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BLOM-SINGER® INDWELLING VOICE PROSTHESES
for Primary, Secondary, Replacement Tracheoesophageal Puncture (TEP) Procedures

PRODUCT DESCRIPTION

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

The Blom-Singer Indwelling Voice Prosthesis is provided in sterile or non-sterile options for
primary, secondary, or replacement tracheoesophageal puncture (TEP: opening made by a
surgeon between trachea or “windpipe” and esophagus for placement of a voice prosthesis)
procedures. The device is packaged with one (1) flange introducer, one (1) inserter stick, two (2)
appropriately-sized gel caps (made of vegetable-based gelatin), and a Voice Prosthesis Cleaning
System. The device is made of medical-grade silicone and consists of a one-way silicone flap
valve, an esophageal flange, a body that holds the valve assembly, a tracheal flange, and a safety
strap. Devices are available in 16 Fr or 20 Fr diameter. Some devices may include silver oxide
treatment to valve (Advantage and Dual Valve); a second one-way flap valve (Dual Valve); a
titanium body ring (Advantage Hard Valve Assembly); large tracheal and/or esophageal flanges;
or a valve with higher resistance (Increased Resistance). Sterile option voice prostheses are
sterilized by ethylene oxide.

INDICATIONS (Reasons to prescribe the device or procedure)

The Blom-Singer Indwelling Voice Prosthesis is indicated for tracheoesophageal voice
restoration following total laryngectomy, when placement or replacement of an indwelling
voice prosthesis is performed by a qualified, trained clinician.

CONTRAINDICATIONS (Reasons that make it inadvisable to prescribe the particular device or
procedure)

The Blom-Singer indwelling voice prosthesis is a medical product that should be used only by a
qualified clinician with experience and training in its use and care.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Sizing of length and diameter for voice prosthesis selection must be determined by a qualified
clinician trained in the use of this particular device. The clinician must carefully determine the
device size and model to address the clinical needs of the individual patient and their TEP.

The clinician is to instruct patients on the use and care of this device and to provide patients
with these instructions for use supplied with the product. This medical device is for single use
only. It may not be reused. Reuse of this device could result in infection. If the device is not
functioning properly, the patient should have it evaluated by a clinician as soon as possible. The
voice prosthesis and accessories must be carefully removed from its packaging and handled in
a manner to prevent contamination of the device. Handle the device and accessories carefully
to avoid damage. If there are tears, cracks, or structural damage to the prosthesis, cleaning
device, or accessories, discontinue use and contact InHealth Technologies Product Complaints.
Do not use the device in the event of the packaging or sterile packaging being damaged or
unintentionally opened prior to use; discard and replace it with a new prosthesis. When using
a sterile device, aseptic handling technique must be used. Use only the appropriately sized gel
caps. Do not use petroleum-based products such as Vaseline® to lubricate the voice prosthesis
as these products can damage the device. Changes in the anatomy or medical status of the
patient may lead to improper fitting and/or function of the device. Dislodgement or extrusion
of the device from the TEP may occur and result in ingestion, aspiration (inhalation) or tissue
damage. A foreign body such as a voice prosthesis in the airway may cause complications

such as acute respiratory (breathing) distress and/or respiratory arrest (stop breathing). Always
measure the TEP when changing the device to select the proper device size. If the device is
improperly sized, it may cause tissue necrosis (tissue death) and/or device dislodgement.

If converting a patient from a large diameter voice prosthesis to a smaller diameter voice
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prosthesis, the standard practice is to use a voice prosthesis with an enlarged esophageal or
enlarged esophageal and tracheal flanges; use of a voice prosthesis with enlarged flanges

may help reduce the risk of peripheral leakage/aspiration and voice prosthesis dislodgement.
Individual patient reactions to the device materials may occur. Consult a clinician immediately if
there are indications of tissue edema (swelling) and/or inflammation/infection. Evaluate patients
with bleeding disorders or if they are undergoing anticoagulant (blood thinning) treatment for
the risk of hemorrhage (bleeding) prior to placement or replacement of the device.

Voice Production

To prevent post-operative complications, the patient should not begin speaking with the
voice prosthesis until the clinician has indicated that it is safe to do so. The lumen of the voice
prosthesis must be kept clear of blockage for it to function properly to allow the patient to
voice. In some users, the inability to relax the muscles of the throat may account for an inability
to speak fluently and with minimal effort. This problem requires professional assessment.
Patients requiring post-operative radiation may have transient interruption of voice in the third
or fourth week of treatment. The device can remain in place as determined by the clinician.

Voice Prosthesis Dislodgement

Care must be exercised during device insertion, removal, or use of cleaning devices to avoid
injury to the TEP or accidental displacement of the device, which could result in aspiration
(inhalation) of the device into the trachea (windpipe). Should aspiration occur, the patient
should attempt to cough the device out of the trachea. Further medical attention may

be necessary if coughing the device out is unsuccessful. Confirm gel cap dissolution and
deployment of the esophageal flange to ensure device is securely retained in TEP. If the voice
prosthesis is dislodged from the TEP, a Blom-Singer Puncture Dilator or suitable device of the
appropriate diameter should be immediately placed in the puncture to keep it from closing and
leaking fluids. A replacement device should be inserted within 24 hours. Foreign objects should
not be inserted into the device. Inserting objects other than the Blom-Singer cleaning devices
may cause dislodgment and subsequent aspiration or ingestion of the voice prosthesis or its
components.

Voice Prosthesis Leakage

When the flap valve fails to close completely, a few drops of fluid may pass through the device
from the esophagus (food pipe) to the trachea, which may cause coughing or aspiration. Use

of a smaller diameter voice prosthesis than the existing tracheoesophageal puncture size

may result in peripheral leakage (leakage around the device). Recurrent leakage of the voice
prosthesis should be evaluated by a clinician as leakage could cause aspiration pneumonia.
Selection of a different device model/option may be indicated. Gentle handling and pressure
should always be used when cleaning the voice prosthesis to avoid device damage, which could
cause leakage.

Microbial (Microscopic Organisms) Growth

Microbial growth deposits on the device may cause valve deformation and failure, i.e., fluid
leakage through or around the device and/or an increase in the pressure necessary to voice.
Replacement of the device may be required.

Device Insertion/Removal

The attached safety strap on an indwelling voice prosthesis should only be removed after the
esophageal flange has been verified to have deployed in the esophagus. Never attempt to
insert or reinsert an indwelling voice prosthesis that has the safety strap removed.

Never remove one indwelling voice prosthesis and insert another without first dilating the TEP
and re-measuring the tract to confirm correct voice prosthesis length. The patient should never
attempt to insert or remove the device or allow anyone other than a qualified clinician to insert
or remove the device. The indwelling voice prosthesis is not a permanent device and requires
replacement periodically.
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The device may be left in place in the TEP until it has persistent leakage or is not providing
adequate voice for speech, or requires resizing. Removal of the indwelling voice prosthesis
should only be done by grasping the tracheal flange of the device securely with a locking
hemostat.

COMPLICATIONS

Although rare, the following complications have been identified to occur with silicone
prostheses of the Blom-Singer type. They include: stoma (opening through neck into trachea or
wind pipe) contamination or sepsis, which may require removal of the voice prosthesis and/or
appropriate antibiotics; accidental aspiration of the voice prosthesis into the airway, which may
require removal by a physician; occasional extrusion of the prosthesis, requiring replacement
after dilation of the TEP and additional supervision of the stoma care regimen; puncture dilation
resulting in leakage of fluids around the voice prosthesis; inflammatory reaction around the
puncture site and formation of granulation tissue; dislodgment of the voice prosthesis and
subsequent closure of the TEP; intractable (uncontrollable) leakage around the voice prosthesis,
requiring surgical revision or closure of the puncture; dysphagia (difficulty swallowing); tearing
or other damage to the voice prosthesis from improper use; microbial growth deposits causing
voice prosthesis leakage or valve incompetence; accidental ingestion of the voice prosthesis
into the esophagus.

INSTRUCTIONS FOR USE

THIS DEVICE IS NOT INTENDED TO BE INSERTED OR REMOVED BY THE PATIENT.

Allinstructions related to device preparation, insertion, and removal are for the clinician only. If you
are a patient, refer to the section on “Device Cleaning and Care”. Prior to device preparation for
placement, check the valve mechanism to be sure it is intact and working properly. The flap valve
should close flat against the seating surface inside the voice prosthesis.

Primary Voice Prosthesis Placement

The sterile option voice prosthesis may be placed by the physician at the time of total
laryngectomy (primary puncture, primary placement). Nonsterile product is not intended for
primary placement procedures.

Secondary (or Replacement) Device Placement

The following procedure is provided by Eric D. Blom, Ph.D. as recommended instructions for
secondary or replacement procedures.

Note: All secondary or replacement procedures must only be done with a bright light focused
directly on the stoma and TEP.

Use of gloves and protective eyewear is recommended. Measure the TEP tract before inserting a
voice prosthesis to confirm correct voice prosthesis sizing.

Dilate and Measure (Diagrams 1 and 2)

Please refer to the Blom-Singer Dilation/Sizing System Instructions for Use for complete product
details.

Voice Prosthesis Preparation

Prepare the voice prosthesis for insertion by utilizing the hand folding method of gel cap
insertion. Use only the appropriately sized gel caps provided with this product. Handle the
device with clean, gloved hands.

Remove the voice prosthesis and insertion components (gel cap, flange introducer, and inserter
tool) from the package. Be certain that your hands and the voice prosthesis are completely dry
before loading the gel cap. Failure to do so may cause premature dissolution of the gel cap.

1. Use only the short end of the gel cap. Discard the longer end of the gel cap (diagram 3).

2. Fold the esophageal flange tightly in half toward the center of the device (diagram 4).

3. Fold the two outer edges of the esophageal flange tightly against the folded flange (diagram 5)
and hold the prosthesis in this folded position.
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4. Insert the folded portion of the esophageal flange into the gel cap (diagram 6). Gently tuck and
push the folded esophageal flange as far as possible into the gel cap.

5. Use the curved side of the flange introducer and following the curve of the device body,
gently tuck the remaining portion of the folded esophageal flange completely into the gel cap
(diagram 7). Do not use any sharp or serrated instruments to avoid damaging the prosthesis or
gel cap.

6. The esophageal flange should be folded in a forward position and completely enclosed inside
the gel cap (diagram 8).

Device Insertion

1. Place the device on the inserter and lock the safety strap onto the safety peg (diagram 9).

2. Caution the patient not to swallow as you remove the dilator or sizer to avoid aspiration of saliva
into the trachea prior to inserting the voice prosthesis.

3. Apply a light coating of water-soluble lubricant (not petroleum based) to the tip of the gel-
capped end of the device and place the tip of the voice prosthesis in the TEP with the safety
strap oriented upwards. Insert the device completely into the TEP until the tracheal flange of the
device is seated firmly against the posterior tracheal mucosa.

4. Hold the device in this position of complete insertion for at least three minutes to allow the gel
cap to dissolve and release the esophageal flange within the esophagus. Patients should be
instructed to swallow their saliva to facilitate dissolving the gel cap.

5. Confirm the esophageal flange has deployed: Rotate the device on the inserter while it is in the
TEP.The device will rotate easily on the inserter in the TEP if the esophageal flange has deployed
and is seated against the anterior esophageal wall. Considerable resistance to device rotation
will be felt if the gel cap has not dissolved or incorrectly deployed in the TEP instead of inside
the lumen of the esophagus.

6. Detach the safety strap from the safety peg of the inserter. Place a finger against the safety strap
and carefully withdraw the inserter from the device with a twisting motion. Secure the safety
strap of the device to the neck with medical adhesive tape across the safety strap.

Warning: Caution should be exercised when removing the inserter to avoid accidental
displacement of the voice prosthesis, which could result in aspiration of the device.

7. Assess the capacity to produce tracheoesophageal voice. Digital occlusion of the tracheostoma
will divert airflow from the trachea. A device that is correctly positioned with the gel cap fully
dissolved should allow that airflow to open the flap valve and pass into the esophagus for
tracheoesophageal voice production (diagram 10).

8. Ensure there is no leakage through or around the device by having the patient drink water
(diagram 11).

Confirmation of Valve Function and Esophageal Flange Deployment (Non-Dual Valve)

If the proper deployment and positioning of the esophageal flange cannot be confirmed

by methods described above, the clinician may need to determine gel cap dissolution and

esophageal retention flange deployment by manually opening, with gentle contact, the one-

way flap valve in the esophageal end of the voice prosthesis. Direct a bright light into the

prosthesis to visualize the flap valve at the proximal end. Slowly and carefully advance the

blunt end (non-cotton tip) of a cotton-tipped applicator into the voice prosthesis until gentle

contact opens the flap valve. A flap valve that does not open with gentle contact may indicate

an undeployed flange or inverted flap valve is impairing valve function. If indicated, direct

visualization of esophageal flange deployment can be obtained with flexible endoscopy. If

the assessment methods described above fail to provide satisfactory verification of correct

esophageal retention flange deployment, remove the device, dilate and re-measure the

puncture tract, and repeat the device insertion and confirmation process.

Confirmation of Valve Function and Esophageal Flange Deployment (Dual Valve)

To accommodate esophageal flange deployment of the Dual Valve Indwelling Voice Prosthesis,

the inserter is designed so that it does not fully insert into the voice prosthesis. Within three
37924-01C 1 9
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minutes, the inserter should visibly move forward into the voice prosthesis; the clinician should
see this forward movement indicating that the gel cap has dissolved and that the esophageal
flange has deployed. To confirm valve function, use a small wax curette or equivalent gauge
instrument to gently open the tracheal valve while the patient swallows their saliva or water.
The clinician should see the properly positioned esophageal valve at the other end and no
leakage.

Safety Strap Detachment

The device is designed to include the optional detachment of the safety strap following
confirmation that the voice prosthesis esophageal flange is securely positioned within the
esophageal lumen against the anterior wall of the esophagus. Removal of the safety strap is an
optional procedure. Once deployment of the esophageal flange has been confirmed, detach
the safety strap from the tracheal flange at the area of reduced safety strap width, where it
meets the tracheal flange, by cutting carefully with scissors (diagram 12).

The safety strap should not be detached from the device if:

e Use of a laryngectomy tube or button may potentially dislodge the device.

® A patient has previously had a device that is larger in diameter than the device being
inserted

® The diameter of the TEP is dilated significantly larger than the device diameter.

® The health of the stoma tissue or physical condition of the patient is in question.

Do not detach the safety strap from the device in the instances cited above. Tape the safety
strap to the peristomal skin and confirm security of the device.

Device Removal

The device is not permanent and requires periodic replacement: it is intended for six (6)
months of use, but this duration should be determined per clinical evaluation and appropriate
consultation with the clinician.

Removal of the device should only be completed by grasping the tracheal flange of the

device securely with a locking hemostat. Pull gently and firmly until the voice prosthesis is fully
withdrawn. Insert a dilator or dilator-sizer of the appropriate diameter and tape it in position for
five minutes prior to inserting a new device.

DEVICE CLEANING AND CARE

The following information should be made clear to the patient regarding the routine care and
cleaning of the indwelling voice prosthesis. The purpose of cleaning the prosthesis is to remove
blockage of its lumen that impairs the patient’s ability to voice while the voice prosthesis is in
the patient’s TEP. Cleaning should be done by using the Blom-Singer Cleaning Brush and the
Blom-Singer Flushing Device. Please refer to the Voice Prosthesis Cleaning System instructions
for use for complete instructions on how to use the cleaning devices.

Caution: Use only the Blom-singer cleaning devices. Do not insert objects other than the Blom-
Singer cleaning devices into the voice prosthesis as this may cause damage or dislodgement

of the voice prosthesis or its components. Cleaning of the indwelling voice prosthesis should
only be done in front of a mirror with a bright light focused directly on the stoma so that the
open end of the voice prosthesis is clearly visible. Only use a lint free cloth or tissue to dry the
device. Use of non-lint free materials may leave debris, which can be aspirated into the airway.
Do not use solvents or petroleum-based products for cleaning or lubricating the device. These
materials may damage the silicone or cause the device to not work properly.

SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS
Only the gel caps packaged with the device have special storage and/or handling conditions.
They must be kept dry and out of direct sunlight.

DISPOSAL INSTRUCTIONS

This product is not biodegradable and can be considered contaminated when used. Carefully
dispose of this device per local guidelines.
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SPECIAL ORDER PRODUCTS
Special Order products are nonreturnable.
ORDERING INFORMATION
USA
Blom-Singer products may be ordered directly from InHealth Technologies.
ORDER ON-LINE: www.inhealth.com TELEPHONE: Toll-Free (800)477-5969 or (805)684-9337.
FAX: Toll-Free (888)371-1530 or (805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com
POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service
INTERNATIONAL
Please contact our customer service department for a distributor referral.
PRODUCT COMPLAINTS/EU SERIOUS INCIDENTS
If you are dissatisfied with the device or have any questions, please contact
productcomplai inhealth.com
Telephone: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
Freudenberg Medical, LLC as noted above and the competent authority of the EU Member State
in which the user and/or patient is established.
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PROTEZA PERMANENTE ZERI BLOM-SINGER®
pér procedura primare, sekondare dhe zévendésimi te punktura trakeoezofageale (TEP)

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

Referojuni diagrameve qé gjenden né fillim té kétij manuali udhézimi.

Proteza permanente e zérit “Blom-Singer” ofrohet sterile ose josterile pér procedura primare,
sekondare ose zévendésimi te punktura trakeoezofageale (TEP: vrimé e hapur nga kirurgu
ndérmjet trakesé ose “skérfyellit” dhe ezofagut pér vendosjen e protezés sé zérit). Paketimi i
pajisjes pérmban njé (1) vendosés flanxhe, njé (1) tub vendosjeje, dy (2) kapsula xhelatinoze me
madhési té pérshtatshme (té pérbéra prej xhelatine me bazé bimore) dhe njé sistem pastrimi
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té protezés sé zérit. Pajisja éshté prodhuar prej silikoni mjekésor dhe pérbéhet nga njé valvul e
nyjétuar e pakthyeshme prej silikoni, njé flanxhé ezofageale, njé trup qé mban grupin e valvulés,
njé flanxhé trakeale dhe njé shirit sigurie. Pajisjet disponohen né diametér 16 Fr ose 20 Fr. Disa
pajisje mund té pérfshijné trajtim me oksid argjendi té valvulés (“Advantage” dhe “Dual Valve”);
njé valvul té nyjétuar té pakthyeshme té dyté (“Dual Valve”); njé unazé me trup titani (Grupi i
valvulés sé ngurté “Advantage”); flanxha té médha trakeale dhe/ose ezofageale; ose njé valvul
me rezistencé mé té larté (Me rezistencé té shtuar). Protezat e zérit té llojit steril sterilizohen me
oksid etileni.

INDIKACIONE (Arsyet pse rekomandohet pajisja ose procedura)

Proteza permanente e zérit “Blom-Singer” indikohet pér rikthimin e zérit trakeoezofageal pas
laringektomisé totale, kur vendosja ose zévendésimi i njé proteze permanente té zérit kryhet
nga njé mjek i kualifikuar, i specializuar.

KUNDERINDIKACIONE (Arsyet qé e béjné té pakéshillueshém rekomandimin e pajisjes ose
procedurés sé caktuar)

Proteza permanente e zérit “Blom-Singer” éshté njé produkt mjekésor qé duhet té pérdoret vetém
nga njé mjek i specializuar me pérvojé dhe i kualifikuar né pérdorimin dhe mirémbajtjen e saj saj.

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE

Matja e gjatésisé dhe diametrit pér zgjedhjen e protezés sé zérit duhet té pércaktohet nga njé
mjek i kualifikuar pér pérdorimin e késaj pajisjeje té vecanté. Mjeku duhet té pércaktojé me kujdes
pérmasat dhe modelin e pajisjes pér té adresuar nevojat klinike té pacientit né fjalé dhe té TEP

1é tij. Mjeku duhet té udhézojé pacientét lidhur me pérdorimin dhe mirémbajtjen e késaj pajisje
je dhe t'u ofrojé atyre kéto udhézime pérdorimi sé bashku me kété produkt. Kjo éshté njé pajisje
mjekésore njépérdorimshme. Ajo nuk duhet té ripérdoret. Ripérdorimi i késaj pajisjeje mund

té shkaktojé infeksion. Nése pajisja nuk funksionon si¢ duhet, pacienti duhet té kérkojé sa mé
paré vlerésimin e saj nga njé mjek. Proteza e zérit dhe aksesorét duhet té higen me kujdes nga
ambalazhi dhe té trajtohen né njé ményré qé parandalon ndotjen e pajisjes. Trajtojeni pajisjen
dhe aksesorét me kujdes pér té shmangur démtimin. Né rast se ka plasaritje, carje apo démtime
né strukturén e protezés, pajisjes sé pastrimit ose té aksesoréve, ndérprisni pérdorimin dhe
kontaktoni Departamentin e Ankesave pér Produktet té “InHealth Technologies”. Mos e pérdorni
pajisjen né rast se paketimi ose ambalazhi steril éshté démtuar ose éshté hapur padashur pérpara
pérdorimit; asgjésojeni dhe zévendésojeni me njé protezé té re. Gjaté pérdorimit té njé pajisjeje
sterile duhet té pérdoret teknika e trajtimit aseptik. Pérdorni vetém kapsulat xhelatinoze me
madhésiné e pérshtatshme. Mos pérdorni produkte me bazé nafte, si Vaseline®, pér lubrifikimin

e protezés sé zérit, pasi kéto produkte mund té démtojné pajisjen. Ndryshimet né anatominé

ose gjendjen mjekésore té pacientit mund té shkaktojné puthitje dhe/ose funksionim jo té sakte
té pajisjes. Mund té ndodhé zhvendosja ose dalja e pajisjes nga TEP, gjé gé mund té rezultoj
gélltitje, thithje (inhalacion) ose démtim té indit. Njé trup i huaj, si pér shembull njé protezé zéri
né rrugét e frymémarrjes, mund té shkaktojé komplikacione, si distres respirator (té frymémarrjes)
akut dhe/ose arrest respirator (ndérprerje e frymémarrjes). Matni gjithmoné TEP para ndérrimit

té pajisjes pér té zgjedhur pajisjen me madhésiné e duhur. Nése pajisja ka pérmasa té pasakta,

kjo mund té shkaktojé nekrozé (vdekje té indit) dhe/ose zhvendosje té pajisjes. Nése e kaloni njé
pacient nga njé protezé zéri me diametér t& madh né njé protezé zéri me diametér mé té vogél,
praktika standarde éshté qé té pérdorni njé protezé zéri me flanxhé ezofageale té zmadhuar

ose me flanxha ezofageale trakeale té zmadhuara. Pérdorimi i njé proteze zéri me flanxha té
zmadhuara mund té ndihmojé né uljen e rrezikut pér rrjedhje/aspirim periferik dhe pér zhvendosje
€ protezés sé zérit. Disa pacienté mund té shfaqin reaksione ndaj materialeve té pajisjes.
Késhillohuni menjéheré me njé mjek né rast té indikacioneve té edemés sé indit (énjtje) dhe/ose
inflamacionit/infeksionit. Pérpara vendosjes ose zévendésimit té pajisjes, vlerésoni pacientét me
¢rregullime hemorragjike ose ata qé po marrin trajtim me antikoagulanté (pér hollimin e gjakut)
pér rrezikun e hemorragjisé (gjakrrjedhje).

Prodhimi i zérit
Pér té parandaluar komplikacionet post-operatore, pacienti nuk duhet té fillojé té flasé me
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protezén e zérit derisa mjeku té indikojé se kjo éshté e sigurt. Lumeni i protezés sé zérit duhet

té qéndrojé i zhbllokuar né ményré gé té funksionojé si duhet qé té lejojé pacientin té prodhojé

z8&. Te disa pérdorues, paaftésia pér té relaksuar muskujt e fytit mund té shkaktojé paaftési pér té
folur rrjedhshém dhe me pérpjekje minimale. Ky problem kérkon vlerésim profesional. Pacientét
qé kané nevojé pér rrezatim post-operator mund té kené ndérprerje kalimtare té zérit né javén

e treté ose té katért té trajtimit. Pajisja mund té géndrojé e vendosur sipas pércaktimit té mjekut.

Zhvendosija e protezés sé zérit

Duhet té béhet kujdes gjaté vendosjes, hegjes ose pérdorimit té pajisjeve té pastrimit pér té
shmangur démtimin e TEP ose zhvendosjen aksidentale té pajisjes, qé mund té rezultojé né thithje
(inhalacion) té pajisjes né trake (skérfyell). Né rastin e thithjes sé pajisjes, pacienti duhet té provojé
ta nxjerré até nga trakea me ané té kollitjes. Né rast se nxjerrja e pajisjes me ané té kollitjes nuk
éshté e suksesshme, mund té nevojitet kujdes i métejshém mjekésor. Pér té garantuar qé pajisja
géndron e fiksuar brenda TEP, konfirmoni tretjen e kapsulés xhelatinoze dhe vendosjen e flanxhés
ezofageale. Nése proteza e zérit zhvendoset nga TEP, duhet té vendoset menjéheré njé dilator
punkture “Blom-Singer” ose njé pajisje e pérshtatshme me diametrin e duhur, brenda punkturés,
pér té mos lejuar mbylljen e saj dhe/ose rrjedhjen e Iéngjeve. Pajisja zévendésuese duhet té
vendoset brenda 24 oréve. Nuk duhet té vendosen objekte té huaja brenda pajisjes. Vendosja e
objekteve té tjera pérveg pajisjeve té pastrimit “Blom-Singer” mund té shkaktojé zhvendosje dhe
mé tej thithje ose gélltitje té protezés sé zérit ose té& komponentéve té saj.

Rrjedhja e protezés sé zérit

Kur valvula e nyjétuar nuk mbyllet plotésisht, disa pika Iéngu mund té kalojné pérmes pajisjes
nga ezofagu (trakti i ushgimit) né trake, gjé qé mund té shkaktojé aspirim ose kollitje. Pérdorimi i
njé proteze zéri me diametér mé té vogél se madhésia ekzistuese e punkturés trakeoezofageale
mund té shkaktojé rrjedhje periferike (rrjedhje rreth pajisjes). Rrjedhja e vazhdueshme e
protezés sé zérit duhet té vlerésohet nga njé mjek, pér shkak se mund té shkaktojé pneumoni
aspirimi. Mund té indikohet zgjedhja e njé modeli/opsioni tjetér té pajisjes. Proteza e zérit duhet
té pastrohet gjithmoné me kujdes dhe duke ushtruar trysni té lehté pér té shmangur démtimin
e pajisjes, gjé qé mund té shkaktojé rrjedhje.

Rritja mikrobike (e organizmave mikrobiké)

Grumbullimet e mikrobeve té shtuara né pajisje mund té shkaktojné deformim dhe anomali
té valvulés, p.sh., rrjedhje té Iéngut népér ose rreth pajisjes dhe/ose njé shtim té presionit té
nevojshém pér nxjerrjen e zérit. Mund té nevojitet zévendésimi i pajisjes.

Vendosja/Hegja e pajisjes

Shiriti i fiksuar i sigurisé te proteza permanente e zérit duhet té higet vetém pasi té verifikohet
qé flanxha ezofageale éshté vendosur brenda ezofagut. Mos provoni asnjéheré té vendosni ose
té rivendosni njé protezé permanente zéri té cilés i éshté hequr shiriti i sigurisé.

Mos higni asnjéheré njé protezé permanente zéri pér té vendosur njé tjetér pa zgjeruar mé paré
TEP dhe pa rimatur traktin pér té konfirmuar gjatésiné e duhur té protezés sé zérit. Pacienti nuk
duhet té provojé asnjéheré té vendosé ose té heqé pajisjen apo té lejojé diké tjetér pérveg njé
mJeku té kualifikuar té béjé vendosjen ose hegjen e saj. Proteza permanente e zérit nuk éshté
jisie e pérhershme dhe kérkon zévendésim periodik.

mund té lihet e vendosur né TEP derisa té keté rrjedhje té vazhdueshme ose té mos

& pérshtatshém pér té folur, ose té kérkojé ndryshim té madhésisé. Heqja e protezés
permanente té zérit duhet té kryhet vetém duke kapur flanxhén trakeale té pajisjes né ményré
té sigurt me njé hemostat fiksues.

KOMPLIKACIONET

Megjithése té rralla, éshté vérejtur shfagja e komplikacioneve té méposhtme me protezén

e silikonit té llojit “Blom-Singer”. Aty pérfshihen: kontaminimi ose sepsisi i stomés (e gara
pérmes qafés né trake ose né skérfyell), g€ mund té kérkojé heqje té protezés sé zérit dhe/
ose antibiotiké té pérshtatshém; thithja padashur e protezés sé zérit né rrugét e frymémarrjes,
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qé mund té kérkojé hegjen nga njé mjek; dalja e herépashershme e protezés, qé kérkon
zévendésim pas zgjerimit té& TEP dhe mbikéqyrje shtesé té regjimit té pérkujdesjes ndaj stomés;
zgjerimi i punkturés qé shkakton rrjedhje té léngjeve rreth protezés sé zérit; reaksioni inflamator
rreth vendit té punkturés dhe formimi i indit granular; zhvendosja e protezés sé zérit dhe né
vijim mbyllja e TEP; rrjedhja (e pakontrolluar) e pandalshme rreth protezés sé zérit, qé kérkon
korrigjim ose mbyllje té punkturés me ané té ndérhyrjes kirurgjikale; disfagia (véshtirési né
gélltitje), plasaritja ose démtim tjetér i protezés sé zérit pér shkak té pérdorimit té gabuar;
grumbullimet e mikrobeve té shtuara qé shkaktojné rrjedhje té protezés sé zérit ose anomali té
valvulés; gélltitja padashur e protezés sé zérit né ezofag.

UDHEZIMET E PERDORIMIT

KJO PAJISJE NUK ESHTE PARASHIKUAR PER T'U VENDOSUR OSE HEQUR NGA PACIENTI.

Té gjitha udhézimet qé lidhen me pérgatitjen, vendosjen dhe hegjen e pajisjes jané vetém pér mjekun.
Nése jeni pacient, referojuni seksionit “Pastrimi dhe mirémbaijtja e pajisjes”. Para pérgatitjes sé
pajisjes pér vendosje, kontrolloni mekanizmin e valvulés pér t'u siguruar qé éshté i padémtuar
dhe funksionon si duhet. Valvula e nyjétuar duhet té puthitet me sipérfagen e vendosjes brenda
protezés sé zérit.

Vendosja primare e protezés sé zérit
Proteza e zérit e llojit steril mund té vendoset nga mjeku gjaté kryerjes sé laringektomisé totale
(punktura primare, vendosja primare). Produkti josteril nuk éshté parashikuar pér procedura té
vendosjes primare.

Vendosja sekondare (ose zévend@simi) i

Procedura vijuese ofrohet nga Eric D. Blom, Ph.D. né formén e udhézimeve té rekomanduara pér
procedura sekondare ose zévendésuese.

Shénim: Té gjitha procedurat sekondare ose zévendésuese duhet té kryhen vetém me njé drité
té forté té pérgendruar drejtpérdrejt mbi stomé dhe TEP.

Rekomandohet pérdorimi i dorezave dhe i syzeve mbrojtése. Matni traktin e TEP para se té
vendosni njé protezé zéri pér té konfirmuar madhésiné e sakté té protezés sé zérit.

Zgjerimi dhe matja (Diagramet 1 dhe 2)

Pér hollési té plota rreth produktit, referojuni udhézimeve té pérdorimit té sistemit té zgjerimit/
kalibrimit “Blom-Singer”.

Pérgatitja e protezés sé zérit

Pérgatisni protezén e zérit pér vendosje duke pérdorur metodén e pérthyerjes me doré

pér vendosjen e kapsulés xhelatinoze. Pérdorni vetém kapsula xhelatinoze me madhési té
pérshtatshme té ofruara me kété produkt. Trajtojeni pajisjen me duar té pastra me doreza.

Nxirrni nga ambalazhi protezén e zérit dhe aksesorét e vendosjes (kapsula xhelatinoze,
vendosési i flanxhés dhe tubi i vendosjes). Sigurohuni qé duart tuaja dhe proteza e zérit té jené
plotésisht té thata para se té vendosni kapsulén xhelatinoze. Né té kundért, mund té shkaktohet
tretje e parakohshme e kapsulés xhelatinoze.

1. Pérdorni vetém skajin e shkurtér té kapsulés xhelatinoze. Hidhni skajin mé té gjaté té kapsulés
xhelatinoze (diagrami 3).

2. Palosni miré flanxhén ezofageale né gjysmé né drejtim té gendrés sé pajisjes (diagrami 4).

3. Palosni dy cepat e jashtém té flanxhés ezofageale duke i puthitur miré pas flanxhés sé palosur
(diagrami 5) dhe mbani protezén né kété pozicion té palosur.

4. Vendosni pjesén e palosur té flanxhés ezofageale te kapsula xhelatinoze (diagrami 6). Futni dhe
shtyni me kujdes flanxhén e palosur ezofageale sa mé shumé qé mundeni brenda kapsulés
xhelatinoze.

5. Pérdorni anén e lakuar té vendosésit té flanxhés dhe, duke ndjekur lakoren e trupit té pajisjes,
vendosni me kujdes pjesén e mbetur té flanxhés sé palosur ezofageale plotésisht brenda
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kapsulés xhelatinoze (diagrami 7). Pér té shmangur démtimin e protezés ose té kapsulés
xhelatinoze, mos pérdorni asnjé mjet té mprehté ose té dhémbézuar.

6. Flanxha ezofageale duhet té paloset nga pérpara dhe té futet plotésisht brenda kapsulés
xhelatinoze (diagrami 8).

Vendosja e pajisj

1. Vendosni pajisjen te tubi i vendosjes dhe fiksoni shiritin e sigurisé te kapésja e sigurisé (diagrami 9).

2. Keérkojini pacientit qé té béjé kujdes t& mos gélltitet gjaté kohés qé higni dilatorin ose dimensionuesin,
pér té shmangur thithjen e péshtymés brenda né trake para vendosjes sé protezés sé zérit.

3. Vendosni njé shtresé té hollé lubrifikuesi té tretshém né ujé (jo me bazé nafte) né majé té skajit
té mbuluar me xhelatiné té pajisjes dhe vendosni majén e protezés sé zérit né TEP me shiritin
e sigurisé té drejtuar lart. Vendosni plotésisht pajisjen brenda né TEP derisa flanxha trakeale e
pajisjes té jeté puthitur plotésisht me mukozén e pasme té trakesé.

4. Mbani pajisjen né pozicion plotésisht té vendosur pér té paktén tre minuta qé té lejoni tretjen
e kapsulés xhelatinoze dhe hapjen e flanxhés ezofageale brenda ezofagut. Pacientét duhet té
udhézohen gé té gélltisin péshtymén pér té lehtésuar tretjen e kapsulés xhelatinoze.

5. Konfirmoni gé flanxha ezofageale éshté hapur: Rrotulloni pajisjen mbi tubin e vendosjes ndérkohé
qé éshté brenda né TEP. Pajisja do té rrotullohet lehtésisht te tubi i vendosjes brenda né TEP nése
flanxha ezofageale éshté vendosur dhe éshté puthitur me murin e pérparmé ezofageal. Nése
kapsula xhelatinoze nuk éshté tretur ose éshté vendosur gabim né TEP dhe jo brenda lumenit té
ezofagut, do té ndihet njé rezistencé e konsiderueshme ndaj rrotullimit té pajisjes.

6. Shképutni shiritin e sigurisé nga kapésja e sigurisé e tubit té vendosjes. Vendosni njé gisht
ngjitur me shiritin e sigurisé dhe térhigni me kujdes tubin e vendosjes nga pajisja me ané té njé
lévizjeje pérdredhése. Fiksoni shiritin e sigurisé sé pajisjes te gafa duke pérdorur shirit ngjités
mjekésor mbi shiritin e sigurisé.

Paralajmérim: Gjaté hegjes sé tubit té vendosjes duhet té tregohet kujdes pér té shmangur
zhvendosjen padashur té protezés sé zérit, gjé e cila mund té shkaktojé thithjen e pajisjes.

7. Vlerésoni kapacitetin e prodhimit té zérit trakeoezofageal. Bllokimi dixhital i trakeostomés
devijon garkullimin e ajrit nga trakea. Njé pajisje e cila éshté pozicionuar sakté me kapsulén
xhelatinoze plotésisht té tretur duhet té lejojé fluksin e ajrit té hapé valvulén e nyjétuar dhe té
kalojé né ezofag pér prodhimin e zérit trakeoezofageal (diagrami 10).

8. Pért'usiguruar qé nuk ka rrjedhje népér ose pérreth protezés sé zérit, kérkojini pacientit qé té
pijé (diagrami 11).

Konfirmimi i funksionit té valvulés dhe vendosjes sé flanxhés ezofageale (jo “Dual Valve”)

Nése vendosja dhe pozicionimi i duhur i flanxhés ezofageale nuk mund té konfirmohen me ané

té metodave té pérshkruara mé lart, mjekut mund t'i duhet té pércaktojé tretjen e kapsulés

xhelatinoze dhe hapjen e flanxhés fiksuese ezofageale duke hapur me duar, me kontakt té lehté,
valvulén e nyjétuar té pakthyeshme né skajin ezofageal té protezés sé zérit. Drejtoni njé drité

té forté brenda protezés pér té paré skajin e afért té valvulés sé nyjétuar. Shtyni me ngadalé

dhe me kujdes skajin jo té mprehté (maja pa pambuk) té njé kunji me pambuk brenda protezés

sé zérit derisa valvula e nyjétuar té hapet me njé prekje té lehté. Njé valvul e nyjétuar qé nuk
hapet me njé prekje té lehté mund té tregojé qé flanxha jo e vendosur ose valvula e nyjétuar

e pérmbysur pengon funksionimin e valvulés. Nése késhillohet, mund té kryeni vizualizim té

drejtpérdrejté té vendosjes sé flanxhés ezofageale me endoskopi fleksibél. Nése metodat e

vlerésimit té pérshkruara mé lart nuk ofrojné verifikim té kénagshém té vendosjes sé duhur

té flanxhés fiksuese ezofageale, higni pajisjen, zgjeroni dhe rimatni traktin e punkturés dhe

pérséritni procesin e futjes sé pajisjes dhe té konfirmimit.

Konfirmimi i funksionit té valvulés dhe vendosjes sé flanxhé fi le (“Dual Valve”)

Pér té lehtésuar vendosjen e flanxhés ezofageale té protezés permanente té zérit “Dual Valve”,
tubi i vendosjes éshté ndértuar né ményré té tillé qé té mos futet plotésisht brenda protezés sé
zérit. Brenda tre minutave, tubi i vendosjes duhet té zhvendoset né ményré té dukshme pérpara
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brenda protezés sé zérit; mjeku duhet té shohé kété zhvendosje pérpara gé tregon se kapsula
xhelatinoze éshté tretur dhe flanxha ezofageale éshté vendosur. Pér té konfirmuar funksionimin
e valvulés, pérdorni njé kureté té vogél prej parafine ose njé instrument matés té ngjashém pér
té hapur me kujdes valvulén trakeale ndérkohé qé pacienti gélltit péshtymén e tij ose ujé. Mjeku
duhet té shohé valvulén ezofageale té pozicionuar si duhet né skajin tjetér dhe pa rrjedhje.

Shképutja e shiritit té sigurisé
Pajisja éshté krijuar pér té pérfshiré shképutjen opsionale té shiritit té sigurisé pas konfirmimit
qé flanxha ezofageale e protezés sé zérit &shté pozicionuar né ményré té sigurt brenda lumenit
ezofageal, ngjitur me murin e pérparmé té ezofagut. Heqja e shiritit té sigurisé éshté njé
proceduré opsionale. Pasi té jeté konfirmuar vendosja e flanxhés ezofageale, shképutni shiritin
e sigurisé nga flanxha trakeale né zonén me gjerési té reduktuar té shiritit té sigurisé, né vendin
ku takohet me flanxhén trakeale, duke e preré me kujdes me gérshéré (diagrami 12).

i sigurisé€ nuk duhet té shképutet nga pajisja nése:

Pérdorimi i tubit ose butonit té laringektomisé mund té zhvendosé pajisjen.

Pacienti ka pasur mé paré njé pajisje me diametér mé té madh sesa pajisja qé po vendoset
Diametri i TEP ka zgjerim konsiderueshém mé té madh sesa diametri i pajisjes.

Shéndeti i indit té stomés ose gjendja fizike e pacientit éshté e rrezikuar.

Né rastet e pérmendura mé lart, mos e shképutni shiritin e sigurisé nga pajisja. Ngjitni shiritin e
sigurisé te lékura peristomale dhe konfirmoni fiksimin e pajisjes.

Hegja e pajisjes

Pajisja nuk éshté e pérhershme dhe kérkon zévendésim periodik: pérdorimi i parashikuar i saj
éshté gjashté (6) muaj, por kjo kohézgjatje duhet té pércaktohet gjaté vlerésimit klinik dhe
konsultés sé pérshtatshme me mjekun.

Hegja e pajisjes duhet té kryhet vetém duke kapur flanxhén trakeale té pajisjes né ményré té
sigurt me njé hemostat fiksues. Térhigeni lehté dhe pa e léshuar derisa proteza e zérit té térhiget
plotésisht. Para vendosjes sé njé pajisjeje té re, vendosni njé dilator ose dilator-dimensionues
me diametrin e duhur dhe fiksojeni pér pesé minuta né pozicion me ané té ngjitésit.

PASTRIMI DHE MIREMBAJTJA E PAJISJES

Pacientit duhet t'i béhet i qarté informacioni vijues lidhur me mirémbajtjen dhe pastrimin

rutiné té protezés permanente té zérit. Qéllimi i pastrimit té protezés éshté zhbllokimi i lumenit
té saj, qé démton aftésiné e pacientit pér té nxjerré zérin ndérkohé qé proteza e zérit éshté
brenda TEP-sé sé pacientit. Pastrimi duhet té kryhet me ané té furcés sé pastrimit “Blom-Singer”
dhe pajisjes sé shpélarjes “Blom-Singer”. Pér udhézime té plota mbi ményrén e pérdorimit té
pajisjeve té pastrimit, referojuni udhézimeve té sistemit té pastrimit té protezés sé zérit.

Kujdes: Pérdorni vetém pajisje pastrimi “Blom-Singer”. Mos vendosni objekte té tjera pérveg
pajisjeve té pastrimit “Blom-Singer” brenda protezés sé zérit, pér shkak se kjo mund té shkaktojé
démtim ose zhvendosje té protezés sé z&érit ose té komponentéve té saj. Pastrimi i protezés
permanente té zérit duhet té kryhet vetém pérpara njé pasqyre, me njé drité té forté té fokusuar
dlrekt mbi stome, né menyre qe pJesa e hapur fundore e protezes sé zérit té duket qarté. Pér té
jisj i materialeve me push
mund té l1éré mbetje, té cilat mund té thithen pérmes rrugéve té frymémarrjes. Mos pérdorni
hollues ose produkte me bazé nafte pér té pastruar ose lubrifikuar pajisjen. Kéto materiale mund
té démtojné silikonin ose mund té shkaktojné kegfunksionim té pajisjes.

KUSHTE TE VEGCANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN

Vetém kapsulat xhelatinoze gé vijné té ambalazhuara me pajisjen kané kushte té vecanta
ruajtjeje dhe/ose trajtimi. Ato duhet té mbahen té thata dhe larg drités sé drejtpérdrejté
té diellit.

UDHEZIME PER ASGJESIMIN
Ky produkt nuk éshté i biodegradueshém dhe duhet té konsiderohet i kontaminuar pas
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pérdorimit. Asgjésojeni me kujdes kété pajisje duke ndjekur udhézimet vendore.

PRODUKTE ME POROSI TE VECANTE

Produktet me porosi té vecanté nuk jané té kthyeshme.

INFORMACION PER POROSITJEN

SHBA

Produktet “Blom-Singer” mund té porositen direkt nga “InHealth Technologies”.

POROSITNI ONLINE: www.inhealth.com TELEFON: Pa pagesé (800)477-5969 ose (805)684-9337.
FAKS: Falas (888)371-1530 ose (805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com

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

NDERKOMBETARE

Kontaktoni me Departamentin e Shérbimit té Klientit pér referim te distributori.

ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET E RENDA NE BE
Nése nuk jeni té kenaqur me pajisjen ose nése keni pyetje, kontaktoni

productc |} health

p h.com
Telefon: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530

Cdo incident i réndé gé ka ndodhur né lidhje me pajisjen duhet t'i raportohet
“Freudenberg Medical, LLC" si¢ tregohet mé sipér, si dhe autoritetit kompetent té
shtetit anétar né BE né té cilin ndodhet pérdoruesi dhe/ose pacienti.
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BbJITAPCKU

WMMIAHTUPYEMUW MMACOBU NMPOTE3U BLOM-SINGER®

3a NbpBUYHO NOCTaBAHE, BTOPUYHO NOCTaBAHE, Nnpoueaypw no nogMmAHa Yypes3
Tpaxeoe3odareanHa nyHkyus (TEM)

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

Buxme duazpamume, pasnonoxeHu 8 npedHama 4acm Ha Mosa peko8odCMBO 3a eKCNI0aMayus.

S ALYl el a5 1aS Jlealdls Blady Hulaa Eals ol

ViMnnaHTupyemarta rnacosa npotesa Blom-Singer ce npefocTasa B CTepUieH Wian HecTepuneH
BapWaHT 3a MbPBUYHO NOCTaBAHE, BTOPUYHO NOCTaBAHE UK NPoLeAypy No NoAMAHa upe3
TpaxeoesodareanHa nyHKLua (TEM: 0TBOP, HaNpaBeH OT XUPYPT, MeX/y TpaxeaTa Unu
LAMxaTtenHarta Tpbba” U XpaHONPOBO/A 3a MOCTABAHETO Ha r1acoBa npotesa). Msgenuero e
onakoBaHo ¢ efjuH (1) GnaHLoB MHTPoOAtoCep, eAnH (1) BbBEXAALL MHCTPYMEHT, ABe (2) Kancynu
OT refl C NOAXOAALY pa3mep (HanpaBeHV OT XeNnaTiH Ha PacTUTeNIHa OCHOBA) 1 CUCTEMa 3a
NoYMCTBaHe Ha rnacosaTa NpoTesa. M3aenneTo e HaNpaBeHO OT CUINKOH 3a MeANLIMHCKA
ynoTpe6a 1 ce CbCTOU OT €[HOMOCOYHA CUIMKOHOBA KJlana ¢ Kanauye, esodareaneH ¢pnaHew,
TANO, KOETO 3abpxa crnobeHata Knana, TpaxeaneH dnaHew u NpegnasHa nexta. Mpegnarat
ce uspenua c gnameTsp 16 Fr unm 20 Fr. HAkow n3genua moxke Aa BKIOYBaAT MOKPUTHE CbC
cpebbpeH okcng Ha knanata (Advantage v Dual Valve); BTopa egHonocouHa Knana ¢ Kanade
(Dual Valve); npbcTeH oT TuTaHueBo Tano (crnobeHa T8bpAa knana Advantage); ronemu
TpaxeanHu u/unu esodareanHn GnaHLW; AU Knana ¢ No-rofiAmMo CbnpoTUBAeHNe (MOBUWEHO
CbnpoTuBneHue). CrepunHuTe racoBy NPOTE3N ca CTEPUIM3MPaHN C eTUNEHOB OKCWA.

MOKA3AHMUA (MpuuunHy 3a npegnuceaHe Ha N3enveTo unv npoLeaypara)

ViMnnaHTupyemarta rnacoBa npotesa Blom-Singer e npeaHasHauyeHa 3a Bb3CTaHOBABaHe Ha
Tpaxeoe3odareasneH rnac cnef MbiHa NAPYHreKTOMISA, KOraTo MoCTaBAHETO WM NOAMAHATA Ha
VIMMNaHTVPyeMma rf1lacoBa NpoTesa ce 13BbPLIBA OT KBAMPNLIMPaH, 06yyeH MeNLIMHCKI CNeLanucT.

MPOTUBOMOKA3AHUA (MpuurHW, KOUTO NPaBAT HEMPENOPbYUTENHO NPEANVNCBAHETO Ha
KOHKPETHOTO YCTPOWCTBO UK NpoLesypa)

nacosata npotesa Blom-Singer e MeAULIMHCKM NPOAYKT, KOIITO TpAGBa fla Ce U3noN3Ba camo
OT KBanndMLMPaH MeANLMHCKN CNeLManncT C ONnuT 1 NpemnHan obyyeHue 3a ynotpebata u
noaapbKKaTa Ha NpoayKTa.

MNPEAYNPEXXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

Pa3mepbT Ha Ab/XXVHaTa 1 AMAMETbpa Ha 136paHaTa rnacosa npotesa TpsbBa a ce onpeaent

OT KBaMULMPaH KNMHULMCT, 06yyeH Aa U3Mon3Ba ToBa KOHKPETHO 13aenue. KMHULnCTsT
TpA6Ba BHMMATENHO Aa OMpe/ieNnyi pa3mepa 1 MoAena Ha U3fleNneTo, 3a a ce OTroBOPY Ha
KNVHWYHUTE HYXKAW Ha OTAENHUTE NAaUNEHTN U Ha TeEXHUTE TEN. Meﬂl/IL[VIHCKVIﬂT cneunannucTt
TpﬂéBa Aa UHCTPYKTMPa NauneHTUTe Kak Aa U3non3eat 1 KakBU rpuXun Aa nonarar 3a ToBa usgenve
" [1a NpefjoCTaBy Ha NaLyeHTUTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, NpejocTaBeHn ¢ NpoayKTa. ToBa
MeAULIMHCKO U3ienne e NpeJiHasHaueHo camo 3a eiHOKpaTHa yrnoTpeba. To He MoXe Aa ce 13Mon3Ba
noBTopHo. MoBTOpHaTa ynoTpeba Ha ToBa n3fieNe MoXe Aa 0BeAe 0 H eKLnA. AKO n3genneto
He GpyHKLIMOHMpPa NPaBUIHO, NALMEHTBT TPAGBA Aa NPEMMHE OLIeHABAHE OT CTPaHa Ha MeVNLIMHCKM
CneLmanvicT Bb3MOXHO Hali-ckopo. [MacoBaTa NpoTesa v akcecoapuTe TpAGBa fja ce npemaxHaT
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BH/MATE/HO OT OMAKOBKaTa 1 f1a ce 6GOpaBm C TAX MO HauMH, KOWTO f1a NPeAnassa u3fenneTo ot
3ambpcABaHe. PaboTeTe BHYMATENHO C 13€/IMETO 1 aKcecoapuTe, 3a Aa usberHete nospeau. AKO
VIMa pa3KbCBaHWA, MyKHaTUHI UK CTPYKTYPHM NOBPeay Mo NpoTesaTa, U31eNeTo 3a NoyncTBaHe
VK akcecoapuTe, NpeycTaHoBeTe ynoTpebata 1 ce CBbpXeTe C OTAeNa 3a ONNaKBaHWsA, CBbp3aHin

c npopykTuTe Ha InHealth Technologies. He usnonssaiite ycTpoiicTBOTO B Clyyait Ha nospefa no
onaKoBKaTa v Npy HEBOMTHO OTBAPAHE Ha CTePUSIHaTa OMaKoBKa Npean ynoTpe6a; n3xsbpnete u
3ameHeTe C HoBa NpoTesa. [py ynoTpe6a Ha CTepuiHO U3aenue TpAGBa Aa ce 13NoN3Ba acenTuyHa
TexHMKa Ha paboTa. M3non3Baiite camo NMOAXOAALLM MO pa3mep Kancynu ot res. He nsnonssaire
NpoAyKTI Ha OCHOBATa Ha BasenuH, KaTo Vaseline®, 3a 1a CMaxxeTe rnacosara npoTesa, Thil KaTo
nofo6HY NPOAYKTY MOTaT 1a NOBpeAAT uzienveTo. MpoMeHy B aHaTOMUATA WV 3APaBOCTIOBHOTO
CbCTOAHME Ha NaLyieHTa MOXe Ja [0Be/laT /10 HEMPaBUIIHO NOCTaBAHE U/UN GYHKUMOHMPaHe

Ha nsgenuneto. Moxe Aa HacTbMNn pasmecTBaHe UV eKCTPYAVPaHe Ha usgenvieto ot TEM, koeto

[1a AoBe/e A0 MorblyaHe, acnupauua (BAMLIBaHE) UM TbKaHHO yBpexaaHe. Yyxo TANo, KaTo
rnacoBa NpoTe3a B iVXaTeNHUA MbT, MOXe fla MPUYMHI YCIIOXKHEHA, KaTo OCTbP pecn1paTopeH
(AuxaTeneH) AUCTPEC U/ pecnupaTopeH apecT (cnnpaHe Ha AvluaHeTo). BuHaru namepsaiite TEM,
KOraTo CMeHATe U3flenveTo, 3a Aa u3bepeTe TakoBa U3[enme C NOAXOAALY pasmep. AKO pasmepbT

Ha 13[1e/IMeTO He e NpaBUsieH, TOBa MOXe /ja floBe/je 10 TbKaHHa HeKPO3a (CMbPT Ha TbKaHTa) 1
eKCcTpy3uA (M3aenueTo fa ce nolaae HabH oT TEMN). Ako n3aenveTo He e C NoaxoaALL pasmep,

TOBa MOXe [la NPUUNHY TbKaHHa HeKPO3a (TbKaHHa CMbPT) U/UNK pa3mecTBaHe Ha U3aenueTo.

AKO NPOMeHATE rNacoBaTa NpoTesa Ha NaLMeHT OT r1acoBa NpoTesa C rofAM ANaMeTbp Ha TakaBa
CMo-ManbK iaMeTbp, CTaHAAPTHaTa NPaKTVIKa e a U3Mon3BaTe racoBa npoTesa C yronemeH
e3odareaneH unv yroneme esodareaneH v TpaxeaneH Gpnatel; ynotpebara Ha rnacosa npotesa c
yronemeHu GpnaHLy Moxe Aa NOMOTHe 3a HamanABaHe Ha pucka OT NepnudepHo 13TUYaHe/acnnpaumna
1 U3MeCTBaHe Ha rnacosata npoTesa. He3a6aBHO ce KOHCYNTUPAIITE C MEAVULIVHCKM CMELNAnuCT, ako
VIMa Npy3HaLy 3a TbKaHeH OTOK (noayBaHe) /unu Bb3naneHne/nHdekuya. NMpeleHeTe NaumeHTTe
C HapyLWeHUA Ha KPbBOCHCMPBAHETO UM MPUEMaLLV aHTUKOarynaHT (Tepanua 3a paspexjaHe Ha
KPbBTa) 3a PUCK OT KPbBOW3/INB (KbPBEHE) NPeAM NOCTaBAHETO UV NOAMAHATA Ha N3AeNNeTO.

Bw3npouseexdane Ha 2nac

3a Aa ce NpefoTBPaTAT NOCTONEPaTUBHUTE YCNIOXKHEHNA, NALNEHTbT He Tpﬂ6Ba Aa 3ano4ysa

Aa roBopwu c rnacoeata npoTes3a, OKAaTO MeANUNHCKUAT cneunanncT He 3aABU, Ye TOBa e
6e3onacHo. ﬂyMeH'bT Ha rnacosarta nportesa TpﬂéEa Aa ce na3n Yncrt ot 6)'IOKVIpaHe, 3afa
MOXe Aa ¢yHKLlMOHI/Ipa NPaBWIHO 1 Ala MOXe NauneHTBT Aa Nnpoussexaia rnacJ'Ipw HAKON
I'lOTpE6I/ITEJ'IM HecrnocobHoCTTa Aa ce OTNyCHAT MyCKynuTe Ha rbp/ioTo MOXe Aa foBefe

AO HEBB3MOXHOCT [la C€ roBOpPU rMajKo U ¢ MUMHUManHo ycunue. Toswn I'IpOﬁJ'IEM n3nckKkea
npodecnoHanHa npeuexka. MayneHTuTe, KOMTO U3NCKBAT C/IE[ONEPATUBHO IbYEHIE, MOXKE Ad
MMaT NnpexoAHo NpeKkbCBaHe Ha rnaca npes Tpetarta uav YeTebpTaTa cegmuua oT e4yeHueTo.
M3penneTo moxe fa ocTaHe Ha MACTO, KaKTo e npeyeHeHo OT MegNUNHCKMA cneymnannct.

Pasmecmeane na 2nacoeama npomesa

TpAbBa na ce paboTV C BHUMaHVe Mo BpeMe Ha BKapBaHeTO U 13BaX/AaHETo Ha U3/1eNNeTo, KakTo
v npu ynotpebaTa Ha NOYNCTBaLM N3AeNns, 3a ia Ce n3berHe HapaHaBaHe Ha TEMN unwn cnyyainHo
M3MeCTBaHe Ha U3eNneTo, KOeTO MOXe a AoBefe 0 acNupauua (BANLWBaHE) Ha U3[eNNeTo B
TpaxeATa (guxaTenHata Tpbba). AKO ce Mosyun acnmpauua, NayreHTsT TpAGBa fa ce onuTa fa
V3KalWnA u3aenneTo oT TpaxenaTa. Moxe fla € Heo6XxoaNMa JOMbIIHNTENHA MeIVLMHCKA NMOMOLL,
aKO U3KALWIAHETO Ha U3[1ENIMETO e HeycnewwHo. oTBbpAeTe Pa3TBAPAHETO Ha Kancynata ot

ren v pasrbBaHeTo Ha esodareanHus dnaHew, 3a a ce yBepuTe, Ye yCTPOCTBOTO € 3APaBo
npukpeneHo B TEM. Ako rnacosata npoTe3a cy4aliHo ce pa3mecTu oT TEM, B MACTOTO Ha
nyHKLMATa TpAGBa He3abaBHO Aa 6bJje NOCTaBeH paswWwypuTen Ha NyHKuua Blom-Singer nnu
NOAXOAALLO U3/jeINe CbC CbOTBETHMA UAMETbP, 3a 4a O MPeAnasi oT 3aTBapAHe U U3TUYaHe
Ha TeuHocTu. TpAGBa 1a ce NOCTaBM 3aMeCTBaLLO U3jeNne B PaMKITe Ha 24 Yaca. He Tpa6Ba aa
ce BKapBaT Uy/1 Tena B U3fenveTo. BkappaHeTo Ha NpeaMeTH, OCBEH NOYNCTBALLUTE N3aenna
Blom-Singer, Moxe aa foBesie A0 pa3mecTBaHe 1 MOC/IEABALLO acMMPUPaHe UK NOrbLaHe Ha
racoBaTa NpoTesa U Ha HeMHUTE KOMMOHEHTN.

Tey 6 2nacoeama npomesa
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KoraTto knanara ¢ Kanaue He ce 3aTBapA U3UANO, HAKONIKO Kankn OT TeYHOCTTa MOXe Aa
npemMnHaT npes n3genneTo ot XxpaHonposoja (xpanrenHa prﬁa) B TpaxeATa, KOETO MOXe Aa
MNPWUYNHU KalwnsaHe unu acnnpayna. W3non3BaHeTo Ha rnacosa npoTe3a C N0-ManbKk AnameTbp
OT pa3mepa Ha HafMuyHaTa TpaxeoesodareanHa NyHKLWA MOXe a A0BEAE O NepUGEepHO
n3Tn4aHe (I/ISTI/I‘laHe OKono I/I3,C(E!'IVI€TO). I'Ios'rapﬂu.(mm Ce Teu Ha rnacosarta npoTtesa TpﬂﬁBa Aa
6'b,Ele npeuyeHeH oT MegUUUHCKUA cneynannct, TbI1 KaTo Tey Moxe Aa NpUYnUHN acnnpaumnoHHa
nHeBMOHWA. Moxe Aa e nocoyeH VI360p Ha pasnnyeH MOI:lel'I/OI'ILlVIﬂ Ha usgennerto. I'Ile
no4YyncTBaHe Ha rnacosata NpoTe3a BuHarun Tpﬂ6Ba Aa ce 60paBVI C BHUMaHWE 1 Nekn
HaTUCKaHWA, 3a Aa ce n3berve nospeja Ha U3genneTo, KOATO MOXe la NPUYNHN TeY.

MuxpobeH pacmex (Hampyneane Ha MUKPOCKONUYHU Op2aHu3mu)

HanyI‘IBaHETO Ha MMKpOﬁEH pacTex BbpXy UsgenneTo moxe aa nosejae Ao ned)opmaumﬂ n
nospeja Ha Knanarta, Kato Hanpumep N3Tu4yaHe Ha TeYHOCT Npe3 NN OKONOo nsgennetTo w/
WX NOBULIABAHE Ha HANAraHeTo, HGOGXORVIMO 3a rnaca. Moxe Aa Ce HanoXun nogmsaHa Ha
usgenuerTo.

Ha

MpnKpeneHaTa npejinasHa neHTa Ha MMNaHTYPyeMaTa rnacoBa npoTesa TpAbsa fja ce
OTCTpaHABa CamMo Cfief] KaTo ce MpoBepy, Ye e3odareanHuAT GpraHel| e pa3nonoxeH B
XpaHonposoga. Hukora He onuTBaiiTe Aa BMbKBaTe UM NOCTaBATE MOBTOPHO UMMNIaHTMpyeMa
rnacosa npoTesa, KOATO e C OTCTPaHeHa Npe/anasHa NexTa.

HuKora He n3kapBaiiTe flaaeHa MMNIaHTUPyema rnacoBa npoTesa U He NocTaBAnTe apyra,
6e3 NbpBO Aa paswupuTe TEM 1 fa N3MepuTe OTHOBO TPAKTa, 3a la NOTBbPAMUTE NpaBuUIHaTa
['b/KMHA Ha rnacoBaTa npoTesa. MalyueHTbT HUKora He TpAGBa f1a ce oNuTBa Aa BKapaa nnn
V3KapBa W3/leNeTo Uu fla No3BOJIABa Ha NULLE, KOETO He e KBaiupuumpaH MeuLNHCKI
CreuuranucT, 4a BKapBa uiv U3kapsa usgenveto. MnnaHTupyemara rnacosa npoTesa He e
MOCTOAHHO U3/leNNe U U3UCKBA NEPUOANYHO NOAMAHA.

M3genueTto moxe fa 6bAe ocTaBeHO Ha MAcTo B TEM, LOKATO ce Noyumn NoCTOAHEH Tey, Beye
He NpefjoCTaBA 3aJ0BONUTEIEH Iac 33 Pey UKW MMa HyX/a OT NOBTOPHO Opa3mepABaHe.
OTCTpaHABaHETO Ha UMMNaHTUPyeMa rnacoBa nNpoTesa TpAGBa Aa ce M3BbPLIBA CaMO Ype3
3Apaso 3a Ha Tpa dnaHel| Ha TO CbC 3aKJ/TI0YBaLL XeMOCTaT.

YCNIOXHEHUA

Bbnpeku Ye ToBa CTaBa PAAKO, PV CUIMKOHOBYM NPOTe3u OT Tuna Blom-Singer e Bb3MOXHO

1@ Bb3HUKHAT NOCOYEHUTE NO-A0NY YCNOKHEHNA: Te BKNKYBAT: 3aMbpCABaHe UM Cencnc Ha
cTomata (0TBOp Npes3 BpaTa B TpaxeATa Ui rpbKisHa), KOETO MOXe Aa HaNoXu OTCTpaHABaHe
Ha rnacosata NpoTe3a W/ NOAXOAALMTE aHTUBMOTNLM; ClyyaiiHa acnupaLua Ha rnacoBaTa
npoTesa B AUXaTENHNA MbT, KOATO MOXKE [1a U3UCKBA OTCTPAHABAHE OT NeKap; Cly4anHo
eKCTpyAnpaHe Ha NpoTe3aTa, N3NCKBALLO 3aMAHa cef Aunatauua Ha TEM v onbaHuTenHo
Habniof1aBaHe Ha peXuMa 3a rpyka Ha CTomaTa; AunaTaLya Ha MyHKLWATa, BOAELIa 10 N3ThyaHe
Ha TEUHOCTU OKONO rN1acoBaTa NpoTe3a; Bb3nanuTesHa peakums OKoso MACTOTO Ha NyHKUMATa

1 06pasyBaHeTO Ha rpaHynMpaHa TbKaH; pa3mecTBaHe Ha rnacoBata npoTesa v NocneABallo
3aTBapsAHe Ha TEM; Heynpaenaemo (HEKOHTPONNPYEMO) U3THYaHe OKOJO rMacoBaTa NpoTesa,
V3MCKBALLO XMPYPrUYeH Npernea nnv 3aTBapaHe Ha MyHKUWATa; aucharua (3aTpyaHeHo
npernblliaHe); paskbCBaHe WAV pyra NoBpeAa No rnacosaTa NpoTe3a OT HenpaBuHa ynoTpeba;
HaTpynBaHe Ha MUKPOGEH pacTex, MPUYMHABALLO TeY Ha rlacoBaTta NpoTe3a UAN HeroAHOCT Ha
KnanaTa; Cly4aiiHO NorbliaHe Ha rnacosaTa NpoTe3a B XpPaHOMpPoBoAa.

WHCTPYKL 3A YNOTPEBA
TOBA VU3E/IVE HE E MPEAHA3HAYEHO 3A MOCTABAHE U U3BAXKAAHE OT CAMUA MALIVEHT.
BcuyKu UHCMPYKUUU 858 8PB3KA € N0O20MOBKAMA, NOCH out Hemo Ha u3desiuemo ce

OMHACAM camo 3a MeOUYUHCKUSA cneyuanucm. AKo cme nayueHm, npeznedatime pasdena ,llonazaxe Ha
2pupu 3a u3desiuemo u noyucmeaxe”. Mpean NOAroTBAHETO 3a NOCTaBAHE Ha U3Je/IMeTo NpoBepeTe
MeXxaH13Ma Ha Kiianata, 3a f1a Ce yBepuTe, Ye e HEMoKbTHAT 1 paboTu NpaBunHo. Knanara ¢ kanave
TpAGBa /13 Ce 3aTBOPM MIBTHO KbM MOBbPXHOCTTA Ha 3aCTaBaHe B rflacoBata nporesa.
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MocTaBAHe Ha NbPBUYHA racoBa NpoTesa

CTepunHara rnacosa npoTesa Moxe Aa 6bjie NocTaBeHa OT fleKaps No BpeMe Ha MbiHaTa
NapUHreKTOMUA (MbPBUYHA MYHKLWA, MbPBUYHO NOCTaBAHe). HeCTEPUIHUAT NPOAYKT He e
npegHa3HayeH 3a NbpBUYHU Npoueaypu Ha NOCTaBAHe.

BTopun4HO nocTaBAHe (Mn 3amsAHa) Ha U3genmeTo

Cnednama npouedypa e npedocmasera om Eric D. Blom, Ph.D., kamo npenops4aHu uHCmpykyuu 3a
8MOPUYHU USU NPOUEDYPU HA 3aMAHA.

3abenexka: Bcvuky BTOpUYHM NpoLielypy Unv npoLiealypy Ha 3amaHa TpAabBsa a ce n3sbpuisaTt
camo Mop ApKa cBeTnnHa, poKycrpaHa npako Bbpxy ctomarta u TEM.

MpenopbyBa ce M3NONM3BaHETO Ha PbKaBULM U 3aWnTHU ouuna. M3mepete TEM TpakTa, npeaun Aa
BbBe/eTe [1acoBa NpoTesa, 3a Aa NOTBbPANTE NPaBUIHUA Pa3Mep Ha rnacosaTa npoTesa.

Paswupseane u usmepeare (Quazpamu 1u 2)
BuxTe MHCTPyKLMnTe 3a ynoTpeba Ha cucTemaTa 3a paslmpaBaHe/opasmepsaBaHe Ha
Blom-Singer 3a yanata nHdopmauma 3a npogyKTa.

IMod2omoeka Ha 2znacoeama npomesa

MoaroTseTe rnacosaTa NpoTe3a 3a BKapBaHe Ype3 PbyYHO CrbBaHe 1 BKapBaHe B KancynaTa

ot ren. i3non3gaiiTe camo NOAXOAAWM NO Pa3Mep Kancynu OT resl, KOMTO ca NPefoCTaBeHN C
npoaykTa. PaboTeTe C U34€NNETO C YNCTU PbLE 1 PbKaBULN.

Vi3BajieTe rnacoBata npoTe3a v KOMMOHEHTUTE 3a BbBeXAaHe (Kancyna oT ref, ¢pnaHLoB
VHTPOAICEP 1 BbBeX/jall MHCTPYMEHT) OT OnakoBKaTa. YBepeTe ce, e pblieTe BU U rnacosaTa
npoTesa ca HaMb/IHO CyXV, NPeaw fla 3apeaunTe KancynaTta oT refl. AKO He Ca, MOXe Aia Cce CTUTHe
[10 Npex/ileBpeMeHHO pa3TBapAHe Ha KarncynaTta oT ref.

1. M3non3gaiiTe camo KbCuA Kpaii Ha Kancynata ot reni. M3xsbpineTte no-AbArvia Kpaii Ha kancynara
oT ren (guarpama 3).

2. CrbHete e3odareantua GpnaHew MibTHO HaMoMOBMHA KbM LIEHTbpa Ha U3fenneTo (quarpama 4).

3. CrbHeTe BbHLWHNTE ABa Kpas Ha e3odareanHus dnaHew NLTHO Cpelly CrbHaTuA dnaHel,
(nnarpama 5) 1 3aapbXTe NpoTe3aTa B TOBa CrbHATO CbCTOAHME.

4. BkapaiiTe crbHaTaTa 4yacT Ha esodareasnHua ¢naHel B Kancysnara ot ren (guarpama 6).
BHMMaTeNHO NoAMbXHETE 1 HAaTUCHETE MperbHaTKA esodareaneH GpaaHeL| Bb3MOXHO Hai-
HaBbTpe B Karcynata oT ref.

5. W3nonsgaiiTe u3BuTaTa CTpaHa Ha GNaHLOBNA UHTPOAIOCEP 1 KaTo Clle/iBaTe N3BMBKaTa Ha
TANOTO Ha U3AeNneTo, BHUMaTeNHO NOANbXHETe OCTaHanaTa 4YacT Ha nperbHaTnA eso(bareaneH
bnaHeL U3LAno B Kancynata ot ren (auarpama 7). He nsnonspaiite octpu n Hasb6eHm
VIHCTPYMEHTV, 3a fla U36erHeTe noBpexaHe Ha NpoTesaTa U Kancynata oT ref.

6. E3odareanHuar ¢pnaHel TpAdBa Aa ce CrbHe B HACOUYEHO HaMpes MosIOKEHNE 1 4a € HaMbHO
3aTBOPEH B Kancynata oT ren (auarpama 8).

Bkapeane Ha uzdenuemo

1. locTaBeTe N3AeNMETO Ha BbBEXAALLMA MHCTPYMEHT 1 3aKaueTe Npe/nasHata 1eHTa Bbpxy
npepanastua wnéT (anarpama 9).

2. BHuMaBaiiTe NaLUMeHTHT Aa He rbATa, JOKaTO M3BaxaaTe Aunatatopa v opasmepaABalloTo
v3fenve, 3a fa nsberHeTe acNMpaLva Ha CIlOHKa B TpaxeATa, NPe/u a NocTaBuTe rnacoBara
npotesa.

3. HaHecete neko NokpuTie OT BOJOPa3TBOPVM OBaXHUTEN (KOWTO fla He € Ha OCHOBaTa Ha
Ba3eNH) KbM Bbpxa Ha 06BUTVA B Karcyna oT ref Kpaii Ha 13AeNmneTo 1 noctaBeTe Kpas Ha
rnacosara npoTesa B TE[, KaTo npe/nasHarta neHTa e HacoueHa Harope. Bkapaiite nsuano
uzpienvieto B TEM, JOKaTO TpaxeanHnAT dpnaHeL Ha U3flenneTo He Gb/ie NITBTHO NOCTaBeH cpellly
3afiHaTa TpaxeanHa nurasuua.

4. 3appbKTe N3AENUETO B Tasn NO3ULMA Ha MBIHO BKAapBaHe 3a NOHe TP MUHYTY, 3a fja ce
NO3BONY Ha KancynaTa OT e ja ce pa3TBoOpy 1 e3opareanHUAT GnaHel Aa ce 0cBO60A B
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XpaHonposoga. MauveHTuTe TpAGBa Aa 6bAAT MHCTPYKTUPaHN a NPeribLaT CloHKaTa cu, 3a
[la Ce yNecHu pa3TBapAHETO Ha Kancynata oT re.

5. MoTebpAeTe, Ue e30pareantna GpnaHel| e pa3noNoXeH: 3aBbpTeTe U3LENNETO BPXY
BbBEXAALMNA MHCTPYMEHT, oKaTo e B TEM. M3genuneTo we ce BbpTW NO-NecHO Ha BbBEXAaLma
VHCTPyMeHT B TEM, ako e3odareanHuaT GnaHel| e pasnosioxeH 1 HaMeCTeH cpellly npefHata
e3odareanHa cteHa. LLle ce yceTy 3HauMTeNHO CbNPOTVB/EHME CPeLLly 3aBbPTaHETO Ha
V3/1eNnneTo, ako Kancysiata OT refl He Ce e pa3TBOPWIIa UM € HenpaBuIHO pasnonoxeHa B TEM, a
He B /lyMeHa Ha XpaHoMpoBoza.

6. OTtgenete NpeanasHata ieHTa OT NpeAnasHUA WUAT Ha BbBEX/AALNA MHCTPYMeHT. [ocTaBeTe
NPbCT BbPXY Npe/inasHaTta 1eHTa U BHUMATESHO U3TerneTe BbBEX/ALLUUA NHCTPYMEHT OT
n3aenneTo C BbpTeNnBo ABMXKEHME. 3a KpeneTe npeAna3HaTa IeHTa Ha U34eNneTo KbmMm wmninkaTa
C MeAVLIMHCKa afixe3/BHa IeHTa Npes npe/nasHara fieHTa.

BHumaHue: TpAbBa /la ce BHIIMaBa, KOraTo ce n3kapBa BbBEX/JaLVAT HCTPYMEHT, 3a fla ce
u3berHe cnyyaitHo M3MeCTBaHe Ha rnacosaTa NpoTe3a, KOeTo MoXe fa joBe/e 10 acnupauuns Ha
usgenvieto.

7. OueHeTe KanauuTeTa 3a NPoM3Bex/jaHe Ha TpaxeoesodareaneH rnac. 3anyLwpaHeTo Ha
TpaxeocToMaTa C MPBCT Le OTKOHM NMOTOKa Ha Bb3/lyxa OT TpaxenTa. M3nenve, koeto e
NPaBUIHO Pa3MONOXKEHO C HAMBIIHO PAa3TBOPEHa Karcyna ot ref, TpAGBa Aa No3BonABa
Ha Bb3/yILHVA NOTOK [ja 0TBapA Kanata ¢ Karnauye 1 ja NpeM1HaBa B XpaHonpoBsoaa 3a
obpasyBaHe Ha Tpaxeoe3odareaneH rnac (auarpama 10).

8. YBeperTe ce, Ye HAMa Teu Npes3 U1 OKONO U3AENNETO, KOTaTo NALMEHTHT N1e BoAa
(anarpama 11).

1! Ha g Ha uHa Ha

naney (knana, paznuyxa om Dual Valve).

Ako NPaBUIHOTO pasnosnaraHe N No3NUMoHNpPaHe Ha esod)areanHmﬂ d)naHeu He MOXe Aa 6'bIJE
MOTBbPAEHO YPE3 ONNCAHUTE NO-rope MeTOAN, MEANLVHCKUAT CNeLnannucT MoXe 1a UMa Hyxaa
Aa onpejenu pa3TBapAHETO Ha KancynaTa OT ren v pasnonaraHeTo Ha ¢naHeua 3a e3o¢areanHo
3aAbpXKaHe Ype3 pbYyHO OTBapAHe C BHMMaTeNleH KOHTaKT Ha eJHONOCOYHaTa Knana C Kanave

B e30¢areanva Kpa|7| Ha rnacosarta nporesa. Hacouete APKa CBET/INHA B NpOTe3aTa, 3a Aa
BM3yanusvpare Knanata C Kanaye B NpokcMmanHua kpaii. BaBHo 1 BHMMaTenHo npuasmxeTe
Hanpep 3aTbneHuaA Kpaii (Hemamy4HWA Kpaii) Ha anaukaTopa C Namy4eH HakpaiHuWK B rnacoBaTa
npoTe3a, OKATO NeK KOHTaKT OTBOPMW KflanaTta C Kanave. Knana c Kanaye, KOATO He ce oTBapA
Npw Nek KOHTaKT, MOXe f1a e NPW3HaK 3a Hegobpe pasnonoxeH ¢pnaHew 1 3a o6bpHaTa Knana
C Kanaue, HapylwaBala d)yHKLMRTa Ha Knanara. AKo e MOKa3Ho, NPAKOTO BM3yanuinpaHe Ha
pa3snonaraHeTo Ha esod)areanva d)l'IaHELl MOXe fla ce NoJslyyun Ypes rbBKaBa eHAoCKoNunA. Ako
ropeonucaHnTe MeToAun 3a OLeHKa He yCneAT fla OCUTrypAT 3aJOBONTUTENIHO NOTBbPXAeHWEe

Ha NPaBUIHOTO pasrnosnaraHe Ha esodareanHus 3agbpialy dnaHel, n3BageTe U[ENNeTo,
paswupeTe n n3smepeTe NOBTOPHO NYHKUMOHHWUA TPaKT, cnej KoeTo NoBTopeTe npoLleca no
BbBe)X[aHe Ha U3genneTo n NoTBbpPKAEHNETO.

namabgmbenue Ha Q!HKMIIOHHQGHGMD Ha Knanamau Ha pasnosiazaHemo Ha ESOQGZEGHMUH
naney (Dual Valve).

3a pa noctaBute e3odareantua dnaHel| 3a pasnonaraHe Ha UMNIAHTUPyemaTa r1acoBa nportesa
Dual Valve, BbBEXAAWMNAT MHCTPYMEHT e NPOEeKTUPaH Taka, Ye Aa He BNn3a U3LuAno B rnacoearta
nporesa. B PaMKnTe Ha TP MUHYTWN BbBEXAALWVAT UHCTPYMEHT TpR6Ba BUANMO fia ce NpuaBuXN
Hanpej B rnacoBaTa npoTesa; MegNUNHCKUAT cneumannct Tpﬂ6Ba Aa Buan ToBa ABMXKeHUe
Hanpep, KOeTo NoKa3Bga, Ye Karcynara oT resl ce e pasTeopusia 1 Ye esodpareanHuaT dpnaHew

ce e pa3nonoxwun. 3a Aa ce noTBbpAN d)yHKLlI/IOHMpaHeTO Ha Knanata, n3non3BamnTe Manka
BOCDbYHa KiopeTa Ui eKB1UBaneHTeH MHCTPYMEHT COHAQ, 3a Ja OTBOPUTE BHMMATENTHO KnanaTta
Ha TpaxeATa, AOKATO NauueHTHbT Npernblia CiloHKaTa Cn unu Boaa. MeﬂVILlVIHCKVIﬂT cneunanuct
TpA6Ba Aa BMXKAA NPABUIIHO pasrofioxeHaTta esodareanHa Knana B Apyrva Kpai v ja Hama
n3TnyaHe

36 | 37924-01C



Wmnnaumupyemu enacosu npome3u Blom-Singer®

Omdensne Ha npednazHama nenma.

Vlzp.enmew € NPoeKTUpaHo Aa BK/KYBa OTKayaHe Ha npejnasHarta nNeHTa no VI360p caen
noTBbpPXXAEHNE, He esod)areanHmﬂ d)naHeu Ha rnacosarta npoTe3a e 34paBo NO3NUNOHUPAH B
JlymeHa Ha XpaHonpoBo/a CNpAMO NpefHaTa cCTeHa Ha xpaHonposoga. OTCTpaHABaHETO Ha
npejgnasHaTa ieHTa e He3aAb/KUTeNHa npoueaypa. CI'IEA KaTo ce NOTBbPAN pasnonaraHeTo
Ha e30¢areanva ¢l18HELl, oTgeneTe npegnasHarta IeHTa ot d)naHeua Ha TpaxeATa B obnactTa
Ha HamaneHaTta WunpuHa Ha NpeAna3HaTta IeHTa, KbAeTO TA Cpella TpaxeanHua (bﬂaHeLl, KaTto
NbPBO 3aKNOYNTE XeMOCTaTUTe BbPXY NIeHTaTa 1 cnej ToBa n3pexeTe BHUMaTeNHO C HOXuUua
(anarpama 12).

I'IpeAnasnaTa NeHTa He TpﬂGBa Aa ce oTaens oT rnacoeaTta nporvesa, ako:

M3non3BaHeTo Ha NapUHreKToM1yHa Tpbba uim 6y TOH MOXe BEPOATHO fla pa3mecTn
rnacosara nporesa.

lMauueHT, KOITO Npeau e Man 1saenue, KOeTo e Mo-ToNIAMO OT inamMeTbpa Ha U3feNnneTo,
KOETO Ce NocTaBs.

[MnametbpbT Ha TEMN e pasiuvpeH 3HaUYMTENHO 1 e NO-roNAM OT AnaMeTbpa Ha nsgenmeTo.
3[paBeTo Ha TbKaHTa Ha CTOMaTa Unu GrU3NYECKOTO CbCTOAHE Ha MaLMeHTa e Moz BbMPOC.

He paskauBaiiTe npeanasHarta fIeHTa OT U3A€NINETO B MOCOYEHNTE No-rope ciyvau. 3anenete
npe/nasHata feHTa KbM Koxata 671130 /10 ycTaTa 1 NOTBbpAETEe CUrypHOCTTa Ha N3AenneTo.

Omcmpatseane Ha usdenuemo

VI31en1eTo He € NOCTOAHHO 1 N31CKBa NEPUOAUYHO MOBTOPHO MOCTaBAHE: NPeJiHa3HauYeHo e 3a
wecT (6) Mecelja ynotpe6a, HO Tasu NPOABIKUTENHOCT TPAGBA /la Ce NpeLieHABa NOo KNNHNYHa
npeueHKa n cnea noaxofaALla KOHCyNTaumna ¢ MeANLMHCKN Cneuunanmnct.

OTCTpaHABaHETO Ha 13/ienneTo TpA6GBa Aa ce np Aa camo upes 3a e Ha Tpa
dnaHel Ha N3[enMeTo 34PaBo CbC 3aK/IOYBALLO XeMOCTAaTUYHO YCTPOMCTBO. M3abpnaiite cunHo
1 BHUMaTeSHO, AOKATO rnacoBaTta nNpoTesa He 6bAe HaMbIIHO n3TerneHa. Bkapaite gunaratop
Vnu opasmepuTen 3a AunaTtaTop C NoAXOAAL AUaMeTbp 1 ro 3aneneTe Ha MACTO 3a NET MUHYTH,
npeav la NoCTaBuTe HOBO U3fienue.

NOYUCTBAHE HA U3OEJIMETO U FPUXIN

CnepHata nHGOpPMaLMA OTHOCHO PYTUHHATA FPUXKa 1 NOYNCTBAHETO HA MNNAHTAPYeMaTa
rnacosa npoTesa TpAbBa Aa Gb/je N3ACHeHa Ha NaLueHTa. LienTta Ha NouncTBaHeTo Ha npoTesata
€ [la ce NpemaxHaT 3anylBaHUATa Ha lyMeHa 1, KOeTo /la Bb3NpenATCcTBa CNoCo6HOCTTa Ha
nauyueHTa Aa roBopw, AOKaTo rnacosara npotesa e B TEM Ha nayuenTa. MouncreaHeTo Tpabea
[1a ce N3BbPLIBA C MOMOLLTA Ha YeTKa 3a nouncTeaHe Blom-Singer n nsgenve 3a npommnsae
Blom-Singer. BuxTe MHCTPYKLMUTE Ha MOYMCTBaLLaTa CUCTEMA 3a FacoBa NPoTesa 3a NbaHUTe
VHCTPYKUWMW KaK fia Ceé Nn3non3eat novyncTeawnTe usgenuma.

BHumaHwue: Vi3nonsBarite camo nounctealym usgenua Blom-Singer. He BkapBaiite npegmeTn,
pasnuuHK OT mouncTealmTe usgenus Blom-Singer, B rnacoBara npotesa, Tbii KaTo TOBa MOXe
Aa NpUYMHU NoBpeaa Uin pasmecTBaHe Ha rnacoBara npotesa uan HeMHNTE KOMMNOHEHTH.
MouncTBaHeTo Ha MNNAHTPYeMaTa rnacosa nNpoTesa TPAGBa Aa Ce M3BbPLLBA CAMO Npej
ornezano ¢ Apka CBeTNNHa, pOKycMpaHa AMPEKTHO BbPXY CTOMaTa, Taka Ye OTBOPEHUAT Kpai Ha
rnacosarta NpoTesa /la e BUX/a ACHO. V3non3BaiiTe camo Kbpna 6e3 BNaCUHKY MW XapTus, 3a
[N NoACyWwmTe U3fenuneTo. M3non3saHeTo Ha MaTepun, KOMTO UMAT BAACUHKI, MOXe Aa OCTaBu
MbX4eTa, KOUTO Aa NoMaAHaT B UXaTeNHuTe NbTULa. He n3nonssaitte pastBopuTteny nan
NpoAYKTY Ha NeTPO/Ha OCHOBA 3a MOYMCTBAHE UMM CMa3BaHe Ha YCTPOICTBOTO. Te3n MaTepuani
moraTt Aa NnoBpeAAT CMINKOHA NN Aa NPUYNHAT HENPaBUAHO ¢yHKLlVIOHVIpaHe Ha nspgenunerto.

CMEUUAJIHN YCNTIOBUA 3A CbXPAHEHUE U/ PABOTA

Camo KancynuTe oT ren, onakoBaHu C U3fenuneTo, Noanexar Ha CneunanHmn ycnosus 3a
CbxpaHeHue u/unu TpeTrpaHe. Tpabsa Aa ce CbXpaHABAT Ha CYXO MACTO V1 Aaned OT NpAkKa
CNbHYeBa CBeTNNHa.
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WHCTPYKLU W 3A U3XBBPNIAHE
To3u NpoalyKT He e 61Mopa3srpaanm U Clef U3NoN3BaHe MOXe la Ce CYMTa 3a 3aMbPCeHO n3zenve.
BHMMAaTENHO N3XBbpEeTe N3/1eNNeTo CbINacHO MeCTHUTE pasnopeatu.

W3LENNA 3A CNELMAJIHA MOPBYKA
MpoayKTuTe 3a Cneymanta nopbyka He MoraT fa 6baaT BbpHaTU.

