoezofaginio balso protezo naudotojai.

KONTRAINDIKACLJOS (priezastys, dél kuriy nerekomenduojama paskirti konkretaus jtaiso ar

procedaros)

Sistemos ,HME/HumidiFilter” negalima déti ant tracheostominiy kvépavimo taky, jei ji trukdo

kvépuoti.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

HME kasete ir,,HumidiFilter” puty filtrus galima naudoti tik vieng karta vienam pacientui. Jy

negalima naudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant kyla infekcijos rizika. Jei jtaisas jplyses,

itrakes ar struktariskai apgadintas, nebenaudokite. |statant arba 3alinant HME jtaisus reikia

bati atsargiems, kad protezas ar HME nebuty aspiruotas (jkvéptas). Mazai tikétinu atveju, jei

taip atsitikty, turétuméte pabandyti iskoséti jtaisa is kvépuojamosios gerklés. Jei nepavyksta,

nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

Naudojant Sio tipo jtaisus galimos toliau nurodytos komplikacijos, bet jos néra daznos. Jos apima:

« Stomos uztersimas ar infekcija, dél kuriy gali reikéti vartoti atitinkamus antibiotikus.

- Dirginimas, jskaitant odos dirginima aplink stoma.

« Pasunkeéjes kvépavimas, kuris gali pasireiksti, jei jtaisas yra labai nesvarus, uzsikimses gleivémis
arba reguliariai nekeiciamas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Vadovaukités sios naudojimo instrukcijos pradzioje pateiktais paveiksléliais.

Toliau pateiktos instrukcijos taikomos visiems ,HME/HumidiFilter” jrenginiams. Papildomy
konkretaus jtaiso instrukcijy rasite toliau Siame vadove.
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taisy naudojimas

|taisus imkite atsargiai ir Svariomis rankomis. Baige naudoti jtaisus nusiplaukite rankas, nes juose yra
medziagy, kurios gali dirginti oda ir akis.

Kvépavimas

Pradéjus naudoti sistema,HME/HumidiFilter” gali biti jau¢iamas nedidelis oro srauto pasipriesinimas. Sis
pasipriesinimas yra normali jtaisy funkcija, prie kurios prisitaikyti gali prireikti tam tikro laiko. Jei kvépuoti
per sistema, HME/HumidiFilter” sunku, isimkite jtaisg ir kreipkités pagalbos j medicinos specialista.
Kosulys

Prie$ koséjant rekomenduojama isimti HME kasete, ,HumidiFilter” laikiklj ir ATSV Il su,HumidiFilter”
dangteliu.

13émimas i8 korpuso arba vamzdzio

Vir$ tracheostomos dévimy jtaisy i$émimas ir tvirtinimas turi bati vykdomi tik naudotojui esant
priesais veidrodj gerai apsviestoje patalpoje. Norédami iSimti jtaisa, viena ranka laikykite pries tai
pritvirtinta tracheostomos korpusg arba vamzdelj, kita ranka suimkite jtaisa (1C-a pav.). Atsargiai
traukite jtaisa, kol jis atsijungs nuo korpuso ar vamzdelio.

HME kaseté

Kad HME sistema tinkamai veikty, HME kasete reikia pakeisti bent kartg per para.

1. |statykite HME kasete j tracheostomos korpusa ar vamzdelj ir Svelniai stumkite HME kasetg, kol ji
uzsifiksuos (5 pav.). Tinkamai jdéta HME kaseté priglus ir tvirtai jsistatys korpuso ar vamzdelio viduje.
2.Tracheoezofaginé kalba per balso proteza ir HME sukuriama paspaudus kalbos mygtuka
,EasyTouch” (6 pav.). Pajusite, kaip kalbos mygtukas visiskai uzsidaro. Atleistas ranka kalbos
mygtukas,EasyTouch” grjzta  atvirg kvépavimo padétj. Pastaba. Jei kalbos mygtukas,EasyTouch”
néra visiskai uzdarytas, gali bati sunku sukurti balsg arba gali bati girdimas 3vilpimas.

HME kasetés valymas

HME kaseté skirta naudoti visg para ir néra skirta valyti, iSardyti ir (arba) i$ naujo surinkti ar
pakartotinai naudoti. Gleives galima nuvalyti ptky nepaliekancia sluoste, kaip pavyksta. Jei HME
kaseté labai sutepta, ja isimkite ir pakeiskite nauja HME kasete.
+HumidiFilter” laikiklis
+HumidiFilter” laikiklis skirtas naudoti pakartotinai. Siekiant islaikyti tinkama sistemos ,HumidiFilter”
veikima, ,HumidiFilter” puty filtra reikia keisti kasdien.

HumidiFilter” laikiklio surinkimas ir jdéjimas

1. |dékite ,HumidiFilter” puty filtrg j laikiklj.,HumidiFilter” laikiklyje turi bati plokscias (7 pav.).
2. |statykite surinkta ,HumidiFilter” laikiklj j pirmiau jstatytg tracheostomos korpusg ar vamzdelj ir
Svelniai stumkite laikiklj, kol jis uzsifiksuos. Tinkamai jdétas ,HumidiFilter” laikiklis tvirtai jsistatys
korpuso ar vamzdelio viduje. Per,,HumidiFilter” turétuméte galéti kvépuoti lengvai.
3.Tracheoezofaginé kalba per balso proteza yra sukuriama laikinai uzdengiant,,HumidiFilter”
laikiklio angg pirstu ar nyksciu. Pastaba. Jei stoma néra visiskai uzdengta, gali bati sunku sukurti
balsg arba gali bati girdimas svilpimas.

HumidiFilter” laikiklio valymas
Niekada nevalykite ,HumidiFilter” laikiklio, kai jis yra kakle.,HumidiFilter” laikiklj valykite tik jj
istrauke i3 tracheostomos korpuso ar vamzdelio.

1. Znyplémis istraukite ,HumidiFilter” puty filtra i$ laikiklio ir iSmeskite putas. Pasilikite ,HumidiFilter”
laikiklj, kurj reikia isvalyti ir pakartotinai naudoti.
2., HumidiFilter” laikiklj valykite $velniu muilu ir $iltu vandeniu. Nuskalaukite vandeniu.
3. Nusausinkite paky nepaliekancia $luoste arba leiskite isdziati ore. Niekada nenaudokite veido
servetéliy ar tualetinio popieriaus ,HumidiFilter” laikikliui nusausinti, nes pluosto ar medziagos
dalelés gali patekti j kvépavimo takus pakartotinai jstatant.
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Miegas

Pries miega ,HumidiFilter” laikikl] reikia isimti, kad baty iSvengta kvépavimo taky obstrukcijos.
»ATSV Il HumidiFilter” dangtelis ir puty filtrai

L,ATSV Il HumidiFilter” dangtelis ir puty filtrai skirti naudoti su,Blom-Singer ATSV-II" laisvy
ranky jranga. Dangtelis skirtas naudoti pakartotinai. Siekiant islaikyti tinkama sistemos ,ATSV Il
HumidiFilter” veikima, ,ATSV Il HumidiFilter” puty filtrg reikia keisti kasdien.

ATSV Il HumidiFilter” ir dangtelio surinkimas ir jdéjimas

1. Istatykite ,HumidiFilter” puty filtrg (8a pav.) po ATSV Il priekinés plokstés skersiniu (8b pav.) taip,
kad viena i3 filtro jpjovy baty sulygiuota su skersinio galu. Jtraukite ,HumidiFilter” taip, kad antroji
ipjova baty sulygiuota su priesingu skersinio galu.
2. Padékite ,ATSV Il HumidiFilter” dangtelj (8c pav.) vir$ skersinio (8b pav.) ir pasukite pries laikrodzio
rodykle, kad uzfiksuotuméte.

3. statykite surinkta ,ATSV Il/HumidiFilter” dangtelj j pirmiau jstatyt tracheostomos korpusa

ar vamzdelj ir $velniai stumkite jtaisa, kol jis uzsifiksuos. Tinkamai jdétas,, ATSV II/ HumidiFilter”
dangtelis tvirtai jsistato korpuso viduje (9 pav.). Per jtaisg turétuméte galéti kvépuoti lengvai.

ISsamiy instrukcijy, kaip tink i doti ATSV Il siekiant kalbéti lai is rankomis, zr.
reguliuoj; trach voztuvo dojimo instrukcijose.

9 ) )

HumidiFilter” dangtelio valymas

1. Niekada nevalykite ,HumidiFilter” dangtelio, kai,ATSV Il//HumidiFilter” dangtelis yra kakle.
,HumidiFilter” dangtelj valykite tik iSéme i$ ATSV II. ISimkite ,ATSV Il/HumidiFilter” dangtelj i$
tracheostomos korpuso ar vamzdelio.
2. Nuimkite,, ATSV Il HumidiFilter” dangtelj sukdami jj pagal laikrodzio rodykle ir pakeldami jj nuo
priekinés plokstés.
3. Znyplémis istraukite ,HumidiFilter” puty filtra ir ismeskite. Pasilikite ,ATSV Il HumidiFilter” dangtel
naudoti pakartotinai.
4. Nuplaukite svelniu muilu ir Siltu vandeniu. Gerai nuskalaukite vandeniu.

Nusausinkite puky nepaliekancia medziaga arba leiskite iSdziuti ore. Niekada nenaudokite veido
servetéliy ar tualetinio popieriaus ,HumidiFilter” dangteliui nusausinti, nes pluosto ar medziagos
dalelés gali patekti j kvépavimo takus pakartotinai jstatant.

ATSV Il HumidiFilter” puty filtrai

Niekada nekeiskite ,HumidiFilter”, kai,ATSV Il/ HumidiFilter” dangtelis yra kakle. I3$¢me ,HumidiFilter”
dangtelj i$ ATSV I, visada pakeiskite ,HumidiFilter”.

1. ISimkite ,ATSV II/HumidiFilter” dangtelj i$ tracheostomos korpuso ar vamzdelio.

2. Nuimkite, ATSV Il HumidiFilter” dangtelj sukdami jj pagal laikrodzio rodykle ir pakeldami jj nuo
diafragmos / priekinés plokstes.

3. Znyplémis i§ po skersinio istraukite ,HumidiFilter” puty filtra ir iSmeskite.

4. Pakeiskite nauju,,HumidiFilter” puty filtru, kaip aprasyta pirmiau, skyriuje ,Surinkimas"”.

Miegas

Pries miega ATSV Il ir ,HumidiFilter” dangtelj reikia isimti, kad baty iSvengta kvépavimo taky
obstrukcijos.

SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS

Specialiy laikymo ir (arba) naudojimo salygy reikia tik $iy jtaisy puty filtro dalims:

- Baige naudoti jtaisus nusiplaukite rankas, nes juose yra medziagy, kurios gali dirginti odg ir
akis.

« Atidarytas pakuotes, kuriose yra HME kasetés ir ,HumidiFilter” puty filtrai, reikia vél
uzsandarinti, kad baty issaugotas puty veiksmingumas.

37602-011 1 85



Sistemos ,Blom-Singer' HME/HumidiFilter"” naudojimo instrukcijos

SALINIMO INSTRUKCIJOS

Sis jtaisas néra biologiskai skaidus ir gali buti uzterstas jj naudojant. Kruops¢iai pasalinkite jtaisa
laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.

UZSAKYMO INFORMACIJA

JAV,InHealth Technologies®” gaminiy galima uzsakyti tiesiogiai i$,,Freudenberg Medical, LLC",
rinkoje Zinomos pavadinimu,InHealth Technologies".

Telefonas: nemokamas numeris 8004775969 arba +18056849337

Faksas: nemokamas numeris 8883711530 arba +18056848594

El. pastas: order@inhealth.com

UzZsakymas internetu: www.inhealth.com.

Pastas: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 JAV

TARPTAUTINE INFORMACIJA
sInHealth Technologies” gaminiai yra prieinami per jgaliotus platintojus visame pasaulyje. Norédami
informacijos apie tarptautinius platintojus kreipkités j masy klienty aptarnavimo skyriy.

SKUNDAI DEL GAMINIO / RIMTI INCIDENTAI ES

Jei esate nepatenkinti Siuo jtaisu ar turite kokiy nors klausimy, kreipkités adresu

productc lai inhealth.com

Telefonas: +18004775969

Faksas: +18883711530

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

BLOM-SINGER® HME- / HUMIDIFILTER®-SYSTEM

PRODUKTBESKRIVELSE

Blom-Singer HME- / Humidifilter-systemer er tilgjengelige i felgende alternativer:

HME-beholder (diagram 1) - levert i en pakke med 30 HME-beholdere (alternativene

EasyFlow?® eller ClassicFlow®); forhandsmontert, 24-timers bruk og engangsbruk; inneholder:

et HumidiFilter-skumfilter for varme- og fuktighetsveksling (sett ovenfra, diagram 1A-a), en
EasyTouch™-stemmeknapp (sett ovenfra, diagram 1A-b) som er forsenket for & okkludere stomien
for snakking, en MucusShield™-okkluderer (sett nedenfra, diagram 1B-a) for & beskytte mot
slimsekresjon, en finger-leppe (sett fra siden, diagram 1C-a) for enkel fierning av HME-beholderen
fra laryngektomislangen eller trakeostomien / den heftende innfatningen; front- og sideventiler
for luftstrem for & maksimere luftstremmen (sett fra siden, diagram 1C-b).

HumidiFilter®-holder (diagram 2) og skumfiltre (diagram 3) - levert som én holder; en lett
plastholder for HumidiFilter-skumfilter (filtre leveres separat); holderen og filtrene krever
montering; holderen er gjenbrukbar, og filtre er til engangsbruk.

ATSV Il HumidiFilter®-kapsel (diagram 4) og 7 skumfiltre - levert som 1 kapsel og 7 skumfiltre,
bare for sammenkobling med ATSV-II handfri enhet; krever montering; kapselen er gjenbrukbar
og skumfiltrene er til engangsbruk; plastkapselen for paskruing rommer et HumidiFilter-
skumfilter og passer over den handfrie enheten Blom-Singer justerbar trakeostomiventil (ATSV I1);
erstatningsfilter leveres separat.

Festing av ovennevnte HME-/HumidiFilt til tral ien (apning gj halsen inn
iluftroret eller trakea) kan oppnas ved bruk av en Blom-Singer ft-lary sl
eller Blom-Sing I i / Blom-Singer heftende innfatning, leveres sep

INDIKASJONER (grunner for a foreskrive enheten eller prosedyren)

Blom-Singer HME- / HumidiFilter-systemet er utformet for & levere fuktet, oppvarmet og filtrert
luft til den laryngektomerte pasienten. Blom-Singer HME- / HumidiFilter-systemet kan brukes
av laryngektomerte pasienter: gsofageale talere, brukere av elektrolarynks og brukere av
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trakeogsofageal stemmeprotese.

KONTRAINDIKASJONER (Grunner som gjor det utilradelig a foreskrive den aktuelle enheten eller

prosedyren)

HME-/HumidiFilter-systemet skal ikke plasseres over en trakeostomi-luftvei hvis dets tilstedevaerelse

hindrer respirasjon.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

HME-beholderen og HumidiFilter-skumfiltre kan bare brukes én gang av én pasient. De kan

ikke brukes flere ganger. Det er fare for infeksjon ved gjenbruk. Hvis det finnes rifter, sprekker

eller strukturelle skader pa enheten, ma du ikke fortsette bruken. Fet ma utvises forsiktighet ved

innfering eller fierning av HME-enheter for 8 unngé aspirasjon (innanding) av stemmeprotesen

eller HME. Hvis dette usannsynlige tilfellet skulle forekomme, ber du forseke & hoste enheten ut av

luftraret. Kontakt lege umiddelbart for medisinsk tilsyn hvis det ikke lykkes.

Folgende komplikasjoner kan forekomme med enheter av denne typen, men er sjeldne. Disse omfatter:

« Stomikontaminering eller -infeksjon som kan kreve bruk av passende antibiotika.

« Irritasjon, inkludert hudirritasjon rundt stomien.

« Anstrengt pusting, som kan oppsta hvis enheten er sterkt tilsmusset, tilstoppet av slim, eller ikke
byttes ut regelmessig.

BRUKSANVISNING

Se diagrammene foran i denne brukerhdndboken.

Folgende instruksjoner gjelder for alle HME-/HumidiFilter-enheter. Se tilleggsinstruksjoner

for din spesifikke enhet senere i denne handboken.

Enhetshandtering
Handter enhetene forsiktig og med rene hender. Vask hendene etter handtering av enhetene, da de
inneholder stoffer som kan vaere irriterende for hud og syne.

Pusting

Nar du begynner a bruke HME-/HumidiFilter-systemet, kan du oppleve en liten gkning i
luftstrammotstand. Denne motstanden er en normal funksjon i enhetene, som kan kreve en
tidsperiode for & justeres. Hvis det er vanskelig a puste gjennom HME-/HumidiFilter-systemet,
fierner du enheten og kontakter helsepersonell for a fa hjelp.

Hosting
Det anbefales at HME-beholderen, HumidiFilter-holderen og ATSV Il med HumidiFilter-kapsel
fiernes for hosting.

Ejerning fra innfatning eller slange

Fjerning og festing av enheter som brukes over trakeostomien, ma utfgres med brukeren
posisjonert foran et speil i et godt opplyst rom. Hvis du vil fierne enheten, holder du nede den
tidligere paferte trakeostomiinnfatningen eller -slangen med den ene handen, samtidig som du
tar tak i enheten (diagram 1C-a) med den andre handen. Trekk enheten forsiktig til den lasner fra
innfatningen eller slangen.

HME-beholder

HME-beholderen méa byttes ut minst én gang om dagen for a opprettholde riktig funksjon av HME-
systemet.

1. Sett HME-beholderen inn i trakeostomiinnfatningen eller -slangen og skyv HME-beholderen
forsiktig til den klikker pa plass (diagram 5). En riktig innfert HME-beholder vil sitte plant og passe
godt inni innfatningen eller slangen.

2.Trakeogsofageal tale med stemmeprotese og HME genereres ved & trykke pa EasyTouch-
stemmeknappen (diagram 6). Du vil fornemme taleknappen helt naert. Ved manuell frigjering

gar EasyTouch-stemmeknappen tilbake til den &pne pusteposisjonen. Merk: Hvis EasyTouch-
stemmeknappen ikke er helt lukket, kan det veere problemer med stemmebruk eller plystrelyder.

Rengjere HME-beholderen
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HME-beholderen er utformet for 24-timers bruk og er ikke utformet for & rengjores, demonteres/
gjenmonteres eller brukes pa nytt. Slim kan terkes bort etter evne med en lofri klut. Hvis HME-
beholderen skulle bli sterkt tilsmusset, ma du fierne den og erstatte den med en ny HME-beholder.

HumidiFilter-holder

HumidiFilter-holderen er utformet for gjentatt bruk. HumidiFilter-skumfilteret ma skiftes ut daglig
for & opprettholde riktig funksjon av HumidiFilter-systemet.

Montering og innfering av HumidiFilter-holder
1. For inn HumidiFilter-skumfilteret pa holderen. HumidiFilter skal ligge flatt i holderen (diagram 7).

2. For den monterte HumidiFilter-holderen inn i den tidligere paferte trakeostomiinnfatningen eller
-slangen, og skyv forsiktig holderen til den klikker pa plass. En riktig innfert HumidiFilter-holder passer
godt inni innfatningen eller slangen. Du skal kunne puste gjennom HumidiFilter uten problemer.
3.Trakeogsofageal tale med stemmeprotese genereres ved midlertidig okklusjon av apningen til
Humidifilter-holderen med en finger eller tommel. Merk: Hvis stomien ikke er fullstendig okkludert,
kan det veere vanskeligheter med stemmebruk eller plystrelyder.

Rengjering av HumidiFilter-holderen

Rengjer aldri HumidiFilter-holderen nar den er posisjonert i halsen. HumidiFilter-holderen skal bare
rengjores etter at den er fjernet fra trakeostomiinnfatningen eller -slangen.

1. Trekk HumidiFilter-skumfilteret ut av holderen med tang og kast skummet. Behold HumidiFilter-
holderen for rengjering og gjenbruk.

2. Rengjer HumidiFilter-holderen med mild sape og varmt vann. Skyll med vann.

3.Terk med en lofri klut eller la luftterke. Ansiktsservietter eller toalettpapir ma aldri brukes til &
torke HumidiFilter-holderen, da det kan settes av partikler av lo eller stoff pa enheten som kan
inhaleres inn i luftveien ved gjeninnfering.

Sevn

HumidiFilter-holderen ma fiernes for du sover, for & unnga potensialet for luftveisobstruksjon.
ATSV Il HumidiFilter-kapsel og -skumfiltre

ATSV Il HumidiFilter-kapselen og -skumfiltrene er beregnet pa bruk med den handfrie Blom-Singer
ATSV-ll-enheten. Kapselen er utformet for gjentatt bruk. ATSV Il HumidiFilter-skumfilteret ma skiftes
ut hver dag for & opprettholde riktig funksjon av ATSV Il HumidiFilter-systemet.

Montering og innfering av ATSV Il HumidiFilter og -kapsel

1. For inn HumidiFilter-skumfilteret (diagram 8a) under ATSV lI-frontplatens krysstang (diagram 8b),
slik at en av spaltene pa filteret er pa linje med den ene enden av krysstangen. Trekk HumidiFilter
gjennom slik at den andre spalten er pa linje med den motsatte enden av krysstangen.

2. Plasser ATSVII HumidiFilter Cap (diagram 8c) over tverrstangen (diagram 8b) og roter mot klokken
for & lase den pa plass.

3. For inn den monterte ATSV II-/ HumidiFilter-kapselen inn i den tidligere paferte
trakeostomiinnfatningen eller -slangen, og skyv enheten forsiktig til den klikker p& plass. En korrekt
innfort ATSV II- / HumidiFilter-kapsel passer godt inne i innfatningen (diagram 9). Du skal kunne
puste gjennom enheten uten problemer.