VHOOPMALINA 3A MOPDBYKU

CALY

MpoaykTute Blom-Singer morat fa 6bAat nopbuBaHu AMpeKkTHO oT InHealth Technologies.
MOPBYAUTE OHJIAMH: www.inhealth.com MO TEJIEQOHA: 6e3nnateH TenedoH
(800)477-5969 nnu (805)684-9337. MO ®AKC: 6e3nnateH Homep (888)371-1530 unu
(805)684-8594. MO UMEWNN: order@inhealth.com MOLWEHCKWU ALPEC: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

M3BbH CALY
MOJ'Iﬂ, CBbpXKeTe ce C HawwnA oTaen 3a 06Cl'|y)KBaHe Ha K/IMEeHTU 3a Haco4YBaHe KbM l:lVICTpVIGyTO[L

OMNIAKBAHUA OT NPOAYKTU/CEPUNO3HU UHLIWAEHTU B PAMKUTE HA EC
AKO He CTe JOBOJIHY OT YCTPOMCTBOTO UAW NMATE HAKAKBU BbMPOCH, CE CBBPXKETE C

plai inhealth.com

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

Bcnukn CEPUO3HN MHUNAEHTN, Bb3HNKHANN NO OTHOLWIEHME Ha n3genneTo, TpR6Ba Aa 613]131'
[oknaaBaHu Ha Freudenberg Medical, LLC, KakTo e NOCOYEHO NO-Tope, 1 Ha KOMMETEHTHUA
opraH Ha ibp>KaBaTa YneHka Ha EC, B KOATO e ycTaHOBEH NOTPEBUTENAT U/VNK NaLUEHTbT.

HRVATSKI

TRAJNE GLASOVNE PROTEZE BLOM-SINGER®
za primarne, sekundarne i zamjenske postupke pri traheo-ezofagijskoj punkciji (TEP)

OPIS PROIZVODA
Pogledajte dijagrame na pocetku ovog prirucnika s uputama.

Trajna glasovna proteza Blom-Singer isporucuje se u sterilnoj i nesterilnoj varijanti za postupke
primarne, sekundarne ili zamjenske traheo-ezofagijske punkcije (TEP: otvor koji je kirurg nacinio
izmedu dusnika ili traheje i jednjaka za postavljanje glasovne proteze). Uredaj je opremljen
jednom (1) uvodnicom prstena, jednim (1) uvodnim Stapi¢cem, dvama (2) gel kapicama
odgovarajuce velicine (proizvedene od biljne Zelatine) i sustavom za ¢iscenje glasovne proteze.
Uredaj je izraden od medicinskog silikona i sastoji se od jednosmjernog silikonskog preklopnog
ventila, ezofagijskog prstena, tijela koje drzi sklop ventila, prstena za dusnik i sigurnosnog
remena. Dostupni su uredaji promjera 16 Fr ili 20 Fr. Neki uredaji mogu imati obradu srebrnim
oksidom na ventilu (Advantage i Dual Valve); drugi jednosmjerni preklopni ventil (Dual

Valve); prsten tijela od titanija (sklop s tvrdim ventilom Advantage); veliki prsten za dusnik i/ili
ezofagijski prsten; ili ventil velike otpornosti (povecana otpornost). Sterilne glasovne proteze
sterilizirane su etilen-oksidom.

productc

INDIKACIJE (razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Trajna glasovna proteza Blom-Singer indicirana je za obnavljanje traheo-ezofagijskog glasa
nakon totalne laringektomije, kada postavljanje ili zamjenu trajne glasovne proteze provodi
kvalificiran i obucen lije¢nik.

KONTRAINDIKACLJE (razlozi zbog kojih nije preporucljivo propisati odredeni uredaj ili postupak)
Trajna glasovna proteza Blom-Singer medicinski je proizvod koji smiju upotrebljavati samo
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kvalificirani klini¢ari s obukom i iskustvom u njegovoj upotrebi i odrzavanju.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Odredivanje duljine i promjera glasovne proteze mora izvrsiti kvalificirani klini¢ar koji je obucen
za upotrebu tog uredaja. Klini¢ar mora pazljivo odrediti veli¢inu i model uredaja kako bi se
rijesile klinicke potrebe pojedinog pacijenta i njihovog TEP-a. Klinicar treba pouciti pacijente

o uporabi i odrzavanju ovog uredaja te im dati upute za koristenje koje se isporucuju s ovim
proizvodom. Medicinski uredaj je namijenjen iskljucivo za jednokratnu uporabu. Uredaj se

ne smije koristiti visekratno. Ponovna uporaba ovog uredaja moze uzrokovati infekciju. Ako
uredaj ne funkcionira dobro, pacijent treba $to prije zatraziti pregled klini¢ara. Glasovnu
protezu i pribor potrebno je pazljivo izvaditi iz njihova pakiranja i rukovati tako da se sprijeci
kontaminacija uredaja. Pazljivo rukujte uredajem i priborom kako biste izbjegli o$tecenja.

Ako nastanu rascjepi, pukotine ili strukturna ostecenja proteze, uredaja za ¢is¢enje ili pribora,
prekinite uporabu i obratite se odjelu za reklamacije proizvoda drustva InHealth Technologies.
Nemojte upotrebljavati uredaj ako je pakiranje ili sterilno pakiranje osteceno ili nehoti¢no
otvoreno prije uporabe; bacite uredaj i zamijenite ga novom protezom. Prilikom upotrebe
sterilnog uredaja moraju se primjenjivati asepticke tehnike rukovanja. Upotrebljavajte samo
gel kapice odgovarajuce veli¢ine. Nemojte koristiti proizvode na bazi nafte, poput sredstva
Vaseline®, za podmazivanje glasovne proteze jer takvi proizvodi mogu ostetiti uredaj. Promjene
anatomije ili medicinskog stanja pacijenta mogu dovesti do neodgovarajuceg polozaja i/ili
funkcije uredaja. Moze do¢i do ispadanja ili ekstruzije uredaja iz TEP-a, $to moze uzrokovati
gutanje, aspiraciju (inhalaciju) ili o$tecenje tkiva. Strano tijelo kao $to je glasovna proteza

u di$nim putevima moze uzrokovati komplikacije poput akutnog respiratornog distresa
(poremecaj disanja) i/ili respiratornog zastoja (zastoj disanja). Uvijek izmjerite TEP ako mijenjate
uredaj kako biste odabrali odgovarajucu veli¢inu uredaja. Ako je uredaj nepropisne veli¢ine,

to moze uzrokovati nekrozu tkiva (odumiranje tkiva) i/ili ispadanje uredaja. Ako se pacijenta

s glasovne proteze velikog promjera premjesta na glasovnu protezu manjeg promjera,
standardna praksa je koristenje glasovne proteze s povecanim jednjakom ili povec¢anim
prstenom jednjaka i dusnika; upotreba glasovne proteze s povecanim prstenom moze smanijiti
rizik od perifernog curenja/aspiracije i ispadanja glasovne proteze. U nekih pacijenata moze doci
do individualnih reakcija na materijale uredaja. Odmah se savjetujte s klinicarom ako postoje
indikacije edema tkiva (oticanje) i/ili upala/infekcija. Prije postavljanja ili zamjene uredaja
pregledajte pacijente s poremecajima krvarenja ili ako uzimaju terapiju antikoagulansima
(razrjedivanje krvi) zbog rizika od hemoragije (krvarenje).

Proizvodnja glasa

Kako bi se sprijecile postoperativne komplikacije, pacijent moze poceti govoriti pomocu
glasovne proteze tek nakon 3to ga klini¢ar uputi da to moze raditi na siguran nacin. Lumen
glasovne proteze mora se odrzavati prohodnim i bez blokada kako bi ispravno funkcionirao i
omogucio pacijentu da oblikuje glas. Sposobnost te¢nog govora i govora uz minimalni napor
kod nekih je korisnika ograni¢ena zato §to ne mogu opustiti misi¢e grla. Taj problem treba
procijeniti profesionalno osoblje. Kod pacijenata kojima je potrebno postoperacijsko zracenje
moze doci do privremenog prekida glasa tijekom treceg ili cetvrtog tjedna lijecenja. Uredaj
moze ostati na svom mjestu ako to odluci lije¢nik.

Ispadanje glasovne proteze

Prilikom umetanja i vadenja uredaja te koristenja uredaja za ¢is¢enje mora se pazljivo postupati
kako bi se izbjeglo ostecivanje TEP-a ili slu¢ajno pomicanje uredaja, sto moze dovesti do
aspiracije (inhalacije) uredaja u traheju (dusnik). Ako dode do aspiracije, pacijent mora pokusati
iskasljati uredaj iz dusnika. Ako iskasljavanje uredaja ne uspije, mozda ce biti potrebna dodatna
zdravstvena njega. Potvrdite otapanje gel kapice i namjestanje ezofagijskog prstena kako bi se
zajamcilo ¢vrsto postavljanje uredaja u TEP. Ako glasovna proteza ispadne iz TEP-a, u otvor treba
odmah staviti dilatator za otvor Blom-Singer ili drugi prikladan uredaj odgovarajuceg promjera
kako bi se sprijecilo njegovo zatvaranje i curenje tekucina. Potrebno je umetnuti zamjenski
uredaj u roku od 24 sata. Ne smiju se umetati strani predmeti u uredaj. Umetanje predmeta osim
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uredaja za ¢is¢enje Blom-Singer moze uzrokovati ispadanje glasovne proteze te aspiraciju ili
gutanje glasovne proteze ili njezinih dijelova.

Curenje glasovne proteze

Ako se preklopni ventil ne zatvori do kraja, nekoliko kapi tekucine moze pro¢i kroz uredaj iz
jednjaka (cijev za hranu) u dusnik, $to moze izazvati kasljanje ili aspiraciju. Upotreba glasovne
proteze manjeg promjera od postojece veli¢ine traheo-ezofagijskog otvora moze uzrokovati
periferno curenje (curenje oko uredaja). Klinicar mora procijeniti opetovano curenje glasovne
proteze jer ono moze uzrokovati aspiracijsku upalu pluca. Moze se odabrati drugi model/
opcija uredaja. Dok &istite glasovnu protezu, uvijek to ¢inite njezno i lagano kako biste izbjegli
ostecenje uredaja, a time i curenje.

roh erock " P

Razvoj mil (

Razvoj naslaga mikroba na uredaju moze uzrokovati deformaciju i kvar ventila, odnosno curenje
tekucine kroz uredaj ili oko njega i/ili povecanje tlaka potrebnog za oblikovanje glasa. Zbog
toga moze biti potrebna zamjena uredaja.

U ie ili uklanjanj .

Pri¢vrséeni sigurnosni remen na trajnoj glasovnoj protezi smije se vaditi samo nakon $to se
utvrdi da je ezofagijski prsten postavljen unutar jednjaka. Nikad nemojte pokusavati umetnuti
niti ponovno umetnuti trajnu glasovnu protezu s koje je skinut sigurnosni remen.

Nikad nemojte uklanjati trajnu glasovnu protezu i umetati novu bez prethodne dilatacije
TEP-a i ponovnog mjerenja trakta kako biste potvrdili ispravnu duljinu glasovne proteze.
Pacijent nikada ne smije pokusati umetati ili vaditi uredaj niti dopustiti nekome drugome, osim
kvalificiranom klini¢aru, da umetne ili izvadi uredaj. Trajna glasovna proteza nije trajan uredaj i
treba je periodicki zamijeniti.

Uredaj se moze ostaviti na mjestu u TEP-u dok ne dode do stalnog curenja tekudine, prestane
omogucavati odgovarajuce oblikovanje glasa za govor ili dok ne bude potrebna promjena
veli¢ine uredaja. Vadenje trajne glasovne proteze mora se provesti tako da se hemostatom za
zatvaranje ¢vrsto uhvati prsten za dusnik uredaja.

KOMPLIKACUE

lako rijetke, zabiljezene su sljedece komplikacije u vezi sa silikonskim protezama vrste
Blom-Singer. One obuhvacaju: kontaminaciju stome (otvor kroz vrat koji vodi u traheju ili
dusnik) ili sepsu, zbog ¢ega moze biti potrebno vadenje glasovne proteze i/ili upotreba
odgovarajudih antibiotika, slu¢ajnu aspiraciju glasovne proteze u disni put, za ¢ije vadenje moze
biti potrebna lije¢nicka intervencija, povremeno izbacivanje proteze, $to zahtijeva zamjenu
nakon dilatacije TEP-a i dodatni nadzor nacina njege stome, sirenje dilatatora otvora, zbog ¢ega
dolazi do curenja tekucina oko glasovne proteze, upalnu reakciju oko mjesta otvora i formiranje
granulacijskog tkiva, ispadanje glasovne proteze i posljedi¢no zatvaranje TEP-a, nekontrolirano
curenje oko glasovne proteze koje nije moguce rijesiti zbog ¢ega moze biti potrebna kirurska
revizija ili zatvaranje otvora, disfagija (otezano gutanje), kidanje ili druge vrste o3tecenja
glasovne proteze zbog nepravilne upotrebe, razvoj naslaga mikroba koji uzrokuje curenje
glasovne proteze ili nemogucnost ispravnog rada ventila, slu¢ajno gutanje proteze u jednjak.

UPUTE ZA KORISTENJE

OVAJ UREDAJ NE SMIJE UMETATI NI VADITI PACIJENT.

Sve upute povezane s pripremom, umetanjem i uklanjanjem uredaja namijenjene su samo za klinicare.
Ako ste pacijent, pogledajte odjeljak ,Cis¢enje uredaja i njega”. Prije pripreme uredaja za postavljanje
provjerite mehanizam ventila kako biste bili sigurni da je neostecen i da ispravno radi. Preklopni
ventil mora se potpuno ravno zatvoriti na povrsinu nasjedanja unutar glasovne proteze.
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Primarno postavljanje glasovne proteze

Sterilnu glasovnu protezu moze postaviti Iijeénik tijekom totalne laringektomije (primarni otvor,
primarno postavljanje). Nesterilni pr0|zvod nue namuenjen za postupke primarnog postavljanja.
no (ili ko)

Sljedeci postupak pripremio je dr sc. Enc D Blom kao preporucene upute za sekundarne postupke te
za postupke zamjene.

Napomena: svi sekundarni postupci ili postupci zamjene moraju se provoditi iskljucivo pod
jakim svjetlom usmjerenim izravno na stomu i TEP.

Preporucuje se upotreba rukavica i zastitnih naocala. Izmjerite trakt TEP-a prije umetanja
glasovne proteze kako biste provjerili ispravnu duljinu glasovne proteze.

Dilatacija i mjerenje (dijagrami 1i 2)
Za sve pojedinosti o proizvodu pogledajte upute za koristenje Blom-Singer sustava za dilataciju
/ mjerenje velicine.

Priprema glasovne proteze

Glasovnu protezu pripremite za umetanje metodom ru¢nog preklapanja pri umetanju gel
kapice. Upotrebljavajte iskljucivo gel kapice odgovarajucih veli¢ina koje su isporucene s ovim
proizvodom. Uredajem je potrebno rukovati ¢istim rukama u rukavicama.

Iz pakiranja izvadite glasovnu protezu i komponente za umetanje (gel kapicu, uvodnicu prstena
i uvodnicu). Pazite da su vam ruke i glasovna proteza potpuno suhi prije postavljanja gel kapice.
U suprotnom moze doci do preranog otapanja gel kapice.

Cokund.

1. Koristite samo kraci kraj gel kapice. Bacite dulji kraj gel kapice (dijagram 3).

2. Na pola ¢vrsto preklopite ezofagijski prsten prema sredistu uredaja (dijagram 4).

3. Cvrsto preklopite dva vanjska ruba ezofagijskog prstena na preklopljeni prsten (dijagram 5),

a protezu drzite u tom preklopljenom polozaju.

4. Umetnite preklopljeni dio ezofagijskog prstena u gel kapicu (dijagram 6). Njezno uvucite i
gurnite preklopljeni ezofagijski prsten sto je dublje moguce u gel kapicu.

5. Upotrijebite zakrivljenu stranu uvodnice prstena i pratedi krivulju tijela uredaja njezno uvucite
cijeli preostali dio preklopljenog ezofagijskog prstena u gel kapicu (dijagram 7). Nemojte
upotrebljavati nikakve ostre ili nazubljene instrumente kako biste izbjegli ostecivanje proteze ili
gel kapice.

6. Ezofagijski prsten mora biti preklopljen prema naprijed i potpuno zatvoren unutar gel kapice
(dijagram 8).

Umetanje uredaja

1. Uredaj postavite na uvodnicu i pri¢vrstite sigurnosni remen na sigurnosni klin (dijagram 9).

2. Upozorite pacijenta da ne guta tijekom vadenja dilatatora ili mjeraca veli¢ine kako bi se izbjegla
aspiracija sline u dusnik prije umetanja glasovne proteze.

3. Nanesite tanak sloj maziva topivog u vodi (koje nije petrokemijsko) na vrh kraja uredaja na
kojem se nalazi gel kapica, a zatim stavite vrh glasovne proteze u TEP sa sigurnosnim remenom
usmjerenim prema gore. Potpuno umetnite uredaj u TEP tako da prsten za dusnik uredaja ¢vrsto
dosjedne na straznju sluznicu dusnika.

4. Drzite uredaj u potpuno umetnutom polozaju najmanje tri minute kako bi se gel kapica mogla
otopiti i otpustiti ezofagijski prsten unutar jednjaka. Pacijente se mora uputiti da progutaju slinu
kako bi se olaksalo otapanje gel kapice.

5. Provjerite je li ezofagijski prsten postavljen: okrecite uredaj na uvodnici dok je u TEP-u. Ako je
ezofagijski prsten postavljen i ispravno nasjeda na prednji zid jednjaka, uredaj ce se lako okretati
u uvodnici u TEP-u. Ako se gel kapica nije otopila i ako se neispravno namjestila u TEP umjesto
unutar lumena jednjaka, osjetit cete znacajan otpor pri okretanju uredaja.

6. Skinite sigurnosni remen sa sigurnosnog klina na uvodnici. Postavite prst na sigurnosni remen
i pazljivo zakretanjem izvucite uvodnicu iz uredaja. Uredaj pri¢vrstite sigurnosnim remenom za
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vrat medicinskom ljepljivom vrpcom preko sigurnosnog remena.
Upozorenje: potreban je oprez prilikom vadenja uvodnice kako bi se izbjeglo slu¢ajno
pomicanje glasovne proteze, $to bi moglo dovesti do aspiracije uredaja.

7. Procijenite sposobnost proizvodnje traheo-ezofagijskog glasa. Digitalna okluzija traheostome
preusmijerit ¢e protok zraka iz dusnika. Uredaj koji je pravilno postavljen s potpuno otopljenom
gel kapicom treba omoguciti da protok zraka otvori preklopni ventil i prode u jednjak za
proizvodnju traheo-ezofagijskog glasa (dijagram 10).

8. Provjerite da nema curenja kroz uredaj ili oko njega tako da pacijentu date da pije vodu
(dijagram 11).

Potvrda o funkciji ventila i postavljanju ezofagijskog prstena (osim dvostrukog ventila)

Ako se ispravno namjestanje i postavljanje ezofagijskog prstena ne moze potvrditi na opisane
nacine, klini¢ar ¢e mozda morati provjeriti otapanje gel kapice i postavljanje retencijskog
ezofagijskog prstena ru¢nim otvaranjem i njeznim dodirom jednosmjernog preklopnog ventila
na ezofagijskom kraju glasovne proteze. Usmjerite Jako svjetlo na protezu kako biste vidjeli
preklopni ventil na proksimalnom kraju. Polako i pazljivo gurajte tupi vrh (bez pamuka)
pamucnog stapica u glasovnu protezu dok se preklopni ventil moze otvoriti njeznim dodirom.
Ako se preklopni ventil ne otvara njeznim dodirom, to moze ukazivati da prsten nije namjesten
ili okrenuti preklopni ventil narusava rad ventila. Ako je indicirano, izravna vizualizacija
postavljanja ezofagijskog prstena moze se postici fleksibilnom endoskopijom. Ako prethodno
opisani nacini za procjenu ne uspiju na zadovoljavajudi na¢in potvrditi ispravno postavljanje
retencijskog ezofagijskog prstena, izvadite uredaj, dilatirajte i ponovno izmjerite trakt otvora,

a zatim ponovite umetanje uredaja i postupak potvrdivanja.

Potvrda o funkciji ventila i postavijanju ezofagijskog prstena (dvostruki ventil)

Za postavljanje ezofagijskog prstena za trajnu glasovnu protezu Dual Valve uvodnica je
konstruirana tako da se ne umece do kraja u glasovnu protezu. U roku od tri minute uvodnica
treba biti vidljivo pomaknuta prema naprijed u glasovnoj protezi; klinicar treba vidjeti taj pomak
prema naprijed, koji dokazuje da se gel kapica otopila i da je ezofagijski prsten postavljen.
Funkciju ventila mozete provjeriti s pomocu male kirete ili drugog instrumenta odgovarajuce
veli¢ine tako da njezno otvorite trahealni ventil dok pacijent guta slinu ili pije vodu. Klini¢ar
mora vidjeti da je ezofagijski ventil na drugom kraju ispravno postavljen i da nema curenja.

Skidanje sigurnosnog remena.

Uredaj je konstruiran tako da ima mogucnost skidanja sigurnosnog remena nakon potvrde da
je ezofagijski prsten glasovne proteze sigurno postavljen unutar lumena jednjaka na prednjem
zidu jednjaka. Skidanje sigurnosnog remena neobavezan je postupak. Nakon potvrdivanja
ispravnog postavljanja ezofagijskog prstena skinite sigurnosni remen s prstena za dusnik na
najuzem dijelu remena, na mjestu na kojem se spaja s prstenom za dusnik, tako da pazljivo
odrezete skarama (dijagram 12)

Sigurnosni remen ne smije se skidati s uredaja:

ako upotreba cijevi za laringektomiju ili gumba moze uzrokovati ispadanje uredaja.
ako je pacijent ranije imao uredaj ve¢eg promjera od uredaja koji je umetnut.

ako je promjer TEP-a dilatiran znatno vise od promjera uredaja.

ako je dovedeno u pitanje zdravlje tkiva stome ili fizicko stanje pacijenta.

Nemojte skidati sigurnosni remen s uredaja u navedenim slucajevima. Zalijepite sigurnosni
remen na peristomalnu kozu i provjerite ¢vrstocu uredaja.

Uklanjanje uredaja

Uredaj nije trajan i potrebno ga je periodi¢no mijenjati: predviden je za Sestomjesecnu (6)
uporabu, ali vrijeme treba utvrditi prema klini¢koj procjeni i odgovarajucoj konzultaciji s
klinicarom.

Uklanjanje uredaja mora se iskljucivo provoditi tako da se hemostatom za zatvaranje ¢vrsto
uhvati prsten za du$nik uredaja. Njezno i ¢vrsto vucite glasovnu protezu dok je potpuno ne
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izvucete. Umetnite dilatator ili mjerac veli¢ine odgovarajuceg promjera i zalijepite ga na mjesto
pet minuta prije umetanja novog uredaja.

CISCENJE UREDAJA | NJEGA

Pacijentu je potrebno objasniti da su sljedece upute dio rutinske njege i ¢iS¢enja trajne glasovne
proteze. Svrha ¢iscenja proteze jest uklanjanje zacepljenja njezina lumena koje smanjuje
pacijentovu sposobnost oblikovanja glasa dok je glasovna proteza u pacijentovu TEP-u.

Cistite ¢etkicom za ¢i$¢enje Blom-Singer i uredajem za ispiranje Blom-Singer. Potpune upute

o nacinu upotrebe uredaja za ¢is¢enje nalaze se u uputama za koristenje sustava za ¢is¢enje
glasovne proteze.

Oprez: upotrebljavajte iskljuivo uredaje za ¢is¢enje Blom-Singer. Ne umecite druge predmete

u glasovnu protezu, osim uredaja za ¢is¢enje Blom-Singer, jer tako mozete uzrokovati ostecenje ili
ispadanje glasovne proteze ili njezinih dijelova. Cié¢enje trajne glasovne proteze mora se provoditi
samo ispred ogledala i uz jako svjetlo usmjereno izravno na stomu tako da je otvoreni kraj
glasovne proteze jasno vidljiv. Za brisanje uredaja upotrebljavajte samo tkaninu ili maramicu bez
dlacica. Upotreba materijala s dlacicama moze ostaviti necistoce koje se mogu aspirirati u disne
puteve. Nemojte upotrebljavati otapala ni petrokemijske proizvode za ¢is¢enje ili podmazivanje
uredaja. Navedene tvari mogu ostetiti silikon i dovesti do neispravnog rada uredaja.

POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA

Posebni uvjeti skladistenja i/ili rukovanja vrijede samo za gel kapice zapakirane s ovim
uredajem. Morate ih ¢uvati na suhom mjestu i dalje od izravne sunéeve svjetlosti.
UPUTE ZA ODLAGANJE

Ovaj proizvod nije biorazgradiv i nakon uporabe moze se smatrati kontaminiranim. Pazljivo
zbrinite ovaj uredaj u otpad prema lokalnim smjernicama.

POSEBNO NARUCENI PROIZVODI
Posebno narucene proizvode nije moguce vratiti.
PODACI ZA NARUDZBU

SAD
Proizvodi Blom-Singer mogu se naruditi izravno od tvrtke InHealth Technologies.

INTERNETSKO NARUCIVANJE: www.inhealth.com TELEFON: besplatni broj (800)477-5969 ili
(805)684-9337. TELEFAKS: besplatni broj (888)371-1530 ili (805)684-8594.

E-POSTA: order@inhealth.com POSTANSKA ADRESA: InHealth Technologies,

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

MEDUNARODNO
Za podatke o distributeru molimo da se obratite na3oj Sluzbi za korisnike.
REKLAMACIJE PROIZVODA / OZBILJNI INCIDENTI U EUROPSKOJ UNLJI
Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite nam se na adresu e-poste
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Telefaks: +1-888-371-1530

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

VNITRNi HLASOVE PROTEZY BLOM-SINGER®
pro primarni, sekundarni nebo vyménné postupy u tracheoezofageélni punkce (TEP)
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POPIS VYROBKU

Viz schémata na zacdtku této prirucky.

Vnitini hlasova protéza Blom-Singer se dodava ve sterilni ¢i nesterilni varianté a je ur¢ena pro
primarni, sekundarni nebo vyménné postupy u tracheoezofagealni punkce (TEP: chirurgem
vytvoreny otvor mezi tracheou neboli dychaci trubici a jicnem uréeny k umisténi hlasové protézy).
Soudasti baleni tohoto zafizeni je jeden (1) zavadéc pfiruby, jedna (1) tycka zavadéce, dvé (2)

gelové krytky odpovidajici velikosti (vyrobené z zelatiny rostlinného ptvodu) a systém pro ¢isténi
hlasové protézy. Zafizeni je vyrobeno ze zdravotnického silikonu a sklada se z jednosmérného
silikonového chlopriového ventilu, jicnové pfiruby, téla, které drzi sestavu ventilu, trachedlni pfiruby
a bezpeénostniho pasku. Tato zafizeni jsou dostupna s primérem 16 Fr nebo 20 Fr. Nékteré varianty
zatizeni obsahuji ventil s obsahem oxidu sttibra (ventily Advantage a Dual Valve), sekundarni
jednosmérny chlopriovy ventil (Dual Valve), titanové kruhové télo (pevna sestava ventilu Advantage),
velké tracheélni a/nebo jicnové pfiruby nebo ventil s vy3sim odporem (zvy3eny odpor). Sterilni
varianta hlasové protézy je sterilizovana etylenoxidem.

INDIKACE (dUvody pro ptedepsani zafizeni nebo postupu)

Vnitini hlasova protéza Blom-Singer je indikovana pro tracheostomické obnoveni hlasu po
totélni laryngektomii, kdy zavedeni nebo vyménu vnitini hlasové protézy provadi kvalifikovany
proskoleny lékat.

KONTRAINDIKACE (dtvody, kvili kterym se piedepsani konkrétniho zafizeni nebo postupu
nedoporucuje)

Vnitini hlasova protéza Blom-Singer je zdravotnicky prostiedek, s nimz maze manipulovat
pouze kvalifikovany a vyskoleny lékaf, ktery ma zkusenosti s jejim pouzitim a udrzbou.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Vhodnou délku a primeér hlasové protézy musi stanovit kvalifikovany lékaf proskoleny v

poutziti tohoto konkrétniho zafizeni. Tento Iékai musi peclivé urcit velikost a model zafizeni tak,
aby vyhovovalo klinickym potfebam daného pacienta a jeho TEP. Kvalifikovany a proskoleny

|ékaf predd pacientiim pokyny k pouZiti a péci o toto zafizeni a také tento navod k pouziti

dodany s vyrobkem. Tento zdravotnicky prostredek je uréen pouze na jedno pouziti. Nesmi

se pouzivat opakované. Opakované pouziti tohoto zafizeni by mohlo vést k infekci. Pokud
zafizeni nefunguje spravné, pacient se musi co nejdfive obrétit na Iékafe. Opatrné vyjméte
hlasovou protézu a veskeré pfislusenstvi z obalu a zachédzejte s nimi tak, aby nedoslo k jejich
kontaminaci. Se zafizenim a pfislusenstvim manipulujte opatrné, aby nedoslo k jejich poskozeni.
Pokud se u protézy, ¢isticich pomticek nebo pfislusenstvi vyskytnou trhliny, praskliny nebo
strukturalni poskozeni, piestarite je pouzivat a kontaktujte reklamac¢ni oddéleni spole¢nosti
InHealth Technologies. Zafizeni nepouzivejte v piipadé, ze pred pouzitim dojde k poskozeni nebo
neumysinému otevieni jeho obalu ¢i sterilniho obalu. V takovém pfipadé protézu zlikvidujte

a nahradte novou. Béhem pouzivani a pfi manipulaci se sterilnim zafizenim je nutné pouzivat
aseptickou techniku. Pouzivejte pouze gelové krytky odpovidajici velikosti. K lubrikaci hlasové
protézy nepouzivejte vyrobky na bazi ropy (napf. ptipravek Vaseline®), nebot tyto vyrobky mohou
zafizeni poskodit. Zmény v anatomickych pomérech nebo ve zdravotnim stavu pacienta mohou
vést k nespravnému usazeni a/nebo funkci tohoto zafizeni. Mze dojit k dislokaci nebo vytlaceni
zafizeni z otvoru TEP, coz mUze zpUsobit jeho poziti ¢i aspiraci (vdechnuti) nebo poskozeni tkané.
Cizi téleso v dychacich cestach (napfiklad hlasova protéza) mize zpusobit komplikace, jako je
akutni respiracni (dechova) tiser a/nebo respiracni zastava (zastava dychani). Pfi vyméné zafizeni
vzdy pfeméfte misto TEP, aby bylo mozné vybrat spravnou velikost zafizeni. Zafizeni nespravné
velikosti mUze zpUsobit nekrozu tkdné (smrt tkané) a maze se uvolnit. Pokud pacient prechazi

z hlasové protézy s velkym primérem na hlasovou protézu s mensim priimérem, obvykle se
pouziva hlasova protéza se zvétsenou jicnovou pfirubou nebo zvétsenou jicnovou a tracheélni
prirubou. U hlasové protézy se zvétenou piirubou byva niz3i riziko periferni netésnosti ¢i aspirace
a uvolnéni hlasové protézy. V individuélnich pfipadech se mohou u pacientl objevit reakce na tyto
materialy. Pokud zjistite otok tkdné (otok) a/nebo zanét/infekci, okamzité se poradte s |ékafem.

U pacientl s poruchami krvéceni nebo u téch, ktefi podstupuji antikoagulacni lé¢bu (pro snizeni
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srazlivosti krve), zhodnotte pied zavedenim nebo vyménou zafizeni mozné riziko krvaceni.

Tvorba hlasu

Aby nedoslo k poopera¢nim komplikacim, pacient se nesmi pokouset mluvit pomoci hlasové
protézy, dokud mu Iékaf nesdéli, Ze je to pro néj bezpecné. Lumen hlasové protézy je nutné udrzovat
prichozi, aby byla zajisténa spravna funkce a pacient mohl pomoci protézy tvofit hlas. U nékterych
uzivatel( se neschopnost uvolnit svaly krku muze podilet na neschopnosti mluvit plynule

a s minimalnim Usilim. Tento problém vyzaduje odborné vysetteni. Pacienti s nutnosti pooperacniho
ozafovani mohou ve tretim nebo ¢tvrtém tydnu lécby zazivat pfechodnou neschopnost tvofit hlas.
Zafizeni muze ziistat implantované, pokud Iékaf nezjisti divod k jeho vyjmuti.

Uvolnéni hlasové protézy

Pfi zavadéni, vyjiman téni zafizeni je nutné postupovat opatrné, aby nedoslo k poranéni
mista TEP nebo ndhodnému uvolnéni zatizeni, které by mohlo mit za nasledek aspiraci
(vdechnuti) zafizeni do trachey (dychaci trubice). Pokud k aspiraci dojde, pacient se musi pokusit
zafizeni z trachey vykaslat. Pokud zafizeni vykaslat nelze, mGze byt nutné dal3i zdravotnické
osetieni. Zkontrolujte, Ze doslo k rozpusténi gelové krytky a usazeni jicnové ptiruby, aby bylo
zafizeni bezpecné uchyceno v misté TEP. Pokud dojde k uvolnéni hlasové protézy z mista TEP,
je nutné do mista punkce okamzité zavést punk¢ni dilatator Blom-Singer nebo jiny vhodny
prostiedek s pfislusnym primérem, aby nedoslo k uzavieni mista punkce a k tniku tekutin.
Néhradni zafizeni je nutné zavést do 24 hodin. Do zafizeni nesméji byt zavadény cizi predméty.
Zavedeni jinych pfedméti, nez jsou €istici pomiicky Blom-Singer, miize zpGsobit uvolnéni
anasledné vdechnuti nebo pozieni hlasové protézy nebo jejich soucasti.

Unik z hlasové protézy

Pokud se chlopiiovy ventil nedovird, nékolik kapek tekutiny maze pres ventil projit z jicnu do
trachey a zplsobit kasel ¢i aspiraci. Pouziti hlasové protézy s primérem mensim nez velikost
stavajici tracheoesofagedlni punkce méze mit za nasledek periferni netésnost (tinik kolem
zafizeni). Pokud netésnost hlasové protézy vznika opakované, mél by stav posoudit Iékaf,
protoze unik tekutin muaze zpUsobit aspira¢ni pneumonii. MGze byt indikovan vybér jiného
modelu ¢i varianty zatizeni. Cisténi hlasové protézy vzdy vyzaduje opatrnou manipulaci bez
vyvijeni nadmérného tlaku, aby nedoslo k jejimu poskozeni, které by mohlo zpiisobit netésnost.

Riist mikrobiomu (mikroskopickych organismi)

Depozita mikrobialnich kolonii na zafizeni mohou zpusobit deformaci a selhani ventilu, tj. inik
tekutiny pres zafizeni nebo kolem néj a/nebo zvyseni tlaku potiebného k tvorbé hlasu. Miize
byt nutna vymeéna zafizeni.

Zavedeni/vyjmuti zatizeni

Upevnény bezpecnostni pasek vnitini hlasové protézy je mozné odstranit az po ovérenti, ze
doslo k usazeni jicnové pfiruby v jicnu. Nikdy se nepokousejte zavadét nebo znovuzavadét
vnitini hlasovou protézu s odstranénym bezpecnostnim paskem.

Nikdy nevyjimejte vnitini hlasovou protézu a nezavadéjte dal3i bez predchozi dilatace mista
TEP a opétovného zméfeni otvoru kvili ovéfeni spravné délky protézy. Pacient se nikdy nesmi
pokouset zavést nebo vyjmout zafizeni a nesmi dovolit nikomu jinému nez kvalifikovanému
|ékafi, aby zafizeni zavedl nebo vyjmul. Vnitini hlasovéa protéza neni zdravotnim prostfedkem
pro trvalé pouziti a vyzaduje pravidelnou vyménu.

Zafizeni mUze byt v misté TEP ponechano, dokud u né&j nedochazi k pravidelnému tniku tekutin,
umoznuje dostate¢nou tvorbu hlasu a neni nutna zména jeho velikosti. Vyjmuti vnitini hlasové
protézy je mozné provést pouze uchopenim tracheélni pfiruby zatizeni pomoci pojistného
hemostatu.

KOMPLIKACE

Ackoli je jejich vyskyt vzacny, byly pfi pouzivéni silikonovych protéz typu Blom-Singer
zjistény nasledujici komplikace. Patfi mezi né: kontaminace nebo sepse stomie (otvor v krku
do trachey neboli dychaci trubice), které mohou vyzadovat vyjmuti hlasové protézy a/nebo
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podani vhodnych antibiotik; ndhodna aspirace hlasové protézy do dychacich cest, ktera mlze
vyzadovat odstranéni protézy |ékafem; nahodné vytlaceni protézy s nutnosti opétovného
zavedeni po dilataci mista TEP a nédsledného dohledu nad péci o misto stomie; dilatace otvoru

s naslednym tnikem tekutin kolem hlasové protézy; zanétliva reakce v misté punkce a tvorba
granula¢ni tkang; uvolnéni hlasové protézy a nasledné uzavieni mista TEP; nezvladnutelny

unik kolem hlasové protézy vyzadujici chirurgickou revizi nebo uzavér mista punkce; dysfagie
(obtizné polykéni); natrzeni nebo jiné poskozeni hlasové protézy vlivem nevhodného
pouzivani; tvorba depozit mikrobiélnich kolonii zpUsobujicich tnik kolem hlasové protézy nebo
nedostate¢nou ¢innost ventilu; nahodné poziti hlasové protézy po jejim vniknuti do jicnu.

NAVOD K POUZITI

TOTO ZARIZENi NENi URCENO K TOMU, ABY JE ZAVADEL NEBO VYJIMAL PACIENT.

Vsechny pokyny tykajici se pfipravy, zavedeni a vyjmuti zafizeni jsou urceny pouze pro lékare. Pokud
Jjste pacient, prostudujte si ¢dst ,Cisténi a udrzba zafizeni”. Pied pfipravou zafizeni k umisténi
zkontrolujte mechanismus ventilu a ovéite, zda neni poskozeny a funguje spravné. Chlopnovy
ventil se musi zcela uzaviit proti povrchu pro usazeni uvnitt hlasové protézy.

Primarni zavedeni hlasové protézy

Sterilni variantu hlasové protézy mize zavést |ékaf pfi celkové laryngektomii (primarni punkce,
primarni zavedeni). Nesterilni vyrobek neni ur¢en pro primarni zavedeni.

Sekundarni zavedeni (nebo vyména) zafizeni

Eric D. Blom, Ph.D. doporucuje sekunddrni a vyménné postupy provddét podle ndsledujicich pokyna.
Poznamka: Pfi provadéni veskerych sekundarnich a vyménnych postupt musi byt stomie

a misto TEP osviceny jasnym svétlem.

Doporucuje se pouziti rukavic a ochrany o¢i. Pred zavedenim hlasové protézy pfeméite otvor
TEP, abyste ovéfili, ze je velikost hlasové protézy spravna.

Dilatace a méreni (schéma 1a 2)
Kompletni podrobnosti o vyrobku naleznete v Ndvodu k pouziti systému pro dilataci / méreni
velikosti Blom-Singer.

Priprava hlasové protézy

Pfipravte hlasovou protézu na zavedeni pomoci metody ru¢niho slozeni k zavedeni gelové

krytky. Pouzivejte pouze gelové krytky vhodné velikosti dodané spolu s timto vyrobkem. Se

zafizenim manipulujte Cistyma rukama v rukavicich.

Vyjméte soucasti hlasové protézy a zavadécich prvki (gelova krytka, zavadé¢ piiruby a nastroj

pro zavedeni) z obalu. Dbejte na to, abyste pied vlozenim gelové krytky méli zcela suché

ruce a aby byla zcela suchéd i hlasova protéza. V opa¢ném piipadé muze dojit k pred¢asnému

rozpusténi gelové krytky.

1. Pouzivejte pouze kréatky konec gelové krytky. Del3i konec gelové krytky zlikvidujte (schéma 3).

2. Prehnéte jicnovou pfirubu v poloviné smérem ke stfedu zafizeni a pevné stlacte (schéma 4).

3. Dukladné prelozte oba vnéjsi okraje jicnové pfiruby k prvnimu zahybu (schéma 5) a drzte
protézu takto slozenou.

4. Vlozte slozenou ¢ast jicnové pfiruby do gelové krytky (schéma 6). Opatrné slozenou jicnovou
prirubu vsunte a zatlacte co nejdale do gelové krytky.

5. PoufZijte zakfivenou stranu zavadéce pfiruby, sledujte kfivku téla zafizeni a jemné zastrcte
zbyvajici ¢ast slozené jicnové piiruby do gelové krytky (schéma 7). Nepouzivejte zadné ostré ani
vroubkované nastroje, aby nedoslo k poskozeni protézy nebo gelové krytky.

6. Jicnovou piirubu je nutné slozit tak, aby sméfovala dopredu, a zcela ji zavést do gelové krytky

(schéma 8).

Zavedeni zafizeni

1. Umistéte zafizeni na zavadé¢ a upevnéte bezpecnostni pasek na bezpecnostni vystupek
(schéma 9).
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2. Upozornéte pacienta, aby pii vytahovani dfive zavedeného néstroje pro dilataci ¢i méfeni
velikosti nepolykal, aby pred zavedenim hlasové protézy nedoslo k aspiraci slin do trachey.

3. Na konec zafizeni opatieny gelovou krytkou aplikujte tenkou vrstvu ve vodé rozpustného
lubrikantu (bez obsahu ropnych latek) a zavedte pfislusny konec hlasové protézy do mista TEP
tak, aby bezpecnostni pasek sméfoval nahoru. Zavedte do mista TEP celé zafizeni tak, aby jeho
trachealni pfiruba bezpecné dosedla na zadni ¢ast sliznice trachey.

4. Udrzujte zafizeni v této kone¢né poloze alespon tfi minuty, dokud se nerozpusti gelova krytka,
diky ¢emuz se jicnova pfiruba v jicnu rozvine. Pacienty je nutné poucit, Ze musi polykat sliny,
aby se gelova krytka mohla rozpustit.

5. Otécejte zafizeni na zavadéci v misté TEP, abyste se ujistili, Ze se jicnové pfiruba rozvinula.
Zatizeni se bude na zavadéci v misté TEP otacet snadno, pokud se jicnova pfiruba rozvinula
a usadila se proti pfedni sténé jicnu. Pokud se gelova krytka nerozpustila nebo se nespravné
usadila v misté TEP namisto uvniti lumina jicnu, budete pfi otdceni zafizeni pocitovat vyrazny
odpor.

6. Odpojte bezpecnostni pasek z bezpecnostniho vystupku na zavadéci. Prilozte prst na
bezpecnostni pasek a otacivym pohybem zavadéc ze zafizeni opatrné vytahnéte. Zajistéte
bezpeénostni pasek zafizeni ke krku tim, Ze jej ptelepite zdravotnickou lepici paskou.
Vystraha: Pii vytahovani zavadéce je nutné davat pozor, aby nedoslo k nahodnému uvolnéni
hlasové protézy, protoze by mohlo dojit k jeji aspiraci.

7. Vyhodnotte schopnost pacienta tvofit tracheoezofagealni hlas. Po uzavieni tracheostomie
prstem se odkloni proud vzduchu z trachey. Pokud je zafizeni umisténo spravné a gelova
krytka se zcela rozpustila, proud vzduchu otevie chlopriovy ventil a projde do jicnu, kde vytvori
tracheoezofagealni hlas (schéma 10).

8. Abyste ovéfili, Ze kolem zafizeni ani skrz néj neunika kapalina, vyzvéte pacienta, aby se napil
vody (schéma 11).

Pokud spravné rozvinuti a umisténi jicnové pfiruby nelze potvrdit pomoci vyse uvedenych
metod, mGze byt nutné, aby Iékat zhodnotil rozpusténi gelové krytky a rozvinuti jicnové
retencni piiruby opatrnym ru¢nim otevienim jednocestného chlopnového ventilu na jicnovém
konci hlasové protézy. Nasmérujte na protézu zdroj jasného svétla, aby byl chlopriovy ventil na
proximalnim konci dobfe viditelny. Pomalu a Setrné zasouvejte tupy konec (konec bez vaty)
aplikatoru s vatovou $pickou do hlasové protézy, dokud chlopriovy ventil opatrnym dotykem
neoteviete. Pokud se chlopriovy ventil pfi opatrném dotyku neotevird, mize to znamenat, ze
funkci ventilu brani nerozvinuté pfiruba nebo ptevraceny chlopnovy ventil. Je-li to indikovéno,
Ize pomoci flexibilni endoskopie ziskat pfimou vizualizaci usazeni jicnové pfiruby. Pokud
spravné rozvinuti retencni jicnové pfiruby nelze spolehlivé ovéfit vyse uvedenymi metodami,
zafizeni vyjméte, provedte dilataci a pfeméfeni punkéniho traktu a zopakujte postup zavedeni
zafizeni a ovéfeni jeho polohy.

F i funkce ventilu a rozvinuti jicnové pfiruby (u ventilii Dual Valve)

Aby se jicnova pfiruba vnitini hlasové protézy s dualnim ventilem Dual Valve snaze rozvinula, je
zavadéc protézy navrzen tak, Ze se do hlasové protézy nezavadi cely. Zavadéc by se mél do ti
minut viditeIné posunout smérem do hlasové protézy. Tento posun vpied lékafi signalizuje, ze
se gelova krytka rozpustila a jicnova pfiruba se rozvinula. Potvrzeni funkce ventilu: Pomoci malé
voskové kyrety nebo podobného méficiho néastroje opatrné oteviete trachealni ventil a feknéte
pacientovi, aby polykal sliny nebo vodu. Lékai musi na druhé strané vidét spravné umistény
jicnovy ventil bez uniku.

Odpojeni bezpeci iho pdsku

Hlasové protéza je navrzena tak, aby umoziovala volitelné odpojeni bezpe¢nostniho pasku
po ovéreni, ze je jicnova pfiruba hlasové protézy bezpecné umisténa v luminu jicnu proti jeho
predni sténé. Odstranéni bezpecnostniho péasku je volitelny postup. Po ovéieni, ze doslo

k rozvinuti jicnové ptiruby, bezpeénostni pasek od trachealni pfiruby opatrné odstiihnéte
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v misté, kde se pasek zuzuje a kde se napojuje na trachealni pfirubu (obrazek 12).
Bezpeénostni pasek se od zafizeni nesmi oddélovat v nasledujicich p¥ipadech:

e pokud by pouziti kanyly nebo knofliku pro laryngektomii mohlo zpUsobit uvolnéni zafizeni;

® pokud pacient jiz diive mél zafizeni s vétsim primérem, nez je aktualné zavadény nastroj;

® pokud je prdimér mista TEP dilatovan na vyrazné vétsi primeér, nez je priimér zafizeni;

® pokud neni jasny stav tkdné stomie nebo fyzicky stav pacienta.
Ve vyse uvedenych piipadech bezpecnostni prouzek od zafizeni neoddélujte. Upevnéte
bezpecnostni pasek na kizi kolem stomie paskou a ujistéte se, Ze bezpecné drzi na misté.
Toto zafizeni neni trvalé a je nutné jej pravidelné ménit. Je ur¢eno k pouzivani po dobu Sesti (6)
meésicl, aviak skute¢na doba pouziti zavisi na klinickém posudku lékafe po dukladné konzultaci.
Zatizeni je mozné vyjmout pouze tak, Ze pevné uchopite jeho trachealni pfirubu pomoci
pojistného hemostatu. Setrné a pevné zatdhnéte a hlasovou protézu zcela vyjméte. Zavedte
dilatator nebo nastroj pro dilataci / méfeni velikosti s vhodnym priimérem a zajistéte jej na
misto pomoci pasky. Ponechejte jej zavedeny po dobu péti minut pred zavedenim nového
zafizeni.
CISTENI ZARIZENI A PECE O NEJ
Pacientovi je nutné objasnit nasledujici pokyny ohledné ¢isténi a bézné péce o hlasovou
protézu. Cilem ¢isténi hlasové protézy v misté TEP je odstranéni prekazek v luminu protézy,
které naruuji schopnost pacienta tvofit hlas. Cisténi provadéjte za pouziti gisticiho kartacku
Blom-Singer a proplachovaciho zafizeni Blom-Singer. Kompletni pokyny pro poutziti ¢isticich
pomucek naleznete v navodu k pouziti systému pro ¢isténi hlasové protézy.
Upozornéni: Pouzivejte pouze istici pomucky Blom-Singer. Nevkladejte do hlasové protézy
jiné pfedméty nez cistici pom(icky Blom-Singer. V opa¢ném piipadé mize dojit k poskozeni
nebo uvolnéni hlasové protézy nebo jejich soucasti. Cisténi hlasové protézy je mozné provadét
pouze pied zrcadlem se zdrojem jasného svétla zaméfenym na stomii tak, aby byl otevieny
konec protézy dobfe viditelny. K ususeni zafizeni pouzivejte pouze netfepivy hadfik nebo
tkaninu. Z tfepivych materialt se mohou uvoliiovat kousky, které se mohou dostat do dychacich
cest. K ¢isténi a lubrikaci zafizeni nepouzivejte rozpoustédla ani prostfedky na bazi ropy. Tyto
materialy mohou poskodit silikon a zpUsobit nespravnou funkci zafizeni.

ZVLASTNIi PODMINKY PRO SKLADOVANI A/NEBO MANIPULACI

Zvlastni podminky pro skladovani a/nebo manipulaci plati pouze pro gelové krytky, které
jsou dodavany se zafizenim. Musi byt uchovavany v suchu a chranény pred pfimym
slune¢nim zafenim.

POKYNY K LIKVIDACI

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

VYROBKY NA ZVLASTNi OBJEDNAVKU

Vyrobky na zvlastni objednavku nelze vratit.

INFORMACE PRO OBJEDNAVANI

USA

Vyrobky Blom-Singer je mozné objednévat pfimo u spole¢nosti InHealth Technologies.
OBJEDNANI ONLINE: www.inhealth.com TELEFON: bezplatna linka (800) 477 5969 nebo
(805) 684 9337. FAX: bezplatnad linka (888) 371 1530 nebo (805) 684 8594.

E-MAIL: order@inhealth.com. POSTOVNI ADRESA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
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MEZINARODNI
Odkaz na distributora ziskate v nasem oddéleni sluzeb zékaznikiam.

REKLAMACE VYROBKU / ZAVAZNE NEZADOUCIi PRIHODY V RAMCI EU
Pokud se zafizenim nejste spokojeni nebo méte néjaky dotaz, vyuzijte nasledujici kontakt:

pl health.com

Telefon: +1 800 477 5969

Fax: +1 888 371 1530
Viechny zévazné piihody, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenim, by mély byt hlaseny
spole¢nosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vy3e, a pfislusnému organu ¢lenského
statu EU, v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

BLOM-SINGER® INDLAGTE STEMMEPROTESER
til primeere eller sekundaere procedurer eller procedurer til udskiftning af en trakeo-gsofageal
punktur (TEP)

PRODUKTBESKRIVELSE
Se diagrammerne forst i denne brugsanvisning.

Blom-Singer indlagte stemmeproteser leveres sterile eller usterile med henblik pa primaere
eller sekundzere procedurer eller procedurer til udskiftning af en trakeo-esofageal punktur
(TEP: Abning foretaget af en kirurg mellem trachea eller “luftroret” og @sofagus med henblik pa
placering af en stemmeprotese). Anordningen er pakket med ét (1) kraveindferingsinstrument,
én (1) indferingsstav, to (2) gelkapsler i korrekt storrelse (fremstillet af vegetabilsk gelatine) og
et rengeringssystem til stemmeproteser. Anordningen er fremstillet af silikone af medicinsk
kvalitet og bestar af en envejs klapventil i silikone, en gsofageal krave, en del, der holder

selve ventilen, en trakeal krave og en sikkerhedsstrop. Anordningerne fas i 16 Fr eller 20 Fr
diameter. Visse anordninger kan omfatte en sglvoxidbehandling pa ventilen (Advantage og
Dual Valve), en sekundaer envejs klapventil (Dual Valve), en legemsring af titan (Advantage hard
ventilsamling), store trakeale eller gsofageale kraver eller en ventil med hgjere resistens (gget
resistens). Sterile stemmeproteser er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

productc

INDIKATIONER (arsager til at ordinere anordningen eller udfere proceduren)

Blom-Singer indlagt stemmeprotese er indiceret til trakeo-g@sofageal stemmegendannelse
efter en komplet laryngektomi, hvor indsaetning eller udskiftning af en indlagt stemmeprotese
udfgres af en kompetent, uddannet laege.

KONTRAINDIKATIONER (drsager, som ger det utilradeligt at ordinere en bestemt anordning

eller procedure)

Blom-Singer indlagt stemmeprotese er medicinsk udstyr, der kun ma anvendes af en kompetent
laege, som har erfaring med og er uddannet i brug og pasning af det.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Valg af leengde og diameter til stemmeprotese skal vurderes af en leege uddannet i brugen af
denne anordning. Klinikeren skal omhyggeligt bestemme anordningens sterrelse og model for at
imedekomme den enkelte patients kliniske behov og dennes TEP. Leegen skal instruere patienterne
i, hvordan anordningen bruges og holdes ved lige, samt forsyne patienterne med de medfelgende
brugsanvisninger. Denne medicinske anordning er udelukkende beregnet til engangsbrug. Den ma
ikke genbruges. Genbrug af anordningen kan medfere infektion. Hvis anordningen ikke fungerer
korrekt, skal patienten f& en laege til at vurdere den sé hurtigt som muligt. Stemmeprotesen og
dens tilbehor skal tages forsigtigt ud af emballagen og handteres, sa den ikke kontamineres.
Anordningen og tilbeharet skal handteres forsigtigt for at undga beskadigelse. Hvis protesen,
rengeringsudstyret eller tilbehoret har rifter, revner eller strukturelle skader, skal brugen ophare og
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afdelingen for reklamationer (Product Complaints) hos InHealth Technologies skal kontaktes. Brug
ikke anordningen, hvis pakken eller den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet er dbnet

for brug. Kassér den, og skift den ud med en ny protese. Der skal benyttes aseptiske teknikker ved
handtering af en steril anordning. Brug kun gelkapsler af passende storrelse. Brug ikke produkter
baseret pa raolie, som f.eks. Vaseline®, til at smere stemmeprotesen med, da disse produkter kan
skade anordningen. Anatomiske forandringer eller zendringer i patientens helbredstilstand kan
medfore, at anordningen ikke passer og/eller fungerer godt. Anordningen kan lgsne sig eller den kan
komme til at stikke frem fra den trakeo-gsofageale punktur, hvilket kan medfere slugning, inhalering
eller vaevsskade. Et fremmedlegeme som f.eks. en stemmeprotese i luftvejene kan give anledning

til komplikationer sasom akut lungesvigt og/eller respirationsopher. Ml altid TEP, nar anordningen
udskiftes, for at veelge en anordning af passende sterrelse. Hvis anordningen ikke har den korrekte
storrelse, kan det forarsage veevsnekrose (vaevsded) og/eller forkert position for anordningen. Hvis en
patient konverteres fra en stemmeprotese med stor diameter til en stemmeprotese med en mindre
diameter, er standardpraksis anvendelse af en stemmeprotese med en forstarret esophageal eller
forstarret esophageal eller trakeal krave. Brugen af en stemmeprotese med forstorrede kraver kan
hjeelpe med at reducere risikoen for perifer laekage/aspiration og lesrivning af stemmeprotesen.

Den enkelte patients reaktioner pa anordningens materialer kan variere. Sog straks leegehjaelp,

hvis der er tegn pa vaevsedem (haevelse) og/eller inflammation/infektion. Vurder patienter med
bledningslidelser eller patienter, der behandles med antikoagulantia (blodfortyndende leegemidler),
med henblik pé risikoen for haemoragi (bledning), for anordningen anlsegges eller udskiftes.

Stemmegenerering

For at hindre komplikationer efter operationen ma patienten ikke begynde at tale med
stemmeprotesen, for laegen har godkendt, at det er sikkert. Stemmeprotesens lumen skal
holdes fri for blokeringer, for at den kan fungere korrekt og give patienten mulighed for at
tale. Hos visse patienter kan manglende evne til at afslappe musklerne i halsen forarsage

en manglende evne til at tale flydende og med minimal anstrengelse. Dette problem skal
vurderes professionelt. Patienter, der har brug for strdlebehandling efter en operation, kan
opleve forbigdende afbrydelse af stemmen i lgbet af tredje eller fierde uge af behandlingen.
Anordningen kan blive siddende pa plads efter leegens skon.

Losrivelse af

Der skal udvises forsigtighed ved indsaetning eller udtagning af anordningen eller brug af
rengeringsudstyr for at undgé at beskadige TEP eller ved et uheld forskubbe anordningen,
hvilket ville kunne medfere, at anordningen inhaleres (indandes) i trachea (luftrgret). | tilfelde
af inhalering skal patienten forsege at hoste anordningen ud af trachea. Der kan veere brug for
yderligere lzegehjaelp, hvis det ikke lykkes at hoste anordningen ud. Kontrollér, at gelkapslen er
oplest og den gsofageale krave er indsat for dermed at sikre, at anordningen sidder forsvarligt
i TEP. Hvis stemmeprotesen river sig los fra TEP, skal en Blom-Singer-punkturdilatator eller en
egnet anordning af passende diameter omgéaende placeres i punkturen for at forhindre, at den
lukker sig og laekker vaeske. En ny anordning skal indsaettes inden for 24 timer. Der ma aldrig
indsaettes fremmedlegemer i anordningen. Indsatning af andre genstande end Blom-Singer-
rengeringsanordninger kan forarsage lgsrivelse og efterfalgende inhalering eller slugning af
stemmeprotesen eller dens komponenter.

Lakage fra stemmeprotesen

Hvis klapventilen ikke lukker helt til, kan der komme nogle fa draber veeske gennem
anordningen fra @sofagus (spisergret) til trachea, hvilket kan medfgre hoste eller inhalering.
Brug af en stemmeprotese med en mindre diameter end den eksisterende trakegsofageale
punktursterrelse kan resultere i perifer laekage (laekage omkring anordningen). Gentagne
tilfelde af lekage i stemmeprotesen skal vurderes af en laege, da laekage kan medfere
aspirationspneumoni. Valg af anden anordningsmodel/-mulighed kan indikeres. Der skal
altid anvendes forsigtig handtering og tryk ved rengering af stemmeprotesen for at undga
beskadigelse af anordningen, der kan fore til leekage.
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Bakterievzekst (mikroskopiske organismer)

Bakterieaflejringer pa anordningen kan medfere deformering af ventilen, og at anordningen
bliver defekt, dvs. vaeskeleekage igennem eller rundt om anordningen og/eller en foragelse af
det tryk, der skal bruges for at kunne tale. Det kan veere ngdvendigt at udskifte anordningen.

Ind : g Anil

afa
Den sikkerhedsstrop, der sidder pa en indlagt stemmeprotese, ma forst fiernes, nar det er
kontrolleret, at den gsofageale krave er placeret i @sofagus. Det ma aldrig forseges at indfore
eller genindfere en indlagt stemmeprotese, hvis sikkerhedsstroppen er taget af.

Forseg aldrig at fierne en indlagt stemmeprotese og indsaette en anden uden forst at dilatere
TEP og male luftvejen igen for at sikre, at stemmeprotesen har den rigtige laengde. Patienten méa
aldrig selv forspge at indsaette eller fierne anordningen eller lade andre end en dertil uddannet
laege indsaette eller fierne anordningen. Den indlagte stemmeprotese er ikke en permanent
anordning og skal jeevnligt udskiftes.

Anordningen kan blive siddende i TEP, indtil den udviser vedvarende laekage eller ikke giver
tilstraekkelig stemme til at kunne tale, eller storrelsen skal zendres. Den indlagte stemmeprotese
ma kun flernes ved at gribe om anordningens trakeale krave med en lasehaemostat.

KOMPLIKATIONER

Selvom det er sjeeldent, er det konstateret, at felgende komplikationer kan forekomme ved
brug af silikoneproteser af Blom-Singer-typen: Det drejer sig blandt andet om: kontaminering
eller sepsis af stoma (dbning gennem halsen ind i trachea eller luftreret), hvilket vil gore

det nodvendigt at fierne stemmeprotesen og/eller give passende antibiotika; inhalering af
stemmeprotesen i luftvejene ved et uheld, hvilket kan medfere, at den skal fiernes kirurgisk af
en lzege; tilfeelde af ekstrudering af protesen, hvilket vil medfere udskiftning efter dilatation af
TEP og yderligere tilsyn med, hvordan stoma plejes; dilatation af punkturen med deraf folgende
laekage af vaeske rundt om stemmeprotesen; inflammation rundt om punkturen og dannelse

af granuleret veev; lasning af stemmeprotesen og efterfalgende lukning af TEP; ukontrollerbar
leekage rundt om stemmeprotesen med deraf falgende behov for kirurgisk revision eller lukning
af punkturen; dysfagi (synkebesvaer), revner eller andre skader pd stemmeprotesen som folge
af forkert brug; bakterieaflejringer, der medforer, at stemmeprotesen laekker, eller ventilen ikke
fungerer; stemmeprotesen sluges ved et uheld i gsofagus.

BRUGSANVISNING

DENNE ANORDNING ER IKKE BEREGNET TIL AT BLIVE INDLAGT ELLER UDTAGET AF PATIENTEN.
Alle anvisninger i forbindelse med klargering, indfering og udtagning af anordningen er kun tiltaenkt
legen. Hvis du er patient, henvises du til afsnittet “Rengaring og pleje af anordningen”. Inden
anordningen klargeres med henblik pa indfering, skal ventilens mekanisme kontrolleres for at
sikre, at den er intakt og fungerer korrekt. Klapventilen skal lukkes fladt ind mod seedefladen inde i
stemmeprotesen.

Primaer anleeggelse af stemmeprotese

Den sterile stemmeprotese kan anlaegges af leegen i forbindelse med en total laryngektomi
(primaer punktur, primaer anlaeggelse). Usterile produkter er ikke beregnet til primaere
anlaeggelsesprocedurer.

Sekundaer anlaeggelse (eller udskiftning) af anordningen

Folgende procedure er udarbejdet af Eric D. Blom, Ph.D., som anbefalet vejledning i sekundaere
procedurer eller udskiftningsprocedurer.

Bemaerk: Alle sekundzere procedurer eller udskiftningsprocedurer ma udelukkende udferes
med klart lys fokuseret direkte pa stoma og TEP.

Det anbefales at bruge handsker og gjenvaern. Afmal TEP-kanalen, for der indsaettes en
stemmeprotese, for at sikre korrekt stgrrelse p& stemmeprotese.

Dilatation og udmadling (diagram 1 og 2)

Brugsanvisningen til Blom-Singer-dilatations-/malesystemet indeholder komplette produktdetaljer.
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Klargering af stemmep

Gor stemmeprotesen klar til indfering ved at bruge hdndfoldemetoden til indfering af
gelkapslen. Brug kun gelkapsler i passende storrelse, der falger med produktet. Handter
anordningen med rene hander ifert handsker.

Tag stemmeprotesen og indfgringskomponenterne (gelkapsel, kraveindfgringsinstrument og
indseetningsinstrument) ud af emballagen. Serg for, at haender og stemmeprotese er helt torre,
for gelkapslen iseettes. | modsat fald kan gelkapslen oplase sig for hurtigt.

1. Brug kun den korte ende af gelkapslen. Bortskaf gelkapslens lange ende (diagram 3).

2. Fold den @sofageale krave fast halvt sammen ind mod midten af anordningen (diagram 4).

3. Fold de to yderste kanter af den gsofageale krave fast ind mod den foldede krave (diagram 5),
og hold protesen i denne foldede position.

4. For den sammenfoldede del af den gsofageale krave ind i gelkapslen (diagram 6). Tryk og skub
forsigtigt den sammenfoldede gsofageale krave sa langt ind i gelkapslen som muligt.

5. Brug den buede side af kraveindferingsinstrumentet, og skub forsigtigt resten af den
sammenfoldede @sofageale krave helt ind i gelkapslen langs anordningens krumning
(diagram 7). Undlad at bruge skarpe eller takkede instrumenter for ikke at beskadige protesen
eller gelkapslen.

6. Den gsofageale krave skal vaere foldet fremad og lukket helt inde i gelkapslen (diagram 8).

Indszetning af anordningen

1. Placér anordningen pa indferingsstaven, og las sikkerhedsstroppen fast pa sikkerhedskrogen
(diagram 9).

2. Giv patienten besked pé ikke at gere synkebevaegelser, mens dilatatoren eller storrelsesméleren
fiernes, for ikke at risikere at inhalere spyt i trachea, for stemmeprotesen fores ind.

3. Smer et tyndt lag vandopleseligt smeremiddel (ikke baseret pa réolie) pa spidsen af
gel-kapselenden af anordningen, og placer spidsen af stemmeprotesen i TEP med
sikkerhedsstroppen opad. Fer anordningen helt ind i TEP, til anordningens trakeale krave sidder
godt ind mod tracheas posteriore mucosa.

4. Hold anordningen i denne position med komplet indfering i mindst tre minutter for at give
gelkapslen tid til at oplase sig og frigive den @sofageale krave i @sofagus. Bed patienten om at
synke spyt for at fremme oplesningen af gelkapslen.

5. Kontrollér, at den gsofageale krave er blevet anlagt: Drej anordningen pa indferingsstaven,
mens den er i TEP. Anordningen drejer nemt pa indferingsstaven i TEP, hvis den gsofageale krave
er blevet anlagt og sidder godt fast mod den anteriore gsofageale veeg. Hvis gelkapslen ikke er
oplest eller er anlagt forkert i TEP frem for inde i lumen pa @sofagus, vil der maerkes betydelig
modstand mod at dreje anordningen.

6. Losn sikkerhedsstroppen fra sikkerhedskrogen pa indferingsstaven. Saet en finger ind mod
sikkerhedsstroppen, og fiern forsigtigt indferingsstaven fra anordningen ved at dreje den. Fastger
anordningens sikkerhedsstrop pa halsen med medicinsk plaster hen over sikkerhedsstroppen.
Advarsel: Der skal udvises omhu ved fiernelse af indferingsstaven for at undga, at
stemmeprotesen ved et uheld forskyder sig, hvilket kan resultere i inhalering af anordningen.

7. Vurder evnen til at producere trakeogsofageal stemme. Okklusion af trakeostomien med en
finger vil aflede luftstrammen fra trachea. En anordning, som er korrekt placeret med gelkapslen
helt oplest, bor gere det muligt for luftstremmen at &bne klapventilen og passere ind i gsofagus
med henblik pé trakeossofageal stemmeproduktion (diagram 10).

8. Kontrollér, at der ikke er leekager gennem eller rundt om anordningen, ved at bede patienten
om at drikke vand (diagram 11).

Bekrazeftelse af ventilfunktion og anlaeggelse af gsofageal krave (ikke Dual Valve)
Hvis korrekt anlaeggelse og placering af den gsofageale krave ikke kan bekraeftes med
ovennavnte metoder, er laagen muligvis nedt til at vurdere gelkapslens oplesning og
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anlaggelsen af den gsofageale retentionskrave ved manuelt med en forsigtig beraring at ébne
envejs klapventilen i stemmeprotesens @sofageale ende. Ret et klart lys ind i protesen for at
visualisere klapventilen i den proksimale ende. Fremfor langsomt og forsigtigt den stumpe
ende (spidsen uden vat) af en vatpind ind i stemmeprotesen, indtil en forsigtig bergring dbner
klapventilen. En klapventil, som ikke abner sig ved en forsigtig beroring, kan veere tegn pd, at
en ikke-anlagt krave eller omvendt klapventil nedsaetter klapfunktionen. Hvis det er indiceret,
kan direkte visualisering af anlaeggelsen af gsofagealkraven opndas med fleksibel endoskopi.
Hvis de ovenfor beskrevne vurderingsmetoder ikke giver tilfredsstillende verifikation af korrekt
anlaggelse af @sofagealretentionskraven, fiernes anordningen, punkturreret dilateres og males
igen, og derefter gentages processen med indszetning og kontrol af anordningen.

Bekraeftelse af ventilfunktion og anlzeggelse af gsofagealkrave (Dual Valve)

For at tage hgjde for anlaeggelse af en @sofagealkrave i Dual Valve indlagt stemmeprotese er
indfgringsstaven designet, sa den ikke fores helt ind i stemmeprotesen. Inden for tre minutter bor
indferingsstaven bevaege sig synligt fremad ind i stemmeprotesen. Laegen ber kunne se denne
fremadrettede bevaegelse, som angiver, at gelkapslen er oplest og at den @sofageale krave er
blevet anlagt. Kontrollér ventilfunktionen ved brug af en lille voks-curette eller et tilsvarende
maleinstrument til forsigtigt at abne trakeaventilen, mens patienten synker spyt eller vand. Laeegen
ber kunne se den korrekt placerede gsofagealventil i den anden ende, uden laekager.

Losning af sikkerhedsstroppen

Anordningen er udformet med en valgfri funktion til frigorelse af sikkerhedsstroppen, néar det
er blevet bekreeftet, at stemmeprotesens gsofageale krave sidder forsvarligt i den gsofageale
lumen ind mod den anteriore veeg i gsofagus. Det er valgfrit, om sikkerhedsstroppen

skal flernes. Nar anlaeggelsen af den @sofageale krave er blevet bekreeftet, lasnes
sikkerhedsstroppen fra den trakeale krave ved omradet, hvor sikkerhedsstroppen er mindre
bred og hvor den mader den trakeale krave, ved forsigtigt at klippe med en saks (diagram 12).

Sikkerhedsstroppen ma ikke lgsnes fra anordningen, hvis:

Brug af en laryngektomitube eller -knap kan fa anordningen til at lgsne sig.

Patienten tidligere har haft en anordning med en sterre diameter end for den anordning,
som indszettes.

Diameteren pa TEP er dilateret s& meget, at den er signifikant storre end anordningens
diameter.

Der er tvivl om, hvor sundt stomavaevet er, eller patientens fysiske tilstand.

Sikkerhedsstroppen ma ikke fiernes fra anordningen i de tilfeelde, der er beskrevet ovenfor. Seet
sikkerhedsstroppen fast pa huden ved stoma med tape, og kontrollér, at anordningen sidder godt
fast.

Fjernelse af anordningen

Anordningen er ikke permanent og kraever jeevnlig udskiftning: Den er beregnet til seks (6)
maneders anvendelse, men varigheden skal fastleegges i henhold til klinisk evaluering og efter
relevant konsultation med lzegen.

Anordningen ma kun flernes ved at gribe fast i anordningens trakeale krave med en
ldsehamostat. Traek forsigtigt og jeevnt, til stemmeprotesen er helt ude. Indfer en dilatator eller
dilatatormaler af passende diameter, og lad den sidde fastgjort med tape i fem minutter, for der
indfgres en ny anordning.

RENG@RING OG PLEJE AF ANORDNINGEN

Patienten skal instrueres i felgende vedrgrende rutinemaessig vedligeholdelse og rengering
af den indlagte stemmeprotese. Formélet med at rengere protesen er at fierne eventuelle
blokeringer af lumen, der hindrer patientens mulighed for at tale, mens stemmeprotesen

er i patientens TEP. Rengering skal foretages med en Blom-Singer-rengeringsberste og
Blom-Singer-skylleanordning. Brugsanvisningen til stemmeprotesens renggringssystem
indeholder komplette anvisninger i brug af rengeringsudstyret.
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Forsigtig: Brug kun Blom-Singer-rengeringsanordninger. Undlad at fore andre genstande end
Blom-Singer-rengeringsanordninger ind i stemmeprotesen, da det kan beskadige protesen
eller de forskellige bestanddele eller fa dem til at forskubbe sig. Rengering af den indlagte
stemmeprotese ma kun foretages foran et spejl med et staerkt lys, der er rettet direkte mod
stomien, sa stemmeprotesens abne ende kan ses tydeligt. Brug kun en fnugfri klud eller serviet
til at torre anordningen. Brug af ikke-fnugfrie materialer kan efterlade snavs, der kan inhaleres
ned i luftvejene. Der ma ikke anvendes oplasningsmidler eller oliebaserede produkter til
rengoring eller smoring af anordningen. Disse materialer kan beskadige silikonen eller medfore,
at anordningen ikke fungerer korrekt.

SARLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Der gaelder kun szerlige opbevarings- og/eller handteringsbetingelser for de medfelgende
gelkapsler. De skal holdes tgrre og beskyttes mod direkte sollys.

BORTSKAFFELSE
Dette produkt er ikke biologisk nedbrydeligt og skal betragtes som kontamineret, nar det har
vaeret brugt. Bortskaf omhyggeligt anordningen i henhold til lokale retningslinjer.

SPECIALORDREPRODUKTER
Specialordreprodukter kan ikke returneres.

BESTILLINGSOPLYSNINGER

USA

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

BESTILLING ONLINE: www.inhealth.com TELEFON: Frikaldsnummer (800) 477-5969 eller
(805) 684-9337. FAX: Frikaldsnummer (888) 371-1530 eller (805) 684-8594.

E-MAIL: order@inhealth.com POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA
93013-2918, USA, Attention: Customer Service

INTERNATIONALT

Kontakt vores kundeserviceafdeling for at fa en forhandlerhenvisning.

PRODUKTREKLAMATIONER/ALVORLIGE HANDELSER | EU
Hvis du er utilfreds med anordningen eller har spergsmal, bedes du kontakte

productcomp h.com

Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med anordningen, skal indberettes

til Freudenberg Medical, LLC, som angivet ovenfor og den kompetente myndighed i EU-
medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

NEDERLANDS

BLOM-SINGER®-VERBLIJFSTEMPROTHESES
voor primaire, secundaire en vervangende tracheo-oesofageale punctieprocedures
(TEP-procedures)

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT
Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding.

De Blom-Singer-verblijfsstemprothese wordt als steriele of niet-steriele variant geleverd voor
primaire, secundaire en vervangende tracheo-oesofageale punctieprocedures (TEP: een door
de chirurg gemaakt opening tussen de trachea of ‘luchtpijp’ en oesofagus voor de plaatsing
van een stemprothese). Het hulpmiddel is verpakt met één (1) randinbrenginstrument, één (1)
inbrenginstrument, twee (2) gelkapjes in passende grootte (gemaakt van plantaardige gelatine)
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en een reinigingssysteem voor de stemprothese. Het hulpmiddel is gemaakt van siliconen van
medische kwaliteit en bestaat uit een siliconen éénrichtingscharnierklep, een oesofageale
rand, een behuizing die de klepeenheid vasthoudt, een tracheale rand en een veiligheidsband.
De hulpmiddelen zijn verkrijgbaar in een diameter van 16 Fr of 20 Fr. Sommige hulpmiddelen
kunnen bestaan uit een klep die is behandeld met zilveroxide (Advantage en Dual Valve); een
tweede éénrichtingsscharnierklep (Dual Valve); een titanium carrosseriering (Advantage harde
klepeenheid); grote tracheale en/of oesofageale randen; of een klep met een hogere weerstand
(Verhoogde weerstand). De steriele variant van de stemprotheses worden gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

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

De Blom-Singer-verblijfstemprothese is bestemd voor tracheo-oesofageaal stemherstel na
totale laryngectomie waarbij het plaatsen of vervangen van een verblijfstemprothese wordt
uitgevoerd door een gekwalificeerde, opgeleide clinicus.

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

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

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
De juiste maat voor de lengte en diameter van de stemprothese moet worden bepaald door
een clinicus die is opgeleid in het gebruik van dit specifieke hulpmiddel. De clinicus moet de
maat en het model van het hulpmiddel zorgvuldig bepalen om te voldoen aan de klinische
behoeften van de individuele patiént en de TEP van de patiént. De clinicus moet patiénten
instructies geven voor het gebruik en de verzorging van dit hulpmiddel en hen voorzien van
deze bij het product geleverde gebruiksaanwijzing. Dit medisch hulpmiddel is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Het mag niet opnieuw worden gebruikt. Bij hergebruik van
dit hulpmiddel is er kans op infectie. Als het hulpmiddel niet goed werkt, moet de patiént het
zo snel mogelijk laten controleren door een clinicus. De stemprotheses en accessoires moeten
zorgvuldig uit de verpakking worden gehaald en worden gehanteerd op een wijze die besmetting
van de hulpmiddelen voorkomt. Hanteer het hulpmiddel en de accessoires zorgvuldig om
beschadiging te voorkomen. Bij scheuren, breuken of structurele schade aan de prothese, het
reinigingshulpmiddel of de accessoires moet u stoppen met het gebruik en contact opnemen
met InHealth Technologies, afdeling Klachten over producten. Gebruik het hulpmiddel niet als
de verpakking of de steriele verpakking is beschadigd of onbedoeld is geopend véér gebruik.
Gooi de prothese weg en vervang deze door een nieuwe prothese. Bij toepassing van een
steriel hulpmiddel moet een aseptische hanteringstechniek worden gebruikt. Gebruik alleen de
gelkapjes van de juiste grootte. Gebruik geen producten op aardoliebasis, zoals Vaseline®, om
de stemprothese in te smeren, aangezien deze producten het hulpmiddel kunnen beschadigen.
Wijzigingen in de anatomie of medische status van de patiént kunnen ertoe leiden dat het
hulpmiddel niet meer goed past en/of werkt. Losraken of uitsteken van het hulpmiddel uit de TEP
kan zich voordoen en kan leiden tot inslikken, aspiratie (inademing) of weefselbeschadiging. Een
vreemd voorwerp zoals een stemprothese in de luchtweg kan complicaties veroorzaken, zoals
acute ademnood en/of ademhalingsstilstand (gestopte ademhaling). Meet bij het vervangen
van het hulpmiddel altijd de TEP om de juiste grootte van het hulpmiddel te selecteren. Als het
hulpmiddel de verkeerde grootte heeft, kan dit leiden tot weefselnecrose (afsterven van weefsel)
en/of dislocatie van het hulpmiddel. Als een patiént moet overstappen van een stemprothese
met een grote diameter naar een stemprothese met een kleinere diameter, is het gebruikelijk om
een stemprothese te gebruiken met een grotere oesofageale flens of een grotere oesofageale
en tracheale flens; het gebruik van een stemprothese met grotere flenzen kan het risico op
perifere lekkage/aspiratie en dislocatie van de stemprothese verminderen. Patiénten kunnen
allergisch zijn voor de materialen van het hulpmiddel. Raadpleeg onmiddellijk een clinicus als er
indicaties zijn van weefseloedeem (zwelling) en/of ontsteking/infectie. Evalueer patiénten met
bloedingsstoornissen of als ze behandelingen met anticoagulantia ondergaan (bloedverdunning)
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voor het risico van hemorragie (bloedingen) voorafgaand aan plaatsing of vervanging van het
hulpmiddel.

Spraakproductie

De patiént mag nog niet beginnen te praten met de stemprothese totdat de clinicus heeft
bepaald dat dit veilig is; dit ter voorkoming van complicaties na de operatie. Het lumen van

de stemprothese moet vrij blijven van blokkades, zodat de prothese goed kan werken en

de patiént kan spreken. Bij sommige gebruikers kan het onvermogen om de keelspieren te
ontspannen, helder en moeiteloos spreken verhinderen. Dit probleem vereist professionele
aandacht. Patiénten bij wie postoperatieve bestraling nodig is, kunnen in de derde of vierde
week van behandeling een tijdelijk verlies van spraak ervaren. Het hulpmiddel kan blijven zitten
volgens de aanwijzingen van de clinicus.

Losraken van de stemprothese

Wees voorzichtig bij het plaatsen en verwijderen van het hulpmiddel, of het gebruik van
reinigingshulpmiddelen om schade aan de TEP te voorkomen en om te voorkomen dat het
hulpmiddel verkeerd wordt geplaatst, wat zou kunnen leiden tot aspiratie (inademing) van
het hulpmiddel in de trachea (luchtpijp). Als aspiratie optreedt, moet de patiént proberen

het hulpmiddel uit de trachea op te hoesten. Als het hulpmiddel niet kan worden opgehoest,
kan verdere medische hulp noodzakelijk zijn. Controleer of het gelkapje goed is opgelost en
de oesofageale rand wordt aangebracht, zodat het hulpmiddel stevig vastzit in de TEP. Als

de stemprothese losraakt uit de TEP, moet onmiddellijk een Blom-Singer-punctiedilatator of
een ander geschikt hulpmiddel met de juiste diameter in de punctie worden geplaatst om te
voorkomen dat deze sluit of vloeistof lekt. Een vervangend hulpmiddel moet binnen 24 uur
worden geplaatst. Er mogen geen vreemde voorwerpen in het hulpmiddel worden gestoken.
Als u andere objecten in de prothese steekt dan de Blom-Singer-reinigingshulpmiddelen, kan
de stemprothese of een onderdeel daarvan losraken en worden geaspireerd of ingeslikt.

Lekkage van de stemprothese

Als de scharnierklep niet geheel sluit, kunnen enkele druppels vloeistof vanuit de oesofagus
(slokdarm) door het hulpmiddel terugstromen naar de trachea, wat hoesten of aspiratie kan
veroorzaken. Het gebruik van een stemprothese met een kleinere diameter dan de bestaande
tracheo-esofageale punctiegrootte kan leiden tot perifere lekkage (lekkage rond het
hulpmiddel). Herhaaldelijke lekkage van de stemprothese dient door een clinicus te worden
beoordeeld omdat lekkage kan leiden tot aspiratiepneumonie. Mogelijk moet een ander
model hulpmiddel of een andere optie worden gekozen. Ga altijd voorzichtig te werk en oefen
slechts lichte druk uit bij het reinigen van de stemprothese om schade aan het hulpmiddel te
voorkomen, waardoor lekkage kan ontstaan.

Microbiéle groei (groei van microscopische organismen)

Microbiéle groei op het hulpmiddel kan ertoe leiden dat de klep vervormt of niet meer correct
functioneert, bijvoorbeeld doordat vloeistof door of rondom het hulpmiddel lekt. Ook kan
hierdoor het spreken moeilijker worden omdat er meer druk nodig is voor stemvorming.
Mogelijk moet het hulpmiddel worden vervangen.

Inb o

gen/verwij van het h
Het aangehechte veiligheidsbandje van een verblijfsstemprothese mag alleen worden
verwijderd nadat de plaatsing van de oesofageale rand in de oesofagus is gecontroleerd.
Probeer nooit een verblijfstemprothese waarvan het veiligheidsbandje is verwijderd, te
plaatsen of opnieuw te plaatsen.
U mag nooit een verblijfsstemprothese verwijderen en vervangen door een andere zonder
eerst de TEP te dilateren en het kanaal opnieuw te meten om de vereiste stemprotheselengte te
bepalen. De patiént mag nooit proberen zelf het hulpmiddel in te brengen of te verwijderen of
te laten verwijderen door iemand die geen clinicus is die gekwalificeerd is om het hulpmiddel in
te brengen of te verwijderen. De verblijfstemprothese is geen permanent hulpmiddel en moet
periodiek worden vervangen.
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Het hulpmiddel mag in de TEP blijven zitten totdat het aanhoudende lekkage vertoont,
onvoldoende stemgeluid levert om te spreken, of de grootte ervan moet worden aangepast.
De verblijfstemprothese mag uitsluitend worden verwijderd door de tracheale rand van het
hulpmiddel stevig beet te pakken met een hemostaat.

COMPLICATIES

De volgende complicaties zijn zeer zelden gemeld, maar kunnen optreden met
siliconenprotheses van het type Blom-Singer. Deze zijn: verontreiniging of sepsis van de
stoma (de opening in de nek naar de trachea of luchtpijp) waarvoor verwijdering van de
stemprothese en/of het gebruik van geschikte antibiotica nodig kan zijn; abusievelijk aspiratie
van de stemprothese in de luchtweg waardoor verwijdering door een arts vereist is; uitsteken
van de prothese, waardoor vervanging na dilatatie van de TEP en extra supervisie van het
stomabehandelplan nodig zijn; punctiedilatatie die kan leiden tot lekken van vloeistoffen rond
de stemprothese; ontstekingsreactie rond de punctieplaats en vorming van granulatieweefsel;
losraken van de stemprothese en daaropvolgende sluiting van de TEP; hardnekkige
(onbeheersbare) lekkage rond de stemprothese waarvoor chirurgische revisie of sluiting

van de punctie vereist is; dysfagie (moeite met slikken); scheuren of andere schade aan de
stemprothese door verkeerd gebruik; microbiéle groeiafzetting waardoor de stemprothese
gaat lekken of de klep niet meer goed werkt; abusievelijk inslikken van de stemprothese in de
oesofagus.

GEBRUIKSAANWUZING

DIT HULPMIDDEL IS NIET BEDOELD OM DOOR DE PATIENT TE WORDEN INGEBRACHT OF
VERWIJDERD.

Alle instructies met betrekking tot het gereedmaken, inbrengen en verwijderen van het hulpmiddel
zijn uitsluitend bestemd voor de clinicus. Als u een patiént bent, raadpleegt u het gedeelte ‘Reiniging
en verzorging van het hulpmiddel’. Controleer voorafgaand aan de voorbereiding van het
hulpmiddel of het klepmechanisme intact is en correct functioneert. De scharnierklep moet plat
tegen het oppervlak van de zitting in de stemprothese rusten.

Primaire pl ing van de prott

De steriele variant van de stemprothese kan door de arts worden geplaatst tijdens totale
laryngectomie (primaire punctie, primaire plaatsing). Het niet-steriele product is niet bedoeld
voor primaire plaatsingsprocedures.

Secundaire pl ing (of ver ing) van het |
De volgende instructies worden door Eric D. Blom, Ph.D. aanbevolen voor secundaire procedures of
vervangingsprocedures.

Opmerking: Alle secundaire procedures of vervangingsprocedures mogen uitsluitend worden
uitgevoerd met behulp van helder licht dat rechtstreeks op de stoma en de TEP is gericht.

Het wordt aanbevolen om handschoenen en oogbescherming te dragen. Meet het TEP-kanaal
voordat een stemprothese ingebracht wordt om de juiste maat van de stemprothese te bepalen.

Dilateren en meten (afbeelding 1 en 2)
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Blom-Singer-dilatatie-/maatbepalingssysteem voor
meer productinformatie.

De stemprothese prepareren

Prepareer de stemprothese voor inbrenging middels de handvouwmethode voor het inbrengen
van een gelkapje. Gebruik alleen de gelkapjes van de juiste grootte die bij dit product worden
geleverd. Hanteer het hulpmiddel met schone handschoenen.

Haal de stemprothese en de inbrengelementen (gelkapje, randinbrenginstrument en
inbrenginstrument) uit de verpakking. Zorg ervoor dat uw handen en de stemprothese
helemaal droog zijn voordat u het gelkapje plaatst. Als u dit niet doet, kan het gelkapje te vroeg
oplossen.
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1. Gebruik uitsluitend het korte uiteinde van het gelkapje. Gooi de lange kant van het gelkapje
weg (afbeelding 3).

2. Vouw de oesofageale rand stevig dubbel naar de binnenkant van het hulpmiddel toe
(afbeelding 4).

3. Vouw de twee buitenste randen van de oesofageale rand stevig tegen de gevouwen rand
(afbeelding 5) en houd de prothese in deze gevouwen positie.

4. Steek het gevouwen deel van de oesofageale rand in het gelkapje (afbeelding 6). Duw de
gevouwen oesofageale rand voorzichtig zo ver mogelijk het gelkapje in.

5. Gebruik de gebogen zijde van het randinbrenginstrument en volg de kromming van het
hulpmiddel om het resterende deel van de gevouwen oesofageale rand volledig in het gelkapje
te duwen (afbeelding 7). Gebruik geen scherpe of getande instrumenten; deze kunnen de
prothese of het gelkapje beschadigen.

6. De oesofageale rand moet naar voren gevouwen zijn en moet zich geheel in het gelkapje
bevinden (afbeelding 8).

Het hulpmiddel inbrengen

1. Plaats het hulpmiddel in het inbrenginstrument en maak het veiligheidsbandje vast aan de
veiligheidspen (afbeelding 9).

2. Waarschuw de patiént dat hij of zij niet mag slikken terwijl u het dilatatie- of
maatbepalingsinstrument verwijdert; zo voorkomt u aspiratie van speeksel in de trachea
voordat de stemprothese wordt ingebracht.

3. Breng een dun laagje glijmiddel op waterbasis (niet op oliebasis) aan op de punt van het
hulpmiddel aan de zijde met het gelkapje en plaats de punt van de stemprothese in de TEP
met het veiligheidsbandje naar boven. Breng het hulpmiddel volledig in de TEP in totdat de
tracheale rand van het hulpmiddel stevig tegen het posterieure tracheale slijmvlies is geplaatst.

4. Houd het hulpmiddel gedurende minimaal drie minuten in deze volledig ingebrachte positie
vast, zodat het gelkapje kan oplossen en de oesofageale rand in de oesofagus kan worden
geplaatst. Patiénten moeten worden geinstrueerd om speeksel door te slikken, zodat het
gelkapje gemakkelijk oplost.

5. Controleer of de oesofageale rand is geplaats: draai het hulpmiddel op het inbrenginstrument
terwijl het in de TEP zit. Het hulpmiddel zal gemakkelijk op het inbrenginstrument ronddraaien
in de TEP als de oesofageale rand is geplaatst en tegen de oesofageale voorwand rust. Er is een
duidelijke weerstand te voelen bij het ronddraaien van het hulpmiddel als het gelkapje niet is
opgelost of niet goed in de TEP is geplaatst in plaats van in het lumen van de oesofagus.

6. Maak het veiligheidsbandje van het hulpmiddel los van de veiligheidspen van het
inbrenginstrument. Houd een vinger tegen het veiligheidsbandje aan en haal het
inbrenginstrument met een draaiende beweging uit het hulpmiddel. Fixeer het
veiligheidsbandje van het hulpmiddel op de hals met medische zelfklevende tape over het
veiligheidsbandje.

Waarschuwing: ga voorzichtig te werk om ervoor te zorgen dat de stemprothese bij het
verwijderen van het inbrenginstrument niet wordt verplaatst; dit kan namelijk leiden tot
aspiratie van het hulpmiddel.

7. Beoordeel de capaciteit om tracheo-oesofageaal stemgeluid te produceren. Digitale afsluiting
van het tracheostoma zal de luchtstroom van de trachea wegleiden. Een hulpmiddel dat correct
is gepositioneerd waarbij het gelkapje volledig is opgelost, zorgt ervoor dat de luchtstroom
de scharnierklep opent en naar de oesofagus voert voor tracheo-oesofageale spraakproductie
(afbeelding 10).

8. Controleer of er geen sprake is van lekkage door en rondom het hulpmiddel door de patiént
water te laten drinken (afbeelding 11).

Bevestiging van de klepfunctie en de plaatsing van de esofageale rand (Non-Dual Valve)
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Als de juiste plaatsing van de oesofageale rand niet kan worden bevestigd met de hierboven
beschreven methoden, moet de clinicus wellicht controleren of het gelkapje is opgelost en
de oesofageale retentierand correct is aangebracht door de eenrichtingsscharnierklep in het
oesofageale uiteinde van de stemprothese door voorzichtig contact te openen. Richt fel licht
op de prothese om de klep aan het proximale uiteinde te kunnen zien. Schuif het stompe
uiteinde (niet-katoenen uiteinde) van een applicator met katoenen uiteinde langzaam en
voorzichtig in de stemprothese totdat de scharnierklep door voorzichtig contact opengaat.
Als een scharnierklep niet door voorzichtig contact kan worden geopend, kan dit betekenen
dat een onjuist geplaatste rand of omgekeerde scharnierklep de werking van de klep
nadelig beinvloedt. Indien geindiceerd, kan rechtstreekse visualisatie van de plaatsing van
de oesofageale rand worden verkregen met flexibele endoscopie. Als aan de hand van de
hierboven beschreven controlemethoden niet met genoeg zekerheid kan worden vastgesteld
of de oesofageale retentierand correct is geplaatst, verwijdert u het hulpmiddel, dilateert

en meet u opnieuw het punctiekanaal en herhaalt u de stappen voor het inbrengen van het
hulpmiddel en het controleren van de positie.

Bevestiging van de klepfunctie en de plaatsing van de oesofageale rand (Dual Valve)

Speciaal voor het plaatsen van een oesofageale rand van een Dual Valve-verblijfstemprothese
is het inbrenginstrument zodanig ontworpen dat de rand van de Dual Valve niet geheel

in de stemprothese wordt gestoken. Binnen drie minuten moet het inbrenginstrument
waarneembaar naar voren verplaatsen in de stemprothese. De clinicus moet deze beweging
zien als teken dat het gelkapje is opgelost en dat de oesofageale rand is geplaatst. Gebruik een
kleine wascurette of soortgelijk meetinstrument om de tracheale klep voorzichtig te openen
terwijl de patiént speeksel of water doorslikt, om de werking van de klep te controleren. De
clinicus zou aan het andere uiteinde de correct geplaatste oesofageale klep moeten zien,
zonder lekkage.

Losmaken van het veiligheidsbandje
Het hulpmiddel is zo ontworpen dat het veiligheidsbandje kan worden losgemaakt nadat is
gecontroleerd of de oesofageale rand van de stemprothese in het oesofageale lumen tegen
de voorste wand van de oesofagus is bevestigd. Het verwijderen van het veiligheidsbandje
is optioneel. Zodra is gecontroleerd of de oesofageale rand correct is geplaatst, kunt u het
veiligheidsbandje ontkoppelen van de tracheale rand op de plek waar het veiligheidsbandje
dunner is, waar het tegen de tracheale rand komt, door het voorzichtig door te knippen met
een schaar (afbeelding 12).

Het veiligheidsbandje mag niet worden |

ktvan hett

® het gebruik van een laryngectomiebuisje of -knop ertoe kan leiden dat het hulpmiddel

losraakt;

een patiént al eerder een hulpmiddel heeft gehad met een grotere diameter dan het

hulpmiddel dat momenteel wordt ingebracht;

de diameter van de TEP aanzienlijk verder is opgerekt dan de diameter van het hulpmiddel;
e de gezondheid van het stomaweefsel of de fysieke gezondheid van de patiént in gevaar is.

Maak in de bovenstaande gevallen het veiligheidsbandje niet los van het hulpmiddel. Plak het

veiligheidsbandje op de huid rondom de stoma en bevestig de stevigheid van het hulpmiddel.

Verwijdering van het

Het hulpmiddel is niet permanent en moet periodiek worden vervangen: het is bedoeld voor
zes (6) maanden gebruik, maar de duur moet worden bepaald op basis van een klinische
beoordeling en in goed overleg met de clinicus.

Het hulpmiddel mag uitsluitend worden verwijderd door de tracheale rand van het
hulpmiddel stevig beet te pakken met een hemostaat. Trek voorzichtig maar stevig totdat de
stemprothese volledig los is. Breng een dilatatie- of maatbepalingsinstrument van de juiste
diameter in en zet dit vijf minuten lang met tape vast voordat u een nieuw hulpmiddel inbrengt.
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REINIGING EN VERZORGING VAN HET HULPMIDDEL

De patiént moet de volgende informatie krijgen met het oog op de regelmatige verzorging en
reiniging van de verblijfsstemprothese. De prothese moet worden gereinigd om blokkades van
het lumen te voorkomen waardoor de patiént niet zou kunnen spreken als de stemprothese
zich in de TEP van de patiént bevindt. Reinigen dient te worden uitgevoerd met behulp

van het Blom-Singer-reinigingsborsteltje en het Blom-Singer-spoelapparaat. Raadpleeg

de gebruiksinstructies van het reinigingssysteem van de stemprothese voor de volledige
instructies voor het gebruik van de reinigingshulpmiddelen.

Voorzichtig: gebruik alleen Blom-singer-reinigingshulpmiddelen. Steek geen andere
objecten in de stemprothese dan de Blom-Singer-reinigingshulpmiddelen, omdat dit

schade aan of losraken van de stemprothese of een onderdeel daarvan kan veroorzaken. De
verblijfstemprothese mag uitsluitend voor een spiegel worden gereinigd, met een fel licht
direct op de stoma gericht zodat het open uiteinde van de stemprothese duidelijk zichtbaar is.
Gebruik een pluisvrije doek of tissue om het hulpmiddel droog te maken. Pluizende materialen
kunnen deeltjes achterlaten die in de luchtweg kunnen worden geademd. Gebruik voor het
schoonmaken of smeren van het hulpmiddel geen oplosmiddelen of producten op basis

van aardolie. Deze materialen kunnen de siliconen beschadigen of ervoor zorgen dat het
hulpmiddel niet goed meer werkt.

SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF HANTERING

Alleen de gelkapjes die met het hulpmiddel zijn meegeleverd, hebben speciale voorwaarden
voor opslag en/of hantering. U moet de gelkapjes droog en uit direct zonlicht bewaren.
INSTRUCTIES VOOR AFVOEREN

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

Producten op speciale bestelling kunnen niet worden geretourneerd.

BESTELINFORMATIE

Vs

Producten van Blom-Singer kunnen rechtstreeks bij InHealth Technologies worden besteld.
BESTEL ONLINE: www.inhealth.com TELEFOON: gratis nummer +1 800 477 5969 of

+1 805 684 9337. FAX: gratis nummer +1 888 371 1530 of +1 805 684 8594.

E-MAIL: order@inhealth.com POSTADRES: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

INTERNATIONAAL

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

PRODUCTKLACHTEN/ERNSTIGE INCIDENTEN IN DE EU

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

Telefoon: +1 800 477 5969

Fax: +1 888 371 1530

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

EESTI KEEL

BLOM-SINGER®-i SISEMISED HAALEPROTEESID
esmaseks ja teiseseks paigaldamiseks, vahetamise trahheodsofageaalse punktsiooni (TEP)
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protseduurid

TOOTE KIRJELDUS
Vaadake selle kasutusjuhendi esikiiljel olevaid diagramme.

Blom-Singeri sisemine hdéleprotees tarnitakse steriilse voi mittesteriilsena esmaseks, teiseseks
voi vahetamise trahheodsofageaalse punktsiooni protseduuriks (TEP: kirurg teeb haéleproteesi
paigaldamiseks avause trahhea ehk hingetoru ja s66gitoru vahele). Seade on pakendatud koos
tihe (1) aariku sisestaja, tihe (1) sisestusvarda, kahe (2) sobiva suurusega geelkapsli (valmistatud
taimsest Zelatiinist) ja hadleproteesi puhastusstisteemiga. Seade on valmistatud meditsiinilisest
silikoonist ja see koosneb tihesuunalisest silikoonist tiibklapist, so6gitoru darikust, korpusest,
mis hoiab klapi koostu, trahhea &arikust ja turvarihmast. Seadmed on saadaval labimdoduga
16 Fr v6i 20 Fr. Moni seade voib sisaldada hobeoksiidist raviklappi (Advantage ja Dual Valve),
teist Ghesuunalist klappventiili (Dual Valve), titaanist korpusega rongast (Advantage'i kova
klapiga komplekt), suuri trahhea ja/véi s66gitoru aarikuid voi suurema takistusega klappi
(Increased Resistance). Steriilsed haaleproteesid on steriliseeritud etuleenoksiidiga.

NAIDUSTUSED (seadme véi protseduuri maaramise pohjused)

Blom-Singeri sisemine haéleprotees on naidustatud trahheodsofageaalseks haile taastamiseks
parast taielikku lariingektoomiat, kui sisemise haéleproteesi paigaldab véi vahetab
kvalifitseeritud arst.

VASTUNAIDUSTUSED (pdhjused, mis muudavad konkreetse seadme véi protseduuri masramise
ebasoovitatavaks)

Blom-Singeri sisemine haaleprotees on meditsiinitoode, mida tohib kasutada ainult
kvalifitseeritud arst, kes on seadme kasutamises ja hooldamises kogenud ning selleks koolitatud.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Haaleproteesi valimisel peab pikkuse ja diameetri maarama kvalifitseeritud arst, kes on labinud selle
konkreetse seadme kasutamise koolituse. Arst peab hoolikalt madrama seadme suuruse ja mudeli,
et see vastaks konkreetse patsiendi ja tema TEP-i kliinilistele vajadustele. Arst peab juhendama
patsiente seadme kasutamisel ja hooldamisel ning andma patsientidele tootega kaasas olevad
kasutusjuhiseid. See meditsiiniseade on méeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Seda ei tohi
taaskasutada. Seadme taaskasutamine véib pohjustada infektsiooni. Kui seade ei to6ta korralikult,
peab patsient seda esimesel véimalusel laskma arstil hinnata. Hadleprotees ja lisaseadmed tuleb
pakendist ettevaatlikult eemaldada ja kasitseda viisil, mis véldib seadme saastumist. Kahjustamise
véltimiseks kasitsege seadet ja lisatarvikuid ettevaatlikult. Kui proteesil, puhastusseadmel voi
lisatarvikutel esineb rebendeid, pragusid véi struktuurseid kahjustusi, Idpetage nende kasutamine ja
votke ihendust ettevdtte InHealth Technologies tootekaebuste osakonnaga. Arge kasutage seadet,
kui pakend voi steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud voi tahtmatult avatud. Visake

see dra ja asendage uue proteesiga. Kui kasutate steriilset seadet, tuleb seda kasitseda aseptilist
tehnikat kasutades. Kasutage ainult 8ige suurusega geelkapsleid. Arge kasutage haleproteesi
madramiseks naftapohiseid tooteid, nagu Vaseline®, sest need tooted voivad seadet kahjustada.
Patsiendi anatoomia voi meditsiinilise seisundi muutused véivad pohjustada seadme sobimatust ja/
voi ebadiget toimimist. Voib esinda seadme TEP-ist nihkumist voi valjatulekut, mis voib pohjustada
allaneelamist, aspiratsiooni (sissehingamine) voi kudede kahjustusi. Voéérkeha, néiteks haaleprotees
hingamisteedes, voib pohjustada tisistusi, nagu dge hingamispuudulikkus ja/voi hingamisseiskus
(hingamise peatumine). Oige suurusega seadme valimiseks méétke seadme vahetamisel alati TEP-i
trakti. Kui seade on vale suurusega, voib see pohjustada koenekroosi (koe surm) ja/voi seadme
kohalt liikumist. Kui vahetate patsiendi suure labimééduga héaaleproteesi vdiksema haaleproteesi
vastu, on tavapraktika kasutada haaleproteesi koos suurendatud sédgitoru véi suurendatud
560gi- ja hingetoru adrikutega; haaleproteesi kasutamine koos suurendatud aarikutega voib aidata
vahendada perifeerse lekke/aspiratsiooni ja haéleproteesi kohaltlikumise ohtu. Patsientidel véivad
esineda individuaalsed reaktsioonid seadme materjalide suhtes. P66rduge kohe arsti poole, kui
markate kudede turse (paistetus) ja/voi poletiku/infektsiooni tunnuseid. Enne seadme paigaldamist
v6i vahetamist hinnake htitibimishéirete voi antikoagulantravi (verd vedeldav) saavaid patsiente
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verejooksu ohu suhtes.

Hdidle tekitamine

Operatsioonijérgsete tiisistuste valtimiseks ei tohi patsient proteesiga konelda enne, kui arst
on 6elnud, et see on ohutu. Hadleproteesi valendikku tuleb hoida ummistustest vabana, et
see toimiks digesti ja annaks patsiendile hadle. Monel kasutajal voib suutmatus I6dvestada
kurgulihaseid pdhjustada suutmatust konelda ladusalt ja minimaalse pingutusega. See
probleem néuab professionaalset hindamist. Patsientidel, kellel on vaja operatsioonijérgset
kiiritusravi, voib esineda mé6duv haale katkestus ravi kolmandal voi neljandal nddalal. Seade
voib jéada paigale, Idhtudes arsti hinnangust.

Hddleproteesi nihkumine

Seadme sisestamise, eemaldamise voi puhastusseadmete kasutamise ajal tuleb olla ettevaatlik,
et véltida TEP-i vigastuse tekkimist voi seadme juhuslikku nihkumist, mis véib pohjustada
seadme aspiratsiooni trahheasse (hingetorusse). Aspiratsiooni esinemisel peab patsient
proovima seadet trahheast vélja kéhida. Vajaduse korral vaib olla vajalik tdiendav meditsiiniline
abi, kui seadme valjakohimine ei 6nnestu. Veenduge, et geelkapsel oleks lahustunud ja
s6ogitoru darik paigaldatud, tagamaks seadme néuetekohast kinnitust TEP-is. Kui protees
TEP-ist eemaldub, tuleb viivitamata paigaldada Blom-Singeri punktsioonikoha dilataator voi
oige labimooduga sobiv seade, et takistada selle sulgumist ja vedelike lekkimist. Asendusseade
tuleb sisestada 24 tunni jooksul. Seadmesse ei tohi sisestada vo6rkehasid. Muude esemete

kui Blom-Singeri puhastusvahendite sisestamine voib pohjustada haaleproteesi voi selle
komponentide nihkumist ning péhjustada nende esemete allaneelamist voi aspireerimist.

ddleproteesi leke
Kui klappventiil ei sulgu taielikult, voivad moned tilgad s6dgitorust 1abi klapi tagasi trahheasse
liikuda, mis v6ib pohjustada kéhimist voi aspireerimist. Vdiksema ldbimooduga haéleproteesi
kasutamine, kui olemasoleva trahheo-6sofageaalse punktsiooni suurus, voib pdhjustada
perifeerset lekkimist (leke seadme timber). Haéleproteesi korduvat leket peab hindama arst,
sest leke voib pohjustada aspiratsioonipneumooniat. Naidustatud voib olla erineva seadme
mudeli/suvandi valik. Hadleproteesi puhastamisel tuleb alati olla ettevaatlik, et valtida lekkeid
pohjustada voivaid seadme kahjustusi.

Mikroobide (mikroskoopiliste organismide) kasv

Mikroobide ladestused seadmel voivad pdhjustada klapi deformatsiooni ja riket, s.t vedeliku
leket labi voi imber seadme ja/voi suurendada héale tekitamiseks vajalikku rohku. Vajalikuks
voib osutuda seadme vahetamine.

Seadme sisestamine/eemaldamine

Sisemise haaleproteesi kiilge kinnitatud turvarihma tohib eemaldada ainult parast s66gitoru
aariku kontrollitud paigaldamist ségitorus. Arge ritage kunagi sisestada véi uuesti sisestada
sisemist haéleproteesi, mille turvarihm on eemaldatud.

Arge eemaldage kunagi lihte ega sisestage teist sisemist haileproteesi ilma kéigepealt TEP-i
laiendamata ja trakti uuesti mootmata, et kontrollida hadleproteesi diget pikkust. Patsient ei
tohi kunagi tritada ise voi lasta kellelgi teisel peale kvalifitseeritud arsti seadet sisestada ega
eemaldada. Sisemine haéleprotees ei ole piisiseade ja seda tuleb regulaarselt vahetada.

Seadme voib jatta TEP-i paigale, kuni ei esine pusivat leket, see ei taga konelemiseks piisavalt
h&alt voi selle suurust ei ole vaja muuta. Sisemist hadleproteesi tohib eemaldada ainult
lukustavate anatoomiliste klemmidega seadme trahhea &arikust haarates.

TUSISTUSED

Kuigi need on harvad, on Blom-Singeri titipi silikoonist proteesidega esinenud jargmiseid
tiisistusi. Need hélmavad stoomi (ava ldbi kaela trahheasse e hingetorusse) saastumist

vOi sepsist, mis voib tingida haéleproteesi eemaldamise ja/véi sobivate antibiootikumide
kasutamise vajaduse; proteesi juhuslikku aspiratsiooni hingamisteedesse, mis voib vajada arsti
sekkumist; proteesi juhuslikku véljatulekut, mis vajab TEP-i laiendamise jargset vahetamist

62 | 37924-01C



Blom-Singer™-i sisemised hddleproteesid

ja stoomi hooldusskeemi lisajérelevalvet; punktsioonikoha laienemist, mis véib pohjustada
vedeliku lekkimist Gmber haéleproteesi; poletikulist reaktsiooni punktsioonikoha timber ja
granulatsioonkoe moodustumist; hddleproteesi nihkumist ja sellele jargnevat TEP-i sulgumist;
juhitamatut (kontrollimatut) leket haaleproteesi imber, mis nduab punktsiooni kirurgilist
revideerimist voi selle sulgemist; diisfaagiat (neelamisraskus), rebendeid voi muid haéleproteesi
kahjustusi, mis on pohjustatud ebadigest kasutamisest; mikroobide ladestusi, mis pohjustavad
héaleproteesi leket voi klapi puudulikkust; haaleproteesi juhuslikku allaneelamist s6ogitorusse.

KASUTUSJUHEND

MARKUS. SEE SEADE EI OLE ETTE NAHTUD PATSIENDI ENDA POOLT PAIGALDAMISEKS VOI
EEMALDAMISEKS.

Koik seadme ettevalmi i ise ja Idamise juhised on méeldud kasutamiseks

ainult arstile. Kui oletepatslent lugege jaotist,,Seadme puhastamine ja hooldus”. Enne seadme
ettevalmistamist paigaldamiseks kontrollige klapi mehhanismi ja veenduge, et see oleks terve ja
to6taks korrallkult Klappventiil peab sulguma tasapinnaliselt vastu pealispinda haéleproteesi sees.
Hailepi igald

Arst v0|b steriilse haaleproteem paigaldada téieliku lariingektoomia ajal (esmane punktsioon,
esmane paigaldamine). Mittesteriilne toode ei ole ette ndhtud esmase paigalduse
protseduurideks.

Teisese (voi
Allpool on toodud esmaste ja re:seste/vahemmlse protseduuride soovitatavad juhised Eric D. Blomilt, Ph.D.

Markus. Koiki teiseseid voi vahetamise protseduure tuleb teha nii, et ere valgus on suunatud
otse stoomale ja TEP-ile.

dus-) d soold

Soovitatav on kasutada kindaid ja kaitseprille. M66tke enne haileproteesi sisestamist
haaleproteesi 6ige suuruse kontrollimiseks TEP-i trakti.

Laiendamine ja méé6tmine (di id 1 ja 2)

Toote kaiki tiksikasju vt Blom-Singeri dilateerimis-/mé6tmissiisteemi kasutusjuhendist.
Hddleproteesi ettevalmistamine

Valmistage haaleprotees sisestamiseks ette, kasutades geelkapsli sisestamiseks kasitsi
kokkuvoltimise meetodit. Kasutage ainult tootega kaasasolevaid dige suurusega geelkapsleid.
Kasitsege seadet puhaste kinnastega.

Eemaldage pakendist seade hadleprotees ja sisestamise tarvikud (geelkapsel, dariku sisestaja ja
sisetustdoriist). Enne geelkapsli laadimist veenduge, et teie kded ja hadleprotees oleksid taiesti
kuivad. Muidu véib geelkapsel enneaegu lahustuda.

1. Kasutage ainult geelkapsli lihikest otsa. Visake geelkapsli pikem ots &ra (joonis 3).

2. Voltige s60gitoru adrik tugevasti pooleks seadme keskosa suunas (joonis 4).

3. Voltige dariku kaks valisserva tihedalt tiksteise vastu (joonis 5) ja hoidke haéleproteesi selles
volditud asendis.

4. Slsestage s6ogitoru ku volditud osa geelkapslisse. (joonis 6). Pange ja liikake volditud

ik nii palju kui véimalik geelkapslisse.

ku sisestaja koverat kiilge ja jargides seadme keha koverust, paigutage volditud

6gitoru ddriku tilejaanud osa taielikult geelkapslisse (joonis 7). Arge kasutage haaleproteesi
voi geelkapsli kahjustamise véltimiseks teravaid ega sakilisi instrumente.

6. Sodgitoru aarik tuleb voltida ettepoole asendisse ja taielikult geelkapsli sisse (joonis 8).

Seadme sisestamine

1. Paigutage seade sisestajasse ja lukustage turvarihm turvanupule (joonis 9).

2. Hoiatage patsienti, et ta ei neelataks dilataatori v6i suurusmoétja eemaldamisel siilje
aspireerimise valtimiseks trahheasse enne haaleproteesi sisestamist.

3. Kandke geelkapsliga kaetud haaleproteesi otsale véike kogus vesilahustuvat libestusainet (mitte
naftapohist) ja viige seadme ots kohe punktsioonikohta, nii et turvarihm on suunatud diles. Sisestage
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seade tdielikult TEP-i, kuni seadme trahhea darik on kindlalt vastu trahhea tagumist limaskesta.

4. Hoidke seadet taieliku sisestamise asendis vdhemalt kolm minutit, et geelkapsel lahustuks, ja
vabastage s60gitoru aarik soogitoru sees. Patsiente tuleb juhendada oma siilge neelama, et
hélbustada geelkapsli lahustumist.

5. Veenduge, et soogitoru aarik oleks paigaldatud: p6rake seadet sisestajat, kui see on TEP-is.
Seade poorleb TEP-is sisestajal kergelt, kui so6gitoru darik on paigaldatud ja see on vastu
sGogitoru eesseina. Kui geelkapsel ei ole lahustunud vdi see on valesti paigaldatud, nii et see on
TEP-is, mitte s66gitoru valendikus, tunnete seadme pé6ramisel tugevat takistust.

6. Eemaldage seadme turvarihm sisestaja turvanupult. Pange sérm vastu turvarihma ja tommake
sisestaja ettevaatlikult keerates seadmest vélja. Kinnitage seadme turvarihm meditsiinilise
kleepuva teibiga (le turvarihma kaelale.

Hoiatus! Sisestaja eemaldamisel tuleb olla ettevaatlik, et véltida haaleproteesi juhuslikku
nihkumist, mis vaib pohjustada seadme aspiratsiooni.

7. Hinnake mahtu trahheodsofageaalse héale tekitamiseks. Trahheostooma sulgemine sérmega suunab
Bhuvoolu trahheast vilja. Oigesti paigaldatud ja lahustunud geelkapsliga seade laseb Ghuvoolul
klappventiili avada ja suunata sé6gitorusse trahheodsofagelaalse héale tekitamiseks (joonis 10).

8. Veenduge, et hadleprotees ei lekiks, lastes patsiendil vett juua (joonis 11).

Klapi funktsioonide ja s66gitoru ddriku paigaldumise kontrollimine (muu kui Dual Valve,
Kui laltoodud meetoditega pole véimalik kontrollida sé6gitoru dariku diget paigaldust ja
paigutust, voib arst kontrollida geelkapsli lahustumist ja s66gitoru kinnitusdariku paigaldumist,
avades kasitsi 6rna puudutusega tihesuunalise klappventiili hddleproteesi sé6gitorupoolses
otsas. Suunake proteesi ere valgus, et klappventiili proksimaalses otsas visualiseerida. Viige
puuvillaotsaga aplikaatori niiri ots (ilma puuvillata) aeglaselt ja ettevaatlikult haileproteesi,
kuni 6rn puudutus avab klappventiili. Kui klappventiil ei avane 6rna puudutusega, voib see
viidata sellele, et darik pole paigaldunud voi imber poératud klappventiil kahjustab klapi to6d.
Kui see on néidustatud, saab sédgitoru adriku paigaldamist painduva endoskoobiga otseselt
visualiseerida. Kui eespool kirjeldatud hindamismeetodid ei véimalda s66gitoru kinnitusaariku
oiget paigaldamist piisavalt kontrollida, eemaldage seade, laiendage ja mo6tke uuesti
punktsioonitrakti ning korrake seadme sisestamise ja kontrollimise protsessi.

Klapi funktsioonide ja s66gitoru ddriku paigaldumise kontrollimine (Dual Valve,
Dual Valve'i sisemise haéleproteesi séogitoru dariku paigutamiseks on sisestaja tilesehitus
niisugune, et see ei ldhe taielikult hadleproteesi sisse. Kolme minuti jooksul peaks sisestaja
néhtavalt liikuma edasi haéleproteesi sisse; arst peab seda lilkkumist ndgema, see tdéhendab,

et geelkapsel on lahustunud ja s66gitoru darik on paigas. Klapi funktsioonide kontrollimiseks
kasutage véikest vahakiretti voi muud instrumenti trahhea klapi 6rnalt avamiseks, samal ajal
kui patsient neelab stilge voi vett. Arst peab teises otsas ndgema digesti paigutatud s66gitoru
klappi ja klapp ei tohi lekkida.

Turvarihma eemaldamine

Seade on konstrueeritud nii, et see voimaldab turvarihma valikulist eemaldamist parast
veendumist, et hdéleproteesi s6ogitoru aarik on kindlalt sé6gitoru valendikus vastu s6dgitoru
eesmist seina. Turvarihma eemaldamine on valikuline protseduur. Kui sé6gitoru darik on
kinnitatud, eemaldage turvarihm trahhea dariku kiiljest kohas, kus turvarihma laius on vaiksem
ja kus see puutub kokku trahhea dérikuga, ning I6igake seda ettevaatlikult kdaridega (joonis 12).
Turvarihma ei tohi seadmest eemaldada, kui:

lartingektoomiatoru voi -nupp voib seadme paigast nihutada;

patsiendil on varem olnud seade, mille Idbimo6t on suurem kui sisestatav seade;

TEP-i labim66t on oluliselt suurem kui seadme labimoét;

see mojutab patsiendi stoomi kude voi fiiisilist seisundit.

Arge eemaldage seadmelt turvarihma eespool toodud juhtudel. Teipige turvarihm stooma
uUmbritsevale nahale ja veenduge, et seade pusiks kindlalt paigal.
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Seadme eemaldamine

Seade ei ole piisiv ja seda tuleb aeg-ajalt vahetada: see on ette nédhtud kasutamiseks kuueks (6)
kuuks, aga selle aja peab maarama kliinilise hindamisega ja konsulteerimisel arstiga.

Seadet tohib eemaldada ainult lukustavate anatoomiliste klemmidega seadme trahhea
aarikust haarates. Tommake tugevalt, aga ettevaatlikult, kuni hddleprotees on taielikult tagasi
témmatud. Sisestage sobiva ldbimooduga laiendaja-suurusmaodtja ja teipige see enne uue
seadme sisestamist viieks minutiks kinni.

SEADME PUHASTAMINE JA HOOLDAMINE

Patsiendile tuleb teha selgeks jargnev teave, mis puudutab haileproteesi regulaarset
hooldamist ja puhastamist. Proteesi puhastamise eesmark on eemaldada selle valendiku
ummistus, mis voib halvendada patsiendi voimet haalt tekitada, kui haaleprotees on
paigaldatud patsiendi TEP-i. Puhastada tuleb Blom-Singeri puhastusharjaga ja Blom-Singeri
puhastusseadmega. Puhastusseadmete taielikud kasutusjuhised leiate haaleproteesi
puhastussisteemi kasutusjuhendist.

Ettevaatust! Kasutage ainult Blom-Singeri puhastusvahendeid. Arge pange haaleproteesi

muid kui Blom-Singeri puhastusvahendeid, sest vastasel juhul véivad haéleprotees voi selle
komponendid kahjustada saada voi kohalt nihkuda. Sisemist hadleproteesi tuleb puhastada ainult
otse stoomile suunatud ereda valgusega peegli ees, nii et hadleproteesi avatud ots oleks selgelt
néahtav. Kasutage seadme kuivatamiseks ainult ebemevaba lappi voi salvratti. Mitte ebemevabade
materjalide kasutamine voib jatta jaagi is voidakse hingamisteedesse aspireerida. Arge
kasutage seadme puhastamiseks voi maarimiseks lahusteid ega naftal pohinevaid tooteid.

Need materjalid véivad silikooni kahjustada véi pohjustada seadme ebadiget t66d.

HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED

Hoiustamise ja/voi kdsitsemise eritingimused kehtivad ainult seadmega kaasas olevatele
geelkapslitele. Need tuleb hoida kuivana ja otsese paikesevalguse eest kaitstult.
JAATMEKAITLUSE JUHISED

See toode pole biolagunev ja parast kasutamist tuleb seda pidada saastunuks. Kérvaldage see
seade hoolikalt kohalike méaaruste jérgi.

ERITELLIMUSEGA TOOTED

Eritellimusega tooted ei ole tagastatavad.

TELLIMISTEAVE

USA

Blom-Singeri tooteid saab tellida otse ettevéttelt InHealth Technologies.

TELLIMINE VEEBILEHELT: www.inhealth.com TELEFON: tasuta (800) 477 5969 voi

(805) 684 9337. FAKS: tasuta (888) 371 1530 voi (805) 684 8594. E-POST: order@inhealth.com
POSTI KAUDU: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,

CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

RAHVUSVAHELINE
Voétke tihendust klienditeeninduse osakonnaga, et saada edasimiitja kontakte.

KAEBUSED TOOTE KOHTA / EL-1 TOSISED INTSIDENDID
Kui te pole rahul seadmega voi teil on kiisimusi, votke Ghendust aadressil
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BLOM-SINGER® PYSYVAT PUHEPROTEESIT
ensisijaiseen, toissijaiseen asetukseen / trakeoesofageaalisen (TE) punktion uusintatoimenpiteisiin

TUOTTEEN KUVAUS
Katso tdmdn kdyttéoppaan alussa olevat kaaviot.

Blom-Singerin pysyvé puheproteesi toimitetaan steriilind tai epasteriilina ensisijaiseen tai
toissijaiseen asetukseen tai trakeoesofageaalisen (TE) punktion uusintatoimenpiteisiin (TE-
punktio: kirurgin trakeaan eli "henkitorveen” puheproteesia varten tekema aukko). Laitteen
pakkauksessa on yksi (1) laippa-asetin, yksi (1) asetinpuikko, kaksi (2) sopivan kokoista
geelisuojaa (valmistettu kasvipohjaisesta gelatiinistd) ja puheproteesin puhdistusjarjestelma.
Laite on valmistettu ladkelaatuisesta silikonista ja siina on silikonista valmistettu
yhdensuuntainen ldppéventtiili, esofageaalinen laippa, lappakokoonpanoa piteleva runko,
trakeaalinen laippa ja suojanauha. Laitteita on saatavissa halkaisijoilla 16 Fr tai 20 Fr. Joissakin
laitteissa voi olla venttiilissa hopeaoksidikasittely (Advantage ja kahden ldpan malli), toinen
yksisuuntainen lappéaventtiili (kahden Iapan malli), runkorengas titaanista (Advantagen kova
lappayksikko), suuret trak liset ja/tai esofac liset laipat tai korkeamman vastuksen venttiili
(lisdantynyt vastus). Steriilit puheproteesimallit steriloidaan etyleenioksidilla.

KAYTTOAIHEET (syyt laitteen tai toimenpiteen méraamiseen)

Blom-Singerin pysyvéan puheproteesin kdytto on aiheellista trakeoesofageaalisessa
puheenkuntoutuksessa kurkunpaan taydellisen poiston jélkeen. Pysyvan puheproteesin asettaa
tai vaihtaa patevad, koulutettu ldakari.

VASTA-AIHEET (syyt, joiden vuoksi tietyn laitteen tai toimenpiteen maaradminen ei ole suositeltavaa)
Blom-Singerin pysyvé puheproteesi on lddketieteellinen tuote. Sitd saa kdyttaa vain pateva
laakari, jolla on kokemusta ja asianmukainen koulutus sen kayt6std ja huollosta.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Puheproteesin pituuden ja halkaisijan valinta on maariteltdva taman erityisen laitteen kdyttéon
koulutetun ammattitaitoisen laakarin tmmesta Laakarin on maéritettava huolellisesti laitteen
koko ja malli kunkin yksittaisen potilaan kliinisten tarpeiden ja ndiden TEP:n mukaisesti. Laakarin
on ohjeistettava potilaita taman laitteen kdytosta ja hoidosta sekd annettava potilaille tuotteen
mukana toimitetut kdyttoohjeet. Tama ladkinnallinen laite on kertakayttdinen. Sité ei saa

kéyttad uudelleen. Tdman laitteen uudelleenkdyttd voi aiheuttaa infektion. Jos laite ei toimi
oikein, potilaan on kdytava mahdollisimman pian ldakarissa tutkituttamassa laite. Puheproteesi
jalisdvarusteet on poistettava pakkauksesta varovasti ja niita on kasiteltava siten, ettd estetaan
laitteen kontaminoituminen. Késittele laitetta ja lisdvarusteita huolellisesti laitteen vaurioitumisen
valttamiseksi. Jos proteesissa, puhdistuslaitteessa tai lisdvarusteissa on repeamid, halkeamia tai
rakennevaurioita, lopeta kdytto ja ota yhteyttd InHealth Technologies -yhtiéon reklamaation
tekemiseksi. Ald kdyta laitetta, jos pakkaus tai steriili pakkaus on vaurioitunut tai vahingossa
avattu ennen kéytt6d; havita ja vaihda uuteen proteesiin. Steriilid laitetta on kdytettava aseptisella
kasittelytekniikalla. Kdytd vain oikean kokoisia geelisuojia. Ald kdyta puheproteesin liukastamiseen
vaseliinipohjaisia tuotteita, kuten Vaseline®, silla tallaiset tuotteet voivat vahingoittaa

laitetta. Muutokset potilaan anatomiassa tai terveydentilassa voivat johtaa laitteen vaaraan
istuvuuteen ja/tai toimintaan. Seurauksena voi olla laitteen siirtyminen tai ulos tydntyminen
trakeoesofageaalisesta (TE) punktiosta, miké johtaa laitteen nielaisemiseen tai aspiraatioon
(henkeen vetamiseen) tai kudosvaurioon. Hengitysteihin paatyva vierasesine, kuten puheproteesi,
voi aiheuttaa komplikaatioita, esimerkiksi akuutin hengitysvaikeuden ja/tai hengityspysahdyksen.
Mittaa aina TEP, kun vaihdat laitetta, valitaksesi oikean laitekoon. Jos laitteen koko on maritelty
vaarin voi se aiheuttaa solukon kuolemaa (tissue negrosis) ja/tai laitteen paikaltaan siirtymista. Jos
suurildpimittainen puheproteesi muuntaa potilaan halkaisijaltaan pienempéan puheproteesiin,
vakiokdytantona on kdyttaa puheproteesia, jossa on laajentunut ruokatorven tai suurentunut
esofageaalinen ja trakeaalinen laippa. Puheproteesin kdytto suurennetun laipan kanssa voi
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véhentaa perifeerisen vuodon/aspiraation ja puheproteesin siirtyman riskia. Potilailla voi olla
yksilollisia reaktioita laitteen materiaaleille. Ota valittomasti yhteytta laakariin, jos on merkkeja
kudosodeemasta (turvotuksesta) ja/tai tulehduksesta/infektiosta. Tutki potilaat, joilla on
verenvuototauti tai jotka saavat antikoagulanttihoitoa (verta ohentava hoito), verenvuodon riskin
estamiseksi ennen laitteen asettamista tai vaihtamista.

Puheen tuottaminen

Toimenpiteen jélkeisten komplikaatioiden valttamiseksi potilas ei saa yrittdd puheproteesilla
puhumista ennen kuin ladkari on ilmaissut, etta se on turvallista. Puheproteesin luumissa ei
saa olla tukoksia, jotta se toimisi oikein ja potilas voisi puhua. Joillakin potilailla kyvyttomyys
rentouttaa kurkun lihakset voi aiheuttaa sen, ettd he eivét pysty puhumaan sujuvasti ja
mahdollisimman vahin ponnistuksin. Téllainen ongelma edellyttaa asiantuntija-arviota.
Proteesin asettamisen jalkeen sadehoitoa tarvitsevilla potilailla &&ni voi havita tilapaisesti
hoidon kolmannella tai neljannelld viikolla. Laite voi jaada paikalleen lagkarin paatoksella.

Puheproteesin irtoaminen

Laitteen asetuksen, poiston ja puhdistuslaitteiden kdyton aikana on noudatettava varovaisuutta
trakeoesofageaalisen (TE) punktion vaurioitumisen tai laitteen tahattoman siirtymisen
valttamiseksi, mika voi johtaa laitteen aspiraatioon henkitorveen (henkeen vetamiseen). Jos
aspiraatio tapahtuu, potilaan tulee yrittad yskimalla saada laite pois henkitorvesta. Jatkohoito
saattaa olla tarpeen, jos potilas ei saa laitetta pois yskimalla. Varmista, etta geelisuoja on
liuennut ja esofageaalinen laippa aktivoitunut sen varmistamiseksi, etta laite on tiukasti
kiinnittynyt trakeoesofageaaliseen (TE) punktioon. Jos puheproteesi irtoaa TE-punktiosta,
Blom-Singer®-punktiolaajennin tai muu halkaisijaltaan sopivan kokoinen ja soveltuva laite tulee
heti asettaa punktioon, jotta se ei padse sulkeutumaan eikd vuotamaan nesteitd. Korvaava laite
tulee asettaa 24 tunnin kuluessa. Vieraita esineitd ei saa koskaan tyontaa laitteeseen. Muiden
kuin Blom-Singerin puhdistuslaitteiden tyéntaminen puheproteesiin voi aiheuttaa sen tai sen
osien irtoamisen paikaltaan ja sen jélkeen nielaisemisen tai henkeen vetamisen.

Puheproteesin vuotaminen

Jos lappaventtiili ei sulkeudu kokonaan, muutamia tippoja nestetté voi virrata laitteen kautta
ruokatorvesta henkitorveen, mika voi aiheuttaa yskimista tai aspiraation. Jos puheproteesin
halkaisija on pienempi kuin nykyinen trakeoesofageaalinen punktiokoko, seurauksena voi
toteutua perifeerinen vuoto (vuoto laitteen ympérilld). Mikali vuotoa ilmenee toistuvasti,
laakarin tulee tutkia syy, silld vuoto voi aiheuttaa aspiraatiopneumonian. On mahdollista valita
eri laitemalli/-vaihtoehto. Puheproteesia puhdistettaessa sitd tulee aina kasitelld varovasti
laitteen vaurioiden vélttamiseksi, silld vauriot voivat aiheuttaa vuotamista.

Mikrobikasvu (pienelididen kasvu)

Mikrobikasvusto laitteessa voi saada ldpan vaantymaan ja toimimaan virheellisesti, ts. se voi
aiheuttaa nestevuotoa laitteen lapi tai sen ymparilld ja/tai lisata painetta, joka tarvitaan puheen
tuottamiseen. Laite saatetaan joutua vaihtamaan.

Laitteen asettaminen/poistaminen

Pysyvdssd puheproteesissa olevan suojanauhan saa poistaa vasta, kun on varmistettu, ettd
esofageaalinen laippa on aktivoitunut ruokatorvessa. Ald yrité asettaa tai viedd takaisin
paikalleen pysyvad puheproteesia, jonka suojanauha on irrotettu.

Ala irrota pysyaa puheproteesia ja aseta uutta sen tilalle laajentamatta ensin
trakeoesofageaalista (TE) punktiota ja mittaamatta uudelleen punktiokanavaa puheproteesin
oikean pituuden varmistamiseksi. Potilas ei saa yrittaa asettaa tai poistaa laitetta tai antaa
kenenkaan muun kuin patevén ladkarin asettaa tai poistaa laitteen. Pysyvé puheproteesi ei ole
kokonaan pysyva laite, vaan se on vaihdettava aika ajoin.

Laite voidaan laittaa paikalleen TE-punktioon, kunnes siind ilmenee toistuvaa vuotoa tai silla ei
saa muodostettua riittdvaa puhedanta tai laitteen kokoa on muutettava. Pysyvan puheproteesin
saa irrottaa vain ottamalla laitteen trakeaalisesta ulkolaipasta tiukasti kiinni suonipuristimilla.
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KOMPLIKAATIOT

Seuraavia harvinaisia komplikaatioita on tunnistettu ilmeneviksi Blom-Singer-tyyppisten
silikoniproteesien yhteydessa: Naita ovat stooma (avanne kaulan lépi henkitorveen),
kontaminaatio tai sepsis, jotka saattavat edellyttda puheproteesin poistamista ja/tai
asianmukaista antibioottihoitoa; proteesin vetaminen vahingossa henkeen, mika saattaa
vaatia, ettd ladkari poistaa laitteen; puheproteesin tyéntyminen ulos ajoittain, mika vaatii
proteesin vaihtamista trakeoesofageaalisen (TE) punktion aJentamlsenJalkeenJa stooman
hoito-ohjelman lisdseurantaa; punktion laajentuminen, mika johtaa nestevuotoihin
puheproteesin ympérilld; tulehdusreaktio punktiokohdan ympérillé ja granulaatiokudoksen
muodostuminen; puheproteesin irtoaminen ja punktiokohdan sulkeutuminen myéhemmin;
hellittdmé&ton (hallitsematon) vuoto puheproteesin ymparilld, miké edellyttaa uusintaleikkausta
tai punktiokohdan sulkemista; dysfagia (nielemisvaikeus), puheproteesin repeama tai muu
vaurio vaarinkdytosta johtuen; mikrobikasvusto aiheuttaen puheproteesin vuotoa tai ldpan
toimimattomuutta; puheproteesin tahaton nieleminen ruokatorveen.

KAYTTOOHJEET

TATA LAITETTA EI OLE TARKOITETTU POTILAAN ASETETTAVAKSI TAI POISTETTAVAKSI.

Kaikki laitteen valmisteluun, asettamiseen ja poistamiseen liittyvdt ohjeet on tarkoitettu vain
lddkdrille. Jos olet potilas, katso kohta “Laitteen puhdistus ja hoito”. Tarkista ennen laitteen
asettamisen valmistelua lappamekanismi varmistuaksesi, ettd se on ehja ja toimii oikein.
Lappaventtiili tulee sulkea tasaisesti istukan pintaa vasten puheproteesin sisalla.
Puheproteesin ensisijainen asetus

Laakari voi asettaa puheproteesin steriilin version kurkunpéan taydellisen poiston yhteydessa
(ensisijainen punktio, ensisijainen asetus). Epasteriilid tuoteversiota ei ole tarkoitettu ensisijaisiin
asetustoimenpiteisiin.

Toissijainen laitteen asetus (tai vaihto)

Tri Eric D. Blom esittdd seuraavat suositellut ohjeet toissijaisiin tai vaihtotoimenpiteisiin.

Hi kaikki toissijaiset tai vaihtotoimenpiteet on tehtdvé vain stoomaan ja TE-
punktioon suorassa kirkkaassa valaisussa.

Suojakasineiden ja -lasien kaytto on suositeltavaa. Mittaa TEP-kanava ennen aaniproteesin
asettamista vahvistaaksesi aaniproteesin oikean koon.

Laajenna ja mittaa (kaaviot 1 & 2)

Katso Blom-Singer-laajennus-/mitoitusjarjestelman kayttoohjeista taydelliset tuotetiedot.

Puheproteesin valmistelu

Valmistele puheproteesi sen asetusta varten asettamalla geelisuojat taittamalla ne kasin.

Kéyta vain oikean kokoisia, tuotteen mukana toimitettuja geelisuojia. Késittele laitetta puhtain

kasineisiin puetuin késin.

Poista puheproteesi ja asettamisosat (geelisuoja, laippa-asetin ja asetustyokalu) pakkauksesta.

Huolehdi siitd, etta katesi ja puheproteesi ovat téysin kuivat ennen puheproteesin asettamista

geelisuojaan. Muutoin geelisuoja voi liueta ennenaikaisesti.

1. Kéytd vain geelisuojan lyhytté paa geelisuojan pitempi paa (kaavio 3).

2. Purista esofageaalinen laippa tiukasti littedksi kohti laitteen keskiosaa (kaavio 4).

3. Purista taitetun esofageaalisen laipan kaksi ulkoreunaa tiukasti vasten taitettua laippaa
(kaavio 5) ja pitele proteesia tdssa taitetussa asennossa.

4. Aseta esofageaalisen laipan taitettu osa geelisuojaan (kaavio 6). Paina esofageaalinen laippa
varovasti niin pitkélle kuin se menee geelisuojaan.

5. Tydnna loput taitetusta esofageaalisesta laipasta varovasti laippa-asettimen kaarevan puolen
avulla ja laitteen rungon kaarta mybtéillen kokonaan geelisuojaan (kaavio 7). Ald kayta terdvia
tai sahalaitaisia instrumentteja, jotta puheproteesi ja geelisuoja eivat vaurioidu.
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6. Esofageaalinen laippa tulee taittaa siten, etta se osoittaa eteenpain ja on kokonaan geelisuojan
sisalla (kaavio 8).

Laitteen asettaminen

1. Aseta laite asettimeen ja kiinnitd suojanauha varmistintappiin (kaavio 9).

2. Pyyda potilasta olemaan nielaisematta, kun poistat laajenninta tai mitoitinta, jotta potilas ei
veda sylked henkitorveen ennen puheproteesin asettamista.

3. Lisaa kevyt kerros vesiliukoista liukastusainetta (ei maadljypohjaista) puheproteesin siihen
karkeen, jossa geelisuoja on, ja aseta puheproteesin karki TE-punktioon suojanauha ylospain.
Aseta laite kokonaan TE-punktioon, kunnes laitteen trakeaalinen laippa asettuu tiiviisti
henkitorven posteriorista limakalvoa vasten.

4. Pitele laitetta tdssa asennossa asettamisen loppuunviemiseksi vahintaan kolme minuuttia
geelisuojan liukenemiseksi ja esofageaalisen laipan vapauttamiseksi ruokatorveen. Potilaita
tulee kehottaa nieleméaan sylked, jotta geelisuoja liukenee paremmin.

5. Vahvista esofageaalisen laipan aukeneminen: Kierr laitetta asettimessa sen ollessa TE-punktion
sisalld. Laite kiertyy helposti TEP:n asettimessa, jos esofageaalinen laippa on otettu kdyttoon ja
istutettu ruokatorven etusei vasten. Laitteen kiertamisessa tuntuu huomattavaa vastusta, jos
geelisuoja ei ole liuennut tai on auennut vaarin TEP:n sisddn eika ruokatorven luumenen sisaan.

6. Irrota suojanauha asettimen varmistintapista. Paina suojanauhaa sormella ja veda asetin
varovasti pois laitteesta kiertavalla liikkeelld. Kiinnita laitteen suojanauha kaulaan kiertamalla
laaketieteellista teippia suojanauhan ympirille.

Varoitus: varovaisuutta tulee noudattaa, kun asetin poistetaan puheproteesin tahattoman
siirtymisen valttamiseksi, silld se voi johtaa laitteen aspiraatioon.

7. Arvioi kyky tuottaa trakeoesofageaalista puhetta. Trakeostooman digitaalinen tukeminen ohjaa
ilmavirtaa trakeasta. Kun laite on oikein asetettu ja geelisuoja on liuennut kokonaan, ilman
tulisi padsta avaamaan lappaventtiili ja kulkemaan ruokatorveen trakeoesofageaalisen puheen
tuottamiseksi (kaavio 10).

8. Varmista, ettei laitteesta tai sen ymparilta tule vuotoa pyytamalla potilasta juomaan vetta
(kaavio 11).

Ldpdn toiminnan ja esofageaalisen laipan avautumisen varmistaminen (yksildppdiset mallit
Jos esofageaalisen laipan avautumista ja oikeaa asentoa ei voida varmistaa ylld mainituilla
tavoilla, 1aakarin voi olla tarpeen méarittaa geelisuojan liukeneminen ja ruokatorven
pidatyslaipan kayttoonotto avaamalla varovaisesti kdsin koskettaen yksisuuntainen
lappaventtiili puheproteesin ruokatorven péasta. Kohdista kirkas valo suoraan proteesiin
lappéventtiilin proksimaalipaan nakyvyyden varmistamiseksi. Tydnnéa hitaasti ja huolellisesti
pumpulikarkisen levittimen tylppaa paata (pumpuliton kérki) puheproteesiin, kunnes
varovainen kosketus avaa ldppéventtiilin. Jos lappaventtiili ei avaudu varovaisella
kosketuksella, syyna voi olla avautumaton laippa tai toimintaa heikentéva ympari kdantynyt
lappaventtiili. Jos se on kdyttoaiheista, esofageaalisen laipan kdyttdonotto voidaan visualisoida
suoraan joustavalla endoskopialla. Jos ylld kuvatut arviointimenetelmat eivédt anna tyydyttavaa
varmuutta ruokatorven pidatyslaipan oikeasta kdyttoonotosta, poista laite, laajenna ja mittaa
punktiokanava uudelleen ja toista laitteen asetus- ja vahvistusprosessi.

Ldpdn toiminnan ja esofageaalisen laipan avautumisen varmistaminen (kahden Ildpdn mallit)
Kahden ldpan pysyvan puheproteesin esofageaalisen laipan avautumista varten on suunniteltu
asetin, joka ei tydnny kokonaan puheproteesiin. Kolmen minuutin kuluessa asettimen

tulisi liikkua nakyvasti eteenpdin puheproteesiin ja laékarin tulee néhda tama geelisuojan
liukenemista ja esofageaalisen laipan avautumista osoittava like eteenpaln Vahvista
lapén toiminto avaamalla varovaisesti trakeaalilappé pienell
koettimella potilaan niellessa samalla sylkedan tai vettd. La
esofageaalildppé toisessa padssa, eikd vuotoa tule ilmeta.

rin tulee ndhda oikein asettunut
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Suojanauhan irrotus.

Laite on suunniteltu siten, ettd suojanauhan voi haluttaessa irrottaa sen jalkeen, kun on
varmistettu, ettd puheproteesin esofageaalinen laippa on asettunut tiukasti ruokatorven
luumeniin ruokatorven etuseinad vasten. Suojanauhan irrottaminen on valinnainen
toimenpide. Kun olet varmistanut, ettd esofageaalinen laippa on avautunut, irrota suojanauha
trakeaalisesta laipasta nauhan kapeammasta kohdasta, jossa se osuu kohdakkain trakeaalisen
laipan kanssa leikkaamalla varovasti saksilla (kaavio 12).

Suojanauha tulee irrottaa laitteesta seuraavissa tapauksissa:

® Laryngektomiaputken tai stoomanapin kdytto voi saada laitteen siirtymaan.
® Potilaalla on ollut aikaisemmin asetettavaa laitetta suuremman halkaisijan omannut laite.
® TE-punktion halkaisijaa laajennetaan huomattavasti laitteen halkaisijaa suuremmaksi.
® Stooman kudoksen kunto tai potilaan fyysinen tila on kyseenalainen.
Al irrota suoj;
stoomaa ympar

Laitteen poisto

Laite ei ole tdysin pysyva ja se on ajoittain vaihdettava: se on tarkoitettu kuuden (6)
kuukauden kayttoon, mutta kdyttoaika tulee maarittaa kliinisen arvion ja asianmukaisen
ldakérikonsultaation perusteella.

Laitteen saa irrottaa loppuun asti vain ottamalla laitteen trakeaalisesta laipasta tiukasti kiinni
lukituspihdeilld. Veda lujasti ja varovasti, kunnes puheproteesi on kokonaan vedetty ulos.
Aseta sopivan kokoinen laajennin tai laajennin-mitoitin ja kiinnita se teipilld paikalleen viideksi
minuutiksi ennen korvaavan laitteen asettamista.

LAITTEEN PUHDISTUS JA HOITO

Seuraavat tiedot koskien pysyvan puheproteesin rutiinihoitoa ja puhdistusta on kerrottava
potilaalle siten, ettd han ymmartda ne. Puheproteesin puhdistamisen tarkoituksena on poistaa
sen luumenista tukokset, jotka heikentévat potilaan kykya tuottaa puhetta, kun potilaalle on
asennettu puheproteesi TE-punktioon. Puhdistus tulee tehdé Blom-Singer-puhdistusharjalla

ja Blom-Singer-huuhtelulaitteella. Katso kattavat ohjeet puhdistuslaitteiden kaytosta
Puheproteesin puhdistusjérjestelmén kdyttoohjeesta.

Huomio: Kiyta vain Blom-Singerin puhdistuslaitteita. Ald tyonna puheproteesiin mitaan muita
esineitd kuin Blom-Singerin puhdistuslaitteita, silld se voi aiheuttaa puheproteesin tai sen osien
vaurioitumisen tai irtoamisen. Pysyva puheproteesi tulisi puhdistaa ainoastaan peilin edessa

ja kirkkaassa valossa, joka kohdistuu suoraan avanteeseen siten, ettd puheproteesin avoin paa
nakyy selvésti. Kayta vain nukkaamatonta liinaa tai paperipyyhettd laitteen kuivaamiseen.
Nukkaavista materiaaleista voi jaada roskia, jotka voivat joutua hengitysteihin. Al4 kayta laitteen
puhdistukseen tai liukastukseen liuottimia tai maadljypohjaisia tuotteita. Tallaiset materiaalit
voivat vahingoittaa silikonia tai saada laitteen toimimaan virheellisesti.

VARASTOINTIA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISEHDOT

Vain laitteen mukana toimitetuille geelisuojille on varastointia ja/tai kasittelyd koskevia
erityisehtoja. Ne on pidettava kuivina ja poissa suorasta auringonvalosta.
HAVITTAMISOHJEET

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

ERIKOISTILAUSTUOTTEET

Erikoistilaustuotteita ei voi palauttaa.

TILAUSTIEDOT

YHDYSVALLAT
Blom-Singer-tuotteita voi tilata suoraan InHealth Technologies -yhtidlta.

a laitteesta edellda mainituissa tapauksissa. Kiinnita suojanauha teipilld
n ihoon ja varmista laitteen luja kiinnittyminen.
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KANSAINVALINEN
Ota yhteyttd asiakaspalveluumme, jos tarvitset tietoja jalleenmyyjista.

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

pl health.com

Puhelin: +1 800 477 5969
Faksi: +1 888 371 1530

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on iimoitettava Freudenberg Medical, LLC:lle
edelld mainitun mukaisesti sekd sen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas sijaitsevat.

FRANGAIS

PROTHESES VOCALES A DEMEURE BLOM-SINGER®
pour les procédures de ponction trachéo-cesophagienne (PTO) primaires, secondaires et de
remplacement

DESCRIPTION DU PRODUIT
Consulter les diagrammes présentés au début de ce manuel d'instructions.

La prothése vocale a demeure Blom-Singer est disponible en version stérile ou non stérile pour
les procédures de ponction trachéo-cesophagienne primaire, secondaire ou de remplacement
(PTO : ouverture réalisée par un chirurgien entre la trachée et I'cesophage pour la pose d'une
prothése vocale). Le dispositif est accompagné d’un (1) introducteur de bride, d’un (1) outil
d’insertion, de deux (2) capsules de gel de taille appropriée (en gélatine végétale) et d’'un
systéme de nettoyage de prothése vocale. Le dispositif est fabriqué en silicone de qualité
médicale et se compose d'un clapet antiretour en silicone, d'une bride cesophagienne, d'un
corps qui maintient le bloc du clapet, d’'une bride trachéale et d'une bride de sécurité. Les
dispositifs sont disponibles en diamétre 16 Fr ou 20 Fr. Certains dispositifs peuvent comporter
un traitement a l'oxyde d'argent sur le clapet (Advantage et Dual Valve) ; un deuxieme clapet
antiretour (Dual Valve) ; un anneau de corps en titane (systéme de clapet rigide Advantage) ;
grandes brides trachéales et/ou cesophagiennes ; ou un clapet offrant une résistance supérieure
(résistance accrue). Les protheses vocales stériles sont stérilisées a 'oxyde d'éthylene.

productc

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

La prothese vocale a demeure Blom-Singer est indiquée pour la restitution trachéo-
cesophagienne de la voix suite a une laryngectomie totale lorsque la mise en place ou le
remplacement d’une prothése vocale a demeure est effectué par un clinicien qualifié et formé
a cet effet.

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

La prothése vocale a demeure Blom-Singer est un produit médical qui doit étre uniquement
utilisé par un clinicien qualifié, expérimenté et formé a son utilisation et a son entretien.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Le choix de la longueur et du diamétre de la prothése vocale doit étre établi par un clinicien
qualifié formé a I'utilisation de ce dispositif spécifique. Le clinicien doit soigneusement
déterminer la taille et le modeéle du dispositif pour répondre aux besoins cliniques de chaque
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patient et leur PTO. Il appartient au clinicien d’indiquer aux patients comment utiliser et
prendre soin du dispositif, et de leur fournir les présentes instructions d'utilisation jointes au
produit. Ce dispositif médical est a usage unique. Il ne peut pas étre réutilisé. La réutilisation

de ce dispositif pourrait causer une infection. Si ce dispositif ne fonctionne pas correctement,
le patient doit le faire controler dés que possible par un clinicien. La prothése vocale et les
accessoires doivent étre retirés avec précaution de leur emballage et manipulés de facon

a éviter toute contamination du dispositif. Manipuler ce dispositif et ses accessoires avec
précaution pour éviter de 'endommager. En cas de déchirures, de craquelures ou de dommages
structurels de la prothése, du dispositif de nettoyage ou de ses accessoires, cesser de les
utiliser et contacter le service en charge de la gestion des réclamations relatives aux produits
d’InHealth Technologies. Ne pas utiliser le dispositif en cas d'endommagement ou d'ouverture
accidentelle de I'emballage ou de I'emballage stérile avant utilisation ; le jeter et le remplacer
par une prothése neuve. Lorsqu’un dispositif stérile est utilisé, il convient d'avoir recours a une
technique de manipulation aseptique. N'utiliser que des capsules de gel de taille appropriée.
Ne pas utiliser de produits dérivés du pétrole, tels que la Vaseline®, pour lubrifier la prothése
vocale, ces produits pouvant endommager le dispositif. Toute modification de I'anatomie ou de
I'état de santé du patient peut entrainer une fixation inappropriée et/ou un dysfonctionnement
du dispositif. Un déplacement ou une extrusion de ce dispositif par rapport a la PTO pourrait
survenir et entrainer son ingestion, son aspiration (inhalation) ou des lésions tissulaires.

Un corps étranger, tel qu’une prothése vocale dans les voies aériennes, peut entrainer des
complications telles qu'une détresse respiratoire aigué (respiration) et/ou un arrét respiratoire
(arrét de la respiration). Mesurer systématiquement la PTO lors du remplacement du dispositif
pour sélectionner la taille de dispositif appropriée. Une taille de dispositif inadéquate peut
provoquer une nécrose tissulaire (mort tissulaire) et/ou un délogement. Si le choix est fait de
faire passer un patient d’une prothése vocale de grand diamétre a une prothése vocale de

plus petit diamétre, la pratique standard consiste a utiliser une prothése vocale a collerette
cesophagienne élargie ou a collerettes cesophagienne et trachéale élargies ; I'utilisation d’une
prothése vocale a collerettes élargies peut contribuer a réduire le risque de fuite/aspiration
périphérique et de délogement de la prothése vocale. Certains patients peuvent présenter

des réactions aux matériaux du dispositif. Si des signes d’cedéme tissulaire (enflure) et/ou
d’inflammation/infection sont observés, consulter immédiatement un médecin. Evaluer

les patients souffrant de troubles hémorragiques ou soumis a un traitement anticoagulant
(empéchant la formation de caillots sanguins) afin de déterminer le risque d’hémorragie avant la
mise en place ou le remplacement de ce dispositif.

Production vocale

Afin d’éviter des complications post-opératoires, le patient ne doit pas commencer a parler
avec la prothése vocale avant de recevoir la confirmation du médecin. La lumiére de la prothése
vocale doit étre nettoyée afin d’éviter tout dépot et permettre ainsi un fonctionnement correct
afin que le patient puisse parler. Certains utilisateurs peuvent présenter des difficultés a relaxer
les muscles de la gorge et présenter des difficultés a parler de fagon claire et avec un minimum
d'effort. La consultation d’un professionnel est alors nécessaire. Les patients nécessitant une
radiothérapie post-opératoire peuvent présenter une interruption passagére de la voix au cours
de la troisieme ou quatriéme semaine de traitement. Le dispositif peut rester en place comme
déterminé par le clinicien.

Délogement de la prothése vocale

Procéder avec soin lors de I'insertion ou du retrait du dispositif ou lors de l'utilisation de
dispositifs de nettoyage, afin d'éviter d'endommager la PTO ou de déplacer accidentellement
le dispositif, ce qui pourrait entrainer I'aspiration (inhalation) du dispositif dans la trachée. En
cas d'aspiration, le patient doit essayer de tousser pour faire sortir le dispositif de la trachée.
La consultation d’'un médecin peut étre nécessaire si le patient ne parvient pas a expulser le
dispositif en toussant. Vérifier que la capsule de gel est dissoute et que la bride cesophagienne
est déployée pour garantir la rétention ferme du dispositif dans la PTO. Si la prothése vocale
est accidentellement délogée de la PTO, un dilatateur de ponction Blom-Singer ou un
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dispositif adapté, de diamétre approprié, doit étre immédiatement placé dans la ponction pour
I'empécher de se fermer et éviter toute fuite de liquides. Le dispositif de rechange doit étre
inséré dans les 24 heures. Ne jamais insérer de corps étrangers dans le dispositif. L'insertion
d'objets autres que les dispositifs de nettoyage Blom-Singer peut entrainer le délogement et
I'aspiration ou I'ingestion ultérieure de la prothése vocale ou de ses composants.

Fuite de la prothése vocale

Sile clapet en silicone ne se referme pas complétement, quelques gouttes de liquide peuvent
passer par le dispositif, de I'cesophage (tube digestif) a la trachée, ce qui peut provoquer

une toux ou l'aspiration. L'utilisation d’une prothése vocale de diamétre inférieur a celui de

la ponction trachéo-cesophagienne existante peut entrainer une fuite périphérique (fuite
autour du dispositif). Les fuites récurrentes de la prothése vocale doivent étre évaluées par

un clinicien, car une fuite peut entrainer une pneumonie par aspiration. Le choix d'un autre
modeéle/option de dispositif peut étre indiqué. Toujours manipuler et appuyer sur la prothése
vocale délicatement lors de son nettoyage afin d’éviter tout dommage du dispositif, qui pourrait
entrainer des fuites.

Croissance microbienne (organismes microscopiques)

Les dépéts de prolifération microbienne sur le dispositif peuvent causer une déformation du
clapet et son dysfonctionnement (p. ex., fuite de liquide a travers ou autour du dispositif et/ou
augmentation de la pression nécessaire a la parole). Le remplacement du dispositif peut s'avérer
nécessaire.

Insertion/retrait du dispositif

La bride de sécurité fixée sur une prothése vocale a demeure ne doit étre enlevée qu’aprés
vérification de la mise en place de la bride cesophagienne dans I'cesophage. Ne jamais tenter
d’insérer ou de réinsérer une prothése vocale a demeure dont la bride de sécurité est enlevée.

Ne jamais retirer une prothése vocale a demeure pour en insérer une autre sans avoir au
préalable dilaté la PTO et mesuré a nouveau le tractus pour confirmer la longueur correcte de
la prothése vocale. Le patient ne doit en aucun cas tenter d’insérer ou de retirer lui-méme ce
dispositif ni par qui que ce soit d'autre qu’un clinicien qualifié. La prothése vocale a demeure
n’est pas un dispositif permanent et doit étre remplacée périodiquement.

Le dispositif peut étre laissé en place dans la PTO jusqu’a ce qu'il présente des fuites persistantes

ou qu'il ne restitue pas la voix correctement pour la parole ou nécessite un redimensionnement. La
prothése vocale a demeure doit étre retirée uniquement en saisissant fermement la bride trachéale
externe du dispositif a l'aide d'une pince hémostatique dotée d'un systéme de verrouillage.

COMPLICATIONS

Bien que rares, les complications décrites ci-dessous ont été observées lors de I'utilisation des
prothéses Blom-Singer en silicone. On peut notamment citer : contamination de la stomie
(ouverture dans la trachée au niveau du cou) ou septicémie, qui peut imposer le retrait de

la prothése vocale et/ou un traitement antibiotique approprié ; aspiration accidentelle de la
prothése vocale dans les voies respiratoires, pouvant nécessiter son retrait par un médecin ;
extrusion occasionnelle de la prothése, pouvant nécessiter son remplacement apres

dilatation de la PTO et un suivi complémentaire du protocole de soins de la stomie ; dilatation
de la ponction, provoquant des fuites de liquides autour de la prothése vocale ; réaction
inflammatoire autour du site de ponction et formation de tissus de granulation ; délogement
de la prothése vocale et fermeture consécutive de la PTO ; fuites persistantes (incontrolables)
autour de la prothése vocale, imposant une reprise chirurgicale ou la fermeture de la ponction ;
dysphagie (difficulté a avaler), déchirure ou autre détérioration de la prothése vocale
consécutive a son usage inapproprié ; dépots de prolifération microbienne pouvant causer une
fuite autour de la prothése vocale ou un dysfonctionnement du clapet ; ingestion accidentelle
de la prothése vocale dans l'cesophage.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

CE DISPOSITIF N'EST PAS DESTINE A ETRE INSERE OU RETIRE PAR LE PATIENT.

Toutes les instructions relatives a la préparation, a l'insertion et au retrait du dispositif sont destinées
uniquement au clinicien. Les patients sont invités a consulter la section « Nettoyage et entretien du
dispositif ». Avant de préparer le dispositif en vue de sa mise en place, vérifier que le mécanisme
du clapet est intact et qu'il fonctionne correctement. Le clapet en silicone doit se fermer a plat et
étre en appui contre I'assise a l'intérieur de la prothese vocale.

Mise en place primaire d’une prothése vocale

La prothese vocale stérile peut étre mise en place par le médecin au moment de la
laryngectomie totale (ponction primaire, mise en place primaire). Les produits non stériles ne
sont pas congus pour les procédures de mise en place primaire.

Mise en place du dispositif secondaire (ou de r
La procédure suivante est fournie par Eric D. Blom, Ph.D. conformément aux instructions
recommandées pour les procédures de mise en place secondaire et de remplacement.

Remarque : toutes les procédures secondaires ou de remplacement doivent étre réalisées
uniquement avec une lumiére vive directement orientée sur la stomie et la PTO.

L'utilisation de gants et de lunettes de protection est recommandée. Mesurer le tractus de la
PTO afin de confirmer les dimensions appropriées de la prothése vocale avant de l'insérer.

lacement)

Dilatation et mesure (diagrammes 1 et 2)
Se référer aux instructions d'utilisation du systeme de dilatation/mesure Blom-Singer pour
obtenir des informations complétes sur le produit.

Préparation de la prothése vocale

Préparer la prothése vocale pour son insertion a I'aide de la méthode d'insertion des capsules
de gel par pliage manuel. Utiliser uniquement les capsules de gel de taille appropriée fournies
avec ce produit. Manipuler le dispositif avec des gants propres.

Retirer la prothése vocale et les composants d’insertion (capsule de gel, introducteur de bride et
outil d’insertion) de I'emballage. S'assurer que les mains et la prothése vocale sont parfaitement
seches avant d'insérer la capsule de gel. Dans le cas contraire, la capsule de gel risque de se
dissoudre prématurément.

1. Utiliser uniquement I'extrémité courte de la capsule du gel. Mettre I'extrémité la plus longue de
la capsule de gel au rebut (diagramme 3).

2. Plier soigneusement la bride cesophagienne en deux vers le centre du dispositif (diagramme 4).

3. Plier les deux bords externes de la bride cesophagienne contre la bride pliée (diagramme 5) et
maintenir la prothése dans cette position pliée.

4. Insérer la partie pliée de la bride cesophagienne dans la capsule de gel (diagramme 6). Plisser et
introduire délicatement la bride cesophagienne pliée le plus loin possible dans la capsule de gel.

5. Utiliser le coté incurvé de l'introducteur de bride et, en suivant la courbe du corps du dispositif,
plisser délicatement et entiérement la partie restante de la bride cesophagienne pliée dans la
capsule de gel (diagramme 7). Ne pas utiliser d'instruments pointus ou dentelés pour éviter
d'endommager la prothese ou la capsule de gel.

6. La bride cesophagienne doit étre pliée vers I'avant et entiérement introduite dans la capsule de
gel (diagramme 8).

Insertion du dispositif

1. Placer le dispositif sur I'outil d'insertion et verrouiller la bride de sécurité sur la cheville de
sécurité (diagramme 9).

2. Demander au patient de ne pas déglutir lors du retrait du dilatateur ou de I'accessoire de
mesure afin d'éviter I'aspiration de salive dans la trachée avant d'insérer la prothése vocale.

3. Appliquer un léger revétement de lubrifiant hydrosoluble (sans dérivé de pétrole) sur I'extrémité
enrobée de gel du dispositif et placer immédiatement I'extrémité de la prothése vocale dans la
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PTO avec la bride de sécurité orientée vers le haut. Insérer complétement le dispositif dans la
PTO jusqu‘a ce que la bride trachéale du dispositif soit fermement ancrée contre la muqueuse
trachéale postérieure.

4. Maintenir le dispositif dans cette position d'insertion compléte pendant au moins trois minutes pour
permettre a la capsule de gel de se dissoudre et de libérer la bride cesophagienne dans I'cesophage.
Demander aux patients d'avaler leur salive pour faciliter la dissolution de la capsule de gel.

5. Vérifier que la bride cesophagienne s'est déployée : faire pivoter le dispositif sur l'outil d'insertion
pendant qu'il se trouve dans la PTO. Le dispositif pivotera aisément sur l'outil d'insertion dans la
PTO si la bride cesophagienne s'est déployée et s'est placée correctement contre la muqueuse
de la paroi cesophagienne antérieure. Une importante résistance a la rotation du dispositif se
fera sentir si la capsule de gel ne s'est pas dissoute et s'est incorrectement déployée dans la PTO
et non a l'intérieur de la lumiére de l'cesophage.

6. Détacher la bride de sécurité de la cheville de sécurité de I'outil d'insertion. Placer un doigt
contre la bride de sécurité et retirer délicatement l'outil d'insertion du dispositif en effectuant un
mouvement de torsion. Fixer la bride de sécurité du dispositif au cou avec une bande adhésive
de qualité médicale collée sur la bride de sécurité.

Avertissement : Veiller a ne pas déplacer accidentellement la prothése vocale lors du retrait de
l'outil d'insertion, au risque de provoquer I'aspiration du dispositif.

7. Evaluer la capacité & produire une voix trachéo-cesophagienne. Locclusion de la trachéostomie
avec le doigt détournera le passage de I'air de la trachée. Un dispositif correctement mis en
place avec la capsule de gel complétement dissoute doit permettre a ce passage d'air d'ouvrir
le clapet en silicone et de passer dans l'cesophage pour la production de la voix trachéo-
cesophagienne (diagramme 10).

8. Demander au patient de boire de I'eau pour vérifier I'absence de fuite a travers ou autour du
dispositif (diagramme 11).

Confirmation du fonctionnement du clapet et du déploiement de la bride cesophagienne (clapet
non Dual Valve)

S'il estimpossible de confirmer le déploiement et le positionnement corrects de la bride
cesophagienne a l'aide des méthodes décrites ci-dessus, il peut s'avérer nécessaire pour le
clinicien de vérifier la dissolution de la capsule de gel et le déploiement de la bride de rétention
cesophagienne en ouvrant manuellement, par un léger contact, le clapet antiretour en silicone
al'extrémité cesophagienne de la prothése vocale. Diriger une lumiére vive sur la prothése
pour visualiser le clapet en silicone a I'extrémité proximale. Faire progresser lentement et
soigneusement 'extrémité émoussée (embout sans coton) d'un long batonnet écouvillon
dans la prothése vocale jusqu’a ce qu’un léger contact permette d’ouvrir le clapet en silicone.
Un clapet ensilicone ne s'ouvrant pas en cas de léger contact peut indiquer qu’une bride n’est
pas déployée ou que le clapet en silicone est inversé, ce qui empéche son fonctionnement.

Si cela estindiqué, il est possible d’obtenir une visualisation directe du déploiement de la

bride cesophagienne avec une endoscopie souple. Siles méthodes d'évaluation décrites
précédemment ne permettent pas d'effectuer une vérification satisfaisante du déploiement
correct de la bride de rétention cesophagienne, retirer le dispositif, dilater et mesurer a nouveau
le tractus de ponction, puis répéter le processus d'insertion du dispositif et de confirmation.

Confirmation du fonctionnement du clapet et du déploi de la bride hagi (clapet
Dual Valve)

L'outil d’insertion est congu de fagon a ne pas s’insérer entiérement dans la prothése vocale
afin de faciliter le déploiement de la bride cesophagienne de la prothése vocale a demeure a
clapet Dual Valve. L'outil d’insertion doit se déplacer de facon visible dans la prothése vocale
aprés trois minutes ; le clinicien devrait observer ce déplacement vers I'avant, ce qui indique la
dissolution de la capsule de gel et le déploiement de la bride cesophagienne. Pour confirmer le
fonctionnement du clapet, utiliser une petite curette a cire ou un instrument équivalent pour
ouvrir délicatement le clapet trachéal pendant que le patient avale sa salive ou de l'eau. Le

37924-01C | 75



Prothéses vocales a demeure Blom-Singer

médecin doit alors voir le clapet cesophagien correctement positionné a l'autre extrémité et
observer I'étanchéité du dispositif.

Détachement de la bride de sécurité

Le dispositif est congu de facon a ce que la bride de sécurité puisse étre éventuellement
détachée s'il est confirmé que la bride cesophagienne est fermement positionnée dans la
lumiére cesophagienne contre la paroi antérieure de I'cesophage. Le retrait de la bride de
sécurité est une procédure facultative. Une fois le déploiement de la bride cesophagienne
confirmé, détacher la bride de sécurité de la bride trachéale sur la largeur réduite de la bride,
au niveau de la bride trachéale, en coupant délicatement avec des ciseaux (diagramme 12).

La bride de sécurité ne doit pas étre détachée de la prothése vocale si:

I'utilisation d’un bouton ou d’un tube de laryngectomie peut éventuellement déloger
le dispositif ;

un patient a préalablement porté un dispositif dont le diametre est supérieur a celui du
dispositif en cours d'insertion ;

le diamétre de la PTO est trop dilaté par rapport au diamétre du dispositif ;

I'état du tissu de stomie ou I'état physique du patient est remis en question.

Ne pas détacher la bride de sécurité du dispositif dans les cas mentionnés précédemment.
Attacher la bride de sécurité a la peau péristomiale avec une bande adhésive et vérifier la
solidité de la fixation du dispositif.

Retrait du dispositif

Le dispositif n’est pas permanent et doit étre remplacé régulierement : il est prévu pour six (6)
mois d'utilisation, mais cette durée doit étre déterminée par examen clinique et consultation
appropriée avec le clinicien.

Ce dispositif doit uniquement étre retiré en saisissant fermement la bride trachéale du
dispositif a I'aide d'une pince hémostatique dotée d'un systéme de verrouillage. Tirer
délicatement mais fermement jusqu’au retrait total de la prothése vocale. Insérer un dilatateur-
accessoire de mesure de diameétre approprié et le maintenir en position avec une bande
adhésive pendant cing minutes avant d’insérer un nouveau dispositif.

NETTOYAGE ET ENTRETIEN DU DISPOSITIF

Expliquer clairement les informations suivantes au patient pour lui permettre de réaliser le
nettoyage et I'entretien réguliers de la prothése vocale a demeure. Le nettoyage de la prothése
vise a éliminer tout dépét dans sa lumiére pouvant empécher le patient de parler pendant

que la prothése vocale se trouve dans la PTO du patient. Le nettoyage doit étre réalisé a l'aide
de la brosse de nettoyage Blom-Singer et du dispositif de ringage Blom-Singer. Se référer aux
instructions d'utilisation du systeme de nettoyage de la prothése vocale pour obtenir des
instructions complétes quant a I'utilisation des dispositifs de nettoyage.

Attention : n'utiliser que les dispositifs de nettoyage Blom-Singer. Ne pas insérer des objets
autres que les dispositifs de nettoyage Blom-Singer dans la prothése vocale, sous peine
d’endommager ou de déloger la prothése vocale ou ses composants. Le nettoyage de la
prothése vocale a demeure doit étre réalisé avec l'utilisateur positionné face a un miroir et

une lumiere forte dirigée directement sur la stomie de facon a ce que I'extrémité ouverte de

la prothése vocale soit bien visible. Utiliser uniquement un linge ou un chiffon non pelucheux
pour sécher le dispositif. L'utilisation d’un chiffon pelucheux risquerait de laisser des débris qui
pourraient étre aspirés dans les voies respiratoires. Ne pas utiliser de solvants ou de produits
dérivés du pétrole pour nettoyer ou lubrifier le dispositif. Ces substances peuvent endommager
la silicone et entrainer le dysfonctionnement du dispositif.

CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION

Seules les capsules de gel emballées avec le dispositif font 'objet de conditions de stockage
et/ou de manipulation spéciales. Elles doivent étre conservées dans un endroit sec, a I'abri de
la lumiére directe du soleil.
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INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MISE AU REBUT
Ce produit nest pas biodégradable et peut étre considéré comme étant contaminé apres
utilisation. Eliminer soigneusement ce dispositif conformément aux directives locales.

PRODUITS FOURNIS SUR COMMANDE SPECIALE
Les produits fournis sur commande spéciale ne peuvent pas étre retournés.

INFORMATIONS DE COMMANDE

ETATS-UNIS

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

d’InHealth Technologies.

COMMANDE EN LIGNE : www.inhealth.com TELEPHONE : numéro gratuit depuis les
Etats-Unis +1 (800) 477-5969 ou +1 (805) 684-9337. FAX : numéro gratuit +1 (888) 371-1530 ou
+1 (805) 684-8594. EMAIL : order@inhealth.com ADRESSE POSTALE : InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, Etats-Unis, Attention : Service clientéle

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

RECLAMATIONS PRODUIT/INCIDENTS GRAVES AU SEIN DE L'UE
Si le dispositif ne donne pas satisfaction ou pour toute question, nous contacter aux
coordonnées suivantes :

lai health.com

productcomp

Téléphone : +1 800 477 5969
Fax:+1 888 371 1530

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

DEUTSCH

BLOM-SINGER® VERWEIL-STIMMPROTHESEN
fur primére, sekundare und Auswechselverfahren bei tracheoésophagealer Punktion (TEP)

PRODUKTBESCHREIBUNG

Bitte die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten.

Die Blom-Singer Verweil-Stimmprothese fiir primére, sekundére oder Austauschverfahren bei
tracheodsophagealer Punktion (TEP: Offnung, die der Chirurg zwischen Trachea bzw. Luftréhre
und Osophagus zum Einsetzen einer Stimmprothese vornimmt) ist in steriler und unsteriler
Ausfihrung erhiltlich. Der Lieferumfang der Vorrichtung enthilt eine (1) Ring-Einfuhrhilfe,
einen (1) Einfihrstab, zwei (2) passende Gelkappen (aus Gelatine auf pflanzlicher Basis) und
ein Stimmprothesen-Reinigungssystem. Die Vorrichtung besteht aus medizinisch reinem
Silikon und umfasst ein Einweg-Silikonklappenventil, einen Osophagusflansch, ein Gehaduse
fur die Ventileinheit, einen Trachealflansch und ein Sicherheitsband. Die Vorrichtungen sind
mit einem Durchmesser von 16 Fr. oder 20 Fr. erhéltlich. Bestimmte Vorrichtungen kénnen ein
Ventil mit Silberbehandlung (Advantage und Dual Valve), ein zweites Einweg-Klappenventil
(Dual Valve), einen Gehausering aus Titan (Advantage Hartventilsystem), gro8e Luft- und/
oder Speiserdhrenhalteringe oder ein Ventil mit erhdhtem Widerstand (Erhéhter Widerstand)
umfassen. Sterile Stimmprothesen wurden mit Ethylenoxid sterilisiert.

INDIKATIONEN (Griinde zur Verschreibung der Vorrichtung oder des Verfahrens)

Die Blom-Singer Verweil-Stimmprothese ist zur tracheodsophagealen Stimmrehabilitation nach
einer totalen Laryngektomie angezeigt. Einsatz und Wechsel der Verweil-Stimmprothese diirfen
nur von einem qualifizierten, geschulten medizinischen Kliniker vorgenommen werden.
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KONTRAINDIKATIONEN (Griinde, die der Verwendung einer bestimmten Vorrichtung oder eines
bestimmen Verfahrens entgegenstehen)

Die Blom-Singer Verweil-Stimmprothese ist ein Medizinprodukt, das nur von einem
qualifizierten Kliniker verwendet werden darf, der Giber die entsprechende Ausbildung und
Erfahrung in dessen Verwendung und Pflege verfiigt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Bestimmung von Ldnge und Durchmesser bei der Stimmprothesenauswahl muss von
einem qualifizierten Kliniker vorgenommen werden, der in der Verwendung dieser speziellen
Vorrichtung geschult ist. Der Arzt muss die GroBe und das Modell der Vorrichtung sorgfaltig
bestimmen, um den klinischen Bediirfnisse des einzelnen Patienten und seiner TEP zu
entsprechen. Der Kliniker muss die Patienten in Benutzung und Pflege dieser Vorrichtung
unterweisen und den Patienten diese mit dem Produkt gelieferte Gebrauchsanweisung
ubergeben. Dieses Medizinprodukt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Es darf
nicht wiederverwendet werden. Bei Wiederverwendung der Vorrichtung besteht ein erhéhtes
Infektionsrisiko. Wenn die Vorrichtung nicht ordnungsgemag funktioniert, muss der Patient
diese so bald wie méglich von einem Kliniker iberpriifen lassen. Die Stimmprothese und das
Zubehor missen vorsichtig aus der Verpackung entnommen und so gehandhabt werden,

dass eine Kontamination der Vorrichtung verhindert wird. Die Vorrichtung und das Zubehor
vorsichtig handhaben, um Schaden zu vermeiden. Wenn die Prothese, das Reinigungssystem
oder Zubehorteile Risse, Spriinge oder strukturelle Schaden aufweisen, durfen diese

nicht mehr verwendet werden. Wenden Sie sich in diesem Fall an InHealth Technologies
Produktreklamationen. Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn die Verpackung bzw.
Sterilverpackung vor dem Gebrauch beschéddigt oder versehentlich gedffnet wurde; entsorgen
Sie sie und ersetzen Sie sie durch eine neue Prothese. Bei der Verwendung von sterilen
Vorrichtungen missen aseptische Arbeitsweisen angewendet werden. Verwenden Sie nur
Gelkappen mit passender GroRe. Verwenden Sie fiir die Stimmprothese keine Gleitmittel auf
Erdolbasis, wie Vaseline®, da diese Produkte die Vorrichtung schadigen kénnen. Veranderungen
der Anatomie oder des Gesundheitszustands des Patienten kénnen den Sitz bzw. die Funktion
der Vorrichtung beeintréchtigen. Es kann zu einer Dislokation oder Extrusion der Vorrichtung
aus der TEP kommen, was zu Verschlucken, Aspiration (Inhalation) oder Gewebeschéden fiihren
kann. Ein Fremdkdrper wie eine Stimmprothese in den Atemwegen kann Komplikationen

wie akute Atemnot und/oder Atemstillstand verursachen. Messen Sie beim Auswechseln

der Vorrichtung immer die TEP aus, um die richtige VorrichtungsgroBe auszuwéhlen. Wenn

die Vorrichtung nicht die richtige GroBe hat, kann es zu einer Gewebenekrose (Absterben

des Gewebes) und/oder Dislokation der Vorrichtung kommen. Wenn ein Patient von einer
Stimmprothese mit groBem Durchmesser zu einer Stimmprothese mit kleinerem Durchmesser
wechselt, ist es Gblich, eine Stimmprothese mit vergréBerten Speiseréhren- oder vergréBerten
Speiser6hren- und Trachealflanschen zu verwenden. Die Verwendung einer Stimmprothese mit
vergroBerten Flanschen kann dazu beitragen, das Risiko einer peripheren Leckage/Aspiration
und einer Dislokation der Stimmprothese zu verringern. Bei manchen Patienten kénnen
Reaktionen gegen die Materialien der Vorrichtung auftreten. Suchen Sie bei Anzeichen eines
Gewebeddems (Schwellung) und/oder einer Entziindung/Infektion sofort einen Kliniker auf.
Beurteilen Sie vor dem Einsetzen oder Ersetzen der Vorrichtung das Blutungsrisiko bei Patienten
mit Blutungsstérungen oder bei Patienten, die sich einer Behandlung mit Antikoagulanzien
(Blutverdiinnung) unterziehen.