Se handboken med bruk isning for justerbar trak i il for
instruksjoner for hvordan du bruker ATSV Il riktig for handfri tale.
Rengjore HumidiFilter-kapselen

1. HumidiFilter®-kapselen ma aldri rengjeres nar ATSV II-/ HumidiFilter-kapselen er posisjonert i
halsen. HumidiFilter-kapselen skal bare rengjores etter at den er fiernet fra ATSV II. Fjern ATSV II-/
HumidiFilter-kapselen fra trakeostomiinnfatningen eller -slangen.

2. Fjern ATSV Il HumidiFilter-kapselen ved & rotere kapselen med klokka og lfte den av fra frontplaten.
3. Trekk ut HumidiFilter-skumfilteret med tang og kast det. Behold ATSV Il HumidiFilter-kapselen for
gjentatt bruk.
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4. Rengjor med mild sape og varmt vann. Skyll grundig med vann.

Tork med et lofritt materiale eller la lufttarke. Ansiktsservietter eller toalettpapir ma aldri brukes til
& torke HumidiFilter-kapselen, da det kan settes av partikler av lo eller stoff pa enheten som kan
inhaleres inn i luftveien ved gjeninnfering.

Bytte ut ATSV Il HumidiFilter-skumfiltre

HumidiFilter ma aldri byttes ut nar ATSV II- / HumidiFilter-kapselen er posisjonert i halsen.
HumidiFilter ma alltid byttes ut etter at HumidiFilter-kapselen er fiernet fra ATSV II.

1. Fjern ATSV II-/ HumidiFilter-kapselen fra trakeostomiinnfatningen eller -slangen.

2. Fjern ATSV Il HumidiFilter-kapselen ved a rotere kapselen med klokka og lgfte den av fra
diafragma/frontplaten.

3. Trekk ut HumidiFilter-skumfilteret fra under krysstangen med tang og kast det.
4. Bytt ut med et nytt HumidiFilter-skumfilter som beskrevet ovenfor under Montering.
Sevn

ATSV II- og HumidiFilter-kapselen ma fjernes for du sover, for & unnga potensialet for
luftveisobstruksjon.

SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Bare sk Iterdel av disse enh har spesielle oppbevarings- og/eller
handteringsbetingelser:

« Vask hendene etter handtering av enhetene, da de inneholder stoffer som kan vaere irriterende
for hud og oyne.

« Pakningene som inneholder HME-beholdere og HumidiFilter-skumfiltre, ma forsegles igjen
etter apning for & bevare skumets effektivitet.

KASSERING

Enheten er ikke biologisk nedbrytbar, og kan veere smittebaerende néar den er brukt. Kasser enheten
i henhold til lokale retningslinjer og forskrifter.

BESTILLINGSINFORMASJON

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

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

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

E-post: order@inhealth.com

Bestill pa nett: www.inhealth.com

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

INTERNASJONALT

InHealth Technologies-produkter er tilgjengelige gjennom autoriserte distributerer over
hele verden. Hvis du vil ha informasjon om internasjonale distributerer, kan du kontakte var
kundeserviceavdeling.

PRODUKTKLAGER / ALVORLIGE HENDELSER | EU

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

TIf.: 1-800-477-5969

Faks: 1-888-371-1530

Alle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med enheten skal rapporteres til Freudenberg
Medical, LLC som nevnt ovenfor, og til ansvarlig myndighet i EU-medlemslandet der brukeren og/
eller pasienten har tilholdssted.
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SYSTEM HME/HUMIDIFILTER® BLOM-SINGER®

OPIS PRODUKTU
Systemy Blom-Singer HME/Humidifilter dostepne sa w nastepujacych opcjach:

Kaseta HME (schemat 1) - dostarczana w opakowaniu z 30 kasetami HME (opcje EasyFlow® lub
ClassicFlow®); wstepnie zmontowana, do uzytku przez 24 godziny i jednorazowego uzytku;
zawiera filtr piankowy HumidiFilter do wymiennikay ciepta i wilgoci (widok z géry, schemat 1A-a),
przycisk mowy EasyTouch™ (widok z géry, schemat 1A-b), wcisniety w celu zamkniecia stomii

, aby umozliwi¢ méwienie, ostone MucusShield™ (widok z dotu, schemat 1B-a) w celu ochrony
przed wydzielaniem sluzu, kotnierz (widok z boku, schemat 1C-a) w celu ufatwienia usuniecia
kasety HME z rurki laryngektomijnej lub obudowy tracheostomii/ostony samoprzylepnej;
przednie i boczne otwory wentylacyjne w celu maksymalizacji przeptywu powietrza (widok z
boku, schemat 1C-b).

Uchwyt HumidiFilter® (schemat 2) i filtry piankowe (schemat 3) — dostarczane jako jeden uchwyt;
lekki plastikowy wspornik filtra piankowego HumidiFilter (filtry dostarczane sg osobno); uchwyt i
filtry wymagajg montazu; uchwyt jest wielokrotnego uzytku, a filtry sa jednorazowego uzytku.

Kapturek ATSV Il HumidiFilter® (schemat 4) i 7 filtréw piankowych - dostarczane jako 1 kapturek i
7 filtréw piankowych, tylko do uzytku z urzagdzeniem ATSV-Il do mowy bez pomocy rak; wymaga
ztozenia; nasadka jest wielokrotnego uzytku, a filtry piankowe sa jednorazowego uzytku;
Kapturek z tworzywa sztucznego zawiera filtr piankowy HumidiFilter i pasuje do regulowane;j
zastawki tracheostomijnej Blom-Singer (ATSV Il) do mowy bez pomocy rak; filtry zamienne
dostarczane sg osobno.

Przymocowanie powyzszych systeméw HME/HumidiFilter do tchawicy (otwarcie przez

szyje do tchawicy lub ,rurki wmtrowe;”) mozna omqgnqc za pomocy rurki laryngektomijnej
Blom-Singer StomaSoft lub ostony trach jnej przylepnej Blom-Singer,
dostarczanej osobno.

WSKAZANIA (Powody przepisywania urzadzenia lub procedury)

System HME/HumidiFilter Blom-Singer stuzy do dostarczania pacjentom po laryngektomii

nawilzonego, ogrzanego i przefiltrowanego powietrza. System Blom-Singer HME/HumidiFilter moze

by¢ stosowany przez pacjentéw po laryngektomii: stosujacych mowe przetykowa, korzystajacych ze

sztucznej krtani oraz z tchawiczo-przetykowych protez gtosowych.

PRZECIWWSKAZANIA (Powody, dla ktérych nie zaleca sie przepisywania konkretnego urzadzenia

lub procedury)

Systemu HME/HumidiFilter nie nalezy umieszcza¢ w drogach oddechowych z trzcheostomia, jesli

jego obecnos¢ utrudnia oddychanie.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Kaseta HME i filtry piankowe moga by¢ uzywane jedynie raz przez jednego pacjenta. Nie moga

by¢ uzywane ponownie. Ponowne stosowanie urzadzenia grozi zakazeniem. W przypadku rozdar¢,

peknigc lub uszkodzen strukturalnych nalezy przerwac uzytkowanie wyrobu. Nalezy zachowac

ostrozno$¢ podczas wprowadzania i usuwania urzadzen HME, aby unikna¢ zaaspirowania HME

(wciaggniecia do drég oddechowych). W przypadku wystapienia tego rzadkiego zjawiska nalezy

podjac prébe usuniecia urzadzenia z tchawicy poprzez wykrztuszenie. Jedli proba ta sie nie

powiedzie, nalezy natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej.

Moga wystapic niezbyt czeste powiktania zwigzane z uzytkowaniem urzadzen tego rodzaju. Nalezg

do nich:

« zanieczyszczenie stomii lub zakaZenie wymagajace zastosowania odpowiednich antybiotykow;

«+ podraznienia, w tym podraznienie skory wokot stomii;

« utrudnione oddychanie, ktére moze wystapic, jesli urzadzenie jest zanieczyszczone, zatkane
$luzem lub nie zmienia sie regularnie.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Nalezy zapoznac sie ze schematami zamieszczonymi na koricu niniejszej instrukcji uzytkowania.
Ponizsze instrukcje maja zastosowanie do wszystkmh urzadzen HME/Hum|d|F|Iter.
Dodatkowe instrukcje dotyczace danego ur jduja sie w dalszej czesci
instrukcji uzytkowania.

Obstuga urzadzenia

Podczas obchodzenia sie zomawianymi urzadzeniami nalezy miec czyste rece. Po zakoriczeniu
czynnosci zwigzanych z urzadzeniami nalezy umyc¢ rece, poniewaz zawierajg one substancje
mogace podrazniac skore i oczy.

Oddychanie

Na poczatku stosowania systemu HME/HumidiFilter zawsze odczuwany jest niewielki wzrost oporu
podczas przeptywu powietrza. Ten opdr to normalna funkcja urzadzen. Przystosowanie do oporu
moze wymagac czasu. Je$li oddychanie przez HME/HumidiFilter jest zbyt utrudnione, nalezy wyjac
urzadzenie i poprosic lekarza prowadzacego o pomoc.

Kaszel

Zaleca sie wyjecie kasety HME, uchwytu HumidiFilter oraz kapturka HumidiFilter ATSV Il przed
kaszlem.

Wyjmowanie z obudowy lub probéwki

Usuwanie i przymocowywanie wszelkich urzadzen zaktadanych w obrebie tracheostomii nalezy
wykonywac, gdy uzytkownik znajduje sie przed lustrem, w dobrze oswietlonym pomieszczeniu.
W celu wyjecia urzadzenia nalezy przytrzymac jedna reke wczeséniej zatozonej obudowy
tracheostoma lub probéwke, chwytajac urzadzenie (rysunek 1C-a) druga. Pociagna¢ ostroznie
urzadzenie, az wysunie sie z ostony lub rurki.

Kaseta HME

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie systemu HME, kasete HME nalezy wymieniac¢ co najmniej raz
dziennie.

1. Whozy¢ kasete HME do ostony tracheostomijnej lub rurki i delikatnie popchna¢ kasete HME, az
zaskoczy na miejscu (schemat 5). Prawidtowo wtozona kaseta HME powinna réwno i doktadnie
dopasowac sie do wnetrza ostony lub rurki.

2. Mowa tchawiczo-przetykowa z protezg gtosowg i HME jest aktywowana przez nacisnigcie
przycisku mowy EasyTouch (schemat 6). Bedzie mozna poczug, ze przycisk mowy jest catkowicie
wecisniety. Po zdjeciu reki przycisk mowy EasyTouch powraca do otwartego potozenia
oddechowego. Uwaga: jesli przycisk mowy EasyTouch nie jest catkowicie wcisniety, moze by¢
utrudnione udzwiecznienie lub wydawanie dzwiekdw $wiszczacych.

Czyszczenie kasety HME

Kaseta HME jest opracowana do stosowania przez 24 godziny i nie jest przeznaczona do
demontowania, ponownego montowania i ponownego stosowania. W miare mozliwosci $luz
mozna zetrzec Sciereczka pozbawiong wtdkien. W przypadku silnego zabrudzenia kasety HME,
nalezy ja wyjac i wymieni¢ na nowa.

Uchwyt HumidiFilter

Uchwyt HumidiFilter jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Filtr piankowy HumidiFilter musi
by¢ wymieniany codziennie, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie systemu HumidiFilter.
Montowanie i wktadanie uchwytu HumidiFilter

1. Wozy¢ filtr piankowy HumidiFilter do uchwytu. Filtr HumidiFilter powinien ptasko leze¢

w uchwycie (schemat 7).

2. Wtozy¢ zmontowany uchwyt HumidiFilter do uprzednio umocowanej ostony tracheostomijnej
lub rurki i delikatnie popchna¢ uchwyt, az zablokuje sie na swoim miejscu. Prawidtowo wtozony
uchwyt filtra powinien dopasowac sie do wnetrza ostony lub rurki. Uzytkownik powinien méc bez
trudnosci oddychac przez urzadzenie HumidiFilter.
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3. Mowa tchawiczo-przetykowa za pomoca protezy gtosowej jest wytwarzana przez chwilowe
zamkniecie uchwytu HumidiFilter palcem lub kciukiem. Uwaga: jesli stomia nie jest catkowicie
zamknigta, moze by¢ utrudnione udzwiecznienie lub wydawanie dzwiekéw $wiszczacych.

Czyszczenie uchwytu HumidiFilter

Nigdy nie nalezy czysci¢ uchwytu HumidiFilter, jesli jest umieszczony w szyi. Uchwyt HumidiFilter
nalezy czysci¢ zawsze po wyjeciu go z ostony tracheostomijnej lub rurki.

1. Filtr HumidiFilter nalezy wyjac z uchwytu peseta i wyrzucic pianke. Pozostawi¢ uchwyt
HumidiFilter do oczyszczenia i ponownego uzycia.

2. Oczysci¢ uchwyt HumidiFilter tagodnym mydtem i ciepta woda. Optukaé woda.

3. Osuszyc Sciereczka nie pozostawiajgcg wiokien lub pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu. Do
osuszania uchwytu HumidiFilter nie nalezy nigdy uzywac chusteczek higienicznych ani papieru
toaletowego, poniewaz czasteczki wtékna lub tkaniny mogg osadzac sie na urzadzeniu i by¢
wdychane razem z powietrzem po ponownym wprowadzeniu urzadzenia.

Sen

Uchwyt HumidiFilter musi zosta¢ usuniety przed snem, aby uniknac ryzyka zatkania drég
oddechowych.

Kapturek ATSV Il HumidiFilter i filtry piankowe

Kapturek HumidiFilter ATSV Il i filtry piankowe sa przeznaczone do stosowania z urzadzeniem
Blom-Singer ATSV-Il do mowy bez pomocy rak. Kapturek jest przeznaczony do wielokrotnego
uzytku. Filtr piankowy HumidiFilter ATSV Il musi by¢ wymieniany codziennie, aby zapewnic
prawidtowe dziatanie systemu HumidiFilter.

Montowanie i wktadanie uchwytu HumidiFilter ATSV Il i kapturka

1. Umiescic filtr piankowy HumidiFilter (schemat 8a) pod poprzeczka (schemat 8b) ptytki ATSV,
tak aby jedna ze szczelin filtru zostata wyréwnana z jednym z koricdw poprzeczki. Przeciagnad filtr
HumidiFilter, tak aby druga szczelina zostata wyréwnana z przeciwnym koricem poprzeczki.

2. Umiescic¢ kapturek HumidiFilter RZTS (schemat 8c) nad poprzeczka (schemat 8b) i obrdci¢
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, az zablokuje sie na miejscu.

3. Whozy¢ zmontowany kapturek ATSV Il/HumidiFilter do wczesniej umocowanej ostony
tracheostomijnej i delikatnie popchnac urzadzenie, az zablokuje sie na swoim miejscu. Whasciwie
wiozony kapturek ATSV II/HumidiFilter dopasowuje sie catkowicie do wnetrza ostony (schemat 9).

Uzytkownik powinien méc bez trudnosci oddychac przez urzadzenie.
Pelne instrukcje dotyczace prawidt go korz ia z urzadzenia ATSV Il do mowy
bez pomocy ragk mozna lez¢ dok ie,R ka trach ijna—
instrukcja dla uzytkownika”.

Czyszczenie kapturka HumidiFilter

1. Nigdy nie nalezy czysci¢ kapturka HumidiFilter, jesli kapturek ATSV Il/HumidiFilter jest
umieszczony w szyi. Kapturek HumidiFilter nalezy czyscic tylko po wyjeciu go z urzadzenia ATSV Il
Najpierw nalezy wyjac kapturek ATSV Il/HumidiFilter z ostony tracheostomijnej lub rurki.

2. Wyja¢ kapturek ATSV Il HumidiFilter, obracajgc go w prawo i zdejmujac z ptytki.

3. Filtr HumidiFilter nalezy wyja¢ peseta i wyrzuci¢. Kapturek HumidiFilter ATSV Il nalezy pozostawi¢
do kolejnego uzycia.

4. Czysci¢ delikatnym mydtem i ciepta woda. Optukac¢ doktadnie woda.

Osuszyc sciereczka nie pozostawiajaca widkien lub pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.
Nigdy nie nalezy uzywac chusteczek higienicznych ani papieru toaletowego do osuszania kapturka
HumidiFilter, poniewaz czasteczki wtdkna lub tkaniny moga osadzac sie na urzadzeniu i by¢
wdychane razem z powietrzem po ponownym wprowadzeniu urzadzenia.

Wymiana filtréw piankowych ATSV Il HumidiFilter

Nigdy nie nalezy wymieniac filtra HumidiFilter, jesli kapturek ATSV Il/HumidiFilter jest umieszczony
w szyi. Zawsze nalezy wymieniac filtr HumidiFilter po wyjeciu kapturka HumidiFilter z ATSV Il
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1. Najpierw nalezy wyja¢ kapturek ATSV II/HumidiFilter z ostony tracheostomijnej lub rurki.
2. Wyjac kapturek ATSV Il HumidiFilter, obracajac go w prawo i zdejmujac z membrany/ptytki.
3. Filtr piankowy HumidiFilter nalezy wyjac peseta spod poprzeczki i wyrzucic.
4. Wymieni¢ na nowy filtr piankowy HumidiFilter w zestawie, jak opisano powyzej.
Sen
Urzadzenie ATSV Il i kapturek HumidiFilter musza zosta¢ usuniete przed snem, aby uniknac ryzyka
zatkania drég oddechowych.
SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI
Tylko filtry piankowe tych urzadzen maja szczegdlne warunki przechowywania i/lub obstugi:
« Po zakonczeniu czynnosci zwigzanych z urzadzeniami nalezy umyc¢ rece, poniewaz zawierajg
one substancje mogace podrazniac skére i oczy.
- Opakowania zawierajace kasety HME i filtry piankowe HumidiFilter nalezy szczelnie zamykac
po kazdym otwarciu, aby zachowac skutecznos¢ filtrow HumidiFilter.
INSTRUKCJA UTYLIZACJI
Urzadzenie nie jest biodegradowalne i moze ulec zakazeniu podczas stosowania. Wyréb nalezy
utylizowac¢ zgodnie z miejscowymi wytycznymi z zachowaniem ostroznosci.
INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
Produkty USA InHealth Technologies® mozna zamawia¢ bezposrednio w firmie Freudenberg
Medical, LLC, d/b/a ,InHealth Technologies".
Telefon: bezptatna infolinia 800 477 5969 lub +1 805 684 9337
Faks: bezptatny 888 371 1530 lub +1 805 684 8594
E-mail: order@inhealth.com
Zamawianie online: www.inhealth.com
Adres: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
INFORMACJE MIEDZYNARODOWE
Produkny firmy InHealth Technologies sa sprzedawane na catym $wiecie przez autoryzowanych
dystrybutoréw. W celu uzyskania listy dystrybutoréw miedzynarodowych prosimy o kontakt
z dziatem obstugi klienta.

SKARGI DOTYCZACE PRODUKTU/POWAZNE INCYDENTY W UE

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

productc plai inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

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

SISTEMA DE HME/HUMIDIFILTER® BLOM-SINGER®

DESCRICAO DO PRODUTO
Os sistemas de HME/HumidiFilter Blom-Singer estdo disponiveis nas seguintes opgdes:

« Cartucho de HME (diagrama 1) - fornecido em uma embalagem de 30 cartuchos de HME (opgdes
EasyFlow® ou ClassicFlow®); pré-montado, para uso 24 horas e uso Unico; contém: um filtro de
espuma HumidiFilter para troca de calor e umidade (vista superior, diagrama 1A-a), um botéo de
fala EasyTouch™ (vista superior, diagrama 1A-b) que é pressionado para ocluir o estoma para falar,
um oclusor MucusShield™ (vista inferior, diagrama 1B-a) para proteger contra secre¢des de muco,
um dedo-labio (vista lateral, diagrama 1C-a) para facilitar a remocao do cartucho de HME do tubo
de laringectomia ou da base para traqueostoma/adesiva; aberturas de fluxo de ar frontal e lateral
para maximizar o fluxo de ar (vista lateral, diagrama 1C-b).
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Instrugées de uso do sistema de HME/HumidiFilter’ Blom-Singer”

Prendedor HumidiFilter® (diagrama 2) e filtros de espuma (diagrama 3) - fornecidos como
um prendedor; um prendedor plastico leve para filtro de espuma HumidiFilter (os filtros séo
fornecidos separadamente); o prendedor e os filtros precisam de montagem; o prendedor é
reutilizavel e os filtros sdo de uso unico.

Tampa HumidiFilter® ATSV Il (diagrama 4) com 7 filtros de espuma - fornecidos como 1 tampa

e 7 filtros de espuma, sé devem ser combinados com o dispositivo sem as maos ATSV-II; requer

montagem; a tampa é reutilizével e os filtros de espuma sdo de uso Unico; a tampa plastica com

torgao prende um filtro de espuma HumidiFilter e se encaixa sobre o dispositivo sem as maos da

base de valvula ajustavel para traqueostoma Blom-Singer (ATSV Il); os filtros de substitui¢ao sao

fornecidos separadamente.

A fixagao dos sistemas de HME/HumidiFilter acima ao traqueostoma (abertura através do

pescogo na traqueia ou “tubulagdo de vento”) pode ser obtida através do uso de um tubo

de laringectomia Blom-Singer StomaSoft ou de uma base para traqueostoma/adesiva

Blom-Singer, fornecida separadamente.

INDICAGOES (Razbes para prescrever o dispositivo ou procedimento)

O sistema de HME/HumidiFilter Blom-Singer foi concebido para fornecer a laringectomizados ar

umidificado, aquecido e filtrado. O sistema de HME/HumidiFilter Blom-Singer pode ser usado por

todos os laringectomizados: falantes esofagicos, usuarios de eletrolaringe e usuérios de préteses

vocais traqueoesofagicas.