Stimmerzeugung

Um postoperative Komplikationen zu vermeiden, sollte der Patient erst dann mit der
Stimmprothese zu sprechen beginnen, wenn der Kliniker dies fiir sicher erachtet. Damit die
Stimmprothese ordnungsgemaB funktioniert und der Patient eine Stimme erzeugen kann,
muss das Lumen der Stimmprothese frei von Blockierungen sein. Bei manchen Benutzern kann
die mangelnde Fahigkeit zur Entspannung der Halsmuskeln dazu fiihren, dass sie nicht flissig
und nur mit Miihe sprechen kénnen. Dieses Problem erfordert arztliche Begutachtung. Bei
Patienten, die sich einer postoperativen Bestrahlung unterziehen miissen, kann es in der
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dritten oder vierten Behandlungswoche zu einem voriibergehenden Stimmverlust kommen.
Die Vorrichtung kann nach Ermessen des Klinikers in der Punktion belassen werden.

Dislokation der Stimmprothese

Beim Einsetzen, Entfernen oder Verwenden der Reinigungsvorrichtungen ist mit besonderer
Vorsicht vorzugehen, um eine Verletzung der TEP oder ein versehentliches Verrutschen

der Vorrichtung zu vermeiden, in deren Folge die Vorrichtung in die Luftréhre aspiriert
(eingeatmet) werden kénnte. Wenn es zu einer Aspiration kommt, sollte der Patient versuchen,
die Vorrichtung durch Husten aus der Luftréhre zu entfernen. Wenn die Vorrichtung nicht
ausgehustet werden kann, muss unter Umstanden &rztliche Hilfe in Anspruch genommen
werden. Vergewissern Sie sich, dass sich die Gelkappe aufgeldst und der Speiseréhrenhaltering
entfaltet hat. Nur dann sitzt die Prothese sicher in der TEP. Wenn die Stimmprothese aus der
TEP herausgerutscht ist, muss sofort ein Blom-Singer Punktionsdilatator oder ein anderes
geeignetes Gerat mit entsprechendem Durchmesser in die Punktion eingesetzt werden,

um einen Verschluss der Punktion und das Austreten von Flussigkeiten zu verhindern. Eine
Ersatzvorrichtung sollte innerhalb von 24 Stunden eingefiihrt werden. Es dirfen keine
Fremdkorper in die Vorrichtung gelangen. Wenn andere Gegensténde als die Blom-Singer
Reinigungsvorrichtung eingefiihrt werden, kann es zum Verrutschen der Stimmprothese oder
ihrer Komponenten kommen, sodass eine Verschluckungs- oder Aspirationsgefahr besteht.

Leckage der Stimmprothese

Wenn sich das Klappenventil nicht vollstdndig schlieBt, kénnen einige Flissigkeitstropfen

aus dem Osophagus (Speiseréhre) durch die Vorrichtung zuriick in die Luftréhre gelangen,
sodass es zu einem Hustenanfall oder einer Aspiration kommen kann. Die Verwendung einer
Stimmprothese mit kleinerem Durchmesser als die vorhandene tracheodsophageale Punktion
kann zu einer peripheren Leckage (Leckage um die Vorrichtung) fihren. Rezidivierende
Leckagen der Stimmprothese sollten vom Kliniker beurteilt werden, da eine Leckage eine
Aspirationspneumonie verursachen kdnnte. Die Auswahl eines anderen Modells/einer anderen
Option kann angezeigt sein. Die Reinigung der Stimmprothese sollte stets mit Vorsicht und nur
mit sanftem Druck erfolgen, um Schaden zu vermeiden, die zum Austreten von Fliissigkeiten
fiihren kénnten.

Mikrob hstum (mikroskopische O i )

Durch Mikrobenwachstum hervorgerufene Ablagerungen an der Vorrichtung kénnen zu
Verformung und Versagen des Ventils flihren. So kann zum Beispiel Flissigkeit aus oder an der
Vorrichtung austreten und/oder zur Stimmerzeugung ein héherer Druck erforderlich sein. Die
Vorrichtung muss moglicherweise ausgewechselt werden.

Einsetzen/Entfernen der Vorrichtung

Das an der Verweil-Stimmprothese befestigte Sicherheitsband darf erst entfernt werden,
nachdem der ordnungsgemaBe Einsatz des Speiseréhrenhalterings in der Speiserohre bestétigt
wurde. Eine Verweil-Stimmprothese, bei der das Sicherheitsband entfernt wurde, darf niemals
eingefiihrt oder erneut eingefiihrt werden.

Nach dem Entfernen einer Verweil-Stimmprothese darf nur dann eine andere Stimmprothese
eingesetzt werden, wenn die TEP zuvor geweitet und der Trakt zur Bestatigung der korrekten
Stimmprothesenldnge erneut vermessen wurde. Der Patient sollte niemals versuchen,

die Vorrichtung selbst einzusetzen oder zu entfernen oder eine andere Person als einen
qualifizierten Kliniker mit dem Einsatz oder der Entfernung beauftragen. Die Verweil-
Stimmprothese ist keine Dauerprothese und muss regelmafig ausgetauscht werden.

Die Vorrichtung kann in der TEP belassen werden, bis sie permanent undicht wird, keine
ausreichende Sprechstimme erzeugt oder ihre GrBe angepasst werden muss. Die Entfernung
der Verweil-Stimmprothese darf nur Gber das sichere Ergreifen des Luftréhrenrings mittels einer
sperrbaren GefaBklemme erfolgen.
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KOMPLIKATIONEN

Die folgenden Komplikationen sind zwar selten, kénnen jedoch im Zusammenhang mit
Blom-Singer Prothesen aus Silikon auftreten. Zu den Komplikationen gehéren u. a.: Kontamination
des Stomas (Offnung durch den Hals in die Speise- oder Luftréhre) oder Sepsis, die ein Entfernen
der Stimmprothese und/oder eine Behandlung mit geeigneten Antibiotika erforderlich

machen kann; versehentliche Aspiration der Stimmprothese in die Luftréhre, die ein Entfernen
der Stimmprothese durch einen Arzt erforderlich machen kann; gelegentliches Ausstoen

der Prothese, in dessen Folge eine neue Prothese nach Dilatation der TEP eingesetzt werden
muss und eine zusitzliche Uberwachung der Stomapflege erforderlich ist; Erweiterung der
Punktion mit dadurch bedingtem Austreten von Fliissigkeiten im Bereich der Stimmprothese;
entziindliche Reaktion um die Punktionsstelle und Bildung von Granulationsgewebe; Dislokation
der Stimmprothese und daraus folgender Verschluss der TEP; anhaltender (unkontrollierter)
Flussigkeitsaustritt im Bereich der Stimmprothese, der eine operative Korrektur oder ein
SchlieBen der Punktion erforderlich macht; Dysphagie; EinreiBen oder sonstige Beschadigung
der Stimmprothese durch falsche Handhabung; durch Mikrobenwachstum hervorgerufene
Ablagerungen und dadurch bedingte Leckage der Stimmprothese oder Versagen des Ventils;
versehentliches Verschlucken der Stimmprothese in die Speiser6hre.

GEBRAUCHSANWEISUNG

DIESE VORRICHTUNG IST NICHT DAZU BESTIMMT, VOM PATIENTEN EINGESETZT ODER ENTFERNT
ZU WERDEN.

Alle Anweisungen in Bezug auf das Vorbereiten, Einfiihren und Entfernen der Vorrichtung gelten

nur fiir den Kliniker. Wenn Sie Patient sind, lesen Sie bitte den Abschnitt,,Reinigung und Pflege der
Vorrichtung”. Uberpriifen Sie vor der Vorbereitung der Vorrichtung den Ventilmechanismus auf
Unversehrtheit und seine ordnungsgemafe Funktion. Das Klappenventil sollte sich flach gegen
die Auflageflache im Inneren der Stimmprothese schlieBen lassen.

Primirer Einsatz der Stimmprothese

Die sterile Ausfithrung der Stimmprothese kann vom Arzt bei der totalen Laryngektomie
(primére Punktion, primérer Einsatz) eingesetzt werden. Das unsterile Produkt ist nicht fir
primare Einsatzverfahren bestimmt.

Sekundarer Einsatz (oder Auswechseln) der Vorrichtung

Das folgende Verfahren stammt von Eric D. Blom, Ph.D. Es beschreibt die empfohlenen Anweisungen
fiir sekunddre oder Auswechselverfahren.

Hinweis: Bei allen sekundéaren oder Auswechselverfahren muss eine helle Lichtquelle direkt auf
das Stoma und die TEP gerichtet sein.

Das Tragen von Handschuhen und Augenschutz wird empfohlen. Vermessen Sie vor dem Einsetzen
der Stimmprothese den TEP-Trakt, um die korrekte StimmprothesengréBe zu bestimmen.

Dilatieren und messen (Abbildung 1 und 2)
Vollstédndige Produktinformationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Blom-Singer
Dilatations-/GréBeneinteilungssystems.

Vorbereiten der Stimmprothese

Wenden Sie die Faltmethode fir die Blom-Singer Gelkappe an, um die Stimmprothese fiir

den Einsatz vorzubereiten. Verwenden Sie nur die Gelkappen der passenden GréR3e, die im

Lieferumfang dieses Produkts enthalten sind. Fassen Sie die Vorrichtung nur mit sauberen

Hénden in Handschuhen an.

Entnehmen Sie die Stimmprothese und die Einfihrkomponenten (Gelkappen, Ring-Einfihrhilfe

und Einfuhrhilfe) aus der Verpackung. Vergewissern Sie sich, dass Ihre Hande und die

Stimmprothese vollstandig trocken sind, bevor Sie die Gelkappe einfiihren. Andernfalls kénnte

sich die Gelkappe vorzeitig auflésen.

1. Verwenden Sie nur das kurze Ende der Gelkappe. Entsorgen Sie das ldngere Ende der Gelkappe
(Abbildung 3).
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Falten Sie den Speiserhrenhaltering zur Mitte der Vorrichtung fest auf die Halfte (Abbildung 4).

. Verwenden Sie nur das kurze Ende der Gelkappe. Falten Sie die beiden AuBenrander des

Speiserdhrenhalterings fest gegen den gefalteten Ring (Abbildung 5) und halten Sie die
Prothese in dieser gefalteten Position.

Fiihren Sie den gefalteten Teil des Speiseréhrenhalterings in die Gelkappe ein (Abbildung 6).
Driicken Sie den gefalteten Speiserdhrenhaltering vorsichtig so weit wie méglich in die
Gelkappe.

Folgen Sie der gebogenen Seite des Vorrichtungsgehauses und fiihren Sie den restlichen Teil
des gefalteten Speiseréhrenhalterings mithilfe der gebogenen Seite der Ring-Einfiihrhilfe
vollstandig in die Gelkappe ein (Abbildung 7). Verwenden Sie keine scharfen oder gezahnten
Instrumente. Anderenfalls konnte die Prothese oder Gelkappe beschadigt werden.

Der Speiserohrenhaltering sollte nach vorne gefaltet sein und sich vollstéandig in der Gelkappe
befinden (Abbildung 8).

Einfiihren der Vorrichtung

1.

2.

Setzen Sie die Vorrichtung auf die Einfihrhilfe und befestigen Sie das Sicherheitsband am
Sicherungszapfen (Abbildung 9).

Weisen Sie den Patienten unbedingt an, nicht zu schlucken, wahrend Sie den Dilatator oder
den GréBenmesser entfernen, damit es vor dem Einsetzen der Stimmprothese nicht zu einer
Aspiration von Speichel in die Luftréhre kommt.

. Tragen Sie eine diinne Schicht eines wasserlslichen Gleitmittels (nicht auf Erdélbasis) auf

die Spitze des Endes der Vorrichtung auf, an dem sich die Gelkappe befindet. Setzen Sie die
Spitze der Stimmprothese nun mit dem Sicherheitsband nach oben in die TEP. Fiihren Sie die
Vorrichtung vollstandig in die TEP ein, bis der Luftréhrenhaltering der Vorrichtung fest an der
Schleimhaut der Luftréhrenhinterwand anliegt.

Lassen Sie die Vorrichtung mindestens drei Minuten lang in dieser vollstandig eingeftihrten
Position, damit die Gelkappe sich auflésen und den Speiseréhre in der Speiserdhre freisetzen
kann. Der Patient sollte angewiesen werden, seinen Speichel zu schlucken, um das Auflésen der
Gelkappe zu erleichtern.

. Vergewissern Sie sich, dass der Speiseréhrenhaltering korrekt abgegeben wurde: Drehen Sie

dazu die Vorrichtung auf der Einflhrhilfe in der TEP. Wenn der Speiseréhrenhaltering abgelegt
wurde und korrekt an der vorderen Speiseréhrenwand anliegt, lasst sich die Vorrichtung auf
der Einfthrhilfe problemlos in der TEP drehen. Wenn sich die Gelkappe nicht aufgelost hat oder
in der TEP statt wie vorgesehen im Speiseréhrenlumen freigesetzt wurde, ist beim Drehen der
Vorrichtung ein deutlicher Widerstand zu sptiren.

Entfernen Sie das Sicherheitsband vom Sicherungszapfen auf der Einfihrhilfe. Halten Sie
einen Finger auf das Sicherheitsband und ziehen Sie die Einfiihrhilfe vorsichtig mit einer
Drehbewegung von der Vorrichtung ab. Bringen Sie quer Gber dem Sicherheitsband ein
medizinisches Klebeband an, um das Sicherheitsband am Hals zu fixieren.

Warnung: Beim Herausziehen der Einfiihrhilfe ist mit besonderer Vorsicht vorzugehen, um ein
versehentliches Verrutschen der Stimmprothese zu vermeiden, da es sonst zu einer Aspiration
der Vorrichtung kommen kénnte.

Beurteilen Sie die Fahigkeit zur Erzeugung der tracheodsophagealen Stimme. Durch Zuhalten
des Tracheostomas mit dem Finger wird der Luftfluss aus der Luftrohre umgeleitet. Wenn die
Vorrichtung korrekt eingefiihrt wurde und sich die Gelkappe vollstandig aufgelost hat, sollte
dieser Luftfluss das Klappenventil 6ffnen und durch die Speiseréhre stromen, sodass eine
tracheodsophageale Stimme erzeugt wird (Abbildung 10).

. Vergewissern Sie sich, dass aus der Vorrichtung keine Fliissigkeiten austreten, indem Sie den

Patienten Wasser trinken lassen (Abbildung 11).
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Uberpriifen der Ventilfunktion und der korrekten Ablage des Speiseréhrenhalterings (nicht-
duales Ventil)
Wenn sich mit den oben beschriebenen Methoden die ordnungsgemaRe Ablage und Positionierung
des Speiserohrenhalterings nicht tiberpriifen Iasst, miissen gegebenenfalls das Einweg-
Klappenventil im Speiseréhrenende der Stimmprothese durch sanfte Beriihrung manuell 6ffnen,
um die Auflésung der Gelkappe und die Ablage des Speiseréhrenhalterings zu tiberpriifen. Richten
Sie eine helle Lichtquelle auf die Prothese, sodass Sie das Klappenventil am proximalen Ende sehen
koénnen. Schieben Sie das stumpfe Ende (wattefreies Ende) eines langen Wattestabchens langsam
und vorsichtig in die Stimmprothese, bis sich das Klappenventil auf sanfte Beriithrung hin 6ffnet.
Wenn sich das Klappenventil nicht durch sanfte Beriihrung 6ffnen lasst, liegt das moglicherweise
daran, dass der Haltering nicht abgelegt wurde oder das Klappenventil verkehrt herum gedreht ist
und die Klappe deshalb nicht richtig funktioniert. Falls indiziert, kann durch eine flexible Endoskopie
eine direkte Visualisierung der Ablage des Speiseréhrenhalterings erreicht werden. Wenn sich

mit den oben beschriebenen Untersuchungsmethoden die ordnungsgemaBe Anbringung des
Speiserdhrenhalterings nicht zufriedenstellend tiberpriifen Idsst, entfernen Sie die Vorrichtung und
weiten und messen Sie den Punktionstrakt erneut. Setzen Sie anschlieBend die Vorrichtung wieder
ein und wiederholen Sie die Uberpriifung.

Uberpriifen der Ventilfunktion und der korrekten Ablage des Speiseréhrenhalterings (Dual Valve)
Um die Anbringung des Speiserdhrenhalterings der Dual Valve Verweil-Stimmprothese zu
erleichtern, ist die Einfihrhilfe so konzipiert, dass sie nicht vollstdndig in die Stimmprothese
eindringt. Die Einfiihrhilfe sollte sich innerhalb von drei Minuten sichtbar nach vorne in die
Stimmprothese schieben. Diese Vorwartsbewegung, die anzeigt, dass sich die Gelkappe aufgeldst
hat und der Speiserchrenhaltering abgelegt wurde, sollte fur den Kliniker deutlich erkennbar sein.
Um zu Uberpriifen, ob das Ventil richtig funktioniert, 6ffnen Sie das Luftréhrenventil vorsichtig
mithilfe einer kleinen Cerumen-Kiirette oder eines ahnlichen Messinstruments, wahrend der
Patient seinen Speichel schluckt oder Wasser trinkt. Der Kliniker sollte das korrekt positionierte
Speiserohrenventil am anderen Ende sehen und keine Leckage erkennen kénnen.

Entfernen des Sicherheitsbands

Die Vorrichtung ist so konzipiert, dass das Sicherheitsband wahlweise entfernt werden
kann, nachdem sichergestellt wurde, dass der Speiseréhrenhaltering der Stimmprothese
sicher im Speiserohrenlumen gegen die vordere Wand der Speiseréhre positioniert wurde.
Das Entfernen des Sicherheitsbands ist optional. Wenn Sie sich vergewissert haben, dass
der Speiserhrenhaltering korrekt angebracht ist, schneiden Sie das Sicherheitsband im
schmalen Bereich nahe am Luftréhrenring vorsichtig mit einer Schere durch, um es vom
Luftréhrenhaltering zu entfernen (Abbildung 12).

Das Sicherheitsband darf nicht von der Vorrichtung abgetrennt werden, wenn:

die Verwendung eines Laryngektomietubus méglicherweise zum Verrutschen der
Vorrichtung fiihren kénnte.

der Patient zuvor eine Vorrichtung getragen hat, die einen gréBeren Durchmesser als die
einzufiihrende Vorrichtung hatte.

die TE-Punktion einen deutlich gréBeren Durchmesser hat als die Vorrichtung.

die Gesundheit des Gewebes am Tracheostoma oder der Gesundheitszustand des Patienten
nicht geklart ist.

In den oben aufgefiihrten Fallen darf das Sicherheitsband nicht von der Vorrichtung entfernt
werden. Kleben Sie das Sicherheitsband an die Haut um das Tracheostoma und vergewissern Sie
sich, dass die Vorrichtung sicher sitzt.

Entfernen der Vorrichtung

Die Vorrichtung ist nicht fiir den Dauergebrauch bestimmt und muss regelmaBig ausgetauscht
werden: ist fiir eine Nutzungsdauer von sechs (6) Monaten vorgesehen. Die genaue Dauer sollte
jedoch durch eine klinische Beurteilung und nach Rucksprache mit dem Kliniker bestimmt
werden.
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Die Verweil-Stimmprothese darf nur dann entfernt werden, wenn das Ergreifen des
Luftréhrenrings dabei mithilfe einer sperrbaren GefaBklemme erfolgt, sodass die Sicherheit
gewidhrleistet ist. Ziehen Sie vorsichtig, aber kréftig, bis die Stimmprothese vollstéandig
herausgezogen ist. Fithren Sie einen Dilatator oder Dilatator-GroBenmesser mit geeignetem
Durchmesser ein und fixieren Sie ihn mit Klebeband fiinf Minuten lang in dieser Position, bevor
Sie eine neue Vorrichtung einsetzen.

REINIGUNG UND PFLEGE DER VORRICHTUNG

Die folgenden Informationen zur routinemaBigen Pflege und Reinigung der Verweil-
Stimmprothesen sollten dem Patienten erldutert werden. Die Reinigung der Stimmprothese
erfolgt, wahrend die Stimmprothese in der TEP des Patienten eingesetzt ist, und dient dazu,
Verstopfungen zu beseitigen, die die Stimmerzeugung des Patienten beeintrachtigen.

Die Reinigung sollte mit der Blom-Singer Reinigungsbiirste und der Blom-Singer
Splvorrichtung durchgefiihrt werden. Eine vollstandige Anleitung zur Verwendung der
Reinigungsvorrichtungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir das Stimmprothesen-
Reinigungssystem.

Vorsicht: Es diirfen nur die Blom-Singer Reinigungsvorrichtungen verwendet werden.
Fihren Sie keinesfalls andere Gegenstande in die Stimmprothese ein als die Blom-Singer
Reinigungsvorrichtungen. Andernfalls kann es zur Beschadigung oder zum Verrutschen der
Stimmprothese oder ihrer Komponenten kommen. Die Reinigung der Verweil-Stimmprothese
sollte vor einem Spiegel erfolgen, wéhrend eine helle Lichtquelle direkt auf das Tracheostoma
gerichtet wird, sodass das offene Ende der Stimmprothese deutlich sichtbar ist. Die Vorrichtung
darf nur mit einem fusselfreien Tuch oder Papiertuch abgetrocknet werden. Bei Verwendung
von nicht fusselfreiem Material konnten ggf. Riickstdnde zurtickbleiben, die beim Einatmen in
die Atemwege gelangen kénnten. Verwenden Sie keinesfalls Losungsmittel oder Produkte auf
Erdélbasis als Gleit- oder Reinigungsmittel. Diese Substanzen kdnnen das Silikon schadigen
oder die Funktionsfahigkeit der Vorrichtung beeintrachtigen.

SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG

Spezielle Anforderungen an Lagerung und/oder Handhabung gelten ausschlieBlich fir die
Gelkappen im Lieferumfang der Vorrichtung. Sie mussen trocken gelagert und vor direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt werden.

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

SONDERANFERTIGUNGEN
Sonderanfertigungen kénnen nicht zuriickgenommen werden.

BESTELLINFORMATION

USA

Blom-Singer Produkte kénnen direkt bei InHealth Technologies bestellt werden.
ONLINE-BESTELLUNG: www.inhealth.com TELEFON: Gebiihrenfrei +1 (800) 477 5969 oder

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

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

PRODUKTREKLAMATIONEN/EU-RELEVANTE SCHWERWIEGENDE VORKOMMNISSE
Wenn Sie mit dem Produkt nicht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte per
E-Mail an
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tc lai inhealth.com

Telefon: +1 (800) 477 5969
Fax: +1(888) 371 1530

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

MONIMEZ ®QNHTIKEZ MPOOEXEIZ BLOM-SINGER®
Y10l apXIKEG, SEUTEPEVOUOEC EMEUPATEIC 1} EMEPBACEIG AVTIKATACTACNG TPAXEIOOICOPAYIKNG
mapakévtnong (TOM)

MEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

Avatpééte ota Saypdupata mou BpioKovTal 0To EUTTPOC HEPOG TOU TTAPOVTOG EYXEIPISiov 0dnyIwV.
H povipn ewvntiki mpdOeon Blom-Singer mapéxetat o€ oteipa Kat pn oteipa emAoyn yla
apxIkég, SeuTePEVOVOEC EMEUBATELS 1) EMEUPACELC AVTIKATACTAONG TPAXEIOOICOPAYIKIG
mapakévtnong (TOMM: avotypa mou PayHATOTOLETAL Ao £vav XEIPOUPYO PETAED TNG

TPAXEIAG KAl TOU 0100PAYOU yia TNV TOMOBETNON HIAg WVNTIKAG TPoBeong). H cuokeun givat
OGUOKEUAOHEVN ME évav (1) elocaywyéa mTepuyiwy, éva (1) oTIK el0aywyéa, SV0 (2) KAYouleg
YEANG katdAAnAou pey£éBoug (Kataokevaouéveg amd {ehativn QUTIKAG BAoNC) Kal éva cuoTnUa
KaBapIopoL PWVNTIKAG TPOBEONG. H OUGKEUN gival KATAOKEUAOPEVN ATTO GIAIKOVN LATPIKAG
Katnyopiag kat amoTteAeitat amd pa povodpopn BaiBida mtepuyiov amd GINKOvN, éva
0100PaYIKO TITEPVYIO, £VaV KOPUO TTOL GUYKPATEL TO SUYKpOTNUA BaABidag, éva Tpaxelako
TITEPVYIO Kal éva AoupdKil ac@aleiag. Ot GUOKEVEC ival Slabéotueg o€ Siapetpo 16 Frn 20 Fr.
Oplopéveg OUOKEVEG pmopei va mepthapBavouy katepyaaoia o&eidiov Tou apyvpou otn BaiBida
(BaABida Advantage kat SumAry BaABida Dual Valve), pia Seutepn povodpoun BaABida mtepuyiou
(SumAry BaBida), évav SakTUAlo pe Koppd Titaviou (cUoTpa okAnpenc BaiBidag Advantage),
peyaha Tpaxelakd f/kat olco@ayikd mteplyla, 1y pia BaABida pe upnAotepn avtiotaon
(augnpévn avtiotaon Dual Valve). Ot wvnTikéG TPOBETEIC OTEIPAC EMAOYNG AMTOCTEIPWVOVTAL
pe o&eidio Tou albuleviou.

pre

ENAEIZEIZ (A6yol yia Tn ouvTtayoypaenon tng SUCKEUNG i) Tn Sie€aywyn pag Stadikaciag)

H povipn ewvntiki mpoOeon Blom-Singer eveikvuTtal yla TPaxXEIOOIGOQAYIKH QWVNTIKH
anmoKataoTaon Katdmv oAKNAG AAPUYYEKTOUAG, OTav n TomoBéTnon fj n aviikataotaon tng
HOVIMNG @wVNTIKAG TPOBeaNC SiedyeTal amod évav eKMASEUPEVO KAIVIKO 1ATPO e Ta KATAAANAa
mpoodvTa.

ANTENAEIZEIX (Adyol Tou KaBIGTOUV U GUVICTWHEVN TN CUVTAYOYPAPNON TNG CUYKEKPILEVNG
ouokeun¢ 1 Stadikaciag)

H poévipn ewvntiki mpdOeon Blom-Singer givat éva 1atpikd mpoidv, To omoio mpémnet va
XPNOIHOTOLETAL HOVO a6 SUTAWHATOUXO KAVIKO 1aTpd Tou S1ab€Tel epmelpia Kat o/n omoiog(a)
£xel eEKkmaISeVTEl TN Xprion Kal Tn @povTida TnG.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ

To péyeBog Tou HKOUG Kat TNG SIapéTpou yla TV EMAOYH TNG QWVNTIKAG TPoBeong mpémnel

va KaBopIoTel amd eISIKEVUEVO KAVIKO 1aTpd, 0 OTT0i0g Eival EKTTAIGEVNEVOG 0T XPAON TNG
GUYKEKPIMEVNG OUOKEUNG. O KAIVIKOG 1aTpOG pETel va KaBopioel TPOOEKTIKA To péyeBog kat To
HOVTENO TNG CUOKEUNG, WOTE VA AVTATIOKPIVETAL OTIG KAIVIKEC AVAYKEG TOU EKAOTOTE a0BEVOUC
kat tng TOM. O KAIVIKOG 1aTpOC pémel va SWoel 08nyiec oToug aoBeveic 60OV apopd Tn xprion
KaL T @PovTida auTrig TNG CUCKEUNG, KABWE Kal va TapdoxEl 0TOUG aoBEeVEiG auTEG TIG 0dnyieg
xpriong ot omoieg StatiBevtat pali pe To mPoidv. AUTO TO LATPOTEXVONOYIKO TTPOTOV TpoopileTal
yla pia xprion povo. Agv umopei va emavaypnotpornotndei. H emavaypnotpgonoinon avtig g
OUOKEUNG Propei va 0dnynoet og hoipwén. Eav n ouokeur Sev Aertoupyei owoTd, o acBevrig
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nipémel va {nTroet va yivel a§tohdynon Tng amd KAviko 1atpd 1o cuvTopdTEPO Suvatov. H
PWVNTIKA TTPOBEDN Kal Ta TAPEAKOUEVA TTPETTEL VA APAIPOUVTAL TTPOCEKTIKA ATTO TN CUCKELacia
TOUG KA O XEIPIOUOG TOUG TIPETTEL VA YIVETAL LE TPOTIO TTOU VA PNV EMITPETEL TN HOAUVON TNG
OUOKEUNG. Na XelpiCeoTE T CUOKEUN KAl TA TAPENKOHEVA TIPOCEKTIKA WOTE va amo@euxBei n
mpokAnon {nuidg. Eav undpyouv oxloipata, pwypég i Sopikn PAABN otnv mpodbeon, Tn cuokeun
kaBaptopou i Ta mapeAKOUEVA, SIAKOYTE TN XPON Kal EMKOIVWVAOTE e To TuApa Mapamévwy
yia Mpoidvta Tng InHealth Technologies. Mn XpnOIHOTIOIEITE T CUCKEUR OE TIEPITTWON TTOU

n ouoKevaoia 1 n OTeipa cuoKevaaoia éxel UMOCTEL BAARN 1) AvolXTEl akovGLa TPV amd Tn
Xprion. AToppiYTe Kal avTIKATAGTHOTE TNV HE pla vEa TPoBean. OTav XpnOIUOTIOIETE pia
OTEIPA CUOKEUN, TIPETTEL VA XPNOIMOTIOIOUVTAL Ol TUTTIKEG AONTITIKEG TEXVIKEC XElpIopoU. Na tnv
XPNOIHOTOLEITE HOVO HE KAYOUNES YEANG KATAAANAOU HEYEBOUG. Mn XPNOIUOTIOLEITE TTPOTOVTA
pe Baon to metpéAaio o6mwe n Baleivn (Vaseline®) yia tn Aimavon tng gwvnTikig mpdbeonc,
KaBW¢ autd Ta MPOIGVTA UMTOPEL VA KATAGTPEPOLV TN GUOKEUH. ANAAYEC WG TTPOG TNV avaTopia
) TNV 1OTPIKI KATACTACH TOu a0Bevr] EVOEXETAL VA 08NyROOUV OE akaTaAANAN epappoyr f/Kat
Aettoupyia tng cuokKevnG. Mmopei va mpokAnBei mapekTomon i e§wONON TG CUCKELNE Ao TNV
TOM kat va mpokAnBei katdmoon, el0pd@non (etomvon) f 1oTikr BAAPN. Eva €vo owpa 6mwe n
PWVNTIKA TPOBECN OTOV agpaywyd PMOpPEi va TPOKANECEL EMITAOKEG OTIWG O&E(0 AVATIVEVOTIKN
Suoxépela /Kat avamveuoTikr avakor (Slakomr tng avamvor|g). Mavtote va petpdte Tnv TOM
KATA TNV aAAayn TNG CUCKEUNG £TOL WOTE VA EMAEYETE TO KATAAANAO péyeBog cuokeunc. Edv n
OUOKEeUN €Xel akaTAAANAo HéyeBOoG, pmopei va TPOKAAEDEL VEKPWOT 10TOV (ICTIKN KATAOTPOP)
/KAt TAPEKTOTION TNG CUOKEUNG. L€ TEPITITWON HETABAONG EVOG A0BEVOUG Ao @WVNTIKA
TPOOEN pEYAANG SIAUETPOU OE QWVNTIKA TTPOBEGN MIKPOTEPNG SIAMETPOU, N CUVABNG TTPAKTIKNA
givatl n xpron ewvnTikrg mpoéBeong pe Steupupévn olcoPayikn 1 Slevpupévn olcoPayikn Kat
TPAXElaKn AAvVTa n Xxprion ewvnTIKAG mpoBeong pe Sleupupéveg AAVTIEC pmopei va oupBalet
0N HEIWON TOU KIVEUVOU TIEPIPEPIKIC SIAPPONG/EITPOPNONG KAl TIAPEKTOMIONG TNG PWVNTIKAG
mpdOeanc. EvéxeTal va mpokUYouv avTiSpdoElg HEHOVWHEVWY AoBEVWY 0Ta UNKA TNG
OUOKEUNG. ZUUBOUAEVTEITE APEOWG KAVIKO 1aTPO EAV UTTAPXOULV EVOEIEELC YIa IOTIKO oidnua f/Kat
@Aeypovi/uoiuvon. Afloloyriote Toug acBeveic pe aipoppayikég Slatapayéc i, eav AapBavouv
QAVTITNKTIKA (Yia TV apaiwon Tou aipatog) Bepaneia, yia Tov kivduvo alpoppayiag mpv amé tnv
TOmoB£TNON 1} TNV AVTIKATAGTACN TNG GUCKEUNG.

Mapaywyn ewviic

Ma TV TPOANYN TWV HETEYXEIPNTIKWY EMITAOKWYV, 0 ACOEVIC SeV IPEMEL VA apyiOEl va IAAEL ME TN
PWVNTIKA TTPOBECN péXPL TNV EVNEPWON amd TOV KAIVIKO laTpo 6T gival ao@aléc va to mpagel. O
AUAOG TNG VNTIKAG TTPOBEONG TTPEMEeL va Statnpeital KaBapoE and TuXOV amdepagn, €Tt WOTe n
TP&BEDN va AelToupyei cwoTd Kat va Bondd tov acBevr) va HAd. € HEPIKOUG XPROTEC, N aduvapia
XAAAPWONE TWV HUWV TOU QApLYYya EVEEXETAL va EVBVVETAL yia TNV aduvapia va UIARGoLY pE
euxépela kal wpic 18iaitepn mpoomabeia. Amarteital emayyeApatikn agloAdynon yia auté to
TPSOPRANua. Ot acBeveig mou Xpeldlovtal HETEYXEIPNTIKY aKTIVOBOAa EVEEXETAL VA TTAPOUTIACOUV
TapoSIKNA SIAKOTIH TNG WVAG KATa TV Tpitn 1 TETaptn eBSoudda tne Oepaneiag. H cuokeur
pmopei va mapapeivel TomoBeTnpévn 6mwe kabopileTal amd Tov KAIVIKO 1aTpo.

Mapsktéman ewvntikric mpéBsonc

Mpémel va Sivetal mpoooxn KAatd TNV eloaywyn, apaipeon TG CUOKEVAG 1 TN XP\on Twv
OUOKEUWV KABapIoPOU WOTE VA AmOQUYETE TOV TPAUMATIONO TG TOM 1y Tnv akovoia
TIAPEKTATION TNG CUCKEUNG, TPAYHA TTOU UITOPE( VAl TTPOKANEGEL TNV E10pOPNON (E16TTVOR) TNG
OUOKEUNG PHéOa 0TNV TPAxEia. Z€ EPIMTTWON TTOL TPOKANBEL E10pOPNON, 0 ACOEVAG TTPETEL

va ipooTabrioel va Brigel woTe va Byet n cuokeun anod Ty Tpaxeia. Evééxetal va anarteitat
emmAéov laTPIKN @povTida edv Sev gival EMTUXNG N AQaipeon TNG CUTKEUNG ME BrEIHo.
BeBaiwbeite 611 n StédAuon ¢ KAYoulag YEANG Kat n EKTTTUEN TOU 01COPAYIKOU TITEPUYIOU
TIPAYMATOTIOIOVVTAL £TOL WOTE Va S1acPANIOTEL N ac@alr¢ Slatrpnon Tng ouokeung otnv TOM.
Edv n @wvntikr mpoBeon mapektomotei and v TOM, mpémnel va tomoBetnBei auéowc évag
Slaotohéag mapakévtnang Blom-Singer fj kdmota AN KatdAANAN CUCKELN pE CWOTH SIGUETPO
TNV MAPAKEVTNON, YA VA amoTPEWPEL TO KAEIOIHO Kat Tn Stappor) uypwv amd auTtr|. H cuokeun
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QAVTIKATAoTAoNG MPETIEL val El0axOei eVTOG 24 wpwv. Agv IPEMEL va El0AyovTal Eéva owpata
0Tn oUoKeLN. H el0aywyr) GAAWV aVTIKEIHEVWV EKTOC TWV CUOKELWY KaBaplopol Blom-Singer
UImopE( va TTPOKANECEL TTAPEKTOMION Kal EMAKOAOUBN £10pOPNON 1) KATATIOON TNG QWVNTIKAG

TPOOEGNC N TUNHATWY TNG.

‘Otav n BaBida mtepuyiou Sev umopei va KAEioEL EVTIEADC, PTOpPE( va SLamepAcouy T GUOKEUT
HEPIKEG OTAYOVEG UYPOU ATIO TOV OICOPAYO HEXPL TNV TPAXEIQ, KATI TOU EVEEKETAL VA TIPOKANEDEL
Brixa i elopd@non. H xprion ¢wvnTikAg mpoBeong HIkpdTEPNG SIApETPOU amd To UTTApKOV
HEYEDOG TPAXEIOOICOPAYIKAG TTAPAKEVTNONG UTTOPEL v 08Ny OEL O TTEPIPEPIKT Stappory
(Stapporn yopw amd tn ouvokeun). H emavalapBavouevn Slappor) Te @uvnTIKrE mpodeong
Tipénel va a§loloyeital amod KAVIKO 1atpo, 516t n Stappon) Umopei va mpokahéoel mveupovia ano
£10pOPNON. Mmopei va evdeikvutal n emAoyn S1a@opETIKOU HOVTENOU/EVANNAKTIKIG GUOKEUN|G.
Na aokoUvTal TAVTOTE ATTIOL XEIPIOHOI KAl THEDT KATA TOV KABapIopO TNG QwVNTIKAG TPOOEaNG,
WOTE va amo@euxOei TuxoV BAABN TNG CUCKEUNC, TPAyHa TTou Ba PMOPOUTE va IPOKAAECEL
Sappon.

Avdntuén pikpoBiwv (uikpogkomikoi opyaviouoi)

Ot evamob£oelg MIKPORiwv 0T CUOKELN EVOEXETAL VA TIPOKANEGOUV TTAPAROP@WON Katl BAGBN
™¢ BaABidag, SnA. Stappor} uyPoU HECW TNG CUCKEUNG fi/Kat yupw amd autriv Kat av§non tng
anapaitnTng meong yla Ty opthia. Evééxetal va amateital avTikatdotaon TnG GUCKEUNC.

£ » P

me

To mpocapTNUEVO AoUPAKL ACPANEIAC OE A HOVIHN QWVNTIKA TPpOBeon MPEmel va agatpeitat
povov agou éxet emPBePaiwbei n EKMTUEN TOU 01COPAYIKOU TITEPUYIOU EVTAG TOU O1o0PaYou. Mnv
TIPOOTIAOEITE TOTE Va EICAYETE I} VA EMAVEICAYETE pia HOVIUN QWVNTIKA TP6Becn amd Tnv omoia
£xel apalpeOei To Aoupdki aopaeiac.

MnV a@aIPEITE TTOTE pIat HOVIUN QWVNTIKY TPOBECN OUTE va EIGAYETE Mia AAAN Xwpig va
TIPAYMATOTIOOETE TPWTA S1acToAr Tng TOM Kat EMavap£Tenon Tou Tépou, WOTE va
EMPERAWOETE TO OCWOTO UAKOG TNG YWVNTIKAG TPoBeanc. O acBeviic Sev mpémel moTé va
TIPOOTIAONCEL va E10ayAYEL f} VO aQaIpETEL TN CUOKEUT OUTE va EMTPEYPEL OE KATIOIOV AANO va
APAIPETEL TN GUCKEU, EKTOC AV TIPOKELTAL YIa EISIKEVPEVO KAIVIKO 1ATPO. H HOVIHN uvNTIKY
TPOOeoN Sev amoTeNel pOVIUN CUOKELN Kal amatTeital n mepodikr avTikatdotaoh Tne.

H ouokeun pmopei va mapapeivel tomoBetnpévn otnv TOM péxpl va mapouctioel emipovn
Slappor| i va unv mapéxel mapkn @wvr yla opthia fj va amaitei emavanpoodloplopuéd tou
Hey€BouG. H agpaipeon TG HOVIUNG QWVNTIKAG TPOBEoNG TPETEL va YiVETAL HOVO EVWM KPATATE TO
TPAXEIAKO TITEPUYIO TNG CUCKEUNG A0QAAWE HE pia atpootatikh Aapida mou acpahiel.

ENINAOKEZ

Mapd ™ omavidTNTd Toug, £X0UV MapaTnENOE Ol TAPAKATW EMITAOKEG TOL OXeTI(ovTal ME TN
Xprion Twv mpobécewv aIhikovng TUmou Blom-Singer. Mepthappdavouv ta e§/¢: empodAuvon

1 OAYN TNG oTOHIAg (Avotypa pécw Tou AaIoU OTO E0WTEPIKO TNG TPAXEIAC), N ommoia pmopei
va 08nynoEL 0TV a@aipeon TNG QwvNTIKAG TPOOean Ka/f 6T AYn Twv KATaAANAwy
AVTIBIOTIKWY, TuXaia E10pOPNON TNG PWVNTIKAG TPOOECNC 0TOV agpaywyo, n omoia evoéxeTal
va anaitei TNV agaipeon amd évav 1atpo, meptotactakn wbnon ¢ mpobeong, n omoia
QTALTEL TNV QVTIKATACTACH TNG HETE amd StaoTor) tng TOM kat emmAéov mapakoAovBnaon tou
OXNHATOC PPOVTISAG TNG 0ToUIAg, SIAOTOAR TNG MapakévTnong He amoTtéAeopa tn Stappor
LYPWV YUPW amo TRV mpobeon, Aeypovidn avtidpaon yUpw amoé t B£on ¢ mapakévinong
Kal GXNHUATIOROG KOKKIWSOUG I0TOY, TAPEKTOTION TNG PWVNTIKIG TPOBECNC Kat emakdAoudn
oUyKA&lon TG TOM, pn eAeyxdpevn Stappor yopw amd Tn gwvnTikr mpdBean, n omoia amartei
TNV XELPOUPYIKNA avaBewpnon i} Tn oUYKAEIoN TNG TapakévTnong, Suc@ayia (Suckohia

oTnV katdmoon), oxloipata i} AAAeC BAGBEC 0N PwvNTIKA TPOBeoN Adyw akaTaAAnAng
XProNgG, avantuén pikpoRiwv Ta omoia Tpokahouv Slapeor HESW TNG PWVNTIKAG TPOBEoNG 1y
Suohertoupyia e BaABidag, Tuxaia KATATOON TNE WVNTIKIG TPOBEGNE GTOV 0ICOPAYO.
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OAHTFIEZ XPHEZHZ

HXYZKEYH AEN MPOOPIZETAITIA EIZATQIH 'H AQAIPEZH AMO TON AZOENH.

‘OAec o1 08NYIiEC OXETIKA LE TNV MPOETOINQDIA, EI0AYWYH] KAl APAIPEDN TNG CUOKEVHG MpoopilovTal yia
TOV KAVIKG 1aTPO pévo. EQv giote aobevric, avatpé€te otnv evétnta «Kabapiopds kat ppovtida tng
oUOKeurj¢». Mptv amd Ty MPOETOIUAGIA TNG CUCKEUNG Yla TOTTOBETNON, EAEYETE TOV UNXAVIOHO TNG
BaApidag yta va BePaiwdeite 6Tt eivat aBIKTN kat Aettovpyei cwotd. H BarBida mtepuyiou mpémet
va kheiogl emimeda otnv em@avela anobeong Héoa oTn GWVNTIKA TPdOeon.

ApXIKN Tomof£tnon ewvnTiKi¢ mpd6eong

H oteipa emAoyr wvNnTIKAC TpoBeong umopei va TomoBeTnBei amod Tov 1aTpd KATa T OTIyHn
TIoU SleVePYEITal OMKH AAPUYYEKTOMN (APXIKF TTAPAKEVTNON, APXIKT ToroBéTnon). To pun oteipo
Tpoiov Sev mpoopiletal yia emepBAcelg apyIkig TomobETnong.

Asgutepevouoa TomoBéTnon (] AVTIKATACTAON) TG GUOKEUNG

H akéAouvbn Siadikaoia mapéxetat amé tov Eric D. Blom, Ph.D. w¢ ouvioTwueves odnyies yia
SeuTEPEVOUOEC EMEUPATEIS 1} EMEUBATEIC AVTIKATAOTAONG.

Inpeiwon: OAeg ol Seutepeliovoeg eMePBATELG I EMEUBATELG AVTIKATAOTACNG TTPETTEL vV
Sie€dyovtatl poévo pe Suvato ewg ecTiacpévo aneuBeiag otn otopia Kat tnv TOMM.

TuvioTatatl n Xpron yavtiwy Kal péowv mpooTtaaciag yia ta pdatia. Mpémnel va yivetat pétpnon
Tou mopou TG TOM MV TNV EI0AYWY PWVNTIKAS TPOBEONC WOTE va emPBeRatveTal TO CWOTO
HEYEBOC TNC WVNTIKAC TPOBENC.

Awactolr kat yétpnon (A quuara 1 kai 2)

MapakaloUue avatpéte oTIG 08NnYieC XpPioNG TOU CUGTANATOC SIACTONAC/UETPNONG HEYEBOUC
Blom-Singer yia MA\APEIG AEMTOUEPEIEG OXETIKA E TO TIPOIOV.

Mpostoipacia pwvntikiic mp60sonc

MPOETOIPACTE TN YWVNTIKY TPOOESN yia El0AYWYH XPNOpomowvTag T pébodo Sumwpatog
HE TO X€PL YIA TNV EI0AYWYT TNG KAYOUAAG YEANC. XpNOIHOTIOINOTE HOVO TIG KAYOUAEC yEANG
KATdANAwv Slactacewy mou mapéxovtal ue auTo To mPoidv. Na XelpileoTe Tn CUOKELN HE
kabapd xépla opwvTag yavtia.

AQaIPECTE TN GWVNTIKA TPOBeoN Kal Ta e§apTrHATa El0aywyn¢ (KaPoula yEANG, el0aywyéag
TITEPLYIiWV Kal Epyaleio l0aywyng) amd Tn cuokevacia. BeBaiwbeite 6Tt Ta xépla oag kat n
PWVNTIKA TTPOBEDN €ival TEAEIWE OTEYVA TTPLV TOMTOBETHOETE TNV KAYouAa yéANG. Eav Sev to
KAVETE aUTO, N KAYouha yéAng evdéxetat va StaluBei mpowpa.

1. XpNOIHOTIOIOTE HOVO TO KOVTO AKPO TNG KAYOUAAC YEANG. ATOPPIPTE TO HOKPUTEPO AKPO TNG
Kapouhag yEANG (Saypappa 3).

2. AM\@OTE 0QIXTA 0Ta SUO TO 0LOOPAYIKO TITEPUYIO, HE KATEVOBUVON TIPOG TO KEVTPO TNG GUCKEUNG
(Siaypappa 4).

3. AmM\@WOTE 0QIXTA Ta SUO EEWTEPIKA AKPA TOU OLOOPAYIKOU TITEPLYIOU MAVW 0T SIMAWPEVO
TITEPLYLO (Sldypappa 5) Kat KpatioTe Ty mpoBeon o€ autriv Tn Simwuévn Béon.

4, Eioaydyete 10 SUTAWHEVO TUIUA TOU 0100QAYIKOU TITEPUYIOU OTNV KAYOUNA YENNG
(Staypappa 6). TUMMTUETE ATTIAL KAl TIECTE TO SIMAWHEVO 01GOPAYIKO TITEPUYIO OCO TO SuVATOV
Babutepa péoa otnv kAYouha YEANG.

5. XPnOWOomooTe TV KapmUAN TAEUPA TOU EI0AYWYEA TITEPUYIWV KA, AKOAOLOWVTAG TNV KAuTTUAN
TOU KOPHOU TNG GUCKEVIG, TIECTE NTTIA TO UTMTOAOITO TUHHA TOU SITAWHEVOU OIGOQAYIKOU
TITEPUYIOU EVTENDG pEGA 0TIV KAYOUAa YEANG (Sidypapiua 7). Mn XpnGOIHOTIOICETE Kaveva
alXHNPES 1 TTPIOVOEISEC EPYANEID, WOTE VA NV TIPOKANETETE (NI 0TnV TPoBeon 1 KAYOUAa YEANG.

6. To 0100PayIKO TITEPUYIO CUYKPATNONG PETel va SIMAwOEl TPOG Ta Umpdg Kat va TomoBetnBei
OAOKANPO EVTOE TNG KAYOUAAS YEANG (Stdypappa 8).

Eioaywyn tn¢ ouokevric
1. TOMOBETHOTE TN CUCKEUN OTOV EI0AYWYEQ Kal AoPANIOTE TO AOUPAKI aoPaAEiag Mavw oTov
nacoalioko ac@aheiag (Staypappa 9).
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2.

EmoTtrote v mpoooxr Tou acBevi va pnv Katarmiei Kabwe apaipeite Tov Slactohéa fi HeETPNTH
Hey£Boug, yla va amo@euxBei n el0po@NoN GAAIOU OTNV TPaAXEIa TTPIV ATTO TNV EICAYWYH TNG
PWVNTIKAG TPdBEDNG.

E@appoote éva Aentd otpwpa udatodiaAutou MmavTikoU (rmou Sev éxet Baon To meTpéAalo) oTo
GKPO TNG CUOKEUNG UE TNV KAYOUAA YEANG KAl TOTOBETHOTE TO AKPO TNE PWVNTIKAG TPOBEoNC
otV TOI, pe To AoUpPAK! aPAAEING GTPAHHEVO TTPOG Ta EMAvw. EloaydyeTe Tn ocuokeun mAfpwe
£vTOG NG TOM péXPL TO TPAXEIAKS TITEPUYIO TNG CUOKEUN|G Va e5pAoel oTabepd mavw oTov Tow
BAevvoyovo Tng Tpaxeiag.

Kpatote T ouokeun o€ autriiv Tn B£on MAPoUC El0ayWYNG YIa TOUAAXIOTOV Tpia AETTTd yia va
EMTPEPETE 0TV KAPOUAA YEANG va SIaAUBE Kat va ameAeuBEPWOEL TO OIOOPAYIKO TITEPUYIO
£VTOC Tou olcopdyou. Mpénet va 50000V 08nyieg oToug AoHEeVEIC va KaTamouv To GANO TOUG,
WoTe va SleukoAuvBei n Stahuon TG KAYoulag YEANG.

EmPBeBaiwoTe 6T1 TO 0100QAYIKO TITEPUYIO £XEL EKMTUXDE: MEPICTPEPTE TN CUOKEUN EMAVW GTOV
eloaywyéa eve Bpioketat péoa otnv TOM. H cuokeur) Ba mePIOTPEPETAL e EVKONQ EMAVW OTOV
gloaywyéa péoa otny TOM €av TO 0100PAYIKO TITEPUYIO £XEL EKTTTUXBE( Kal BpioKeTal oTn owoTh
Béon mavw otov BAevvoydvo Tou Tipdobiou olcogayikol Tolxwuatoc. Oa aiobavbeite 1dlaitepn

QavTioTaon Katd TNV TIEPIOTPOPN| TNG CUOKEUNG £GV 1 KAYoUAa YEANG Sev €xel StaluBei 1y €xet
exmtuyOei AavBaopéva péoa otnv TOMM, avti va BpicKeTal EVTOE Tou auAoU TOU O1G0PAYOU.

6. AmoouvS£0TE TO AOUPAKI ACOPAAEIG amd ToV TACOANIOKO ACPAAEIag TOU ElCaywyEa.
TomoBeTOTE To SAXTUNG 0aG OTO AOUPAKI ACPAAEING KAt APAIPECTE TIPOCEKTIKA TOV EICAYWYEX
anod T CUCKEUN HE TTEPIOTPOPIKN Kivnon. ACQAAoTE TO AoupdKt ACPAAEIAg TNG CUCKEUNG OTOV
Aatpod pe KOMNNTIKY Tawvia [aTpikou TUMou yUpw amd To AoupdKt ac@aeiag.

Npozidonoinon: MpEmel va ei0Te TPOOEKTIKOI OTAV APAIPEITE TOV EI0AYWYEA YIA VA ATTOPUYETE
TNV aKOUOIA TIAPEKTATION TNG QWVNTIKKG TTPOOEONG, TTPAYHA TTOU UMTOPE( VA TIPOKANETEL
£10pOPNON TNG CUCKEVNAG.

7. A&loAoynoTe TNV IKavOTNTa Tapaywyng Tpaxeloolcoayikig gwvrc. H Saktulikn andgpadn
™G TPaxelooTopiag Ba ektpéPel Tn por| aépa amd Ty Tpaxeia. Mia GUCKEUN TTou éxel
TomoBeTNOei cWOTA pE TNV KAYOUAa YENNG A pwG StaAupévn Ba TTPETTEL va EMITPENEL TN pon
aépa va avoi€el Tn BarBida mTepuyiou Kal va TEPAOEL HECA GTOV OIOOPAYO YIa TNV TIAPAYwWYH
TPAXEIOOICOPAYIKIG VNG (Staypappa 10).

8. BeBaiwBeite 611 Sev undpye Stappor] HECW TNG CUOKEUNG 1 YOpw amd autriv {NtwvTtag anod Tov
aoBevr) va miel vepo (Staypappa 11).

BePai ™mcA iac Tn¢ BaABidac kat tn¢ ékmTuénc Tou )
(un &umArj BaBiba Dual Valve)
Edv Sev givat e@iktr n empPePaiwon Tng owoTrE TOMoBETNONG TOU 0LICOPAYIKOV TITEPUYIOU
HEOW TwV HEBOSWV TTOL TIEPLYPAPNKAV TIAPATIAVW, O KAIVIKOG 1ATPOG UITOPE( va IPEMEL va
kaBopioel TN S1dAvon TS KAYouAag YENNG Kat TV TOmOOETNON TOU 0ICOPAYIKOU TTITEPLYIOU
OUYKPATNONG, avoiyovTag UE TO XEPL, HECW ATTLAG EMAPNC, TN povodpoun BaABida mtepuyiou
0TO GKPO TNG PWVNTIKAG TPOBEGNE oL BPioKETAL OTNV AEUPA TOU 0100PAyou. KateuBuvete
£va duvatd we oTnv mpobeon wote va Seite Tn BaABida mtepuyiou 0To £yyUg dkpo. Apyd
KOl MPOCEKTIKA TPowOROoTE TO apPAL dKpo (Akpo xwpic BapBaxl) evog Bappakopdpou
£QOPHOYEA OTN PWVNTIKA TTPOBETN HEXPL N ATIIA EMA@R va avoifel Tn BarBiSa mtepuyiou.
Mia BaABida mtepuyiou mou Sev avoiyel péow RITAG EMAPAG UMOPE( va UTTOSEIKVUEL OTL TO
HN EKTITUYHEVO TITEPUYIO 1) pia avTESTpappévn BaABida mtepuyiou pelvel Tn Aettoupyia
¢ BaABidac. Eav evdeikvutal, pmopei va An@Bei apeon omtikomoinon tng Tomod£tnong Tou
0100PAYIKOU TITEPLYIOU pE EVKAUTTTO evE0OKATI0. EAV o1 avwTépw Tieptypagopeveg pébodot
a&lohoynong Sev Swaoouv emapkn empPeRaiwon TG CWOTHG TOMOBETNONG TOU 0ICOPAYIKOU
TITEPUYIOU CUYKPATNONG, APAIPETTE Tr) GUOKEUT, SIAOTEINETE KAl HETPHOTE Eavd Tov MOPO
NG Mapakévtnong Kat emavaldBete tn Stadikacia el0aywyn¢ kat empePaiwong tng 6€ong tng
OUOKEUNG.
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EmeBaiwon tn¢ Asitovpyiac tn¢ BaABidag kai tn¢ EkmTuéne Tou olgo@ayikol mtepuyiov (SimAr

BalBida Dual Valve)

Ma tn SteukOALVON TNG EKTTTUENE TOU TITEPUYIOU TNG HOVIMNG PWVNTIKAG TPOBETNE SIMANG
BaABidag Dual Valve, o elcaywyéag givat oXeSIA0UEVOC £TOL WOTE VA PNV EICAYETAL TAPWE
HEOQ OTNV WVNTIKA TTPOBEDN. EVTOC TPIWV AEMTTWV O El0AYWYEQC TIPETTEL VOl METAKIVNOEL
EUEAVWIE TIPOG TA EUTTPOE EVTOG TNE PWVNTIKAG TTPOBEONG. O KAIVIKOG 1aTPOG TPEMel va et
QUTAV TNV KiVNON TTPOG TA EUMTPOGC, N 0TToia LTTOSEIKVUEL OTL N KAPOUAa YEANG éxel StaAuBei kat
OTITO 0100PAYIKO TITEPUYIO €XEL eKTTTUYXOEL. MNa va emBePatwoeTe Tn Aettoupyia Tng BaBidag,
XPNOIHOTIOINOTE éva HIKPO E£0TPO KUYENISAG 1 €va avTiOTOIKO 6PYAVO Yid va avoifeTe Amia tTnv
Tpaxetakn BaBida eviw o acBevrig katamivel To adAio Tou 1 vepd. O KAVIKOG 1aTpdg mpémet va
Se1tn owoTd TonoBetnuévn otcogayikn BaiBida oto dAo dkpo kat Kapia Stappor.

A U, A Aeic

H cuokeun ival oxedlaopévn va mepAapBAvel TNV TPOAIPETIKI AmOoUVSEST TOU Aouplov
ao@aleiog peta tnv emPBeBaiwon 6T TO 01C0PAYIKO TTTEPVYIO TNG PWVNTIKAG TPOBENC gival
TOMOBETNPEVO A0PANDG EVTOG TOU AUAOU TOU 0LCOQAYOU TTAVW GTO TTPOTOI0 ToiXWHaA TOU
oloo@ayou. H agaipgon tou Aouptov ac@aleiag gival pia mpoatpeTikn Stadikacia. MONG
emPBePaiwdei n EKMTUEN TOU OICOPAYIKOU TITEPLYIOU, AMOCUVSECTE TO AoUPAKI ao@aAEiag amd
TO TPAXEIAKO TITEPUYIO OTNV TIEPLOXN OTTOL TO TTAATOC TOU AOUPIOU aCPAEiag ival HElwpEVO,
£KE( OTTOU CUVAVTA TO TPAXEIAKO TITEPVYIO, KOBOVTAG TPOTEKTIKA pe Palidt (Stdypappa 12).

To Aoupdkt acpaleiag Sev MPEMEl va anmocuvSEETal amd T CUOKEUN AV:

® H xprion cwArva rj KOUUTMOU AAPUYYEKTOMNG EVOEXETAL VO TIDOKANEDEL TTAPEKTOTION TNG
OUOKEUNG.
® 0 aoBeviic pOPOUTE TTPONYOUUEVWG CUCKEUT N SIAUETPOC TNG ommoiag ATav peyalutepn and
T CUCKEUN N oTToia EICAYETAL
® H Siapetpog g TOM €xel UTOOTEL ONUAVTIKA PeYaAUTEPN SIACTOAR Og GUYKPION HE TN
SIAUETPO TNG CUOKEVNG.
® H uyeia Tou 10TOU TN OTOMIAG 1 N QUOIKN KATdoTaon Tou acBevr givat ap@iBoAeg.
Mnv amocuvS£oeTe TO NOUPAKL A0QANEIRG ATd TN CUOKEUT OTIG TIEPUTTWOELG TTOU
TipoavaPépovTal. STEPEWOTE HE TAVia TO AOUPAKL ao@aAEiag 0To S€ppa yUpw armd Tn oTopia Kat
eMPBEPAWOTE TNV ACPANELD TNG CUCKEUNG.

Aqaipean ¢ oUOKEVIC

H ouokeun ev gival poviun Kat amaitei meplodIkA avTikataotaon: mpoopiletal yia €€ (6) priveg
XPong, aA\d avt n Sidpkeia Oa mpémel va kabopiletal Katdmy KAWVIKAG a§loAdynong Kat
KATAAANANG S1aBoUAEVONG LE TOV KAIVIKO 1aTPO.

H agaipeon g cuokeurg Mpémel va OAOKANPWVETAL HOVO EVW) KPATATE TO TPAXEIAKO TITEPUYIO
TNG CUOKEUNG aoQaAWG HE pia atpootatiki AaBida mou ac@ahilet. Tpar&te fima kat otabepd
HEXPL VA a@alpeBel evTEAWG N PwVNTIKY TPOOeoN. ElodyeTe évav Slaotohéa fj SlaoToAéa-peTPNTH
HeYEOOUC pE TN owOoTH SIAUETPO Kal KOANAOTE TOV 0TNV KATAAANAN B€0n yia TTEVTE AeMTA TTpIV TNV
gloaywyn Hlag vEag GUOKEUNG.

KAGAPIZMOZ KAl ®PONTIAA THE ZYZKEYHZ

Ol TapaKATW TTANPOYOPIEC TIPETTEL VA KATACTOUV OAPEIG 0TOV A0OEV WG HEPOC TNG TAKTIKAG
@povTidag Kat KaBapiopoU TN HOVIUNG QWVNTIKAS TPOOEoNG. TKOTAG TOU KaBaplopol Tne
pdBeong eivat va e€aleipBsi n amdepagn tou aulou tng, mou epumodilel TNV IKAVOTNTA TOU
aoBevy yla opihia evid n wvnTiki mpdBeon Bpioketat otnv TOM tou acBevr. O kaBaplopog
mipénel va Slevepyeital Ue T xprion Tng Bovptoag kabapiopov Blom-Singer kat TN GUOKEUNAG
ékmiuong Blom-Singer. MapakahoUpe avatpé€te oTig 08nyieg xpriong yia to cUotnua kabaplopov
PWVNTIKAG TPOBECNG yia MARPELG 08NYIEC WG TTPOG TOV TPOTIO XPHONG TWV CUCKEUWY KABaPIoHoU.
Mpogoxn: Xpnolpomnoleite pévo TiC GUOKeLEG kaBapiopoL Blom-Singer. Mnv glodyete dAAa
QVTIKEIMEVA EKTOG TWV CUOKEVWV KaBapiopou Blom-Singer otn @wvntikr mpdBeon, S 1611 autd
pmopei va mpokaléoet {npid 1 TAPEKTOMON TNG PWVNTIKAG TPOBETNC i} Twv e€apTnudTwy
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NG. O KABAPIOHOC TNG HOVING QWVNTIKAG TPOOESNC TPEMEL VA YiVETAL HOVO PMTPOOTA O€ évav
KaBP£PTN, £xovTag £va Suvatd QWG Pe KaTeLBUVON TTPOC TN OTOWIA, £TOL WOTE TO AVOIKTO AKPO
™G PWVNTIKAG TPOBEoNG va @aivetal kaBapd. Na XpnoIHOTIOIEITE HOVO TTAVAKL TIOU SeV a@rivel
XVOUSLa 1} XAPTOHAVTIAO YIO VO OTEYVWOETE T CUCKEUT. AV XPNOILOTIOOETE TAVAKIA TTOU
a@rivouv xvoudia Pmopei va oupBei avappd@non UTTOAEIMUATWY LAIKWVY EVTOC TOU OEPAYWYOU.
Mn xpnotpomoleite SIaNUTEC 1} TpoidvTa pe Bdon To meTpéNalo yia Tov Kabapiopo i n

Aimavon Tng CUOKEUNG. AUTA TA UMKA PITOPEL va KATAGTPEPOULV TN GIMKOVN 1) va TIPOKANEGOUV
Suoheltoupyia TNG CUOKEUNC.

EIAIKEZ ZYNOHKEX AMTOOHKEYZHZ 'H/KAI XEIPIZMOY

Movo yla TIc KaPouAeg YEANG TOU TTEPIEXOVTAL OTN CUOKEVAGIX TNG OUGKEUNG IOXVOUV

£181kég oUVBIKeG amoBrKeuong r/kat Xelpiopov. Mpémel va StatnpolvTal 6TeyvEG Kal va
PUAGGCOVTAL HAKPLA ATTO TO APECO NAIAKS PWG.

OAHTFIEZ AMOPPIWHZ

To mpoidv autd Sev eival BLoSIacTIMHEVO Kal umopei va Bewpeital 0Tt xel emMPoALVOE( Katd Tn
XPrion. AToppiTe MPOCEKTIKA TN CUCKEUH CUUPWVA HE TIG KATEUBUVTHPIEG 08NYieC TTOU IoX VoLV
yla TV mePIoxr oag.

MPOIONTA EIAIKHE MAPATTEAIAL

Ta mpoiovTa e8IKn¢ mapayyehiag Sev emoTtpépovtal.

NMAHPO®OPIEZ MAPAITEAIAZ

H.N.A.

Oumapayyehieg Twv mpoidvtwy Blom-Singer pmopouv va yivovtat ameubeiag amd v

InHealth Technologies.

HAEKTPONIKH MAPATTEAIA: www.inhealth.com THAEQQNO: Xwpic xpéwon +1 (800)477-5969 1
+1 (805)684-9337. ®AE: Xwpig xpéwon +1 (888)371-1530 1} +1 (805)684-8594. EMAIL:
order@inhealth.com TAXYAPOMIKQZ: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA
93013-2918, USA, Attention: Customer Service

AIEONQZ

ETMKOWVWVAOTE pE TO THAKA EEUTTNPETNONG TTEAATWV YIa VO 0AG TTAPATTEUPOUNE OE vav Slavopéa.
MAPAMONA F1A TO MPOION/>OBAPA MEPIZTATIKA ENTOX EE

Edv Sev €ioTe IKavomoinpévol amd Tn CUCKEUN 1} £XETE TUXOV EPWTAOELS, EMKOIVWVAOTE OTNV
nAekTpovikn StevBuvon
pre Iai .

C health.com

TnAépwvo: +1-800-477-5969
Dag: +1-888-371-1530

O7o1081MoTE GOPAPO TTEPICTATIKO TIOU £XEL TTAPOUCIACTE OE OXEON HE TN OUCKEUN TIPETTEL VAl
avagépetat otny Freudenberg Medical, LLC, 6nwg mpoavagépetal, Kat 6Tnv apuodia apyr tou
KPATOUG uéAOUG TG EE 0TO omoio gival eyKaTeoTNHEVOC 0 XPROTNG fi/Kat 0 aoBeviig.
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BLOM-SINGER® BEEPITETT HANGPROTEZISEK
Elsédleges vagy masodlagos tracheoesophagedlis punkciéhoz (TEP) vagy annak cseréjére
vonatkoz6 eljardsokhoz

ATERMEK LEIRASA
Kérjlik, tekintse meg a haszndlati utmutaté elején taldlhaté dbrdkat.

A Blom-Singer beépitett hangprotézis steril és nem steril formaban is kaphaté elsédleges vagy
maésodlagos tracheoesophagealis punkciéhoz vagy annak cseréjére vonatkozoé (TEP: egy sebész
altal készitett nyilas a légcso és a nyeldcsé kozott egy hangprotézis behelyezésére) eljarasokhoz.
Az eszkdz csomagolasaban a kovetkezok talalhatok: egy (1) perembevezetd, egy (1) behelyezé
palca, két (2) megfelel6 méreti gélsapka (z6ldség alapu zselatinbdl késziilt) és egy hangprotézis-
tisztitd rendszer. Az eszkéz orvosi mindségi szilikonbol készilt, és egy egyiranyd szilikon fedeles
szelepbdl, egy nyel6cséperembdl, a szelepszerelvényt tartalmazo testbél, egy légcséperembdl
és egy biztonsagi szijbol all. Az eszk6zok 16 Fr vagy 20 Fr atmérgji véltozatban kaphatok. Néhany
eszkoz esetében eziist-oxiddal lehet kezelve a szelep (Advantage és Dual Valve); egy mésodik
egyiranyu fedeles szelep (Dual Valve); egy titan testgyir(i (Advantage kemény szelepszerelvény);
nagy trachealis és/vagy oesophagealis peremek vagy egy magasabb rezisztenciaju szelep
(fokozott rezisztencia). A steril hangprotézisek etilén-oxiddal vannak sterilizalva.

JAVALLATOK (Azok az okok, amelyek miatt az eszkézt vagy a beavatkozést el6irjak)

A Blom-Singer beépitett hangprotézis a teljes laringektémiat kdvetéen a tracheoesophageélis
beszéd helyreéllitasara szolgal, amikor a hangprotézis behelyezését, beiiltetését vagy cseréjét
egy szakképzett klinikai orvos végzi.

ELLENJAVALLATOK (Azok az okok, amelyek miatt az adott eszkoz vagy eljaras felirasa nem javasolt)
A Blom-Singer beépitett hangprotézis egy orvostechnikai eszkdz, amelyet kizarélag annak
hasznalatdban és dpoldsaban képzett és gyakorlattal rendelkezé szakképzett orvos hasznalhat.
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FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A hangprotézis kivalasztdsahoz a hossz és atméré méretét egy szakképzett, az adott eszkoz
hasznalatéban jartas orvosnak kell meghatéroznia. Az orvosnak kériiltekintéen kell meghataroznia
az eszkdz méretét és tipusat, hogy megfeleljen az adott beteg és tracheo-oesophagalis protézis
orvosi sziikségleteinek. Az orvosnak tajékoztatnia kell a betegeket az eszkoz hasznalataval és
apolasaval kapcsolatban, és biztositania kell a beteg szamara a termékhez mellékelt hasznalati
utasitast. Az orvostechnikai eszkoz kizérélag egyszeri hasznélatra szolgal. Tilos jra felhasznalni.

Az eszkoz Ujrafelhasznalasa fertézéshez vezethet. Ha az eszk6z nem miikodik megfeleléen, akkor
abetegnek azt a leheté leghamarabb ellendriztetnie kell az orvossal. A hangprotéziseket és a
tartozékokat 6vatosan kell kivenni a csomagolasbdl, és tigyelni kell arra, hogy elkeriiljék az eszkoz
szennyezédését. Ovatosan kezelje az eszkdzt és a tartozékokat, hogy elkeriilje azok kérosodasat. Ha
a protézisen, a tisztito eszk6zon vagy a tartozékokon szakadasok, repedések vagy szerkezeti sériilés
figyelheté meg, akkor ne hasznélja ket tovabb, és vegye fel a kapcsolatot az InHealth Technologies
termékpanaszokért felelés Gigyfélszolgalataval. Ne hasznalja az eszkézt, ha a csomagolas vagy a steril
csomagolas sériilt, vagy ha a hasznalat el6tt véletlentl kinyilt. Az ilyen eszkézt dobja ki, és cserélje
ki egy Uj protézisre. Steril eszkdz hasznalata esetén aszeptikus kezelési technikat kell alkalmazni.
Kizarélag a megfelelé méretti gélsapkakat hasznalja. A hangprotézis kenéséhez ne hasznaljon
asvanyiolaj-alapu termékeket, példaul a Vaseline®-t, mivel ezek a termékek karosithatjék az eszkozt.
A beteg anatémiai vagy egészségi allapotaban bekévetkez6 valtozasok az eszkéz nem megfeleld
illeszkedéséhez és/vagy miikodéséhez vezethetnek. El6fordulhat, hogy a TEP az eszkoz elmozdulasat
vagy kicsuszasat okozza, ami annak lenyeléséhez, aspiracidjahoz (belélegzéséhez) vagy szoveti
kérosodashoz vezethet. A légutba keriilt idegen test, példaul a hangprotézis komplikaciokat,
példaul akut respirécios (Iégzési) szorongast és/vagy a légzés gatlasat (leéllasat) okozhatja. Az eszkoz
cseréjekor mindig mérje meg a TEP-et a megfelel6 eszkozméret kivalasztasahoz. Ha az eszkdz nem
megfelel6en van méretezve, az a szovet nekrozisat (szévetelhalast) és/vagy az eszkéz elmozdulasat
okozhatja. Ha a betegnél a nagy atmé hangprotézist egy kisebb dtmér angprotézisre
cseréli, a szokdsos gyakorlat szerint olyan hangprotézist hasznaljon, amelynek kiszélesitett
oesophagalis vagy kiszélesitett oesophagalls és trachealis peremei vannak; a kiszélesitett peremi
protézis hasznélata segithet a periférids szivargas/aspiracio, valamint a hangprotézis-elmozdulas
kockéazatanak csokkentésében. Eléfordulhat, hogy az egyes betegek az eszkoz anyagaira

allergids reakciot mutatnak. Azonnal forduljon orvoshoz, ha széveti 6déma (duzzanat) és/vagy
gyulladas/fert6zés jelei mutatkoznak. Az eszkdz behelyezése vagy cseréje el6tt értékelje a vérzési
rendellenességekkel rendelkez6 vagy antikoagulans (véralvadasgatlo) kezelésben részt vevé
betegeket a vérzés (haemorrhagia) kockazatanak szempontjébdl.

Hangképzés

A mutét utani szovédmények megel6zése érdekében a beteg ne kezdjen el beszélni a
hangprotézissel mindaddig, amig az orvos nem jelezte, hogy az biztonsagos. A hangprotézis
lumenét elzarédastol mentesen kell tartani a megfelel6 mikodés érdekében, hogy lehet6vé
tegye a beteg szamara a hangképzést. Néhany felhasznalé a torok izmainak ellazitasi
képtelensége miatt nem tud folyékonyan és minimalis eréfeszitéssel beszélni. A probléma
szakmai értékelést igényel. A posztoperativ sugérzast igényl6 betegeknél a kezelés harmadik
vagy negyedik hetében el6fordulhat a hangképzés atmeneti megszakitasa. Az eszkéz az orvos
altal meghatarozottak szerint maradhat a helyén.

A hangprotézis elmozduldsa

Az eszkoz behelyezése, eltavolitasa vagy tisztito eszkzok hasznélata soran koriltekintéen kell
eljarni a TEP sériilésének vagy az eszkdz véletlen elmozduldsanak elkertilése érdekében, ami az
eszkdznek a légcsébe (trachea) térténé belégzését okozhatnd. Ha a beteg belélegzi az eszkozt,
akkor meg kell probalnia kikohdgni azt a 1égcsébél. Tovabbi orvosi ellatasra lehet sziikség,

ha az eszkézt kohogéssel nem lehet eltavolitani a légcsébél. Gy6z6djon meg a gélsapka
feloldédasardl és a nyelécséperemrdl vald levélasardl annak biztositasa érdekében, hogy az
eszkoz biztosan benne maradt a TEP-ben. Ha a hangprotézist elmozditjak a TEP-bél, akkor
azonnal be kell helyezni egy Blom-Singer punkciétagitét vagy megfelel6 atméréjd alkalmas
eszkodzt a punkcidba, hogy elkeriilje annak bezarodasat és a folyadékszivargast. Az Uj eszkozt
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24 6ran belil be kell helyezni. Tilos idegen targyakat az eszkzbe helyezni. Ha a Blom-Singer
tisztitoeszkdzoktdl eltérd targyakat helyez a hangprotézisbe, az a hangprotézis vagy annak
komponenseinek elmozdulasat és kovetkezményes aspiraciojat vagy lenyelését okozhatja.

A hangprotézis szivdrgdsa

Ha a fedeles szelep nem zarédik be teljesen, néhany csepp folyadék athaladhat az eszk6zén
keresztiil a nyel6cs6bdl a légesbe, ami kohogést vagy aspiraciot okozhat. A meglévé
tracheo-oesophagalis punkcié méreténél kisebb atmérdji hangprotézis hasznalata periférias
szivargast eredményezhet (szivargas az eszkoz kordl). A hangprotézis visszatérd szivargasat
meg kell vizsgélnia egy orvosnak, mivel a szivargés aspiracios tlidégyulladast okozhat. Masik
eszkoztipus/lehet6ség valasztasat javasolhatjak. Az eszkdz potencialisan szivargéast okozé
sériiléseinek elkeriilése érdekében a hangprotézisek tisztitasa soran mindig kiméletes kezelést
és enyhe nyomast alkalmazzon.

Mikrébdk (mikroszkopikus él6lények) szaporoddsa

Az eszkdzon kialakulé mikrobidlis lerakodésok a szelep deforméciojat és meghibasodasat
okozhatjék, azaz folyadék szivargéasat az eszkdzon at vagy annak kornyékén, és/vagy

a hangképzéshez sziikséges nyomas megnovekedését. llyen esetben sziikség lehet az eszkdz
cseréjére.

Az eszkoz behelyezése/eltdvolitdsa

A mellékelt biztonsagi szijat csak akkor szabad eltavolitani egy beépitett hangprotézisrél, ha
ellenérizték a nyel6cséperemnek a nyel6csébe térténd behelyezését. Soha ne kisérelje meg egy
beépitett hangprotézis behelyezését vagy visszahelyezését levett biztonsagi szijjal.

Soha ne tavolitsa el az egyik beépitett hangprotézist, és helyezzen be masikat anélkiil, hogy
elébb ne tagitana ki a TEP-et, és ne mérné meg Ujra a punkcios szakaszt a hangprotézis
megfelelé hosszanak megerdsitéséhez. A betegnek soha nem szabad megkisérelnie
behelyeznie vagy eltavolitania a hangprotézisét, vagy szakképzett orvosokon kiviil barki
masnak engednie annak behelyezését vagy eltavolitasat. A beépitett hangprotézis nem allando
eszkoz, és rendszeresen cserét igényel.

Az eszkoz addig maradhat a helyén a TEP-ben, ameddig allandé szivargas nem mutatkozik,

ha nem biztosit megfelelé hangot a beszédhez vagy, ha ujra kell méretezni. A beépitett
hangprotézis eltdvolitdsa csak ugy végezheté el, hogy megfogja az eszkoz légcséperemét egy
rogzithetd érfogoval.

SZOVODMENYEK
Bar ritka, a kdvetkez6 szovédményeket azonositottdk mar a Blom-Singer tipusu szilikon
protézisekkel. Ezek a kdvetkezok: a sztoma (a nyakon a légcsébe vagy a tracheédba létrehozott
nyilas) szennyez6dése vagy szepszise, amely a hangprotézis eltavolitasat és/vagy megfelelé
antibiotikumok alkalmazasat teheti sziikségessé; a hangprotézis véletlen aspiracidja
alégutakba, amely orvos altali eltavolitast igényelhet; a protézis alkalmankénti kicsuszasa,
amely a TEP kitdgulasa miatti cserét, valamint a sztoma kezelésének tovabbi felugyeletet
igényli; punkcios tagulds, amely folyadékok szivargasat eredményezi a hangprotézis koril;
gyulladasos reakcié a punkcios hely koriil és granulacios szovet képzédése; a hangprotézis
elmozdulésa ésaTEP ezt kéveté bezéarodasa; mega’llapl’thatatlan eredetl (ellenérizhetetlen)

nehézség (dysphagia), szakadas vagy a hangprotézis egyéb, a nem megfelelé hasznalatbol
eredd sériilése; a hangprotézis szivargasat vagy a szelep nem megfelel6 mikodését okozd
mikrobialis lerakddéasok; a hangprotézis véletlen lenyelése a nyel6csébe.

HASZNALATI UTASITAS

EZ AZ ESZKOZ NEM ALKALMAS A BETEG ALTAL TORTENO BEHELYEZESRE ES ELTAVOLITASRA.
Az eszkéz el6készitésére, behelyezésére és eltdvolitdsdra vonatkozo utasitdsok kizdrélag az orvos
szdmdra késziiltek. Ha On beteg, olvassa el ,Az eszkéz tisztitdsa és gondozdsa” cimii részt. Az
eszkdz behelyezésre valo el6készitése el6tt ellendrizze, hogy a szelep mechanizmusa biztosan
sértetlen-e, és megfelel6en miikodik-e. A fedeles szelepnek a hangprotézisben a felfekvési
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feltiletre lapulva kell lezarnia.

A hangp: 1<adl Ihel

A steril hangprotézist az orvos a teIJes laringektomia elvégzése soran helyezheti el (elsédleges
punkcio, elsédleges elhelyezés). A nem steril termék nem javallott elsédleges elhelyezési
eljarasokhoz.

Az eszkdz (vagy kic:

A kdvetkezé eljdrdst Eric D. Blom Ph.D. ajdnlott utasitdsokként biztositja a mdsodlagos vagy
kicserélési eljdrdsokhoz.

Megjegyzés: Minden masodlagos vagy kicserélési eljarast kizarolag kozvetlenil a sztomara és
a TEP-re fokuszalo erds fénnyel lehet elvégezni.

Védokeszty(ik és védbészemiivegek hasznélata ajanlott. Mérje meg a tracheo-oesophagalis
protézis traktusat a hangprotézis beillesztése el6tt, hogy megbizonyosodjon a hangprotézis
méretezésének helyességérél.

dl behely

Kitdgulds és mérés (1. és 2. dbra,
Kérjiik, olvassa el a Blom-Singer tagité/méretez rendszer hasznalati utasitasat a termék 6sszes
adatanak megismeréséhez.

A hangprotézis el6készitése

Készitse el6 a behelyezéshez a hangprotézist a gélsapka kézi 6sszehajtasos behelyezési
modszerével. Kizérolag a termékhez mellékelt, megfelelé méretl gélsapkakat hasznalja.
A késziiléket tiszta, kesztyUs kézzel kell kezelni.

Tévolitsa el a hangprotézist és a behelyezé alkatrészeket (a gélsapkat, a perembevezet6t és

a behelyezo eszkdzt) a csomagolasbol. Ugyeljen arra, hogy a keze és a hangprotézis teljesen
szaraz legyen, miel6tt betolti a gélsapkat. Ennek elmulasztasa a gélsapka id6 el6tti feloldodasat
okozhatja.

1. A gélsapkanak csak a révid végét hasznalja. Dobja ki a gélsapka hosszabbik végét (3. dbra).

2. Hajtsa félbe szorosan a nyel6cséperemet az eszkdz kdzepe iranyaba (4. dbra).

3. Hajtsa szorosan a nyelécséperem két kiilsé szélét az Gsszehajtott peremre (5. bra), és tartsa a
protézist ebben az 6sszehajtogatott helyzetben.

4. Helyezze bele a nyel6cséperem dsszehajtogatott részét a gélsapkaba (6. dbra). Ovatosan
vezesse bele és nyomja bele az 6sszehajtogatott nyel6cséperemet a gélsapkaba, amennyire
csak lehetséges.

5. Hasznalja a perembevezetd hajlitott oldalat, és az eszkoz testének gorbuiletét kdvetve dvatosan
nyomja bele az 6sszehajtogatott nyel6cséperem fennmarado részét teljesen a gélsapkaba
(7. &bra). Ne hasznéljon éles vagy fogazott eszkozt, nehogy megsértse a protézist vagy a gélsapkat.

6. A nyel6cséperemet eliilsé helyzetbe kell hajtani, és bele kell zarni a gélsapka belsejébe (8. abra).

Az eszkoz behelyezése

1. Helyezze az eszkézt a behelyezére, majd rogzitse a biztonsagi szijat a biztonsagi szeghez
(9. abra).

2. Ugyeljen arra, hogy a beteg ne végezzen nyelést, amikor eltavolitja a tagitét vagy a méretezét,
hogy elkertilje a nyélnak a légcsébe torténd belélegzését azt megelézéen, hogy behelyezi a
hangprotézist.

3. Alkalmazzon vizben oldéd6 (nem asvanyiolaj-alapu) kenéanyagu kénny( bevonatot az eszkéz
gélsapkaval elldtott végének a csticséra, majd azonnal helyezze a hangprotézis csticsat a TEP-be
ugy, hogy a biztonsagi szij felfelé mutasson. Helyezze az eszkozt teljesen a TEP-be addig, amig az
eszkoz légesépereme stabilan nem illeszkedik a légcsé hatso részének a nyalkahartyajahoz.

4. Tartsa az eszkozt ebben a teljesen behelyezett allapotban legaldbb harom percig, hogy lehetévé
tegye a gélsapka feloldodasat és a nyel6cséperemtd| vald elvaldsat a nyel6csévon belil.

A beteget kérje meg a nydla lenyelésére, hogy el6segitse a gélsapka feloldasat.

5. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a nyelécséperem bevezetésre kertilt: Forgassa az eszkozt
a bevezetdn, mikozben az a TEP-ben van. A bevezet6 eszkézon az eszkoz konnyen elforgathato
aTEP-ben, ha a nyel6cséperem be van helyezve és a nyel6cs6 eliils faldhoz illeszkedik. Jelentés
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ellenallas érezhetd az eszkoz elforgatasa soran, ha a gélsapka nem oldddik fel, vagy helytelenil
aTEP-ben helyezkedik el ahelyett, hogy a nyel6csé belsé jarataba illeszkedne.

6. Valassza le a biztonsagi szijat a behelyez6 biztonséagi szegérél. Helyezze az egyik ujjat
a biztonsagi szijra, és 6vatosan hizza vissza a behelyezé eszkozt az eszkdzbél egy csavard
mozdulattal. Rogzitse az eszkdz biztonsagi szijat a nyakhoz orvosi ragasztészalaggal a biztonsagi
szijon keresztul.

Figyelmeztetés: A behelyez6 eszkoz eltavolitasa sordn koriiltekintéen jarjon el, hogy elkerilje
a hangprotézis véletlen elmozdulasat, ami annak aspira eredményezheti.

7. Allapitsa meg a tracheoesophagealis hangképzés kapacitasat. A tracheostoma ujjal valé elzarasa
eltériti az dramlo leveg6t a léges6bél. A helyesen behelyezett eszkoz teljesen feloldodott
gélsapkaval lehet6vé teszi az aramlé levegdnek a fedeles szelep kinyitasat és nyel6cs6be jutasat
tracheoesophagealis hangképzés céljabol (10. abra).

8. Itasson a beteggel vizet, hogy meggyéz6djon arrél, hogy nincs szivargas az eszkdzon keresztiil

vagy akordl (11. dbra).

Ha a fent leirt mdédszerekkel nem lehet megerésiteni a nyelécséperem megfelel$ bevezetését
és elhelyezését, sziikség lehet arra, hogy a klinikus tgy ellenérizze a gélsapka feloldodasat

és a nyel6cs6i visszatarto perem bevezetését, hogy manualisan, dvatos érintkezéssel kinyitja

a hangprotézis nyel6cs6i végén 1évé egyiranyd fedeles szelepet. Irdnyitson erds fényt

a protézisbe, hogy szemrevételezhesse a proximalis végnél 1évé fedeles szelepet. Lassan és
dvatosan vezesse be a vattas végti applikator tompa végét (nem vattas vég) a hangprotézisbe,
amig az 6vatos érintkezés ki nem nyitja a fedeles szelepet. Ha a fedeles szelep nem nyilik

ki 6vatos érintkezéssel, az azt jelezheti, hogy egy nem bevezetett perem vagy egy forditott
fedeles szelep kérositja a szelepfunkciét. Ha javallott, a nyel6cséperem kdzvetlen megjelenitése
rugalmas endoszkdp alkalmazasaval elérhetd. Ha a fent ismertetett értékelési moédszerek nem
kielégitéen igazoljdk a nyel6cséi visszatartd perem megfelel6 elhelyezését, tavolitsa el az
eszkozt, tagitsa fel és mérje Ujra a punkciods szakaszt, és ismételje meg az eszkdz behelyezését
és ellendrzését.

A szelepfunkcio és a nyelécsépe b ésének (kettds szele
A Dual Valve (dupla szelepes) beépitett hangprotézis nyel6cséperem bevezetesenek segitésére
a bevezetd ugy van kialakitva, hogy nem illeszkedik teljesen a hangprotézisbe. Harom percen
belll a bevezetének szemmel lathatéan elére kell haladnia a hangprotézisbe; a klinikusnak
latnia kell ezt az el6refelé iranyulé mozgast, amely azt jelzi, hogy a gélsapka feloldédott, és
anyel6cséperem bevezetésre kerlilt. A szelepfunkcié megerdésitéséhez hasznaljon egy kicsi,
viaszos kirettat vagy ennek megfelelé méréeszkozt a légesdvi szelep 6vatos kinyitasahoz,
mikdzben a beteg a sajat nyalat vagy vizet nyel le. A klinikusnak latnia kell a megfeleléen
elhelyezett nyelocsoszelepet a masik végen, szivargas nélkul.

<1,

Abi; igi szij I
Az eszkozt Ugy tervezték, hogy magaban foglalja a biztonsagi szij opcionalis levalasztasat annak
megerdsitését kovetden, hogy a hangprotézis nyelécsépereme biztonsdgosan helyezkedik el
anyel6csé belsé jaratdban a nyel6csé ellilsé faldhoz nyomddva. A biztonségi szij eltavolitasa
opcionalis eljaras. Amint megtortént a nyelécséperem beilleszkedésének megerésitése,
tavolitsa el a biztonsagi szijat a Iégcséperemrdl a szij lecsokkentett szélességui teriiletén, ahol az
talalkozik a légcséperemmel; ehhez dvatosan végja le olléval (12. dbra).

A bi agi szijat nem

bad leval

iaz 6zrél, ha:

® A laringektémias tubus vagy gomb hasznélata potencialisan elmozdithatja az eszkozt.

® Abetegnek kordbban olyan eszkéze volt, amely a betiltetett eszkznél nagyobb atmér

® ATEP atmérdje jelentésen nagyobbra van tagitva, mint az eszkéz atmérdje.
® Asztomaszovet egészsége vagy a beteg fizikai allapota kérdéses.

A fent emlitett esetekben ne vélassza le a biztonsagi pantot az eszkozrél. Rogzitse a biztonsagi

szijat a perisztomalis bérre ragasztdszalaggal, és gy6z6djon meg az eszkoz biztonsagarol.
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Eszkoz eltdvolitdsa

Az eszkdz nem éllando, és id6északosan ki kell cserélni: hat (6) hénapos hasznélatra javallott, de
ezt az id6tartamot a klinikai értékelés és a klinikussal valé megfelel6 konzultacié szerint kell
meghatérozni.

Az eszkoz eltavolitasa csak gy végezhetd el, hogy megfogja az eszkoz égcséperemének kiilsé
részét egy rogzithetd érfogoval. Hizza dvatosan és hatérozottan, amig teljesen ki nem huzta

a hangprotézist. Helyezzen be egy megfelel6 atmérdj(i tagitot vagy egy tagitoméretezét, és
rogzitse ragtapasszal 6t percre, mielétt behelyezi az Uj eszkozt.

AZ ESZKOZ TISZTITASA ES APOLASA

A beteggel az alabbi informaciokat kell megbeszélni a beépitett hangprotézis rutinszerd
apoldasara és tisztitasara vonatkozoan. A protézis tisztitasanak célja, hogy megsziintesse a belsé
jaratai olyan elzdrédasat, amely gyengiti a beteg hangjat, mikézben a hangprotézis a beteg
TEP-jében talalhato. A tisztitast a Blom-Singer tisztitokefével és a Blom-Singer 6blitéeszkozzel
kell elvégezni. Kérjlk, nézze meg a hangprotézis-tisztito rendszer hasznélati utasitasait

a tisztitoeszkozok hasznélataval kapcsolatos teljes utasitasokért.

Figyelem: Csak Blom-Singer tisztitoeszkozoket hasznéljon. Ne helyezzen be a Blom-Singer
tisztitoeszkozoktdl eltérd targyakat a hangprotézisbe, mivel ez karosithatja a hangprotézist vagy
annak komponenseit, illetve azok elmozduldsat okozhatja. A beépitett hangprotézis tisztitasat
mindig tikor el6tt végezze, és erds fénnyel kozvetlendil vildgitsa meg a sztémat tgy, hogy

a hangprotézis nyitott vége jol lathato legyen. Az eszkdz megszaritasahoz kizarélag szalmentes
anyagot vagy torl6kendét hasznéljon. Nem szalmentes anyagok hasznélata esetén az esetleg az
eszkdzon maradé szennyezddést a beteg beszivhatja a légutakba. Az eszkoz tisztitasahoz vagy
sikositasahoz tilos olddszereket vagy dsvanyiolaj-alapu termékeket hasznalni. Ezek az anyagok
karosithatjak a szilikont, vagy az eszk6z nem megfelelé miikodését eredményezhetik.

SPECIALIS TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK
Csak az eszkozzel egybecsomagolt gélkapszulakra vonatkoznak specialis tarolasi és/vagy kezelési
feltételek. Ezeket szarazon kell tartani és nem szabad kdzvetlen napsugarzasnak kitenni.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK
Ez a termék nem bioldgiailag lebomld, és hasznalat esetén szennyezettnek tekintendé.
Az eszkozt koriiltekintéen, a helyi iranymutatésok szerint kell artalmatlanitani.

EGYEDI RENDELESRE SZALLITOTT TERMEKEK
Az egyedi rendelésre szallitott termékek nem kiildhet6k vissza.

RENDELESI INFORMACIO

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK

A Blom-Singer termékek kozvetleniil az InHealth Technologies vallalattél rendelhet6k.
ONLINE RENDELES: www.inhealth.com TELEFON: (800)477-5969 (ingyenesen hivhatd) vagy
(805)684-9337. FAX: (888)371-1530 (ingyenesen hivhato) vagy (805)684-8594.
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Blom-Singer’ Inniliggjandi raddventlar

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

BLOM-SINGER® INNILIGGJANDI RADDVENTLAR
fyrir adgerdir par sem raddventill er settur i vid barkakylisnam (primary), par sem raddventill er
settur i eftir barkakylisnam (secondary) og pegar skipt er um raddventil

VORULYSING
Skodid skyringarmyndirnar d framhlié pessarar notendahandbékar.

Inniliggjandi raddventillinn fra Blom-Singer er afhentur seefdur eda dsaefdur og er atladur til
isetningar vid barkakylisnam (primary), til isetningar eftir barkakylisnam (secondary) eda pegar skipt
er um raddventil (replacement) med barka- og vélindaastungu (BVA: op & milli barka og vélinda sem
skurdleeknir framkvaemir med astungu til ad koma fyrir raddventli). Raddventlinum fylgir eftirfarandi:
einn (1) innleidingarbunadur fyrir kraga, einn (1) isetningarpinni, tvo (2) hlauphylki af videigandi steerd
(ur gelatini ad stofni til ur jurtarikinu) og hreinsunarkerfi fyrir raddventla. Raddventillinn er gerdur ar
silikoni il nota i l&ekningavérum og samanstendur af einstefnuflipaloka ur silikoni, vélindakraga, hylki
utan um lokasamstaeduna, barkakraga og 6ryggisél. Raddventlarnir eru i bodi med 16 Fr eda 20 Fr
pvermali. Sumar tegundir raddventla innihalda eitthvad af eftirfarandi: silfuroxidmedhéndladan loka
(sérmedhondladur og tvofaldur loki); vidbotar einstefnuflipaloka (tvofaldur loki); hylkishring ur titani
(sérmedhondlud hord lokasamstaeda); stora barka- og/eda vélindakraga; eda loka med meira vidnam
(aukid vidnam). Seefdu raddventlarnir eru saefdir med etylenoxidi.

ABENDINGAR (staedur fyrir dvisun raddventils eda adgerdar)

Inniliggjandi raddventill fra Blom-Singer er aetladur til ad gera sjuklingum sem gengist hafa
undir barkakylisnam kleift ad tala gegnum barka/vélinda. Haefur og pjalfadur leeknir skal sja um
isetningu eda skipti & inniliggjandi raddventli.

FRABENDINGAR (4steedur sem gera pad 6radlegt ad avisa tilteknum raddventli eda adgerd)
Inniliggjandi raddventill fra Blom-Singer er leekningataeki sem eingéngu hzefir leeknar med
reynslu og pjélfun i notkun pess og umhirdu mega nota.

VARNADARORD OG VARUDARREGLUR

Haefur laeknir sem hefur fengid sérstaka pjélfun i notkun taekisins akvardar hentuga steerd
raddventilsins. Laeknir verdur ad dkvarda steerd taekisins og gerd med vondudum haetti til ad
koma til méts vid kliniskar parfir sjuklingsins og skipulag leeknismedferdar (TEP). Laeknirinn
skal leidbeina sjuklingum vardandi notkun og umhirdu raddventilsins og ganga ur skugga um
ad sjuklingurinn fai notkunarleidbeiningar med vorunni. Laekningataekid er eingéngu einnota.
Ekki ma endurnyta pad. Endurnyting raddventilsins getur valdid sykingu. Ef raddventillinn
virkar ekki sem skyldi aetti sjuklingurinn ad lata leekni athuga hann eins fljétt og audio er.
Fjarlaegid raddventil og fylgihluti varlega Gr umbidunum og medhondlid med hreinni adferd.
Medhondlid raddventilinn og aukabtnadinn varlega til ad fordast skemmdir. Ef rifur, sprungur
eda skemmdir eru a raddventlinum, hreinsibunadinum eda fylgihlutum skal haetta notkun

og hafa samband vid kvortunarpjonustu InHealth Technologies. Ekki nota raddventilinn

ef umbudirnar eda saefda pakkningin skemmist eda er opnud i 6gati fyrir notkun; i slikum
tilvikum skal farga raddventlinum og nota nyjan. Vidhafa skal smitgat pegar seefdur raddventill
er notadur. Notid einungis hlauphylki af réttri staerd. Notid ekki vérur unnar ar jardoliu eins

og Vaseline® til ad smyrja raddventilinn par sem slikar vérur geta skemmt raddventilinn.
Breytingar 4 liffeerafraedilegu eda laeknisfreedilegu astandi sjuklingsins geta leitt til pess ad
isetning raddventils tekst ekki sem skyldi og/eda raddventillinn virkar ekki med réttum haetti.
Raddventill getur hugsanlega feerst til eda pressast tt ur barka- og vélindaastungunni og
valdid pvi ad raddventillinn berist i 6ndunarveg (asvelging) eda meltingarveg, eda leitt af sér
vefjaskemmdir. Adskotahlutur & bord vid raddventil i 5ndunarvegi getur valdid fylgikvillum
eins og brddum 6ndunarerfidleikum og/eda éndunarstoppi (6ndun stédvast). Ef raddventill
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er ekki af réttri steerd getur pad valdid vefjadrepi og Utpressun (raddventill pressast ut ar
barka- og vélindaastungunni). Ef breytt er ur staerri raddventli i minni er alla jafna notast vid
raddventil med staekkudu vélinda eda staekkudu vélinda og barka; notkun raddventils med
staekkudum kraga getur dregid ur haettu a leka/uUtblzestri og ad raddventill losni. Sjuklingar
geta synt einstaklingsbundin vidbrogd vid efnum raddventilsins. Hafid strax samband vid
leekni ef visbending er um bjug i vefjum (prota) og/eda bélgu/sykingu. Meta skal sjiklinga
med blaedingasjikdéma eda sjuklinga & segavarnandi medferd (bl6dpynningu) m.t.t.
blaedingarhaettu adur en raddventli er komid fyrir eda skipt um raddventil.

Raddmyndun

Til ad koma i veg fyrir fylgikvilla eftir adgerd zetti sjuklingurinn ekki ad byrja ad tala med
raddventlinum fyrr en laeknirinn hefur sagt ad pad sé 6haett. Til ad raddventillinn virki rétt og
sjuklingurinn geti talad mega engar stiflur eda fyrirferdir vera i holrimi raddventilsins. Sumir
notendur geta att erfitt med ad slaka & halsv6dvum, sem aftur kann ad valda erfidleikum vid
edlilegt tal med lagmarksareynslu. betta vandamal parfnast mats sérfraedings. Sjuklingar sem
parfnast geislunar eftir adgerd geta fundid fyrir timabundinni raddbilun a pridju eda fjordu viku
medferdar. Leeknirinn dkvedur hvort raddventillinn megi vera 4fram & sinum stad.

Tilfersla raddventils

begar raddventill er settur i, flarleegdur eda hreinsadur skal geeta fyllstu varidar. A3 68rum kosti er
hzetta a dverka a barka- og vélindaastungunni eda tilfaerslu raddventils, sem aftur getur valdid pvi
ad hann berist i 5ndunarveg (asvelging). Ef raddventillinn berst i 6ndunarveg eetti sjiklingurinn
ad reyna ad hosta honum upp Ur barkanum. Frekari laeknisadstodar gaeti verid porf ef ekki tekst
ad hosta raddventlinum upp. Stadfestid ad hlauphylkid sé ad fullu uppleyst og ad vélindakraginn
hafi opnast, til ad tryggja ad raddventillinn sé tryggilega fastur i barka- og vélindaastungunni. Ef
raddventill losnar Ur barka- og vélindadstungunni aetti strax ad setja Blom-Singer stunguvikkara
eda videigandi taeki med rétt pvermal i opid til ad koma i veg fyrir ad pad lokist og leki vokva.
Koma skal nyjum raddventli fyrir innan solarhrings. Ekki ma setja adskotahluti inn i raddventilinn.
Ef hlutir adrir en Blom-Singer hreinsibiinadurinn eru settir inn i raddventilinn getur raddventillinn
faerst til og hann eda hlutar hans jafnvel borist i 5ndunarveg eda meltingarveg.

Leki medfram raddventli

pegar flipalokinn lokast ekki alveg geta vokvadropar borist gegnum raddventilinn ur vélinda i barka,
sem getur valdid hosta eda asvelgingu. Med notkun 4 talventli med minna pvermal en ndverandi
barkastunga getur pad valdid leka (leka i kringum taekid). Laeknirinn parf ad meta endurtekinn

leka gegnum raddventilinn par sem leki getur hugsanlega valdid asvelgingarlungnabdlgu. Val &
63ru médeli/valkosti gaeti verid gefid i skyn. Avallt skal hreinsa raddventilinn varlega og me3 litlum
prystingi til ad minnka likur & skemmdum sem geetu valdid leka.

Orveruvéxtur

Orveruvéxtur & raddventli getur valdid afldgun og bilun i lokum, p.e.a.s. vékvaleka gegnum
eda i kringum raddventilinn og/eda leitt til pess ad beita purfi meiri prystingi vid raddmyndun.
Naudsynlegt getur verid ad skipta um raddventil.

ill settur i/ fiarleg:

Fjarlaegid 6ryggisolina sem er fost vid inniliggjandi raddventilinn einungis eftir ad stadfest hefur
verid ad vélindakraginn hafi opnast i vélindanu. Reynid aldrei ad setja inniliggjandi raddventil
inn eda aftur inn ef 6ryggisolin hefur verid flarlagd.

Aldrei ma fjarleegja inniliggjandi raddventil og setja annan i an pess ad vikka fyrst ut barka-

og vélindaastunguna og maela barkaraufina a ny til ad stadfesta rétta lengd raddventils.
Sjuklingurinn zetti aldrei ad reyna sjalfur ad setja raddventil inn eda flarlaegja hann, né heldur
leyfa 68rum en hafum, pjalfudum laekni ad gera pad. Inniliggjandi raddventill er ekki varanlegt
taeki og parf reglulega ad skipta um hann.

Raddventillinn ma vera i barka- og vélindaastungunni par til vart verdur vid vidvarandi leka,
roddunin verdur 6fullnaegjandi eda pegar naudsynlegt er ad skipta um steerd. Pegar inniliggjandi
raddventill er flarlaegdur verdur ad gripa tryggilega um barkakraga hans med aedaténg.
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FYLGIKVILLAR

Eftirfarandi fylgikvillar geta komid fram vid notkun silikonraddventla fra Blom-Singer, slikt

er b6 sjaldgaeft. beir geta m.a. verid: mengun i barkaraufinni (opinu i gegnum halsinn inn i
barkann) eda blodsyking, mégulega parf ad fjarleegja raddventilinn og/eda gefa videigandi
syklalyf; raddventill berst i 5ndunarveg sem hugsanlega krefst laeknismedferdar; ttpressun
raddventilsins sem krefst pess ad barka- og vélindaastungan sé vikkud ut og skipt um raddventil
i kjolfarid, asamt vidbotareftirliti med umhirdu barkaraufarinnar; dstungan getur vikkad ut, sem
veldur vokvaleka umhverfis raddventilinn; bélguvidbrégd i kringum stungustadinn og myndun
& grovef; tilfeersla raddventils sem getur haft pad i for med sér ad barka- og vélindaastungan
lokast; vidradanlegur leki i kringum raddventilinn sem krefst pess ad dstungan sé lagfaerd med
skurdadgerd eda hennilokad; kyngingartregda (kyngingarerfidleikar); rifur eda adrar skemmdir
4 raddventli vegna rangrar notkunar; 6rveruvoxtur sem veldur pvi ad raddventillinn lekur eda
lokinn virkar ekki sem skyldi; raddventill berst i vélindad i 6gati.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

SJUKLINGURINN MA EKKI REYNA SJALFUR AD KOMA RADDVENTLINUM FYRIR EDA FJARLAGJA
HANN.

Allar leidbeiningar vardandi undirbining raddventils, isetningu hans og fiarlaegingu eru adeins

fyrir laekninn. Ef pu ert sjiklingur skaltu skoda hlutann ,Hreinsun og umhirda raddventils”. Adur en
raddventill er undirbuinn fyrir isetningu skal athuga lokabunadinn til ad vera viss um ad hann sé
heill og virki rétt. Flipalokinn & ad lokast pétt vid undirstéduna innan raddventilsins.
Raddventill settur i vid barkakylisnam (primary)

Seefdur raddventill er etladur til isetningar af laekni vid barkakylisnam (dstunga og isetning vid
barkakylisnam (primary)). Osaefdur raddventill er ekki setladur fyrir isetningu vid barkakylisnam.
Raddventill settur i eftir barkakylisnam (secondary) eda skipt um raddventil

Eftirfarandi adferd er lyst af doktor Eric D. Blom og er rddl6gd pegar raddventill er settur i eftir
barkakylisndm (secondary) og pegar skipt er um raddventil.

Athugid: begar raddventill er settur i eftir barkakylisnam eda skipt er um raddventil skal avallt
gera adgerdina undir skeeru ljési sem lysir beint & barkaraufina og barka- og vélindaastunguna.
Maelt er med notkun hanska og hlifdargleraugna. Mzelid alltaf barkaraufina fyrir isetningu
raddventils til ad stadfesta ad rétt lengd af raddventli sé notud.

Utvikkun og meling (skyringarmyndir 1 og 2)
Heildarupplysingar um véruna mé finna i notkunarleidbeiningum fyrir vikkunar- / maelikerfi
Blom-Singer.

Undirbuningur raddventils

Undirbuid raddventilinn fyrir isetningu med pvi ad brjéta hann saman med hondunum a

videigandi hatt og koma honum fyrir i hlauphylkinu. Notid adeins hlauphylki af videigandi steerd

sem fylgja pessari voru. Medhondliod raddventilinn med hreinum hanskaklaeddum héndum.

Fjarlaegid raddventilinn og isetningaraukahluti ur pakkanum (hlauphylki, innleidingarbunad fyrir

kraga og isetningarverkfaeri). Gangid ur skugga um ad baedi hendur pinar og raddventillinn séu

alveg purr adur en raddventillinn er settur i hlauphylkid. Sé pess ekki gaett getur hlauphylkid

leyst upp of snemma.

1. Notid adeins styttri hluta hlauphylkisins. Fargid lengri hluta hlauphylkisins (skyringarmynd 3).

2. Brjotid vélindakragann pétt i tvennt i 4tt ad midju raddventilsins (skyringarmynd 4).

3. Brjotid badar ytri brinir samanbrotins vélindakragans pétt saman hvora gegn annarri
(skyringarmynd 5) og haldid raddventlinum i peirri stédu.

4. Setjid samanbrotinn hluta vélindakragans i hlauphylkid (skyringarmynd 6). brystid samanbrotna
vélindakraganum varlega eins langt inn i hlauphylki® og mégulegt er.

5. Latid bogadregnu hlid innleidingarbunadar kragans fylgja bogalinu raddventilsins til ad koma
restinni af samanbrotna vélindakraganum varlega alveg fyrir i hlauphylkinu (skyringarmynd 7). Ekki
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nota beitt eda sagtennt ahold, slikt getur valdié skemmdum a raddventlinum eda hlauphylkinu.
6. Vélindakraginn & ad vera brotinn fram 4 vid og vera alveg inni i hlauphylkinu (skyringarmynd 8).

Isetning raddventils

Set;jid raddventilinn & isetningarpinnann og festid 6ryggisolina a éryggispinnann (skyringarmynd 9).

. Bigjid sjuklinginn ad kyngja ekki medan vikkari eda maeelibunadur er flarlaegdur til ad koma i veg

fyrir ad munnvatn komist i barkann adur en raddventillinn er settur inn.

3. Berid punnt lag af vatnsleysanlegu smurefni (ekki vaselin-efni) & enda raddventilsins inni
i hlauphylkinu og komid enda raddventilsins fyrir i barka- og vélindaastungunni pannig
ad 6ryggisolin visi upp. Setjid raddventilinn alveg inn i barka- og vélindaastunguna par til
barkakragi hans liggur pétt vid bakleega slimhud barkans.

4. Haldio raddventlinum i pessari stodu i ad minnsta kosti prjar minutur til ad hlauphylkio
leysist upp og sleppi vélindakraganum inni i vélindanu. Rédleggja skal sjuklingum ad kyngja
munnvatni til ad flyta fyrir pvi ad hlauphylkid leysist upp.

5. Stadfestid ad vélindakraginn hafi opnast: Snuid raddventlinum & isetningarpinnanum medan
hann er i barka- og vélindaastungunni. Ef vélindakraginn hefur opnast og situr upp vid fremri
vegg vélindans mun raddventillinn sniast audveldlega a isetningarpinnanum i barka- og
vélindaastungunni. Ef hlauphylkid hefur ekki leyst upp eda ef vélindakraginn er ranglega
stadsettur i barka- og vélindaastungunni sjalfri i stad pess ad vera inni i vélindanu méa finna
talsverda motstodu gegn snuningi raddventilsins.

6. Losid 6ryggisolina af 6ryggispinnanum & isetningarpinnanum. Set;jid fingur vid 6ryggisélina
og dragid isetningarpinnann varlega ur raddventlinum med snuningi. Festid 6ryggisol
raddventilsins vid hélsinn med pvi ad setja videigandi limband yfir 6ryggisélina.

Vidvorun: Geeta skal varidar pegar isetningarpinninn er fiarleegdur svo raddventillinn faerist
ekki til, sem geeti hugsanlega valdid pvi ad hann berist i 6ndunarveg sjuklings.

7. Metid getu sjuklings til raddmyndunar ar barka- og vélindaopinu. Lokun barkaraufar med
fingri beinir loftfleedinu fra barkanum. Ef raddventillinn er rétt stadsettur og hlauphylkid hefur
leyst upp ad fullu zetti loftflaedid ad opna flipalokann og berast inn i vélindad, pannig verdur
raddmyndun gegnum barka- og vélindaopié moguleg (skyringarmynd 10).

8. Latid sjuklinginn drekka vatn til ad ganga Ur skugga um ad enginn leki sé i gegnum
raddventilinn eda umhverfis hann (skyringarmynd 11).

N

Stadfesting d virkni loka og opnun vélindak (ekki tvofaldur loki)

Ef ekki tekst ad stadfesta rétta opnun og stadsetningu vélindakragans med ofangreindum
adferdum gaeti laeknirinn purft ad meta hvort hlauphylkid hafi leyst upp ad fullu og
vélindakraginn hafi opnast med pvi ad opna einstefnuflipalokann & peim hluta raddventilsins
sem liggur inni i vélindanu med léttri snertingu. Beinid skaeru ljosi inn i raddventilinn til ad
haegt sé ad sja flipalokann a nzerlaega endanum. Faerid oddlausa endann (ekki bémullarendann)
4 bomullarpinna haegt og geetilega inn i raddventilinn par til flipalokinn opnast vid létta
snertingu. Flipaloki sem opnast ekki vid létta snertingu gaeti verid visbending um ad kragi

hafi ekki opnast eda ad vidsnuningur & flipaloka trufli virkni lokans. Ef dbending fyrir pvi er til
stadar er haegt ad fa beina syn & opnun vélindakragans med sveigjanlegri holsja. Ef ofangreindar
matsadferdir veita ekki fullnagjandi stadfestingu & ad vélindakragi hafi opnast med réttum
haetti skal fjarleegja raddventilinn, vikka barka- og vélindaastunguna og mzela hana & ny, og
endurtaka isetningar- og stadfestingarferlid.

Stadfesting d virkni loka og opnun vélindakraga (tvéfaldur loki)

Til ad lidka fyrir opnun vélindakragans & inniliggjandi raddventli med tvéféldum loka hefur
isetningarpinninn verid hannadur pannig ad hann fari ekki alveg inn i raddventilinn. Hann aetti
ad faerast synilega fram inn i raddventilinn innan priggja minutna og gefa laekninum pannig til
kynna ad hlauphylkid hafi leyst upp og ad vélindakraginn hafi opnast. Til ad stadfesta virkni loka
skal nota litla eyrnamergsskafu eda teeki af svipadri steerd til ad opna barkalokann gaetilega um
leid og sjuklingurinn kyngir munnvatni eda vatni. Pa atti leeknirinn ad sja vélindalokann i réttri
st6du a hinum endanum og an leka.
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Heegt er ad aftengja 6ryggisolina eftir ad stadfest hefur verid ad vélindakragi raddventilsins
sé 6rugglega stadsettur inni i vélindanu upp vid fremri vegg pess. Valfrjalst er ad farleegja
oryggisolina. Pegar stadfest hefur verid ad vélindakraginn hafi opnast er haegt ad flarleegja

oryggisolina af barkakraganum peim megin sem 6lin er grennri og tengist barkakraganum,
med pvi ad klippa hana varlega med skeaerum (skyringarmynd 12).

Ekki ma fjarlaegja 6ryggisélina af raddventlinum ef:

Notkun barkasléngu eda barkaraufarhnapps getur moégulega feert raddventilinn ur stad.
Sjuklingur hefur adur verid med raddventil med staerra pvermali en raddventillinn sem verid
er ad koma fyrir

bvermél barka- og vélindaastungunnar hefur verid vikkad umtalsvert meira en pvermél
raddventilsins.

Astand vefja umhverfis barkarauf eda likamlegt astand sjuklings er évist.

i ofangreindum tilvikum m4 ekki losa éryggisélina fra raddventlinum. Limid éryggisélina vid
hudina umhverfis barkaraufina med limbandi og stadfestid ad raddventillinn sé tryggilega fastur.

Raddventill fiarleegdur

Raddventillinn er ekki varanlegur og naudsynlegt er ad skipta um hann reglulega: hann er
atladur til notkunar i sex (6) manudi en framkvaema skal kliniskt mat og hafa samrad vid leekninn
vardandi notkunartima.

begar raddventill er flarleegdur verdur ad gripa tryggilega um barkakraga hans med sedatong.
Togid pétt og varlega par til raddventillinn hefur verid dreginn alla leid ut. Setjid vikkara eda
vikkaramaelibuinad af videigandi steerd i opid og limid hann & réttan stad i fimm mindtur adur en
nyr raddventill er settur i.

HREINSUN OG UMHIRDA RADDVENTILS

Eftirfarandi upplysingar um venjubundna umhirdu og hreinsun a inniliggjandi raddventli
purfa ad vera sjuklingum adgengilegar. Tilgangurinn med hreinsun & raddventli er ad fjarleegja
stiflur i holrymi hans sem hafa truflandi ahrif a tal sjuklingsins medan raddventillinn er i

barka- og vélindaastungunni. Hreinsa skal raddventilinn med Blom-Singer hreinsibursta og
Blom-Singer skolunarbunadi. itarlegar upplysingar um notkun hreinsibtnadar er ad finna i
notkunarleidbeiningum med hreinsunarkerfi raddventilsins.

Varud: Notid eingéngu hreinsibinad fra Blom-Singer. Ekki setja adra hluti en Blom-Singer
hreinsibuinadinn inn i raddventilinn par sem slikt getur skemmt raddventilinn eda valdid pvi
ad raddventillinn eda hlutar hans faerist ar stad. Avallt skal hreinsa inniliggjandi raddventil
fyrir framan spegil og beina bjértu ljési ad barkaraufinni svo opni endi raddventilsins sjaist vel.
burrkid raddventilinn eingéngu med |6frium klati eda bréfpurrku. Adskotahlutir geta borist

i ondunarveg ef notadur er klutur sem skilur eftir sig 16. Notid hvorki leysiefni né vorur sem
innihalda vaselin til ad hreinsa eda smyrja raddventilinn. bessi efni geta skemmt silikonid eda
valdi® pvi ad raddventillinn virkar ekki sem skyldi.

SERSTOK SKILYRDI UM GEYMSLU OG/EDA MEDHONDLUN
Sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhéndlun gilda adeins um hlauphylkin sem eru i
pakkningunni med raddventlinum. Pau skal geyma & purrum stad og fjarri beinu sélarljosi.

LEIDBEININGAR UM FORGUN
bessi vara er ekki lifbrjétanleg og skal teljast mengud ad notkun lokinni. Fargid raddventlinum
med réttum haetti samkveemt stadbundnum reglum.

SERPANTADAR VORUR
Ekki er haegt a0 skila sérpontudum vérum.

PONTUNARUPPLYSINGAR
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BANDARIKIN

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

PANTA A NETINU: www.inhealth.com SiMI: Gjaldfrjélst (800)477-5969 eda (805)684-9337.
FAX: Gjaldfrjalst (888)371-1530 eda (805)684-8594. NETFANG: order@inhealth.com
POSTFANG: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

ALPJODLEGT
Hafid samband vid pjonustudeildina okkar til ad komast i samband vid dreifingaradila.

KVARTANIR VEGNA VORU/ALVARLEG TILVIK INNAN ESB

Ef pu ert 6anagd(ur) med raddventilinn eda hefur einhverjar spurningar, vinsamlegast hafdu
samband vid

plai inhealth.com

Simi: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Tilkynna skal 6l alvarleg atvik tengd raddventlinum til Freudenberg Medical, LLC, eins og
fram kemur hér ad ofan, og til I6gbaers yfirvalds i ESB adildarrikinu par sem notandinn og/eda
sjuklingurinn hefur busetu.

ITALIANO

PROTESI FONATORIE FISSE BLOM-SINGER®
Per le procedure di puntura tracheoesofagea (TEP) primaria, secondaria e sostitutiva

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Fare riferimento ai diagrammi nella parte anteriore di questo manuale di istruzioni.

productc

La protesi fonatoria fissa Blom-Singer é fornita in opzioni sterili o non sterili per le procedure

di puntura tracheoesofagea primaria, secondaria o sostitutiva (TEP: apertura effettuata da un
chirurgo fra la trachea e I'esofago per il posizionamento di una protesi fonatoria). Il dispositivo
& confezionato con un (1) introduttore a flangia, un (1) bastoncino inseritore, due (2) cappucci in
gel di dimensioni adeguate (in gelatina a base vegetale) e un sistema per la pulizia della protesi
fonatoria. Il dispositivo é realizzato in silicone di tipo medicale ed & composto da una valvola

a cerniera unidirezionale in silicone, una flangia esofagea, un corpo che contiene il gruppo
valvola, una flangia tracheale e un cinturino di sicurezza. | dispositivi sono disponibili con un
diametro di 16 Fr o 20 Fr. Alcuni dispositivi possono includere il trattamento con ossido di
argento della valvola (valvola Advantage e Dual); una seconda valvola a cerniera unidirezionale
(valvola Dual); un anello con corpo in titanio (gruppo valvola rigida Advantage); flange tracheali
e/o esofagee di grandi dimensioni; o una valvola con una resistenza maggiore (resistenza
aumentata). Le protesi fonatorie opzionali sterili sono sterilizzate con ossido di etilene.

INDICAZIONI (motivi per prescrivere il dispositivo o la procedura)

La protesi fonatoria fissa Blom-Singer & indicata per la riabilitazione successiva a laringectomia
totale, quando il posizionamento o la sostituzione di una protesi fonatoria fissa & eseguita da un
medico qualificato e addestrato.

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

La protesi fonatoria fissa Blom-Singer & un prodotto medico che va utilizzato solo da un medico
qualificato con esperienza e formazione nell'uso e nella cura.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
La lunghezza e il diametro della protesi fonatoria devono essere determinati da un clinico
qualificato, esperto nell’'uso di questo particolare dispositivo. Il clinico deve determinare con
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cautela le dimensioni e il modello del dispositivo per soddisfare le esigenze cliniche del singolo
paziente e della TEP. Il medico deve istruire i pazienti sull'utilizzo e sulla cura di questo dispositivo
e fornire loro le istruzioni per I'uso accluse al prodotto. Questo dispositivo medico € monouso.
Non puo essere riutilizzato. Il riutilizzo di questo dispositivo potrebbe causare infezioni. Se il
dispositivo non funziona correttamente, il paziente deve essere esaminato nel piu breve tempo
possibile da un medico. La protesi fonatoria e gli accessori devono essere rimossi con cautela dalla
relativa confezione e manipolati in modo tale da prevenire la contaminazione del dispositivo.
Maneggiare il dispositivo e gli accessori con cautela per evitarne il danneggiamento. In caso di
strappi, crepe o danni strutturali alla protesi, al dispositivo di pulizia o agli accessori, interrompere
I'utilizzo e contattare InHealth Technologies - Reclami sui prodotti. Non utilizzare il dispositivo

in caso di danneggiamento o apertura involontaria della confezione o della confezione sterile
prima dell'uso; gettarlo e sostituirlo con una nuova protesi. Quando si utilizza un dispositivo
sterile, & necessario utilizzare una tecnica di manipolazione asettica. Usare solo cappucci in gel di
dimensioni appropriate. Non utilizzare prodotti a base di petrolio come Vaseline® per lubrificare
la protesi fonatoria, poiché possono danneggiare il dispositivo. | cambiamenti nell'anatomia o
nelle condizioni mediche del paziente possono causare un errato inserimento e/o funzionamento
del dispositivo. Puo verificarsi il distacco o I'estrusione del dispositivo dalla TEP, con conseguente
possibile ingestione, aspirazione (inspirazione) o danno tissutale. Un corpo estraneo, come una
protesi fonatoria nelle vie aeree, puo causare complicanze quali distress respiratorio acuto e/o
arresto respiratorio. Misurare sempre la TEP quando si cambia il dispositivo per selezionare la
dimensione corretta del dispositivo. Se il dispositivo & di dimensioni inadeguate, potrebbe causare
necrosi tissutale (morte tissutale) e/o distacco del dispositivo. Se si converte un paziente da una
protesi fonatoria di diametro maggiore a una protesi fonatoria di diametro inferiore, la prassi
consiste nell'utilizzare una protesi fonatoria con flange esofagee o flange esofagee e tracheali
allargate; I'uso di una protesi fonatoria con flange allargate puo contribuire a ridurre il rischio

di perdite/aspirazione periferiche e di distacco della protesi fonatoria. Talora, in alcuni pazienti,
possono verificarsi reazioni allergiche al dispositivo. Consultare immediatamente un medico in
caso di indicazioni di edema tissutale (gonfiore) e/o inflammazione/infezione. Valutare i pazienti
affetti da disturbi emorragici o sottoposti a terapia anticoagulante (che fluidifica il sangue)

per il rischio di emorragia (sanguinamento) prima del posizionamento o della sostituzione del
dispositivo.

Produzione vocale

Per evitare complicanze post-operatorie, il paziente non deve iniziare a parlare con la protesi
fonatoria fino a quando il medico non stabilisce che questo pud avvenire in modo sicuro.

Il lume della protesi fonatoria deve essere mantenuto libero da ostruzioni perché funzioni
correttamente per consentire al paziente di parlare. In alcuni utenti, 'incapacita di rilassare
imuscoli della gola puo spiegare l'incapacita di parlare fluentemente e con minimo sforzo.
Questo problema richiede una valutazione da parte di un professionista. | pazienti che
necessitano di radiazioni post-operatorie possono avere un’interruzione transitoria della voce
nella terza o quarta settimana di trattamento. Il dispositivo puo rimanere in posizione come
stabilito dal medico.

Distacco della protesi fonatoria

Durante I'inserimento, la rimozione o l'uso di dispositivi di pulizia & necessario prestare
attenzione per evitare lesioni alla TEP o lo sposizionamento accidentale del dispositivo, che
potrebbero causare l'aspirazione (inalazione) del dispositivo nella trachea. Nel caso in cui si
verifichi I'aspirazione, il paziente deve tossire per tentare di espellere il dispositivo dalla trachea.
Se l'espulsione del dispositivo non dovesse riuscire, potrebbe essere necessaria ulteriore
attenzione medica. Confermare la dissoluzione del cappuccio in gel e il posizionamento della
flangia esofagea per garantire che il dispositivo sia mantenuto saldamente nella TEP. Se la
protesi fonatoria  staccata dalla TEP, & necessario inserire immediatamente nella puntura un
dilatatore della puntura Blom-Singer o un dispositivo adatto del diametro appropriato per
evitare che la protesi si chiuda e perda fluidi. Un dispositivo sostitutivo deve essere reinserito
entro 24 ore. Nel dispositivo non devono essere inseriti oggetti estranei. L'inserimento di oggetti
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diversi dai dispositivi di pulizia Blom-Singer puo causare il distacco e la successiva aspirazione o
ingestione della protesi fonatoria o dei suoi componenti.

Perdita nella protesi fonatoria

Quando la valvola a cerniera non si chiude completamente, alcune gocce di fluido possono
passare attraverso il dispositivo dall'esofago (tubo digerente) alla trachea, causando tosse

o aspirazione. L'uso di una protesi fonatoria di diametro inferiore rispetto alle dimensioni

della puntura tracheoesofagea esistente puo causare perdite periferiche (perdite intorno al
dispositivo). La perdita ricorrente della protesi fonatoria deve essere valutata da un clinico,
poiché potrebbe causare polmonite da aspirazione. Puo essere indicata la scelta di un modello/
opzione del dispositivo differente. Quando si pulisce la protesi fonatoria, occorre applicare un
trattamento e una pressione delicati per evitare danni al dispositivo, i quali potrebbero causare
perdite.

Crescita microbica (organismi microscopici)

| depositi di crescita microbica sul dispositivo possono causare la deformazione e il cedimento
della valvola, cioé la perdita di fluido attraverso il dispositivo o intorno allo stesso e/o un aumento
della pressione necessaria per la voce. Potrebbe essere necessario sostituire il dispositivo.

Inserimento/rimozione del dispositivo

Il cinturino di sicurezza fissato su una protesi fonatoria fissa deve essere rimosso solo dopo aver
verificato che la flangia esofagea sia stata posizionata nell’esofago. Non tentare mai di inserire o
reinserire una protesi fonatoria fissa che abbia il cinturino di sicurezza rimosso.

Non rimuovere mai una protesi fonatoria fissa e inserirne un‘altra senza prima dilatare la TEP e
rimisurare il tratto per confermare la lunghezza corretta della protesi fonatoria. Il paziente non
deve mai tentare di inserire o rimuovere il dispositivo, né permettere a nessuno che non sia

un medico qualificato di inserire o rimuovere il dispositivo. La protesi fonatoria fissa non & un
dispositivo permanente e deve essere periodicamente sostituita.

Il dispositivo pud essere lasciato in posizione nella TEP fino a quando non ha perdite persistenti
o non fornisce una voce adeguata per il parlato, oppure richiede il ridimensionamento. La
rimozione della protesi fonatoria fissa deve essere effettuata solo afferrando saldamente la
flangia tracheale del dispositivo con una pinza emostatica.

COMPLICANZE

In rari casi & stata rilevata I'insorgenza delle seguenti complicanze con le protesi in silicone di
tipo Blom-Singer. Esse includono: contaminazione o sepsi della stomia (apertura attraverso

il collo nella trachea), che puo richiedere la rimozione della protesi fonatoria e/o antibiotici
appropriati; aspirazione accidentale della protesi fonatoria nelle vie aeree, che puo richiedere
la rimozione da parte di un medico; estrusione occasionale della protesi, che richiede la
sostituzione dopo la dilatazione della TEP e un'ulteriore supervisione del regime di cura

della stomia; dilatazione della puntura con conseguente perdita di fluidi intorno alla protesi
fonatoria; reazione inflammatoria intorno al sito di puntura e formazione di tessuto di
granulazione; distacco della protesi fonatoria e successiva chiusura della TEP; perdita intrattabile
(incontrollabile) intorno alla protesi fonatoria, che richiede la revisione chirurgica o la chiusura
della puntura; disfagia (difficolta di deglutizione); strappo o altri danni alla protesi fonatoria
dovuti all'uso improprio; depositi di crescita microbica che causano la perdita della protesi
fonatoria o incompetenza valvolare; ingestione accidentale della protesi fonatoria nell’esofago.

ISTRUZIONI PER L'USO

QUESTO DISPOSITIVO NON E DESTINATO A ESSERE INSERITO O RIMOSSO DA PARTE DEL
PAZIENTE.

Tutte le istruzioni relative alla preparazione, all'inserimento e alla rimozione del dispositivo sono
esclusivamente per il medico. | pazienti dovranno fare riferimento alla sezione “Pulizia e cura del
dispositivo”. Prima della preparazione del dispositivo per il posizionamento, controllare il
meccanismo della valvola per assicurarsi che sia intatto e che funzioni correttamente. La valvola
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a cerniera deve chiudersi appiattendosi contro la base della sede all'interno della protesi
fonatoria.

Inserimento primario della protesi fonatoria

La protesi fonatoria sterile opzionale puo essere inserita dal medico al momento della
laringectomia totale (puntura primaria, inserimento primario). Il prodotto non sterile non &
destinato alle procedure di inserimento primarie.

Inserimento del dispositivo secondario (o sostitutivo)

La procedura seguente é stata fornita dal dott. Eric D. Blom come istruzioni raccomandate per le
procedure secondarie o di sostituzione.

Nota: tutte le procedure secondarie o di sostituzione devono essere eseguite solo con una luce
brillante focalizzata direttamente sulla stomia e sulla TEP.

Si raccomanda l'utilizzo di guanti e di una protezione per gli occhi. Misurare il tratto TEP prima di
inserire una protesi fonatoria per confermare le dimensioni corrette della protesi fonatoria.

Dil ione e misurazione (diagrammi 1 e 2)
Consultare le istruzioni per I'uso del sistema di dilatazione/misurazione Blom-Singer per i
dettagli completi del prodotto.

Preparazione della protesi fonatoria_

Preparare la protesi fonatoria per I'inserimento utilizzando il metodo di inserimento mediante
piegatura manuale del cappuccio in gel. Utilizzare solo i cappucci in gel di dimensioni
appropriate forniti con il prodotto. Maneggiare il dispositivo con mani pulite e inguantate.

Rimuovere la protesi fonatoria e i componenti di inserimento (cappuccio in gel, introduttore
della flangia e apparecchio introduttore) dalla confezione. Assicurarsi che le mani e la protesi
fonatoria siano completamente asciutte prima di caricare il cappuccio in gel. Linosservanza di
questa indicazione potrebbe causare lo scioglimento anticipato del cappuccio in gel.

1. Usare solo l'estremita corta del cappuccio in gel. Scartare I'estremita pili lunga del cappuccio in
gel (diagramma 3).

2. Piegare strettamente la flangia esofagea a meta verso il centro del dispositivo (diagramma 4).

3. Piegare strettamente i due bordi esterni della flangia esofagea contro la flangia piegata
(diagramma 5) e tenere la protesi in questa posizione piegata.

4. Inserire la parte piegata della flangia esofagea nel cappuccio in gel (diagramma 6). Introdurre e
spingere delicatamente la flangia esofagea piegata il piti possibile nel cappuccio in gel.

5. Utilizzare il lato curvo dellintroduttore della flangia e, seguendo la curva del corpo del
dispositivo, infilare delicatamente la parte rimanente della flangia esofagea piegata
completamente nel cappuccio in gel (diagramma 7). Non utilizzare strumenti appuntiti o
dentellati per evitare di danneggiare la protesi o il cappuccio in gel.

6. Laflangia esofagea deve essere piegata in avanti e completamente chiusa all'interno del
cappuccio in gel (diagramma 8).

Inserimento del dispositivo

1. Posizionare il dispositivo sull'inseritore e bloccare il cinturino di sicurezza sul fermo di sicurezza
(diagramma 9).

2. Avvertire il paziente di non deglutire mentre si rimuove il dilatatore o il calibratore per evitare
I'aspirazione di saliva nella trachea prima di inserire la protesi fonatoria.

3. Applicare un leggero rivestimento di lubrificante solubile in acqua (non a base di petrolio) sulla
punta dell’estremita con cappuccio in gel del dispositivo e posizionare la punta della protesi
fonatoria nella TEP con il cinturino di sicurezza orientato verso l'alto. Inserire il dispositivo
completamente nella TEP fino a quando la flangia tracheale del dispositivo non & saldamente
appoggiata alla mucosa tracheale posteriore.

4. Tenere il dispositivo in questa posizione di inserimento completo per almeno tre minuti
per consentire al cappuccio in gel di sciogliersi e rilasciare la flangia esofagea all'interno
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dell'esofago. Chiedere al paziente di deglutire saliva per agevolare lo scioglimento del
cappuccio in gel.

5. Confermare che la flangia esofagea si & posizionata: ruotare il dispositivo sull'inseritore
mentre si trova nella TEP. Il dispositivo ruotera facilmente sull'inseritore nella TEP se la flangia
esofagea si € posizionata ed & appoggiata alla parete anteriore dell'esofago. Si avvertira una
notevole resistenza alla rotazione del dispositivo se il cappuccio in gel non si & sciolto o non si &
posizionato correttamente nella TEP invece che all'interno del lume dell’esofago.

6. Staccare il cinturino di sicurezza dal fermo di sicurezza dell'inseritore. Appoggiare un dito contro
il cinturino di sicurezza ed estrarre con cautela l'inseritore dal dispositivo con un movimento
di torsione. Fissare il cinturino di sicurezza del dispositivo al collo con nastro adesivo medico
attraverso il cinturino di sicurezza.
Avvertenza: € necessario prestare attenzione quando si rimuove l'inseritore per evitare lo
sposizionamento accidentale della protesi fonatoria, che potrebbe causare I'aspirazione del
dispositivo.

7. Valutare la capacita di produrre voce tracheoesofagea. Locclusione digitale della tracheostomia
devia il flusso d‘aria dalla trachea. Un dispositivo posizionato correttamente con il cappuccio
in gel completamente disciolto dovrebbe permettere a quel flusso d’aria di aprire la valvola a
cerniera e di passare nell'esofago per la produzione di voce tracheoesofagea (diagramma 10).

8. Assicurarsi che non vi siano perdite attraverso il dispositivo o intorno allo stesso, facendo bere
acqua al paziente (diagramma 11).

Conferma della funzione della valvola e del posizionamento della flangia esofagea (valvola
non Dual)
Se il corretto posizionamento e inserimento della flangia esofagea non puo essere confermato
con i metodi sopra descritti, il medico potrebbe dover determinare la dissoluzione del
cappuccio in gel e il posizionamento della flangia di fissaggio esofagea aprendo manualmente,
con un leggero contatto, la valvola a cerniera unidirezionale nell’estremita esofagea della
protesi fonatoria. Rivolgere una luce intensa all'interno della protesi per visualizzare la valvola a
cerniera all’'estremita prossimale. Far avanzare lentamente e con cautela I'estremita smussata
(punta non di cotone) di un applicatore con punta di cotone nella protesi fonatoria fino a
quando un leggero contatto apre la valvola a cerniera. Una valvola a cerniera che non si apre
con un leggero contatto puo indicare che una flangia non posizionata o una valvola a cerniera
invertita sta compromettendo il funzionamento della valvola. Se indicato, & possibile ottenere
la visualizzazione diretta del posizionamento della flangia esofagea con endoscopia flessibile.
Se i metodi di valutazione sopra descritti non forniscono una verifica soddisfacente del corretto
posizionamento della flangia di fissaggio esofagea, rimuovere il dispositivo, dilatare e rimisurare
il tratto di puntura e ripetere il processo di inserimento e conferma del dispositivo.

Conferma della funzione della valvola e del posizionamento della flangia esofagea (valvola Dual)
Per consentire il posizionamento della flangia esofagea della protesi fonatoria fissa Dual Valve,
I'inseritore & progettato in modo che non sia introdotto completamente nella protesi fonatoria.
Entro tre minuti, 'inseritore dovrebbe muoversi visibilmente in avanti nella protesi fonatoria; il
medico dovrebbe vedere questo movimento in avanti che indica che il cappuccio in gel si & sciolto
e che la flangia esofagea si & posizionata. Per confermare la funzione della valvola, utilizzare una
piccola curette di cera o uno strumento di misura equivalente per aprire delicatamente la valvola
tracheale mentre il paziente deglutisce la sua saliva o I'acqua. Il medico dovrebbe vedere la valvola
esofagea posizionata correttamente all’altra estremita, senza alcuna perdita.

Distacco del cinturino di sicurezza

Il dispositivo & progettato per includere il distacco opzionale del cinturino di sicurezza a seguito della
conferma che la flangia esofagea della protesi fonatoria € posizionata in modo sicuro all'interno del
lume esofageo contro la parete anteriore dell'esofago. La rimozione del cinturino di sicurezza € una
procedura opzionale. Una volta confermato il posizionamento della flangia esofagea, staccare il
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cinturino di sicurezza dalla flangia tracheale nell'area di larghezza ridotta del cinturino di sicurezza,
dove incontra la flangia tracheale, tagliandolo accuratamente con le forbici (diagramma 12).

Il cinturino di sicurezza non deve essere staccato dal dispositivo se:

L'uso di un pulsante o di un tubo per laringectomia pud potenzialmente causare il distacco
del dispositivo.

Un paziente ha avuto in precedenza un dispositivo di diametro maggiore del dispositivo che
si sta inserendo.

Il diametro della TEP si & dilatato fino a diventare significativamente pit grande del diametro
del dispositivo.

La salute del tessuto della stomia o la condizione fisica del paziente & in discussione.

Non staccare il cinturino di sicurezza dal dispositivo nei casi sopra citati. Applicare il nastro di
sicurezza sulla cute peristomale e confermare la sicurezza del dispositivo.

Rimozione del dispositivo.

Il dispositivo non & permanente e richiede una sostituzione periodica: & previsto per sei (6) mesi
di utilizzo, ma questa durata deve essere determinata in base alla valutazione clinica e alla
consultazione appropriata con il medico.

La rimozione del dispositivo deve essere completata solo afferrando saldamente la flangia
tracheale del dispositivo con una pinza emostatica. Tirare delicatamente e con fermezza, fino a
quando la protesi fonatoria non & completamente estratta. Inserire un dilatatore o un dilatatore-
calibratore del diametro appropriato e fissarlo in posizione con nastro adesivo per cinque minuti
prima di inserire un nuovo dispositivo.

PULIZIA E CURA DEL DISPOSITIVO

Le seguenti informazioni sulle operazioni di routine per la cura e sulla pulizia della protesi
fonatoria fissa dovrebbero essere spiegate al paziente. Lo scopo della pulizia della protesi

& quello di rimuovere il blocco del suo lume che compromette la capacita del paziente di
parlare mentre la protesi fonatoria si trova nella TEP del paziente. La pulizia deve essere
effettuata utilizzando lo spazzolino Blom-Singer e il dispositivo di lavaggio a getto Blom-Singer.
Consultare le istruzioni per 'uso del sistema per la pulizia della protesi fonatoria per istruzioni
complete su come utilizzare i dispositivi di pulizia.

Attenzione: utilizzare solo dispositivi di pulizia Blom-Singer. Non inserire nella protesi fonatoria
oggetti diversi dai dispositivi di pulizia Blom-Singer, poiché cid potrebbe causare danni o il
distacco della protesi fonatoria o dei suoi componenti. La pulizia della protesi fonatoria fissa

va eseguita solo davanti a uno specchio con una luce intensa focalizzata direttamente sulla
stomia, in modo che I'estremita aperta della protesi fonatoria sia chiaramente visibile. Utilizzare
esclusivamente un panno o un tessuto privo di pelucchi per asciugare il dispositivo. Luso di
materiali non privi di pelucchi puo lasciare residui che possono essere aspirati nelle vie aeree.

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

CONDIZIONI SPECIALI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE

Solo i cappucci in gel confezionati con il dispositivo hanno particolari condizioni di
conservazione e/o di manipolazione. Devono essere mantenuti asciutti e al riparo dalla luce
solare diretta.

ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO
Questo prodotto non é biodegradabile e puo essere considerato contaminato quando utilizzato.
Smaltire il dispositivo con cautela e in conformita con le linee guida locali.

PRODOTTI PER ORDINAZIONI SPECIALI
| prodotti per ordinazioni speciali non sono restituibili.
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INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI

USA

| prodotti Blom-Singer possono essere ordinati direttamente da InHealth Technologies.

ORDINAZIONI ONLINE: www.inhealth.com TELEFONO: numero verde (800)477-5969 oppure
(805)684-9337. FAX: numero verde (888)371-1530 oppure (805)684-8594.
INDIRIZZO E-MAIL: order@inhealth.com INDIRIZZO DI POSTA: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
INTERNAZIONALE
Per qualsiasi informazione relativa ai distributori, rivolgersi al reparto Assistenza clienti.
RECLAMI SUI PRODOTTI/INCIDENTI GRAVI UE
Se si @ insoddisfatti del dispositivo, o per qualsiasi domanda, rivolgersi all'indirizzo
prod | inhealth.com
Telefono: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Eventuali incidenti gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo devono essere
comunicati a Freudenberg Medical, LLC, come indicato in precedenza, e all'autorita competente
dello Stato membro dell’UE in cui si trovano l'utente e/o il paziente.
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BLOM-SINGER® IEVADAMAS BALSS PROTEZES
primarai, sekundarai ievietosanai, trahejas-baribas vada punkcijas (TEP) aizvietosanas procedaram

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

Ladzu, skatiet diagrammas, kas atrodas $is lietosanas instrukcijas priekSpuse.

Blom-Singer ievadama balss protéze tiek piegadata sterila un nesterila varianta primarai,
sekundarai vai trahejas-baribas vada punkcijas (TEP: atvere, ko kirurgs izveido starp traheju

jeb “balseni” un baribas vadu, lai ievietotu balss protézi) aizvietosanas procedaram. lerice tiek
piegadata ar vienu (1) atloka ievaditaju, vienu (1) ievietosanas stieniti, diviem (2) atbilsto3a
izméra gela vaciniem (izgatavoti no augu bazes zelatina), un balss protézes tiridanas sistému.
lerice ir izgatavota no mediciniskas kategorijas silikona un sastav no vienvirziena atvazama
silikona varsta, baribas vada atloka, korpusa, kura atrodas varsta konstrukcija, trahejas atloks
un drosibas siksna. lerices ir pieejamas 16 Fr vai 20 Fr diametra. Dazas ierices var ietvert sudraba
oksida parklajumu varstam (prieksrocibas un divdaligais varsts); otru vienvirziena atvazamo
varstu (divdaligs varsts); titana korpusa gredzenu (prieksrocibas cieta varsta konstrukcija); lielus
trahejas un/vai baribas vada atlokus; vai varstu ar lielaku pretestibu (palielinata izturiba). Sterila
varianta balss protézes sterilizétas ar etiléna oksidu.

INDIKACIJAS (lerices vai procedaras izrakstisanas iemesli)
Blom-Singer ievadama balss protéze ir indicéta traheoezofagealai balss restauracijai péc
pilnigas laringektomijas, kad ievadamas balss protézes ievietosanu vai nomainu veic kvalificéts,
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Blom-Singer’ ievadamas balss protézes
apmacits arsts.

KONTRINDIKACIJAS (lemesli, kuru dé| konkrétas ierices vai proceduras izrakstisana nav ieteicama)
Blom-Singer ievadama balss protéze ir medicinisks izstradajums, ko drikst lietot tikai kvalificéts
arsts, kur$ ir apmacits un pieredzéjis tas lietosana un apkopé.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Balss protézes garuma un diametra noteik3ana javeic kvalificetam arstam, kas ir apmacits lietot
30 konkréto ierici. Arstam ir ripigi janosaka ierices izmérs un modelis, lai tas atbilstu katra
pacienta kliniskajam vajadzibam un to TEP. Arstam ir jasniedz pacientiem noradijumi par 3is
ierices lietosanu un aprapi un janodrosina pacientiem §i izstradajuma komplekta ieklautas
lietosanas instrukcijas. ST mediciniska ierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.

To nedrikst lietot atkartoti. Sis ierices atkartota lietosana var izraisit infekciju. Ja ierice
nedarbojas pareizi, pacientam péc iespéjas drizak janodrosina tas parbaude, ko veic arsts.

Balss protéze un piederumi ir uzmanigi jaiznem no iepakojuma un jarikojas tada veida, lai
novérstu ierices piesarnosanu. Rikojieties ar ierici un piederumiem uzmanigi, lai izvairitos no to
sabojasanas. Ja protézei, tirisanas iericei vai piederumiem ir kadi plisumi, plaisas vai struktaras
bojajumi, partrauciet izmanto3anu un sazinieties ar InHealth Technologies sadzibu nodalu
(Product Complaints). Neizmantojiet ierici, ja iepakojums vai sterilais iepakojums ir bojats vai
netisi atvérts pirms lietosanas; izmetiet un nomainiet to pret jaunu protézi. Izmantojot sterilu
ierici, ar to jarikojas aseptiski. Izmantojiet tikai atbilstosa izméra gela vacinus. Balss protézes
iee|lo3anai neizmantojiet izstradajumus uz naftas produktu bazes, pieméram, Vaseline®, jo Sie
izstradajumi var sabojat ierici. Pacienta anatomijas vai mediciniska stavokla izmainas var izraisit
nepareizu ierices uzstadisanu un/vai funkcionésanu. Var notikt ierices izkustésanas vai ekstrazija
no TEP, un tas var izraisit riSanas, aspiracijas (ieelposanas) traucéjumus vai audu bojajumus.
Tads sveskermenis ka balss protéze elpcelos var izraisit komplikacijas, pieméram, akata
respiratora (elposanas) distresa sindromu un/vai elpoanas apstasanos. Mainot ierici, vienmér
izmériet TEP, lai izvélétos pareizo ierices izméru. Ja ierice nav pareiza izméra, var rasties audu
nekroze (audu bojaeja) un/vai ierices izkustésanas. Ja pacientam péc liela diametra balss
protézes izmanto3anas pielieto mazaka diametra balss protézi, standarta prakse ir izmantot
balss protézi ar palielinatu baribas vada vai palielinatu baribas vada un trahealo atloku.
Izmantojot balss protézes ar palielinatiem atlokiem, var mazinat periféras noplades/aspiracijas
un balss protézes izkustésanas risku. Var rasties individualas pacienta reakcijas uz ierices
materialiem. Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja ir indikacijas par audu tasku (pietikumu) un/vai
iekaisumu/infekciju. Pirms ierices ievietosanas vai nomainas novértéjiet pacientus ar asinosanas
traucéjumiem vai, ja tie tiek arstéti ar antikoagulantiem (asins saskidrinasanai), lai izvértétu
hemoragijas (asinosanas) risku.

Balss producésana

Lai izvairitos no pécoperacijas komplikacijam, pacients nedrikst sakt runat ar balss protézi,
kameér arsts nav noradijis, ka tas ir drosi. Balss protézes lamens nedrikst bat noblokéts, lai tas
varétu pareizi darboties, laujot pacientam izteikt skanas. Daziem pacientiem nespéja atslabinat
rikles muskulus var bat par iemeslu nespéjai runat tekosi un sarunaties ar minimalu piepali.

Sis problémas dé| nepieciesama profesionala novértésana. Pacientiem, kam nepieciesama
pécoperacijas apstarosana, var bat parejoss balss zudums tresaja vai ceturtaja arstésanas
nedéla. lerice var palikt ievietota atbilsto3i arsta noradijumiem.

Balss protézes izkustésands

lerices ievadianas, iznems3anas vai tirisanas ieri¢u izmanto3anas laika ir jarikojas uzmanigi, lai
izvairitos no TEP savaino$anas vai nejausas ierices nobides, kas var izraisit ierices aspiraciju
(ieelposanu) ieksa traheja (balsené). Ja aspiracija notiek, pacientam jamégina izklepot ierici ara
no trahejas. Ja ierices izkleposana ir neveiksmiga, var bt nepiecieSama papildu mediciniska
palidziba. Lai nodrosinatu, ka ierice ir drosi nostiprinata TEP, parliecinieties par baribas vada
atloka novietojumu un gela vacina izskisanu. Ja balss protéze ir izkustinata no TEP, pacientam
ieksa punkcijas vieta nekaVEJot|ESJa|EV|eto Blom-Singer punkcijas dilatators vai piemérota
diametra atbilsto3a ierice, lai novérstu tas aizvérsanos un skidrumu noplades. Mainas ierice
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ir jaievieto 24 stundu laika. Nekad nedrikst ievietot iericé sveskermenus. Prieksmetu, kas
nav Blom-Singer tirisanas ierices, ievietoana balss protézé var izraisit balss protézes vai tas
komponentu izkustésanos un tam sekojosu ieelposanu vai ierisanu.

Balss protézes nopliide

Ja atloka varsts netiek pilniba aizvérts, dazas skidruma lases var caur ierici no baribas vada
izplust atpakal traheja, kas var izraisit kleposanu vai aspiraciju. Izmantojot balss protézi, kuras
diametrs ir mazaks neka esosas traheoezofagealas punkcijas izmérs, var rasties periféra noplade
(nopltde ap ierici). Balss protézes atkartota noplade ir jaizvérté arstam, jo noplade var izraisit
aspiracijas pneimoniju. Var nakties atlasit citu ierices modeli/opciju. Tirot balss protézi, vienmér
jaizmanto saudzigas manipulacijas un neliels spiediens, lai izvairitos no ierices bojajumiem, kas
var izraisit nopladi.

Mikrobu (mikroskopisko organismu) augsana

Mikrobu aug3anas nosédumi uz ierices var izraisit varsta deformaciju un sabojasanos, t.i.,
skidruma nopladi caur vai ap ierici un/vai palielinatu skanu izteik3anai nepieciesamo spiedienu.
Var bat nepleclesama ierices nomaina.

lerices i
Pievienota drosibas siksna uz ievadamas balss protézes ir jaiznem tikai péc tam, kad ir
parbaudits, ka baribas vada atloks ir ievietots baribas vada. Nekad neméginiet ievietot vai
atkartoti ievietot ievadamo balss protézi, kam ir nonemta drosibas siksna.

Nekad neiznemiet vienu ievadamo balss protézi un neievietojiet citu, vispirms neveicot TEP
dilataciju un atkartoti neizmérot traktu, lai parliecinatos par pareizu balss protézes garumu.
Pacients nekada gadijuma nedrikst méginat pats ievietot vai iznemt ierici vai atlaut to ievietot
vai iznemt kadam, kurs nav kvalificéts arsts. levadama balss protéze nav pastaviga ierice, un ta ir
periodiski janomaina.

lerici var atstat sava vieta TEP lidz bridim, kad tai ir radusies pastaviga noplide, ta nenodrosina
pietiekamu balss skanas signalu vai ir nepieciesams mainit izméru. levadamas balss protézes
iznemsanu drikst veikt, tikai ciesi satverot trahejas atloku ar blokéjosu hemostatu.

KOMPLIKACIJAS

Lai gan komplikacijas ir retas, ir konstatéts, ka, izmantojot Blom-Singer tipa silikona protézes,
var rasties talak minétas kompllkacuas Tas ietver: stomas (atveres caur kaklu ieksa trahEJaJeb
balsené) piesarnojumu jeb sepsi, ka rezultata var bat nepiecie$ama balss protézes iznem3sana
un/vai piemérotu antibiotiku lietosana; nejausu balss protézes aspiraciju elpcelos, ka rezultata
arstam var nakties to iznemt; epizodisku protézes ekstriziju, ka rezultata nepieciesama
parvietosana péc TEP dilatacijas un stomas apkopes rezima papildu uzraudziba; iekaisuma
reakciju ap punkcijas vietu un granulacijas audu veido3anos; balss protézes izkustésanos un tam
sekojosu TEP noslégsanos; nepaklavigu (nekontroléjamu) nopladi ap balss protézi, ka rezultata
nepieciesama kirurgiska korekcija vai punkcijas noslégsana; disfagiju (risanas traucéjumus);
balss protézes saplisanu vai cita veida sabojasanu nepareizas lietosanas dé|; mikroorganismu
savairosanos, kas izraisa protézes nopladi vai varsta disfunkciju; nejausu balss protézes ierisanu
baribas vada.

LIETOSANAS NORADIJUMI

SO IERICI NAV PAREDZETS IEVIETOT VAI IZNEMT PASAM PACIENTAM.

Visas instrukcijas saistiba ar ierices sagatavosanu, ievietosanu un iznemsanu ir domatas tikai
arstam. Ja esat pacients, skatiet sadalu “lerices tiriSana un apkope”. Pirms ierices sagatavosanas
ievietosanai parbaudiet varsta mehanismu, lai parliecinatos, ka tas ir neskarts un darbojas
pareizi. Atvazamajam varstam ciesi japiegul izvietosanas virsmai balss protézes iek$pusé.
Primara balss protézes ievietosana

Arsts var ievietot sterila varianta balss protézi pilnigas laringektomijas veik$anas laika (primara
punkcija, primara ievietosana). Nesterils izstradajums nav paredzéts primaras ievietodanas
procedaram.
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Sekundara (vai inas) ierices i
Talakos proceduras noradijumus sekunddrajam vai nomainas procedaram sniedz Dr. Eriks D. Bloms
(Eric D. Blom), Ph.D.

Piezime. Visas sekundaras vai nomainas proceduras javeic tikai tad, kad uz stomu un TEP ir
vérsta spilgta gaisma.

leteicams izmantot cimdus un aizsargbrilles. Pirms balss protézes ievietosanas izmériet TEP
traktu, lai parliecinatos, ka balss protézes izmérs ir pareizs.

Dilatdcija un mérisana (1. un 2. diagramma)

Lai iegatu pilnigu informaciju par izstradajumu, ladzu, skatiet Blom-Singer dilatacijas/izméru
sistémas lietosanas instrukciju.

Balss protézes sagatavosana

Sagatavojiet balss protézi ievietosanai, gela vacina ievietosanai izmantojot manualo salocisanas
metodi. Izmantojiet tikai izstradajuma komplekta ieklautos atbilstosa izméra gela vacinus.
Rikojieties ar ierici ar tiram, cimdos térptam rokam.

Iznemiet balss protézi un ievietosanas piederumus (gela vacins, atloka ievaditajs un ievietosanas
instruments) no iepakojuma. Pirms gela vacina uzliksanas parliecinieties, ka jasu rokas un balss
protéze ir pilniba sausas. ST noteikuma neievérosana var izraisit priekslaicigu gela vacina izékisanu.
1. Izmantojiet tikai gela vacina isako galu. Nonemiet un izmetiet gela vacina garako galu

(3. diagramma).

2. Ciesisalokiet baribas vada atloku uz pusém preti ierices centram (4. diagramma).

3. Atloka divas aréjas malas salokiet ciesi preti salocitajam atlokam (5. diagramma) un turiet protézi
sada salocita stavoklr.

4. levietojiet baribas vada atloka salocito dalu ieksa gela vacina (6. diagramma). Uzmanigi iebaziet
un iespiediet salocito baribas vada atloku péc iespéjas dzilak gela vacina.

5. Izmantojiet atloka ievaditaja izliekto pusi un, sekojot balss protézes korpusa izliekumam, uzmanigi
iebaziet baribas vada atloka atlikuso dalu ieksa gela vacina. (7. diagramma). Lai izvairitos no
protézes vai gela vacina sabojasanas, neizmantojiet nekadus asus vai robotus instrumentus.

6. Baribas vada atlokam jabut salocitam virziena uz prieksu un pilniba noslégtam gela vacina
iekSpusé (8. diagramma).

1. Novietojiet ierici uz ievietosanas ierices un nostipriniet drosibas siksnu uz drosibas tapas
(9. diagramma).

2. Bridiniet pacientu nerit, kad nemat ara dilatatoru vai $ablonu, lai izvairitos no siekalu
ieelposanas traheja pirms balss protézes ievietosanas.

3. Uzklajiet nelielu slani adeni 3kistodas smérvielas (ne uz naftas produktu bazes) uz ierices gala,
kurs nosegts ar gela vacinu, un ievietojiet balss protézes galu TEP t3, lai drosibas siksna batu
veérsta uz augsu. Pilniba ievietojiet ierici ieksa TEP, lidz ierices trahejas atloks atrodas ciesi klat pie
trahejas aizmuguréjas glotédas
sada pozmlja vismaz tris mindtes. Pacientiem jadod noradijums rit 5|ekalas lai atvieglotu gela
vacina izskisanu.

5. Parliecinieties, ka baribas vada atloks ir izvérsts: groziet ierici uz ievietotaja, kamér tas atrodas
ieksa TEP. lerice viegli grozisies uz ievietotaja ieksa TEP, ja baribas vada atloks bus novietots un
atbalstits pret priek3éjo baribas vada sienu. Ja gela vacins nav iz3kidis un baribas vada atloks
nav izvérsies vai ir nepareizi izvérsies TEP, nevis baribas vada Iimena, grozot ierici, bus jatama
ievérojama pretestiba.

6. Atvienojiet drosibas siksnu no ievietotaja drosibas tapas. Novietojiet pirkstu uz drosibas siksnas
un uzmanigi izvelciet ievietosanas stieniti no ierices, to pagriezot. Nostipriniet ierices drosibas
siksnu kaklinam ar medicinisko [imlenti pari drosibas siksnai.

Bridinajums: nemot ara ievietosanas stieniti, jaievéro piesardziba, lai izvairitos no balss protézes
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nejausas izkustésanas, kas var izraisit ierices aspiraciju.

7. Novértéjiet spéju producét traheoezofagealu balsi. Digitala traheostomas oklzija novirzis gaisa
pldsmu no trahejas. Pareizi novietotai iericei ar iz8kidusu gela vacinu butu jalauj gaisa plasmai
atveért atvazamo varstu un gaisam nok|at baribas vada, lai producétu traheoezofagealu balsi
(10. diagramma).

8. Parliecinieties, ka caur ierici vai ap to nav nopltdes, liekot pacientam dzert adeni

Ja pareizu baribas vada atloka izvérsanu un novieto3anu nevar apstiprinat, izmantojot ieprieks
minétas metodes, arstam var nakties parbaudit gela vacina izskisanu un baribas vada aiztures
atloka izvérsanu, manuali maigi atverot vienvirziena atvazamo varstu balss protézes baribas
vada gala. Pavérsiet spilgtu gaismu pret protézes iekspusi, lai vizualizétu atvazamo varstu
proksimalaja gala. Lenam un uzmanigi virziet vates kocina strupo galu (galu bez vates) balss
protézé lidz tas maigi pieskaras atvazamajam varstam un atver to. Ja atvazamais varsts
neatveras péc maiga pieskariena, tas var noradit uz neizvérstu atloku vai apvérstu atvazamo
varstu, kas traucé varstam darboties. Ja ir noradits, baribas vada atloka izvieto3anas tiesu
vizualizaciju var iegat ar elastigu endoskopiju. Ja ieprieks aprakstitas novértésanas metodes
nenodrosina pietiekamu pareizas baribas vada saglabasanas atloka izvietoanas parbaudi,
iznemiet ierici, izpletiet un atkartoti izmériet punkcijas traktu un atkartojiet ierices ievieto3anas
un apstiprinasanas procesu.

Varsta funkcijas un baribas vada atloka izvérsanas (divdaligs varsts) apst

Lai pielagotos divdaliga varsta ievadamas balss protézes baribas vada atloka izvérsanai,
ievietosanas ierice ir izstradata ta, lai pilniba neievietotos balss protézé. Tris minasu laika
ievietosanas iericei butu redzami japarvietojas uz prieksu balss protézé, arstam batu japamana
3i kustiba uz prieksu, kas norada uz gela vacina izskisanu un baribas vada atloka izvérsanu. Lai
apstiprinatu varsta funkciju, izmantojiet nelielu vaska kireti vai lidzvértigu mérierici, lai maigi
atvértu trahejas varstu, kamér pacients norij siekalas vai adeni. Arstam otra gala butu jaredz
pareizi novietots baribas vada varsts bez nopludes.

Drosibas siksnas atvienosana

lerice ir izgatavota ta, lai butu iespéjams péc izvéles veikt drosibas siksnas atvienosanu, ieprieks
parliecinoties, ka balss protézes baribas vada atloks ir drosi novietots baribas vada l[imena
iekSpusé un balstas pret baribas vada priekséjo sienu. Drosibas siksnas nonemsana ir izvéles
proceddra. Kad ir parbaudits baribas vada atloka novietojums, atvienojiet drosibas siksnu no
trahejas atloka vieta ar samazinatu drosibas siksnas platumu, kur ta saskaras ar trahejas atloku,
uzmanigi nogriezot ar skérém (12. diagramma).

Drosibas siksnu nedrikst atvienot no ierices, ja:

® Pastav iespéja, ka laringektomijas caurulites vai pogas izmanto3ana var izkustinat ierici.

® Pacientam ieprieks bija ievietota ierice, kas diametra ir lielaka par ierici, kuru ievieto

® TEP diametrs ir izplests ievérojami lielaks par Sis ierices diametru.

e Pastav Saubas par stomas audu veselibu vai pacienta fizisko stavokli.
leprieks minétajos gadijumos neatvienojiet drosibas siksnu no ierices. Pieliméjiet drosibas
siksnu pie adas ap stomu un parbaudiet ierices drosibu.
lerices nonemsana
lerice nav pastaviga ierice, un ta regulari janomaina: to paredzéts izmantot sesus (6) ménesus,
tacu Sis periods janosaka, veicot klinisku novértéjumu un konsultéjoties ar arstu.
lerices iznems3anu drikst veikt, tikai i satverot trahejas atloku ar blokéjo3u hemostatu.
Velciet maigi un stingri lidz balss protéze ir pilniba iznemta. levietojiet atbilstosa diametra
dilatatoru-8ablonu un pieliméjiet to vieta uz piecam minatém pirms jaunas ierices ievietosanas.
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IERICES TIRISANA UN APKOPE

Pacientam ir jasanem $ada informacija par ievadamas balss protézes ikdienas apkopi un tirisanu.
Lai notiritu protézi, ir janonem tas limena blokade, kas mazina pacienta spéju izteikt skanas,
kamér balss protéze atrodas pacienta TEP. Tirisanu drikst veikt, izmantojot Blom-Singer tirisanas
suku un Blom-Singer skalosanas ierici. Ludzu, skatiet balss protézes tirisanas sistémas lietosanas
instrukciju, lai uzzinatu, ka izmantot tirisanas ierices.

Uzmanibu! Lietojiet tikai Blom-Singer tirisanas ierices. Neievietojiet balss protéze
priekSmetus, kas nav Blom-Singer tirisanas ierices, jo tas var izraisit balss protézes vai tas
komponentu bojajumus vai izkustésanos. levadamas balss protézes tirisanu drikst veikt tikai
spogula prieksa, izmantojot spilgtu apgaismojumu, kas vérsts tiesi uz stomu ta, lai balss protézes
atveértais gals batu skaidri redzams. lerices zavésanai izmantojiet tikai draninu vai planu audumu
bez pliksnam. Materiali ar pluksnam var atstat netirumus, kas var iek|at elpcelos. lerices tirisanai
vai lubricésanai neizmantojiet $kidinatajus vai izstradajumus, kas veidoti uz naftas produktu
bazes. Sie materiali var sabojat silikonu vai izraisit ierices nepareizu darbibu.

TPASI UZGLABASANAS UN/VAI PARVIETOSANAS NOSACIJUMI

Tikai ierices komplektacija ieklautajiem gela vaciniem nepieciesamiipasi uzglabasanas un/vai
parvieto3anas apstakli. Tie jaglaba sausa vieta un ne tiesos saules staros.

UTILIZACIJAS NORADIJUMI

Sis izstradajums nav biologiski noardams un péc lieto3anas uzskatams par piesarnotu. Uzmanigi
utiliz&jiet 3o ierici atbilstosi vietéjam vadlinijam.

SPECIALA PASUTIJUMA PRODUKTI

Specialas pasatijuma preces nav atgriezamas.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU

ASV

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

PASUTIJUMI TIESSAISTE: www.inhealth.com TALRUNIS: bezmaksas (800)477-5969 vai
(805)684-9337. FAKSS: bezmaksas (888)371-1530 vai (805)684-8594.

E-PASTA ADRESE: order@inhealth.com PASTA ADRESE: InHealth Technologies,

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

STARPTAUTISKIE PASUTIJUMI
Lai uzzinatu informaciju par izplatitaju, ladzu, sazinieties ar masu klientu apkalposanas dalu.

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

|} health.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.

LIETUVIY K.

~BLOM-SINGER®” | VIDY IMPLANTUOJAMAS BALSO PROTEZAS
Pirminis, antrinis implantavimas, pakaitinés gerklés-stemplés punkcijos (TEP) procedaros

GAMINIO APRASYMAS
Vadovaukités sios naudojimo instrukcijos pradzioje pateiktais paveiksléliais.
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Tiekiami sterilus ir nesterilas ,Blom-Singer” j vidy implantuojami balso protezai pirminiam,
antriniam implantavimui arba pakaitinés gerklés-stemplés punkcijos (TEP: chirurgui padarant
anga tarp trachéjos arba ,kvépuojamosios gerklés” ir stemplés balso protezui jstatyti)
procediroms. Jtaisas supakuotas kartu su vienu (1) flan3o jterpikliu, viena (1) jvediklio lazdele,
dviem (2) tinkamo dydzio geliniais dangteliais (pagamintais i$ augalinés Zelatinos) ir balso
protezo valymo sistema. Jtaisas pagamintas i$ medicininio silikono, jj sudaro vienkryptis
silikoninis atlosiamasis voztuvas, stempleés flansas, korpusas, kuris laiko voztuvo komplekta,
trachéjos flan3as ir apsauginis dirzelis. Tiekiami 16 Fr arba 20 Fr skersmens jtaisai. Kai kuriuose
jtaisuose gali bati sidabro oksidu dengtas voztuvas (,Advantage” ir dvigubas voztuvas), antrasis
vienkryptis atlodiamasis voztuvas (dvigubas voztuvas), titano korpuso Ziedas (,Advantage”
kietojo voztuvo mazgas), dideli trachéjos ir (arba) stemplés flansai arba didesnio pasipriesinimo
(,Increased Resistance”) voztuvas. Sterilieji balso protezai sterilizuojami etileno oksidu.

INDIKACLJOS (priezastys, kodél reikia paskirti jtaisa arba procedura)

»Blom-Singer”j vidy implantuojamas balso protezas skirtas gerklés-stemplés balsui atkurti
visiskai pasalinus gerklas, kai j vidy implantuojama proteza jdeda ar pakeicia kvalifikuotas,
mokytas gydytojas.

KONTRAINDIKACLIOS (priezastys, dél kuriy nerekomenduojama paskirti konkretaus jtaiso ar
procediiros)

»Blom-Singer” j vidy implantuojamas balso protezas yra medicinos priemoné, kurig turéty
naudoti tik kvalifikuotas gydytojas, turintis patirties ir mokantis jj naudoti bei priziaréti.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

llgio matmenys ir skersmuo renkantis balso proteza turi bati nustatyti kvalifikuoto gydytojo, kuris
yra i$éjes mokymus, kaip naudoti $j konkrety jtaisa. Gydytojas turi tiksliai nustatyti jtaiso dydj ir
modelj, kad jis atitikty kiekvieno paciento klinikinius poreikius ir jo gerklés-stemplés punkcijos
vieta. Gydytojas turi informuoti pacientus, kaip $j jtaisa naudoti ir priziaréti, ir pateikti pacientams
3ias su gaminiu pateikiamas naudojimo instrukcijas. Sis jtaisas yra vienkartinis. Jo negalima naudoti
pakartotinai. Pakartotinai naudojant 3 jtaisa gali kilti infekcija. Jei jtaisas netinkamai veikia, pacientas
turéty kreiptis j gydytoja, kad jis kaip jmanoma greiciau jvertinty jtaisg. Balso protezas ir priedai

turi bati atsargiai iSimti i$ pakuotés ir tvarkomi taip, kad jtaisas nebuty uzterstas. [taisg ir priedus
naudokite atsargiai, kad jy nesugadintuméte. Jei yra protezo, valymo jtaiso ar priedy jplysimy,
jtrakimy arba sugadinta jy konstrukcija, juy nebenaudokite ir susisiekite su ,InHealth Technologies”
skundy dél gaminiy skyriumi. Nenaudokite jtaiso tuo atveju, jei pries jj naudojant sterili pakuote
buvo pazeista arba netycia atidaryta; iSmeskite jj ir pakeiskite nauju protezu. Jeigu naudojate sterily
jtaisa, turi bati taikoma aseptinio naudojimo metodika. Naudokite tik tinkamo dydzio gelinius
dangtelius. Balso protezams sutepti nenaudokite naftos gaminiy, pavyzdziui, Vaseline®, nes jie gali
jtaisg sugadinti. Dél paciento anatomijos ar medicininés buklés pokyciy jtaisas gali bati netinkamai
pritvirtintas ir (arba) netinkamai funkcionuoti. [taisas gali iSnirti arba bati iSspaustas atliekant
gerklés-stemplés punkcija, ir dél to gali bati prarytas, jkvéptas (jtrauktas) arba gali pazeisti audinius.
Svetimkanis, pavyzdziui, balso protezas kvépavimo takuose gali sukelti komplikacijy, tokiy kaip
amus respiracinis (kvépavimo) sutrikimas ir (arba) kvépavimo sustojimas (nustojimas kvépuoti).
Keisdami jtaisg visada iSmatuokite gerklés-stemplés punkcijos vieta, kad pasirinktuméte tinkama
jtaiso dydi. Jei jtaisas yra netinkamo dydzio, jis gali sukelti audiniy nekroze (audiniy zatj) ir (arba)
jtaisas gali pasistumti. Jei pacientui didelio skersmens balso protezas kei¢iamas j mazesnio skersmens
balso proteza, standartiné praktika yra naudoti balso proteza su didesnio dydzio stemplés arba
didesnio dydzio stemplés ir trachéjos flansais. Naudojant balso proteza su didesnio dydzio flansais
gali sumazeéti periferinis nuotékis ir (arba) aspiracija ir balso protezo pasistimimo rizika.

Gali pasireiksti individualiy paciento reakcijy j jtaiso medziagas. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei
yra audiniy edemos (patinimy) ir (arba) uzdegimo / infekcijos pozymiy. Pries jstatydami ar keisdami
jtaisa, jvertinkite pacientus, kuriems pasireiskia kraujavimo sutrikimy, arba jei jie yra gydomi
antikoaguliantais (kraujui skystinti), siekdami iSvengti hemoragijos rizikos (kraujavimo).

Balso sukarimas
Norint apsaugoti nuo pooperaciniy komplikacijy, pacientas neturéty pradéti kalbéti su
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balso protezu tol, kol gydytojas nurodys, kad tai daryti saugu. Balso protezo spindis turi bati
neuzsikimses, kad jis veikty tinkamai ir baty sukurtas paciento balsas. Kai kuriais atvejais, dél
nesugebéjimo atpalaiduoti gerklés raumenis, pacientas gali nekalbéti sklandziai ir jdedant
maziausiai pastangy. Sig problema gali jvertinti profesionalai. Pacientai, kuriems reikalinga
pooperaciné spinduliuoté, gali patirti trumpalaikj balso pertrukj trecig arba ketvirtag gydymo
savaite. Jtaisas gali likti savo vietoje, kaip nurodé gydytojas.

Balso protezo pasistamimas

|statant, idimant jtaisa, naudojant valymo prietaisus batina imtis atsargumo priemoniy, kad
nebuty pazeista gerklés-stemplés punkcijos vieta ar jtaisas nety¢ia nepasislinkty, dél ko jtaisas
gali bati aspiruotas (jkvéptas) j trachéja (kvépuojamaja gerkle). Jei jvyksta aspiracija, pacientas
turi méginti iskoséti jtaisa i$ trachéjos. Jei iskoséti jtaiso nepavyksta, gali prireikti papildomos
medicininés pagalbos. Patikrinkite, ar gelio dangtelis suiro ir stemplés flan3as i3siskleidé, kad
isitikintumeéte, jog jtaisas saugiai laikosi gerklés-stemplés punkcijos vietoje. Jei balso protezas
iSnyra i$ punkcijos vietos, pacientas turi nedelsdamas jkisti ,Blom-Singer” punkcijos plétiklj arba
tinkama tinkamo skersmens jtaisa j punkcija, kad i neuzsiverty ir nebaty pratekanciy skysciy.
Pakaitinj jtaisa reikia jstatyti per 24 valandas. | jtaisg negallma jterpti jokiy pasaliniy daikty. Jeigu
i balso proteza jkisamas kitas objektas, i$skyrus ,Blom-Singer” valymo prietaisus, jis gali iSnarinti
balso proteza arba jo komponentus ir dél to jie gali bati jkvépti ar nuryti.