CONTRAINDICAGOES (Razoes que tornam desaconselhavel prescrever o dispositivo ou

procedimento especifico)

O sistema de HME/HumidiFilter Blom-Singer néo deve ser colocado sobre uma via aérea

traqueostomal se sua presenga obstruir a respiragdo.

AVISOS E PRECAUGCOES

O cartucho de HME e os filtros de espuma HumidiFilter podem ser utilizados somente uma vez

por um Unico paciente. Eles ndo devem ser reutilizados. Ha um risco de infeccao se reutilizados.

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

cuidado ao inserir ou remover os dispositivos de HME para evitar aspiragdo (inalagao) da prétese

vocal ou HME. Se isso ocorrer, tente tossir para remover o dispositivo da traqueia. Procure cuidados

médicos imediatamente se nao conseguir expelir a protese.

As seguintes complicagées podem ocorrer com dispositivos desse tipo, apesar de ndo serem

frequentes. Elas abrangem:

« Contaminagao ou infec¢do do estoma, que pode exigir o uso de antibidticos apropriados.

« Irritacdo, incluindo irritacdo da pele ao redor do estoma.

« Respiragao laborada, que pode ocorrer se o dispositivo estiver muito sujo, entupido com muco ou
nao for trocado regularmente.

INSTRUGOES DE USO

Consulte os diagramas localizados no inicio deste manual de instrugdes.

As instrucoes a seguir sao aplicaveis a todos os dispositivos HME/HumidiFilter. Consulte as

instrugoes adicionais para o seu dispositivo especifico mais adiante neste manual.

Manuseio do dispositivo

Manuseie os dispositivos com cuidado e com as méos limpas. Lave as maos depois de manusear os

dispositivos, pois eles contém substancias que podem ser irritantes para a pele e para os olhos.

Respiracao

Quando vocé comecar a utilizar o sistema HME/HumidiFilter, pode sentir um leve aumento de

resisténcia do fluxo de ar. Essa resisténcia é parte do funcionamento normal dos dispositivos e

pode levar algum tempo para se adaptar. Se for dificil respirar através do sistema HME/HumidiFilter,

remova o dispositivo e consulte o médico ou profissional médico para obter assisténcia.
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Tosse

Recomenda-se que o cartucho de HME, o prendedor HumidiFilter e o ATSV Il com a tampa
HumidiFilter sejam removidos antes de tossir.

Remocao da base ou do tubo

A remogao e a fixagao de quaisquer dispositivos usados no traqueostoma devem ser feitas
com o usuario posicionado em frente a um espelho em uma sala bem iluminada. Para remover
o dispositivo, segure a base ou o tubo para traqueostoma previamente aplicado com uma
méao enquanto agarra o dispositivo (diagrama 1C-a) com a outra mao. Puxe o dispositivo
cuidadosamente até ele se soltar da base ou tubo.

Cartucho de HME

O Cartucho de HME deve ser substituido pelo menos uma vez por dia para manter as fungdes do
sistema de HME.

1. Insira o cartucho de HME na base ou tubo para traqueostoma e empurre com cuidado o cartucho
de HME até ele encaixar no local (diagrama 5). Um cartucho de HME inserido adequadamente ficara
firme e encaixado no interior da base ou tubo.

2. A fala traqueoesofagica com prétese vocal e HME é produzida pressionando-se o botao de fala
EasyTouch (diagrama 6). Vocé sentira o botao de fala completamente fechado. Quando vocé o
liberar, o botéao de fala EasyTouch retornara para a posigao aberta de respiragao. Observagao: Se o
botédo de fala EasyTouch nao estiver completamente fechado, pode haver dificuldade para falar ou
um som de assobio.

Limpeza do cartucho de HME

O Cartucho de HME foi desenvolvido para uso 24 horas e nao para ser limpo, desmontado/
remontado ou reutilizado. O muco pode ser limpo com um pano sem fiapos, quando possivel. Se o
Cartucho de HME ficar muito sujo, remova-o e substitua-o por um novo Cartucho de HME.

Prendedor HumidiFilter

O Prendedor HumidiFilter foi desenvolvido para uso repetido. O filtro de espuma HumidiFilter deve
ser substituido diariamente para manter as fun¢des do sistema HumidiFilter.

Montagem e insercéo do prendedor HumidiFilter

1. Insira o filtro de espuma HumidiFilter no prendedor. O HumidiFilter deve ficar nivelado no
prendedor (diagrama 7).

2. Insira o prendedor HumidiFilter montado na base ou tubo para traqueostoma aplicado
anteriormente e empurre com cuidado até o prendedor encaixar na posi¢do. Um prendedor
HumidiFilter inserido adequadamente se encaixara firmemente na base. Vocé deve poder respirar
sem dificuldade pelo HumidiFilter.

3. A fala traqueoesofagica com uma prétese vocal é produzida obstruindo temporariamente a
abertura do prendedor HumidiFilter com um dedo ou polegar. Observagdo: Se o estoma nao estiver
completamente fechado, pode haver dificuldade para falar ou um som de assobio.

Limpeza do prendedor HumidiFilter

Nunca limpe o prendedor HumidiFilter com o mesmo posicionado no pescogo. Apenas limpe o
prendedor HumidiFilter depois de ter sido retirado da base ou do tubo para traqueostoma.

1. Puxe o filtro de espuma HumidiFilter do prendedor com a pinga e descarte a espuma. Guarde o
prendedor HumidiFilter para ser limpo e reutilizado.

2. Limpe o prendedor HumidiFilter com sabao suave e agua morna. Enxdgue com agua.

3. Seque com um pano sem fiapos ou deixe secar ao ar. Nunca use papel higiénico ou lengos de
papel para secar o prendedor HumidiFilter, pois particulas deles podem ficar depositadas no
dispositivo e podem ser inaladas pelas vias aéreas quando o prendedor for reinserido.

Dormir

O prendedor HumidiFilter deve ser removido antes de dormir para evitar potencial obstrucao das

vias aéreas.
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Tampa HumidiFilter ATSV Il com filtros de espuma

A tampa HumidiFilter ATSV Il com filtros de espuma destina-se ao uso com o dispositivo sem maos
Blom-Singer ATSV-II. A tampa foi desenvolvida para uso repetido. O filtro de espuma HumidiFilter
ATSV Il deve ser substituido diariamente para manter as fungées do sistema HumidiFilter ATSV II.

Montagem e insercao da tampa HumidiFilter ATSV Il

1. Insira o filtro de espuma HumidiFilter (diagrama 8a) sob a barra transversal (diagrama 8b) da
placa do ATSV Il de forma que uma das fendas do filtro fique alinhada com uma extremidade
da barra transversal. Puxe o HumidiFilter para que a segunda abertura fique alinhada com a
extremidade oposta da barra transversal.

2. Coloque a tampa HumidiFilter ATSV Il (diagrama 8c) sobre a barra transversal (diagrama 8b) e
gire-a no sentido anti-horario para trava-la na posicao.

3. Insira a tampa HumidiFilter/ATSV Il montada na base ou tubo para traqueostoma aplicado
anteriormente e empurre com cuidado a unidade até encaixar na posicao. Uma tampa HumidiFilter/
ATSV Il inserida corretamente ird encaixar firmemente na base (diagrama 9). Vocé deve poder
respirar sem dificuldade pelo dispositivo.

Consulte o Manual de Instrugées de Uso da Valvula Ajustavel para Traq para obter
instru¢ées completas sobre como utilizar corretamente 0 ATSV Il para permitir ao usudrio
falar sem que seja necessario usar as maos.

Limpeza da tampa HumidiFilter
1. Nunca limpe a tampa HumidiFilter quando a tampa HumidiFilter/ATSV Il estiver no pescogo.

Limpe apenas a tampa HumidiFilter depois de ter sido removida do ATSV Il. Remova a tampa
HumidiFilter/ATSV Il da base ou tubo para traqueostoma.

2.Remova a tampa HumidiFilter/ATSV Il girando-a no sentido horario e levantando-a da placa.

3. Puxe o filtro de espuma HumidiFilter com uma pinga e descarte-o. Guarde a tampa HumidiFilter
ATSV Il para uso repetido.

4. Limpe com sabao suave e agua morna. Enxdgue completamente com agua.

Seque com um pano de material que ndo solte fibras ou deixe secar ao ar. Nunca use papel
higiénico ou lengos de papel para secar a tampa HumidiFilter, pois particulas deles podem ficar
depositadas no dispositivo e podem ser inaladas pelas vias aéreas quando a tampa for reinserida.

Substituicao dos filtros de espuma HumidiFilter ATSV Il

Nunca substitua o HumidiFilter com a tampa HumidiFilter/ATSV Il posicionada no pescogo. Sempre
substitua o HumidiFilter ap6s a tampa HumidiFilter ter sido removida do ATSV II.

1. Remova a tampa HumidiFilter/ATSV Il da base ou tubo para traqueostoma.

2. Remova a tampa HumidiFilter ATSV Il girando-a no sentido horario e levantando-a do
diafragma/placa.

3. Puxe o filtro de espuma HumidiFilter com uma pinga sob a barra transversal e descarte-o.
4. Substitua por um novo filtro de espuma HumidiFilter, conforme descrito acima em Montagem.
Dormir

O ATSV Il e a tampa HumidiFilter devem ser removidos antes de dormir para evitar potencial
obstrucao das vias aéreas.
CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO
Somente as porgdes de filtro de desses dispositivos tém condicoes especiais de
armazenamento e/ou manuseio:
« Lave as maos depois de manusear os dispositivos, pois eles contém substancias que podem ser
irritantes para a pele e para os olhos.

« As embalagens que contém os cartuchos de HME e os filtros de espuma HumidiFilter devem
ser novamente fechadas depois de abertas para preservar a eficiéncia da espuma.

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

INFORMAGOES PARA ENCOMENDA

Os produtos InHealth Technologies® dos EUA podem ser solicitados diretamente a Freudenberg
Medical, LLC, d/b/a“InHealth Technologies”.

TELEFONE: Ligagdo gratuita (800) 477-5969 ou +1 (805) 684-9337

FAX: Ligagdo gratuita (888)371-1530 ou +1 (805)684-8594

E-mail: order@inhealth.com

Para fazer encomendas on-line: www.inhealth.com

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

Os produtos da InHealth Technologies estdo disponiveis através de distribuidores autorizados no
mundo todo. Entre em contato com nosso departamento de atendimento ao cliente para obter
uma lista dos distribuidores internacionais.

RECLAMAGOES DE PRODUTOS/ACIDENTES GRAVES NA UE

Se ndo estiver satisfeito com o dispositivo ou tiver ddvidas, entre em contato pelo e-mail
productcomplaints@inhealth.com

Telefone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado a
Freudenberg Medical, LLC, conforme mencionado acima, e a autoridade competente do estado-
membro da UE em que o usuario e/ou paciente estiverem estabelecidos.

ROMANA

SISTEM BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER®

DESCRIEREA PRODUSULUI
Sistemele HME/Humidifilter Blom-Singer sunt disponibile in urmatoarele optiuni:

Cartus HME (diagrama 1) - furnizat intr-un pachet de 30 de cartuse HME (EasyFlow® sau ClassicFlow®
optiuni); pre-asamblate, utilizare la 24 de ore si de unica folosintd; contine un filtru din material
spongios HumidiFilter pentru schimb de caldura si umiditate (vedere de sus, diagrama 1A-a), un
buton de vorbire EasyTouch™ (vedere de sus, diagrama 1A-b) care este apasat pentru a bloca stoma
n vederea vorbirii, un obturator MucusShield™ (vedere de jos, diagrama 1B-a) pentru a proteja de
secretiile de mucus, o clema (vedere laterala, diagrama 1C-a) pentru a facilita indepartarea cartusului
HME din tubul pentru laringectomie sau traheostoma/carcasa adeziva; orificii pentru fluxul de aer
frontal si lateral pentru a maximiza fluxul de aer (vedere laterald, diagrama 1C-b).

Suportul HumidiFilter® (diagrama 2) si filtrele din material spongios (diagrama 3) - furnizate ca
un suport; un suport de plastic usor pentru filtrul din material spongios HumidiFilter (filtrele sunt
furnizate separat); suportul si filtrele necesita asamblare; suportul este reutilizabil, iar filtrele sunt
de unica folosinta.

Capac ATSV Il HumidiFilter® (Diagrama 4) si 7 filtre din material spongios - furnizate sub forma de
1 capac si 7 filtre din material spongios, numai pentru a fi imperecheate cu dispozitivul hands-free
ATSV-II; necesita asamblare; capacul este reutilizabil si filtrele din material spongios sunt de unica
folosinta; capacul din plastic cu insurubare are un filtru din material spongios HumidiFilter si se
potriveste cu dispozitivul hands-free (ATSV II) cu valva reglabild pentru traheostoma Blom-Singer;
filtrele de inlocuire sunt furnizate separat.

Fixarea sistemelor HME/HumidiFilter de mai sus de traheostoma (deschiderea din gat

in trahee sau,,beregata” se poate realiza prin utilizarea unui tub pentru laringectomie
Blom-Singer StomaSoft sau a unei carcase pentru traheostoma Blom-Singer/carcase adezive,
care sunt livrate separat.

INDICATII (Motive pentru prescrierea dispozitivului sau a procedurii)
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Sistemul Blom-Singer HME/HumidiFilter este conceput sa furnizeze aer umidificat, incalzit si

filtrat pacientului laringectomizat. Sistemul Blom-Singer HME/HumidiFilter poate fi folosit de

catre urmatorii pacienti laringectomizati: persoanele cu vorbire esofagiana, utilizatorii de laringe

electronic si utilizatorii de proteze fonatoare traheo-esofagiene.

CONTRAINDICATII (Motive pentru care nu este recomandata prescrierea dispozitivului sau

procedurii specifice)

Sistemul HME/HumidiFilter nu se fixeaza peste un tub de traheostoma daca prezenta lui

obstructioneaza respiratia.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Cartusul HME si filtrele din material spongios Humidifilter pot fi utilizare o singura data de catre un

singur pacient. Ele nu pot fi reutilizate. In caz de reutilizare exist4 risc de infectie. Daca dispozitivul

prezintd rupturi, fisuri sau defecte structurale, intrerupeti utilizarea. Procedati cu atentie la

introducerea sau indepartarea dispozitivelor HME, pentru a evita aspiratia (inhalarea) protezei

fonatorii sau a HME. In situatia putin probabila in care acest lucru s-a petrecut, trebuie sa incercati

sa eliminati dispozitivul din trahee tusind. Solicitati asistenta medicala imediat daca nu reusiti.

Urmatoarele complicatii se pot produce cu dispozitivele de acest tip, fara a fi insa frecvente.

Acestea includ:

- Contaminarea sau infectarea stomei, pentru care ar putea fi nevoie sa se administreze antibiotice.

« Iritatie, inclusiv iritatie cutanata in jurul stomei.

« Respiratie dificild, care se poate produce daca dispozitivul este puternic murdarit, infundat cu
mucus sau nu se schimba in mod regulat.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Consultati diagramele de la inceputul acestui manual de instructiuni.

Urmatoarele instructiuni se aplica tuturor dispozitivelor HME/HumidiFilter. Va rugam

sa consultati mai jos in acest manual instructiunile suplimentare pentru dispozitivul

dumneavoastra specific.

Manevrarea dispozitivului

Manevrati dispozitivele cu atentie si cu mainile curate. Dupa ce manevrati dispozitivele, spalati-va

pe maini deoarece acestea contin substante care va pot irita pielea si ochii.

Respiratie

Atunci cand incepeti sé folositi sistemul HME/HumidiFilter, puteti simti o usoara crestere a rezistentei

fluxului de aer. Aceasta rezistentd este o functie normald a dispozitivelor, care poate necesita o

perioada de timp pentru adaptare. Daca respirati cu dificultate prin sistemul HME/HumidiFilter,

indepartati dispozitivul si consultati cadrul medical specializat pentru asistenta.

Tuse

Se recomanda indepartarea cartusului HME, a suportului HumidiFilter si ATSV Il cu capacul

HumidiFilter inainte de a tusi.

Indepértarea din carcasa sau tub

Scoaterea si introducerea oricdror dispozitive purtate peste traheostoma se vor face doar in fata unei

oglinzi, intr-o camera bine luminata. Pentru a indeparta dispozitivul, tineti apasata carcasa pentru

traheostoma aplicatd anterior sau tubul cu 0 mana in timp ce apucati dispozitivul cu cealalta mana

(diagrama 1C-a). Trageti incet de dispozitiv pana cand se desprinde din carcasa sau tub.

Cartusul HME

Cartusul HME trebuie sa fie inlocuit cel putin o datd pe zi pentru a se asigura functionarea corectd a

sistemului HME.

1. Introduceti cartusul HME in carcasa de traheostoma sau tub si impingeti usor cartusul HME pana
cand se fixeaza la locul lui (diagrama 5). Un cartus HME introdus corect sta fix si se potriveste bine
cu interiorul carcasei sau tubul.
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2. Vorbirea traheo-esofagiana cu o proteza vocala si HME este produsa prin apasarea butonului de
vorbire EasyTouch (diagrama 6). Veti simti c butonul de vorbire se inchide complet. in momentul
eliberarii manuale, butonul de vorbire EasyTouch revine in pozitia deschisé de respiratie. Nota: in
cazul in care butonul de vorbire EasyTouch nu este complet inchis, este posibil sé existe dificultati la
emisia vocald sau sa se produca un sunet fluierat.

Curétarea cartusului HME

Cartusul HME este conceput pentru a fi utilizat 24 de ore si nu curata, nu se dezasambleaza/
reasambleaza si nu se reutilizeaza. Mucusul poate fi sters cu o laveta care nu lasa scame. Daca
cartusul HME se murdareste excesiv, scoateti-l si inlocuiti-l cu un cartus HME nou.

Suport HumidiFilter

Suportul HumidiFilter este destinat utilizrii repetate. Filtrul din material spongios spongios
HumidiFilter se schimba zilnic, pentru a se asigura functionarea corectd a sistemului HumidiFilter.

Asamblarea si introducerea suportului HumidiFilter

1. Introduceti filtrul din material spongios HumidiFilter in suport. HumidiFilter trebuie sa stea intins
n suport (diagrama 7).

2. Introduceti suportul HumidiFilter asamblat in carcasa de traheostoma fixata mai devreme sau

in tub si impingeti usor suportul pana cand se fixeaza la locul lui. Un suport HumidiFilter introdus
corect se potriveste bine la interiorul carcasei sau tub. Ar trebui s& puteti respira fara dificultate prin
HumidiFilter.

3. Vorbirea traheo-esofagiana cu o proteza vocala este produsa prin ocluziunea temporara a
deschiderii suportului Humidifilter cu un deget sau cu degetul mare. Nota: In cazul in care stoma
nu este complet inchisa, este posibil sa existe dificultati la emisia vocald sau sa se produca un sunet
fluierat.

Curdtarea suportului HumidiFilter
Nu curatati niciodatd suportul HumidiFilter atunci cand este amplasat in gat. Curatati suportul
HumidiFilter numai dupa ce il scoateti din carcasa pentru traheostoma sau tub.

1. Trageti filtrul din material spongios HumidiFilter afara din suport cu ajutorul unei pensete si
aruncati-l. Pastrati suportul HumidiFilter care trebuie curatat si reutilizat.

2. Curatati suportul HumidiFilter cu sapun slab si apa calda. Clatiti cu apa.

3. Uscati cu o laveta care nu lasa scame sau lasati-l sa se usuce la aer. Nu utilizati niciodata servetele
pentru fata sau servetele igienice pentru stergerea suportului HumidiFilter, deoarece acestea pot sa
lase scame sau reziduuri care se depoziteaza pe dispozitiv si care pot fi inhalate in cdile respiratorii
la reintroducerea acestuia.

In timpul somnului

Scoateti suportul HumidiFilter inainte de a va culca pentru a elimina riscul de blocare a cailor
respiratorii.

Capacul HumidiFilter ATSV Il si filtrele din material spongios

Capacul HumidiFilter ATSV Il si filtrele de material spongios sunt destinate pentru a fi utilizate
impreuna cu dispozitivul hands-free Blom-Singer ATSV-II. Capacul este conceput pentru utilizari
repetate. Filtrul din material spongios spongios HumidiFilter ATSV Il se schimba zilnic, pentru a se
asigura functionarea corecta a sistemului HumidiFilter ATSV 1.

Asamblarea si introducerea suportului HumidiFilter ATSV Il si capacului

1. Introduceti filtrul din material spongios HumidiFilter (diagrama 8a) sub bara transversala
(diagrama 8b) a placii frontale ATSV, astfel incat una dintre crestaturile filtrului sa se alinieze cu un
capat al barei transversale. Trageti de filtrul HumidiFilter astfel incat a doua crestatura sa se alinieze
cu capatul opus al barei transversale.

2. Amplasati capacul HumidiFilter ATSV Il (diagrama 8c) peste bara transversala (diagrama 8b) si
rotiti in sens antiorar catre stanga pentru a-l fixa la locul lui.
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3. Introduceti capacul ATSV Il/HumidiFilter asamblat in carcasa de traheostoma aplicatd anterior
sau n tub si impingeti usor unitatea pana cand se fixeaza la locul ei. Un capac ATSV II/HumidiFilter
introdus corect se fixeaza bine in interiorul carcasei (diagrama 9). Ar trebui sa puteti respira fara
dificultate prin dispozitiv.

Pentru instructiuni complete despre utilizarea corecta a ATSV Il pentru vorbire hands-free,
consultati manualul de utilizare al valvei reglabile pentru trah a

Curatarea capacului HumidiFilter

1. Nu curatati niciodata capacul HumidiFilter in timp ce capacul ATSV/HumidiFilter este fixat in

gat. Curatati capacul HumidiFilter numai dupa ce il scoateti din ATSV II. Scoateti capacul ATSV II/
HumidiFilter din carcasa pentru traheostoma sau tub.

2. Scoateti capacul ATSV Il/HumidiFilter rotindu-I catre dreapta in sens orar si ridicandu-| din placa
frontala.

3.Trageti afara filtrul din material spongios HumidiFilter cu ajutorul unei pensete si aruncati-l.
Pastrati capacul ATSV ll/HumidiFilter pentru a- refolosi.

4. Curatati cu sapun usor si apa calda. Clatiti bine cu apa.

Uscati cu un material fara scame sau lasati sa se usuce la aer. Nu utilizati niciodata servetele pentru
fata sau servetele igienice pentru uscarea capacului HumidiFilter, deoarece acestea pot sa lase
scame sau reziduuri care se depoziteaza pe dispozitiv si care pot fi inhalate in caile respiratorii la
reintroducerea acestuia.

Inlocuirea filtrelor din material spongios ATSV Il HumidiFilter

Nu inlocuiti niciodatd HumidiFilter in timp ce capacul ATSV II/HumidiFilter este fixat in gat. inlocuiti
intotdeauna capacul HumidiFilter dupa ce il scoateti din ATSV II.

1. Scoateti capacul ATSV Il/HumidiFilter din carcasa pentru traheostoma sau tub.

2. Scoateti capacul ATSV Il HumidiFilter rotindu-I catre dreapta in sens orar si ridicandu-l din
diafragma/placa frontala.

3.Trageti afara filtrul din material spongios HumidiFilter de sub bara transversala cu ajutorul unei
pensete si aruncati-l.

4.Tnlocuiti-l cu un nou filtru din material spongios HumidiFilter, asa cum se descrie mai sus la
sectiunea Asamblare.

In timpul somnului

ATSV Il si capacul HumidiFilter trebuie scoase inainte de culcare pentru a elimina riscul de blocare a
cailor respiratorii.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU MANEVRARE
Numai portiunile cu filtru din material spongios ale acestor dispozitive au conditii speciale de
depozitare si/sau manevrare:

« Dupd ce manevrati dispozitivele, spalati-va pe maini deoarece acestea contin substante care vd
pot irita pielea si ochii.
« Ambalajele care contin cartusele HME si filtrele din material spongios HumidiFilter trebuie sa
fie resigiliate dupa deschidere pentru a se mentine eficacitatea materialului spongios.
INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE
Acest dispozitiv nu este biodegradabil si poate fi contaminat la utilizare. Eliminati cu atentie
dispozitivul conform prevederilor locale.
INFORMATII PENTRU COMANDA
Produsele InHealth Technologies® pot fi comandate direct de la Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
,InHealth Technologies”.

Telefon: Linie gratuita 800.477.5969 sau +1.805.684.9337
Fax: Linie gratuita 888.371.1530 sau +1.805.684.8594
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E-mail: order@inhealth.com
Comenzi online: www.inhealth.com
Adresa postala: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 SUA

INTERNATIONAL
Produsele InHealth Technologies sunt disponibile la nivel mondial prin distribuitori autorizati.

Va rugam contactati Serviciul de relatii cu clientii pentru a obtine informatii privind distribuitorii
internationali.

RECLAMATII PRIVIND PRODUSUL/INCIDENTE GRAVE CONFORM REGLEMENTARILOR UE
Dacad sunteti nemultumit de dispozitiv sau aveti intrebari, contactati productcomplaints@
inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

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

PYCCKUI

CUCTEMA BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER®

OMUCAHUE U3OENUA
Cuctembl Blom-Singer HME/Humidifilter nocTynHbl B cnepytolwmx BapuaHTax:

« Kaptpuax HME (cxema 1) — nocTaBnaeTca B npefBapuUTeNbHO CO6paHHOM BuAe B ynakoBke
13 30 kapTpuakent HME (BapuaHTbl EasyFlow® unm ClassicFlow®) n npegHa3sHaueH gna
OJIHOPa30BOro UCMOJIb30BaHNA B TeYeHne 24 yacoB. KapTpuax coaepxut Gunbtp us
BCreHeHHoro matepuana HumidiFilter ana Tennosnaroo6mera (Bua ceepxy, cxema 1A-a); KHOMKY
peun EasyTouch™ (Bup cBepxy, cxema 1A-b), KoTopas HaXKMMaeTCs, YTobbl NepexaTb CTOMY
ANA obecneyeHra BO3MOXHOCTU rOBOpUTb; 06TypaTop MucusShield™ (Bua cHu3y, cxema 1B-a)
[INA 3alUTbl OT BblENEHUA CIM3K; NanbLeBol BbICTYN (B1A cboKy, cxema 1C-a) Ana nerkoro
n3BneyeHna kaptpugka HME 13 NapuHraKTOMUYECKON KaHIoNN U TPaxeoCTOMb / ajire3uBHOro
Kopnyca; nepefHue 1 60KOoBble BEHTUNALMOHHbIE OTBEPCTVA ANA 0becneyeHna MakCMManbHOro
noToka Bo3gyxa (Bug c6oky, cxema 1C-b).

[Nepxarenb HumidiFilter® (cxema 2) n $rnbTPbI U3 BCEHEHHOTO MaTepuana (cxema 3) —
MOCTaBNIAIOTCA B BUJle OJHOTO flepXKaTenis, IErkoro NiacTMKoOBOTo iepxxaTena Ana punbTpa

13 BCneHeHHoro maTepuana HumidiFilter (unbTpbl noctaBnaoTcA oTAeNbHO). lepxatens n
dunbTpbI TPebyIoT cOopKU. [lepxatensb npegHazHayeH AnA MHOropasoBoro NCNosb3oBaHus, a
GUNLTPbI ABNAIOTCA OJHOPA30BbIMU.

Konnavok ATSV Il HumidiFilter® (cxema 4) n 7 $bunbTpoB U3 BCeHeHHOro mateprana —
MOCTaBNAKTCA B BUAE 1 KoNnayka n 7 GubTPoB 13 BCMEHEHHOTO MaTepuana; MoryT
MCMoNb30BaTbCA TOMbKO B COYETAHNU € ycTponcTBom ATSV-II, ynpasnaemoro 6e3 nomoLum pyk;
TpebyioT cbopku. Konnayok npeaHasHayeH Ans MHOropasoBoro UCMOb30BaHNA, @ GUILTPbI
113 BCMEHEHHOrO MaTepuana ABNAITCA OAHOPa30BbIMU. HaKpyUMBaloLLMIACA NNacTMaccoBbIi
KONiNayok yaepxusaet GunbTp 13 BcneHeHHoro matepvana HumidiFilter n Hapesaetca Ha
perynupyembiii KnanaH Tpaxeoctombl Blom-Singer (ATSV II), ynpaBnsembiti 6e3 nomowu pyK.
CmeHHble GUNBTPbI NOCTABAAKTCA OTAENBHO.

Mpukp Bblwey cncrem HME/HumidiFilter k Tpaxeoctome (oTBepcTuio
B lWee, BeAylemy B Tf unm «a) y ropsiy») MoXeT 6bITb NPOBefieHO Npn

I 3K Kou Blom-Singer StomaSoft nunn kopnyca Tpaxeocrombi /
apresmBHoro Kopnyca Blom-Singer, pble noc A O

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO (npnunHbl, MO KOTOPbIM CrieflyeT HasHayaTb yCTPONCTBO UK
npoueaypy)
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UHcmpykyuu no npumereruto cucmemsl Blom-Singer” HME/HumidiFilter

Cuctema Blom-Singer HME/HumidiFilter npeaHasHaueHa ansa obecneyenns naumenTa,
nepeHecLLEero IapUHroIKTOMUIO, YBIaXXHEHHBIM, NOJOTPETHIM 1 OTGUILTPOBAHHbBIM BO3JYXOM.
Cucrema Blom-Singer HME/HumidiFilter moxeT ncnonb3osatbca cnefyowymm Kateropuamm
nayneHToB, NepeHecwmnx NapuHrosKTOMMIO: NOJIb3yWNMNCA NULLEBOAHbIM rO/IOCOM,
SNEKTPOropTaHbio U TpaxeonuuieBO4HbIM rosI0OCOBbIM MPOTE30M.

MPOTUBOMOKA3AHUA (MpuimHbl, N0 KOTOPbIM HeXXenaTenbHO Ha3HauyaTb KOHKPeTHoe
YCTPOWCTBO Unv nNpoLeaypy)

Cucremy HME/HumidiFilter He cneayeT ycTaHaBnMBaTh Ha BO3/lyXOBO/, TPaxeoCTOMbI, e ee
NPUCYTCTBME MELLAET AbIXaHUIO.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

KapTpuax HME 1 punbTpbl 13 BcneHeHHoro matepuana Humidifilter moryT ncnonbsosatbca
TONbKO OfIHNM NaLMeHTOM OAVH pas3. loBTOpHOe K1cnonb3oBaHue 3anpetyeHo. Mpu NoBTOpHOM
MCMONb30BaHNN UMEETCA PUCK Pa3BUTUA UHGeKLMN. MU Hanuuny paspbiBOB, TRELWH UK
KOHCTPYKLIMOHHbIX MOBPEX/EHNI1 YCTPOICTBA CllelyeT NpeKpaTUTb ero UCMosb3oBaHue.
CnepyeTt cobntofiaTb OCTOPOXKHOCTb NP BBEAEHWW U U3BneyeHun yctpoincts HME, 4tobbl He
J[lonycTuTb acnupauum (BabixaHus) ronocosoro npotesa unu HME. Ecnm 370 Bce e cnyuutcs, 4to
ManoBepoATHO, C/IeflyeT NOMNbITaTbCA BbIKALLIATL YCTPOCTBO U3 AbIxaTeNbHOro ropna. Ecnv Bam
3TO He yAanoch, HemesIeHHO 0bpaTUTECh 3a MeAVNLIVHCKON MOMOLLbIO.

Mpw ncnonb3oBaHUK yCTPOWCTB JaHHONO TWMNa MOTYT BO3HUKHYTb MPUBEJIEHHbIE HXKe

OC/IOKHEHUA, HO OHV BCTPpeyaloTcs pefiko. K HUM oTHocATCA:

« 3arpA3HeHKe CTOMbI UK Pas3BUTUE UHPEKLIY, KOTOPasA MOXeET NoTpe6oBaTh NpYMeHeHNA
COOTBETCTBYIOLVX aHTUOKNOTHKOB;

pasapaxeHune, B TOM 4ncie pasapaxkeHne KOXun BOKpYr CTOMbl;

3aTpyAHEHHOE AblXaHWe, KOTOPOE MOXET BO3HUKHYTh, €CTIN YCTPOWNCTBO CUNbHO 3arPA3HEHO,
3aKyMOpeHO CIN3bI0 UM He MEHAETCA PerynAapHO.

WHCTPYKUUW MO NPUMEHEHUIO

CM. cxembl, pasmeujeHHble Ha 1uyesot CmopoHe OaHHOU UHCMPYKYUU.

Cnepyiowme NHCTPYKLUM NPUMEHUMBbI Ko Bcem ycTporicteam HME/HumidiFilter.
AOHDHHIIITeIlebIe VHCTPYKUMU K BalleMy KOHKpeTHOMY yCTpDﬁCTBy CM. fanee B 3STom
pyKoBopcTBe.

ObpallieHvie C yCTPONCTBOM

ObpallaiTech C yCTPOCTBaMM OCTOPOXXHO 1 BepuTe NX TONbKO YNCTbIMK pyKammn. MoiiTte pyku
nocne obpatyeHus ¢ yCTpoNCTBaMY, MOCKOSbKY OHY COAEPXKMNT BELLECTBA, KOTOPbIE MOTYT
pa3sapaxatb KOXy U rnasa.

AbIXaHVIe

Korpa Bbl HauHeTe ncnonb3osatb cuctemy HME/HumidiFilter, Bbl nouyscTByeTe Hebonbluoe
yBenuyeHve CONpOTUBIEHNA NOTOKY BO3/yXa. [laHHOe CONPOTUBNEHNE ABNAETCA HOPMabHOM
XapaKTepUCTUKOI YCTPOIICTB, KOTOPaA MOXeT NoTpe6oBaTb HEKOTOPOro BPeMeHV AN
npvBbiKaHuA. B cnyyae 3aTpyaHeHus fbixaHua yepes cuctemy HME/HumidiFilter ee cnepyet
YAANUTb N 06PaTUTLCA 3a KOHCY bTaLMe K MeULIMHCKOMY PaboTHUKY.

Kawenb

PekomeHayetca nssnekatb kaptpuax HME, nepxatens HumidiFilter n ATSV Il ¢ konnaukom
HumidiFilter nepen Tem, Kak OTKaLWNATLCA.

M3Bneyenve n3 Kopryca uiav KaHwonmn

M3BneyeHve 1 KpenneHve niobbiX yCTPONCTB, yCTaHABINBAEMbIX HA TPAXeoCTOMY, AOMKHO
OCyLWecTBNATbCA NOMb30BaTeNiemM nepej 3epKanom B XOPOLLO OCBELLEHHOM NOMeLLeHUN. Y106bI
n3Bneyb yCTpOIﬁCTBO, y/:(epmvlsame paHee HaNOXeHHbIN KOprnycC TpaxeoCTOMbl UK KaHIoMo OFLHOVI
PYKOIA, a APYron pyKol BO3bMUTECH 3@ YCTPOICTBO (cxema 1C-a). OCTOPOXKHO NOTAHUTE YCTPOWCTBO,
NoKa OHO He BbIZET 13 KOpryca Unu KaHionu.

102 1 37602-011



UHcmpykyuu no npumeHeHuto cucmemsl Blom-Singer HME/HumidiFilter

Kaptpunax HME
KapTpugx HVIE cnepyeTt 3aMeHATb He pexe OfJHOro pasa B AeHb ANA NoAAepKaHNA Hagnexalluero
dYHKUMOHMpPOBaHWA cuctembl HME.

1. BctasbTe KapTpumx HME B Kopnyc vnn KaHionio TpaxeoCTOMbl U akKypaTHO HaJlaBNvBaiTe Ha
KapTpuax HME, noka oH He BCTaHET CO LLeNYKOM Ha MecTo (cxema 5). MpaBunbHO BCTaBEHHbIN
kapTpuax HME He fonKeH BbICTynaTb Haj KOPIYCOM VW KaHIoneil 1 A0MKEeH CUAETb B Kopryce
VU KaHione MoTHO.

2. Peyb Npu nomoLLy Tpaxeo3azodareanbHoM GUCTYNbI € ronocoBbiM npoTesom n HME
NPON3BOAUTCA NYTEM HaXaTuA Ha KHoMKy peun EasyTouch (cxema 6). Bbl nouyBCTByeTe NonHoe
3aKpbiTUe KHOMKM peun. Ecnn naney y6patb, KHomka peun EasyTouch Bo3BpatnTbes B cBOE
OTKpPbITOE, AibIXaTe/ibHOE NOoJIoXeHune. an/lMELIaHI/Ie. Ecnu kHomMKa peuyn EasyTouch 3aKpbiTa He
NONTHOCTbIO, MOTYT BO3HUKHYTb MPOGNeMbl C ToflocoobpazoBaHueM uiu GyaeT CribilieH CBUCTALMIA
3BYK.

OuncTtka kapTpuaxa HME

KapTpugx HVIE npeaHasHayeH Ana NCnonb3oBaHNA B TEHEHUN 24 HaCOB 1 He NOASIEXUT OUUCTKE,
pasbopke / NOBTOPHOI c6OPKe 1K NOBTOPHOMY 1CNONb30BaHM0. CM3b Npy HEOHXOAUMOCTN
MOXHO BblTepeTb 6e3BOPCOBOII TKaHb0. B criyyae cunbHoro 3arpasHennsa kaptpugxka HME ero
cneplyeT n3Bneyb 1 3aMeHUTb HOBbIM KapTpuakem HME.

Aepxartenb HumidiFilter

Jepxatenb HumidiFilter npeaHasHayueH 417 MHOrOPa30BOro UCMONb30BaHNA. PUALTP 13
BCneHeHHoro matepuana HumidiFilter cneayet 3ameHATb exeaHEBHO ANA NoaAepKaHUA
Haanexauero ¢yHKUMoHpoBaHusa cuctembl HumidiFilter.

Cbopka 1 yctaHoBKa aepxatens HumidiFilter

1. BctabTe dunbTp U3 BCneHeHHoro matepuana HumidiFilter B gepxatens. HumidiFilter He gonmxkeH
BbICTYNaTb HajJ AepxaTenem (cxema 7).

2. BctaBbTe cobpaHHblii filepxkatens HumidiFilter B npeasapuTenbHO HanoXeHHbIN Kopnyc
TPaxeoCTOMbI UNM KaHIOMIO 1 akKypaTHO HaZjaBinBaiiTe Ha iepXaTeib, OKa OH He BCTaHeT Co
LLieNYKOM Ha mecTo. MpaBubHO BCTaBneHHbIN fepxkatens HumidiFilter gomkeH cupeTs B Kopnyce
W KaHtos1e NOTHO. Bbl LOMKHbI 6bITb CNOCO6HbI 6e3 3aTpyAHeHwi AbiwaTe Yyepe3 HumidiFilter.

3. Peub Npu nomoLyy TpaxeoazodareasnbHON GUCTYNIbI C FONIOCOBbIM NPOTE30M MPOU3BOAUTCA
nyTem BPEMEHHOTO nepexaTuns oteepctua aepxkatens Humidifilter 6onblunm nnm apyrvm
nanbuem. MpumeyaHue. Ecnu cToma nepexata He NOIHOCTbIO, MOTYT BO3HWUKHYTb Npobnembl
ronocoo6pasosaHvem unm 6yaeT CbllleH CBUCTALLUI 3BYK.

Ouwctka nepxatens HumidiFilter

Hvikoraa He ounwaiite gepxkatens HumidiFilter, koraa ycTpoiicTBo HaxoanTcs B wee. [lepkatens
HumidiFilter cnenyeT ounwath ToNbKO NOCNe TOro, Kak OH byfieT 13BeyeH U3 Kopriyca Unu KaHionu
TPaxeoCTOMbl.

1. Mpy NomoLLM NMHLIETa BBITAHWTE U3 AepXaTensa GUALTP U3 BCNeHeHHOro matepuana
HumidiFilter n ytunusupyiite ero. Coxpanute gepxatens HumidiFilter gna ounctkm v nosTopHoro
UCMOSb30BaHNA.

2. Ouuctute pgepxatenb HumidiFilter markum mbinom u tensoii Bogoii. MpomoiiTte BOAONM.

3. MpoTpuTe Hacyxo 6e3BOPCOBOI TKaHbIO MM fjaliTe BbICOXHYTb Ha BO3flyxe. Hukora He
MCNonb3yiiTe KOCMeTYecKre candeTki unu TyaneTHylo Gymary ans NnpoTupaHua Aepxatens
HumidiFilter, nockonbKy YacThLibl BONOKOH WAV TKaHW, OCTaBLUMECA Ha YCTPOWNCTBE, MOTYT NonacTb
B [ibIXaTeNibHble MyTU NPV NOBTOPHOM BBEAEHUN.

CoH

[Lepxatenb HumidiFilter cneayet n3Bnekatb nepes CHOM, YTO6bl NPEAOTBPATUTL BO3MOXKHYIO
3aKynopKy AblxaTesIbHbIX NyTen.
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UHcmpykyuu no npumereruto cucmemsl Blom-Singer” HME/HumidiFilter

Konnauok ATSV Il HumidiFilter n ¢unbTpbl U3 BcneHeHHOro matepuana

Konnavok ATSV Il HumidiFilter n unbTpbl n3 BcneHeHHOro maTepuana npeaHasHayeHbl Ans
MCNOMb30BaHWA ¢ ycTpoiictBom Blom-Singer ATSV-II, ynpasnsembim 6e3 nomoLym pyk. Konnayok
npeAHasHayeH /1A MHOropasoBOro 1CNosb3oBaHnA. QUNbTP 13 BcneHeHHoro matepuana ATSV I
HumidiFilter cneayeT 3ameHATb eXeAHEBHO AN1A NOAAEPKAHNA HAZNeXaLLero GyHKLVOHUPOBaHUA
cuctembl ATSV Il HumidiFilter.

Cbopka n yctaHoeka ATSV Il HumidiFilter u konnauka

1. BctaBbTe GpunbTp 13 BcneHeHHoro matepuana HumidiFilter (cxema 8a) nog nepembiuky (cxema 8b)
3alWMTHONM NnacTuHbl ATSV Il Taknm o6pa3som, 4Tobbl 0AHa 13 Npopeseit Ha GunbTpe coBnana ¢
OfjHUM KOHLIOM nepembluku. MpoTtaHuTe HumidiFilter Takum o06pasom, utobbl BTOpas npopesb
coBMasna ¢ MPOTUBOMOJOKHBIM KOHLIOM NMePeMbIYKN.

2. NMomectute konnayok ATSV Il HumidiFilter (cxema 8c) nosepx nepembluku (cxema 8b) 1 nosepHuTe
NpPOTVB YaCOBOI CTPENKM, YTOObI OH 3adNKCMPOBANCA Ha MecTe.

3. BctaBbre ATSV I/ konnayok HumidiFilter B cbope B npeaBapuTenbHO HanoXeHHbIN Kopnyc
TPaxeoCTOMbI UMK KaHIONIO 1 akKypaTHO HaZlaB/IBaiTe Ha Hero, MokKa OH He BCTaHET CO LLENYKOM
Ha mecTo. MpaBunbHO BCTaBneHHbIn ATSV Il / konnauok HumidiFilter 6yaet nnotHo cupeTb BHYTpM
Kopnyca (cxema 9). Bbl AOMKHbI 6bITb CMOCOGHBI 6€3 3aTPyAHEHNI AbILIATb Yepe3 yCTPOMCTBO.