Balso protezo nuotékis

Jei atlosiamasis voztuvas visiskai neuzdaromas, keli lasai skyscio gali patekti per jtaisa i$
stemplés (gerklés maistui) j trachéja, o tai gali sukelti kosulj ar aspiracija. Naudojant mazesnio
skersmens balso protezg nei esamo tracheoezofaginés punkcijos dydzio, gali atsirasti periferinis
nuotékis (nuotékis aplink jtaisg). Pasikartojantj balso protezo nuotékj turi jvertinti gydytojas,
nes nuotékis gali lemti aspiracing pneumonija. Galima nurodyti kito prietaiso modelio ir (arba)
parinkties pasirinkima. Balso proteza naudokite atsargiai, stipriai nespausdami, kad jtaiso
nepazeistuméte ir dél to ne;vyktq nuotékis.

Mikroby (mirkoskopiniy or

|taiso mikroby augimo nuosédos gali sukelti voztuvo deformacija ir gedima, t. y. skyscio
nutekéjima per balso proteza arba aplink jj ir (arba) padidéjusj balsui bating slégj. Gali reikéti
pakeisti jtaisa.

taiso jstatymas ir (arba) iSémimas

Ant j vidy implantuojamo balso protezo pritvirtinta saugos dirzelj galima nuimti tik jsitikinus,
kad stemplés flansas issiskleides stempléje. Niekada nebandykite jstatyti arba pakartotinai
jstatyti j vidy implantuojamo balso protezo, kurio saugos dirzelis nuimtas.

Niekada neisimkite vieno j vidy implantuojamo balso protezo ir nejdékite kito, pries tai neispléte
gerklés-stemplés punkcijos vietos ir pakartotinai neiSmatave trakto, kad patvirtintuméte
tinkama balso protezo ilgj. Pacientas neturéty bandyti jdéti ar isimti jtaiso ar leisti, kad jj jstatyty
ar isimty kas nors kitas, isskyrus kvalifikuota gydytoja. | vidy implantuojamas balso protezas
néra nuolatinis jtaisas, todél jj reikia periodiskai pakeisti.

|taisg galima palikti gerklés-stemplés punkcijos vietoje tol, kol neatsiras nuolatinis nuotékis arba
jis nebeuztikrins tinkamo balso kalbai ar prireiks kitokio dydzio jtaiso. | vidy implantuojamas
balso protezas turéty bati salinamas tik patikimai uzfiksavus jtaiso trachéjos flansg fiksavimo
hemostatu.

KOMPLIKACIIOS

Naudojant ,Blom-Singer” tipo silikono proteza gali pasireiksti nurodytos komplikacijos, nors

jos pasireiskia retai. Tai apima: stomos (angos atidarymas per kakla j trachéja ar kvépuojamaja
gerkle) uztersimas ar sepsis, dél kuriy gali reikéti pasalinti balso proteza ir (arba) paskirti tinkamy
antibiotiky; atsitiktinis balso protezo jkvépimas j kvépavimo takus, kurj gali tekti pasalinti
gydytojui; atsitiktinis protezo issikisimas, todél jj reikia pakeisti po gerklés-stemplés punkcijos
issiplétimo ir papildomo stomos priezilros rezimo stebéjimo; punkcijos vietos issiplétimas,

124 | 37924-01C



,Blom-Singer™ j vidy implantuojamas balso protezas

dél kurio skysciai nuteka aplink balso proteza; uzdegiminé reakcija aplink punkcijos vieta

ir granuliacinio audinio susidarymas; balso protezo iSnirimas ir gerklés-stemplés punkcijos
vélesnis uzdarymas; nevalingas (nekontroliuojamas) nuotékis aplink balso proteza, reikalaujantis
chirurginés revizijos ar punkcijos uzdarymo; disfagija (sunku ryti); jtrakimas ar kitoks balso
protezo pazeidimas netinkamai jj naudojant; mikroby augimo nuosédos, sukeliancios balso
protezo nuotékj ar voztuvo nepakankamuma; atsitiktinis balso protezo prarijimas j stemple.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

310 |TAISO |DETI ARBA ISIMTI PATS PACIENTAS NEGALI.

Visos instrukcijos, susijusios su jtaiso paruosimu, jvedimu ir isémimu, skirtos tik gydytojui. Jei esate
pacientas, zr. skirsnj ,Jtaiso valymas ir prieZiara”. Prie$ paruosdami jtaisg jstatyti, patikrinkite
voztuvo mechanizma, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas ir tinkamai veikia. Atlosiamasis
voztuvas turéty uzsidaryti lygiai prie jstatymo vietos pavirsiaus balso protezo viduje.
Pirminis balso protezo implantavimas

Sterily balso proteza gydytojas gali jterpti per visa laringektomija (pirminé punkcija, pirminis
implantavimas). Nesterilus gaminys néra skirtas pirminio implantavimo procedaroms.
Antrinio (arba pakaitinio) jtaiso implantavimas

Toliau aprasytoje proceduroje, kuriq teikia moksly daktaras Ericas D. Blomas, nurodytos
rekomenduojamos antrinés ar pakeitimo proceduros.

Pastaba: visos antrinés ar pakaitinés proceduros turi bati atliekamos tik j stoma ir gerklés-
stemplés punkcijos vietg nukreipus ryskios $viesos 3altinj.

Rekomenduojama muvéti pirstines ir dévéti apsauginius akinius. Prie$ jstatydami balso proteza,
iSmatuokite gerklés-stemplés punkcijos traktg, kad baty uztikrinta, jog balso protezo dydis yra
tinkamas.

ir matavimas (1 ir 2 pav.)
18samios informacijos apie gaminj galite rasti ,Blom-Singer” plétiklio ir (arba) sistemos dydzio
nustatymo naudojimo instrukcijose.

Balso protezo paruosimas

Paruoskite balso proteza, kad galétuméte jstatyti, rankomis sulenkdami gelinj dangtelj.
Naudokite tik tinkamo dydzio gelinius dangtelius, kurie pateikti su $iuo gaminiu. Jtaisa
naudokite $variomis rankomis, mavédami pirstines.

13imkite balso proteza ir jveskite komponentus i$ pakuotés (gelinj dangtelj, flanso jvediklj ir
jterpiklio jrankj). Prie$ jdédami gelinj dangtelj, jsitikinkite, kad jasy rankos ir balso protezas yra
visiskai sausi. Jei to nepadarysite, gelinis dangtelis gali per anksti istirpti.

1. Naudokite tik trumpg gelinio dangtelio gala. llgesnj gelinio dangtelio galg iSmeskite (3 pav.).

2. Tvirtai sulenkite stemplés flan3a per puse jtaiso centro link (4 pav.).

3. Tvirtai sulenkite stemplés flanso du iSorinius krastus prie sulenkto flan3o (5 pav.) protezg
laikydami sulenktoje padétyje.

4. |veskite perlenkta stemplés flanso dalj j gelinj dangtelj (6 pav.). Svelniai palenkite ir stumkite
sulenkta stemplés flan3a kiek jmanoma toliau j gelinj dangtelj.

5. Naudokite islenkta flanso jterpiklio puse, o islinkus jtaiso korpusui $velniai suspauskite likusia
sulenkto stemplés flanso dalj iki galo j gelinj dangtelj (7 pav.). Nenaudokite jokiy astriy ar
dantyty instrumenty, kad nepazeistuméte balso protezo ar gelinio dangtelio.

6. Stemplés flan3as turi bati sulenktas j priekine padét; ir visiskai jkistas j gelinio dangtelio vidy

(8 pav.).

1. Uzdékite jtaisg ant jterpiklio ir uzfiksuokite saugos dirzelj ant apsauginio kaiscio (9 pav.).
2. |spékite pacienta, kad 3alinant plétiklj ar matuoklj neryty, kad pries jstatant balso proteza j
trachéja nebiity jkveépta seiliy.
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3. Uztepkite plong vandenyje tirpstancio lubrikanto (ne naftos pagrindu) sluoksnj ant balso
protezo geliu uzdengto galiuko ir jstatykite balso protezo galiuka j gerklés-stemplés punkcijos
vieta su saugos dirzeliu, nukreiptu j virdy. Veskite jtaisa iki galo j gerklés-stemplés punkcijos
vietg, kol trachéjinis jtaiso flansas tvirtai jsistatys prie uzpakalinés trachéjos gleivinés.

4. Laikykite jtaisa Sioje padétyje bent tris minutes, kad gelinis dangtelis istirpty ir atleiskite
stemplés flan3a stemplés viduje. Pacientus reikia informuoti, kad jie nuryty seiliy, kad lengviau
istirpty gelinis dangtelis.

Patikrinkite, ar stemplés flansas issiskleidé: pasukite jtaisg ant jterpiklio jam esant gerklés-
stemplés punkcijos vietoje. |taisas suksis lengvai jterpiklio gerklés-stemplés punkcijos vietoje,
jei stemplés flan3as issiskleidé ir buvo uzdétas ant priekinés stemplés sienelés. Bus jau¢iamas
didelis pasipriesinimas sukant jtaisg, jei gelinis dangtelis neitirpo arba buvo netinkamai
istatytas gerklés-stemplés punkcijos vietoje, o ne stemplés spindyje.

. Atjunkite jtaiso apsauginj dirzelj nuo ant jterpiklio esancio apsauginio kaiscio. Uzdékite pirsta
ant apsauginio dirzelio ir sukamuoju judesiu atsargiai istraukite jterpiklj i$ jtaiso. |taiso apsauginj
dirzelj pritvirtinkite prie kaklo medicinine lipnia juostele per saugos dirzelj.

Ispéjimas. terpiklj reikia iSimti labai atsargiai, kad balso protezas netycia nepasistumty ir
nebuty jkveptas.

. |vertinkite gebéjima sukurti gerklés-stemplés balsa. Pir§tu uzdengus tracheostoma, oro srautas
bus nukreiptas i$ trachéjos. Jeigu jtaisas yra tinkamoje padétyje, o gelinis dangtelis visiskai
iStirpo, tas oro srautas turéty atidaryti atlosiamajj voztuva ir patekti j trachéja, kad baty sukurtas
gerklés-stemplés balsas (10 pav.).

8. [sitikinkite, kad per jtaisa ar aplink jj néra nuotékio, kai pacientas geria vandenj (11 pav.).

v
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Patvirtinii kad voz veikia, o lés flansas issiskleidé (ne dvi
Jeigu pirmiau aprasytais metodais nejmanoma patvirtinti, kad stemplés flansas tinkamai
issiskleidé ir yra tinkamoje vietoje, gydytojas turi nustatyti, ar istirpo gelinis dangtelis ir
issiskleidé stemplés sulaikymo flan3as rankiniu badu, lengvai atidarydamas vienkryptj
atlodiamajj voztuva balso protezo stemplés gale. Ryskiai apsvieskite protezg, kad pamatytuméte
uzdarymo voztuva viduje esanciame gale. Létai ir atsargiai stumkite aplikatoriaus su
medvilniniu galiuku bukajj galg (be medvilninio galiuko) j balso protezg, kol jj lengvai palietus
atsidarys uzdarymo voztuvas. Jeigu uzdarymo voztuvas neatsidaro svelniai jj palietus, gali bati,
kad flansas neissiplété arba atbulinis uzdarymo voztuvas neleidzia tinkamai veikti voztuvui. Jei
nurodyta, tiesioginj stemplés flan3o issiskleidimo vaizda galima pamatyti naudojant lanksty
endoskopa. Jei taikant pirmiau apradytus vertinimo metodus negalima tinkamai patikrinti,

ar tinkamai issiskleide stemplés sulaikymo flan3as, iSimkite jtaisg, iSpléskite ir pakartotinai
iSmatuokite punkcijos trakta bei pakartotinai jveskite jtaisa ir pakartokite patvirtinimo procesa.

Patvirtinimas, kad voZtuvas veikia, o stemplés flansas issiskleidé (dvigubas voZtuvas
Tam, kad i3siskleisty j vidy implantuojamo balso protezo su dvigubu voztuvu stemplés flan3as,
jterpiklis sukonstruotas taip, kad ne visiskai jljsty j balso proteza. Per tris minutes jterpiklis turi
matomai pasislinkti j priekj, j balso proteza; gydytojas turéty matyti 3 judesj, kuris reiskia, kad
gelinis dangtelis iStirpo ir kad stemplés flansas issiskleidé. Norédami patikrinti, ar voztuvas
tinkamai veikia, naudodamiesi maza vasko kiurete arba atitinkamu matavimo instrumentu
svelniai atidarykite trachéjos voztuva, pacientui ryjant seiles ar vandenj. Gydytojas turéty
matyti, kad kitoje puséje stemplés voztuvas yra tinkamoje vietoje ir néra nuotékio.

Saugos dirZelio nuémimas

|taisas skirtas tam, kad bty galima pasirinktinai nuimti saugos dirzelj, gavus patvirtinima, kad
balso protezo stemplés flan3as yra saugiai jstatytas j stemplés spindj pries stemplés prieking
siena. Saugos dirzelio nuémimas yra neprivaloma procedura. Patvirting, kad stemplés flansas
issiskleidé, atkabinkite saugos dirzelj nuo trachéjos flanso toje vietoje, kur dirzelis yra siauresnis
ir kur jis susijungia su trachéjos flansu, atsargiai nukirpdami zirklémis (12 pav.).

Saugos dirzelis neturéty bati nuimtas nuo jtaiso, jei:
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® Naudojant laringektomijos vamzdelj ar mygtuka, galima isstumti balso proteza.
® Pacientui anksciau buvo implantuotas didesnio skersmens jtaisas.
® Gerklés-stemplés punkcijos vietos skersmuo yra issiplétes Zymiai daugiau nei Sio jtaiso skersmuo.
® Abejojama stomos audinio ar paciento fizine bakle.
Pirmiau nurodytais atvejais neatjunkite saugos dirzelio nuo jtaiso. Prisekite saugos dirzelj prie
peristominés odos ir patikrinkite, ar jtaisas saugus.

Itaiso pasalinimas

|taisas néra skirtas naudoti ilgg laika, jj reikia periodiskai prietaiso: jis yra skirtas naudoti

Sesis (6) ménesius, taciau $is laikotarpis nustatomas pagal klinikinj jvertinima ir pasikonsultavus
su gydytoju.

|taisas turéty bati salinamas tik patikimai uzfiksavus jtaiso trachéjos flansa fiksavimo
hemostatu. Svelniai, bet tvirtai traukite, kol balso protezas bus visi$kai istrauktas. Prie$ jterpdami
nauja jtaisg, jdékite tinkamo skersmens plétiklj ar plétiklio matuoklj ir penkias minutes laikykite
ji priklijuotg vietoje.

|TAISO VALYMAS IR PRIEZIURA

Pacientui turéty bati paaiskinta informacija apie jprasta j vidy implantuojamo balso protezo
priezitra ir valyma. Protezo valymo tikslas yra idvalyti uzsikimsusj jo spindj, dél kurio pablogéja
paciento galimybé kalbéti, kai balso protezas yra paciento gerklés-stemplés punkcijos vietoje.
Valyti reikia ,Blom-Singer” valymo Sepetéliu ir ,Blom-Singer” praplovimo jtaisu. ISsamios
instrukcijos apie valymo jtaisy naudojima pateiktos balso protezo valymo sistemos naudojimo
instrukcijose.

Ispéjimas. Naudoti tik ,Blom-Singer” valymo jtaisus. Nekiskite j balso proteza jokiy objekty,
isskyrus ,Blom-Singer” valymo jtaisus, nes jie gali sugadinti arba isnarinti balso proteza arba

jo komponentus. | vidy implantuojamas balso protezas turéty bati valomas priesais veidrodj,
esant ryskiai Sviesai, nukreiptai tiesiai j stoma, kad baty aiskiai matomas atviras balso protezo
galas. Jtaisg nusausinkite tik puky nepaliekancia Sluoste arba audiniu. Naudojant medziagas su
pukeliais, gali likti liekany, kurios gali patekti j kvépavimo takus. Nenaudokite tirpikliy ar naftos
produkty jtaisui valyti ar tepti. Sios medziagos gali sugadinti silikong arba jtaisas gali tinkamai
nebeveikti.

SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS

Tik geliniams dangteliams, supakuotiems kartu su jtaisu, taikomos specialios laikymo ir (arba)
naudojimo salygos. Jie turi bati laikomi sausoje vietoje ir ten, kur néra tiesioginiy saulés
spinduliy.

SALINIMO INSTRUKCIJOS

Sis gaminys néra biologiskai skaidus ir panaudotas turi biti laikomas uzterstu. Atsargiai
ismeskite 3j jtaisa laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.

SPECIALUS UZSAKOMI GAMINIAI

Specialts uzsakomi gaminiai yra vienkartiniai.

UZSAKYMO INFORMACIJA

JAV

,Blom-Singer” gaminius galima uzsisakyti tiesiogiai i$ ,InHealth Technologies”.

UZSAKYMAS INTERNETU: www.inhealth.com TELEFONAS: nemokamas numeris

+1(800) 477 5969 arba +1 (805) 684 9337. FAKSAS: nemokamas numeris +1 (888) 371 1530
arba +1 (805) 684 8594. EL. PASTO ADRESAS: order@inhealth.com

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

TARPTAUTINIS UZSAKYMAS

Kreipkités j masy klienty aptarnavimo skyriy, kuris rekomenduos platintoja.
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SKUNDAI DEL GAMINIO IR (ARBA) PAVOJINGI INCIDENTAI ES
Jei esate nepatenkinti Siuo jtaisu ar turite kokiy nors klausimy, kreipkités adresu

productcompl. health.com

Tel. +1 800 477 5969
Faks. +1 888 371 1530

Apie bet kokius pavojingus su jtaisu susijusius incidentus reikia pranesti
4Freudenberg Medical, LLC", kaip nurodyta pirmiau, ir ES valstybés narés,
kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingajai institucijai.

BLOM-SINGER® INNOPERERT TALEPROTESE
For primaer, sekundaer plassering, prosedyrer for utskifting av trake@sofageal punktur (TEP)

PRODUKTBESKRIVELSE
Se diagrammene foran i denne brukerhdndboken.

Blom-Singer innoperert taleprotese er tilgjengelig i sterile eller ikke-sterile alternativer for
primaer, sekundaer eller prosedyrer for utskifting av trakegsofageal punktering (TEP: dpning
foretatt av en kirurg mellom luftror eller “pusterer” og spiserer for plassering av en taleprotese).
Enheten er pakket med en (1) flensinnfering, en (1) innsetterpinne, to (2) gelhetter i passende
starrelse (laget av grennsaksbasert gelatin) og et rensesystem for taleprotesen. Enheten er
laget av silikon i medisinsk kvalitet og bestar av en enveis silikonklaffventil, en @sofageal flens,
et legeme som rommer ventilenheten, en trakeal flens og en sikkerhetsstropp. Enhetene er
tilgjengelig i diametrene 16 Fr eller 20 Fr. Noen enheter kan inkludere sglvoksydbehandling

til ventil (Advantage and Dual Valve), en andre enveis klaffventil (Dual Valve), en ring i titan
(Advantage Hard Valve Assembly), store luftrer og/eller spiseror; eller en ventil med hayere
motstand (okt motstand). Taleproteser bestilt som steril blir sterilisert med etylenoksyd.

INDIKASJONER (Arsaker til & foreskrive enheten eller prosedyren)

Blom-Singer innoperert taleprotese er indikert for trakegsofageal stemmegjenoppretting etter
total laryngektomi, nar plassering eller utskifting av en fast protese utfgres av en kvalifisert,
oppleert kliniker.

KONTRAINDIKASJONER (Arsaker som gjor det utilridelig & foreskrive den aktuelle enheten eller
prosedyren)

Blom-Singer innoperert taleprotese er et medisinsk produkt som bare skal brukes av en
kvalifisert kliniker med erfaring og opplaering i bruk og vedlikehold.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Dimensjonering av lengde og diameter for valg av stemmeprotese ma avgjeres av en kvalifisert
kliniker som er oppleert i bruken av denne spesifikke enheten. Klinikeren mé noye bestemme
storrelse og modell av enheten for & handtere de kliniske behovene til den enkelte pasienten
og dennes TEP. Klinikeren skal instruere pasienter i bruk og vedlikehold av denne enheten og gi
pasienter bruksanvisningen som falger med produktet. Dette medisinske utstyret er kun til bruk
pa én pasient. Kan ikke brukes flere ganger. Gjenbruk av denne enheten kan fore til infeksjoner.
Hvis enheten ikke fungerer som den skal, ma pasienten fa den evaluert av en kliniker sa snart
som mulig. Stemmeprotesen og tilbehgret mé fiernes forsiktig fra emballasjen og handteres pa
en mate som forhindrer kontaminering av enheten. Handter enheten og tilbeher forsiktig for a
unnga skade. Hvis det finnes rifter, sprekker eller strukturell skade pé protesen, renseenheten
eller dens tilbehor, ma du avslutte bruken og kontakte InHealth Technologies’ avdeling for
produktklager. Ikke bruk enheten hvis emballasjen eller den sterile emballasjen er skadet eller
utilsiktet apnes for bruk - kasser og erstatt den med en ny protese. Nar du bruker en steril
enhet, ma aseptisk handteringsteknikk brukes. Bruk bare gelhettene i passende storrelse. Ikke

128 | 37924-01C



Blom-Singer® innoperert taleprotese

bruk petroleumsbaserte produkter, for eksempel Vaseline®, til 8 smore stemmeprotesen, da
disse produktene kan skade enheten. Endringer i pasientens anatomi eller medisinske status kan
fore til feilaktig montering og/eller funksjon av enheten. Lasning eller ekstrudering av enheten
fra den trakegsofageale punkturen kan oppsta og fere til svelging, aspirasjon (innanding) eller
vevsskade. Et fremmedlegeme som en stemmeprotese i luftveien, kan forérsake komplikasjoner
som akutt dandengdssyndrom (pustened) og/eller respirasjonsstans (pustestans). Mal alltid TEP
ved bytte av enheten for & velge passende enhetsstarrelse. Hvis enheten er av feil storrelse, kan
den forarsake vevsnekrose (vevsded) og/eller enhetsforskyvning. Hvis en pasient konverteres
fra en stemmeprotese med stor diameter til en stemmeprotese med mindre diameter, er
standard praksis & bruke en stemmeprotese med forstarret esofageal eller forstarret gsofageal
og trakeal flens; bruk av en stemmeprotese med forsterrede flenser kan bidra til & redusere
risikoen for perifer lekkasje/aspirasjon og forskyvning av stemmeprotesen. Individuelle
pasientreaksjoner pa enhetsmaterialet kan forekomme. Kontakt en kliniker umiddelbart hvis
det er indikasjoner pa vevsadem (hevelse) og/eller betennelse/infeksjon. Evaluer pasienter med
bledningsforstyrrelser eller hvis de gjennomgar antikoagulantbehandling (blodfortynning), for
risiko for hemoragi (bledning) for plassering eller utskifting av enheten.

Stemmefremstilling

For a forhindre komplikasjoner etter operasjonen ber pasienten ikke begynne & snakke med
stemmeprotesen for klinikeren har indikert at det er trygt & gjere det. Lumen av taleprotesen ma
holdes fri for blokkering for at den skal fungere ordentlig for & gi pasienten stemme. Hos noen
brukere kan manglende evne til a slappe av muskelene i halsen utgjere en manglende evne

til a snakke flytende og med minimal anstrengelse. Dette problemet krever faglig vurdering.
Pasienter som krever postoperativ straling, kan ha kortvarige avbrudd i stemmen i den tredje
eller fierde behandlingsuken. Enheten kan forbli pa plass som bestemt av klinikeren.

Losning av stemmeprotese

Det ma utvises forsiktighet under enhetsinnsetting, fierning eller bruk av renseenheter for

& unnga skader pé den trakegsofageale punkturen eller utilsiktet forflytning av enheten,
noe som kan fare til aspirasjon (innanding) av enheten i trakea (luftrgret). Skulle aspirasjon
oppsta, ber pasienten forsgke a hoste opp enheten ut av trakea. Ytterligere legehjelp kan
veere ngdvendig hvis det & hoste ut enheten mislykkes. Bekreft opplgsning av gelhette

og anvendelse av osofageal flens for & sikre at enheten holdes i den trakegsofageale
punkturen pa en forsvarlig mate. Hvis stemmeprotesen lgsner fra TEP, ma en Blom-Singer-
punkturdilatator eller en passende enhet med passende diameter umiddelbart plasseres i
punkturen for a forhindre at den lukkes og lekker vaesker. En erstatningsenhet bor settes inn
innen 24 timer. Fremmedlegemer skal ikke plasseres i pasienten. A sette inn andre gjenstander
enn Blom-Singer-rengjeringsutstyr i kan lasne og dermed fore til at taleprotesen eller dens
komponenter svelges eller aspireres.

Lekkasje fra taleprotese

Nér klaffventilen ikke lukkes fullstendig, kan noen fa draper vaeske passere gjennom enheten
fra @sofagus (spiseroret) til trakea (luftreret), noe som kan fore til hoste eller aspirasjon. Bruk

av stemmeprotese med mindre diameter enn den eksisterende sterrelsen pé trakeogsofagal
punktur, kan fore til perifer lekkasje (lekkasje rundt enheten). Gjentagende lekkasje pa
taleprotesen ma evalueres av klinikeren, da lekkasje kan forarsake aspirasjonspneumoni. Dette
kan indikere valg av annen enhetsmodell / annet alternativ. Skansom héndtering og trykk ma
alltid anvendes ved rengjering av stemmeprotesen for 8 unngé enhetsskader, som kan forarsake
lekkasje.

Mikrobiell vekst (mikroskopiske or 1 )

Mikrobiell vekstavsetning pa enheten kan forarsake deformasjon og svikt i ventilen, dvs.
vaeskelekkasje gjennom eller rundt enheten og/eller en okning i presset som er nedvendig for &
bruke stemmen. Utskifting av enheten kan veere pakrevd.
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Den pafestede sikkerhetsstroppen pa en innoperert taleprotese skal bare fiernes etter
bekreftelse av at den gsofageale flensen har blitt plassert i @sofagus. Forsgk aldri & sette inn
eller sette inn igjen en innoperert taleprotese der sikkerhetsstroppen er fiernet.

Du ma aldri fierne en innoperert taleprotese og sette inn en annen uten forst & ha utvidet den
trakegsofageale punkturen og malt kanalen pa nytt for a bekrefte riktig lengde pé taleprotesen.
Pasienten ma aldri forsoke a sette inn eller fierne enheten eller la andre enn en kvalifisert
kliniker sette inn eller fierne enheten. Den innopererte taleprotesen er ikke en permanent enhet
og krever utskifting med jevne mellomrom.

Enheten kan etterlates i TEP til den har vedvarende lekkasje eller ikke gir tilstrekkelig stemme for
tale, eller krever endring av starrelse. Fjerning av den innopererte taleprotesen skal bare utfgres
ved a gripe enhetens ytre trakeale flens pa en sikker mate med en lasende arterieklemme.

KOMPLIKASJONER

Selv om det er sjeldent, er det registrert felgende komplikasjoner ved bruk av en Blom-Singer-
type silikonprotese. De inkluderer: kontaminering av eller sepsis i stomi (3pning gjennom
halsen inn i trakea eller luftrgret), som kan kreve fierning av stemmeprotesen og/eller
passende antibiotikabehandling; utilsiktet aspirasjon av stemmeprotesen inn i luftveien,

noe som kan kreve flerning utfert av en lege; sporadisk ekstrudering av protesen, som

krever utskiftning etter utvidelse av den trakegsofageale punkturen og ytterligere tilsyn
med stomipleieregimet; punkturutvidelse som resulterer i lekkasje av vaesker rundt
stemmeprotesen; betennelsesreaksjon rundt punkturstedet og dannelse av granulasjonsvev;
lasning av stemmeprotesen og pafalgende lukking av TEP; ustyrlig (ukontrollerbar) lekkasje
rundt stemmeprotesen, som krever kirurgisk revisjon eller lukking av punkturen; dysfagi
(svelgevansker), rift eller annen skade pa stemmeprotesen ved feilaktig bruk; mikrobielle
vekstavsetninger som forarsaker lekkasje i stemmeprotesen eller ventilutilstrekkelighet;
utilsiktet svelging av stemmeprotesen i gsofagus.

BRUKSANVISNING

DENNE ENHETEN ER IKKE BEREGNET PA A SETTES INN ELLER FJERNES AV PASIENTEN.

All anvisninger relatert til klargjoring av enhet, innsetting og fierning, er kun for klinikeren. Hvis du
eren pasient, se avsnittet “Pleie og rengjoring av enheten”. For enheten klargjeres for plassering,
kontroller ventilmekanismen for & vaere sikker pa at den er intakt og fungerer som den skal.
Klaffventilen skal stenge flatt mot sitteflaten inne i stemmeprotesen.

Primaer plassering av stemmeprotese

En steril taleprotese kan plasseres av legen under total laryngektomi (primaer punktering,
primaer plassering). Ikke-sterilt produkt er ikke beregnet pa prosedyrer for primaer plassering.
Sekundzer plassering (eller utskifting)

Folgende prosedyre tilgj liggjeres av Eric D. Blom, Ph.D. som anbefalte instrukser for primere og
sekundaere prosedyrer / utskiftingsprosedyrer.

Merk: Alle sekundaere prosedyrer eller erstatningsprosedyrer ma bare utferes med et sterkt lys
fokusert direkte pa stomien og TEP.

Bruk av hansker og vernebriller anbefales. Mal kanalen til TEP for du setter inn en
stemmeprotese, for a bekrefte riktig dimensjonering for taleprotesen.

Utvid og mdl (die 1og2)

Se bruksanvisningen for Blom-Singer-systemet for dilatasjon/avretting for fullstendige
produktdetaljer.

Klargjoring av talprotese

Klargjer stemmeprotesen for innsetting ved & benytte metoden med folding for hand for
innsetting av gelhette. Bruk bare gelhettene i passende stgrrelse som fglger med dette
produktet. Handter enheten med rene, hanskepéforte hender.
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Fjern taleprotesen og innsettingskomponenter (gelhetten, flensinnferer og innfaringsverktoy)
fra pakken. Forsikre deg om at hendene dine og stemmeprotesen er helt torre, for du paferer
gelhetten. Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til for tidlig opplesning av gelhetten.

1. Bruk kun den korte enden av gelhetten. Kast den lengste enden av gelhetten (diagram 3).

2. Fold den gsofageale flensen tett i to mot midten av enheten (diagram 4).

3. Fold de to ytterkantene til gsofagealflensen tett mot den foldede flensen (diagram 5) og hold
protesen i denne foldede posisjonen.

4. Sett den foldede delen av den gsofagealflensen inn i gelhetten (diagram 6). Press forsiktig og
dytt den foldede gsofagealflensen sé langt som mulig inn i gelhetten.

5. Bruk den krumme siden av flensinnforeren, og folg kurven til enhetens hoveddel samtidig som
du forsiktig presser den gjenvaerende delen av den foldede @sofagealflensen helt inn i gelhetten
(diagram 7). Ikke bruk skarpe eller taggede instrumenter, for 8 unnga skade pé protesen eller
gelhetten.

6. @sofagealflensen skal foldes i en fremre posisjon og lukkes helt inne i gelhetten (diagram 8).

Enhetsinnsetting

1. Plasser enheten pé innsetteren og las sikkerhetsstroppen pé sikkerhetspluggen (diagram 9).

2. Be pasienten om & ikke svelge nér du flerner dilatoren eller stgrrelseméleren, for 8 unnga
aspirasjon av spytt i trakea for innsetting av stemmeprotesen.

3. Pafor et tynt lag med vannleselig smeremiddel (ikke petroleumsbasert) pé spissen av enheten
med pasatt gelhette, og plasser straks stemmeprotesens spiss i TEP med sikkerhetsstroppen
innrettet oppover. Sett enheten fullstendig inn i TEP, til enhetens trakeale flens sitter godt fast
mot den posterigre trakeale mukosa.

4. Hold enheten i denne posisjonen med full innsetting i minst tre minutter for a la gelhetten
opplese og frigjere spiserarsflensen i spiseraret. Pasienter mé instrueres om & svelge spytt for a
fremme opplasningen av gelhetten.

5. Bekreft at spisergrsflensen har distribuert: Drei enheten pa innsatsen mens den er i TEP. Enheten
vil enkelt rotere pa innfgreren i TEP hvis gsofagal holdeflens er brukt og sitter mot den anterigre
spisergrsveggen. Betydelig motstand mot enhetsrotasjon vil fales hvis gelhetten ikke har lgst
seg opp eller er feilaktig plassert i TEP heller enn i gsofaguslumenet.

6. Kople nakkestroppen fra sikkerhetsklemmen pa innfereren. Plasser en finger mot
nakkestroppen og trekk forsiktig innsettingen fra enheten med en vridningsbevegelse. Fest
enhetens nakkestropp til halsen pa en sikker mate med limband av medisinsk kvalitet pé tvers
av sikkerhetsstroppen.

Advarsel: Det ma utvises forsiktighet ved fierning av innsettingen for a unnga tilfeldig
forflytning av taleprotesen, som kan fore til aspirasjon av enheten.

7. Vurder evnen til & produsere trakeofofeal stemme. Digital okklusjon av trakeostom vil lede
luftstrammen fra luftreret. En enhet som er riktig plassert med gelhetten fullstendig opplest,
ber tillate at luftstrammen &pner klaffventilen og passerer inn i spisergret for trakeogsofageal
stemmeproduksjon (diagram 10).

8. Forsikre deg om at det ikke er lekkasje gjennom eller rundt enheten ved a fa pasienten til &
drikke vann (diagram 11).

Bekreftelse av ventilfunksjon og gsofagealflensdistribusjon (ikke-dobbeltventil)

Huvis riktig utplassering og plassering av spiserarsflensen ikke kan bekreftes ved metodene
beskrevet ovenfor, kan det hende at klinikeren mé& bestemme gelhettens opplasning

og spisergrets opprettholdelsesflens ved manuelt & dpne, med forsiktig kontakt, enveis
klaffventilen i den @sofageale enden av taleprotesen. Rett et sterkt lys inn i protesen for &
visualisere klaffventilen i den proksimale enden. For sakte og forsiktig den stumpe enden
(ikke-bomullsspissen) av en applikator med bomullstipp inn i taleprotesen til skansom
kontakt &pner klaffventilen. En klaffventil som ikke dpnes med skansom kontakt, kan indikere
en ikke-distribuert flens eller at en omvendt klaffventil svekker ventilfunksjonen. Hvis det
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erindisert, kan direkte visualisering av gsofagal flensbrik oppnas med fleksibel endoskopi.
Hvis vurderingsmetodene beskrevet over ikke gir tilfredsstillende verifisering av korrekt bruk
av gsofagal holdeflens, fiern enheten, dilater og mal punkteringskanalen pé nytt, og gjenta
enhetsinnsettingen og bekreftelsesprosessen.

Bekreftelse av ventilfunksjon og ssofagealflensdistribusjon (dobbeltventil)

For a imgtekomme gsofagealflensplassering av Dual Valve innoperert taleprotese, er innforeren
utformet slik at den ikke kommer fullstendig inn i taleprotesen. | lopet av tre minutter skal
innsatsen synlig bevege seg frem i stemmeprotesen; klinikeren ber se denne bevegelsen
fremover som indikerer at gelhetten har lgst seg opp og at gsofagealflensen er apnet. For

& bekrefte ventilfunksjonen, bruk en liten vokskurett eller et tilsvarende instrument for

& apne luftreret mens pasienten svelger spytt eller vann. Klinikeren skal se riktig plassert
osofagealventil i den andre enden og ingen lekkasje.

Losning av sikkerhetsstropp

Enheten er utformet for & inkludere valgfri lgsning av sikkerhetsstroppen etter bekreftelse

av at osofagealflensen er trygt plassert i det gsofageale lumenet mot den anterigre veggen

av gsofagus. Fjerning av sikkerhetsstroppen er en valgfri prosedyre. Nar plasseringen av
osofagealflensen er bekreftet, lasner du sikkerhetsstroppen fra trakealflensen i omradet med
redusert stroppbredde, der den mgter den trakeale flensen, ved 4 klippe forsiktig med en saks
(diagram 12).

Sikkerhetsstroppen skal ikke lgsnes fra enheten hvis:

® Brukav et laryngektomirer eller en laryngektomiknapp potensielt kan l@sne enheten.
® En pasient har tidligere hatt en enhet som har stgrre diameter enn enheten som ble satt inn.
e Den utvidede diameteren til TEP er utvidet til en betydelig storre diameter enn denne
enhetens diameter.
e Tilstanden til stomivevet eller pasientens fysiske tilstand er usikker.
Ikke kople fra nakkestroppen fra enheten i tilfellene angitt over. Teip sikkerhetsstroppen til den
peristomale huden og bekreft at enheten holdes sikkert pa plass.

Fjerning av enheten

Enheten er ikke permanent og krever periodisk utskiftning: den er beregnet pa seks (6)
maneders bruk, men denne varigheten ber bestemmes per klinisk evaluering og passende
konsultasjon med klinikeren.

Fjerning av enheten skal bare utfores ved a gripe enhetens trakeale flens pa en sikker

mate med en ldsende arterieklemme. Trekk forsiktig men bestemt samtidig som du utviser
forsiktighet, til ssemmeprotesen er trukket helt tilbake. Sett inn en dilator eller dilatormaler av
passende diameter og fest den med teip, og la den sitte pa plass i fem minutter for du setter inn
en ny enhet.

RENGJ@RING OG PLEIE AV ENHETEN

Pasienten mé gjeres oppmerksom pé og bli klar over felgende informasjon vedrerende
rutinemessig pleie og rengjering av den faste stemmeprotesen. Hensikten med rengjering

av stemmeprotesen er a fierne blokkeringer i lumenet som kan svekke pasientens evne

til & skape stemme nar stemmeprotesen er i pasientens TEP. Rengjering skal utferes ved &
benytte Blom-Singer-rengjeringsbersten og Blom-Singer-skylleenheten. Se bruksanvisningen
for taleprotesens rengjoringssystem for fullstendige instruksjoner om hvordan du bruker
rengjoringsenhetene.

Forsiktig: Bruk bare Blom-Singer-rengjeringsenhetene. lkke sett inn andre gjenstander enn
Blom-Singer-rengjeringsutstyr i stemmeprotesen, da dette kan forarsake skade eller lasne
stemmeprotesen eller dens komponenter. Rengjering av den faste stemmeprotesen skal bare
utferes foran et speil med kraftig lys fokusert direkte pa stomien, slik at den apne enden av
stemmeprotesen er godt synlig. Bruk bare en lofri klut eller serviett til & torke av enheten. Bruk
av ikke-lofrie materialer kan etterlate rusk som kan aspireres inn i luftveien. Ikke bruk lesemidler
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eller petroleumsbaserte produkter til rengjoring eller smering av enheten. Disse materialene
kan skade silikon eller fore til at enheten ikke fungerer som den skal.

SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Spesielle oppbevarings- og/eller handteringsbetingelser gjelder bare for gelhettene som folger
enheten. De méd oppbevares tort og ikke i direkte sollys.

KASSERING

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

SPESIALBESTILLINGSPRODUKTER
Spesialbestilte produkter kan ikke returneres.

BESTILLINGSINFORMASJON

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

BESTILL PA NETT: www.inhealth.com TELEFON: avgiftsfritt +1 (800)477-5969 eller +1
(805)684-9337. FAKS: Gratisnummer +1 (888)371-1530 eller +1 (805)684-8594.

E-POST: order@inhealth.com POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,
CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

INTERNASJONALT
Kontakt kundeserviceavdelingen var for en distributerhenvisning.

PRODUKTKLAGER/ALVORLIGE HENDELSER | EU
Hvis du er misforngyd med enheten eller har spgrsmal, kan du kontakte

productcomp health.com

TIf.: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530
Eventuelle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med enheten skal rapporteres til
Freudenberg Medical, LLC som nevnt ovenfor, og til ansvarlig myndighet i EU-medlemslandet
der brukeren og/eller pasienten har tilholdssted.

STALE PROTEZY GLOSOWE BLOM-SINGER®
do zabiegéw do pierwotnego, wtérnego lub zastepczego naktucia tchawiczo-przetykowego (TEP)

OPIS PRODUKTU
Nalezy zapoznac sie ze schematami zamieszczonymi na koricu niniejszej instrukcji obstugi.

Stata proteza gtosowa Blom-Singer jest dostarczana w wersji jatowej lub niejatowej i stuzy

do pierwotnego, wtérnego lub zastepczego naktucia tchawiczo-przetykowego (TEP: otwor
wykonany przez chirurga miedzy tchawica a przetykiem w celu umieszczenia protezy
gtosowej). Urzadzenie jest pakowane z jedna (1) prowadnica kotnierza, jednym (1) sztyftem
wprowadzajacym, dwoma (2) kapturkami zelowymi o odpowiednim rozmiarze (wykonanymi

z zelatyny na bazie roslinnej) oraz systemem czyszczenia protezy gtosowej. Proteza gtosowa
sktada sie zjednodrogowego silikonowego zaworu klapkowego, kotnierza przetykowego,
korpusu z zespotem zaworu, kotnierza tchawiczego oraz paska zabezpieczajacego. Urzadzenia
sg dostepne w rozmiarze 16 F lub 20 F. Niektére urzadzenia moga zawierac tlenek srebra na
zastawce (zastawka Advantage i zastawka podwdjna), drugi jednokierunkowy zawér klapkowy
(zastawka podwadjna), pierscien korpusu z tytanu (zestaw twardej zastawki Advantage); duze
kotnierze tchawiczne i/lub przetykowe lub zastawke o wyzszym oporze (zwiekszony opér).
Jatowe protezy gtosowe sterylizowane sg za pomoca tlenku etylenu.
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WSKAZANIA (Powody przepisywania urzadzenia lub zabiegu)

Stata proteza gtosowa Blom-Singer jest przeznaczona do tchawiczo-przetykowego
przywracania mowy po zabiegu catkowitej laryngektomii. Umieszczanie lub wymiane statej
protezy gtosowej przeprowadza wykwalifikowany i odpowiednio przeszkolony lekarz.

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

Stata proteza gtosowa Blom-Singer jest produktem medycznym, ktéry powinien by¢ uzywany
tylko przez wykwalifikowanego lekarza majacego doswiadczenie i przeszkolenie w zakresie jego
obstugi i higieny.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wymiarowanie dtugosci i Srednicy protezy gtosowej powinno zostac przeprowadzone przez
wykwalifikowanego lekarza klinicznego przeszkolonego w zakresie uzywania niniejszego
urzadzenia. Lekarz powinien doktadnie okresli¢ rozmiar i model urzadzenia, aby spetniac
potrzeby kliniczne poszczegdlnych pacjentéw i ich TEP. Lekarz udziela pacjentom informacji
dotyczacych obstugi i pielegnacji tego urzadzenia oraz przekazuje im instrukcje uzytkowania
dostarczong z produktem. Niniejsze urzadzenie medyczne jest przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie moze by¢ uzywane ponownie. Ponowne uzycie tego urzadzenia
moze spowodowac zakazenie. W razie nieprawidtowego dziatania urzadzenia pacjent powinien
jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem w celu oceny urzadzenia. Proteze gtosowa

i wyposazenie dodatkowe nalezy ostroznie wyjmowac z opakowania i przenosi¢ w sposéb
pozwalajacy zapobiec ich zanieczyszczeniu. Nalezy ostroznie postepowac z urzadzeniem

i wyposazeniem dodatkowym, aby unikna¢ uszkodzen. W razie rozdar¢, pekniec lub uszkodzen
strukturalnych protezy, urzadzenia czyszczacego lub wyposazenia dodatkowego nalezy
przerwac stosowanie i skontaktowac sie z dziatem reklamacji firmy InHealth Technologies.

Nie nalezy uzywac urzadzenia w przypadku, gdy opakowanie lub jatowe opakowanie

jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem. Nalezy je wyrzuci¢

i wymienic¢ proteze na nowa. Podczas uzytkowania jatowego urzadzenia nalezy zachowac
zasady aseptyki. Nalezy stosowac wylgcznie kapturki zelowe w odpowiednim rozmiarze. Do
smarowania protezy gtosowej nie nalezy uzywac produktéw na bazie ropy naftowej, takich
jak preparat Vaseline®, poniewaz produkty te moga uszkodzi¢ urzadzenie. Zmiany w budowie
anatomicznej lub stanie zdrowia pacjenta moga prowadzi¢ do nieprawidtowego dopasowania
i/lub dziatania urzadzenia. Moze nastapic¢ przemieszczenie lub wyparcie urzadzenia z TEP,

co moze skutkowac potknieciem, aspiracja lub uszkodzeniem tkanek. Ciato obce, takie

jak proteza gtosowa w drogach oddechowych, moze powodowa¢ powiktania, takie jak

ostra niewydolnos¢ oddechowa i/lub zatrzymanie oddechu. Podczas wymiany urzadzenia
nalezy zawsze mierzyc¢ TEP, aby wybrac¢ odpowiedni rozmiar urzadzenia. Jesli urzadzenie

nie jest odpowiednio dopasowane, moze spowodowac martwice tkanek (Smier¢ tkanki) i/

lub przemieszczenie urzadzenia. W przypadku zamiany protezy gtosowej o duzej srednicy

na proteze gtosowa o mniejszej $rednicy u pacjenta standardowa praktyka jest uzywanie
protezy gtosowej z powigekszonym przetykiem lub powiekszonymi kotnierzami przetykowym
itchawiczym. Uzycie protezy gtosowej z powigkszonymi kotnierzami moze zmniejszy¢ ryzyko
obwodowej nieszczelnosci/aspiracji oraz wyjecia protezy gtosowej. U pacjentdow moga wystapic¢
indywidualne reakcje na materiaty, z ktérych wykonane jest urzadzenie. Nalezy natychmiast
zgtosic sie do lekarza, jesli wystepuja oznaki obrzeku tkanek i/lub zapalenia/zakazenia.

Nalezy oceni¢ pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia lub pacjentéw poddawanych leczeniu
przeciwzakrzepowemu (rozrzedzanie krwi) pod katem ryzyka krwotoku (krwawienia) przed
umieszczeniem lub wymiang urzadzenia.

Wytwarzanie gtosu

Aby unikna¢ powiktan pooperacyjnych, pacjent nie powinien méwic¢ za pomoca protezy
gtosowej do momentu otrzymania informacji od lekarza, ze jest to bezpieczne. W celu
prawidtowego dziatania protezy gtosowej i umozliwienia pacjentowi méwienia, proteze
gtosowa nalezy oczyszczac z blokujacych ja zanieczyszczen. W przypadku niektorych
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uzytkownikéw niemoznos¢ rozluznienia miesni gardta moze uniemozliwiac¢ ptynne méwienie
i utrudnia¢ méwienie. Problem ten wymaga zbadania przez specjaliste. U pacjentow
wymagajacych pooperacyjnej radioterapii moze wystapic¢ przejsciowy zanik gtosu w trzecim
lub czwartym tygodniu leczenia. Urzadzenie moze pozosta¢ na miejscu zgodnie z ustaleniami
lekarza.

enie protezy
Nalezy Wyjmowanie ostroznos¢ podczas zaktadania i wyjmowania urzqdzenla lub uzywania
urzadzenia czyszczacego, aby uniknac uszkodzenia TEP i przypadkowej zmiany potozenia
urzadzenia mogacej spowodowac jego zaaspirowanie do tchawicy. W przypadku aspiracji
pacjent powinien podja¢ probe usuniecia urzadzenia z tchawicy za pomoca kaszlu. Dalsza
pomoc medyczna moze by¢ konieczna, jesli proba wykrztuszenia urzadzenia sie nie
powiedzie. Nalezy sprawdzi¢, czy nastapito rozpuszczenie kapturka zelowego i rozwiniecie
kotnierza przetykowego, aby mie¢ pewnos¢, ze urzadzenie jest bezpiecznie umocowane
w TEP. Jesli proteza gtosowa zostanie usunieta z naktucia tchawiczo-przetykowego, nalezy
natychmiast umiesci¢ w naktuciu rozszerzacz naktu¢ Blom-Singer o odpowiedniej srednicy
lub inne odpowiednie urzadzenie w celu uniemozliwienia zamkniecia naktucia i wycieku
ptynow. Urzadzenie zastepcze nalezy zatozy¢ ponownie w ciggu 24 godzin. Nie nalezy nigdy
wktadac ciat obcych do urzadzenia. Wktadanie przedmiotéw innych niz urzadzenia czyszczace
Blom-Singer moze spowodowac usuniecie, a nastepnie aspiracje lub potkniecie protezy
gtosowej lub jej elementow.

Nieszczelnos¢ protezy glosowej

Jesli zawér klapkowy nie zamyka sie catkowicie, kilka kropel ptynu moze cofnac sie przez
urzadzenie z przetyku do tchawicy i wywotac kaszel lub aspiracje. Uzycie protezy gtosowe;j

o mniejszej Srednicy niz rozmiar naktucia tchawiczo-przetykowego moze spowodowac
nieszczelnos¢ obwodowa (nieszczelnosé wokot urzadzenia). Nawracajace nieszczelnosci protezy
gtosowej powinny zostac ocenione przez lekarza, poniewaz moga wywotac zachtystowe
zapalenie ptuc. Wskazany moze by¢ wybér innego modelu/opcji urzadzenia. Podczas
czyszczenia protezy gtosowej nalezy obchodzic sie z nig delikatnie, aby unikna¢ uszkodzenia,

co moze stac sie przyczynq nieszczelnosci.

Wzrost mik 6! 6w mikroskopijnych)

Nagromadzenie mlkroorganlzmow na urzadzeniu moze spowodowac deformacje i uszkodzenie
zastawki, co moze prowadzi¢ na przyktad do wycieku ptynéw przez proteze lub wokét niej i/lub
zwigkszenia ci$nienia niezbednego do emisji gtosu. Konieczna moze by¢ wymiana urzadzenia.

Wprowadzanie/usuwanie urzqdzenia

Pasek bezpieczenstwa statej protezy gtosowej mozna usunaé dopiero po sprawdzeniu, czy
kotnierz przetykowy jest prawidtowo umiejscowiony w przetyku. Nigdy nie nalezy podejmowac
proby zaktadania ani ponownego zaktadania statej protezy gtosowej, z ktérej usunieto pasek
zabezpieczajacy.

Nigdy nie nalezy usuwac jednej statej protezy gtosowej i zaktadac innej, nie rozszerzajac wczesniej
TEP ani nie mierzac ponownie kanatu w celu potwierdzenia odpowiedniej dtugosci protezy
gtosowej. Pacjent nigdy nie powinien podejmowac proby samodzielnego wprowadzania ani
usuwania urzadzenia oraz nie powinien pozwala¢, aby urzadzenie wprowadzata lub usuwata
jakakolwiek inna osoba poza wykwalifikowanym lekarzem. Stata proteza gtosowa nie jest
urzadzeniem o nieograniczonej zywotnosci i po pewnym czasie nalezy ja wymienic.

Urzadzenie mozna pozostawi¢ w TEP do czasu, az wystapi trwaty wyciek, nie bedzie zapewniac
odpowiedniej emisji gtosu do mowy lub bedzie wymagato zmiany rozmiaru. Aby usunac statay
proteze gtosowa, nalezy pewnie chwycic zaciskiem blokujacym kotnierz tchawiczy urzadzenia.

POWIKELANIA

Stosowanie silikonowych protez typu Blom-Singer wigze sie z ryzykiem wystepowania
rzadkich powiktart wymienionych ponizej. Do mozliwych powiktar naleza: zanieczyszczenie
stomii (otworu utworzonego w szyi i prowadzacego do tchawicy) lub posocznica mogace
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wymagac usuniecia protezy i/lub zastosowania odpowiednich antybiotykéw; przypadkowe
zaaspirowanie protezy do drég oddechowych mogace wymagac usuniecia urzadzenia przez
lekarza; sporadyczne przypadki wypchniecia protezy wymagajace ponownego zatozenia
urzadzenia po rozszerzeniu TEP i dodatkowego nadzoru nad higieng stomii; rozszerzenie
naktucia powodujace wyciek ptyndw w miejscu zatozenia protezy; reakcja zapalna wokét
miejsca naktucia i powstawanie ziarniny; usuniecie protezy gtosowej powodujace zamkniecie
naktucia tchawiczo-przetykowego; uporczywy (niekontrolowany) wyciek ptynéw w miejscu
zatozenia protezy gtosowej wymagajacy chirurgicznej korekty lub zamkniecia naktucia;
dysfagia (zaburzenia potykania); powstawanie rozdar¢ lub innych uszkodzer protezy gtosowej
spowodowane jej nieprawidtowym uzytkowaniem; porastanie protezy przez mikroorganizmy
powodujace nieszczelnos¢ protezy lub uniemozliwiajace prawidtowe funkcjonowanie zaworu;
przypadkowe potknigcie protezy i przedostanie sie jej do przetyku.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

TO URZADZENIE NIE JEST PRZEZNACZONE DO UMIESZCZANIA ANI USUWANIA PRZEZ PACJENTA.
Wszystkie instrukcje dotyczqce przygotowania, umieszczania i wyjmowania urzqdzenia sq
przeznaczone wytqcznie dla lekarzy. Pacjenci powinni zapoznac sie z czesciq ,Czyszczenie

i konserwacja urzqdzenia”. Przed przygotowaniem do zatozenia protezy gtosowej nalezy
sprawdzi¢, czy mechanizm zastawki jest nienaruszony i dziata prawidtowo. Zawér klapkowy po
zamknieciu powinien znajdowac 5|e; réwno z powierzchnia umieszczenia w protezie gtosowej.
Pierwsze umi enie protezy g

Jatowa proteza gtosowa moze zostac umleszczona przez lekarza w momencie catkowitej
laryngektomii (naktucie pierwotne, umieszczenie pierwotne). Produkty niejatowe nie sa
przeznaczone do pierwotnych zabiegéw umieszczania protezy gtosowej.

Umieszczenie wtérne (lub zastepcze) urzadzenia

Ponizszq procedure przedstawia dr Eric D. Blom, zgodnie z zaleceniami dotyczqcymi procedur
wtérnych lub zastepczych.

Uwaga: Wszystkie procedury wtérne lub zastepcze muszg by¢ wykonywane wytacznie przy
jasnym swietle skupionym bezposrednio na stomii i TEP.

Zaleca sie uzywanie rekawiczek i okularéw ochronnych. Nalezy zmierzy¢ kanat naktucia
tchawiczo-przetykowego przed zatozeniem protezy gtosowej w celu potwierdzenia, ze rozmiar
protezy jest odpowiedni.

Rozszerzanie i pomiar (Schematy 1i2)
Szczegotowe informacje dotyczace produktu mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania systemu
rozszerzania/wymiarowania Blom-Singer.

Przygotowanie protezy glosowej

Przygotowac proteze gtosowa do wprowadzenia za pomoca kapturkow zelowych metoda

sktadania recznego. Nalezy uzywac wytgcznie kapturkow zelowych o odpowiednich rozmiarach,

dostarczonych razem z tym produktem. Urzadzenia nalezy dotykac czystymi rekami

w rekawiczkach.

Wyjac proteze gtosowa i elementy wprowadzajace (kapturek zelowy, prowadnice kotnierza

inarzedzie do wprowadzania) z opakowania. Przed zatozeniem kapturka zelowego nalezy sie

upewnic, ze dtonie uzytkownika oraz proteza gtosowa sg catkowicie suche. W przeciwnym razie

moze nastapi¢ przedwczesne rozpuszczenie sie kapturka zelowego.

1. Nalezy uzywac tylko krétkiego korica kapturka zelowego. Wyrzuci¢ dtuzszy koniec kapturka
zelowego (schemat 3).

2. Ztozyc ciasno kotnierz przetykowy na pét wzdtuz Srodkowej czeéci urzadzenia (schemat 4).

3. Ztozy¢ ciasno dwie zewnetrzne krawedzie przetykowego kotnierza w poprzek w stosunku do
ztozonego kotnierza (schemat 5) i trzymac proteze w tej pozycji.

4. Wiozyc ztozong cze$¢ kotnierza przetykowego do kapturka zelowego (schemat 6). Delikatnie
zawinac i wepchnac ztozony kotnierz przetykowy jak najdalej do kapturka zelowego.
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5. Uzyc zakrzywionej strony prowadnicy kotnierza i, trzymajac sie krzywizny korpusu protezy
gtosowej, delikatnie upchnac pozostatq czes¢ kotnierza przetykowego w kapturku zelowym
(schemat 7). Nie uzywac ostrych ani wyposazonych w zabki narzedzi w celu unikniecia
uszkodzenia protezy lub kapturka zelowego.

6. Kotnierz przetykowy powinien by¢ ztozony od przodu i catkowicie zamknigty we wnetrzu
kapturka zelowego (schemat 8).

Wprowadzanie urzqdzenia

1. Umiesci¢ urzadzenie na prowadnicy i zablokowa¢ pasek bezpieczeristwa na kotku
zabezpieczajacym (schemat 9).

2. Przestrzec pacjenta, aby nie przetykat w czasie usuwania rozszerzacza lub przymiaru, w celu
unikniecia aspiracji sliny do tchawicy przed zatozeniem protezy gtosowej.

3. Natozy¢ cienka warstwe rozpuszczalnego w wodzie $rodka poslizgowego bez wazeliny na
szczycie pokrytego kapturkiem zelowym korica urzadzenia i umiesci¢ koricowke protezy
gtosowej w TEP, kierujac pasek bezpieczeristwa ku gorze. Catkowicie wlozy¢ urzadzenie do TEP,
az kotnierz tchawiczy urzadzenia bedzie stabilnie osadzony w tylnej btonie sluzowej tchawicy.

4. Przytrzymac urzadzenie w pozycji catkowitego wiozenia przez co najmniej trzy minuty, aby
umozliwi¢ rozpuszczenie kapturka zelowego i uwolnienie kotnierza przetykowego w przetyku.
Pacjentéw nalezy poprosic¢ o przetykanie sliny w celu utatwienia rozpuszczania kapturka
Zzelowego.

5. Potwierdzi¢, ze kotnierz przetykowy zostat roztozony: obroci¢ urzadzenie na prowadnicy, gdy
znajduje sie w TEP. Urzadzenie bedzie tatwo obracato si¢ na prowadnicy w TEP, jesli przetykowy
kotnierz zostat prawidtowo roztozony i osadzony na przedniej scianie przetyku. Wyrazny opor
podczas obrotu urzadzenia bedzie wyczuwalny, jesli kapturek zelowy nie rozpuscit sie lub zostat
nieprawidtowo roztozony wewnatrz TEP, nie zas w Swietle przetyku.

6. Zdjac pasek bezpieczeristwa z kotka zabezpieczajacego na prowadnicy. Umiesci¢ palec na pasku
bezpieczeristwa i ruchem skretnym ostroznie wycofa¢ prowadnice z urzadzenia. Przymocowac
pasek bezpieczeristwa urzadzenia do szyi za pomoca medycznej tasmy samoprzylepnej
w poprzek paska bezpieczenstwa.

Ostrzezenie: Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy wyjmowaniu prowadnicy, aby uniknaé
przypadkowej zmiany potozenia protezy gtosowej mogacego spowodowac jej zaaspirowanie
do tchawicy.

7. Ocenic zdolno$¢ do wytwarzania gtosu tchawiczo-przetykowego. Cyfrowe zamknigcie
tracheostomii spowoduje zmiane przeptywu powietrza z tchawicy. Urzadzenie, ktdre jest
prawidtowo ustawione z catkowicie rozpuszczonym kapturkiem zelowym, powinno umozliwiac¢
przeptywowi powietrza otwarcie zaworu klapkowego i przedostanie sie do przetyku w celu
wydobycia gtosu tchawiczo-przetykowego (schemat 10).

8. Poprosic¢ pacjenta o wypicie wody, aby upewnic¢ sig, ze nie ma przeciekoéw przez urzadzenie lub

wokét niego (schemat 11).

Potwierdzenie dziatania zastawki i roztozenia kotnierza prz.

Jesli nie udato sie potwierdzi¢ prawidtowego roztozenia i pozycji przetykowego kotnierza jedng

zmetod, ustalenie, czy nastapito rozpuszczenie kapturka zelowego i roztozenia przetykowego

kotnierza, musi zosta¢ dokonane przez klinicyste poprzez reczne otwarcie jednokierunkowego
zaworu klapkowego na przetykowym koricu protezy gtosowej za pomoca delikatnego dotyku.

Skierowac jasne $wiatto do wnetrza protezy w celu uwidocznienia zaworu klapkowego na jej

koricu proksymalnym. Powoli i ostroznie wsunac tepy koniec (bez bawetnianej koricowki)

aplikatora z bawetniana koricéwka do protezy gtosowej do momentu, gdy delikatny kontakt
otworzy zawor klapkowy. Brak otwarcia zaworu klapkowego wskutek delikatnego dotkniecia
moze wskazywac na to, ze nierozwiniety lub obrécony kotnierz przeszkadza w prawidtowym
funkcjonowaniu zastawki. Jesli jest to wskazane, bezposrednia wizualizacje roztozenia
kotnierza przetykowego mozna uzyskac za pomoca elastycznego endoskopu. Jesli opisane
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powyzej metody oceny nie pozwolg na zadowalajaca weryfikacje prawidtowego prawidtowego
umieszczenia przetykowego kotnierza podtrzymujacego, nalezy usunac urzadzenie, poszerzyc
i ponownie zmierzy¢ kanat naktucia, a nastepnie powtérzy¢ wprowadzenie urzadzenia oraz
proces potwierdzania jego prawidtowego zatozenia.

P dwéina)

Potwierdzenie dzi i ii
Aby umozliwi¢ rozwiniecie kotnierza dwuzastawkowej statej protezy gtosowej, prowadnica
protezy jest tak zaprojektowana, ze aby nie wchodzi¢ w catosci do protezy. W ciggu trzech
minut prowadnica powinna w sposéb widoczny przemiescic sie do protezy gtosowej. Lekarz
powinien dostrzec ten ruch do przodu $wiadczacy o tym, ze kapturek zelowy rozpuscit sie,

a przetykowy kotnierz ulegt rozwinieciu. Aby potwierdzi¢ dziatanie zastawki, uzy¢ matej tyzeczki
do usuwania woskowiny lub przyrzadu o rownowaznej srednicy w celu delikatnego otwarcia
zastawki tchawiczej podczas przetykania przez pacjenta éliny lub wody. Lekarz powinien
zobaczy¢ prawidtowo umiejscowiong zastawke przetykowa na drugim koricu i nie powinien
pojawic sie przeciek.

Odtqczanie paska zabezpieczajqcego.

Urzadzenie umozliwia opcjonalne odfaczenie paska bezpieczeristwa po potwierdzeniu,
ze kotnierz przetykowy jest bezpiecznie umiejscowiony wewnatrz $wiatta przetyku na
jego przedniej scianie. Usuniecie paska zabezpieczajacego jest procedurg opcjonalna. Po
potwierdzeniu rozwinigcia si¢ kotnierza przetykowego odfaczy¢ pasek bezpieczenstwa
od kotnierza tchawiczego przez ostrozne przecigcie za pomoca nozyczek czesci paska
bezpieczenistwa o mniejszej szerokosci w miejscu zetkniecia z kotnierzem tchawiczym
(schemat 12).

Nie nalezy odtaczaé paska b

zenistwa od urzadzenia, jesli:

® Uzycie rurki laryngektomijnej lub przycisku mogtoby spowodowac przemieszczenie
urzadzenia.

Pacjent uzywat wczedniej urzadzenia, ktére miato wieksza srednice niz aktualnie
wprowadzone urzadzenie

Naktucie TEP zostato poszerzone do $rednicy znacznie wigkszej niz Srednica urzadzenia.
Stan tkanek stomii albo stan zdrowia pacjenta jest niepewny.

Nie odtaczac paska bezpieczeristwa od urzadzenia w wyzej opisanych sytuacjach zabezpieczajacy
nalezy przyklei¢ tasma do skory wokot stomii i potwierdzi¢ unieruchomienie urzadzenia.

Wyjmowanie urzqdzenia

Urzadzenie nie jest state i wymaga okresowej wymiany: jest przewidziane na sze$¢ (6) miesiecy
uzytkowania, ale czas ten nalezy okresli¢ na podstawie oceny klinicznej i odpowiedniej
konsultacji z lekarzem.

Aby usunac urzadzenie, nalezy pewnie chwyci¢ kotnierz tchawiczy urzadzenia zaciskiem
blokujacym. Delikatnie, ale zdecydowanie, wyciaggac proteze gtosowa az do jej catkowitego
usunigcia. Wtozy¢ rozszerzacz lub miarke rozszerzajaca o odpowiedniej $rednicy i zaklei¢ tasma
na pie¢ minut przed wiozeniem nowego urzadzenia.

CZYSZCZENIE | KONSERWACJA URZADZENIA

Pacjent powinien otrzymac nastepujace informacje dotyczace czynnosci stanowigcych czes¢
codziennej pielegnacji i czyszczenia statej protezy gtosowej. Czyszczenie protezy ma na celu
usuwanie zanieczyszczen blokujacych swiatto jej otworu i mogacych utrudnia¢ pacjentowi
mowienie, kiedy proteza gtosowa znajduje sie wewnatrz naktucia TEP. Czyszczenie nalezy
przeprowadzac za pomocg szczoteczki do czyszczenia Blom-Singer i urzadzenia do ptukania
Blom-Singer. Informacje na temat uzywania urzadzen czyszczacych zawiera instrukcja
uzytkowania systemu czyszczenia protezy gtosowej.

Przestroga: Stosowac wytacznie urzadzenia do czyszczenia Blom-Singer. Nie wktadac¢ do
protezy gtosowej przedmiotow innych niz urzadzenia do czyszczenia Blom-Singer, poniewaz
moze to spowodowac przemieszczenie protezy gtosowej lub jej elementéw. Czyszczenie
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statej protezy gtosowej nalezy zawsze przeprowadzac przed lustrem przy jasnym Swietle
skupionym bezposrednio na stomii, tak aby otwarty koniec protezy gtosowej byt dobrze
widoczny. Do osuszania urzadzenia nalezy uzywac jedynie niestrzepiacej sie Sciereczki lub
chusteczki higienicznej. Uzycie materiatéw innych niz niestrzepiace sie moze spowodowac
powstanie zanieczyszczen, ktére moga zostac zaaspirowane do drég oddechowych. Nie uzywac
rozpuszczalnikéw ani produktéw ropopochodnych do czyszczenia lub smarowania urzadzenia.
Substancje te mogg uszkodzi¢ silikon lub spowodowac, ze urzadzenie nie bedzie dziata¢
prawidtowo.

SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI

Szczegodlne warunki przechowywania i/lub obstugi dotycza wytacznie kapturkéw zelowych
zapakowanych razem z urzadzeniem. Musza one by¢ przechowywane w stanie suchym

i w miejscu nienarazonym na bezposrednie nastonecznienie.

INSTRUKCJA UTYLIZACJI

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

Produktéw na specjalne zaméwienie nie mozna zwracac.

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

USA

Produkty Blom-Singer mozna zamawia¢ bezposrednio od firmy InHealth Technologies.
ZAMOWIENIA ON-LINE: www.inhealth.com TELEFON: Bezptatny numer (800)477-5969 lub
(805)684-9337. FAKS: bezptatny (888)371-1530 lub (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com

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

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

SKARGI DOTYCZACE PRODUKTU / POWAZNE INCYDENTY W UE
W razie pytan lub niezadowolenia z urzadzenia prosimy o kontakt na adres

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.

PORTUGUES

PROTESES VOCAIS FIXAS BLOM-SINGER®
Para procedimentos de puncao traqueoesofagica (PTE) primaria, secundaria e de substituicdo

DESCRICAO DO PRODUTO
Consulte os diagramas localizados no inicio deste manual de instrucées.

produc Ith.com

A prétese vocal fixa Blom-Singer é fornecida em opgdes estéreis ou ndo estéreis para
procedimentos de puncao traqueoesofagica primaria, secundéria ou de substituicao (PTE:
abertura feita por um cirurgido entre a traqueia e o es6fago para a colocagao de uma prétese
vocal). O dispositivo é embalado com um (1) introdutor de flange, um (1) bastdo de insercéo,
duas (2) capsulas de gel com tamanho adequado (feitas de gelatina com base vegetal) e um
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sistema de limpeza da protese vocal. O dispositivo é feito de silicone de grau médico e consiste
em uma vélvula oscilante de silicone unidirecional, um flange esofagico, um corpo que sustenta
o conjunto da vélvula, um flange traqueal e uma correia de seguranca. Os dispositivos estao
disponiveis em diametro de 16 Fr ou 20 Fr. Alguns dispositivos podem incluir tratamento

com o6xido de prata para a valvula (Advantage e Dual Valve); uma segunda valvula oscilante
unidirecional (Dual Valve); um anel com corpo de titanio (conjunto de vélvula rigida Advantage);
grandes flanges traqueal e/ou esofégica; ou uma valvula com maior resisténcia. As proteses
vocais da opgao estéril sdo esterilizadas com éxido de etileno.

INDICAGOES (motivos para prescrever o dispositivo ou procedimento)

A prétese vocal fixa Blom-Singer é indicada para restauragdo da voz traqueoesofagica apds
laringectomia total, quando a colocagdo ou substituicdo de uma prétese vocal fixa é realizada
por um médico qualificado e treinado.

CONTRAINDICAGOES (motivos que tornam desaconselhével prescrever especificamente o
dispositivo ou o procedimento)

A prétese vocal fixa Blom-Singer é um produto médico que deve ser utilizado somente por um
médico com experiéncia e treinamento em sua utilizacao e cuidados.

AVISOS E PRECAUGOES

O dimensionamento do comprimento e do didametro para a selecao da prétese vocal deve

ser determinado por um médico qualificado e treinado no uso deste dispositivo especifico.

O médico deve determinar cuidadosamente o tamanho e o modelo do dispositivo para
atender as necessidades clinicas de cada paciente e sua PTE. O médico deve instruir os
pacientes sobre o uso e o cuidado com este dispositivo e fornecer a eles estas instru¢oes de
uso fornecidas com o produto. Este dispositivo médico se destina a uso Unico. Nao deve ser
reutilizado. A reutilizacao deste dispositivo pode resultar em infec¢ées. Se o dispositivo nao
estiver funcionando corretamente, o paciente devera solicitar que um médico o avalie o mais
breve possivel. A protese vocal e os acessérios devem ser removidos cuidadosamente de suas
embalagens e manuseadas de modo a prevenir a contaminagédo do dispositivo. Manuseie

o dispositivo e os seus acessorios cuidadosamente para evitar danos. Se houver fendas,
rachaduras ou danos estruturais na prétese, no dispositivo de limpeza ou nos seus acessorios,
interrompa o uso e entre em contato com o departamento de Reclamacgées de produtos da
InHealth Technologies. Nao use o dispositivo caso a embalagem ou a embalagem estéril

tenha sido danificada ou aberta involuntariamente antes do uso; descarte-o e substitua-o por
uma nova proétese. Os dispositivos estéreis requerem a utilizagao de técnicas de manipulagao
assépticas. Utilize apenas capsulas de gel de tamanho adequado. Néo utilize produtos a base
de petroleo, como vaselina, para lubrificar a prétese, pois esses produtos podem danificar o
dispositivo. Alteragdes na anatomia ou condigdo médica do paciente podem levar a um encaixe
e/ou funcionamento inadequado do dispositivo. Pode ocorrer desalojamento ou extruséo do
dispositivo em virtude da PTE, podendo resultar em ingestao, aspiracao (inalagao) ou danos

ao tecido. Um corpo estranho, como uma prétese vocal nas vias respiratdrias, pode causar
complicagoes, como desconforto respiratdrio agudo e/ou parada respiratéria. Sempre meca a
PTE ao trocar o dispositivo para selecionar o tamanho adequado do dispositivo. Se o dispositivo
for dimensionado incorretamente, pode causar necrose do tecido (morte do tecido) e/ou
desalojamento do dispositivo. Ao trocar uma prétese vocal de grande didmetro de um paciente
para uma protese vocal de didgmetro menor, a pratica padrdo é usar uma prétese vocal com
flanges esofagicos alargados ou flanges esofagicos e traqueais alargados. O uso de uma prétese
vocal com flanges alargados pode ajudar a reduzir o risco de aspiragao/vazamento periférico

e desalojamento da protese vocal. Podem ocorrer reagdes individuais a esses materiais do
dispositivo em pacientes. Consulte um médico imediatamente se houver indicagdes de edema
de tecido (inchaco) e/ou inflamagao/infeccéo. Avalie os pacientes com distirbios hemorragicos
ou que estiverem recebendo tratamento com anticoagulante (afinamento do sangue) para o
risco de hemorragia (sangramento) antes da colocagao ou substitui¢ao do dispositivo.
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Producdo de voz

Para evitar complicacdes pos-operatdrias, o paciente nao deve comecar a falar com a prétese
vocal até que o médico o informe de que é seguro fazé-lo. O limen da prétese vocal deve
permanecer livre de obstrugdes para funcionar corretamente e permitir que o paciente
produza voz. Em alguns usuarios, a incapacidade de relaxar os musculos da garganta pode ser
responsavel pela incapacidade de falar fluentemente e com esfor¢o minimo. Esse problema
requer avaliagao profissional. Os pacientes que necessitam de radioterapia pds-operatéria
podem sofrer interrupgao temporaria da voz na terceira ou quarta semana de tratamento. O
dispositivo pode permanecer no lugar, conforme determinagédo do médico.

Desalojamento da prétese vocal

Tenha cuidado durante a insercéo e a remocao do dispositivo ou durante o uso de dispositivos
de limpeza para evitar lesdes a PTE ou o deslocamento acidental do dispositivo, o que pode
resultar na aspiragao (inalagao) do dispositivo pela traqueia. Se ocorrer aspiragdo, o paciente
devera tentar tossir para expelir o dispositivo da traqueia. Serdo necessarios outros cuidados
médicos, caso a tentativa de expelir o dispositivo por meio de tosse nao seja bem-sucedida.
Confirme a dissolugéo da cépsula de gel e aimplantacéo do flange esofagico para garantir

que o dispositivo esteja preso com segurancga a PTE. Se a protese vocal for desalojada da PTE,
devera ser imediatamente colocado um dilatador de punc¢éo Blom-Singer ou outro dispositivo
de didmetro apropriado na pungdo para manté-la aberta e sem vazamento de fluidos.

Um dispositivo substituto devera ser inserido em até 24 horas. Nao devem ser inseridos objetos
estranhos no dispositivo. A inser¢ao de outros objetos que néo sejam os dispositivos de limpeza
Blom-Singer pode causar o desalojamento e a subsequente aspiracdo da prétese vocal ou de
seus componentes.

Vazamento da prétese vocal

Se a valvula oscilante ndo fechar por completo, algumas gotas de fluido podem passar através
do dispositivo do es6fago (canal por onde os alimentos passam) para a traqueia, podendo
causar tosse ou aspiracao. O uso de uma proétese vocal de didametro menor do que o tamanho de
puncéo traqueoesofagica existente pode resultar em vazamento periférico (vazamento ao redor
do dispositivo). O vazamento recorrente da prétese vocal deve ser avaliado por um médico, pois
pode causar pneumonia aspirativa. A selecao de um modelo/opgao de dispositivo diferente
pode ser indicada. Manuseio e pressdo suaves sempre devem ser usados na limpeza da prétese
vocal para evitar danos, que podem causar vazamentos.

Crescimento microbiano ( i microscépicos)

Os depésitos de crescimento microbiano no dispositivo podem causar deformagao e falha na
valvula, ou seja, vazamento de liquido através ou ao redor do dispositivo e/ou um aumento na
pressao necessaria para a fala. Pode ser necessaria a substituicao do dispositivo.

Inser¢do/remocgdo do dispositivo

A correia de seguranca anexa a protese vocal fixa deve ser removida somente ap6s ser verificada
a fixacao do flange esoféagico no eséfago. Nunca tente inserir ou reinserir uma protese vocal fixa
cuja correia de seguranga tenha sido removida.

Nunca remova uma prétese vocal fixa e insira outra sem primeiramente dilatar a PTE e medir
novamente o trato para confirmar o comprimento correto da protese vocal. O paciente nunca
deve tentar inserir ou remover o dispositivo ou permitir que qualquer pessoa que nao seja um
profissional médico qualificado insira ou remova o dispositivo. A protese vocal fixa ndo é um
dispositivo permanente e precisa ser substituida periodicamente.

O dispositivo pode ser deixado na PTE até que ocorra vazamento persistente ou se ele ndao
estiver proporcionando uma voz adequada para a fala ou se precisar de redimensionamento.
A remocao da protese vocal fixa somente deve ser realizada segurando firmemente o flange
traqueal do dispositivo com um hemostato de bloqueio.
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COMPLICAGOES

Embora sejam raras, as seguintes complicagdes foram identificadas com o uso de préteses de
silicone do tipo Blom-Singer. Elas incluem: contaminacao ou sepsia do estoma (abertura através
do pescogo e dentro da traqueia), o que pode exigir a remogao da protese vocal e/ou o uso de
antibiodticos apropriados; aspiragao acidental da prétese vocal para dentro da via aérea, o que
pode exigir a remocao feita por um médico; eventual extrusao da prétese, exigindo substituicao
apos dilatacdo da PTE e supervisdo adicional do regime de cuidados com o estoma; dilatacéo
da pungdo resultando em vazamento de fluidos em volta da protese; reacao inflamatéria

em volta do local da pungao e formacao de tecido de granulagao; desalojamento da protese
vocal e subsequente fechamento da PTE; vazamento intratavel (incontrolével) em torno da
protese vocal, exigindo correcdo cirtirgica ou fechamento da puncao; disfagia (dificuldade

de degluticao); fendas ou outros danos a prétese devido ao uso incorreto; depositos de
crescimento microbiano levando ao vazamento da prétese vocal ou insuficiéncia da valvula;
ingestao acidental da prétese vocal para eséfago.

INSTRUGCOES DE USO

ESTE DISPOSITIVO NAO DEVE SER COLOCADO OU REMOVIDO PELO PACIENTE.

Todas as instrugdes relacionadas a preparagdo, inser¢ao e remogao do dispositivo sao destinadas
exclusivamente ao médico. Se vocé for um paciente, consulte a se¢do “Limpeza e cuidados com o
dispositivo”. Antes da preparagao do dispositivo para colocacao, verifique o mecanismo da valvula
para certificar-se de que esteja intacto e funcionando adequadamente. A vélvula oscilante deve
fechar-se totalmente contra a superficie de assentamento do interior da prétese vocal.

Colocacao primaria da proétese vocal

A opgao de prétese vocal estéril pode ser colocada pelo médico no momento da laringectomia
total (pungdo primaria, colocagao primaria). Produtos ndo estéreis nao se destinam a
procedimentos de colocacdo primarios.

Colocagao secundaria (ou reposicao) do dispositivo

O procedimento a sequir é apresentado pelo Dr. Eric D. Blom como instrucées recomendadas para
procedimentos secunddrios ou de substituicdo.

Observacao: todos os procedimentos secundarios ou de substituicdo sé devem ser executados
com uma luz forte direcionada ao estoma e a PTE.

A utilizagao de luvas e 6culos de protecao é recomendada. Meca o trato da PTE antes de inserir
uma prétese vocal para confirmar o tamanho correto da prétese.

Dilatagdo e medicdo (Diagramas 1 e 2)
Consulte as instrugdes de uso do sistema de dilatacdo/dimensionamento Blom-Singer para
obter detalhes completos do produto.

Preparacdo da prétese vocal

Prepare a insercao da prétese vocal utilizando o método de dobra manual da insergao de

capsula de gel. Use somente as cdpsulas de gel adequadamente dimensionadas fornecidas com

o produto. Manuseie o dispositivo com as méaos limpas e com luvas.

Remova a prétese vocal e os componentes de insercao (capsula de gel, introdutor de flange e

ferramenta de inser¢do) da embalagem. Antes de carregar a capsula de gel, certifique-se de que

suas maos e a protese vocal estejam completamente secas. Se isso nao for feito, a capsula de gel

poderé se dissolver prematuramente.

1. Use somente a extremidade curta da capsula de gel. Descarte a extremidade mais longa da
capsula de gel (diagrama 3).

2. Dobre o flange esofagico firmemente ao meio em dire¢éo ao centro do dispositivo (diagrama 4).

3. Dobre as duas extremidades externas do flange esofagico firmemente contra o flange dobrado
(diagrama 5) e segure a protese nesta posicao dobrada.

4. Insira a parte dobrada do flange esofagico na capsula de gel (diagrama 6). Dobre e empurre
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com cuidado o flange esofagico dobrado o maximo possivel para dentro da capsula de gel.

5. Use o lado curvado do introdutor de flange e, seguindo a curva do corpo do dispositivo,
empurre completamente a parte restante do flange esofégico dobrado com cuidado para
dentro da capsula de gel (diagrama 7). Nao use qualquer instrumento afiado ou serrilhado para
evitar danos a prétese ou a capsula de gel.

6. O flange esofégico deve ser dobrado para frente e completamente inserido dentro da capsula
de gel (diagrama 8).

Insergdo do dispositivo

1. Coloque o dispositivo no dispositivo de inser¢do e trave a correia de seguranga na cavilha de
seguranga (diagrama 9).

2. Peca ao paciente para ter cuidado para nao deglutir enquanto remove o dimensionador ou o
dilatador; essa precaugao evita a aspiragao de saliva pela traqueia antes da inser¢ao da prétese
vocal.

3. Aplique uma fina camada de lubrificante hidrossoltvel (nao a base de petréleo) na ponta da
extremidade da prétese vocal coberta pela capsula de gel e coloque a ponta da prétese vocal na
PTE com a correia de seguranca voltada para cima. Insira completamente o dispositivo na PTE
até que o flange traqueal do dispositivo esteja firmemente assentado contra a mucosa traqueal
posterior.

4. Mantenha o dispositivo nessa posicao de inser¢do completa pelo menos por trés minutos para
permitir que a capsula de gel dissolva e libere o flange esofagico no interior do eséfago. Os
pacientes devem ser instruidos a deglutir saliva para facilitar a dissolucao da capsula de gel.

5. Confirme a implantagdo do flange esofégico: gire o dispositivo no dispositivo de insercdo
enquanto ele esta na PTE. O dispositivo girara facilmente sobre o dispositivo de inser¢ao na
PTE se o flange esofagico tiver sido implantado e estiver assentado contra a parede anterior do
esofago. Serd sentida uma resisténcia consideravel a rotagao do dispositivo se a capsula de gel
ndo tiver dissolvido ou estiver implantada incorretamente na PTE em vez de dentro do limen
do esofago.

6. Retire a correia da cavilha de seguranca do dispositivo de insercao. Coloque o dedo contra a
correia de seguranca e retire cuidadosamente o dispositivo de inser¢éo do dispositivo com um
movimento de torcao. Prenda a correia de seguranga do dispositivo ao pescogo com fita adesiva
médica em volta da correia de seguranca.

Aviso: tenha cuidado ao remover o dispositivo de insercao para evitar o deslocamento acidental
da protese vocal, o que pode resultar na aspiragao do dispositivo.

7. Avalie a capacidade da produgao de voz traqueoesofagica. O fechamento digital do
traqueostoma desviard o fluxo de ar da traqueia. Um dispositivo corretamente posicionado
com a capsula de gel completamente dissolvida deve permitir que o fluxo de ar abra a valvula
oscilante e passe para o eséfago para produzir voz traqueoesofégica (diagrama 10).

8 Peca ao paciente para beber dgua para ter certeza de que nao ha vazamentos através ou em
torno do dispositivo (diagrama 11).

Confirmagdo do funcionamento da vdlvula e da implantacdo do flange esofdgico (vdlvula ndo
dupla)

Se a fixacao e o posicionamento adequados do flange esofagico nao puderem ser confirmados
pelos métodos descritos acima, o médico podera ter de determinar a dissolucao da capsula de
gel e a aplicagao do flange de retencao do eséfago abrindo manualmente, com contato suave, a
vélvula oscilante unidirecional na extremidade esofagica da prétese vocal. Aponte uma luz forte
em direcao a protese para visualizar a vélvula oscilante na extremidade proximal. Vagarosa

e cuidadosamente introduza a extremidade da haste (ponta sem algodao) de um cotonete
comprido na prétese vocal até que um contato suave abra a vélvula oscilante. A ndo abertura
da vaélvula oscilante por meio de um contato suave pode indicar que um flange de retengao nao
implantado ou uma valvula oscilante invertida esta impedindo o funcionamento da valvula.

37924-01C | 143



Préteses vocais fixas Blom-Singer”

Se indicado, a visualizagdo direta da implantacéao do flange esofagico pode ser obtida com a
endoscopia flexivel. Se os métodos de avaliagao descritos acima nao fornecerem confirmacao
satisfatoria da aplicagdo correta do flange de retengao esofégica, remova o dispositivo, dilate
e mega novamente o trato da puncéo e repita o processo de inser¢ao do dispositivo e de
confirmagéo.

Confirmagdo do funcionamento da vdlvula e da implantagéo do flange esofdgico (vdlvula dupla)
Para a acomodacéo da implantacao do flange esoféagico da protese vocal fixa de vélvula dupla,

o dispositivo de inser¢do foi desenvolvido de modo a nao realizar uma inser¢do completa na
protese vocal. Em até trés minutos, o dispositivo de inser¢ao deve se mover visivelmente para
frente na direcdo da prétese vocal; o médico deve visualizar esse movimento para frente, que
indica que a capsula de gel foi dissolvida e que o flange esofagico foi implantado. Para confirmar
o funcionamento da vélvula, use uma pequena cureta ou outro instrumento equivalente de
avaliagdo médica para abrir cuidadosamente a valvula traqueal enquanto o paciente engole
saliva ou dgua. O médico deve visualizar a valvula esofagica posicionada corretamente na outra
extremidade e a auséncia de vazamento.

Retirada da correia de seguranca.

O dispositivo foi desenvolvido para incluir a retirada opcional da correia de seguranga apés a
confirmagéo de que o flange esoféagico da prétese vocal estéd posicionado firmemente dentro
do ltmen do eséfago contra a parede anterior do eséfago. A remogao da correia de seguranga
é um procedimento opcional. Quando a implantacédo do flange esofégico for confirmada, retire
a correia de seguranca do flange traqueal na regiao de largura reduzida, onde ela encontra o
flange traqueal, cortando-a cuidadosamente com uma tesoura (diagrama 12).

A correia de seguranca nao deve ser retirada do dispositivo se:

® O usode um tubo ou botdo de laringectomia puder deslocar o dispositivo.

e O paciente tiver usado previamente um dispositivo de maior diametro do que o dispositivo
que atualmente esta sendo inserido.

® O diametro da PTE estiver significativamente mais dilatado do que o diametro do dispositivo.

® Se houver duvidas quanto a integridade do tecido do estoma ou as condigées fisicas do
paciente.

Nao retire a correia de seguranca do dispositivo nas situacoes citadas acima. Cole a correia de
seguranga com fita adesiva a pele periestomal e confirme a seguranca do dispositivo.

Remogdo do dispositivo

O dispositivo ndo é permanente e requer a substituicao periddica: ele se destina a seis (6)
meses de uso, mas a duracao deve ser determinada de acordo com uma avaliagao clinica e uma
consulta adequada com o médico.