Moapo6Hasa MHCTPYKUUA No Np y mci ATSV Il pnAa reHepauun peun

6e3 yuacTus pyK npmBefieHa B py AcTBe Tens perynupyemoro KnanaHa
TpaxeocTombl.

ilter

Ounctka konnayka Humidi

1. Hukorpga He ounwante konnayok HumidiFilter, koraa ATSV Il / konnayok HumidiFilter HaxoguTca
B Wwee. Konnayok HumidiFilter cnepyeT ounwats TonbKo nocne Toro, Kak ycTponcTeo byaet
u3BneyeHo n3 ATSV Il. Usenekute ATSV Il / konnauok HumidiFilter n3 kopnyca unu kanionu
TPaxeoCTOMbl.

2. M3BnekunTe konnayok ATSV Il HumidiFilter, noBepHyB Konmnayok No 4acoBOW CTPesnKe 1 NOAHAB
€r0 113 3aLLWTHOW NNACTUHBbI.

3. Mpw nomowyu NMHLEeTa BbITAHUTE GUALTP 13 BCeHeHHoro matepuana HumidiFilter

n ytunusupyiite ero. CoxpaHute konnadok ATSV Il HumidiFilter ana noBTropHoro ncrnonb3osaHus.

4, OYnCTUTE MATKMM MbISIOM 1 TEM/OI BOAOIA. TlaTelbHO NPOMONTE BOAON.

MpoTpwuTe Hacyxo 6e3BOPCOBbIM MaTepUanom UK fjaliTe BbICOXHYTb Ha Bo3ayxe. Hukoraa He
NCNONb3yiiTe KOCMeTUYECKne candeTku unv TyanetHyto bymary ans npoTupaHus Konnauka
HumidiFilter, nockonbKy YacTyLibl BONOKOH WV TKaHW, OCTaBLUMECA Ha YCTPOWNCTBE, MOTYT NonacTb
B [ibIXxaTesibHble NyTU NP1 NOBTOPHOM BBEi€HUN.

3ameHa GpUNLTPOB U3 BCneHeHHoro matepuana ATSV Il HumidiFilter

Hukoraa He 3amenaiite HumidiFilter, koraa ATSV Il / konnayok HumidiFilter HaxoguTca B Wwee.
HumidiFilter Bcerna cnepyet 3ameHATb nocne Toro, Kak konnayok HumidiFilter 6yaet nsneuex ns
ATSV L.

1. N3Bnekute ATSV Il / konnauok HumidiFilter 3 Kopnyca unu KaHwonm TpaxeoCcTombl.

2. /3BnekunTe konnayok ATSV Il HumidiFilter, noBepHyB Konmayok no 4acoBoOW CTPesKe 1 MOAHAB
ero v3 guadparmbl / 3aLWUTHON NNACTUHDI.

3. Mpu nomoLm NUHLEeTa BbITAHWUTE GUNbTP 13 BcneHeHHoro matepuana HumidiFilter ns-nop
nepembluKN 1 yTUAM3NpYITe ero.

4. YcTaHOBUTE HOBbIN GUALTP 13 BCeHeHHOro maTepuana HumidiFilter, kak onucaHo Bbilwe
B UHCTPYKLUAX Mo cbopke.

Con

ATSV Il n konnayok HumidiFilter cnepyet n3snekatb nepen CHoM, 4To6bl NPEAOTBPATUTH
BO3MOHY!O 3aKyMOPKY AblXaTefIbHbIX MyTei.
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UHcmpykyuu no npumeHeHuto cucmemsl Blom-Singer HME/HumidiFilter

OCOBbIE YC/IOBUA XPAHEHUA YCTPOWUCTBA U (UWN) OBPALLEEHUA C HUM
Tonbko GpuUNbLTPbI N3 BCIEHEHHOTO MaTepuana, KOTOpbie BXOAAT B KOMIJIEKT 3TUX YCTPOICTB,
MMeloT 0cobble YCII0BYA XpaHeHUs 1 (Mnv) o6paLLeHns C HUMU:

« MoiiTe pyku nocnie obpalleHus ¢ yCTpONCTBaMW, MOCKOJIbKY OHI COLIePXUT BeLLeCTBa,
KOTOpble MOTYT pa3fipaxaTb KOXy 1 rnasa.

« YnakoBku ¢ kapTpuaxkamn HME v punbtpamu 13 BcneHeHHoro matepuana HumidiFilter nocne
OTKPbITUA CIelyeT repMETUYHO 3aKPbIBaTh, UTOBbI COXPaHUTb 3GHEKTUBHOCTL BCMEHEHHOTO
matepuana.

WHCTPYKUUW NO YTUNU3ALUU

310 yCTpOIzCTBO He ABnAaeTca 6|/|0pa3naraeMb|M 1 MOXeET 6bITb 3arpA3HeHo Npu Ncnosib3oBaHUn.
yCTpOIhCTBO cnepyet ytTunmsnposaTb C COﬁJ'IIOFlEHI/IeM Mep NpeAoCTOPOXKHOCTU B COOTBETCTBUN
C MeCTHbIMM NpaBunamn.

NnoPAAOK O®OPMJIEHUA 3AKA30B

CLA N3genua komnanum InHealth Technologies® MoxHo 3aka3aTb HENOCPEACTBEHHO B KOMMNaHUN
Freudenberg Medical, LLC, ocywiecTensioLeli CBOIO JeATENbHOCTb NMOA HanmeHoBaHneM InHealth
Technologies.

TenedoH: Homep TenepoHa AnA GecnnaTHbIx 3B0HKOB 800.477.5969 nunm +1.805.684.9337
Dakc: Homep ana 6ecnnaTHbiX 3Bo0HKOB 888.371.1530 vnn +1.805.684.8594

nekTpoHHas nouta: order@inhealth.com

OdopmneHye 3aka3os yepes VHTepHeT: www.inhealth.com

MoutoBbii appec: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 CLUA

JPYTVE CTPAHbBI

Mpoaykuma komnaHuy InHealth Technologies goctynHa no Bcemy Mypy yepes ynonHOMOYEHHbIX
ANCTPMObBIOTOPOB. [INA Nony4eHns nHdopmaLmmn o MexXayHapogHOM AUCTpUbbIoTope obpaTtutech
B Haw otgen OﬁCﬂy}KVIBaHI/Iﬂ KNTNeHTOoB.

MANOBbl HA U3AENINE / CEPbE3HbIE UHLIMAEHTDbI B EC

Ecnu Bbl HeJOBONbHbI yCTpOI/ICTBOM WK Y BaC BO3HUK/N KaKue-nnbo Bonpochkl, obpalyantecs no
appecy productc k
TenedoH: +1-800- 477 5969
Qakc: +1-888-371-1530

O Bcex cepbesHbIX MHUWEHTaX, BO3HUKLUVX B CBA3W C UCMO/b30BaHNEM YCTPONCTB, CleayeT
coobuatb komnaHun Freudenberg Medical, LLC (kak yka3aHo BblL€) 1 KOMMETEHTHbIM OpraHam
Toro rocygapcrea-unera EC, B KOTOpOM HaxOAWTCA NOMb30BaTENb M (11) NALMEHT.

BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER® SISTEM

OPIS PROIZVODA
Blom-Singer HME/Humidifilter sistemi su dostupni u slede¢im opcijama:

HME umetak (slika 1) - isporucuje se u pakovanju od 30 HME umetaka (EasyFlow?® ili ClassicFlow®);
unapred sastavljen, 24-¢asovna i jednokratna upotreba; sadrzi: HumidiFilter penasti filter za
razmenu toplote i vlage (pogled odozgo, slika 1A-a), taster za govor EasiTouch™ (pogled odozgo,
slika 1A-b) koji se pritiska da bi se izvrsila okluzija stome za govor, MucusShield™ okluder (pogled
odozdo, slika 1B-a) za zastitu od izlucivanja sluzi, jezicak (pogled sa strane, slika 1C-a) radi lakseg
uklanjanja HME umetaka iz cevi za laringektomiju ili leZista traheostome/lepljivog leZista; prednji i
bocni otvori za protok vazduha kako bi se maksimalno povecao protok vazduha (pogled sa strane,
slika 1C-b).

HumidiFilter® drza¢ (slika 2) i penasti filteri (slika 3) - isporucuju se kao jedan drza¢; lagani
plasti¢ni drza¢ za HumidiFilter penasti filter (filteri se isporu¢uju odvojeno); drza¢ i filteri zahtevaju
montazu; drzac je za visekratnu upotrebu, a filteri su za jednokratnu upotrebu.

Ith.com
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Uputstvo za upotrebu Blom-Singer' HME/HumidiFilter" sistema

ATSV Il HumidiFilter® kapica (slika 4) i 7 penastih filtera - isporucuju se u vidu filtera sa 1 kapicom
i7 penastih filtera, samo da bi bili upareni sa ATSV-Il uredajem za rad bez upotrebe ruku; zahteva
montazu; kapica je za visekratnu upotrebu, a penasti filteri su za jednokratnu upotrebu; plasti¢na
kapica sa zavrtnjem sadrzi HumidiFilter penasti filter i postavlja se na Blom-Singer podesivi
traheostomni ventil (ATSV 1), bez upotrebe ruku; zamenski filteri se isporucuju odvojeno.

Pri¢vricivanje gore navedenih HME/HumidiFilter sistema na traheostomu (otvaranje kroz vrat u
traheju ili “dusnik”) moze se postici koris¢enjem Blom-Singer ft cevi za lar ij
ili Blom-Singer lezista traheostome/lepljivog lezista, koje se isporucuju odvojeno.

INDIKACLJE (Razlozi za propisivanje uredaja ili procedure)

Blom-Singer HME/HumidiFilter sistem dizajniran je da obezbedi licu kome je izvrsena laringektomija
vlazan, zagrejan i filtrirani vazduh. Blom-Singer HME/HumidiFilter sistem mogu koristiti lica
kojima je izvr3ena laringektomija: ezofagealni govor, korisnici elektrolaringksa i korisnici traheo-
ezofagealne glasovne proteze.

KONTRAINDIKACUJE (Razlozi zbog kojih se ne preporucuje propisivanje odredenog uredaja ili
procedure)

HME/HumidiFilter sistem ne treba da se postavlja preko traheostomskog disajnog puta ako njegovo
prisustvo ometa disanje.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

HME umetak i Humidifilter penaste filtere moze koristiti samo jedan pacijent samo jednom. Ne
smeju se koristiti vise puta. Postoji rizik od infekcije ako se ponovo koristi. Ako postoje rascepi,
pukotine ili strukturalno ostecenje uredaja, prekinite sa njegovom upotrebom. Prilikom umetanja
ili uklanjanja HME uredaja pazite da to ne da dovede do aspiracije (udisanja) glasovne proteze ili
HME. U malo verovatnom slucaju da se to dogodi, pokusajte da iskasljete uredaj iz dusnika. Odmah
potrazite medicinsku pomo¢ ako ne uspete u tome.

Sledece komplikacije se mogu javiti kod uredaja ovog tipa, ali su retke. One obuhvataju:

« Kontaminacija stoma ili infekcija koja moze zahtevati upotrebu odgovarajucih antibiotika.

« Iritacija, uklju¢ujuci iritaciju koze oko stoma.

« Otezano disanje, koje se moZe javiti ako je uredaj jako zaprljan, zacepljene sluzi ili neredovna zamena.
UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pogledajte crteZe koji se nalaze na prednjoj strani ovog prirucnika sa uputstvima.

Sledeca uputstva su primenljiva na sve HME/HumidiFilter uredaje. Pogledajte dodatna
uputstva za odredeni uredaj dalje u ovom uputstvu.

Rukovanje uredajem

Rukujete uredajima pazljivo i ¢istim rukama. Operite ruke nakon rukovanja uredajima, jer sadrze
supstance koje mogui iritirati kozu i oi.

Disanje

Kada pocnete da koristite HME/HumidiFilter sistem, moZe se osetiti malo povecanje otpora
vazduha. Ovaj otpor je normalna funkcija HME/HumidiFilter sistema kome ¢e mozda trebati neko
vreme da se prilagodi. Ako je otezano disanje kroz HME/HumidiFier sistem, izvadite uredaj i obratite
se svom lekaru za pomo¢.

Kasalj

Pre kasljanja preporucuje se uklanjanje HME umetka, HumidiFilter drzaca i ATSV Il sa HumidiFilter
kapicom.

Uklanjanje iz leZita ili cevi

Uklanjanje i pri¢vrscivanje bilo kojeg uredaja koji se nosi preko traheostoma treba obaviti ako je
korisnik postavljen ispred ogledala u dobro osvetljenoj prostoriji. Da biste uklonili uredaj, jednom
rukom drzite prethodno postavljeno leziste traheostome, a drugom rukom uhvatite uredaj

(slika 1C-a). Pazljivo povucite uredaj dok se ne oslobodi iz leZista ili cevi.
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HME umetak

HME umetak se mora zameniti najmanje jednom dnevno da bi se odrzala ispravna funkcija HME
sistema.

1. Umetnite HME umetak u leziste ili cev traheostome i lagano gurnite HME umetak dok ne bude
postavljen na svom mestu (slika 5). Pravilno umetnuti HME umetak ¢e ¢vrsto i stabilno stajati unutar
lezista ili cevi.

2. Traheoezofagealni govor sa glasovnom protezom i HME se proizvodi pritiskom na dugme

za govor EasyTouch (slika 6). Oseticete da se dugme za govor potpuno zatvara. Nakon ru¢nog
otpustanja, dugme za govor EasyTouch vraca se u svoj otvoreni polozaj za disanje. Napomena: Ako
dugme za govor EasyTouch nije potpuno zatvoreno, moze doci do problema sa stvaranjem glasa ili
zvizdecim zvukom.

Cis¢enje HME umetka

HME umetak je dizajniran za upotrebu tokom 24 sata i nije predviden za ¢is¢enje, demontazu/
ponovno sastavljanje ili ponovnu upotrebu. Sluz se moze obrisati tkaninom bez vlakana. Ako se
HME umetak jako zaprlja, izvadite ga i zamenite novim HME umetkom.

HumidiFilter drzac

HumidiFilter drza¢ dizajniran je za visekratnu upotrebu. HumidiFilter penasti filter svakodnevno se
mora menjati kako bi se odrzao pravilan rad sistema HumidiFilter.

MontaZa i postavljanje HumidiFilter drzaca

1. Umetnite penasti filter HumidiFilter u drza¢. HumidiFilter mora lezati ravno u lezistu (slika 7).

2. Umetnite sklopljeni HumidiFilter drza¢ u prethodno postavljeno leziste ili cev traheostome i
lagano gurnite drza¢ dok ne bude na svom mestu. Pravilno umetnuti HumidiFilter drzac ¢e ¢vrsto i
stabilno stajati unutar lezista ili cevi. Trebalo bi da mozete disati bez poteskoca kroz HumidiFilter.

3. Traheoezofagealni govor sa glasovnom protezom nastaje privremeno zatvarajuci otvor
Humidifilter drza¢a prstom ili palcem. Napomena: Ako stoma nije potpuno zatvorena, moze doci do
problema sa stvaranjem glasa ili zvizde¢im zvukom.

Cid¢enje HumidiFilter drzaca

Nikada ne ¢istite HumidiFilter drza¢ dok je u vratu. Cistite HumidiFilter drza¢ tek nakon $to ga
uklonite iz lezista ili cevi traheostome.

1. Izvucite penasti filter HumidiFilter iz drzaca pincetama i odbacite penu. Sacuvajte HumidiFilter
drzac za Ciscenje i ponovnu upotrebu.

2. Ocistite HumidiFilter drzac¢ blagim sapunom i toplom vodom. Isperite vodom.

3. Osusite tkaninom bez vlakana ili ostavite da se osusi na vazduhu. Nikada ne upotrebljavajte papir
za lice ili toaletni papir za susenje HumidiFilter drzaca, jer se Cestice vlakana ili tkanine mogu taloziti
na uredaj koji se nakon ponovnog umetanja moze udisati u disajne puteve.

Spavanje

HumidiFilter drza¢ se mora ukloniti pre spavanja kako bi se izbegla mogucnost zacepljenja disajnih
puteva.

ATSV Il HumidiFilter kapica i penasti filteri

ATSV Il HumidiFilter kapica i penasti filteri namenjeni su za upotrebu sa Blom-Singer ATSV-II
uredajem koji se koristi bez upotrebe ruku. Kapica je dizajnirana za visekratnu upotrebu. ATSV Il
HumidiFilter penasti filter svakodnevno se mora menjati kako bi se odrzao pravilan rad sistema
ATSV Il HumidiFilter.

Montaza i postavljanje ATSV Il HumidiFilter i kapice

1. Umetnite penasti filter HumidiFilter (slika 8a) ispod popre¢nog elementa (slika 8b) prednje ploce
ATSV Il tako da jedan od proreza na filteru bude u ravni sa jednim krajem poprecne trake. Povucite
HumidiFilter tako da drugi prorez bude postavljen na suprotni kraj popre¢nog elementa.
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2. Postavite ATSV Il HumidiFilter kapicu (slika 8c) preko poprecne trake (slika 8b) i okrenite u smeru
suprotnom od kazaljke na satu da biste ga fiksirali na mestu.

3. Umetnite sklopljenu ATSV Il/HumidiFilter kapicu u prethodno postavljeno leziste ili cev
traheostome i lagano gurnite drza¢ dok ne bude na svom mestu. Pravilno umetnuta ATSV 11/
HumidiFilter kapica moze se ¢vrsto postaviti unutar lezista (slika 9). Trebalo bi da mozete disati bez
poteskoca kroz uredaj.

Pogledajte uputstvo za upotrebu podesivog traheostomnog ventila za potpuna uputstva o
tome kako pravilno koristiti ATSV Il za govor bez ruku.

Ci¢enje HumidiFilter kapice

1. Nikada ne ¢istite HumidiFilter kapicu dok je ATSV Il/HumidiFilter kapica u vratu. Cistite
HumidiFilter kapicu tek nakon $to ga uklonite iz ATSV II. Uklonite ATSVII/HumidiFilter kapicu iz
lezista ili cevi traheostome.

2. Uklonite ATSV Il HumidiFilter kapicu okretanjem kapice u smeru kazaljke na satu i podizanjem sa
prednje ploce.

3. Izvucite penasti filter HumidiFilter pincetama i odbacite ga. Zadrzite ATSV Il HumidiFilter kapicu
za visekratnu upotrebu.

4. Ocistite blagim sapunom i toplom vodom. Temeljno isperite vodom.

Osusite tkaninom bez vlakana ili ostavite da se osusi na vazduhu. Nikada ne upotrebljavajte papir za
lice ili toaletni papir za susenje HumidiFilter kapice, jer se cestice vlakana ili tkanine mogu taloZiti na
uredaj koji se nakon ponovnog umetanja moze udisati u disajne puteve.

Zamena ATSV Il HumidiFilter penastih filtera

Nikada ne cistite HumidiFilter dok je ATSV Il/HumidiFilter kapica u vratu. Uvek zamenite HumidiFilter
nakon sto uklonite HumidiFilter kapicu iz ATSV II.

1. Uklonite ATSV Il/HumidiFilter kapicu iz lezista ili cevi traheostome.

2. Uklonite ATSV Il HumidiFilter kapicu okretanjem kapice u smeru kazaljke na satu i podizanjem sa
membrane/prednje ploce.

3. Izvucite HumidiFilter penasti filter ispod popre¢nog elementa pincetama i odbacite ga.

4. Zamenite novi HumidiFilter penasti filter kako je gore opisano u odeljku Sklapanje.

Spavanje

ATSV Il i HumidiFilter kapica se mora ukloniti pre spavanja kako bi se izbegla moguc¢nost zacepljenja
disajnih puteva.

POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA/RUKOVANJA

Samo penasti delovi filtera koji imaju ove uredaje imaju posebne uslove ¢uvanja i/ili rukovanja:

« Operite ruke nakon rukovanja uredajima, jer sadrze supstance koje mogu iritirati kozu i oci.
« Pakovanja koja sadrze HME umetke i HumidiFilter penaste filtere treba ponovo zatvoriti nakon
otvaranja da bi se ocuvala efikasnost pene.
UPUTSTVO ZA ODLAGANJE U OTPAD
Ovaj uredaj nije bioloski razgradljivi moze da se kontaminira tokom upotrebe. Pazljivo odloZite
uredaj u otpad u skladu sa lokalnim smernicama.
INFORMACIJE O NARUCIVANJU
USA InHealth Technologies® proizvodi mogu da se naruée direktno od kompanije
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a “InHealth Technologies".

Telefon: Besplatno 800.477.5969 ili +1.805.684.9337

Faks: Besplatno 888.371.1530 or +1.805.684.8594

E-posta: order@inhealth.com

Onlajn narucivanje: www.inhealth.com

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

InHealth Technologies proizvodi su dostupni Sirom sveta putem ovlascenih distributera. Za
informacije o medunarodnim distributerima obratite se nasem servisu.

ZALBE/ZNACAJNI INCIDENTI U EU U VEZI SA UREDAJEM

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

Faks: +1-888-371-1530

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa uredajem treba prijaviti kompaniji Freudenberg
Medical, LLC kao 3to je gore navedeno, kao i nadleznom organu drzave ¢lanice EU u kojoj se nalazi
korisnik i/ili pacijent.

SYSTEM BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER®

OPIS VYROBKU
Systémy Blom-Singer HME/Humidifilter st dostupné v nasledujticich prevedeniach:

Néplr do HME (obrazok 1) - dodédvand v baleni po 30 naplni do HME (moznosti EasyFlow®
alebo ClassicFlow®); vopred zostavené, na 24-hodinové pouzitie a na jedno pouzitie; obsahuje:
penovy filter HumidiFilter pre vymenu tepla a vlhkosti (pohlad zhora, obrazok 1A-a), tlacidlo na
tvorbu hlasu EasyTouch™ (pohlad zhora, obrazok 1A-b), ktoré je stlacené, aby uzavrelo stomiu
pre rozpravanie, okludér MucusShield™ (pohlad zdola, obrazok 1B-a) na ochranu pred sekréciou
hlienu, prst na usta (pohlad zboku, obrazok 1C-a) pre jednoduché odstranenie naplne HME

z laryngektomickej hadicky alebo tracheostomického/lepiaceho krytu; predné a bocné vetracie
ventily na maximalizaciu pridenia vzduchu (pohlad zboku, obrézok 1C-b).

Drziak pre HumidiFilter® (obrazok 2) a penové filtre (obrazok 3) - dodavané ako jeden drziak;
lahky plastovy drziak pre penovy filter HumidiFilter (filtre sa doddvaju samostatne); drziak a filtre
je nutné zostavit; drziak je na opakované poutzitie a filtre st jednorazové.

Uzaver NTSV Il HumidiFilter® (obrazok 4) a 7 penovych filtrov — dodavané ako 1 uzaver

a 7 penovych filtrov, iba na sparovanie s bezmanipula¢nou poméckou NTSV-II; vyZzaduje
zostavenie; uzaver je na opakované pouZzitie a penové filtre st jednorazové; Sraubovaci plastovy
uzaver drzi penovy filter HumidiFilter a zapada na bezmanipula¢ni pomdcku nastavitelného
tracheostomického ventilu (NTSV Il) Blom-Singer; ndhradné filtre sa dodévaju samostatne.
Pripojenie vyssie ych systé HME/HumidiFilter k tracheostémii (otvor cez hrdlo
do trachei alebo ,priedusnice”) je mozné vytvorit pouzitim laryngektomickej hadicky
Blom-Singer StomaSoft alebo tracheostomického/lepiaceho krytu Blom-Singer dodavanych
samostatne.

d.

INDIKACIE (Dévody na predpisanie pomécky alebo zékroku)

Systém Blom-Singer HME/HumidiFilter je urceny na poskytovanie zvlhceného, teplého

a filtrovaného vzduchu pacientovi s laryngektdmiou. Systém Blom-Singer HME/HumidiFilter mézu
pouzivat pacienti s laryngektomiou: pouzivajuci pazerakovy hlas, elektrolarynx a pouzivatelia
pomaécky pre tracheoezofageélny hlas.

KONTRAINDIKACIE (dévody, pre ktoré je predpisanie konkrétnej pomécky alebo zakroku
nevhodné)

Systém HME/HumidiFilter sa nema umiestiiovat cez tracheostomicky vzduchovod, ak jeho
pritomnost brani dychaniu.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Napli a penové filtre HME sa mdZzu poutzit len raz a iba jednym pacientom. Nesmu sa pouzivat
opakovane. Pri opakovanom pouZziti vznika riziko infekcie. Ak sa na pomaécke vyskytnu trhliny,
praskliny alebo poskodenia konstrukcie, prestarite ju pouzivat. Pocas vkladania alebo vyberania
pomocok HME je potrebné davat pozor, aby nedoslo k aspiracii (vdychnutiu) hlasovej protézy alebo
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pomocky HME. Ak sa to v nepravdepodobnom pripade stane, mali by ste sa pokusit zariadenie

vykaslat z priedusnice. V pripade netspechu okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc.

Pri tomto type pomocok sa mézu vyskytnut nasledujice komplikécie, ale nie su ¢asté. Zahfnaju:

« kontaminaciu alebo infekciu stomie, pri ktorej sa mdze pozadovat pouzitie vhodnych antibiotik,

« iritaciu vratane iritacie koze v okoli stomie,

« naméhavé dychanie, ktoré sa méze objavit, ak je pomdcka velmi znecistena, upchata hlienom
alebo sa pravidelne nevymiena.

NAVOD NA POUZITIE

Pozrite si obrdzky nachddzajtice sa na prednej strane tohto ndvodu na pouZitie.

Nasledujice pokyny sa vztahuju na vSetky poméocky HME/HumidiFilter. Dodatocné pokyny

pre vasu konkrétnu pomécku najdete dalej v tomto navode.

Manipulacia s poméckou

S pomé6ckami manipulujte opatrne a s ¢istymi rukami. Po manipulacii s pomockami si umyte ruky,

pretoze obsahuju latky, ktoré mézu drazdit kozu a oci.

Dychanie

Ked'zacnete pouzivat systém HME/HumidiFilter, méZete citit mierne zvy3enie odporu pridenia

vzduchu. Tento odpor je pri pouzivani pomocok normélny a méze chvilu trvat, kym si nan zvyknete.

Ak je dychanie cez vas systém HME/HumidiFilter naméahavé, pomocku odstrante a poradte sa so

svojim lekarom.

Kasel

Odporuca sa, aby napli HME, drziak HumidiFilter a NTSV Il s uzaverom HumidiFilter boli pred

kaslanim odstranené.

Odstranenie z krytu alebo hadicky

Pri odstranovani a pripajani akychkolvek pomécok, ktoré pri noseni prekryvaju tracheostémiu,

by mal byt pouzivatel pred zrkadlom v dobre osvetlenej miestnosti. Ak chcete pomécku odstranit,

jednou rukou podrzte predtym pouzity tracheostomicky kryt alebo trubicku, zatial ¢o druhou rukou

uchopite pomocku (obrazok 1C-a). Pomécku opatrne potiahnite, az kym sa neuvolni z krytu alebo

hadicky.

Népli HME

Aby sa zachovala spravna funkcia systému HME, napli HME sa musi menit aspor raz za den.

1. Vlozte naplit HME do tracheostomického krytu alebo trubicky a jemne zatlacte néplis HME, az

kym nezapadne na miesto (obrazok 5). Spravne vlozend napli HME bude sediet v jednej rovine

a tesne priliehat do krytu alebo trubicky.

2. Tracheoezofagealna re¢ s hlasovou protézou a HME sa tvori stlacenim tlacidla pre tvorbu hlasu

EasyTouch (obrazok 6). Budete citit, Ze tla¢idlo rozpravania je tplne zatvorené. Po manualnom

uvolneni sa tlacidlo pre tvorbu hlasu EasyTouch vrati do svojej otvorenej polohy, ktord umoziuje

dychanie. Poznamka: Ak tlacidlo pre tvorbu hlasu EasyTouch nie je v tplne zatvorenej polohe,

moze byt problém s recou alebo piskanim.

Cistenie naplne HME

Naplit HME je navrhnutd na 24-hodinové pouzivanie a nie je navrhnuta na Cistenie,

rozoberanie/zostavovanie ani opakované pouzivanie. Hlien sa méze podla moznosti utriet

handri¢kou nezanechavajucou vldkna. Ak bude napli HME prili$ znecistena, odstrante ju

a vymente za novu napli HME.

Drziak HumidiFilter

Drziak HumidiFilter je navrhnuty na opakované pouzitie. Aby sa zachovala spravna funkcia systému

HumidiFilter, penovy filter HumidiFilter sa musi menit denne.

Zostavenie a vlozenie drziaka HumidiFilter

1. Vlozte penovy filter HumidiFilter do drziaka. Filter HumidiFilter ma lezat rovno v drziaku (obrazok 7).
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2.Vlozte zostaveny drziak HumidiFilter do vopred pouZzitého tracheostomického krytu alebo
hadicky a jemne ho zatlacte, az kym nezapadne na miesto. Spravne vlozeny drziak HumidiFilter
bude tesne priliehat do krytu alebo hadicky. Cez filter HumidiFilter by ste mali byt schopny dychat
bez problémov.

3. Tracheoezofagealna re¢ s hlasovou protézou je tvorena do¢asnym uzatvorenim otvoru v drziaku
HumidiFilter prstom alebo palcom. Pozndmka: Ak stémia nie je Gplne zatvorena, mdze nastat
problém s recou alebo piskanim.

Cistenie drziaka HumidiFilter

Drziak HumidiFilter nikdy neistite, pokial je umiestneny v krku. Drziak HumidiFilter Cistite len po
odstraneni z tracheostomického krytu alebo hadicky.

1. Vytiahnite penovy filter HumidiFilter z drziaka pomocou kliesti a penu zlikvidujte. Drziak
HumidiFilter ponechajte, aby mohol byt o¢isteny a znovu pouzity.

2. Drziak HumidiFilter ocistite jemnym mydlom a teplou vodou. Opléchnite vodou.

3. Osuste handrickou nezanechavajlcou vldkna alebo nechajte vyschnut na vzduchu. Na osusenie
drziaka HumidiFilter nikdy nepozivajte kozmetické ani toaletné utierky, pretoze ¢iastocky vlakien
alebo tkaniny sa mézu usadit na pomdcke a po vlozeni mézu byt vdychnuté do dychacich ciest.

Spanok
Drziak HumidiFilter sa musi pred spanim odstranit, aby sa predislo moznému upchaniu dychacich
ciest.

Uzéver a penové filtre NTSV Il HumidiFilter

Uzéver a penové filtre NTSV Il HumidiFilter st ur¢ené na pouZitie s bezmanipula¢nou poméckou
Blom-Singer NTSV-Il. Uzaver je navrhnuty na opakované poutzitie. Aby sa zachovala spravna funkcia
systému NTSV Il HumidiFilter, penovy filter NTSV Il HumidiFilter sa musi menit denne.

Zostavenie a vlozenie pomdcky a uzéveru NTSV Il HumidiFilter

1. Vlozte penovy filter HumidiFilter (obrazok 8a) pod prie¢ny vystupok (obrazok 8b) ¢elnej ¢asti

pomocky NTSV Il tak, aby jedna zo $trbin na filtri bola zarovnana s jednym koncom prie¢neho

vystupku. Pretiahnite filter HumidiFilter tak, aby druha strbina bola zarovnana s opa¢nym koncom

prie¢neho vystupku.

2. Umiestnite uzaver NTSV Il HumidiFilter (obrazok 8c) na prie¢ny vystupok (obrazok 8b) a otocenim

proti smeru hodinovych ruciciek ho zaistite na svojom mieste.

3.Vlozte zostaveny uzaver NTSV ll/HumidiFilter do vopred pouzitého tracheostomického krytu

alebo hadicky a jednotku jemne zatlacte, az kym nezapadne na miesto. Spravne vlozeny uzéver

NTSV II/HumidiFilter bude tesne priliehat do krytu (obrazok 9). Cez pomécku by ste mali byt

schopny dychat bez problémov.

Uplné pokyny na spravne pouzivanie pomécky NTSV Il na bezmanipulaéni tvorbu hlasu
ajdete v Navode na pouzitie nastavitelného trach ického ventilu.

Cistenie uzaveru HumidiFilter

1. Uzéver HumidiFilter nikdy necistite, pokial je uzaver NTSV Il/HumidiFilter umiestneny v krku.
Uzéver HumidiFilter Cistite len potom, ¢o bol odstraneny z pomocky NTSV II. Odstrénite uzaver
NTSV II/HumidiFilter z tracheostomického krytu alebo hadicky.

2. Uzaver NTSV Il HumidiFilter odstrante otacanim uzaveru v smere hodinovych ruciciek a jeho
zdvihnutim z Celnej Casti.

3. Vytiahnite penovy filter HumidiFilter pomocou kliesti a zlikvidujte ho. Uzaver NTSV Il HumidiFilter
ponechajte na opakované pouzitie.

4. Ocistite jemnym mydlom a teplou vodou. Poriadne oplachnite vodou.

Osuste materidlom nezanechavajucim vlakna alebo nechajte vyschnit na vzduchu. Na osusenie
uzaveru HumidiFilter nikdy nepozivajte kozmetické ani toaletné utierky, pretoze ciastocky vlakien
alebo tkaniny sa mo6zu usadit na pomocke a po vlozeni mézu byt vdychnuté do dychacich ciest.
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Vymena penovych filtrov NTSV Il HumidiFilter
Filter HumidiFilter nikdy nevymienajte, pokial je uzaver NTSV Il/HumidiFilter umiestneny v krku. Filter
HumidiFilter vymienajte vzdy len potom, ¢o bol uzédver HumidiFilter odstraneny z pomécky NTSV II.
1. Odstrante uzaver NTSV Il//HumidiFilter z tracheostomického krytu alebo hadicky.
2. Uzaver NTSV Il HumidiFilter odstrante otdcanim uzéveru v smere hodinovych ruciciek a jeho
zdvihnutim z membrany/celnej casti.
3. Vytiahnite penovy filter HumidiFilter pomocou kliesti spod prie¢neho vystupku a zlikvidujte ho.
4.Vymeiite ho za novy penovy filter HumidiFilter, podla postupu v ¢asti Zostavenie vyssie.
Spéanok
Pomacka NTSV Il a uzaver HumidiFilter sa musia pred spanim odstranit, aby sa predislo moznému
upchaniu dychacich ciest.
SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE A/ALEBO MANIPULACIU
Specialne podmienky na uchovavanie a/alebo manipulciu platia len pre ¢asti penového filtra
tychto pomdcok:
« Po manipulacii s poméckami si umyte ruky, pretoze obsahuju latky, ktoré mézu drazdit kozu a oci.
« Obaly obsahujtice naplne HME a penové filtre HumidiFilter sa maju po otvoreni znovu
uzatvorit, aby sa zachovala u¢innost peny.
POKYNY NA LIKVIDACIU
Tato pomacka nie je biologicky rozlozitelnd a po pouziti méze byt kontaminovana. Tito pomdcku
opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.
INFORMACIE O OBJEDNAVANI
Vyrobky spolo¢nosti USA InHealth Technologies® je mozné objednavat priamo od spolo¢nosti
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a,InHealth Technologies".
Telefén: bezplatné cislo 800.477.5969 alebo +1.805.684.9337
Fax: bezplatné ¢islo 888.371.1530 alebo +1.805.684.8594
E-mail: order@inhealth.com
Online objednavanie: www.inhealth.com
Adresa: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
OSTATNE STATY
Vyrobky spolo¢nosti InHealth Technologies st celosvetovo dostupné u autorizovanych
distributorov. Ak potrebujete informacie o medzinarodnom distribttorovi, obratte sa na nase
oddelenie zakaznickeho servisu.

STAZNOSTI NA VYROBKY/ZAVAZNE INCIDENTY V EU

Ak nebudete spokojni s pomockou alebo budete mat nejaké otazky, obratte sa na nas na adrese
productc lai inhealth.com

Telefén: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

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

SISTEMA HME/HUMIDIFILTER® BLOM-SINGER®

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Los sistemas HME/HumidiFilter Blom-Singer estan disponibles con las opciones siguientes:

« Cartucho HME (diagrama 1). Suministrado en un paquete de 30 cartuchos HME (opciones
EasyFlow® o ClassicFlow®), premontado y para un solo uso de 24 horas. Contiene: un filtro de
espuma HumidiFilter para intercambio de calor y humedad (vista superior, diagrama 1A-a), un
boton de habla EasyTouch™ (vista superior, diagrama 1A-b) que se presiona a fin de ocluir el
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estoma para hablar, un oclusor MucusShield™ (vista inferior, diagrama 1B-a) para proteger frente
a las secreciones de mucosidad, un reborde para dedos (vista lateral, diagrama 1C-a) para facilitar
la extraccion del cartucho HME del tubo de laringectomia o traqueostoma/alojamiento adhesivo,
y orificios de flujo de aire frontales y laterales para maximizar el flujo de aire (vista lateral,
diagrama 1C-b).

Soporte HumidiFilter® (diagrama 2) y filtros de espuma (diagrama 3). Suministrados como un
Unico soporte; un soporte de plastico ligero para el filtro de espuma HumidiFilter (los filtros se
suministran por separado); el soporte y los filtros requieren montaje; el soporte es reutilizable y
los filtros son de un solo uso.

Capsula HumidiFilter® para ATSV Il (diagrama 4) y 7 filtros de espuma. Suministrados como 1
capsulay 7 filtros de espuma, para emparejarlos tnicamente con el dispositivo manos libres
ATSV II; requiere montaje; la capsula es reutilizable y los filtros de espuma son de un solo uso;
la capsula de plastico giratoria aloja un filtro de espuma HumidiFilter y se adapta sobre el
dispositivo manos libres de la vélvula para traqueostoma ajustable Blom-Singer (ATSV II); los
filtros de recambio se suministran por separado.

La fijacion de los sistemas HME/HumidiFilter indicados arriba al traqueostoma (abertura
hasta la traquea a través del cuello) se realiza mediante un tubo de laringectomia StomaSoft
Blom-Singer o un alojami dhesivo/traq Blom-Singer, que se suministran por
separado.

INDICACIONES (motivos para prescribir el dispositivo o procedimiento)

El sistema HME/HumidiFilter Blom-Singer esta disefiado para proporcionar aire himedo, tibio y
filtrado al laringectomizado. El sistema HME/HumidiFilter Blom-Singer lo pueden usar todos los
pacientes laringectomizados: hablantes esofagicos, usuarios con electrolaringes y usuarios con
prétesis fonatorias traqueoesofagicas.

CONTRAINDICACIONES (motivos por los que se desaconseja prescribir el dispositivo o

procedimiento concreto)

El sistema HME/HumidiFilter no debe colocarse sobre una via respiratoria a través de traqueostomia

si su presencia obstruye la respiracion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El cartucho HME y los filtros de espuma HumidiFilter solo se pueden usar una vez por parte de un

unico paciente. No se pueden reutilizar. Existe riesgo de infeccion si se reutilizan. Interrumpa el uso

del dispositivo si presenta mellas, grietas o dafos estructurales. Se debe tener precaucion al insertar

o retirar los dispositivos HME para evitar la aspiracion (inhalacién) de la protesis fonatoria o el HME.

En el improbable caso de que esto ocurra, intente toser para expulsar el dispositivo fuera de la

traquea. Si no lo consigue, solicite atencion médica inmediatamente.

Las siguientes son complicaciones que se han producido con dispositivos de este tipo, aunque son

poco frecuentes. Entre ellas se incluyen:

« Contaminacion o infeccion del estoma que puede requerir la administracion de los antibiéticos
apropiados.

« Irritacién, incluyendo irritacion cuténea alrededor del estoma.

- Dificultad al respirar, que puede ocurrir si el dispositivo esta muy sucio, obstruido con mucosidad
0 no se cambia regularmente.

INSTRUCCIONES DE USO

Consulte los diagramas que se encuentran al principio de este manual de instrucciones.

Las instrucciones siguientes se aplican a todos los dispositivos HME/HumidiFilter. Consulte

otras instrucciones para su dispositivo especifico mas adelante en este manual.

Manipulacion del dispositivo

Manipule los dispositivos cuidadosamente y con las manos limpias. Lavese las manos después de
manipular el dispositivo, ya que contiene sustancias que pueden irritar la piel y los ojos.
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Respiracion

Cuando comience a usar el sistema HME/HumidiFilter, es posible que perciba un ligero aumento de
la resistencia al flujo de aire. Esta resistencia es una funciéon normal de los dispositivos y puede que

necesite un cierto tiempo para adaptarse a ella. Si le resulta dificil respirar a través del sistema HME/
HumidiFilter, retire el dispositivo y consulte a su profesional médico para obtener asistencia.

Tos

Antes de toser, se recomienda retirar el cartucho HME, el soporte HumidiFilter y la ATSV Il con
capsula HumidiFilter.

Extraccién del tubo o alojamiento

La extraccion y colocacion de cualquier dispositivo que se use sobre el traqueostoma debe
realizarse con el usuario colocado frente a un espejo en una habitacién bien iluminada. Para
extraer el dispositivo, sujete el tubo o el alojamiento para traqueostoma previamente aplicados
con una mano mientras agarra el dispositivo (diagrama 1C-a) con la otra. Tire cuidadosamente del
dispositivo hasta que se suelte del tubo o el alojamiento.

Cartucho HME

El cartucho HME se debe reemplazar al menos una vez al dia para mantener el funcionamiento
correcto del sistema HME.

1. Introduzca el cartucho HME dentro del tubo o el alojamiento para traqueostoma y empuje

con cuidado el cartucho HME hasta que encaje en su lugar (diagrama 5). Un cartucho HME
correctamente insertado se asentard al ras y encajara perfectamente dentro del tubo o el
alojamiento.

2. La voz traqueoesofagica con una protesis fonatoria y el HME se genera presionando el boton de
habla EasyTouch (diagrama 6). Sentira que el botén de habla se cierra completamente. Al soltarlo
manualmente, el botén de habla EasyTouch retorna a su posicion abierta para poder respirar. Nota:
Si el botdn de habla EasyTouch no se cierra completamente, puede resultar dificil emitir la voz o se
puede producir un sonido de silbido.

Limpieza del cartucho HME
El cartucho HME esta disefiado para su uso durante 24 horas y no se puede limpiar, desarmar/

rearmar ni reutilizar. La mucosidad se puede limpiar con un pafo sin hilas, segun sea posible. Si el
cartucho HME se ensucia mucho, retirelo y reemplécelo por uno nuevo.

Soporte HumidiFilter

El soporte HumidiFilter est4 disefado para un uso repetido. El filtro de espuma HumidiFilter se debe
reemplazar a diario para mantener el correcto funcionamiento del sistema HumidiFilter.

Montaje e insercién del soporte HumidiFilter

1. Introduzca el filtro de espuma HumidiFilter en el soporte. El HumidiFilter debe quedar plano en el
soporte (diagrama 7).

2. Introduzca el soporte HumidiFilter armado dentro del tubo o el alojamiento para traqueostoma
colocado con anterioridad y empuje con cuidado el soporte hasta que encaje en su lugar. Un
soporte HumidiFilter correctamente insertado encajara perfectamente dentro del tubo o el
alojamiento. Deberia ser capaz de respirar sin dificultad a través del HumidiFilter.

3. La voz traqueoesofagica con una protesis fonatoria se genera mediante la oclusion temporal

de la abertura del soporte HumidiFilter con un dedo o el pulgar. Nota: Si el estoma no se ocluye
completamente, puede resultar dificil emitir la voz o se puede producir un sonido de silbido.

Limpieza del soporte HumidiFilter

No limpie nunca el soporte HumidiFilter mientras lo lleve colocado en el cuello. Limpie el soporte
HumidiFilter solo después de haberlo retirado del tubo o el alojamiento para traqueostoma.