A remocao do dispositivo somente deve ser realizada segurando firmemente o flange traqueal
do dispositivo com um hemostato de bloqueio. Puxe a prétese vocal com cuidado e firmeza até
remové-la completamente. Insira um dilatador ou um dilatador dimensionador de diametro
adequado e prenda-o na posi¢do com fita adesiva por cinco minutos antes de inserir um novo
dispositivo.

LIMPEZA E CUIDADOS COM OS DISPOSITIVOS:

As seguintes informagdes devem estar claras para o paciente em relagdo ao cuidado regular e &
limpeza da protese vocal fixa. A limpeza da prétese tem como objetivo remover obstrugdes do
seu lumen que comprometam a capacidade do paciente de produzir voz enquanto a prétese
vocal estiver na PTE do paciente. A limpeza deve ser feita utilizando-se a escova de limpeza
Blom-Singer e o dispositivo de irrigagdo Blom-Singer. Consulte as instru¢des do sistema de
limpeza da protese vocal para obter as instrugdes completas sobre como usar os dispositivos
de limpeza.

Cuidado: use somente dispositivos de limpeza Blom-Singer. Nao insira outros objetos que
néo os dispositivos de limpeza Blom-Singer na prétese vocal, pois isso pode causar danos ou
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o desalojamento da proétese vocal ou de seus componentes. A limpeza da prétese vocal fixa
deve ser feita somente em frente a um espelho, com iluminacao direta no estoma para que

a extremidade aberta da prétese vocal esteja bem visivel. Utilize apenas um pano ou tecido
que nao solte fibras para secar o dispositivo. O uso de materiais que soltem fibras pode deixar
residuos que podem ser aspirados para as vias aéreas. Ndo use solventes ou produtos a base de
petrdleo para limpar ou lubrificar o dispositivo. Esses materiais podem danificar o silicone ou
causar o mau funcionamento do dispositivo.

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO
Apenas as capsulas de gel embaladas com o dispositivo tém condicbes especiais de
armazenagem e/ou manuseio. Elas devem ser mantidas secas e ao abrigo da luz solar direta.

INSTRUGOES DE DESCARTE
Este produto nédo é biodegradéavel e pode ser considerado contaminado ap6s o uso. Descarte
este dispositivo cuidadosamente, de acordo com as diretrizes locais.

PRODUTOS FEITOS POR ENCOMENDA
Produtos feitos por encomenda nao podem ser devolvidos.

INFORMAGCOES PARA ENCOMENDA

EUA

Os produtos Blom-Singer podem ser encomendados diretamente a InHealth Technologies.
PEDIDOS ON-LINE: www.inhealth.com TELEFONE: Ligacao gratuita (800)477-5969 ou
(805)684-9337. FAX: Ligacao gratuita (888)371-1530 ou (805)684-8594.

E-MAIL: order@inhealth.com CORREIO: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,
CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

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

RECLAMAGOES DE PRODUTOS/ACIDENTES GRAVES NA UE
Se nao estiver satisfeito com o dispositivo ou tiver ddvidas, entre em contato com

plaints@inhealth.com

Telefone: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao 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

PROTEZE FONATORII PERMANENTE BLOM-SINGER®
pentru procedurile de fistula traheo-esofagiana (TEP) initiald, secundara sau de inlocuire

DESCRIEREA PRODUSULUI
Consultati diagramele de la inceputul acestui manual de instructiuni.

Proteza fonatorie permanenta Blom-Singer este furnizata in optiuni sterile sau nesterile
pentru procedurile de fistula traheo-esofagiana (TEP: deschidere realizata de un chirurg intre
trahee si esofag pentru amplasarea unei proteze fonatorii) initiald, secundara sau de inlocuire.
Dispozitivul este ambalat cu un (1) accesoriu de introducere a flansei, o (1) tija dispozitiv de
introducere, doua (2) capsule de gel de dimensiuni adecvate (din gelatina vegetald) si un
sistem de curdtare a protezei fonatorii. Dispozitivul consta dintr-o valva cu clapeta de silicon,
o flansa esofagiana, un corp care sustine ansamblul valvei, o flansa traheala si o banda de

productc
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siguranta. Dispozitivele sunt disponibile cu diametrul de 16 Fr sau 20 Fr. Unele dispozitive pot
include tratament cu oxid de argint al valvei (Advantage si Dual Valve); a doua valva cu clapeta
unidirectionala (Dual Valve); un inel cu corp de titan (Ansamblu cu valva dura Advantage);
flanse traheale si/sau esofagiene mari; sau o valva cu rezistentad mai mare (Rezistenta crescuta).
Protezele fonatorii sterile sunt sterilizate cu oxid de etilena.

INDICATII (Motive pentru prescrierea dispozitivului sau a procedurii)

Proteza fonatorie permanenta Blom-Singer este indicata pentru reabilitare fonatorie traheo-
esofagiana in urma laringectomiei totale, atunci cand plasarea sau inlocuirea unei proteze
fonatorii permanente este efectuata de un clinician specializat calificat, instruit.

CONTRAINDICATII (Motive pentru care nu este recomandatd prescrierea dispozitivului sau
efectuarea procedurii)

Proteza fonatorie permanenta Blom-Singer este un produs medical care trebuie utilizat doar de
clinicieni calificati, care detin experienta necesara si sunt instruiti in scopul utilizérii si intretinerii
acestuia.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

Dimensionarea lungimii si diametrului pentru selectarea protezei fonatorii trebuie sa fie
determinata de un clinician specializat calificat, instruit in scopul utilizrii acestui dispozitiv.
Clinicianul trebuie sa determine cu atentie dimensiunea si modelul dispozitivului pentru
araspunde nevoilor clinice ale pacientului individual si de endoprotezare totala specifice.
Clinicianul trebuie sa ofere pacientilor informatii cu privire la utilizarea si intretinerea acestui
dispozitiv si sa puna la dispozitia pacientilor instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu
produsul. Acest dispozitiv medical este exclusiv de unica folosinta. Dispozitivul nu trebuie
reutilizat. Refolosirea dispozitivului poate genera o infectie. In cazul in care dispozitivul nu
functioneaza corespunzator, pacientul trebuie s se adreseze in cel mai scurt timp unui clinician
pentru evaluarea acestuia. Proteza fonatorie si accesoriile trebuie indepartate cu atentie din
ambalaj si trebuie manevrate intr-o maniera care sa previna contaminarea dispozitivului.
Manipulati cu atentie dispozitivul si accesoriile pentru a evita deteriorarea acestora. in cazul

in care exista rupturi, fisuri sau defecte structurale ale protezei, dispozitivului de curatare sau
accesoriilor, intrerupeti utilizarea si contactati departamentul de reclamatii legate de produse
al InHealth Technologies. Nu utilizati dispozitivul in cazul in care ambalajul sau ambalajul steril
este deteriorat sau deschis neintentionat inainte de utilizare; eliminati-I si inlocuiti-l cu o noua
proteza. La utilizarea unui dispozitiv steril, este obligatorie folosirea unei teh e manevrare
aseptice. Utilizati numai capsule de gel de dimensiuni corespunzatoare. Nu utilizati produse

pe baza de petrol precum Vaseline® pentru a lubrifia proteza fonatorie, deoarece acestea pot
deteriora dispozitivul. Orice modificari in ceea ce priveste anatomia sau starea medicald a
pacientului pot duce la amplasarea si/sau functionarea necorespunzatoare a dispozitivului.

Pot aparea situatii precum dislocarea sau expulzarea dispozitivului din TEP, avand ca rezultat
ingerarea, aspiratia (inhalarea) sau deteriorarea tesutului. Un corp strain, cum ar fi o proteza
fonatorie in caile respiratorii, poate cauza complicatii precum dificultati respiratorii acute si/sau
stop respirator (oprirea respiratiei). Masurati intotdeauna TEP atunci cand modificati dispozitivul
pentru a selecta dimensiunea corectd a dispozitivului. In cazul in care dispozitivul nu este
masurat corespunzator, acesta poate cauza necroza tisulara (moartea tesutului) si/sau dislocarea
dispozitivului. Daca se transforma un pacient dintr-o proteza ftalata cu diametru mare in
proteza ftalata cu un diametru mai mic, practica standard este de a utiliza o proteza ftalata cu

o flansa esofagiana extinsa sau o flansa esofagiana sau traheald extinsg; utilizarea unei proteze
vocale cu flanse extinse poate contribui la reducerea riscului de scurgeri/aspiratie periferice

si de dislocare a protezei ortice. Pot aparea reactii la acest dispozitiv, in functie de fiecare
pacient. Consultati imediat clinicianul dacé existd semne de edem tisular (umflaturd) si/sau
inflamatie/infectie. Evaluati pacientii cu tulburari de coagulare sau pe cei supusi unui tratament
anticoagulant (impiedicarea coaguldrii sangelui) cu privire la riscul de hemoragie (sangerare)
inainte de amplasarea sau inlocuirea dispozitivului.
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Productia vocald

Pentru prevenirea complicatiilor postoperatorii, pacientul nu trebuie sa inceapa vorbirea cu
proteza fonatorie pana cand clinicianul nu a indicat cé poate face acest lucru in conditii de
siguranta. Lumenul protezei fonatorii trebuie mentinut fara blocaje, pentru ca aceasta sa
functioneze corect si pentru a permite pacientilor sa realizeze emisia vocala. La unii utilizatori,
incapacitatea de relaxare a muschilor gatului poate fi responsabild de incapacitatea lor de a
vorbi fluent si de a vorbi cu un efort minim. Aceasta problema necesita evaluare profesionala.
Pacientii care necesita o iradiere postoperatorie pot prezenta o intrerupere tranzitorie a emisiei
vocale in a treia sau a patra saptamana de tratament. Dispozitivul poate ramane in pozitie, dupa
cum determina clinicianul.

Dislocarea protezei fonatorii
Procedati cu atentie la introducerea, indepartarea sau utilizarea dispozitivelor de curatare

a dispozitivului pentru a evita deteriorarea TEP sau deplasarea accidentald a dispozitivului,

care ar putea duce la aspiratia (inhalarea) dispozitivului in trahee. In cazul in care acest lucru

se intampla, pacientul trebuie sd incerce sa elimine dispozitivul din trahee prin tuse. In cazul

in care dispozitivul nu poate fi eliminat prin tuse, este posibil sa fie necesara consultarea unui
medic. Asigurati-va de dizolvarea capsulelor de gel si de aplicarea flansei esofagiene pentru

a fisiguri ca dispozitivul este bine fixat in TEP. Daca proteza fonatorie este dislocata din TEP,
trebuie introdus imediat in fistuld un dilatator de fistulda Blom-Singer sau un dispozitiv adecvat,
cu diametrul corespunzitor, pentru a impiedica inchiderea fistulei si scurgerile de fluide. In
termen de 24 ore trebuie introdus un dispozitiv inlocuitor. Nu este permisa introducerea de
obiecte straine in dispozitiv. Introducerea de obiecte, altele decat dispozitivele de curatare
Blom-Singer, poate cauza dislocarea si aspirarea sau ingestia ulterioara a protezei fonatorii sau a
componentelor acesteia.

Scurgerea prin proteza fonatorie

Atunci cand valva cu clapeta nu se inchide complet, este posibila trecerea catorva picaturi de
fluid prin dispozitiv, din esofag in trahee, ceea ce poate cauza tuse sau aspirare. Utilizarea unei
proteze fonatorii cu un diametru mai mic decat dimensiunea de punctie traheoesofagiana
existenta poate duce la scurgeri periferice (scurgeri in jurul dispozitivului). Scurgerile recurente
ale protezei fonatorii trebuie evaluate de catre clinician, deoarece scurgerile pot cauza
pneumonie de aspiratie. Poate fi indicata alegerea unui alt model/optiune de dispozitiv.
Manipulati si apasati proteza fonatorie cu grija atunci cdnd o curatati pentru a evita deteriorarea
dispozitivului, ceea ce ar putea duce la scurgeri.

Crestere microbiand (or 1 micra
Depozitele cauzate de cresterea microbiana de pe dispozitiv pot provoca deformarea si
defectarea valvei, respectiv scurgerea de fluide prin sau in jurul dispozitivului si/sau o crestere a
presiunii necesare emisiei vocale. Este posibil sa fie necesara inlocuirea dispozitivului.

I i de

drtarea dispozitivului

Banda de siguranta atasata la proteza fonatorie permanenta va fi indepartata numai dupa ce a
fost verificata pozitia flansei esofagiene in esofag. Nu incercati niciodata sa introduceti sau sa
reintroduceti o proteza fonatorie permanenta a carei banda de sigurantd a fost indepartata.

Nu indepartati niciodata o proteza fonatorie permanenta si nu introduceti o alta proteza
fonatorie fara a dilata in prealabil fistula traheo-esofagiana si fara a masura din nou tractul
pentru a va asigura de lungimea corecta a protezei fonatorii. Pacientul nu trebuie niciodata sa
incerce sd introduca sau sa indeparteze dispozitivul sau sa permita cuiva sa faca acest lucru,
cu exceptia clinicienilor calificati pentru introducerea sau indepartarea dispozitivului. Proteza
fonatorie permanenta este un dispozitiv provizoriu si trebuie inlocuit periodic.

Dispozitivul poate ramane pe loc in TEP pana cand prezinta scurgere permanenta sau nu asigura
emisie vocald adecvata pentru vorbire sau trebuie redimensionat. Proteza fonatorie permanenta
va fiindepartata numai prin apucarea corespunzatoare a flansei traheale a dispozitivului cu
ajutorul unei pense hemostatice cu auto-blocare.
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COMPLICATII

Cu toate cd sunt rare, urmatoarele complicatii au fost identificate in asociere cu utilizarea
protezelor din silicon de tip Blom-Singer. Acestea includ: contaminarea stomei (orificiul care
face legétura intre gat si trahee) sau sepsis, care pot impune indepartarea protezei fonatorii si/
sau antibioterapie corespunzatoare; aspiratia accidentala a protezei fonatorii in caile respiratorii,
care poate impune indepartarea de catre un medic; expulzarea ocazionala a protezei, care
necesita repozitionarea dupa dilatarea TEP si supravegherea suplimentara a regimului de
intretinere a stomei; dilatarea fistulei care duce la scurgerea de fluide in jurul protezei fonatorii;
reactie inflamatorie in jurul fistulei si formarea de tesut de granulatie; dislocarea protezei
fonatorii, urmata de inchiderea TEP; scurgeri masive de fluide in jurul protezei fonatorii, care
necesita revizia sau inchiderea fistulei pe cale chirurgicald; disfagie (dificultati la inghitire),
ruptura sau o alta deteriorare a protezei fonatorii ca urmare a utilizarii necorespunzatoare;
depozite cauzate de cresterea microbiana care provoaca scurgeri prin proteza fonatorie sau
incompetenta valvei; ingerarea accidentala a protezei fonatorii in esofag.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ACEST DISPOZITIV NU ESTE DESTINAT AMPLASARII SAU INDEPARTARII DE CATRE PACIENT.
Toate instructiunile legate de pregdtirea, introducerea si indepdrtarea dispozitivului sunt destinate
exclusiv clinicienilor. In cazul in care sunteti pacient, consultati sectiunea ,Curdtarea siintretinerea
dispozitivului”. Inainte de pregatirea dispozitivului pentru amplasare, verificati mecanismul valvei
pentru a va asigura cd aceasta este intacta si functioneaza corect. Valva cu clapeta trebuie sa se
inchida complet in raport cu suprafata de sprijin din interiorul protezei fonatorii.

Pozit initialaa p i fonatorii

Proteza fonatorie sterila poate fi plasata de catre medic in momentul efectuérii laringectomiei
totale (fistula initiald, pozitionare initiala). Produsul nesteril nu poate fi folosit pentru proceduri
de pozitionare initiala.

Amplasarea secundara (sau inlocuirea) dispozitivului

Urmatoarea procedura este furnizata de Prof. Dr. Eric D. Blom ca instructiuni recomandate pentru
procedurile secundare si de inlocuire.

Nota: Toate procedurile secundare sau de inlocuire trebuie efectuate doar cu o lumina
puternica focalizata direct pe stoma si TEP.

Se recomanda folosirea manusilor si ochelarilor de protectie. Masurati tractul de endoprotezare
totald inainte de a introduce o proteza fonatorie pentru a confirma dimensionarea corecté a
protezei fonatorii.

Dilatarea si mdsurarea (Diagramele 1 si 2)
Consultati instructiunile de utilizare referitoare la Sistemul de dilatare/mésurare Blom-Singer
pentru informatii complete legate de produs.

Pregatirea protezei fonatorii

Pregatiti proteza fonatorie pentru introducere prin utilizarea metodei de pliere manuala pentru
introducerea capsulelor de gel. Folositi numai capsulele de gel de dimensiuni corespunzatoare
furnizate impreuna cu acest produs. Manevrati intotdeauna dispozitivul cu mainile curate,
protejate cu ménusi.

Scoateti din ambalaj proteza fonatorie si componentele de introducere (capsula de gel,
accesoriu de introducere a flansei si dispozitiv de introducere). Asigurati-va ca mainile si proteza
fonatorie sunt complet uscate inainte de incarcarea capsulei de gel. in caz contrar, capsula de
gel se poate dizolva prematur.

1. Utilizati numai capatul scurt al capsulei de gel. Eliminati capatul mai lung al capsulei de gel
(diagrama 3).

2. Pliati strans flansa esofagiana la jumatate catre partea centrala a dispozitivului (diagrama 4).

3. Pliati strans cele doua margini exterioare ale flansei de fixare esofagiene peste flansa pliata
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(diagrama 5) si tineti proteza in aceasta pozitie pliata.

4. Introduceti partea pliata a flansei esofagiene in capsula de gel (diagrama 6). Introduceti usor si
impingeti flansa esofagiana pliata in capsula de gel, cat mai adanc posibil.

5. Folositi partea curbata a accesoriului de introducere a flansei si, urmarind curba corpului
dispozitivului, introduceti complet portiunea ramasa a flansei esofagiene pliate in capsula de gel
(diagrama 7). Nu utilizati instrumente ascutite sau zimtate, pentru a evita deteriorarea protezei
sau a capsulei de gel.

6. Flansa esofagiana trebuie pliata intr-o pozitie anterioara si inglobata complet in capsula de gel
(diagrama 8).

Introducerea dispozitivului

1. Pozitionati dispozitivul pe dispozitivul de introducere si fixati banda de siguranta pe dornul de
siguranta (diagrama 9).

2. Atentionati pacientul sa nu inghita in timp ce indepartati dilatatorul sau masuratorul, pentru a
evita aspiratia salivei in trahee inainte de introducerea protezei fonatorii.

3. Aplicati un strat subtire de lubrifiant solubil in apa (care nu este pe baza de petrol) pe varful
capatului dispozitivului unde este pozitionata capsula de gel si introduceti imediat varful
protezei fonatorii in TEP, cu banda de siguranta orientata in sus. Introduceti complet dispozitivul
in TEP, pana cand flansa traheala a dispozitivului este asezata ferm pe mucoasa posterioara a
traheei.

4. Tineti dispozitivul in aceastd pozitie de introducere completa pentru cel putin trei minute
pentru a permite capsulei de gel sé se dizolve si eliberati flansa esofagiana din esofag. Pacientii
trebuie instruiti sa-si inghita saliva pentru a ajuta la dizolvarea capsulei de gel.

5. Asigurati-va ca flansa esofagiana a fost aplicata: Rotiti dispozitivul pe dispozitivul de introducere
in timp ce acesta se afla in TEP. Daca flansa esofagiana este aplicata si pozitionata corect pe
peretele anterior al esofagului, dispozitivul se va roti usor pe dispozitivul de introducere in TEP.
In cazul in care capsula de gel nu s-a dizolvat sau s-a aplicat incorect in TEP si nu in interiorul
lumenului esofagian, veti simti o rezistenta considerabila la rotirea dispozitivului.

6. Detasati banda de siguranta de la dornul de siguranta de pe dispozitivul de introducere. Puneti
degetul pe banda de siguranta si scoateti cu grija dispozitivul de introducere din dispozitiv
printr-o miscare de rasucire. Fixati banda de siguranta a dispozitivului pe gat cu banda adeziva
de uz medical peste banda de siguranta.

Avertisment: indepartati dispozitivul de introducere cu atentie pentru a evita deplasarea
accidentald a protezei fonatorii, care ar putea duce la aspiratia dispozitivului.

7. Evaluati capacitatea de a produce voce traheo-esofagiana. Ocluzia digitala a traheostomei
va devia fluxul de aer din trahee. Un dispozitiv pozitionat corect cu capsula de gel dizolvata
complet trebuie sa permita fluxului de aer respectiv sa deschida valva cu clapeta si s treaca in
esofag pentru productia vocala traheo-esofagiana (diagrama 10).

8. Asigurati-va de faptul ca nu exista scurgeri prin sau in jurul dispozitivului, solicitandu-i
pacientului sa bea apa (diagrama 11).

Confirmarea functiondrii valvei si a aplicdrii flansei esofagiene (valvd non-dubld,
Daca aplicarea adecvata si pozitionarea flansei esofagiene nu poate fi confirmata prin metodele
descrise mai sus, este p05|b|I ca clinicianul sa trebuiasca sa determine dizolvarea capsulel de gel
si aplicarea flansei de fixare esofagiene prin deschiderea manualg, prin atingere usoara, a valvei
cu clapetd unidirectionala din capatul esofagian al protezei fonatorii. Directionati o lumina
puternica in proteza, pentru a vizualiza valva cu clapeta la capatul proximal. Lent si cu atentie,
avansati capatul bont (varf fara vata) al unui aplicator cu varf de bumbac in proteza fonatorie,
pana cand observati ca atingerea usoara deschide valva cu clapeta. O valva cu clapeta care nu
se deschide la atingere usoara poate indica ca functionarea valvei este impiedicata de flansa
neaplicatd sau de valva cu clapeta in pozitie inversa. Daca este indicata, vizualizarea directd a
aplicarii flansei esofagiene poate fi obtinutd cu o endoscopie flexibila. in cazul in care metodele
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de evaluare descrise mai sus nu asigura verificarea corespunzatoare a aplicarii corecte a flansei
de fixare esofagiene, indepartati dispozitivul, dilatati si masurati din nou tractul fistulei, apoi
repetati operatiunea de introducere si verificare a dispozitivului.

Pentru a ajusta aplicarea flansei esofagiene a protezei fonatorii permanente cu valva dubla,
dispozitivul de introducere este conceput astfel incat nu se introduce complet in proteza
fonatorie. in decurs de trei minute, dispozitivul de introducere ar trebui sa avanseze vizibil in
proteza fonatorie; clinicianul ar trebui sa vada aceasta avansare care indica faptul ca capsula

de gel s-a dizolvat si flansa de fixare esofagiana a fost aplicatd. Pentru a confirma functionarea
valvei, utilizati o chiureta mica pentru ceara sau un instrument de calibru echivalent pentru a
deschide usor valva traheala in timp ce pacientul isi inghite saliva sau inghite apa. Clinicianul
trebuie s vada valva esofagiand pozitionata corespunzator la celalalt capat si faptul ca nu exista
scurgere.

Detasarea benzii de sigurantd

Dispozitivul este conceput pentru a include detasarea optionald a benzii de siguranta dupa ce
va asigurati ca flansa esofagiana a protezei fonatorii este pozitionata fix in lumenul esofagian,
in contact cu peretele anterior al esofagului. Indepartarea benzii de siguranta este o proceduré
optionala. Dupa ce v-ati asigurat de aplicarea flansei esofagiene, detasati banda de siguranta
de la flansa traheala in zona in care latimea benzii de sigurantd este mai micd, in punctul in care
intra in contact cu flansa traheala, taind cu atentie cu ajutorul unui foarfece (diagrama 12).

Banda de siguranta nu trebuie detasata de la dispozitiv in cazul in care:

Folosirea unui tub pentru laringectomie poate disloca dispozitivul.

Un pacient a avut anterior un dispozitiv cu diametrul mai mare decat dispozitivul in curs de
introducere

Diametrul TEP in urma dilatarii este cu mult mai mare decat diametrul dispozitivului.
Starea tesutului stomei sau sanatatea fizica a pacientului este indoielnica.

Nu detasati banda pentru gat de la dispozitiv in situatiile mentionate mai sus. Fixati banda de
siguranta pe pielea peristomala si confirmati faptul ca dispozitivul este fixat corespunzator.

Indepdrtarea dispozitivului

Dispozitivul nu este permanent si necesita inlocuire periodica: acesta este destinat pentru
sase (6) luni de utilizare, dar aceasta durata trebuie determinata conform evaluarii clinice si
consultului adecvat de cétre clinician.

Dispozitivul va fi indepartat numai prin apucarea corespunzatoare a flansei traheale a
dispozitivului cu ajutorul unei pense hemostatice cu auto-blocare. Trageti usor si cu putere pana
ce proteza este scoasa in totalitate. Introduceti un dilatator sau dilatator-masurator cu diametrul
corespunzator si fixati-l cu banda adeziva in aceasta pozitie timp de cinci minute inainte de a
introduce un dispozitiv nou.

CURATAREA S| INTRETINEREA DISPOZITIVULUI

Urmatoarele informatii referitoare la intretinerea regulata si curatarea protezei fonatorii
permanente trebuie transmise clar pacientului. Scopul curatarii protezei este indepartarea
blocajelor lumenului acesteia, care afecteaza capacitatea pacientului de a realiza emisia vocala
n timp ce proteza fonatorie se afla in fistula TEP. Curatarea trebuie efectuata utilizand peria
de curatare Blom-Singer si dispozitivul de clatire Blom-Singer. A se consulta instructiunile de
utilizare ale sistemului de curatare a protezei fonatorii pentru instructiuni complete privind
modul de utilizare a dispozitivelor de curatare.

Atentie: Utilizati numai dispozitivele de curatare Blom-Singer. Nu introduceti obiecte, altele
decat dispozitivele de curatare Blom-Singer, in proteza fonatorie, deoarece acest lucru poate
cauza dislocarea protezei fonatorii sau a componentelor sale. Curatarea protezei fonatorii
permanente trebuie efectuata numai in fata oglinzii, cu o lumina puternica aplicata direct
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asupra stomei, astfel incat capatul deschis al protezei sa fie vizibil. Utilizati exclusiv o laveta sau
un servetel car nu lasa scame pentru a usca dispozitivul. Utilizarea materialelor care lasa scame
poate lasa in urma reziduuri care pot fi aspirate in cdile respiratorii. A nu se utiliza solventi sau
produse pe baza de petrol pentru curatarea sau lubrifierea dispozitivului. Aceste materiale pot
deteriora siliconul sau pot cauza functionarea necorespunzatoare a dispozitivului.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU MANEVRARE

Numai capsulele de gel ambalate impreuna cu dispozitivul necesita conditii speciale de
depozitare si/sau manipulare. Acestea trebui ferite de umezeala si de lumina directa a
soarelui.

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE
Acest produs nu este biodegradabil si poate fi considerat drept contaminat dupa utilizare.
Eliminati cu atentie acest dispozitiv conform prevederilor locale.

PRODUSELE PE COMANDA SPECIALA
Produsele pe comanda speciald nu pot fi returnate.

INFORMATII PENTRU COMANDA

SUA
Produsele Blom-Singer pot fi comandate direct de la InHealth Technologies.

COMANDA PE INTERNET: www.inhealth.com TELEFON: linie gratuita (800)477-5969 sau
(805)684-9337. FAX: Linie gratuita (888)371-1530 sau (805)684-8594.

EMAIL: order@inhealth.com POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA
93013-2918, USA, Attention: Customer Service

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

RECLAMATII PRIVIND PRODUSUL/INCIDENTE GRAVE CONFORM REGLEMENTARILOR UE
Daca sunteti nemultumit 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, dupd cum s-a mentionat mai sus, si autoritatii competente a statului
membru UE in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

NOCTOAHHBIE FOJIOCOBbIE MPOTE3bl BLOM-SINGER®
[ANA NepBUYHON YCTAHOBKM, BTOPUYHOW YCTaHOBKM 1 3aMeHbl B TPaXeOonuLeBOAHOM NyHKLUn
(Tnmn

OMUCAHUE U3JENNA

CM. cxeMbl, pasmeweHHble Ha 1uyesoli CMopoHe OAHHOU UHCMPYKYUU.

MocToAHHBIN ronocoBoil npoTes Blom-Singer nocTaBnAeTcA B CTEPUIBHOM WU HECTEPUIBHOM
COCTOAHUN ANA NpoBeAeHNA npouefyp I'IepEl/I‘-IHOVI n BTOpVI‘-IHOVI YCTAaHOBKW UNu 3aMeHbl
npoTesa B TpaxeonuueBogHoi nyHKuum (TMMM: oTBepCcTUE, BLINONHEHHOE XMPYProM MeXay
Tpaxeeii («AblXxaTeNbHbIM FOPNIOM») 1 MULEBOOM ANA Pa3MeLLeHIA ro10CoBOro npoTesa). B
KOMMAEKT NOCTaBKM YCTPOWNCTBA BXOAUT OfAWH (1) NPOBOAHUK C dnaHLem, ofHo (1) ycTpoicTeo
[ANA BBeAEHMWA, ABa (2) renesbix Kosnayuka NoaxoAALLero pasmepa (M3roToBNeHHbIX U3 )KenaTrHa
Ha pacTuTeNbHOI OCHOBE) M CUCTEMA OUYUCTKI FONI0COBOTO NPOTe3a. YCTPONCTBO N3rOTOBNEHO
13 CUNIMKOHA MeANLIMHCKOTO Ha3HaYeHWA N COCTOWT 3 OAHOCTOPOHHETO CUIIMKOHOBOTO
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OTKW[HOTO KNanaHa, 330dareanbHoro daHLa, Kopnyca, B KOTOPOM yaepKMBaeTcs KnanaH

B cbope, U NpeaoXpaHUTENbHOTO pemellKa. YCTPONCTBa AOCTYNHbI B AnameTpax 16 F n 20 F.
HekoTopble Moaeny ycTpoicTea UMelT cielyloljrie ocobeHHoCTH: 06paboTka KnanaHa
okcngom cepebpa (Advantage n Dual Valve); BTopoit 0GHOCTOPOHHUIA OTKMAHOM KianaH
(Dual Valve); TutaHoBoe KonbLo Kopnyca (PKecTkui KnanaHHbiii 610k Advantage); 6onbLuoii
TpaxeanbHbli u/unu 330pareanbHbli GnaHeLl; AU KnanaH cy COMpOTUB.
(Increased Resistance - «[ToBbllEeHHOE cONPOTUBIEHNEY). [D0COBbIE NPOTE3bl B CTEPUIBHOM
WCNONTHEHNN CTEPUNN30BAHbI 3TUNIEHOKCUAOM.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWUIO (NpuunHbl 4N HasHaYeHWsA yCTPONCTBa UKW npoLeaypbil)
MocToAHHbI ronocoBoii npoTes Blom-Singer nokasaH AnA BOCCTaHOBEHWA rOA0COBON
GYHKLMM METOAIOM TPaXeonMILEBOAHOTO WYHTUPOBAHWA NOCNE TOTaIbHON NaPUHTIKTOMUM,
npwv KOTOPOM yCTaHOBKa UM 3amMeHa rosloCoBOro npoTesa BbINONMHALTCA KEaJ‘IVId)VILlVIpOBaHHbIM
1 06yUYeHHbBIM BPauOM-KIUHULIMCTOM.

MPOTUBOMOKA3AHMUA (npuimHbi, N0 KOTOPbIM HEXeNaTeNbHO HasHauaTb onpeaeneHHoe
YCTPOWNCTBO AW NpoLieaypy)

MocTosHHBIN rofocoBoit npoTes Blom-Singer npeacTasnsaer coboi MeANLMHCKOE n3aenve,
KOTOpOEe [JOJIXKHO MCNONb30BaTbCA TONIbKO KEa"II/I(bVIL[VIpOEaHHbIM BPa4YOM-KNINHNLNCTOM,
VIMEIOLLMM ObIT U NPOLIEALNM NOATOTOBKY MO €ro UCMO/b30BaHNI0 U YXOAY 3@ HUM.

NPEAYNPEXAEHMNA U MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU

Onpepaenexne HeO6XOANMO ANIHBI 1 AMaMeTPa rojloCcoBOro NPOTe3a A0MKEeH BbINONHUTL
KBa}'II/Id)VILlI/IpOBaHHbIﬁ BPaAY-KNINHULNCT, OﬁyquHblﬁ NPUMEHEHWNIO 3TON0 KOHKPETHOro
YCTPOWNCTBA. Bpau-KANHNLMCT JOMKEH TOYHO ONpeaeniTh pasmMep 1 MOAesb YCTPOIICTBa B
3aBUCMOCTU OT KNIMHUYECKUX NOTPeGHOCTEl KOHKPETHOro NauveHTa v ero TMIM. MayuneHTs
ZIOMKHBI MOYYUTb OT Bpaya-KNMHULINCTa UHCTPYKLAW MO NCMONb30BaHUIO JaHHOTO YCTPOMCTBa
N yxoay 3a HUM, @ TakXKe NHCTPYKUMUKN NO NPUMEHEHUIO, Npuiaraemble K AaHHOMY U3aenuio.
[laHHOE MeJULIMHCKOE YCTPOMCTBO NPefjHa3HaueHo TONbKO /1A OIHOPA30BOro NPUMEHEHNA.
MoBTOpHOE ncnonb3oBaHye 3anpelleHo. ToBTOPHOe UCMO/b30BaHIE JaHHOTO YCTPOCTBA
MOXeT NPUBECTU K Pa3sBUTUIO I/lHd)EKL[VIIA. Ecnn yCTpOVICTBO He d)yHKLlIAOHI/IpyST AOJIKHbIM
06p630M, NayMeHT AOoNMXKeH Kak MOXHO CKopee NoNpOoCUTb Bpaya-KNMHNUNCTA OLEHUTb ero
cocTosHue. Bce ronocosble NpoTesbl 1 AOMONHUTENbHbBIE MPUHAANEKHOCTU HEOBXO[UMO
V3BNIEKaTb 113 yNaKoBKM C OCTOPOXHOCTbIO 11 He [JOMYCKaTb 3arpASHEHUA yCTPONCTB NPy NX
ncnonb3osaHnn. O6palyaiTecs C yCTPONCTBOM U AOMOTHUTENBHBIMY MPUHAANEKHOCTAMU
OCTOPOXKHO, YTOObI N36exaTb KX MoBpexAeHUA. NPy HaNMUNU PaspbIBOB, TPELMH UK
KOHCTPYKLIVOHHbIX NOBPEXAEHNI NPOTe3a, yCTPONCTBA ANA OUNCTKN NIV [JOMONHNATENbHBIX
NpUHaANEeXHOCTel NpeKpaTUTe UCNONb30BaHNE YCTPOCTBA U CBAXKNTECH C OTAENIOM MO
paccmMoTpeHuio xanob Ha uspenua komnanum InHealth Technologies. He ucnonb3yiite
YCTPOWCTBO, €C/IM YNaKOBKa UK CTEPUNbHAA YNAKOBKA OblNa NOBPEXAEHa UM CyYanHO
OTKPbITa 10 UCMOMb30BaHNA; YTUAN3NPYIITE YCTPONCTBO U 3aMEHUTE ero HOBbIM NPOTE30M.

B ciyyae MCNonb30BaHNA CTEPUNBHOTO YCTPOCTBA, HEOBXOANMO NPUMEHATH METO/bI
acenTuKu. Micnonb3yiite TONbKO renesblie KONMNaykn COOTBETCTBYIOWEro pasmepa. [Ina cmasku
rofI0COBOrO NPOTE3a 3anpeLeHo NCMob30BaTb MPOAYKTHI Ha YreBOAOPOAHOI OCHOBE, TaKue
Kak Vaseline®, NockonbKy OHU MOTYT NOBPEANTD YCTPOCTBO. VI3MEHeHNA aHaTOMUYECKINX
CTPYKTYP WAV COCTOAHWA 3[,0POBbA NaLeHTa MOTYT MPUBECTN K TOMY, YTO YCTPOICTBO He byaeT
NOAXOAWTb MO pasmepy u (1) GyAeT HenpaBUAbHO GYHKLMOHNPOBaTb. MOXET Npon3oinTn
BbiNaZeHe Unn BbiaBnnsaHue yctpoictsa v TMIM, KOTopoe NpuBeAeT K NpornaThiBaHuio,
acnupauuu (BabIXaHuIo) yCTPOICTBa MM NoBpexAeHuIo TKaHel. IHopoaHoe Teno, Hanpumep
ros0coBoOn npoTes3, B AblXaTe/IbHbIX NYTAX MOXeET Tb TaKne 0Cno; , Kak OCprII;I
PecnnpaTopHbIN (AblXaTenbHbI) AUCTPECC U (MNK) OCTAHOBKY AblXaHuA. Mepef 3ameHoi
ycTponcTBa Bcera nsmepsanTe pasmep TI, 4To6bl BbIGPaThb MPaBUIbHbIN pa3Mmep yCTPOWNCTBa.
Ecnu ycTpoiicTBO HeNpaBmMIbHOTO pa3mepa, 3TO MOXeET Bbi3BaTb HEKPO3 (OMepTBeHwe) TKaHel
n/unu BbiNageHue ycTpoicTaa. Mpu Nnepesoje naLyeHTa C ronocoBoro nNpotesa 6onbLero
[inameTpa Ha roflocoBOIl NPOTE3 MeHbLLEro AUaMeTpa CTaHAAPTHOI NPaKTUKON ABNAETCA
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ncnonb3oBaHMe rofioCoBOro NpoTesa C yBenyeHHbIM 330¢areaﬂbelM nnn yBennyeHHbImmn
330¢hareanbHbIM 1 TpaxeanbHbIM $aHLaMK; UCMIONb30BaHME FONI0COBOTO NpoTesa C
yBENMYEHHBIMN PlaHLLaMI MOXeT CNOCO6CTBOBATb CHUXKEHUIO PUCKa Nepudepryeckoro
I'IpOTeKaHVIﬂ/aCI'II/IpauI/II/I 1 BbINAaZleHNI0 roN0COBOro nporesa. Bo3MOXHbI nHausnayanbHble
peakL1m NaLyeHTOB Ha MaTepuarbl, U3 KOTOPbIX U3rOTOB/IEHO YCTPOMCTBO. HemepneHHO
obpaTnTech K Bpauy-KANHULNCTY, €CN UMEIOTCA NPU3HaKK OTeKa TKaHel (3aembl) u (unw)
BOCnaneHua/MHdeKynm. [INA NaUneHTOB C HapyLeHUAMN CBEPTLIBAEMOCTY KPOBYM UK
MPUHUMAIOLLMX aHTUKOAryNnAHTbI (Mpenapartbl, pasuxaioLyie KpoBb) 1O YCTAHOBKIN UM 3aMeHbl
YCTPONCTBa HEOHXOANMO OLIEHUTb PUCK BO3HUKHOBEHNA KPOBOTEUEHUA.

BocnpouszeedeHue seykoe

Bo n3bexaHue nocneonepaymnoHHbIX OCNIOXKHEHUI nauneHT He JOKeH Ha4YNnHaTb rOBOPUTDb C
MOMOLbIO rOTIOCOBOro NpoTe3a, NoKa Bpay He NOATBEPAWNT, YTO 3TO 6e3onacHo. ﬂnﬂ TOro, 4yTO6bI
ronocoBo NpoTes GpyHKLMOHNPOBa JOMKHbIM 06Pa30OM 1 NO3BOMAN MALMEHTY Pa3roBapnBath,
€ero npoceeT He fOMKeH 6bITb 3a6l’|0KMpoBaH. Yy HEeKOTOpbIX nonb3oBarenei HecnocobHOCTb
paccna6wrb MbILWLbI TTOTKU MOXET ABNIATbCA I'IplllHMHOVI HEBO3MOXHOCTU rOBOPUTHL 6ernoun

C MUHUMANbHBIMW yCunmamu. [ns pelwerns AaHHON npobiembl HEO6X0ANMO 06PATUTBCA K
cneunanucty. Y nayMeHToB, KOTOPbIM TpebyeTca nocseonepaLnoHHoe obyyeHne, MoXeT
Ha6moqarbcx KpaTKoBpeMeHHasa NnoTepA rosoca Ha TpeTbeI;l nwnn HETBepTOM Hejene nevyeHnA.
yCTpOl;ICTBO MOXeT 0OCTaBaTbCA Ha MeCTe, €CJZIN 3TO paspeLwwmnT Bpav-KINHULYNCT.

BeinadeHue zonocoeozo npomeza

Mpu ycTaHoBKe, yaaneHun uiamv Ucnonb3oBaHny yCTPONCTB ANA OYUCTKM HeobXoanMo
co60AaTb OCTOPOXKHOCTL BO U3bexaHne Tpasmuposarus TIM uau ciyyaitHoro cmeweHms
YCTPOWCTBA, 4TO MOXET MPUBECTY K aCNUpaLnm (BbIXaHI0) yCTPONCTBA B Tpaxeto
(abIxaTenbHoe ropno). Mpu BO3HNKHOBEHUM acnpaLyv NaLueHT AoKEeH NONbITaTbca
BblKaWnATb yCTpOVICTEO n3 Tpaxen. B cny4yae ecnuv NonbiTKa BblKaWNATL yCTpOVICTEO
OKaxeTcs 6e3ycreLHo, NaLumeHTy MoXeT noTpe6oBaTbCA MEANLIMHCKAA MOMOLLb.
Y6epuTech B pacTBOPEHWM refleBOro KoMMayka n packpbiTm 33o0¢areansbHoro Gnaxua, YTobs!
rapaHTUpOBaTh, YTO YCTPOWCTBO HaleXHO yaepxuBaeTca B TMI. Mpu BbiNageHN ronocoBoro
npotesa 13 TNM Heo6X0ANMO HeMEeAIEHHO BBECTU B MECTO NMYHKLUW Annatatop ¢pucTynbl
Blom-Singer nnu gpyroe noaxopAilee ycTponcTBO COOTBETCTBYIOLIENO ANAMETPa, YTO6bI He
[IONYCTUTb 3aKPbITVA OTBEPCTUA 1 BbITEKaHNA XUAKOCTeN. B TeyeHne 6anxaiinx 24 yacos
Heobxopumo BeecTy B T HOBOE YCTPOICTBO. 3anpelyaeTca BCTaBATb B YCTPOWNCTBO
VHOPOAHbIe NpeaMETbI. BBeieHNe B HEro Kaknx-nmbo npeAmMeToB, KpoMe YCTPONCTB s
ouncTku Blom-Singer, MoXeT Np1BeCTH K BbiNaAeHio U NocieaytoLer acnupaumm
NpPOrNaTbiBaHUIO FONIOCOBOrO NPOTE3a UK €70 KOMMOHEHTOB.

MpomexkaHrue 20n0coeoz0 npomesa

Py HEMONHOM 3aKPbITUM OTKWHOTO KNanaHa HECKONbKO Kanesb XXUAKOCTY MOXeT NonacTb

13 nuuesopa (NMLLeBoro ropna) B Tpaxeio Yepes yCTPONCTBO, UTO MOXKET MPUBECTU K

KaLuno nav acnupatym. Micnonb3oBaHue rofocoBoro NpoTesa MeHblUIero AuameTpa, 4em
CyL|ecTByOWWI pa3Mep TPaXeonuLeBOAHOM MYHKLUM, MOXET NPUBECTU K Nepudpepuyeckomy
npoTekaHuio (MPOTEKaHMIO BOKPYT yCTPoiiCTBa). [oBTOpAIoLIeecs NpoTeKaHu1e 13 roflocoBOro
npoTe3a NOANEXUT OLUeHKe BPayoM-KNNHULNCTOM, NOCKONbKY NpOoTeKaHne MoXXeT Nnpusectn

K acnupayyroHHoO NHeBMOHNN. MoxeT 6biTb NokasaH BbI6Op Apyroi Mogenu/sapuanTa
ycTpoicTea. Mpy 04nCTKe roNoCoBOro NpoTe3a Beeraa cneayeT cobiofaTh OCTOPOXKHOCTb 1 He
npunaraTb YpeamMepHoOe AaB/EHNE, YTOObI N36exaTb MOBPEXAEHUA YCTPOICTBA, KOTOPOE MOXKET
NPVBECTU K NPOTEKAHMIO.

Pocm konuyecmea

PoCT KonnyecTBa MUKPOOPraHN3MOB Ha YCTPOCTBE MOXeT MPUBECTY K iedOpMaLIM 1 OTKa3y
KnanaHa, T. €. TPOTEKaHIo XUAKOCTN Yepes yCTPONCTBO UM BOKPYT HETo 1/Mnn yBennyeHunio
[NlaBNeHus, KOTOpoe HeobXoAMMO NPUKNaAbIBATL [INIA FON0CO06Pa30BaHMA.

MoxeT NoTpe6oBaTbCA 3aMeHa yCTpONCTBa.
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BeedeHue u ydanenue ycmpoticmea

I'IpenoxpaHmTeanbu?l pemMeLwok, I'Ipl/IerI'InEHHbIﬂ K NOCTOAHHOMY roNl0COBOMY NnpoTesy,
cnefyeT CHMMaTb TONbKO NOCne TOro, Kak 6yneT NOATBEPXAEHO, YTO 330¢areanbubu7| ¢naHeu
packpbinca B nuiieBofe. 3anpeLjaeTca NbiTaTbCA BBOAUTb, B TOM YMC/1e MOBTOPHO, MOCTOAHHbBIN
rofiocoBomn npotes 6e3 npeaoxpaHNTeNnbHOro pemeluka.

3anpelyaeTca n3BeKaTb OAUH NOCTOAHHDI FOSI0COBOI NPOTE3 1 BCTABNATH Apyron 6e3
npeaBapuTenbHoro paciumpenus TMM 1 NOBTOPHOTO M3MEPEHNA TpaKTa ANnA NOATBEPKAEHUA
NpPaBNUAbHOCTY NVHbBI TONI0COBOTO NpoTe3a. MalyeHTy 3anpeljaeTca NbiTaTbCAa BBOANTL UK
n3BnekaTb yCTpOVICTBO N1 NO3BONATbL AenaTtb 3TO KOMy-J‘II/I60, Kpome KBB"II/I¢I/IL[I/IPOBEHHOI’O
Bpaya-KAMHULMCTA. MOCTOAHHBIN FONOCOBOI NPOTE3 HE ABAACTCA AONTOBPEMEHHbIM
YCTPOWCTBOM U TpeByeT NepUOANYECKON 3aMeHbl.

YCTpONCcTBO MOXeT 6bITb 0cTaB/eHO B TIMM, NOKa B HEM He BO3HUKHET NOCTOAHHOE NpoTeKaHue,
VAN NOKa OHO He nepecTaHeT obecneunBaTh Hajnexalliee ronocoobpasosaHue Ans peuu, unm
noKa He noTpebyeTcs U3MeHeHMe ero pasmepa. /3BneyeHue NOCTOAHHOTO roJI0COBOTO NpoTe3a
[OMKHO BbINONHATBLCA TONBKO MyTEM HafleXKHOTO 3axBaTa TpaxeanbHOro ¢paHLa ycTponcTaa ¢
MOMOLLbIO 3aXNMa.

OCJIOMHEHUA

Mpu Mcnonb3oBaHNK CUANKOHOBbIX NPOTE30B Mapku Blom-Singer 6binu BbiABNEHbI Clefylouve,
XOTb U Pe/IK1E, OCIOXKHEHNA: 3arpA3HEHE U CENCIC CTOMbI (TPoXo/aa Yepes Lweko B Tpaxeto
WK ibIXaTeNbHOE ropso), 13-3a KOTOPOro MOXKET NOTPe6OBaTLCA yAaNeHNe ro0coBoro
npoTesa n/unu Nprem COOTBETCTBYIOLINX aHTUBMOTNKOB; CllyyaiiHas acnupauma rofocoBoro
npoTesa B /ibiXaTeNbHble MyTW, YTO MOXET NOTPe6OoBaTh yaaneHna Bpauyom; ClyyanHoe
BblfJaBNMBaHMe NpoTe3a, TpedytoLee ero 3ameHbl Nocse pacwmpenus TIM v fononHUTENbHOrO
KOHTPOA 3a PeXXMMOM YXOfja 3a CTOMOIA; PacluMpeHne MecTa NyHKLWUM, NpusoaALLee K
NpOTeKaHMIo XXNAKOCTU BOKPYT FO/I0COBOrO NPOTe3a; BOCMANNTebHaA peakumns BOKPYr

MecTa nyHKUUn 1 GOpMIpPOBaHMe rpaHyALNOHHOI TKaHW; CMelleHe ToNI0COBOrO NpoTesa

v nocnepywoulee 3akpbitve TIMM; HeycTpaHMMOe (HEKOHTPONMPYeMOoe) NpoTeKaHne BOKPYr
rofloCOBOro NpoTe3a, Tpebyiollee XMPypPruyeckoro BMeLaTebCcTea Uan 3akpbiTua mecTa
nyHKUMK; aucarus (3aTpyiHEHHOE rNOTaHue); Pa3pbiB UAW NHOE NOBPEXAEHIE FOIOCOBOrO
npoTe3a n3-3a HENPaBU/ILHOTO NCMONb30BaHUA; OTIIOKEHNA MUKPOOPTaHN3MOB, MPUBOAALLME K
NPOTEKaHUIO roN0COBOro NpoTe3a NN HeNOIHOMY 3aKpPbITUIO KnanaHa; cnyqaﬁmoe nonagaHue
rofI0COBOrO MPOTE3a B MNLLEBOA.

WHCTPYKUUU NO NPUMEHEHUIO

3TO YCTPOWCTBO HE NPELHA3HAYEHO [/19 BBEAEHWA WU YAANEHWA NMALNEHTOM.
Bce uHCMpyKyuUU NO NpUMeHeHUIo, CBA3aHHbIe C N0020MOBKOU, 88edeHUeM U U3s/1edeHuem
ycmpolicmea, npedHa3Ha4eHbl MosIbKO 0715 8pa4a-KAUHUYUCMA. EC/IU 861 A6/19emeCh NAUUeHMom,
obpamumecs K pasdeny «O4ucmka u yxod 3a ycmpoticmsom». Nepef, noAroTOBKO ycTponcTaa
K yCTaHOBKe NpOBepbTe MeXaHW3M KnanaHa, 4To6bl y6eJuTbCa, YTO OH UCNpaBeH 1 paboTaeT
[OMKHBIM 06pa3om. OTKMAHOM KnanaH JOMKEH ObITb MAOTHO NPWKAT K yCTAHOBOUHOIA
MOBEPXHOCTY BHYTPY FOIOCOBOrO NpoTe3a.
MepBuyHas ycTaHOBKa ro/I0COBOrO NpoTesa
lonocosoi npoTe3 B CTEPU/IbHOM UCNONTHEHUN MOXeT 6bITb YCTaHOBNEH BPa4YOM BO BpemsA
TOTaNIbHOM NAPWUHIIKTOMUM (MEePBUYHAA NYHKLWA, NePBUYHAA YCTaHOBKa). HecTepunbHoe
n3aenvie He NpefHa3HauYeHo ANA NpoLesyp NepBUYHOI YCTaHOBKM.

yc (nnn ) ycTpoicTea
I'lpueeBeHHaﬂ HUXe npoyedypa onucaHa DOKmopaM Spukom [l. biomom (Eric D. Blom) 8 kauecmee
PeKoMeHO0BAHHbIX UHCMPYKYUL N0 BMOPUYHOL YCMAHOBKE U/U 3aMeHe.

I'Ipvmeualme: Bce npoueaypbl no BTOpVNHOﬁ YCTaHOBKe U 3aMeHe [JO/TXKHbI BbIMONHATbCA
TOJNIbKO NPV APKOM OCBeLleHUN, HanpaBeHHOM HenocpeaCTBEHHO Ha CTOMY U TnAmn.

PeKomquyercn HageBaTb NepYaTKU U 3alNTHbIE OYKN. V|3MeprE ANVHY KaHana mTnn nepen
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BBeJeHMeM ronocoBoro npotesa, 4yTO6bI noATBepAUTb NPaBUIbHOCTb pa3Mepa ronocoBoro
nporesa.

PacwupeHue u usmeperue (cxemor 1u 2)

O3HaKkoMbTech C NosiHoN HGopmaLeir 06 M3neNUN B MHCTPYKLUM MO MPUMEHEHII0 CUCTEMbI
Avnataunn/vamepenus Blom-Singer.

1! 20/10c08020

MoAroToBbTE rONOCOBON NPOTE3 K BBEAEHIO, BOCMO/b30BaBLINCH METOAOM CrbaHNA BPYUHYIo
[ANA yCTaHOBKW renieBoro Konnauka. Micnonb3ayiite TONbKO renesble Konnaukn COOTBETCTBYOLEro
pa3mepa, nocTasnAemble C 3TUM usaenvem. bepute yCTpONCTBO YNCTBIMU PyKamm B nepyaTKax.

V3BneKunTe roflocoBoi NPOTE3 1 KOMMOHEHTbI 4A BBEAEHWA (reNeBblit KONNAYoK, NPOBOAHNK
¢ dnaHUem 1 ycTpOWNCTBO ANA BBEAEHUA) U3 ynakoBKu. [epe/ BBeleHeM reneBoro Konnayka
ybeaunTech B TOM, YTO BaluM PYKW 1 FONIOCOBOV MPOTe3 CoBEpIIEHHO Cyxue. HecobnioaeHne
3TOro TpeboBaHNA MOXKET NPUBECTY K NPEXAEBPEMEHHOMY PAaCTBOPEHUIO FeNIeBOrO KONNaykKa.

1. Wcnonb3yitte TONbKO KOPOTKUI KOHEL| reNneBoro Konnayka. YTunnsnpyiTe AsMHHbIN KoHeL
refieBoro Konmnayka (cxema 3).

2. TnoTHo coxmuTe 330¢pareanbHbiit pnaHew| Nononam B LIEHTpe yCTPoNCTBa (cxema 4).

3. CnoxuTe fjBa BHELHVX Kpas 330¢pareanbHOro ¢pnaHLia, NNOTHO NPUXaB X APYT K pYry
(cxema 5), 1 yaepxuBaiTe NpoTe3 B 3TOM C/IOKEHHOM MONOXKEHNN.

4. BcTaBbTe CNIOXeHHYI0 YacTb 330dareanbHoro GraHLa B reneBblil KOANayok (cxema 6).
OCTOPOXHO CNOXKMTE U MPOTONIKHNTE COTHYThIN 330dareanbHbiii GnaHew| Kak MOXHO Aanblue B
reneBblil KONNauoK.

5. Wcnonb3yiiTe M30rHyTYI0 YaCTb NPOBOAHMKA C pnaHLem 1, cneays nsruby Kopryca ycTponcTsa,
OCTOPOXHO MOJTHOCTBIO BNIOXKNTE OCTaBLUYKCA YaCTb CIIOKEHHOTO 330¢pareanbHoro ¢pnaHLa
B refieBblil KONNavoK (cxema 7). He ncnonb3yiiTe ocTpbie Uni 3a3y6peHHbie NpeMeThbl BO
n3bexaHvie NOBPEXAEHNI NPOTe3a UK resIeBoro Kosmnaukxa.

6. J30¢areanbHbiit pnaHeL JOMKEH GbiTb CI0XKEH BMEPe/ U MOHOCTbIO HAXOAUTLCA BHYTPN
reneBoro Kosmnauka (cxema 8).

Beedenue ycmpoiicmea

1. TMomecTuTe yCTPONCTBO Ha NPUCNOCOBNEHME ANA BBEAEHNA 1 3aKPENuTe NpeloXPaHNTENbHbIN
PeMeLLOK Ha NpeaoxpaHuTenbHOM WTrdTe (cxema 9).

2. MMpepynpeauTe nauneHTa, 4To6bl OH He FNOTas, KOrAa Bbl yaeTe CHUMATL AUNaTaTop UK
n3mepuTeNb, YTobbI 3bexaTb acnypaLv CIIOHbI B Tpaxelo nepes BBeIeHeM ronocosBoro
npotesa.

3. HaHecwTe TOHKMIA CIOM BOAOPACTBOPUMOIA CMa3Ku (He Ha YriepOoAHO OCHOBE) Ha KOHUMK
3aKPbITOrO refieBbiM KOJINaykoM KOHLa YCTPOICTBa U MOMECTUTE KOHUWK rOfIoCOBOTO MpoTesa
B8 TIMM Takum 06pazom, uTobbl NPEeAOXPAaHUTENbBHBIN PEMELLIOK Obis HanpasneH BBepx. Boante
yctporictso B TIMM, noka TpaxeanbHbii $naHew ycTpoicTsa He GyAeT NNOTHO npunerats K
3a/Heil 4aCTn CIN3NCTON 0BONOYKN Tpaxeu.

4. YpepuBaiiTe yCTPONCTBO B 3TOM MONOXEHWUM MONHOTO BBE/IEHUA HE MEHee TPeX MUHYT,
4TOGbI reneBblil KONMNaYoK PacTBOPUACA 1 BbICBOGOAM 330dareanbHblii GpnaHew BHYTpN
nuwesoaa. MauueHTa cnefyeT NPOVHCTPYKTUPOBATD, 4TOBbI OH FNOTaN CAIKHY ANA obneryeHna
|PacTBOPEHUA reieBoro Konnayka.

5. Y6enutech B TOM, YTO 330¢areanbHblii GnaHew| packpbIICA: NOBOpayKBaiiTe YCTPOCTBO Ha
npucnocobneHumn ans BBefeHns, BctaBneHHom B TTM. YcTpoiicTo 6yaeT nerko Bpalatbca
Ha BcTaeneHHom B TMI npucnocobnenun ana Jit , ecnn 330dar i dnaHe
PaCcKpbINCA 1 NpuneraeT K NepesiHelt CTeHKe NULieBoAa. B cnyyae, ecnv reneBbliii KONNayok He
pacTBopuncs, unmn $naHew HenpaeuibHO packpbincs B T, a He BHYTPU NPoOCBETa NULLEBOAR,
6y/eT OLLYILIATLCA 3HAUNTENbHOE CONPOTUBIIEHIE BPALLEHIIO YCTPOCTBA.

6. OTcoeanHUTE NPefOXpaHUTENbHbIV PEMELIOK OT NPeIoXPaHNTENbHOTO WTN(Ta yCTPONCTBA
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ans seefeHnA. MpunoxuTe nanew K npeaoxpaHUTeNbHOMY PeMeLLKY N OCTOPOXKHO U3BNeKnTe
npucnocobeHve AnA BBeAEHNA 13 yCTPONCTBA BpallaTe/lbHbIM ABUeHreM. C nomoLblo
NeKonnacTbIpA NPUKPeNiTe NpeoXPaHNTENbHbIN PEMELLOK YCTPOCTBA K Liee.

BHumaHume! Mpu n3BneyeHnn ycTpoincTea s BeefieHns cobiofante 0CTOPOXKHOCTb BO
n36exaHune Cly4anHoro CMeLLeHNA rofIoCOBOro NpoTe3a, KOTOPOe MOXKET MPUBECTY K
acnupauum ycTponcTaa.

7. OueHuTe BO3MOXHOCTb pOPMIPOBaHMA TPaXeOoNMILEBOAHOTO roNoca. lepexariie TpaxeoCToMbl
nanbLem NpuBefeT K OTBEEHMIO NOTOKA BO3/lyXa U3 Tpaxeu [paBuibHO yCTaHOBNEHHOE
YCTPOWMCTBO C NOIHOCTBIO PACTBOPUBLLMMCA FeIeBbIM KOMIMAYKOM [OMKHO NO3BONATH
NOTOKY BO3/lyXa OTKPbIBaTb OTKMJHO KNanaH v NPOXOAWTb B NiLLeBO/ AnA GOPpMUPOBaHUA
TpaxeonuujeBoAHOro ronoca (cxema 10).

8. Y6eautech B OTCYTCTBUM NPOTEKaHUA Yepe3 yCTPONCTBO WA BOKPYT HEro, MOMpOCKB naLyeHTa
BbINUTL BoAy (cxema 11).

ModmeepxdeHue hyHKUUOHUPOBAHUA KIANAHA U PACKPbIMUSA NUWe80dH020 hnaHua
(ycmpoticmea 6e3 7] )

Ecnn NpaBuabHOCTb PAcKpbITUA 1 pasMelyeHns 330¢pareanbHoro GpnaHLa HEBO3MOXHO
NOATBEPANTD OMMCAHHBIMY BbilLie METOZIAMU, BPauy-KNVHULMCTY MOXeT NoTpe6oBaTbca
onpeAennTb pacTBOPEHME refleBoro KoNnayka v pasmelleHue 33o0dpareanbHoro Gprukcupylouero
bnaHLa, OCTOPOXKHO OTKPbIB BPYUHYIO OIHOCTOPOHHUI OTKMAHOW KNanaH Ha 330dareanbHom
KOHLIe rofI0coBOro npotesa. HanpasbTe Ha NPOTE3 APKWI1 CBET, YTOGbI yBUAETb OTKMAHOM
KnanaH Ha NpoKCMManbHOM KoHLie. MeAIeHHO 11 0CTOPOXKHO NPOABUraliTe TyMow KoHel|

(6€3 BaTKM) BAaTHOI1 MaNOYKM B roNIOCOBOV NPOTE3, MOKa MATKMI KOHTAKT He OTKPOET OTKUAHO
KnanaH. ECn MATKUIM KOHTAKT He NPUBOANT K OTKPBITUIO OTKUAHOTO K/lanaHa, 3T0 MOXeT
YKa3blBaTb Ha TO, YTO (IaHeL| He PaCKPbINCA, UK Ha HapyLeHe paboTbl OTKMAHOTO KnanaHa
13-32 TOTO, YTO OH NepeBepHyT. [MpK HaNNUYUK NOKa3aHNii MOXHO MONYYNTb HEMOCPEACTBEHHYIO
BU3yann3aLuio packpbiTyA 330hareanbHoro ¢paxua c nomouyblo rmbkoi sHgockonuu. Ecnm ¢
MOMOLLbIO OMUCAHHBIX Bbille METOAOB OLIEHKI HEBO3MOXKHO HaAs1exallm 06pasom NpoBepuTL
NpaBnAbHOCTL Pa3BePTbIBaHNA 330dareanbHOro GUKCHpyoLwero GnaHLa, M3BneknuTe
YCTPOWCTBO, paclunpbTe 1 MOBTOPHO U3MEePbTe TPAKT NYHKLMK, 1 NOBTOpUTE NpoLieaypy
BBE/IEHVA 1 NOATBEPKAEHNA.

Mod u paci )

(yci licmea c deoli )

[na obecneyeHns packpbiTva 330¢pareanbHOro GpaHLia NOCTOAHHOIO rONI0COBOTO NpoTe3a C
[IBOVHBIM KNlanaHOM YCTPOWCTBO [/1A BBE[JEHNA CNPOEKTNPOBAHO TaK, YTO6bl He MOTHOCTbIO
BCTaB/IATLCA B rOIOCOBOW NPOTe3. B TeUeHe TpexX MUHYT yCTPONCTBO ANA BBEAEHWA AOMKHO
3aMeTHO NPOABUHYTbCA BrIepe/] B rONOCOBOI NPOTE3; BPaU-KANHNULINCT OMKEH BUAETb 3TO
[IBUXeHVe Brepe/, yKasbiBalolliee Ha TO, YTO refieBblil KONNaYoK PacTBOPUICA 1 330¢areanbHbli
dnaHel| packpbinca. [inA nposepkn paboTbi KnanaHa OCTOPOXKHO OTKPOWTE TpaxeanbHbiii
K/lanaH ¢ MoMOLLbI0 HEGOMbLION KIOPETKI ANA YAANEHNA YLWHOW CEPbl NN aHaNOrMYHOro
WNHCTPYMEHTa, KOrAa NaLneHT r10TaeT CIIoHY Wiun BoAy. Bpau-KnMHNLNCT OMXeH BUaeTb
NpaBuIbHO Pa3MeLLeHHbI 330dareanbHbiii KNanaH Ha APYrom KOHLe U OTCYTCTBME NMPOTeKaHNA.

OmcoeduHeHue npedoxpaHumenbHozo0 pemHs

KOHCprKLlVIﬂ yCTpOVICTBa no3BOJIAET OTCOEANHUTD npenoxpaHmTeanblﬁ pemewok nocne
TOro, Kak 6yAeT NOATBEPXKAEHO, UTO 330¢areanbHbii dnaHew rofocoBoro NPoTesa HagexHo
pacnonoxeH B NpoceeTe NULWeBoAa, npuneras K ero nepEAHEVI CTeHKe. OTCOeAMHeHMe
npegoxpaHUTesibHOro pemellKka ABnAaeTca Heob6sA3aTenbHOM npoue,qypow Mocne TOro, Kak
packpbiTne 330¢areaanoro ¢I13Hl.la 6bi10 NOATBEPXAEHO, OTCoeanHUTe npenoxpaHmTeanblﬁ
PEeMELLOK OT TpaxeanbHOro ¢pnaHuya B MeCTe COeANHEHNA C TpaxeasnbHbiM GpraHLeM, OCTOPOXKHO
nepepesas TOHKYI0 YaCTb peMeLlKa HOXHuLamu (cxema 12).

He cnepyet otcoep Tb Np T P OT YCTPOICTBA, ecnu:

® icnonb3oBaHye NapUHIrO3KTOMUYECKON KaHIONV NN PacnopKy MOTeHUMaNnbHO MOXeT
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NPUBECTY K BbINAEHMIO YCTPOICTBA.

® Y nauueHTa paHee Gbifo YCTAHOBNEHO YCTPOWCTBO 6OMbLIErO AMaMeTpa, Yem AnameTp
BBO/VIMOTO YCTPOWICTBA.

® TMM pacwmpeHa Ao AMaMeTpa, 3HauNTeNIbHO NPEBbILAOLLIEro AUaMeTp YCTPONCTBa.

® COCTOAHME TKaH CTOMbI WM GU3NYECKOE COCTOAHME MaLiNeHTa Bbi3bIBAaeT COMHEHUA.

B yKa3aHHbIX BbllLe C/ly4anX 3anpeLaeTcs OTCOeANHATL NPEAOXPAHUTESNbHbIN PEMELLOK OT
ycTpoiicTea. C TOMOLbI0 NAACTbIPA NPUKAETe NPeoXPaHUTENbHDIN PEMELIOK K KOXKe BOKPYT
CTOMbI 11 y6eanTEeCh, YTO YCTPOWCTBO HafIeXXHO 3aKpenneHo.

Ydanenue ycmpoticmea

YCTPOWCTBO He Npe/iHa3HaYeHO /1A MOXN3HEHHOTO NCMONb30BaHUA 1 TpebyeT neproanyeckoi
3aMeHbl: OHO PaCcCUMTAHO Ha WeCTb (6) MecALeB dKCNyaTalymn, OAHAKO STOT CPOK AOIKEH

6bITb NOATBEPXKAEH Ha OCHOBAHUM KNMHWYECKOI OLIEHKI 1 COOTBETCTBYIOLLE KOHCYNbTaLuUm C
BPAYOM-KNNHNLUCTOM.

Vi3BneyeHue ycTpoiicTBa AOMKHO BbINOJIHATLCA TONLKO NyTeM HafleXHOro 3axsaTa
TpaxeanbHOro ¢pnaHLa ycTpoicTBa C NOMOLLbIO 3aX1Ma. OCTOPOXHO U CUNIbHO NOTAHNTE

Ha ce6s roflocoBoii NPOTe3 A0 NONHOTO N3B/eYeHA. BcTaBbTe Aunatatop Unv gunatatop-
n3MepuTeNb NOAXOAALLEr0 AMaMEeTPa U yAepXKInBaiiTe ero Ha MecTe C MOMOLLbIO NNacTbIpA B
TeyeHune NATU MUHYT, NpeXx/e YeM BBOANTb HOBOE YCTPONCTBO.

OUUCTKA M YXOA 3A YCTPONCTBOM

HeobxoanMo pasbACHUTL NaLUeHTy NpefCTaBIEHHYIO HUXe MHGOPMAaLIVIo O CTaHAaPTHOM
yxope 3a NOCTOAHHbIM FONI0COBbLIM MPOTE30M U €ro OYMNCTKE. Ounctka npoTe3a Nnpon3BoanTCcAa
[NA YCTPAaHEHWA 3aKYNOPKW ero NpocBeTa, NPUBOAALLEN K yXYALIEHNIO ro0Cco06pasoBaHua
nauyeHTa, Koraa ronocoBoli NpoTes HaxoAUTCA B ero TMM. OYncTKa AoMKHa BLINONHATLCA C
MOMOLYbIO WETOUKM ANA YncTKU Blom-Singer n ycTporictea npombisky Blom-Singer. Moapo6Hbie
VIHCTPYKLIMM NO NCMOMb30BaHNI0 YCTPONCTB [4N1A OUYNCTKE NPUBEAEHbI B UHCTPYKLUMAX NO
NPVIMEHEHI0 CUCTEMbI OUMCTKI FOIOCOBOrO NpoTesa.

Mpeaynpexaenue. Mcnonb3yiTe TONAbKO YCTPOWNCTBA ANA ouncTKu Blom-singer.
3anpeuaeTca BCTaBATb B rONOCOBOI NPOTE3 UTO-NNGO, KPOME YCTPONCTB 4NA OYUCTKM
Blom-Singer, NOCKO/bKY 3TO MOXeT NPUBECT K NOBPEXAEHNI0 NV BbINAZIEHNIO FONI0COBOTO
npoTesa U ero KOMMOHEHTOB. [INA OUNCTKN NOCTOAHHOIO FOI0COBOTO NPOTe3a HeO6X0AUMO
BCTaTb y 3epKasna TaK, UTo6bl APKUIl CBET 6bln CPOKYCUPOBAH HEMOCPEACTBEHHO Ha CTOME

1 6bI1 YETKO BUAEH OTKPbITbIN KOHeL, NpoTesa. [1NA oCyleHnsa yCTPONCTBa UCMONb3yiiTe
TONbKO 6e3BOPCOBYIO TKaHb UK candeTky. Mocne NCnonb3oBaHUA MaTepranos C BOPCOM Ha
yCTpOVICTBe OCTalTCA 4aCTULbI, KOTOPbIE MOTYT NONACTb B ibIXaTeNbHble NYTU. He I/ICI'IOJ'Ib3yPITe
PacTBOPUTENMN NNV CPEACTBA Ha YINEBOAOPOAHOI OCHOBE [/ OYUCTKI NN CMa3blBaHUA
YCTPOWCTBA. DTN MaTepuanbl MOTYT NOBPEANTL CUAVKOH UM NPUBECTU K HENpaBubHOI paboTe
yCTponcTBa.

OCOBbIE YC/IOBUA XPAHEHUA YCTPOMCTBA U (U/11) OBPALLEEHUA C HUM

Ocobble ycNoBus XpaHeHNs U/uin 06palLeHs TpebyTCA TONbKO A releBbiX KONNa4YKoB,
NoCTaBAAEMbIX BMECTE C yCTPONCTBOM. X CieflyeT XpaHUTb B CYXOM MecTe 1 He NnofBepraTb
BO3/1€/iCTBINIO NPAMOTO COJIHEYHOTO CBETa.

WHCTPYKLUUM MO YTUAU3ALUN

[NanHoe nsfenvie He NofAaeTCA GIONOrMYECKOMY Pa3NIOXKEHUIO I MOXET CUNTaTbCA
3arpA3HEHHbIM NP NCNOMb30BaHNK. TO YCTPONCTBO CReflyeT yTUAM3NpoBaTh C cobnioaeHnem
Mep NPeAoCTOPOXHOCTA B COOTBETCTBUM C MECTHbIMIW NpaBuaaMu.

W3LENNA, NOCTABJIAEMbIE NO CNELMAJIBHOMY 3AKA3Y
Vi3nenus, noctaBnaemble No crneuvanbHOMy 3aKasy, BO3BpaTy He noasexar.

NoPAAOK OOOPMNEHUA 3AKA30B
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CLWA
M3penua Blom-Singer MoxHO 3aka3aTb HemocpeAcTBeHHO B KomnaHuw InHealth Technologies.

OHJIAMH-3AKA3: www.inhealth.com. TENE®OHbI: 6ecnnatHo (800) 477-5969 nnu

(805) 684-9337. ®AKC: Homep AN 6ecnnaTHbix 3BOHKOB (888) 371-1530 nnu (805) 684-8594.
3NIEKTPOHHAA MOYTA: order@inhealth.com. MOYTOBbIA AAPEC: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

APYTUE CTPAHDI
CBeaeHnA 0 ANCTPUBBLIOTOPE MOXKHO NONYUNTD B HalleM OTAeNe 06CNYXNBaHNA KNUEHTOB.

XANOBbI HA U3AEJINE / CEPbE3HDBIE UHLIMAEHTDI B EC
Ecnv Bbl He10BOMbHbI YCTPOWMCTBOM WAV y BaC BO3HUKNN Kakue-nnbo Bonpochl, obpaujaiiTech
no aapecy

productc lai inhealth

p h.com
TenedoH: +1-800-477-5969.
Dakc: +1-888-371-1530.

060 Bcex cepbesHbIX NHLMEHTaX, BO3HNKLIX B CBA3M C UCNONb30OBaHNEM YCTPOIICTBA, CleayeT
coobuatb komnanum Freudenberg Medical, LLC (kaK yka3aHo Bbilue) 1 KOMMETEHTHbIM OpraHam
Toro rocyfapcrea — uneHa EC, B KOTOPOM HaxoANTCA NO/b30BaTeNb 1 (W) NALIMEHT.

BLOM-SINGER® TRAJNA GLASOVNA PROTEZA
za postupke primarne, sekundarne zamene pri traheo-ezofagealnoj punkciji (TEP)

OPIS PROIZVODA
Pogledajte crteze koji se nalaze na prednjoj strani ovog prirucnika sa uputstvima.

Blom-Singer trajna glasovna proteza dobija se u sterilnim ili nesterilnim opcijama za primarnu,
sekundarnu ili zamenu pri traheo-ezofagealnoj punkciji (TEP: otvor koji je napravio hirurg
izmedu traheje ili ,dusnika” i jednjaka za postavljanje glasovne proteze). Uredaj se isporucuje
sa jednim (1) uvodnikom prstena, jednim (1) umetkom, dve (2) gel kapice odgovarajuce veli¢ine
(napravljene od Zelatina na biljnoj bazi) i sistemom za ¢iscenje glasovnih proteza. Uredaj se
sastoji od jednosmernog silikonskog preklopnog ventila, ezofagealnog prstena, tela koje drzi
sklop ventila, prstena za dudnik i sigurnosnog remena. Uredaji su dostupni u pre¢niku od

16 Frili 20 Fr. Neki uredaji mogu imati tretman srebro-oksidom do ventila (napredni i dvostruki
ventil); drugi jednosmerni preklopni ventil (dvostruki ventil); prsten od titanijuma (napredni
¢vrsti sklop ventila); velikog prstena za du3nik i/ili ezofagealnog prstena; ili ventil sa ve¢im
otporom (povecani otpor). Sterilne glasovne proteze se sterilisu etilen-oksidom.

INDIKACUJE (Razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Blom-Singer trajna glasovna proteza indikovana je za traheoezofagealno obnavljanje glasa
nakon totalne laringektomije, pri ¢emu plasiranje ili zamenu trajne glasovne proteze radi
kvalifikovani, obuceni zdravstveni radnik.

KONTRAINDIKACIJE (Razlozi zbog kojih se ne preporucuje propisivanje odredenog uredaja ili
procedure)

Blom-Singer trajna glasovna proteza je medicinski proizvod koji treba da koriste samo
kvalifikovani klini¢ki lekari koji imaju iskustva i koji su zavr3ili obuku za njegovu upotrebu i
odrzavanje.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Odredivanje duzine i pre¢nika u cilju izbora glasovne proteze mora da obavi kvalifikovani
zdravstveni radnik obucen za korisc¢enje ovog uredaja. Zdravstveni radnik mora pazljivo da
utvrdi veli¢inu i model uredaja, kako bi se ispunile klinicke potrebe pojedina¢nog pacijenta i
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njegovog TEP uredaja. Klinicki lekar treba da uputi pacijenta kako da koristi i odrzava ovaj uredaj
i da obezbedi pacijentu uputstvo za upotrebu koje se isporucuje uz ovaj proizvod. Ovaj uredaj je
samo za jednokratnu upotrebu. Ne sme se koristiti vise puta. Ponovno kori$¢enje ovog uredaja
moze da dovede do infekcije. Ako uredaj ne funkcionise ispravno, pacijent treba 3to pre da se
obrati klinickom lekaru radi procene. Glasovne proteze i pribor moraju pazljivo da se izvade

iz ambalaze i da se njima rukuje na nacin kojim se sprecava kontaminacija uredaja. Pazljivo
rukujte uredajem i priborom da ih ne biste ostetili. Ako na protezi, uredaju za ¢isc¢enje ili priboru
postoje poderotine, pukotine ili strukturna o3tecenja, prekinite upotrebu i kontaktirajte sluzbu
za zalbe u vezi sa proizvodima kompanije InHealth Technologies. Nemojte koristiti ovaj uredaj u
slucaju da je pakovanje ili sterilno pakovanje osteceno ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe; bacite
ga i zamenite ga novom protezom. Kada koristite sterilni uredaj, potrebno je koristiti tehnike
asepti¢nog rukovanja. Koristite gel kapice samo u odgovarajucoj veli¢ini. Za podmazivanje
glasovne proteze nemojte koristiti proizvode na bazi nafte, kao $to je Vaseline®, jer ovi proizvodi
mogu da ostete uredaj. Promene u anatomiji ili zdravstvenom stanju pacijenta mogu da dovedu
do nepravilnog pnanjanja i/ili funkcionisanja uredaja. Moze do¢i do pomeranja ili i i
uredaja iz TEP-a, $to moze dovesti do gutanja, aspiracije (udisanja) ili ostecenja tkiva. Strano

telo u disajnim putevima, kao sto je glasovna proteza, moze da izazove komplikacije kao $to

su akutne respiratorne (disajne) tegobe i/ili respiratorni zastoj (zaustavljanje disanja). Uvek
izmerite TEP kada menjate uredaj da biste odabrali odgovarajucu veli¢inu uredaja. Ako je

uredaj neodgovarajuce velicine, moZze doci do nekroze tkiva (odumiranje tkiva) i/ili izmestanja
uredaja. Ako pacijent prelazi sa glasovne proteze velikog prec¢nika na glasovnu protezu manjeg
pre¢nika, standardna praksa je upotreba glasovne proteze sa uve¢anim ezofagealnim prstenom
ili uve¢anim ezofagealnim i trahealnim prstenovima; upotreba glasovne proteze sa uvec¢anim
prstenovima moze pomoci u smanjenju rizika od perifernog curenja/aspiracije i izmestanja
glasovne proteze. Moze do¢i do individualnih reakcija pacijenta na uredaj. Odmah se konsultujte
sa klinickim lekarom ako postoje indikacije edema (oticanje) i/ili inflamacije/infekcije tkiva. Pre
stavljanja ili zamene uredaja procenite pacijente sa poremecajima krvarenja ili koji dobijaju
antikoagulantnu terapiju (razredivanje krvi) u pogledu rizika od hemoragije (krvarenja).

Proizvodnja glasa

Da bi se sprecile postoperativne komplikacije, pacijent ne treba da po¢ne da govori koristeci
glasovnu protezu sve dok lekar ne kaze da je to bezbedno. Lumen glasovne proteze ne sme

da bude zacepljen, kako bi ispravno funkcionisao i omogucio pacijentu da proizvodi glas.

Kod nekih korisnika nemoguc¢nost opustanja misica grla moze uticati na to da pacijent ne
moze te¢no da govori i uz minimalan napor. Kod ovog problema potrebna je stru¢na procena.
Pacijenti kojima je potrebno postoperativno zra¢enje mogu da dozive prolazne smetnje u
produkciji glasa u trecoj ili cetvrtoj nedelji terapije. Uredaj moze ostati na mestu kako to odredi
lekar.

Pomeranje glasovne proteze

Tokom umetanja, uklanjanja ili kori$¢enja uredaja za ¢is¢enje mora da se vodi racuna kako ne

bi doslo do povrede TEP-a ili slu¢ajnog pomeranja uredaja, $to moze da dovede do aspiracije
(udisanja) uredaja u traheju (dusnik). Ako dode do aspiracije, pacijent treba da pokusa da iskaslje
uredaj iz traheje. Ako iskasljavanje uredaja ne bude uspesno, moze biti potrebna dodatna
medicinska pomo¢. Potvrdite rastvaranje gel kapice i aktiviranje ezofagealnog prstena da biste
bili sigurni da je uredaj ¢vrsto postavljen u TEP. Ako se glasovna proteza slu¢ajno pomeri iz
TEP-a, u punkciju treba odmah postaviti Blom-Singer punkcioni dilatator ili pogodan uredaj
odgovarajuceg precnika, kako bi sprecio njeno zatvaranje i curenje tec¢nosti. Uredaj bi trebalo
ponovo umetnuti u roku od 24 sata. Strane predmete ne treba ubacivati u uredaj. Umetanje
drugih stranih tela osim Blom-Singer uredaja za ¢is¢enje moze da izazove pomeranje i naknadnu
aspiraciju ili gutanje glasovne proteze ili njenih delova.

Curenje glasovne proteze

Ako se preklopni ventil ne zatvori u potpunosti, nekoliko kapljica te¢nosti moze da prode kroz
uredaj iz jednjaka (cev za hranu) u dusnik, $to moze da izazove kasalj ili aspiraciju. Upotreba
glasovne proteze manjeg pre¢nika od postojece veli¢ine traheo-ezofagealne punkcije moze
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da dovede do perifernog curenja (curenje oko uredaja). Ponavljajuce (uporno) curenje treba da
razmotri klinicar, jer curenje moze da izazove aspiracionu pneumoniju. Izbor drugog modela/
opcije uredaja moze biti indikovan. Glasovnom protezom uvek treba pazljivo rukovati prilikom
¢iscenja, uz blag pritisak, kako bi se |zbeglo ostecenje koje bi moglo da dovede do curenja.

rob erock ik )

Razvoj mil or

Naslage mikroba na uredaju mogu da izazovu deformisanje i neispravnost ventila, odnosno
curenje tecnosti kroz ili oko uredaja i/ili povecanje pritiska potrebnog za proizvodnju glasa.
Moze biti neophodno da se zameni uredaj.

Umetanje/uklanjanje uredaja

Prilozeni sigurnosni remen na trajnoj glasovnoj protezi treba da se ukloni iskljuc¢ivo nakon
potvrde da je ezofagealni prsten aktiviran u jednjaku. Nikada nemojte pokusavati da umetnete
ili ponovo umetnete trajnu glasovnu protezu kod koje je remen uklonjen.

Nikada nemojte da uklanjate jednu trajnu glasovnu protezu i da umecete drugu, a da prvo

ne obavite dilataciju TEP i ponovo izmerite trakt da biste potvrdili ispravnu duzinu glasovne
proteze. Pacijent nikada ne bi trebalo da uklanja uredaj ili da to dozvoli nekom drugom osim
kvalifikovanom klinickom lekaru. Trajna glasovna proteza nije ve¢an uredaj i mora povremeno
da se menja.

Uredaj se moze ostaviti u TEP-u sve dok nema uporno curenje, ili ne daje adekvatan glas za
govor ili ne zahteva promenu veli¢ine. Vadenje trajne glasovne proteze treba da se obavlja
isklju¢ivo hvatanjem trahealnnog prstena uredaja ¢vrsto koriste¢i hemostat sa zaklju¢avanjem.

KOMPLIKACUJE

lako retke, uocene su sledece komplikacije do kojih moze doc¢i kod silikonskih proteza
Blom-Singer tipa. U komplikacije spadaju: kontaminacija stome (otvor kroz vrat u traheju ili
dusnik) ili sepsa, $to moze zahtevati uklanjanje glasovne proteze i/ili uzimanje odgovarajucih
antibiotika; slu¢ajna aspiracija glasovne proteze u disajne puteve, $to moze zahtevati da
lekar izvadi protezu; povremena ekstruzija proteze, $to zahteva zamenu nakon dilatacije
TEP-a i dodatni nadzor postupka negovanja stome; dilatacija punkcije koja dovodi do curenja
tecnosti oko glasovne proteze; inflamatorna reakcija oko mesta punkture i formiranje
granulacionog tkiva; pomeranje glasovne proteze i posledi¢no zatvaranje TEP-a; nezaustavljivo
(nekontrolisano) curenje oko glasovne proteze, $to zahteva hirursku reviziju ili zatvaranje
punkcije; disfagija (otezano gutanje), cepanje ili drugo ostecenje glasovne proteze usled
nepravilne upotrebe; razvoj mikrobnih naslaga koje izazivaju curenje glasovne proteze ili
neadekvatnost ventila; slu¢ajno gutanje glasovne proteze u ezofagus.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

OVAJ UREDAJ NIJE NAMENJEN ZA POSTAVLJANJE ILI UKLANJANJE OD STRANE PACIJENTA.
Sva uputstva vezana za pripremu, umetanje i uklanjanje uredaja su samo za klinickog lekara. Ako
ste pacijent, pogledajte odeljak ,Cis¢enje i nega uredaja”. Pre pripreme za postavljanje uredaja,
proverite mehanizam ventila da biste bili sigurni da je celovit i da radi ispravno. Preklopni ventil
treba da se zatvara u ravni sa povriinom naleganja unutar glasovne proteze.

Primarno postavljanje glasovne proteze

Sterilnu glasovnu protezu moze da postavi lekar tokom totalne laringektomije (primarna
punkcija, primarno postavljanje). Nesterilan proizvod nije namenjen za primarne procedure
postavljanja.

Sekundarno p ljanje (ili p kog) uredaja

Sledecu procedurwe dao Dr. Med Sci. Enc D Blom kao preporucena uputstva za sekundarni/
zamenski postupak.

Napomena: Svi sekundarni ili zamenski postupci moraju se izvoditi samo pod jakim svetlom
fokusiranim direktno na stomu i TEP.

Preporucuje se koris¢enje rukavica i zastitnih naocara. Izmerite TEP trakt pre umetanja glasovne
proteze da biste potvrdili da je izabrana odgovarajuca veli¢ina glasovne proteze.
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Dilatirajte i izmerite (crtezi 1i2)
Za kompletne detalje o proizvodu pogledajte Uputstvo za upotrebu Blom-Singer sistema za
dilataciju/merenje veli¢ine.

Priprema glasovne proteze

Pripremite glasovnu protezu za umetanje primenom metode ru¢nog savijanja kod umetanja

gel kapice. Koristite isklju¢ivo gel kapice odgovarajuce velic¢ine, dobijene uz ovaj proizvod. Uvek

drzite uredaj Cistim rukama sa navucenim rukavicama.

Izvadite izambalaze glasovnu protezu komponente za umetanje (gel kapica, uvodnik prstena i

alat za umetanje). Pazite da ruke i glasovna proteza budu u potpunosti suvi pre postavljanja gel

kapice. U suprotnom, moze do¢i do prevremenog rastvaranja gel kapice.