1. Extraiga el filtro de espuma HumidiFilter del soporte con unas pinzas y deseche la espuma.
Conserve el soporte HumidiFilter para limpiarlo y reutilizarlo.
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2. Limpie el soporte HumidiFilter con jabén suave y agua tibia. Enjuague con agua.

3. Seque con un pafio sin hilas o deje secar al aire. No use nunca un parnuelo desechable o papel
higiénico para secar el soporte HumidiFilter, ya que pueden depositarse particulas de hila o fibra
sobre el dispositivo que podrian inhalarse hacia la via respiratoria tras la reinsercion.

Al dormir

El soporte HumidiFilter se debe extraer y desechar antes de dormir para evitar una posible
obstruccion de la via respiratoria.

Cépsula HumidiFilter para ATSV Il y filtros de espuma

La capsula HumidiFilter para ATSV Il y los filtros de espuma estan disefiados para su uso con el
dispositivo manos libres ATSV Il Blom-Singer. La capsula esté disenada para un uso repetido. El
filtro de espuma HumidiFilter para ATSV Il debe reemplazarse a diario para mantener el correcto
funcionamiento del sistema HumidiFilter para ATSV II.

Montaje e insercién de la capsula HumidiFilter para ATSV Il

1. Introduzca el filtro de espuma HumidiFilter (diagrama 8a) debajo de la barra transversal
(diagrama 8b) de la cubierta frontal de la ATSV Il, de modo que una de las hendiduras del filtro
quede alineada con un extremo de la barra transversal. Tire del HumidiFilter para que la segunda
hendidura quede alineada con el extremo opuesto de la barra transversal.

2. Coloque la capsula HumidiFilter para ATSV Il (diagrama 8c) sobre la barra transversal

(diagrama 8b) y girela en sentido antihorario para fijarla en su posicion.

3. Introduzca la ATSV Il/capsula HumidiFilter armada dentro del tubo o el alojamiento para
traqueostoma colocado con anterioridad y empuje con cuidado la unidad hasta que encaje en su
lugar. Una ATSV Il/capsula HumidiFilter introducida correctamente encajara perfectamente dentro
del alojamiento (diagrama 9). Deberia ser capaz de respirar sin dificultad a través del dispositivo.
Para obtener instrucciones completas sobre coémo utilizar correctamente la ATSV Il

para hablar sin manos, consulte el manual de instrucciones de uso de la valvula para
traqueostoma ajustable.

Limpieza de la capsula HumidiFilter

1. No limpie nunca la cdpsula HumidiFilter mientras la ATSV Il/capsula HumidiFilter se encuentre
colocada en el cuello. Limpie siempre la capsula HumidiFilter después de haberla retirado de la
ATSV Il. Extraiga la ATSV Il/cdpsula HumidiFilter del tubo o el alojamiento para traqueostoma.

2. Saque la capsula HumidiFilter para ATSV Il girandola en sentido horario y levantandola para
separarla de la cubierta frontal.

3. Extraiga el filtro de espuma HumidiFilter con unas pinzas y deséchelo. Conserve la capsula
HumidiFilter para ATSV Il para volver a usarla.

4. Limpie con jabon suave y agua tibia. Enjuague a fondo con agua.

Seque con un material sin hilas o deje secar al aire. No use nunca pafiuelos desechables ni papel
higiénico para secar la capsula HumidiFilter, ya que es posible que se depositen particulas de hila o
fibra sobre el dispositivo que podrian inhalarse hacia la via respiratoria durante la reinsercion.
Sustitucién de los filtros de espuma HumidiFilter para ATSV Il

No reemplace nunca el HumidiFilter mientras la ATSV Il/capsula HumidiFilter se encuentre colocada
en el cuello. Reemplace siempre el HumidiFilter después de haber retirado la capsula HumidiFilter
dela ATSV II.

1. Extraiga la ATSV Il/capsula HumidiFilter del tubo o el alojamiento para traqueostoma.

2. Saque la capsula HumidiFilter para ATSV Il girandola en sentido horario y levantandola para
separarla de la cubierta frontal/diafragma.

3. Extraiga el filtro de espuma HumidiFilter de debajo de la barra transversal con unas pinzas y
deséchelo.

4. Reemplace con un filtro de espuma HumidiFilter nuevo como se describe arriba en Montaje.
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Al dormir

Debe extraer la ATSV Il 'y la capsula HumidiFilter antes de irse a dormir para evitar una posible
obstruccion de la via respiratoria.

CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y/O MANIPULACION

Solo las partes de filtro de esp de estos dispositivos tienen condiciones especiales de
almacenamiento y/o manipulacién:

« Lavese las manos después de manipular los dispositivos, ya que contienen sustancias que
pueden irritar la piel y los ojos.

« Los paquetes que contienen los cartuchos HME y los filtros de espuma HumidiFilter deben
volver a cerrarse después de abrirlos para mantener la eficacia de la espuma.

INSTRUCCIONES DE ELIMINACION

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

INFORMACION SOBRE PEDIDOS

Los productos InHealth Technologies® en EE. UU. se pueden pedir directamente a Freudenberg
Medical, LLC, que opera bajo el nombre comercial “InHealth Technologies”.

Teléfono: 800.477.5969 (gratuito) o +1.805.684.9337

Fax: 888.371.1530 (gratuito) o +1.805.684.8594

Correo electrénico: order@inhealth.com

Pedidos en linea: www.inhealth.com

Correo postal: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 EE. UU.
INTERNACIONAL

Los productos de InHealth Technologies estan disponibles a través de distribuidores autorizados en
todo el mundo. Para obtener informacién sobre un distribuidor internacional, comuniquese con el
departamento de atencion al cliente.

QUEJAS DE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES EN LA UE

Si no esta satisfecho con el dispositivo o tiene alguna pregunta, dirijase a productcomplaints@
inhealth.com.

Teléfono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse a Freudenberg Medical,
LLC a través de los métodos de contacto indicados arriba, y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE en el que esté establecido el usuario o el paciente.

BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER® SYSTEM

PRODUKTBESKRIVNING
Blom-Singer HME/HumidiFilter Systems finns tillgdngliga med foljande alternativ:

HME-kassett (bild 1) - levereras i en forpackning med 30 HME-kassetter (alternativen EasyFlow®
eller ClassicFlow®); formonterade, dygnet-runt-anvandning och engéngsanvandning;

innehaller: ett HumidiFilter skumplastfilter for fukt- och varmevaxling (6verst, bild 1A-a), en
EasyTouch™-r6stknapp (6verst, bild 1A-b) som trycks ned for att ockludera stoma for att prata, en
MucusShield™-ockluderare, bild 1B-a) for att skydda mot slem, en fingerlapp (frén sidan, bild 1C-a)
for att gora det enklare att ta bort HME-kassetten fran laryngektomislangen eller trakeostomi-/
adhesivt hélje; luftflodesventiler pa framsida och baksida for att maximera luftflode (fran sidan,
bild 1C-b).

HumidiFilter®-hallare (bild 2) och plastskumfilter (bild 3) - levereras som en hallare. En lattviktig
plasthallare for HumidiFilter® skumplastfilter (filter levereras separat. Hallare och filter kraver
montering, héllaren kan ateranvéndas men filter &r for engangsbruk.
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ATSV Il HumidiFilter®-lock (bild 4) och 7 skumplastfilter - kommer som ett lock och 7
skumplastfilter, som endast ska anvandas med ATSV-Il hands-free-enhet; krdver montering;
locket kan &teranvandas men skumplastfilter ar for engangsbruk; ett vridlock av plast haller ett
HumidiFilter® skumplastfilter och passar ver Blom-Singer® justerbar trakeostomiventil (ATSV 11)
hands-free-enhet; ersattningsfilter levereras separat.

Man kan fasta ovan namnda HME/HumidiFilter Sy till tral in (en 6ppning
genom halsen in i trakea eller “luftvdgen”) genom att anvianda en Blom-Singer StomaSoft
laryngektomislang eller Blom-Singer Trakeostomi-/adhesivt holje, vilka levereras separat.

INDIKATIONER (Anledningar att ordinera enheten eller ingreppet)

Blom-Singer HME/HumidiFilter system har utformats for att forse laryngektomipatienter med
fuktad, uppvarmd och filtrerad luft. Blom-Singer HME/HumidiFilter system kan anvandas av
laryngektomipatienter, esofageala talare, elektrolarynxanvéndare och personer som anvénder
trakeoesofagala rostproteser.

KONTRAINDIKATIONER (Férhallanden som gor det oldmpligt att ordinera denna enhet eller
ingrepp)

HME/HumidiFilter system ska inte placeras 6ver en trakeostomal luftvdg om dess narvaro hindrar
andning.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

HME-kassetten och HumidiFilter-skumplastfilter far endast anvandas av en patient. De far inte
ateranvandas. Om de ateranvands finns det en risk for infektion. Upphor med anvéndningen om
det finns slitage, sprickor eller strukturell skada pa enheten. Man ska vara forsiktig nar man satter
in eller tar bort HME-enheter for att undvika aspiration (inhalering) av réstprotesen eller HME. Om
detta mot formodan sker ska du forsoka hosta upp rostprotesen ur luftstrupen. Uppsok sjukvard
omedelbart om det inte gar.

Féljande komplikationer kan uppsta med enheter av denna typ, men de &r séllsynta. De inkluderar:

« Kontaminering eller infektion av stoma som kan kréva att man tar lampliga antibiotika.

« Irritation, inklusive hudirritation runt stoma.

« Anstrdngd andning, vilket kan ske om enheten &r smutsig, blockerad av slem eller inte byts ut
regelbundet.

BRUKSANVISNING

Se bilderna ldngst fram i denna handbok.

Foljande instruktioner géller alla HME/HumidiFilter-enheter. Se ytterligare instruktioner om

din specifika enhet langre bak i denna handbok.

Hantering av enheten

Hantera dessa enheter forsiktigt och med rena hdnder. Tvétta handerna efter hantering av

enheterna, eftersom de innehaller substanser som kan irritera hud och 6gon.

Andning

Nér du borjar anvdanda HME/HumidiFilter System &r det mojligt att du kénner en liten 6kning av

motstand i luftflodet. Detta motstand &r en normal funktion for dessa enheter och det kan ta en

stund att vanja sig. Om du har besvéar med att andas genom ditt HME/HumidiFilter System, ta bort

enheten och vand dig till din ldkare for hjalp.

Hosta

Vi rekommenderar att du tar bort HME-kassetten, HumidiFilter®-hallaren och ATSV Il med

HumidiFilter®-lock innan du hostar.

Borttagning fran hoéljet eller slangen

Borttagning och isdttning av en enhet som bars 6ver trakeostomin ska goras nar anvandaren star

framfér en spegel i ett val upplyst rum. For att ta bort enheten, héll ned det redan applicerade

trakeostomihdljet eller slangen med en hand medan du tar tag i enheten (bild 1C-a) med den andra

handen. Dra forsiktigt i enheten tills den slapper fran holjet eller slangen.
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HME-kassett

HME-kassetten maste bytas ut minst en gang om dagen for att HME System ska fungera som det ska.
1. For in HME-kassetten i trakeostomihéljet eller slangen och tryck forsiktigt pd HME-kassetten tills
den sndpps pa plats (bild 5). En korrekt inférd HME-kassett kommer att sitta tatt och passa bra inuti
holjet eller slangen.

2. Trakeoesofagalt tal med en réstprotes och HME produceras genom att trycka ned EasyTouch-
roéstknappen (bild 6). Du kommer att kénna att rostknappen stangs helt. Nar du manuellt sldpper
upp den kommer EasyTouch-réstknappen att aterga till sin 6ppna andningsposition. Obs!

Om EasyTouch-knappen inte ar helt stdngd kan det bli svért att prata eller s& kan du hora ett
visslande ljud.

Att rengbra HME-kassetten
HME-kassetten har utformats for att anvandas under hela dygnet och ska inte rengéras,

nedmonteras/ommonteras eller dteranvandas. Slem kan torkas bort med en luddfri trasa, efter
behov. Om HME-kassetten blir véldigt smutsig ska den tas bort och ersattas med en ny kassett.

HumidiFilter®-hallare

HumidiFilter®-hallaren har utformats fér upprepad anvandning. HumidiFilter-skumplastfiltret maste
bytas ut dagligen for att bibehalla korrekt funktion av HumidiFilter System.

HumidiFilter®-hallare montering och insattning

1. For in HumidiFilter-skumplastfiltret i hallaren. HumidiFilter ska ligga platt i hallaren (bild 7).

2. For in den monterade HumidiFilter®-hallaren i det redan applicerade trakeostomihéljet eller
slangen och tryck varsamt pa hallaren tills den sndpps pa plats. En korrekt inford HumidiFilter®-
héllare kommer att passa bra inuti héljet eller slangen. Du ska kunna andas utan svarighet genom
HumidiFilter.

3. Trakeoesofagealt tal med en rostprotes produceras genom att temporart ockludera
HumidiFilter®-hallarens 6ppning med fingret eller tummen. Obs! Om stoma inte &r helt ockluderad
kan det vara svart att prata eller sa kan du héra ett visslande ljud.

Att rengéra HumidiFilter®-hallaren

Rengor aldrig HumidiFilter®-hallaren nar den sitter pa plats i halsen. Rengér endast HumidiFilter®-
héllaren efter att den har tagits ut ur trakeostomihdljet eller slangen.

1. Dra ut HumidiFilter®-skumplastfiltret fran hallaren med peang och slang filtret. Behéll den
HumidiFilter®-héallare som ska rengdras och ateranvandas.

2. Reng6r HumidiFilter®-hallaren med en mild tval och varmt vatten. Skélj med vatten.

3.Torka med en luddfri trasa eller lat lufttorka. Anvénd aldrig ansiktsservetter eller toalettpapper
for att torka HumidiFilter®-hallaren eftersom partiklar av ludd eller tyg kan fastna pa enheten och
inhaleras i luftvagen vid aterinséttning.

Sémn

HumidiFilter®-hallaren maste tas bort innan du sover for att undvika risken for att blockera
luftvagen.

ATSV Il HumidiFilter-lock och skumplastfilter

ATSV Il HumidiFilter-lock och skumplastfilter ar avsedda for att anvandas med Blom-Singer ATSV-II
Hands-Free-enhet. Locket har utformats fér upprepad anvandning. HumidiFilter-skumplastfiltret
maste bytas ut dagligen for att bibehalla korrekt funktion av ATSV Il HumidiFilter System.

ATSV Il HumidiFilter och lock montering och inséttning

1. For in HumidiFilter skumfilter (bild 8a) under tvérslan (bild 8b) pa ATSV lI-fronten sa att en av

skarorna pa filtret riktas upp med en &nde av tvarslan. Dra igenom HumidiFilter sa att den andra
skaran riktas med tvarslans motsatta sida.
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2. Placera ATSV Il HumidiFilter-locket (bild 8c) 6ver tvarslan (bild 8b) och rotera moturs fér att lasa
det pa plats.

3. For in det monterade ATSV Il/HumidiFilter-locket i det redan applicerade trakeostomiholjet
eller slangen och tryck varsamt pa enheten tills den snapps pa plats. En korrekt insatt ATSV I/
HumidiFilter-lock kommer att sitta sdkert inuti héljet (bild 9). Du ska kunna andas utan svarighet
genom enheten.

1 Netzndi,

Se bruksanvisningarna fér den justerbara t tilen for fi

om hur du anvéander ATSV Il for hands-free-tal pa ratt satt.

Att rengéra HumidiFilter®-locket

1. Rengor aldrig HumidiFilter-locket medan ATSV Il/HumidiFilter-locket sitter pa plats i halsen.
Rengdr endast HumidiFilter-locket efter att det har tagits bort fran ATSV Il. Ta bort ATSV II/
HumidiFilter-locket fran trakeostomihdéljet eller slangen.

2.Ta bort ATSV Il HumidiFilter-locket genom att rotera locket medurs och lyfta av det fran fronten.

3. Dra ut HumidiFilter-skumplastfiltret med peang och sldng det. Behall ATSV Il HumidiFilter-locket
for ateranvandning.

4. Rengor med mild tval och varmt vatten. Skolj grundligt med vatten.

Torka med en luddfri trasa eller |at lufttorka. Anvénd aldrig ansiktsservetter eller toalettpapper
for att torka HumidiFilter-locket eftersom partiklar av ludd eller tyg kan fastna pa enheten och
inhaleras i luftvagen vid aterinséttning.

Att byta ut ATSV Il HumidiFilter-skumplastfilter

Byt aldrig ut HumidiFilter medan ATSV II/ HumidiFilter-locket sitter pa plats i halsen. Byt alltid ut
HumidiFilter efter att HumidiFilter-locket har tagits bort fran ATSV II.

1.Ta bort ATSV II/HumidiFilter-locket fran trakeostomihdljet eller slangen.

2.Ta bort ATSV Il HumidiFilter-locket genom att rotera locket medurs och lyfta av det fran
membranet/fronten.
3. Dra ut HumidiFilter-skumplastfiltret med peang fran under tvérslan och slang det.
4. Byt ut mot ett nytt HumidiFilter-skumplastfilter, som beskrivet ovan i Montering.
Sémn
ATSV Il och HumidiFilter-locket maste tas bort innan du sover for att undvika risken for att blockera
luftvagen.
SARSKILDA FORVARINGS- OCH/ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN
Endast skumplastfilterdelarna av dessa enheter kréaver sarskilda forvarings- och/eller
hanteringsférhallanden:

- Tvatta hdanderna efter hantering av enheterna, eftersom de innehaller substanser som kan

irritera hud och 6gon.
« Forpackningarna som innehaller HME-kassetter och HumidiFilter-skumplastfilter ska
aterforseglas efter att de 6ppnats, for att bibehélla skummets effektivitet.
ANVISNINGAR FOR KASSERING
Den hér enheten &r inte biologiskt nedbrytbar och kan kontamineras vid anvéndning. Kassera
denna enhet omsorgsfullt enligt lokala riktlinjer.
BESTALLNINGSINFORMATION
USA InHealth Technologies®-produkter kan bestallas direkt fran Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
“InHealth Technologies”.
Telefon: Avgiftsfritt (800)477-5969 eller (805)684-9337
Fax: Avgiftsfritt (888)371-1530 eller (805)684-8594.
E-post: order@inhealth.com
Online-bestélining: www.inhealth.com
Post: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
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INTERNATIONELLT

InHealth Technologies produkter finns tillgangliga varlden runt fran auktoriserade distributérer. For
information om internationella distributorer, kontakta var kundtjanstavdelning.

PRODUKTKLAGOMAL/EU ALLVARLIGA TILLBUD

Om du &r missndjd med enheten eller har fragor ber vi dig kontakta productcomplaints@
inhealth.com.

Telefon: +1 800 477 5969

Fax: +1888 371 1530

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

BLOM-SINGER® HME/HUMIDIFILTER® SISTEMi

URUN TANIMI
Blom-Singer HME/Humidifilter Sistemleri su seceneklerle sunulmaktadir:

HME Kartusu (diyagram 1) - 30 HME Kartusundan (EasyFlow® veya ClassicFlow® secenekleri) olusan
bir pakette saglanir; 5nceden monte edilmis, 24 saat kullanim ve tek kullanim; icindekiler: 1si ve nem
donustirme icin bir HumidiFilter kopk filtresi (Ustten gériiniim, diyagram 1A-a), konusmak icin
stomayi tikamak tzere basilan bir EasyTouch™ konugsma digmesi (Ustten gortinim, diyagram 1A-b),
mukus salgilarina karsi koruma saglamak icin bir MucusShield™ tikag (alttan goriinim, diyagram 1B-
a), HME Kartusunun larenjektomi tiiptinden veya trakeostomadan/yapiskan muhafazadan kolayca
cikarilmasi icin bir cikarma yeri (yandan gériiniim, diyagram 1C-a); hava akisini en yiiksek diizeye
¢ikarmak icin 6n ve yan havalandirma delikleri (yandan goriiniim, diyagram 1C-b).

HumidiFilter® Tutucu (diyagram 2) ve Kopuk Filtreler (diyagram 3) - bir tutucu olarak saglanir;
HumidiFilter Kopuk Tutucu icin hafif plastik tutucudur (filtreler ayrica saglanir); tutucu ve filtrelerin
monte edilmesi gerekir; tutucu yeniden kullanilabilir ancak filtreler tek kullanimliktir.

ATSV Il HumidiFilter® Kapagi (diyagram 4) ve 7 Koptik Filtre - 1 kapak ve 7 kopiik filtre olarak
saglanan bu Urtintin yalnizca eller serbest ATSV-II cihazi ile eslestirilmesi gerekir; monte edilmesi
gereklidir; kapak yeniden kullanilabilir ancak kopuk filtreler tek kullanimliktir; cevirmeli plastik
kapak bir HumidiFilter Koptik Filtreyi tutar ve eller serbest Blom-Singer Ayarlanabilir Trakeostoma
Valfi (ATSV II) cihazinin tizerinden oturur; yedek filtreler ayrica saglanir.

Yukarida belirtilen HME/HumidiFilter sistemleri, ayrica saglanan Blom-Singer StomaSoft
Larenjektomi Tiipii veya Blom-Singer Trak Yapisk hafaza kullanilarak
trakeostomaya (boyundan “soluk borusu” olarak da bilinen trakeaya giden agiklik) takilabilir.
ENDIKASYONLAR (Cihazin veya prosediiriin recete edilme nedenleri)

Blom-Singer HME/HumidiFilter sistemi, larenjektomi gegirmis hastaya nemlendirilmis, isitilmis ve
filtre edilmis hava sunmak tizere tasarlanmistir. Blom-Singer HME/HumidiFilter sistemi larenjektomi
gecirmis su hastalar tarafindan kullanilabilir: 6zofagus konusmasi yapan hastalar, elektrolarinks
kullanicilan ve trakeotzofajeal ses protezi kullanicilari.

KONTRENDIKASYONLAR (S6z konusu cihazin veya prosediiriin recete edilmesinin tavsiye
edilmeme nedenleri)

Sistemin varligi nefes alip vermeyi engelliyorsa HME/HumidiFilter sistemi trakeostomal hava yoluna
yerlestiriimemelidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

HME Kartusu ve HumidiFilter Kopuk Filtreleri yalnizca tek bir hasta tarafindan bir kez kullanilabilir.
Yeniden kullanilamaz. Yeniden kullaniimasi halinde enfeksiyon riski s6z konusudur. Cihazda yirtik,
catlak veya yapisal hasar varsa kullanimi durdurun. Ses protezinin veya HME'nin aspirasyonunu
(inhalasyon) 6nlemek i¢in, HME cihazlarinin takilmasi ya da ¢ikarilmasi sirasinda dikkatli olunmalidir.
Cok olasi olmamakla beraber bu durum meydana gelirse ses protezini soluk borusundan ¢ikarmak
icin okslirmeyi deneyin. Basarili olamamaniz halinde derhal tibbi yardim ¢agirin.
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Bu tiir cihazlarin kullaniminda nadir olarak asagidaki komplikasyonlar meydana gelebilir. Bunlar:

« Uygun antibiyotiklerin kullanimini gerektirebilecek stoma kontaminasyonu veya enfeksiyonu;

« Stoma etrafinda deri irritasyonu dahil olmak tizere irritasyon;

« Nefes darligi; cihazin ¢ok kirlenmesi, mukusla tikanmasi ya da diizenli olarak degistirilmemesi
halinde meydana gelebilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Latfen bu kullanim kilavuzunun én yiziindeki diyagramlara basvurun.

Asagidaki talimatlar tiim HME/HumidiFilter cihazlari igin gegerlidir. Liitfen bu kilavuzun

ilerleyen béliimlerinde yer alan cihaziniza iliskin ek talimatlara bakin.

Cihazin Kullanimi

Cihazlari dikkatli bir sekilde ve elleriniz temizken kullanin. Cihazlar deriyi ve gozleri tahris edebilecek
maddeler icerdiginden cihazlari kullandiktan sonra ellerinizi yikayin.

Nefes Alma

HME/HumidiFilter Sistemini kullanmaya basladiginizda hava akisi direncinde hafif bir artis
hissedebilirsiniz. Bu direng, zamanla alisilmasini gerektiren normal bir cihaz fonksiyonudur.
HME/HumidiFilter Sisteminizle nefes almakta zorlaniyorsaniz cihazi ¢ikarin ve yardim igin tibbi
uzmaniniza danigin.

Oksiirme

Oksiirmeden énce HME Kartusu, HumidiFilter Tutucu ve HumidiFilter Kapakli ATSV Il cihazlarinin
cikariimasi onerilir.

Muhafazadan veya Tiipten Cikarma

Trakeostomaya yerlestirilen cihazlar gikarma ve takma islemleri, kullanici iyi dizeyde aydinlatilan
bir odada aynanin 6niinde durur pozisyonda yapilmalidir. Cihazi cikarmak icin, bir elinizle cihazi
(diyagram 1C-a) tutarken diger elinizle daha 6nce uygulanan trakeostoma muhafazasina veya
tlptine bastirin. Cihazi muhafazadan veya tipten ¢ikana kadar dikkatlice gekin.

HME Kartusu

HME Kartusu, HME sisteminin uygun sekilde calismasini stirdiirmek igin en azindan giinde bir kez
degistirilmelidir.

1. HME Kartusunu trakeostoma muhafazasina veya tiiptine takin ve yerine oturana kadar HME
Kartusunu nazikge itin (diyagram 5). Uygun sekilde yerlestirilen bir HME Kartusu muhafazaya veya
tlipe tam olarak ve sikica oturacaktir.

2. Ses protezi ve HME ile trakeotzofajeal konusma elde etmek icin EasyTouch konusma diigmesine
(diyagram 6) basin. Konusma diigmesinin tamamen kapandigini hissedeceksiniz. Manuel olarak
birakildiginda EasyTouch konusma digmesi agik, nefes alma konumuna déner. Not: EasyTouch konusma
dugmesi tamamen kapanmazsa ses ayarlamada gticliik cekebilir ya da islik sesi ile karsilasabilirsiniz.

HME Kartusunu Temizleme

HME Kartusu, 24 saatlik kullanim icin tasarlanmistir ve temizleme, demontaj/yeniden montaj veya
yeniden kullanim igin tasarlanmamistir. Lifsiz bir mendille mukus silinebilir. HME Kartusunun asiri
kirlenmesi halinde kartusu ¢ikararak yeni bir HME Kartusu ile degistirin.

HumidiFilter Tutucu

HumidiFilter Tutucu tekrarli kullanima yonelik olarak tasarlanmistir. HumidiFilter Kopuk Filtresi,

HumidiFilter sisteminin uygun sekilde calismasini siirdiirmek icin her giin degistirilmelidir.

HumidiFilter Tutucu Montaji ve Yerlestirilmesi

1. HumidiFilter kopuk filtresini tutucuya yerlestirin. HumidiFilter, tutucunun iginde diiz durmalidir

(diyagram 7).

2. Hazirlanan HumidiFilter Tutucuyu daha 6nceden uygulanan trakeostoma muhafazasina veya tiptine

takin ve yerine oturana dek tutucuyu nazikge itin. Uygun sekilde yerlestirilen HumidiFilter Tutucu

muhafazaya veya tiipe sikica oturacaktir. HumidiFilter ile zorlanmadan nefes alabilmeniz gereklidir.
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3. Humidifilter Tutucunun agikligi bir parmakla gegici olarak tikanarak ses protezi ile trakeo6zofajeal
konusma elde edilir. Not: Stoma tamamen tikanirsa ses ayarlamada gticliik cekebilir ya da islik sesi
ile karsilagabilirsiniz.

HumidiFilter Tutucunun Temizlenmesi

HumidiFilter Tutucuyu boyundayken asla temizlemeyin. HumidiFilter Tutucuyu yalnizca
trakeostoma muhafazasindan veya tiiptinden cikarildiktan sonra temizleyin.

1. HumidiFilter kopuk filtresini pens yardimiyla cekerek Tutucudan gikarin ve képtig atin.
HumidiFilter Tutucuyu temizlemek ve yeniden kullanmak tizere kenara kaldirin.

2. HumidiFilter Tutucuyu hafif sabun ve ilik su ile temizleyin. Su ile durulayin.

3. Lifsiz bir mendille kurulayin veya kurumaya birakin. HumidiFilter Tutucunun Gzerinde yeniden
takildiktan sonra hava yoluna girebilecek lif veya kumas parcalari kalabileceginden higbir durumda
kagit havlu ya da tuvalet kagidi kullanmayin.

Uyuma

HumidiFilter Tutucu olasi bir hava yolu tikanmasini dnlemek icin uyumadan énce gikariimalidir.
ATSV Il HumidiFilter Kapagi ve Kopiik Filtreleri

ATSV Il HumidiFilter Kapagi ve Koptik Filtrelerinin, ATSV-II Eller Serbest cihazi ile birlikte kullanilmasi
amaclanmistir. Kapak tekrarl kullanima yonelik olarak tasarlanmistir. ATSV Il HumidiFilter Kopuk Filtresi,
ATSV Il HumidiFilter sisteminin uygun sekilde calismasini stirdiirmek icin her giin degistirilmelidir.
ATSV Il HumidiFilter ve Kapak Montaji ve Yerlestirilmesi

1. Filtredeki acikliklardan birinin gubugun bir ucu ile hizalanmasi igin HumidiFilter kopuk filtresini
(diyagram 8a) ATSV Il Onyiiz cubugunun (diyagram 8b) altina yerlestirin. ikinci acikigin da baglanti
pargasinin diger ucu ile ayni hizaya gelmesi icin HumidiFilter'i cekin.

2. ATSV Il HumidiFilter Kapagini (diyagram 8c) cubugun (diyagram 8b) tizerine yerlestirin ve yerine
sabitlemek icin saat yoniiniin tersine gevirin.

3. Hazirlanan ATSV Il/HumidiFilter Kapagini daha 6nce uygulanan trakeostoma muhafazasina veya
tlipline takin ve yerine oturana kadar parcayi nazikge itin. Uygun sekilde yerlestirilen bir ATSV II/
HumidiFilter Kapagi muhafazaya tam olarak oturacaktir (diyagram 9). Cihazla zorlanmadan nefes
alabilmeniz gereklidir.

ATSV Il cihazini eller serbest konusma igin dogru sekilde kullanmaya yé6nelik talimatlarin
tamami icin Ayarlanabilir Trakeostoma Valfi Kullanim Kilavuzuna bakin.

HumidiFilter Kapaginin Temizlenmesi
1. ATSV II/HumidiFilter Kapagi boyuna yerlestirilmis durumdayken HumidiFilter Kapag asla

temizlemeyin. HumidiFilter Kapagini yalnizca ATSV II'den cikarildiktan sonra temizleyin. ATSV II/
HumidiFilter Kapagini trakeostoma muhafazasindan ya da tuptinden cikarin.

2. Kapagi saat yonuinde gevirip 6nytizden kaldirarak ATSV Il HumidiFilter Kapagini gikarin.

HumidiFilter kopik filtreyi forsepsle ¢ekerek gikarin ve atin. ATSV Il HumidiFilter Kapagini tekrar
kullanmak Uzere saklayin.

4. Hafif sabun ve 1lik su ile temizleyin. Su ile iyice durulayin.

Lifsiz materyalle kurulayin veya kurumaya birakin. Kumas veya lif parcaciklari cihaz tizerinde
birikerek yeniden yerlestirme islemi sirasinda hava yoluna kagabilecegi igin, HumidiFilter Kapagi
kurulamak tizere asla kagit havlu veya tuvalet kagidi kullanmayin.

ATSV Il HumidiFilter Kopiik Filtrelerinin Dedistirilmesi

ATSV II/HumidiFilter Kapagini boyuna yerlestirilmis durumdayken asla degistirmeyin. HumidiFilter
her zaman HumidiFilter Kapagi ATSV II'den ¢ikarildiktan sonra degistirin.

1. ATSV II/HumidiFilter Kapagini trakeostoma muhafazasindan ya da tliptinden gikarin.
2. Kapagi saat yontinde cevirip diyaframdan/6nytizden kaldirarak ATSV Il HumidiFilter Kapagini ¢ikarin.
3. HumidiFilter koptik filtresini pens yardimiyla qubugun altindan ¢ekerek ¢ikarin ve atin.

122 1 37602-011



Blom-Singer” HME/HumidiFilter’ Sistemi Kullanim Talimatlari

4. Montaj bolimiinde agiklandigi sekilde yeni bir HumidiFilter Kopik Filtresi ile degistirin.

Uyuma
ATSV Il ve HumidiFilter Kapagi, olasi bir hava yolu tikanmasini 6nlemek icin uyumadan 6nce
cikariimahdir.
OZEL SAKLAMA VE/VEYA TUTMA KOSULLARI
Bu cihazlarin yalnizca kopiik filtresi kisimlan icin 6zel saklama ve/veya tutma kosullari gecerlidir:
« Cihazlar deriyi ve gozleri tahris edebilecek maddeler icerdiginden cihazlari kullandiktan sonra
ellerinizi yikayin.

« Kopuigun etkinligini korumasi igin HME Kartuslarini ve HumidiFilter Kopuk Filtrelerini iceren
paketler agildiktan sonra yeniden kapatilmalidir.

ATMA TALIMATLARI

Bu cihaz biyo¢oziinir degildir ve kullanildiginda kontamine olabilir. Cihazi yerel yénergelere gore
dikkatli bir sekilde atin.

SiPARIS BILGILERI

ABD InHealth Technologies® triinleri dogrudan Freudenberg Medical, LLC, d/b/a “InHealth
Technologies” sirketinden siparis edilebilir.

Telefon: Ucretsiz 800.477.5969 veya +1.805.684.9337

Faks: Ucretsiz 888.371.1530 veya +1.805.684.8594

E-posta: order@inhealth.com

Cevrimigi Siparis: www.inhealth.com

Posta: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 ABD
ULUSLARARASI

InHealth Technologies uriinlerine diinya genelinde yetkili distributorler yoluyla ulasilabilir.
Uluslararasi distribtitor bilgileri igin, litfen musteri hizmetleri departmanimiz ile irtibata gegin.

URUN SIKAYETLERI/AB CiDDi OLAYLAR

Bu cihazdan memnun kalmazsamz veya herhangi bir sorunuz olursa litfen

productc health.com adresi ile iletisime gegin.

Telefon: +1- 800 477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Cihazla iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar yukarida belirtildigi gibi Freudenberg
Medical, LLC'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB Uyesi Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.
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SYMBOLS GLOSSARY

ELRR /5B DAL / Fjalorthii simboleve / 5! 3)~4 / PeuHnk Ha cumsonuTe /
Pojmovnih simbola / Rejstiik symbol(i / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / TAwoodpt oupBoiwv /
n*mon |17'n / Jelmagyarazat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7|2 / Simbolu
glosarijs / Simboliy Zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossario de simbolos /
Glosar de simboluri / Tnoccapuit cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov / Glosario de
simbolos / Symbolordlista / Sembol Sézliig

SYMBOL

5 /585 / Simboli / 3«1 / Cumson / Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Siimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / opBoAo / Takn / Szimbélum /o / Simbolo / 7|= / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TFEHIE X / 5EEDELk / Kuptimi i simbolit / 52, 32« / 3HaueHne Ha cumBona / Znadenje
simbola / Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli
tahendus / Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpagcia Tou
oupBolou /'7non nivnwn / Szimbolum jelentése / Merking takns / Significato del simbolo /
7|=2| 2|0] / Simbola nozime / Simbolio reikimé / Betydning av symbol / Znaczenie symbolu /
Significado do simbolo / Semnificatia simbolului / 3HaueHne cumBona / Znacenje simbola /
Vyznam symbolu / Significado del simbolo / Betydelse av symbol / Semboliin Anlami

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

To indicate the number of pieces in the package / RN EEFRIGE/ /Xy 7 —
RDEBEEDE % T / Tregon numrin e copéve qé ndodhen brenda kutisé /3L
bl 350 kil 22 )/ Moka3ssa 6pos n3aenus B onakoskata / Za oznacavanje
broja komada u pakiranju / Oznaceni po¢tu kust v baleni / Angiver antal dele

i pakken / Om het aantal stuks in de verpakking aan te geven / Néitab pakendis
olevate osade hulka / limaisee paketissa olevan kappalemaéran / Indique le nombre
de piéces présentes dans 'emballage / Zeigt die Anzahl der Teile in der Verpackung
an / YmodeIkvUel Tov apiBpo TEPaAyiwv TNG OLUOKEVAGTAG / NTINA NIT'N'A 190N |I'¥7
/ A csomagban talalhat6 elemek darabszamanak feltlintetése / Til ad tilgreina fjlda
hluta i pakkanum / Indica il numero di pezzi contenuti nella confezione / & =|0{
U= FK|o 5 LIEFHLICH/ Norada gabalu skaitu iepakojuma / Skirta nurodyti
vienety skaiciy pakuotéje / Angir stykkantallet i emballasjen / Oznacza liczbe
elementéw w opakowaniu / Para indicar o nimero de pegas no interior da
embalagem / Pentru a indica numarul de unitéti dintr-un ambalaj / Yka3biBaeT Ha
KONMYecTBO efJNHUL, B ynakoBke / Za oznacavanje brojakomada u pakovanju /
Oznacuje pocet sucasti v baleni / Indica el niimero de piezas en el envase /

Anger antalet delar i forpackningen / Ambalaj icindeki parca sayisini belirtir
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

Medical device / BEf7 381 / EERA%2S / Pajisie mjekésore / b Slea / MeanumHcko
nzpenue / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostiedek / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakintalaite / Dispositif médical / Medizinprodukt /
latpotexvoloyikd mpoidv / 'RioN [7nin / Orvostechnikai eszkdz / Laekningataeki /
Dispositivo medico / 2|2 7|7| / Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk
enhet / Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeanuuHckoe
nzpenue / Medicinski uredaj / Zdravotnicka pomaocka / Dispositivo médico /
Medicinsk enhet / Tibbi cihaz

To indicate that the medical device may be used multiple times (multiple procedures)
onasingle patient/ RINZETISEAIEENBESG LFERAZ R (BFE) /
AREBEIENE—BEICEHE (EROFKT) #ATESCETRY/

Pér té treguar se pajisja mjekésore mund té pérdoret shumé heré (shumé
procedura) te njé pacient i vetém /s okl Sleall 138 aladiu) oS il ) 5Ly jaas
a5 s e e (3aeie Slelal) &l e / YKa3Ba, Ye MeANLMHCKOTO N3Aenne MOXe Aa ce
13M0/13Ba MHOTOKPATHO (HAKOMIKO NpoLieflypw) C eAuH nauneHT / Oznaka da se
medicinski uredaj moze koristiti vie puta (vise postupaka) na jednom pacijentu /
Znati, ze zdravotnicky prostfedek miiZe byt pouzit vicekrat (vice postupti)

u jednoho pacienta / For at angive, at det medicinske udstyr kan anvendes flere
gange (til flere procedurer) pa en enkelt patient / Om aan te geven dat het
medische hulpmiddel meerdere keren (meerdere procedures) kan worden gebruikt
op één patiént / Naitamaks, et meditsiiniseadet voib kasutada mitu korda (mitu
protseduuri) thel patsiendil/ Osoituksena siita, etta ladketieteellistd laitetta voidaan
kayttaa useita kertoja (useita toimenpiteitd) yhdell potilaalla / Indique que le
dispositif médical peut étre utilisé plusieurs fois (interventions multiples) sur un
seul patient / Um anzuzeigen, dass das Medizinprodukt mehrfach (mehrere
Verfahren) bei einem einzelnen Patienten verwendet werden kann / Na va 8ei€et 61t
TO lATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV UITOPE( va Xpnotpomoindei TOAEC Qopég (O€ TTOMEC
Siadikaciec) o€ évav pdvo acBevri /190N 'RI9IN [FNNL WNNWN7 TWORY ['¥n

TNX 791002 (0270 190n) D'V / Annak jelzésére, hogy az orvostechnikai eszkoz
tobbszor is hasznalhato (tobbszoros eljarasok) egy betegen / Gefur til kynna ad
nota megi leekningataekid i morg skipti (margar adgerdir) fyrir einn sjukling /

Per indicare che il dispositivo medico puo essere utilizzato piti volte (procedure
multiple) su un singolo paziente / & 2| & & X|7} £t StXtof| CHoto] Char AFE(CH]
Al&)E £ UASS LIEILHZ| 1%/ Lai noraditu, ka medicinisko ierici var lietot
vairakas reizes (vairakas procediras) vienam pacientam / Nurodo, kad medicinos
prietaisg galima naudoti keleta karty (per kelias proceduras) vienam pacientui/ For
4 indikere at den medisinske enheten kan brukes flere ganger (flere prosedyrer) pa
én pasient /W celu wskazania, ze wyréb medyczny moze by¢ uzywany kilkakrotnie
(wiele procedur) u jednego pacjenta / Para indicar que o dispositivo médico

pode ser usado vérias vezes (diversos procedimentos) em um unico paciente /
Pentru a indica faptul ca dispozitivul medical poate fi utilizat de mai multe ori (mai
multe proceduri) la acelasi pacient / Yka3sbiBaeT Ha BO3MOXXHOCTb MHOTOKPaTHOrO
(AnA HEOHOKPATHOrO NPOBEAEHUA NPOLEAYP) UCMONb30BAHUA MEAVNLIMHCKOTO
ycTpoiicTBa ofHUM naumeHTom / Da bi se oznacilo da medicinski uredaj moze da se
koristi vise puta (za vise postupaka) na jednom pacijentu / To indicate that the
medical device may be used multiple times (multiple procedures) on a single
patient / Para indicar que el dispositivo médico se puede utilizar varias veces
(mdltiples procedimientos) en un solo paciente / For att indikera att den
medicintekniska enheten kan anvéandas flera ganger (flera procedurer) pa en enda
patient / Tibbi cihazin tek bir hastada birden fazla kez (birden ¢ok prosedurde)
kullanilabilecegini belirtmek igindir
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
symoL | STANDARD | ririg g Rer MEANING OF SYMBOL
: No.
EN SO 15223- | Manufacturer; | Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
C € E?J%?/f/sis Annex XIl, | CE marking of conformity
EU 2017/745
AnnexV
Authorized
representative
ENISO 15223- in the Indicates the authorized representative in the
1:2016 European European Community
Community;
5.1.2
ENISO 15223- | Batch code; [Indicates the manufacturer’s catalogue number
1:2016 5.1.6 so that the medical device can be identified
ENISO 15223- | Batch code; | Indicates the manufacturer’s batch code so that
1:2016 15 the batch or lot can be identified
ENISO 15223- | Use-by date; [Indicates the date after which the medical
1:2016 5.1.4 device is not to be used
Indicates the need for the user to consult the
EN SO 15223~ instructions for use for important cautionary
A 12016 Caution; 5.4.4 | information such as warnings and precautions
b that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
Do not use . . .
ENISO 15223~ if package Indicates a medical device that should not be
. p 9 .| used if the packaged has been damaged or
1:2016 is damaged;
opened
528
ENISO 15223- ingc?:s::gns Indicates the need for the user to consult the
1:2016 instructions for use
for use; 5.4.3
ENISO 15223- | Do not re-use; | Indicates a medical device that is intended for
® 12016 542 " | one use, or for use on a single patient during a
- o single procedure
) " Packaging | Toindicate the number of pieces in the
‘ 150 7000:2019 unit; 2794 | package
a0 Single patient | To indicate that the medical device may be
1 1SO 7000:2019 | multiple use; | used multiple times (multiple procedures) on
L

3706

asingle patient
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