1. Koristite samo kraci kraj gel kapice. Odbacite duzi kraj gel kapice (crtez 3).

2. Cvrsto savijte ezofagealni prsten napola u odnosu na srediste uredaja (crtez 4).

3. Savijte dve spoljasnje ivice ezofagealnog prstena ¢vrsto o savijeni prsten (crtez 5) i drzite
protezu u ovom savijenom polozaju.

4. Umetnite preklopljeni deo ezofagealnog prstena u gel kapicu (crtez 6). Lagano uvucite i
potisnite preklopljeni ezofagealni prsten u gel kapicu koliko god je to moguce.

5. Prateci zakrivljenost tela uredaja, koristite zakrivljenu stranu uvodnika prstena da biste pazljivo u
potpunosti uvukli preostali deo savijenog ezofagealnog prstena u gel kapicu (crtez 7). Nemojte
koristiti ostre ili nazubljene instrumente da ne biste ostetili protezu ili gel kapicu.

6. Ezofagealni prsten bi trebalo preklopiti u polozaju unapred i potpuno ga zatvoriti unutar gel
kapice (crtez 8).

Umetanje uredaja

1. Postavite uredaj na uvodnik i na bezbednosnom klinu zakljucajte sigurnosni remen (crtez 9).

2. Upozorite pacijenta da ne guta dok uklanjate dilatator ili uredaj za odredivanje veli¢ine da bi se
izbegla aspiracija pljuvacke u dusnik pre umetanja glasovne proteze.

3. Nanesite tanak sloj lubrikanta rastvorljivog u vodi (koji nije na bazi nafte) na vrh onog kraja
uredaja na kom je gel kapica i postavite vrh glasovne proteze u TEP, pri ¢emu je sigurnosni
remen okrenut nagore. U potpunosti umetnite uredaj u TEP sve dok prsten za dusnik ¢vrsto ne
nalegne na zadnji deo sluznice dusnika.

4. Drzite uredaj u ovom polozaju potpunog umetanja najmanje tri minuta kako bi se gel kapica
mogla rastopiti i osloboditi ezofagealni prsten u jednjaku. Pacijentima treba reci da gutaju
pljuvacku ili toplu vodu da bi se olaksalo rastvaranje gel kapice.

5. Proverite da li je ezofagealni prsten postavljen: Zakrenite uredaj na uvodniku dok je u TEP-u.
Uredaj ce se lako okretati na uvodniku u TEP-u ako se prsten za jednjak postavi i pravilno smesti
uz prednji zid jednjaka. Ukoliko se gel kapica nije rastvorila ili se retencioni prsten za jednjak
nepravilno postavio u TEP umesto u lumen jednjaka, osetice se znatan otpor prilikom rotacije
uredaja.

6. Odvojite sigurnosni remen od bezbednosnog klina na uvodniku. Pritisnite prstom sigurnosni
remen i pazljivo rotacionim pokretima izvucite uvodnik iz uredaja. Pricvrstite sigurnosni remen
uredaja na vrat postavljaju¢i medicinsku lepljivu traku preko sigurnosnog remena.
Upozorenje: Prilikom uklanjanja uvodnika, pazite da slu¢ajno ne pomerite glasovnu protezu, jer
to moze da dovede do njene aspiracije.

7. Procenite sposobnost za proizvodnju traheoezofagealnog glasa. Digitalna okluzija traheostoma
preusmerice protok vazduha iz dusnika. Uredaj koji je pravilno postavljen sa potpuno
rastvorenom gel kapicom treba da omoguci da protok vazduha otvori preklopni ventil i prede u
jednjak za proizvodnju traheoezofagealnog glasa (crtez 10).

8. Proverite da nema curenja kroz ili oko uredaja tako $to cete pacijentu dati da popije vodu
(crtez 11).
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Potvrda funkcije ventila i postavljanje ezofagealnog prstena (ne dualni ventil)

Ako se ispravno postavljanje i pozicioniranje ezofagealnog prstena ne moze potvrditi pomocu
opisanih metoda, zdravstveni radnik ¢e mozda morati da proveri rastvaranje gel kapice

i postavljanje retencionog prstena za jednjak tako $to ¢e neznim dodirom ru¢no otvoriti
jednosmerni preklopni ventil na ezofagealnom kraju glasovne proteze. Usmerite jako svetlo na
protezu da biste videli preklopni ventil na proksimalnom kraju. Polako i pazljivo umecite tupi
kraj stapica za ¢is¢enje (vrh na kom nema vate) u glasovnu protezu sve dok ne uocite da nezni
kontakt otvara preklopni ventil. Preklopni ventil koji se ne otvara nakon neznog dodira ukazuje
na to da nepravilno postavljen prsten ili izokrenuti preklopni ventil sprecavaju da se ventil
otvori. Ako je indikovano, potvrdivanje postavljenosti prstena za jednjak je koris¢enje direktnog
fleksibilnog endoskopa. Ukoliko primena gore opisanih metoda ne obezbedi zadovoljavajucu
potvrdu pravilne postavljenosti retencionog prstena za jednjak, uklonite uredaj, dilatirajte i
ponovo izmerite punkcioni trakt pa ponovite umetanje uredaja i postupak potvrdivanja.

Potvrda funkcije ventila i postavljanje ezofagealnog prstena (dualni ventil,

Da bi se omogucilo postavljanje ezofagealnog prstena za trajnu glasovnu protezu sa
dvostrukim ventilom, projektovan je uredaj za umetanje tako da se ne umece u potpunosti u
glasovnu protezu. U roku od tri minuta uredaj za umetanje treba vidljivo da se pomeri napred
u glasovnu protezu; medicinski radnik treba da uoci ovo pomeranje, $to naznacava da se gel
kapica rastvorila i da se ezofagealni prsten postavio. Koristite malu kiretu za u3i ili ekvivalentni
instrument za merenje da biste nezno otvorili trahealni ventil dok pacijent guta pljuvacku ili
vodu. Zdravstveni radnik treba da uoci pravilno postavljeni ezofagealni ventil na drugom kraju
i odsustvo curenja.

Odvajanje sigurnosnog remena.

Uredaj je projektovan tako da omoguci opciono odvajanje sigurnosnog remena nakon
potvrdivanja da je ezofagealni prsten glasovne proteze ¢vrsto postavljen unutar ezofagealnog
lumena uz predniji zid jednjaka. Uklanjanje sigurnosnog remena je opcioni postupak. Kada se
aktiviranje ezofagealnog prstena potvrdi, odvojite sigurnosni remen od trahealnog prstena na
mestu smanjene 3irine remena, gde se sastaje sa trahealnim prstenom, tako $to ¢ete pazljivo
ise¢i makazama (crtez 12).

Sigurnosni remen ne treba da se odvaja od uredaja u sledeéim slu¢ajevima:

® Ako koris¢enje tubusa za laringektomiju moze da dovede do pomeranja uredaja.

® Ako je pacijent prethodno imao uredaj veceg pre¢nika od uredaja koji se ubacuje.

® Ako je precnik TEP-a znacajno vise dilatiran od precnika ovog uredaja.

® Ako su zdravlje tkiva stome ili fizicko stanje pacijenta pod znakom pitanja.
Nemojte da odvojate sigurnosni remen od uredaja u gore navedenim sluc¢ajevima. Zalepite
sigurnosni remen za peristomalnu kozu i pratite bezbednost uredaja.

Uklanjanje uredaja

Uredaj nije trajan i zahteva periodi¢nu zamenu: predviden je za 3est (6) meseci upotrebe, ali to
trajanje treba odrediti po klini¢koj proceni i odgovarajucoj konsultaciji sa lekarom.

Uklanjane trajnog okludera bi trebalo vriti iskljucivo ¢vrstim hvatanjem prstena za dusnik na
uredaju uz zatvaranje hemostata. Vucite nezno i ¢vrsto sve dok ne izvucete glasovnu protezu do
kraja. Umetnite dilatator ili dilatator - merac veli¢ine odgovarajuceg precnika i zalepite ga u tom
polozaju pet minuta pre umetanja novog uredaja.

CISCENJE | NEGA UREDAJA

Pacijentu treba dati sledece informacije u vezi sa redovnim odrzavanjem i negom glasovne
proteze. Svrha ¢iscenja proteze je da se ukloni blokada lumena koja ometa pacijenta u
proizvodnji glasa, dok se glasovna proteza nalazi u pacijentovoj TEP. Cii¢enje treba obaviti
pomocu Blom-Singer cetkice za ¢is¢enje i Blom-Singer uredaja za ispiranje. Za kompletna
uputstva o korid¢enju uredaja za ¢is¢enje procitajte Uputstvo za upotrebu sistema za ¢iscenje
glasovne proteze.
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Oprez: Koristite samo Blom-singer uredaje za enje. U glasovnu protezu nemojte umetati
druge predmete osim Blom-Singer uredaje za cis¢enje, jer moze doci do pomeranje glasovne
proteze ili njenih delova. Ci¢enje trajne glasovne proteze treba obavljati ispred ogledala i pod
jakim svetlom usmerenim direktno na stomu, tako da otvoreni kraj glasovne proteze bude jasno
vidljiv. Za susenje uredaja koristite samo maramicu ili krpu koja ne ostavlja dlacice. Materijali koji
ostavljaju dlacice mogu da ostave ostatke za sobom, koji se mogu udahnuti u disajne puteve. Za
¢isc¢enje ili podmazivanje uredaja nemojte koristiti razredivace ili proizvode na bazi nafte. Ovi
materijali mogu da ostete silikon ili dovedu do nepravilnog funkcionisanja uredaja.

POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA/RUKOVANJA
Samo gel kapice zapakovane sa uredajem zahtevaju posebne uslove skladistenja i/ili rukovanja.
One se moraju €uvati na suvom i zasticene od direktne sunceve svetlosti.

UPUTSTVO ZA ODLAGANJE U OTPAD
Ovaj uredaj nije biorazgradiv i moze da se smatra kontaminiranim tokom upotrebe. Pazljivo
odlozite ovaj uredaj u otpad u skladu sa lokalnim smernicama.

PROIZVODI KOJI SE SPECIJALNO NARUCUJU
Proizvodi koji se specijalno narucuju ne mogu se vratiti.

INFORMACIJE O NARUCIVANJU

SAD

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

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

ZALBE/ZNACAJNI INCIDENTI U EU U VEZI SA UREDAJEM
Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite se na
i int Ith.com

produc I

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 5to je gore navedeno, kao i nadleznom organu drzave
clanice EU u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

SLOVENSKY

ZAVADZACIE HLASOVE PROTEZY BLOM-SINGER®

na primarne a sekundarne umiestnenie, postupy nahradného tracheoezofagealneho

otvoru (TEO)

OPIS VYROBKU

Pozrite si grafické zndzornenia nachddzajlice sa na prednej strane tohto ndvodu na pouZitie.

Zavadzacia hlasova protéza Blom-Singer sa dodava v sterilnych alebo nesterilnych prevedeniach

na primarne/sekundarne umiestnenie alebo postupy néhradného tracheoezofagealneho

otvoru (TEO: chirurgom vytvoreny otvor medzi tracheou alebo ,priedusnicou” a pazerdkom na

umiestnenie hlasovej protézy). Pomdcka je balena s jednym (1) zavddzacom lemu, jednou (1)

zavadzacou tyckou, dvoma (2) gélovymi uzavermi prislusnej velkosti (vyrobenymi zo zelatiny

na rastlinnej baze) a so systémom na cistenie hlasovej protézy. Pomocka je vyrobend zo

zdravotnickeho silikonu a sklada sa z jednocestného klapkového ventilu, ezofagealneho lemu,
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tela, ktoré drzi zostavu ventilu, trachealneho lemu a bezpe¢nostného popruhu. Pomécky su
dostupné s velkostami priemeru 16 Fr alebo 20 Fr. Niektoré pomocky moézu zahfiat Gpravu
chlopne oxidom striebra (ventil Advantage a dvojity ventil), druhy jednocestny klapkovy ventil
(dvojity ventil), titanovy krizok tela (zostava s tvrdym ventilom Advantage), velké trachealne
a/alebo ezofagealne lemy alebo ventil s vy3sim odporom (zvyseny odpor). Sterilné hlasové
protézy su sterilizované etylénoxidom.

INDIKACIE (d6vody na predpisanie pomécky alebo zakroku)

Zavédzacia hlasova protéza Blom-Singer je uréend na tracheoezofagealnu obnovu hlasu po
celkovej laryngektomii, kedy umiestnenie alebo ndhradu zavedenej hlasovej protézy vykona
kvalifikovany vyskoleny lekar.

KONTRAINDIKACIE (dévody, pre ktoré je predpisanie konkrétnej pomocky alebo zékroku
nevhodné)

Zavédzacia hlasova protéza Blom-Singer je zdravotnicky vyrobok, ktory maju pouzivat len
kvalifikovani lekéri so skisenostami a skolenim o jeho pouzivani a starostlivosti of.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Urcovanie velkosti a priemeru pre vyber hlasovej protézy musi vykonat kvalifikovany lekar
vyskoleny v pouzivani danej pomaocky. Lekar musi starostlivo stanovit velkost a model pomaécky,
aby vyhovel klinickym potrebdm konkrétneho pacienta a jeho otvoru TEO. Lekdr ma poucit
pacientov o pouzivani a starostlivosti o tito pomdcku a poskytnut im tento ndvod na pouzitie
dodany s vyrobkom. Tato zdravotnicka pomdcka je ur¢end len na jednorazové pouzitie. Nesmie
sa pouzivat opakovane. Opakované pouzitie tejto pomocky moze viest k infekcii. Ak pomodcka
nefunguje spravne, pacient by si ju mal ¢o najskor nechat skontrolovat lekdrom. Hlasovu protézu
aj jej prislusenstvo je nutné opatrne vybrat z obalu a manipulovat s nimi spésobom, ktory
zabrani kontamindcii pomaécky. S poméckou a jej prislusenstvom manipulujte opatrne, aby ste
predisliich poskodeniu. Ak st na protéze, jej prislusenstve alebo na ¢istiacej pomocke nejaké
trhliny, praskliny alebo struktirne poskodenia, prestarite ich pouzivat a kontaktujte oddelenie
staznosti na vyrobky spolo¢nosti InHealth Technologies. Pomécku nepouzivajte, ak bol obal
alebo sterilné balenie poskodené alebo netimyselne otvorené pred pouzitim. Zlikvidujte ju a
nahrad'te novou protézou. Ak sa pouziva sterilnd pomdcka, musi sa pouzit technika aseptického
zaobchadzania. Pouzivajte len gélové uzavery prislusnej velkosti. Na mazanie hlasovej protézy
nepouzivajte ropné produkty, ako napriklad Vaseline®, pretoze by mohli poskodit pomécku.
Zmeny anatémie alebo zdravotného stavu pacienta mézu viest k nespravnemu usadeniu a/
alebo funkcii pomocky. Méze dojst k premiestneniu alebo extruzii pomdcky z otvoru TEO. To
moze viest k pozitiu, aspiracii (vdychnutiu) alebo poskodeniu tkaniva. Cudzorodé teleso, ako
napriklad hlasova protéza, v dychacich cestach moze sposobit komplikacie, ako napriklad
respira¢nu (dychovu) tzkost a/alebo respiraént zastavu (zastavu dychania). Pri vymene
pomocky vzdy zmerajte otvor TEO, aby ste vybrali spravnu velkost. Ak ma pomoécka nespravnu
velkost, m6ze to sposobit nekrézu tkaniva (odumretie tkaniva) a/alebo premiestnenie
pomacky. Pri zmene velkosti hlasovej protézy pacienta z velkého priemeru na mensi priemer
je standardnou praxou pouzitie hlasovej protézy so zva¢senym ezofagedlnym lemom alebo
zvacsenym ezofagealnym a trachedlnym lemom. Pouzitie hlasovej protézy so zvacsenymi
lemami moéze pomact znizit riziko periférneho presakovania/aspiracie a premiestnenia hlasovej
protézy. Méze dojst k individudlnym reakcidm pacientov na materialy pomocky. Ak su nejaké
néaznaky edému (opuchu) tkaniva a/alebo zépalu/infekcie, ihned'sa obratte na lekara. Vysetrite
pacientov s poruchami krvacania alebo ak podstupuju antikoagulacnt liecbu (riedenie krvi)
vzhladom na riziko hemordgie (krvacania) pred umiestnenim alebo vymenou pomoécky.

Produkcia hlasu

Aby sa predislo poopera¢nym komplikaciam, pacient by s hlasovou protézou nemal zacat
hovorit, kym mu lekdr nepovie, Ze uz je to bezpecné. Na zabezpecenie spravnej funkcie
hlasovej protézy sa musi udrziavat [imen priechodné, ¢o umozni pacientovi norméalne hovorit.
U niektorych pouzivatelov moze byt neschopnost uvolnit svaly hrdla pri¢inou nemoznosti
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hovorit plynulo a s minimalnym usilim. Tento problém vyzaduje odborné vysetrenie. Pacienti
vyzadujuci pooperacné ozarovanie mézu mat prechodnu stratu hlasu v tretom alebo stvrtom
tyzdni lie¢by. Pomocka mdze zostat na svojom mieste na zaklade rozhodnutia lekara.

Premiestnenie hlasovej protézy

Pocas zavadzania/vyberania pomdcky alebo pouzivania Cistiacich pomocok je potrebné davat
pozor, aby nedoslo k poraneniu otvoru TEO alebo nahodnému nespravnemu umiestneniu
pomocky, ¢o by mohlo viest k aspirécii (vdychnutiu) pomdcky do trachey (priedusnice). Ak by
doslo k aspiracii, pacient sa ma pokusit vykaslat pomdcku von z priedusnice. Ak je vykaslanie
pomécky netspesné, moze byt potrebna daldia lekarska starostlivost. Potvrdte rozpustenie
gélovych uzaverov a odpojenie ezofagealneho lemu, aby ste zaistili, Ze je pomdcka spravne
uchytena v otvore TEO. Ak sa hlasova protéza premiestni z otvoru TEO, do otvoru sa ma ihned'
vlozit dilatator otvoru Blom-Singer alebo vhodna pomécka s prislusnym priemerom, aby
nedoslo k jeho zatvaraniu ani presakovaniu tekutin. Nédhradna pomécka sa ma zaviest do

24 hodin. Do pomocky sa nesmu vkladat cudzorodé objekty. Vkladanie objektov inych, ako st
Cistiace pomocky Blom-Singer, méze sposobit premiestnenie hlasovej protézy alebo jej stcasti
aich nasledné prehltnutie alebo vdychnutie.

Presakovanie hlasovej protézy

Ked'sa klapkovy ventil nezatvori iplne, par kvapiek tekutiny moze prejst cez pomécku z ezofagu
(pazeraka) do trachey, ¢o moze vyvolat kaslanie alebo sp6sobit vdychnutie. Pouzitie hlasovej
protézy s mensim priemerom, ako je sticasna velkost tracheoezofagealneho otvoru, méze viest
k periférnemu presakovaniu (inik okolo pomécky). Opakované presakovanie hlasovej protézy
ma vysetrit lekar, kedZze méze sposobit aspiraéni pneumaoniu. Méze byt indikovany vyber iného
modelu/velkosti pomacky. Pri Cisteni hlasovej protézy je vzdy potrebné jemné zaobchédzanie a
jemny tlak, aby sa predislo poskodeniu pomécky, ktoré by mohlo sp6sobit presakovanie.

Mikrobidlny (mikroskopické organizmy) rast

Vrstvy mikrébov na pomdcke mézu spdsobit deformaciu a zlyhanie ventilu, t. j. presakovanie
tekutiny cez pomécku alebo okolo nej a/alebo zvysenie tlaku potrebného na vytvorenie hlasu.
Moze sa vyzadovat vymena pomocky.

Zavedenie/odstrdnenie pomécky

Pripojeny bezpecnostny popruh na zavadzacej hlasovej protéze by sa mal odstranit len po
overeni rozvinutia ezofageédlneho lemu v ezofagu. Nikdy sa nesnazte zaviest ani znova zaviest
zavadzaciu hlasovu protézu, ktord ma odstraneny bezpec¢nostny popruh.

Nikdy neodstrariujte zavadzaciu hlasovu protézu a nezavadzajte novu bez toho, aby ste najprv
rozsirili otvor TEO a znova zmerali trakt, aby sa overila spravna dizka hlasovej protézy. Pacient
sa nikdy nesmie pokusat zaviest ani odstranit pomocku, ani nesmie dovolit nikomu inému

ako kvalifikovanému lekérovi, aby to urobil. Zavadzacia hlasové protéza nie je trvala pomocka
avyzaduje pravidelné vymienanie.

Pomodcka moze zostat na mieste v otvore TEO, az kym nebude trvalo pretekat, nezabezpeci
primerany hlas na re¢ alebo si nebude vyzadovat zmenu jej velkosti. Vyberanie zavadzacej
hlasovej protézy sa ma vykonat vyhradne bezpe¢nym uchopenim trachedlneho lemu pomocky
uzamykacim hemostatom.

KOMPLIKACIE

Nasledujlce komplikécie st vzacne, no ich vyskyt bol zaznamenany v suvislosti s pouzivanim
silikénovych protéz typu Blom-Singer. Tie zahfaju: kontaminaciu stémy (otvoru cez krk do
trachey alebo vzduchovej trubice) alebo sepsu, ktord méze vyzadovat odstranenie hlasovej
protézy a/alebo prislu$né antibiotika, nahodnu aspiraciu hlasovej protézy do dychacich ciest,
¢o moze vyzadovat odstranenie lekdrom, prilezitostnu extriziu protézy, ¢o moze vyzadovat
nahradu po rozsireni otvoru TEO a dali dohlad nad rezimom starostlivosti o stdmu, rozsirenie
otvoru vedutce k presakovaniu tekutin okolo hlasovej protézy, zapalovu reakciu okolo miesta
otvoru a tvorbu granula¢ného tkaniva, premiestnenie hlasovej protézy a nasledné zatvorenie
otvoru TEQ, nestiahnutelné (nekontrolovatelné) presakovanie okolo hlasovej protézy
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vyzadujlce chirurgicku reviziu alebo zatvorenie otvoru, dysfagiu (problém s prehltanim),
roztrhnutie alebo iné poskodenie hlasovej protézy sposobené nespravnym pouzivanim, vrstvy
mikrobidlneho rastu spésobujtice presakovanie hlasovej protézy alebo neschopnost chlopne,
nahodnu ingesciu hlasovej protézy do ezofagu.

NAVOD NA POUZITIE

TATO POMOCKA NIE JE URCENA NA ZAVEDENIE ANI ODSTRANOVANIE PACIENTOM.

Vsetky pokyny spojené s pripravou, zavedenim a odstrdnenim pomécky s urcené len pre lekdrov.

Ak ste pacient, pozrite si cast, Starostlivost o pomécku a jej Cistenie”. Pred pripravou pomocky na
umiestnenie skontrolujte mechanizmus ventilu, aby ste si boli isti, Ze je intaktny a spravne funguje.
Klapkovy ventil by sa mal zatvorit do roviny s umiestriovacim povrchom v hlasovej protéze.

Primérne zavedenie hlasovej protézy

Sterilny hlasovu protézu moze zavadzat lekar v ¢ase celkovej laryngektomie (primarna punkcia,
primarne zavedenie). Nesterilny vyrobok nie je ureny na primarne zavadzacie postupy.
Sekundarne (alebo vy 8) denie pomécky

Nasledujtici postup, ktory poskytol Eric D. Blom, Ph.D., sa odporuca ako pokyny pre sekunddrne alebo
vymenné postupy.

Poznamka: Vsetky sekundarne alebo vymenné postupy sa musia vykonavat iba pri jasnom
svetle zameranom priamo na stémiu a otvor TEO.

Odporuca sa pouzitie rukavic a ochrany o¢i. Pred zavedenim hlasovej protézy zmerajte otvor
TEO, aby ste potvrdili spravnu velkost hlasovej protézy.

Rozsirenie a meranie (grafické zndzornenia 1 a 2)
Uplné podrobnosti o vyrobku najdete v ndvode na pouzitie systému na dilataciu/Gpravu
velkosti Blom-Singer.

Priprava hlasovej protézy

Pripravte hlasovu protézu na zavedenie pomocou vlozenia gélového uzaveru zlozenim rukou.
Pouzivajte len gélové uzavery spravnej velkosti dodané s touto poméckou. S poméckou
manipulujte v ¢istych rukaviciach.

Vyberte hlasovu protézu a zlozky na zavadzanie (gélovy uzaver, zavadzac lemu a zavadzaci
néstroj) z balenia. Pred vloZenim gélového uzaveru sa uistite, Ze st vase ruky aj hlasové protéza
Uplne suché. V opa¢nom pripade to méze viest k priskorému rozpusteniu gélového uzaveru.

1. Poutzite len kratky koniec gélového uzaveru. DIhsi koniec gélového uzéveru vyhodte (grafické
znazornenie 3).

2. Zlozte ezofagedlny lem pevne na pol k stredu pomocky (grafické znazornenie 4).

3. Zlozte dva vonkajsie okraje ezofagealneho lemu proti zlozenému lemu (grafické znézornenie 5)
a podrzte protézu v tejto zlozenej polohe.

4. Vlozte zlozenu ¢ast ezofagedlneho lemu do gélového uzaveru (grafické znazornenie 6). Jemne
zahnite a zatlacte zlozeny ezofageélny lem ¢o najdalej do gélového uzaveru.

5. Pouzite zakrivenu stranu zavadzaca lemu a sledujuic zakrivenie tela pomécky jemne zahnite
zvy3nu ¢ast zlozeného ezofagedlineho lemu tplne do gélového uzéveru (grafické znazornenie 7).
Nepouzivajte Ziadne ostré ani zibkované nastroje, aby ste predisli poskodeniu hlasovej protézy
a gélového uzaveru.

6. Ezofagedlny lem by sa mal zloZit smerom vpred a mala by byt tpIne uzatvoreny v gélovom
uzavere (grafické znazornenie 8).

Zavedenie pomécky

1. Umiestnite pomocku na zavadzac a uzamknite bezpecnostny popruh na bezpec¢nostny kolik
(grafické znazornenie 9).

2. Upozornite pacienta, aby neprehital, ked budete vytahovat dilatator alebo upravovac velkosti,
aby sa predislo aspiracii slin do trachey pred zavedenim hlasovej protézy.
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3. Na 3picku pomdcky s gélovym uzaverom naneste tenku vrstvu vo vode rozpustného lubrikantu
(nie na béaze ropy) a umiestnite Spicku hlasovej protézy do otvoru TEO tak, aby bezpecnostny
popruh smeroval nahor. Uplne vlozte pomécku do otvoru TEO, aby bol trachealny lem pomécky
pevne umiestneny o zadnu sliznicu priedusnice.

4. Drzte pomocku v tejto tplne zasunutej polohe po dobu najmenej troch mintit, aby sa gélovy
uzaver mohol rozpustit a uvolnite ezofagealny lem v pazeraku. Pacientov je potrebné poucit,
aby prehltali sliny, ¢o ulah¢i rozpustenie gélového uzaveru.

5. Skontrolujte, ¢i bol nasadeny ezofagealny lem: oto¢te pomécku na zavadzaci, kym je v otvore
TEO. Pomdcka sa v otvore TEO na zavadzaci lahko otoci, ak je ezofagealny lem zavedeny
a umiestneny oproti prednej stene pazeréka. Vyznamny odpor pri otd¢ani ucitite, ak sa gélovy
uzaver nerozpustil alebo je nespravne zavedeny v otvore TEO namiesto vnutra l[imenu
pazeraka.

6. Odpojte bezpecnostny popruh z bezpecnostného kolika na zavadzaci. Umiestnite prst oproti
bezpe¢nostnému popruhu a opatrne vyberte zavadza¢ z pomdcky ota¢avym pohybom. Zaistite
bezpecnostny popruh pomocky na krk lekarskou lepiacou paskou cez bezpecnostny popruh.
Varovanie: Pocas vyberania zavadzaca je potrebné davat pozor, aby nedoslo k ndhodnému
nespravnemu umiestneniu hlasovej protézy, ¢o by mohlo viest k aspiracii pomocky.

7. Posudte schopnost produkovat hlas pomocou tracheoezofageélneho otvoru. Digitdlna okluzia
tracheostomie odvedie prud vzduchu z priedusnice. Pomdcka, ktora je spravne umiestnend
s Gplne rozpustenym gélovym uzéverom, by mala umoznit, aby tento prud vzduchu otvoril
klapkovy ventil a presiel do pazeraka na produkciu hlasu pomocou tracheoezofagealneho
otvoru (grafické znazornenie 10).

8. Overte, ze okolo pomdcky nedochadza k presakovaniu tak, ze nechéte pacienta, aby sa napil
vody (grafické znazornenie 11).

Overenie funkcie ventilu a denie fagedineho lemu (iny nez dvojity ventil)

Ak spravne nasadenie a umiestnenie ezofagealneho lemu nemozno potvrdit vyssie opisanymi
metddami, moze byt potrebné, aby lekar stanovil rozpustanie gélového uzéveru a nasadenie
ezofagealneho lemu manuélnym otvorenim jednocestného klapkového ventilu na konci
pazerdka pomocou jemného kontaktu hlasovej protézy. Nasmerujte jasné svetlo do protézy,
aby ste si vizualizovali klapkovy ventil na proximalnom konci. Pomaly a opatrne zavadzajte
tupy koniec (bez bavinenej $picky) aplikatora s bavinenou $pickou do hlasovej protézy, az kym
jemnym kontaktom neotvorite klapkovy ventil. Klapkovy ventil, ktory sa neotvori jemnym
kontaktom, méze naznacovat, Ze nie je nasadeny lem alebo Ze obrateny klapkovy ventil
zhorsuje funkciu ventilu. Ak je to indikované, flexibilnou endoskopiou moézete ziskat priamu
vizualizaciu zavedenia ezofagealneho lemu. Ak metédy hodnotenia opisané vyssie zlyhaju

pri poskytnuti uspokojujticeho overenia spravneho zavedenia ezofageélneho retenéného
lemu, vyberte pomaocku, rozsirte a znova zmerajte trakt otvoru a zopakujte postupy zavedenia
pomaocky aj overenia.

Overenie funkcie ventilu a deni fagedlIneho lemu (dvojity ventil)

Na prisposobenie nasadenia ezofagealneho lemu zavadzacej hlasovej protézy s dvojitym
ventilom je zavddzac navrhnuty tak, aby sa Gplne nevsunul do hlasovej protézy. Do troch minut
by sa mal zavadza¢ viditelne pohnut dopredu smerom do hlasovej protézy. Lekar by mal vidiet
tento pohyb vpred, ¢o naznacuje, ze sa gélovy uzaver rozpustil a ze sa nasadil ezofagedlny lem.
Na potvrdenie funkcie ventilu pomocou malej voskovej kyrety alebo meradla s ekvivalentnym
priesvitom jemne otvorte trachealny ventil, kym pacient prehlta sliny alebo vodu. Lekér by mal
vidiet spravne umiestneny ezofagealny ventil na druhom konci a nemalo by dochadzat k uniku.

b & sH

Odpojenie bezpe¢ popruhu

Hlasové protéza je navrhnuta tak, aby zahfiala volitelné odpojenie bezpecnostného popruhu
po potvrdeni bezpe¢ného umiestnenia ezofageédlneho lemu hlasovej protézy v limene
pazeréka oproti jeho prednej stene. Odstranenie bezpeénostného popruhu je volitelny postup.
Po potvrdeni nasadenia ezofagealneho lemu odpojte bezpecnostny popruh z trachedlneho
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lemu v oblasti ziZenia bezpe¢nostného popruhu, kde sa spaja s trachealnym lemom, tak, ze ho
opatrne odstrihnete noznicami (grafické znazornenie 12).

Bezpecénostny popruh sa nesmie z pomécky odstranit, ak:

e pouzitie laryngektomickej trubice alebo gombika méze potencialne premiestnit pomocku,
® pacient mal predtym pomdcku, ktord ma vacsi priemer ako pomocka, ktora sa vklada,
® priemer otvoru TEO je rozsireny na vyznamne vacsiu velkost, ako je priemer pomocky,
e zdravotny stav tkaniva stomie alebo fyzicky stav pacienta je otazny.
Vo vyssie uvedenych pripadoch neodpajajte bezpec¢nostny popruh z pomocky. Prilepte
bezpecnostny popruh k pokozke okolo stémie a potvrdte bezpe¢nost pomacky.

Odstrdnenie pomécky

Pomaécka nie je trvald a vyzaduje pravidelnt vymenu: je uréend na Sest (6) mesiacov pouzivania,
ale toto trvanie by sa malo urcit na zaklade klinického zhodnotenia a primeranej konzultacie s
lekdrom.

Vyberanie pomocky sa ma dokonéit vyhradne bezpe¢nym uchopenim trachealneho lemu
pomocky uzamykacim hemostatom. Opatrne, jemne a pevne tahajte, az kym nebude hlasova
protéza Uplne vytiahnutd. Vlozte dilatator alebo jeho upravovac velkosti s vhodnym priemerom
a prilepte ho na mieste na pat minut pred tym, ako budete zavadzat novi pomocku.

STAROSTLIVOST O POMOCKU A JEJ CISTENIE

Nasledujuce informacie o rutinnej starostlivosti a ¢isteni zavadzacej hlasovej protézy je
potrebné objasnit pacientovi. U¢elom ¢istenia protézy je odstranenie blokacie limenu, ktora
narusuje schopnost pacienta vytvarat hlas, ked'je hlasova protéza v otvore TEO pacienta.
Cistenie sa ma vykonavat pomocou ¢istiacej kefky Blom-Singer a preplachovacieho zariadenia
Blom-Singer. Kompletné pokyny o pouzivani ¢istiacich pomoécok néjdete v ndvode na pouzitie
systému na cistenie hlasovej protézy.

Upozornenie: Pouzivajte len istiace pomdcky Blom-singer. Nevkladajte iné objekty, ako

su Cistiace pomocky Blom-Singer, do hlasovej protézy, pretoze to méze sposobit poskodenie
alebo premiestnenie hlasovej protézy alebo jej stcasti. Cistenie zavadzacej hlasovej protézy

sa ma vykonavat len pred zrkadlom s jasnym svetlom zamierenym priamo na stomiu, aby bol
otvoreny koniec hlasovej protézy jasne viditelny. Na susenie pomocky pouzivajte len handricku
alebo vreckovku nepustajicu vlakna. Pouzivanie materidlov pustajucich vidkna méze zanechat
necistoty, ktoré moézu byt aspirované do dychacich ciest. Na Cistenie alebo mazanie pomdcky
nepouzivajte rozpustadld ani produkty na baze ropy. Tieto materidly mozu poskodit silikon
alebo sposobit nespravne fungovanie pomacky.

SPECIALNE PODMIENKY UCHOVAVANIA A/ALEBO MANIPULACIE

Specidlne podmienky uchovévania a/alebo manipuldcie sa vztahuju len na gélové uzavery
zabalené s pomockou. Musite ich udrziavat v suchu a mimo dosahu sine¢ného ziarenia.
POKYNY NA LIKVIDACIU

Tento vyrobok nie je biologicky odburatelny a po pouziti sa méze povazovat za kontaminovany.
Tato pomodcku opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.

VYROBKY NA SPECIALNU OBJEDNAVKU

Vyrobky na $pecidlnu objednavku su nevratné.

INFORMACIE O OBJEDNAVANI

USA

Vyrobky Blom-Singer je mozné objednévat priamo od spolo¢nosti InHealth Technologies.
OBJEDNAVANIE ONLINE: www.inhealth.com TELEFON: bezplatna linka (800)477-5969 alebo
(805)684-9337. FAX: bezplatné ¢islo (888)371-1530 alebo (805)684-8594.

EMAIL: order@inhealth.com ADRESA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,
CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
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OSTATNE STATY
Odkaz na distributora ziskate na nasom oddeleni zékaznickeho servisu.

STAZNOSTI NA VYROBKY/ZAVAZNE INCIDENTY V EU
Ak s pomockou nebudete spokojni alebo budete mat nejaké otazky, obratte sa na nas na adrese

productcompl. health

h.com

Telefén: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto poméckou, sa ma hlasit
spolocnosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vy3sie, a prislusnému tradu ¢lenského
statu EU, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

PROTESIS FONATORIAS FIJAS BLOM-SINGER®
para procedimientos de puncién traqueoesofégica (TEP) de sustitucion, colocacién primaria,
secundaria

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Consulte los diagramas que se encuentran al principio de este manual de instrucciones.

La prétesis fonatoria fija Blom-Singer se proporciona en opciones estéril y no estéril para
procedimientos de puncién traqueoesofagica de sustitucion o colocacién primaria, secundaria
(TEP: incision realizada por un cirujano entre la traquea y el eséfago para la colocacion de una
protesis fonatoria). El dispositivo viene acompanado de un (1) introductor de brida, una (1)
varilla de insercion, dos (2) cdpsulas de gel de tamario adecuado (hechas de gelatina de origen
vegetal), y un Sistema de limpieza de la prétesis fonatoria. El dispositivo esté fabricado con
silicona de uso médico y consta de una valvula de aleta unidireccional de silicona, una brida
esofagica, un cuerpo que sostiene el conjunto de la valvula, una brida traqueal y una cinta de
seguridad. Los dispositivos estan disponibles en didmetros de 16 Fr. o 20 Fr. Algunos dispositivos
pueden incluir tratamiento de 6xido de plata en la vélvula (Advantage y Dual Valve); una
segunda valvula de aleta unidireccional (Dual Valve); un aro con cuerpo de titanio (equipo de
vélvula rigida Advantage); bridas traqueales y/o esofégicas grandes; o una valvula con mayor
resistencia (aumento de la resistencia). Las protesis fonatorias en opcion estéril se esterilizan con
oxido de etileno.

INDICACIONES (Motivos para prescribir el dispositivo o procedimiento)

La prétesis fonatoria fija Blom-Singer esta indicada para la restauracion de la voz
traqueoesofagica después de una laringectomia total. La colocacion o sustitucion de una
protesis fonatoria fija debe efectuarla un médico debidamente cualificado y formado.

CONTRAINDICACIONES (Motivos por los que se desaconseja prescribir el dispositivo o
procedimiento concreto)

La prétesis fonatoria fija Blom-Singer es un producto sanitario cuyo uso corresponde
Unicamente a médicos debidamente cualificados con experiencia y formacién en su uso y
cuidado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La medicion de la longitud y el didmetro para la eleccion de la protesis fonatoria debera
determinarla un médico cualificado y formado en el uso de este dispositivo en particular. El
meédico debe determinar cuidadosamente el tamaio y el modelo del dispositivo para satisfacer
las necesidades clinicas de cada paciente y su TEP. El médico les indicaré a los pacientes como
utilizar y cuidar este dispositivo, y les entregara las instrucciones de uso que se presentan

con el producto. Este dispositivo médico es para un solo uso. No puede volver a utilizarse.
Volver a utilizar este dispositivo podria causar una infeccién. Si el dispositivo no funciona
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como es debido, el paciente deberd consultar al médico para que lo revise lo antes posible. La
protesis fonatoria y los accesorios se deben extraer cuidadosamente de su paquete y se deben
manipular de manera que se evite la contaminacién del dispositivo. Manipule el dispositivo y
sus accesorios con mucho cuidado para no dafarlos. Si hay mellas, grietas o dafos estructurales
en la protesis, en el dispositivo de limpieza o en los accesorios, deje de utilizarlos y pongase

en contacto con el departamento de quejas sobre productos de InHealth Technologies. No
utilice el dispositivo en caso de que el paquete o el envase estéril estén dafiados o se abran
involuntariamente antes de su uso; deséchelo y sustittyalo por una nueva proétesis. Cuando se
utilice un dispositivo estéril, debera emplearse una técnica de manipulacion aséptica. Utilice
Unicamente capsulas de gel del tamafio adecuado. No utilice productos a base de vaselina,
como Vaseline®, para lubricar la protesis fonatoria, ya que estos productos pueden deteriorar

el dispositivo. Si se producen alteraciones en la anatomia o el estado clinico del paciente, es
posible que el dispositivo no esté ajustado o funcionando debidamente. Es posible que se
descoloque o extruya el dispositivo de la TEP, y esto podria dar lugar a la ingestién o aspiracion
(inhalacion) del dispositivo, o provocar dafos en los tejidos. La presencia de un cuerpo

extrano, como una proétesis fonatoria, en la via respiratoria puede causar complicaciones como
dificultades respiratorias agudas o paradas respiratorias. Mida siempre la TEP al cambiar el
dispositivo para asegurarse de que el nuevo dispositivo tenga el tamafo adecuado. Si el tamano
del dispositivo utilizado no fuera el correcto, podria producirse una necrosis tisular (muerte del
tejido) o descolocacion del dispositivo. Si a un paciente se le sustituye una protesis fonatoria de
gran didmetro por una de menor didmetro, el procedimiento estandar es utilizar una prétesis
fonatoria con bridas esofagicas agrandadas o con bridas esofégicas y traqueales agrandadas. El
uso de una prétesis fonatoria con bridas agrandadas puede ayudar a reducir el riesgo de fuga/
aspiracion periférica y descolocacion de la protesis fonatoria. Los materiales del dispositivo
pueden desencadenar reacciones alérgicas en algunos pacientes. Consulte de inmediato a un
médico ante cualquier indicio de edema tisular (hinchazén), inflamacién o infeccion. Evalte a los
pacientes que presentan trastornos hemorragicos o reciben tratamiento anticoagulante (que
impide la coagulacion de la sangre) para determinar el riesgo de hemorragia (sangrado) antes
de colocar o cambiar el dispositivo.

Produccién de voz

Para evitar complicaciones posoperatorias, es conveniente que el paciente no empiece a hablar
con la protesis fonatoria hasta que el médico le haya indicado que puede hacerlo sin riesgo.
Para que la protesis fonatoria funcione debidamente y el paciente pueda emitir voz hay que
mantener la luz de la prétesis libre de obstrucciones. Algunos usuarios no pueden hablar con
fluidez ni emplear el minimo esfuerzo posible para ello debido a su incapacidad de relajar los
musculos de la garganta. Este problema tiene que evaluarlo un profesional. Los pacientes que
tengan que recibir radioterapia postoperatoria pueden sufrir una interrupcion pasajera de la voz
alatercera o la cuarta semana del tratamiento. El médico determinara si el dispositivo puede
permanecer en el lugar.

Descolocacién de la prétesis fonatoria

Se debe proceder con cuidado al insertar o retirar el dispositivo, o utilizar dispositivos de
limpieza, para no dafar la TEP o descolocar accidentalmente el dispositivo, ya que en ese

caso podria producirse una aspiracion (inhalacion) del dispositivo hacia la traquea. En caso

de aspiracion, el paciente deberia toser para expulsar el dispositivo de la traquea. Si no se
consigue expulsar el dispositivo de esta manera, probablemente se necesite la intervencion
de un médico. Compruebe que la cépsula de gel se haya disuelto y que la brida esofégica se
haya desplegado para garantizar que el dispositivo quede firmemente retenido en la TEP. Si la
protesis fonatoria se separa de la TEP, se debera colocar de inmediato en la puncién un dilatador
de puncién Blom-Singer o un dispositivo similar con el didmetro adecuado para asi evitar que
esta se cierre y se escapen liquidos. En ese caso serd necesario insertar un nuevo dispositivo
en menos de 24 horas. No se deberan insertar objetos extranos en el dispositivo bajo ningtn
concepto. Si se introducen otros objetos que no sean los dispositivos de limpieza Blom-Singer,
es posible que la prétesis fonatoria o sus componentes queden descolocados, y esto podria
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provocar su ingesta o aspiracion.

Fuga de la protesis fonatoria

Cuando la vélvula de aleta no llega a cerrarse completamente, es posible que ingresen algunas
gotas de liquido a través del dispositivo desde el eséfago (tubo digestivo) hacia la traquea, lo
que puede provocar tos o aspiracion. El uso de una protesis fonatoria de menor diametro que
el tamaiio de la puncién traqueoesofagica puede provocar fugas periféricas (fuga alrededor del
dispositivo). Las fugas recurrentes de la prétesis fonatoria deben ser evaluadas por un médico,
ya que podrian causar neumonia por aspiracion. Se puede indicar la eleccién de un modelo/
opcion de dispositivo diferente. Siempre que limpie la prétesis fonatoria deberd manejarla con
cuidado y no presionarla en exceso para asi no deteriorar el dispositivo, ya que esto podria
producir fugas.

Crecimiento microbiano (organismos microscépicos)

Los depdsitos de crecimiento microbiano en el dispositivo pueden hacer que la vélvula se
deforme y deje de funcionar como es debido, es decir, que empiecen a producirse fugas
de liquidos a través o alrededor del dispositivo, o que aumente la presion necesaria para la
produccion de voz. Es posible que haya que cambiar el dispositivo.

Insercién/extraccion del dispositivo

La cinta de seguridad de una prétesis fonatoria fija solo debe retirarse tras verificar que la brida
esofagica se haya desplegado en el eséfago. No trate nunca de insertar o reinsertar una protesis
fonatoria fija que ya no lleve la cinta de seguridad.

Nunca retire una proétesis fonatoria fija para insertar otra sin haber dilatado primero la TEP y
vuelto a medir el tracto para asegurarse de que la longitud de la nueva prétesis fonatoria sea la
correcta. El paciente no debe tratar de insertar o extraer el dispositivo, ni permitir que lo haga
ninguna otra persona que no sea un médico debidamente cualificado. La prétesis fonatoria fija
no es un dispositivo permanente, por lo que debe sustituirse a intervalos regulares.

El dispositivo puede dejarse en la TEP hasta que presente fuga persistente o no proporcione voz
adecuada para el habla, o sea necesario un cambio de tamano. La prétesis fonatoria fija no debe
retirarse de otra forma que no sea agarrando la brida traqueal del dispositivo con una pinza
hemostética con bloqueo.

COMPLICACIONES

Aunque poco frecuentes, se han identificado complicaciones con las prétesis de silicona del
tipo Blom-Singer. Estas incluyen: contaminacién o sepsis del estoma (apertura en la traquea a
través del cuello), por lo que puede requerir la extraccion de la prétesis fonatoria y/o el uso de
antibidticos adecuados; aspiracion accidental de la prétesis fonatoria hacia las vias respiratorias,
lo que puede requerir que un médico proceda a su extraccion; extrusion ocasional de la prétesis
fonatoria, lo que puede requerir su recolocacion tras dilatar la TEP y la supervision adicional de
la pauta de cuidados del estoma; fuga de liquidos alrededor de la protesis fonatoria a causa de
la dilatacion de la puncién; reaccion inflamatoria alrededor del drea de puncién y formacion

de tejido de granulacion; descolocacion de la protesis fonatoria y el consiguiente cierre de la
TEP; fuga intratable (incontrolable) alrededor de la prétesis fonatoria, lo que puede exigir una
revision quirurgica o el cierre de la puncién; disfagia (dificultad en la deglucién); mella u otro
tipo de dafo en la prétesis fonatoria por mal uso; depdsitos de crecimiento microbiano que
causen fugas a través de la prétesis fonatoria o mal funcionamiento de la valvula; ingestion
accidental de la protesis fonatoria hacia el eséfago.

INSTRUCCIONES DE USO

ESTE DISPOSITIVO NO ESTA PREVISTO PARA SER INSERTADO O RETIRADO POR EL PROPIO PACIENTE.
Todas las instrucciones relacionadas con la preparacion, insercion y extraccién del dispositivo estdn
dirigidas exclusivamente al médico. Los pacientes deben consultar la seccién sobre “Limpieza y cuidado del
dispositivo”. Antes de la preparacion para la colocacion del dispositivo, compruebe el mecanismo de
la valvula para verificar que esté intacto y que funciona como es debido. La vélvula de aleta debera
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situarse totalmente plana contra la superficie de asiento interior de la prétesis fonatoria.
Colocacién primaria de la prétesis fonatoria

El médico puede colocar la prétesis fonatoria en opcion estéril en el momento de la
laringectomia total (puncién primaria, colocacion primaria). El producto no estéril no esta
disefiado para procedimientos de colocacion primaria.

Colocacion secundaria (o sustitucion) del dispositivo

El siguiente procedimiento es proporcionado por el Dr. Eric D. Blom como recomendacion para los
procedimientos secundarios o de sustitucion.

Nota: los procedimientos secundarios o de sustitucion deben realizarse inicamente con una luz
brillante enfocando directamente al estoma'y la TEP.

Se recomienda utilizar guantes y gafas protectoras. Mida el tracto TEP antes de colocar una
protesis fonatoria para confirmar el tamano correcto de la misma.

Dilatacion y medicién (diagramas 1y 2)
En las instrucciones de uso del sistema de dilatacion/medicion Blom-Singer, encontrara toda la
informacion necesaria sobre el producto.

Preparacién de la prétesis fonatoria

Prepare la prétesis fonatoria para su insercion con la técnica de plegado manual de insercion de
capsulas de gel. Utilice inicamente las capsulas de gel del tamafo adecuado que se suministran con
este producto. Utilice guantes y asegurese de tener las manos limpias para manipular el dispositivo.
Quite la prétesis fonatoria y los componentes de insercion (capsula de gel, introductor de brida
y varilla de insercion) del envase. Asegurese de que las manos y la protesis fonatoria estén
completamente secas antes de cargar la capsula de gel. Si no lo hace, es posible que la capsula
de gel se disuelva de forma prematura.

1. Utilice inicamente el extremo corto de la capsula de gel. Deseche el extremo mas largo de la
capsula de gel (diagrama 3).

2. Pliegue la brida esofégica por la mitad hacia el centro del dispositivo y asegurese de que quede
bien apretada (diagrama 4).

3. Pliegue los dos bordes exteriores de la brida esofagica apretados contra la brida plegada
(diagrama 5) y mantenga la protesis asi doblada.

4. Inserte la parte plegada de la brida esofagica en la capsula de gel (diagrama 6). Empuje con
cuidado la brida esofagica plegada para introducirla lo maximo posible en la capsula de gel.

5. Utilice el lado curvado del introductor de brida y, siguiendo la curva del cuerpo del dispositivo,
empuje con cuidado el resto de la brida esofégica plegada hasta introducirlo por completo en
la capsula de gel (diagrama 7). No utilice ningun instrumento afilado o dentado, ya que podria
danar la prétesis o la capsula de gel.

6. La brida esofagica debe quedar totalmente encapsulada y plegada hacia delante, sin que
sobresalga ninguna parte de la capsula de gel (diagrama 8).

Insercién del dispositivo

1. Coloque el dispositivo en la varilla de insercién y sujete la cinta de seguridad con la clavija de
seguridad correspondiente (diagrama 9).

2. Advierta al paciente de que no debe tragar mientras usted esté retirando el dilatador o medidor,
para que asi no aspire saliva hacia la traquea antes de insertarle la protesis fonatoria.

3. Aplique una ligera capa de lubricante soluble en agua (sin base de vaselina) en la punta del
extremo del dispositivo cubierto por la capsula de gel y coloque la punta de la prétesis fonatoria
en laTEP con la cinta de seguridad orientada hacia arriba. Inserte todo el dispositivo dentro de
la TEP hasta que la brida traqueal quede bien asentada contra la mucosa traqueal posterior.

4. Una vez que haya introducido totalmente el dispositivo en la puncién, manténgalo en esa
posicion durante al menos tres minutos a fin de dar tiempo suficiente para que la capsula de gel
se disuelva y libere la brida esofégica en el eséfago. Indiquele al paciente que trague saliva para
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facilitar la disolucion de la capsula de gel.

5. Confirme que se ha desplegado la brida esofagica: gire el dispositivo en la varilla de insercién
dentro de la TEP. El dispositivo acoplado a la varilla de insercién giraré facilmente dentro de la
TEP si la brida esofagica se ha desplegado y esta asentada contra la pared esofégica anterior. Si,
en cambio, la capsula de gel no se ha disuelto o se ha desplegado en la TEP, en lugar de hacerlo
en la luz esofagica, se percibira una fuerte resistencia al hacer girar el dispositivo.

6. Tome la cinta de seguridad y sepérela de la clavija de seguridad de la varilla de insercion. Apriete
con un dedo la cinta de seguridad y extraiga con cuidado la varilla de insercién del dispositivo
con un movimiento giratorio. Fije la cinta de seguridad del dispositivo al cuello con cinta
adhesiva médica a lo largo de la cinta de seguridad.

Advertencia: Se debe proceder con cuidado al extraer la varilla de insercion para evitar la
descolocacion accidental de la prétesis fonatoria y el consiguiente riesgo de aspiracion.

7. Evalde la capacidad de producir voz traqueoesofagica. La oclusion digital del traqueostoma
desviara el aire circulante de la trdquea. Un dispositivo colocado correctamente con la capsula
de gel disuelta por completo debe permitir que el aire circulante abra la vélvula de aleta y pase
al eséfago para la produccion de voz traqueoesofégica (diagrama 10).

8. Asegurese de que no haya fugas a través o alrededor del dispositivo: para ello dele a beber al
paciente un vaso de agua (diagrama 11).

Confirmacién de funcionamiento de la vdlvula y despliegue de la brida esofdgica (vdlvula no doble)
Sino se puede confirmar que la brida esofagica se ha desplegado o colocado correctamente por
los métodos descritos anteriormente, es posible que el médico tenga que abrir manualmente

y con cuidado la vélvula de aleta unidireccional situada en el extremo esofagico de la prétesis
fonatoria para comprobar si la capsula de gel se ha disuelto y la brida de retencién esofagica

se ha desplegado. Enfoque una luz potente sobre la prétesis para visualizar la valvula de aleta
situada en el extremo proximal. Introduzca lentamente y con cuidado el extremo romo (la
punta sin algodén) de un aplicador con punta de algodén en la protesis fonatoria hasta que

al tocar suavemente la valvula de aleta, esta se abra. Si al tocarla suavemente no se abre,

esto puede significar que la brida no esta desplegada o que la vélvula de aleta esta invertida

e impide el funcionamiento de la valvula. Si es necesario, se puede obtener una visualizacion
directa del despliegue de la brida esoféagica con una endoscopia flexible. Si con los métodos

de evaluacion descritos anteriormente no se consigue confirmar que la brida de retencion
esofagica se haya desplegado correctamente, retire el dispositivo, dilate el tracto de punciény
vuelva a medirlo, y vuelva a insertar el dispositivo y confirme el proceso.

Confirmacién de funcionamiento de la vdlvula y despliegue de la brida esofdgica (vdlvula doble)
Para que la brida esofagica de la prétesis fonatoria fija de valvula doble pueda desplegarse sin
problema, la varilla de insercion de la protesis esta disefiada de tal forma que no se introduce
totalmente en la protesis fonatoria. En un lapso de tres minutos, el médico debe poder
observar como la varilla de insercién se introduce en la protesis fonatoria, lo cual es senal de
que la capsula de gel se ha disuelto y la brida esofagica se ha desplegado. A fin de confirmar el
funcionamiento de la valvula, utilice una legra de cera pequeiia u otro instrumento del mismo
calibre para abrir con cuidado la vélvula traqueal al tiempo que el paciente traga su propia
saliva o agua. El médico debe poder ver la vélvula esofagica bien colocada en el otro extremo,
y ninguna fuga.

Separacién de la cinta de seguridad

El dispositivo esta disefiado para incluir la separacion optativa de la cinta de seguridad una vez
que haya confirmado que la brida esofégica de la prétesis fonatoria esta bien sujeta dentro de
la luz esofégica contra la pared anterior del eséfago. La extraccion de la cinta de seguridad es
un procedimiento optativo. Una vez confirmado el despliegue de la brida esofégica, separe la
cinta de seguridad de la brida traqueal: para ello corte con mucho cuidado y valiéndose de unas
tijeras la zona en la que la cinta de seguridad es mas estrecha, donde se une a la brida traqueal
(diagrama 12).
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No se debera retirar la cinta de seguridad del dispositivo en los siguientes casos:

Cuando el empleo de un botén o tubo de laringectomia pueda descolocar el dispositivo.
Cuando el paciente haya tenido anteriormente un dispositivo de diametro mayor que el del
dispositivo que va a introducirse.

Cuando el didmetro de la TEP se haya dilatado significativamente mas que el didmetro

del dispositivo.

Cuando se tengan dudas acerca del estado de salud del paciente o el estado del tejido

del estoma.

No separe la cinta de seguridad del dispositivo en los casos citados. Pegue la cinta de seguridad
a la piel periestomal y verifique que el dispositivo esté perfectamente sujeto.

Extraccion del dispositivo.

El dispositivo debe ser sustituido periédicamente, ya que no esta previsto para un uso
permanente: estd disefado para ser utilizado durante seis (6) meses, pero su duracion se
determinara segun la evaluacion clinica y tras la consulta con un médico.

La extraccion del dispositivo solo se debe realizar mediante el uso de pinzas hemostaticas con
bloqueo para sujetar correctamente el dispositivo desde la brida traqueal. Tire de la prétesis
fonatoria con cuidado pero con firmeza hasta extraerla por completo. Introduzca un dilatador
o medidor con el didgmetro adecuado y fijelo con cinta adhesiva en su posicién durante cinco
minutos antes de insertar un nuevo dispositivo.

LIMPIEZA Y CUIDADO DEL DISPOSITIVO

Se le debe dejar bien claro al paciente que la siguiente informacién forma parte de la rutina
de limpieza y cuidados periddicos de la protesis fonatoria fija. La limpieza de la protesis tiene
como objetivo eliminar la obstruccion de su luz que impide la capacidad de emision de voz
del paciente cuando la protesis fonatoria estd en la TEP. Se debe limpiar mediante el cepillo de
limpieza Blom-Singer y el dispositivo de lavado Blom-Singer. Consulte las instrucciones de uso
del sistema de limpieza de la prétesis fonatoria para ver las instrucciones completas de uso de
los dispositivos de limpieza.

Precaucion: Utilice solo dispositivos de limpieza Blom-Singer. No inserte objetos que no sean
los dispositivos de limpieza Blom-Singer en la prétesis fonatoria, ya que esto podria causar
dafios a la prétesis o sus componentes, o descolocarlos. Para limpiar la prétesis fonatoria fija,
el paciente tendréa que colocarse siempre delante de un espejo y enfocar directamente sobre
el estoma una luz potente, para asi poder ver con claridad el extremo abierto de la protesis.
Use Unicamente un pano sin pelusas o un painuelo descartable para secar el dispositivo. El

uso de materiales con pelusas puede dejar residuos que pueden aspirarse e ingresar en las
vias respiratorias. Este dispositivo no se debe limpiar ni lubricar con disolventes o productos
fabricados con vaselina. Estos materiales pueden deteriorar la silicona o hacer que el dispositivo
no funcione correctamente.

CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Solo las capsulas de gel envasadas con el dispositivo requieren condiciones especiales de
almacenamiento y manipulacién. Deben guardarse en un lugar seco, alejadas de la luz solar
directa.

INSTRUCCIONES DE DESECHO

Este producto no es biodegradable y puede considerarse contaminado al usarlo. Deseche el
dispositivo cuidadosamente de acuerdo con la normativa local.

PRODUCTOS DE PEDIDO ESPECIAL
Los productos de pedido especial no pueden devolverse.

INFORMACION SOBRE PEDIDOS
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EE.UU.
Los productos Blom-Singer pueden pedirse directamente a InHealth Technologies.

PEDIDOS POR INTERNET: www.inhealth.com TELEFONO: gratuito (800) 477-5969 u

(805) 684-9337. FAX: gratuito (888) 371-1530 u (805) 684-8594.

CORREO ELECTRONICO: order@inhealth.com DIRECCION POSTAL: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

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

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

plai health.com

Teléfono: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe notificarse

a Freudenberg Medical, LLC como se indic6 anteriormente, y a la autoridad competente del
Estado miembro de la UE en el que esté establecido el usuario o el paciente.

BLOM-SINGER® KVARLIGGANDE ROSTPROTES
for procedurer for primér, sekundar och ny trakeoesofageal punktion (TEP)

PRODUKTBESKRIVNING
Se bilderna Idngst fram i denna handbok.

Blom-Singer kvarliggande réstprotes levereras steril eller icke-steril for procedurer for primar,
sekundar eller ny trakeoesofageal punktion (TEP: en 6ppning gérs av en kirurg mellan trakea
(luftstrupen) och esofagus for placering av en réstprotes). Rostprotesen ar férpackad med en (1)
flansintroducer, en (1) inséttarpinne, tva (2) gelkapslar av lamplig storlek (tillverkade av véxtbaserat
gelatin), och ett rengdringssystem for rostprotes. Réstprotesen ér tillverkad av medicinskt

silikon och bestar av en envégs klaffventil av silikon, en esofageal fléans, en enhet som innehaller
ventilanordningen, en trakeal flans och en sdkerhetsrem. Réstproteserna ér tillgangliga i diametrarna
16 Freller 20 Fr. En del enheter kan inkludera silveroxidbehandling av ventilen (Advantage och Dual
Valve), en andra envags klaffventil (Dual Valve), en ring av titan (Advantage hard ventilenhet), stora
trakeala och/eller esofageala fldnsar, eller en ventil med hégre motstand (6kat motstand). Sterila
rostproteser &r steriliserade med etylenoxid.

INDIKATIONER (Anledningar att ordinera enheten eller ingreppet)

Blom-Singer kvarliggande rostprotes ar indikerad for trakeoesofageal rostéterstéllning efter en
total laryngektomi, nar placering eller utbyte av en kvarliggande protes utférs av en kvalificerad
och utbildad kliniker.

KONTRAINDIKATIONER (Forhallanden som gor det oldmpligt att ordinera denna enhet eller detta
ingrepp)

Blom-Singer kvarliggande rostprotes ar en medicinsk produkt som endast ska anvéndas av en
kvalificerad kliniker med erfarenhet och utbildning i dess hantering och vard.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Storleksbedomning av réstprotesens ldngd och bredd méste utféras av en kvalificerad kliniker som
har utbildats i hur man anvander denna specifika enhet. Klinikern maste noggrant faststalla enhetens
storlek och modell for att uppfylla den individuella patientens kliniska behov och deras TEP. Klinikern
ska instruera patienter om hur de anvander och vardar denna enhet, och ge patienterna dessa
bruksanvisningar som kommer med produkten. Denna produkt ar endast avsedd for anvandning

productc
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pé en patient. Den far inte ateranvandas. Ateranvandning av denna enhet kan leda till infektion. Om
enheten inte fungerar som den ska, maste patienten lata en kliniker utvérdera den sa snabbt som
mojligt. Réstprotesen och tillbehdr maste varsamt tas ur forpackningen och hanteras pa ett satt som
forebygger kontaminering av enheten. Hantera enheten och tillbehoren forsiktigt for att undvika
skada. Om enheten, rengdringshjélpmedlet eller nagot tillbehor har revor, sprickor eller strukturella
skador ska du sluta anvanda den och kontakta InHealth Technologies avdelning for produktklagomal.
Anvand inte enheten om férpackningen eller den sterila forpackningen har skadats eller oavsiktligen
Oppnats innan anvandning. Slang den och ersatt den med en ny protes. Aseptisk hanteringsteknik
maste anvandas vid anvandning av en steril enhet. Anvand endast gelkapslar av lamplig storlek.
Anvénd inte petroleumbaserade produkter, sasom Vaseline®, for att smorja rostprotesen, eftersom
dessa produkter kan skada enheten. Andringar av patientens anatomi eller medicinska status kan leda
till att enheten inte fungerar/passar som den ska. Lossning eller extrudering av enheten orsakad av
TEP kan ske och leda till svaljning, aspiration (inhalering) eller vdvnadsskador. Ett frimmande foremal,
som en rostprotes, i luftvéagen kan orsaka komplikationer sasom akut andnéd och/eller of6rmaga att
andas. Mat alltid TEP-omréadet nér du byter ut enheten, for att vlja ratt storlek for den nya enheten.
Om enheten inte har rétt storlek kan det leda till vavnadsnekros (vévnadsddd) och/eller rubbning

av enheten. Om en patient konverteras fran en rostprotes med stor diameter till en réstprotes

med mindre diameter, ar standardpraxis att anvdnda en réstprotes med en forstorad esofageal

eller forstorad esofageal och trakeal flans; anvandning av en réstprotes med férstorade flansar kan
bidra till att minska risken for perifert ldckage/aspiration och att réstprotesen rubbas. Individuella
patientreaktioner mot enhetens material kan ocksa férekomma. Uppsdk ldkare omedelbart om det
finns indikationer pa vavnadsodem (svullnad) och/eller inflammation/infektion. Utvardera patienter
med blédarsjukdomar och patienter som far antikoagulationsbehandling (for att fértunna blodet) fér
risk for hemorragi (blodning) innan enheten placeras eller ersatts.

Réstproduktion

For att forebygga postoperativa komplikationer ska patienten inte bérja prata med rostprotesen
tills klinikern har indikerat att det ar sakert att géra det. Réstproteslumen maste hallas fri

fran blockeringar sa att patienten kan tala. For vissa patienter kan oférméga att slappna av
strupmusklerna vara orsaken till att de inte kan tala flytande och med minimal anstrangning.
Detta problem kréver en professionell utvardering. Patienter som behéver postoperativ
stralning kan uppleva en 6vergaende (kort) oférmaga att tala under behandlingens tredje eller
fjarde vecka. Enheten kan sitta kvar enligt klinikerns bedémning.

Rubbning av réstprotes

Forsiktighet méste iakttas under insattning och borttagning av enheten eller anvéndning av
rengoringshjalpmedel for att undvika skada pa TEP eller oavsiktlig forskjutning av enheten,
vilket kan leda till aspiration (inandning) av enheten ned i trakea (luftstrupen). Om aspiration
skulle ske ska patienten forséka hosta ut enheten ur trakea. Det kan bli nédvéndigt med vidare
medicinsk vard om enheten inte kan hostas ut. Bekréfta upplosning av gelkapseln och funktion
av den esofageala flansen enligt procedurerna nedan, for att sékerstélla att enheten sitter
sékert i TEP. Om rostprotesen oavsiktligen lossnar fran TEP ska patienten omedelbart placera en
Blom-Singer punktionsdilatator eller annan lamplig enhet med korrekt diameter i punktionen
for att hindra den fran att stangas och ldcka vatskor. En ny enhet ska séattas in inom 24 timmar.
Frammande foremal ska aldrig foras in i enheten. For inte ndgra andra objekt &n Blom-Singer
rengdringsenheter i réstprotesen, eftersom detta kan orsaka rubbning och efterféljande
aspiration eller svéljning av rostprotesen eller dess komponenter.

Réstproteslickage

Nér klaffventilen inte stangs helt kan ett par droppar vétska rinna tillbaka genom ventilen fran
esofagus (matstrupen) till trakea, vilket kan gora att patienten hostar eller aspirerar. Anvandning
av en rostprotes med mindre diameter dn den existerande trakeoesofageala punktionsstorleken
kan resultera i perifert lickage (ickage runt enheten). Aterkommande lickage fran rostprotesen
ska utvarderas av klinikern, eftersom ldckage kan leda till aspirationspneumoni. Val av en annan
enhetsmodell/tillval kan indikeras. Aktsamhet ska alltid vidtagas nar man rengér réstprotesen,
for att undvika skador som kan leda till lackage.
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Mikrobiell tillvéixt (mikroskopiska organismer)

Ansamlingar av mikroskopiska organismer pa réstprotesen kan leda till att ventilen missformas
och inte fungerar, dvs. vétskelackage igenom eller runt réstprotesen och/eller en 6kning av det
tryck som kravs for att tala. Det kan krévas utbyte av rostprotesen.

Insdttning/borttagning av enheten

Sékerhetsremmen som ar fast vid den kvarliggande réstprotesen ska endast tas bort efter att
man har verifierat att den esofageala flansen fungerar i esofagus. Satt aldrig in eller aterinsatt en
kvarliggande rostprotes som inte har en sakerhetsrem.

Ta aldrig bort en kvarliggande rostprotes och satt in en annan utan att forst dilatera TEP och
méta om punktionsvédgen for att bekrafta att rostprotesen &r av korrekt langd. Patienten ska
aldrig forsoka satta in eller ta bort enheten eller lata ndgon som inte ar en kvalificerad och
utbildad kliniker géra det. Den kvarliggande réstprotesen &r inte en permanent enhet och
kréver regelbundet utbyte.

Rostprotesen kan lamnas pé plats i TEP tills den konsekvent lacker, inte later patienten tala
ordentligt eller krdver storleksanpassning. Borttagning av den kvarliggande rostprotesen ska
endast utféras genom att greppa enhetens yttre trakeala flins med en lashemostas.

KOMPLIKATIONER

Aven om de &r ovanliga sa kan féljande komplikationer uppstd vid anvdndning av
silikonproteser av Blom-Singer-typen: De inkluderar: stoma (6ppning i halsen in i trakea

eller luftstrupe), kontamination eller sepsis, som kan kréva att réstprotesen tas bort och/

eller lampliga antibiotika, oavsiktlig aspiration av réstprotesen in i luftvagen, som kan

kréva borttagning av en lakare, tillfallig extrusion av réstprotesen, vilket kraver utbyte efter
dilatering av TEP och vidare dvervakning av rutinen fér stomavard, punktionsdilatering som
leder till vatskeldckage runt réstprotesen, inflammation runt punktionsstéllet och bildning av
granulationsvavnad, rubbning av rostprotesen och efterféljande forslutning av TE-punktionen,
icke kontrollerbart lackage runt réstprotesen som kréver kirurgisk revision eller férslutning av
punktionen, dysfagi (svarighet att svilja), revor eller andra skador pa rostprotesen fran olamplig
hantering, mikrobiella ansamlingar som gor att rostprotesen lacker eller att ventilen inte
fungerar, oavsiktlig svéljning av réstprotesen.

BRUKSANVISNING

DENNA ENHET FAR INTE PLACERAS ELLER AVLAGSNAS AV PATIENTEN.

Alla instruktioner férknippade med férberedande, insdttning och borttagning av enheten dr endast
till fér ldkaren. Om du dr en patient, se avsnittet "Rengéring och vérd av enheten”. Innan réstprotesen
placeras ska du kontrollera ventilmekanismen for att sékerstélla att den &r intakt och fungerar
som den ska. Klaffventilen ska ligga platt mot fastsattningsytan inuti rostprotesen.

Primar placering av réstprotes

Den sterila réstprotesen kan placeras av ldkaren nér den totala laryngektomin utférs

(primér punktion, primér placering). Den icke-sterila réstprotesen &r inte avsedd for priméra
placeringsprocedurer.

Sekundar (eller ny) placering av enhet

Féljande metod tillhandahdlls av Eric D. Blom, Ph.D. som rekommenderade instruktioner fér priméra
eller nya procedurer.

Obs! Alla sekundéra eller nya procedurer far endast géras med en stark lampa fokuserad rakt in
i stomin och TEP.

Bruk av handskar och skyddsglaségon rekommenderas. Mt alltid TE-punktionsvégen innan du
sétter in en rostprotes for att bekréfta att den har korrekt storlek.

Dilatera och mit (diagram 1 och 2

Se bruksanvisningarna for Blom-Singer dilatations-/storleksbestamningssystem for fullstandig

information om produkten.
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Forberedelse av réstprotesen

Forbered rostprotesen fér insattning genom att anvanda metoden med vikning fér hand fér
inséattning av gelkapseln. Anvind endast de gelkapslar av Idmplig storlek som levereras med
denna produkt. Hantera enheten med rena hander och handskar.

Ta ur enheten och insattningstillbehoren (gelkapslar, flansintroducer och insattningsinstrument)
fran férpackningen. Sakerstall att dina hander och rostprotesen ar helt torra innan du laddar
gelkapseln. Underlatenhet att géra detta kan gora att gelkapseln 16ses upp for tidigt.

1. Anvand endast den korta anden av gelkapseln. Kassera gelkapselns l1anga ande (diagram 3).

2. Vik esofageal flinsen p& mitten mot enhetens mitt (diagram 4).

3. Vik de yttre kanterna av den esofageala flinsen t&tt mot den vikta flinsen (diagram 5) och hall
protesen i denna vikta position.

4. Forin den vikta delen av den esofageala flansen i gelkapseln (diagram 6). Vik och for varsamt in
den esofageala flansen sa langt in som majligt i gelkapseln.

5. Anvénd den bgjda sidan av flansintroducern och folj enhetens kurva och placera varsamt den
aterstaende delen av den vikta esofageala flansen helt in i gelkapseln (diagram 7). Anvand inte
nagra vassa eller tandade instrument, for att undvika skador pa réstprotesen eller gelkapseln.

6. Den esofageala flinsen ska vikas i en framatriktad position och méste féras in helt i gelkapseln
(diagram 8).

Insdttning av enheten

1. Placera enheten pa inséttningspinnen och fast sakerhetsremmen pa sékerhetsstiftet
(diagram 9).

2. Be patienten att inte svélja ndr du tar bort dilatator-storleksprovaren, for att undvika aspiration
av saliv i trakea innan rostprotesen satts in.

3. Applicera ett tunt lager vattenlosligt smorjmedel (inte petroleumbaserat) pa spetsen av den
gelkapslade @nden av réstprotesen och placera omedelbart réstprotesens spets i TEP med
sakerhetsremmen riktad uppét. For in enheten helt i TEP tills enhetens trakeala flans ligger tatt
emot den bakre trakeala slemhinnan.

4. Hall réstprotesen i denna helt inférda position i minst tre minuter for att lata gelkapseln l6sas
upp och slapp den esofageala flansen inuti esofagus. Patienter ska instrueras att svélja sin saliv
for att hjalpa till att [6sa upp gelkapseln.

5. Bekréfta att den esofageala flansen fungerar: rotera inséttaren medan den ar i TEP. Enheten
kommer att rotera enkelt pa insattaren i TEP om den esofageala flinsen har utvidgats och ligger
mot den framre esofageala vaggen. Du kommer att kdnna ett betydligt motstand mot rotation
av enheten om gelkapseln inte har |6sts upp eller inte har placerats korrekt inuti TEP, istallet for
inuti esofageallumen.

6. Lossa halsremmen fran sékerhetspinnen pa insattaren. Placera ett finger mot halsremmen
och dra forsiktigt ut inséttaren fran enheten med en vridande rérelse. Fast rostprotesens
sakerhetsrem med tejp av medicinsk kvalitet 6ver sakerhetsremmen.

Varning! Forsiktighet ska iakttas nar du tar bort inséttaren for att undvika oavsiktlig forskjutning
av rostprotesen, vilket kan leda till aspiration av enheten.

7. Utvdrdera kapaciteten att producera en trakeoesofageal rost. Digital ocklusion av trakeostoma
kommer att leda luftfldde bort fran trakea. Om réstprotesen ar korrekt placerad och gelkapseln
ar helt uppldst kommer detta luftflode att Gppna klaffventilen och passera upp i esofagus for att
aktivera den trakeoesofageala réstproduktionen (diagram 10).

8. Setill att det inte finns nagot lackage genom eller runt réstprotesen genom att be patienten
dricka lite vatten (diagram 11).

Bekriftelse av ventilfunktion och utvidgning av esofageal flins (inte Dual Valve,
Om korrekt utvidgning och placering av den esofageala flansen inte kan bekréftas med
metoderna som beskrivs ovan, kan klinikern behéva bekrafta upplésning av gelkapseln
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och utvidgning av den esofageala retentionsflainsen genom att manuellt och férsiktigt
O6ppna envags klaffventilen i den esofageala @nden av rostprotesen. Rikta en stark lampa in i
rostprotesen for att visualisera klaffventilen pa den proximala d&nden. For fram den trubbiga
anden (utan bomullsspets) langsamt och varsamt av en applikator med bomullsspets in i
rostprotesen tills forsiktig kontakt 6ppnar klaffventilen. En klaffventil som inte kan 6ppnas
med forsiktig kontakt kan indikera en icke-utvidgad flans eller inverterad klaffventil som hindrar
ventilens funktion. Om det krévs kan direkt visualisering av utvidgningen av den esofageala
flansen erhallas med flexibel endoskopi. Om de bedémningsmetoder som beskrivs ovan inte
ger tillracklig verifikation av korrekt utvidgning av den esofageala retentionsflansen, ta bort
enheten, dilatera och mét punktionsvégen igen, och upprepa processen med insattning av
enheten samt bekréaftelse.

P PP £

Bekridftelse av ventilfi och av I fléins (Dual Valve)

For att hantera utvidgning av den esofageala flinsen for Dual Valve kvarliggande réstprotes ar
insattaren utformad for att den inte ska kunna séttas in helt och hallet i réstprotesen. Efter tre
minuter bor insattaren réra sig synligt framéat in i réstprotesen; klinikern bér betrakta denna
framatriktade rérelse som ett tecken pd att gelkapseln &r upplost och att den esofageala flinsen
har utvidgats. For att bekréfta ventilens funktion, anvand en liten vaxkyrett eller motsvarande
matinstrument for att varsamt 6ppna den trakeala flinsen medan patienten svéljer sin saliv eller
vatten. Klinikern bér kunna se den korrekt positionerade esofageala ventilen pa andra énden
och inget lackage.

Hur man tar bort sikerhetsremmen

Rostprotesen har utformats for att lata er ta bort sdkerhetsremmen efter att man har bekréftat
att rostprotesens esofageala flans ar sakert placerad inom esofageallumen, mot esofagus framre
véagg. Man kan vélja att ta bort sakerhetsremmen. Nar man har bekréftat att den esofageala
flansen fungerar kan man lossa sékerhetsremmen fran den trakeala flinsen dar remmen
avsmalnar, dér den féster till den trakeala flinsen, genom att varsamt klippa den med sax
(diagram 12).

Sakerhetsremmen ska inte lossas fran rostprotesen om:

Det &r majligt att en laryngektomikanyl eller knapp kan rubba réstprotesen,

En patient har tidigare haft en rostprotes som &r storre i diameter an den rostprotes som
sattsin,

Diametern av TE-punktionen &r betydligt mer dilaterad &r diametern for denna réstprotes.
Halsan av stomavavnaden eller patientens fysiska tillstand kan ifragaséattas.

Det &r viktigt att inte lossa sdkerhetsremmen fran enheten vid de situationer som ndmns ovan.
Tejpa sakerhetsremmen till den peristomala huden och bekréafta sakerheten av enhetens
placering.

Avligsnande av enheten

Enheten &r inte permanent och kraver regelbundna byten: den &r avsedd att anvéndas i sex (6)
manader, men denna langd bor faststallas genom klinisk utvardering och konsultation med
klinikern.

Borttagning av enheten ska endast utféras genom att greppa enhetens trakeala flins med en
lashemostas. Dra varsamt men bestamt tills réstprotesen &r helt utdragen. For in en dilatator
eller dilatator-storleksprovare av lamplig storlek direkt efter att enheten har tagits bort och
tejpa den pa plats i fem minuter innan en ny enhet sétts in.

RENGORING OCH VARD AV ENHETEN

Foljande information ska klargoras for patienten nér det géller daglig vard och rengéring av
den kvarliggande rostprotesen. Syftet med att rengéra rostprotesen ar att ta bort blockage
av dess lumen som férsamrar patientens formaga att tala medan réstprotesen &r i patientens
TE-punktion. Rengdring ska utféras genom att anvdnda Blom-Singer rengéringsborste och
Blom-Singer spolningsenhet. Se bruksanvisningen till rengéringssystemet for rostprotes for

37924-01C | 179



Blom-Singer’ Kalici Ses Protezleri

fullstandiga anvisningar om hur rengéringsenheterna anvands.

Var forsiktig: Anvand endast Blom-Singer rengdringsenheter. For inte ndgra andra objekt

an Blom-Singer rengdringsenheter in i réstprotesen, eftersom detta kan orsaka skada eller
rubbning av réstprotesen eller dess komponenter. Rengéring av den kvarliggande réstprotesen
ska endast goras framfor en spegel med ett starkt ljus riktat direkt mot stoma, sa att den 6ppna
anden av protesen &r klart synlig. Anvand endast en luddfri trasa eller duk for att torka enheten.
Anvéndning av icke-luddfria material kan lamna rester som kan aspireras in i luftvdgen. Anvand
inte I6sningsmedel eller petroleumbaserade produkter fér rengéring eller smérjning av
enheten. Dessa material kan skada silikonet eller gora att enheten inte fungerar korrekt.

SARSKILDA FORVARINGS- OCH/ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN
Endast gelkapslarna som kommer med enheten har sérskilda villkor for lagring och/eller
hantering. De méste héllas torra och skyddas fran direkt solljus.

ANVISNINGAR FOR KASSERING
Denna produkt &r inte biologiskt nedbrytbar och kan betraktas som kontaminerad efter
anvandning. Kassera denna enhet omsorgsfullt enligt lokala riktlinjer.

SPECIALBESTALLDA PRODUKTER
Specialbestallda produkter kan inte returneras.

BESTALLNINGSINFORMATION

USA

Blom-Singers produkter kan bestéllas direkt fran InHealth Technologies.

BESTALL ONLINE: www.inhealth.com TELEFON: Avgiftsfritt (800)477-5969 eller (805)684-9337.
FAX: Avgiftsfritt (888)371-1530 eller (805)684-8594. E-POST: order@inhealth.com

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

Attention: Customer Service

OVRIGA VARLDEN
Kontakta var kundtjénst for en hanvisning till aterférsaljare.

PRODUKTKLAGOMAL/EU ALLVARLIGA TILLBUD
Om du &r missnéjd med enheten eller har fragor ber vi dig kontakta

] health.com

productcomp
Telefon: +1 800 477 5969

Fax: +1 888 371 1530

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

TURKGE
BLOM-SINGER® KALICI SES PROTEZLERI
Birincil, Ikincil, Replasman Trakeodzofajeal Ponksiyon (TEP) Prosediirleri i¢in

URUN TANIMI
Liitfen bu kullanim kilavuzunun 6n ytiziindeki diyagramlara basvurun.

Blom-Singer Kalici Ses Protezi; birincil, ikincil veya replasman trakeo6zofajeal ponksiyon (TEP:
bir cerrahin ses protezi yerlestirmek icin trakea veya “soluk borusu” ila 6zafogus arasinda actig
acikhk) strecleri icin steril veya steril olmayan secenekleriyle sunulur. Cihazla birlikte bir (1) adet
flans introduseri, bir (1) adet yerlestirici cubuk, iki (2) adet uygun boyutta jel kapak (sebze bazl
jelatinden yapilmistir) ve Ses Protezi Temizleme Sistemi verilir. Cihaz, tibbi dereceli silikondan
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yapilmistir ve bir adet tek yollu silikon kanatgik valfinden, bir 6zofajiyal flanstan, valf tertibatini
tutan bir gévdeden, bir trakeal flanstan ve bir glivenlik seridinden olusur. Cihazlar, 16 Fr veya
20 Fr caplarinda mevcuttur. Bazi cihazlarda gtimiis oksit uygulanmis valf (Advantage ve Dual),
ikinci bir tek yonli kanatgik valfi (Dual Valf), titanyum govdeli halka (Advantage Sert Valf
Montaji), bliyiik trakea ve/veya 6zofajiyal flansi veya daha yiiksek direncli valf (Artan Direnc)
bulunabilir. Steril ses protezleri, etilen oksit ile sterilize edilir.

ENDIKASYONLAR (Cihazin veya prosediiriin recete edilme nedenleri)

Blom-Singer Kalici Ses Protezi; nitelikli, egitimli bir klinisyen tarafindan yerlestirilmesi veya
yeniden yerlestirilmesi halinde total larenjektomini takiben trakeotzafajeal ses restorasyonunun
saglanmasina yoneliktir.

KONTRENDIKASYONLAR (562 konusu cihazin veya prosediiriin recete edilmesinin tavsiye
edilmeme nedenleri)

Blom-Singer kalici ses protezi, yalnizca kullanimi ve bakimi konusunda deneyim ve egitim sahibi
nitelikli bir klinisyen tarafindan kullaniimasi gereken bir tibbi triindiir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Ses protezi secimi icin uzunluga ve capa iliskin boyutlandirma islemi, bu cihazin kullanimi
konusunda egitim almis nitelikli bir klinisyen tarafindan gerceklestirilmelidir. Klinisyen, her bir
hastanin ve TEP'lerinin klinik ihtiyaglarini karsilamak igin cihaz boyutunu ve modelini dikkatli
bir bicimde belirlemelidir. Bu cihazin kullanimi ve bakimi hakkinda hastalara gerekli talimatlarin
verilmesi ve hastalara Urtinle birlikte verilen bu kullanim talimatlarinin temin edilmesi klinisyen
tarafindan yapilacaktir. Bu tibbi cihaz, yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanilamaz. Bu
cihazin tekrar kullaniimasi enfeksiyona neden olabilir. Cihaz diizgiin bigimde calismiyorsa hasta
en kisa zamanda cihazin bir klinisyen tarafindan degerlendirilmesini saglamalidir. Ses protezi
ve aksesuarlari ambalajindan dikkatli bir sekilde ¢ikariimali ve cihazin kontamine olmasini
engelleyecek sekilde tutulmalidir. Cihazin zarar gérmemesi iin cihazi ve aksesuarlari dikkatli
bir sekilde tutun. Protezde, temizleme cihazinda veya aksesuarlarda yirtik, catlak veya yapisal
hasar varsa kullanmayi sonlandirin ve InHealth Technologies Uriin Sikayetleri birimi ile iletisime
gegin. Ambalajin veya steril ambalajin hasar gérmiis olmasi veya kullanimdan 6nce agilmig
olmasi durumunda cihazi kullanmayin; cihazi atin ve yerine yeni bir protez kullanin. Steril
cihazin kullaniminda aseptik teknik kullaniimasi sarttir. Yalnizca uygun boyutlu jel kapaklar
kullanin. Vaseline® gibi petrol bazli tirlinler cihaza zarar verebileceginden, protezi yaglamak
icin bu Griinleri kullanmayin. Hastanin anatomisi veya tibbi durumundaki degisiklikler, cihazin
yanlis takilmasina ve/veya calismasina neden olabilir. Ciihaz TEP'den kayabilir veya ekstriizyona
ugrayabilir, bu durum cihazin yutulmasina, aspire edilmesine (solunmasina) veya doku

hasarina neden olabilir. Hava yolunda ses protezi gibi yabanci bir cisim olmasi akut solunum
bozuklugu ve/veya solunum durmasi gibi komplikasyonlara neden olabilir. Dogru cihaz
boyutunu segmek icin cihazi degistirirken TEP'i daima 6lctin. Cihaz boyutunun hatali sekilde
belirlenmesi, doku nekrozuna (doku 6ltimi) ve/veya cihazin yerinden ¢ikmasina yol acabilir. Bir
hastada biytik capli ses protezi yerine artik kiiciik capli ses protezi kullanacaksaniz standart
uygulama olarak genislemis 6zofajeal veya genislemis 6zofajeal ve trakeal flanslar iceren bir
ses protezi kullanilir; genislemis flanslar iceren bir ses protezinin kullanilmasi periferal sizinti/
aspirasyon ve ses protezinin yerinden ¢ikmasi riskini azaltmaya yardimci olabilir. Hastalarda,

bu cihazin malzemelerine karsi farkl reaksiyonlar gorulebilir. Doku 6demi (sisme) ve/veya
enflamasyon/enfeksiyon belirtileri varsa derhal bir klinisyene danisin. Cihazi yerlestirmeden
veya degistirmeden 6nce, kanama hastaliklari olan hastalari veya antikoaglan (kanin incelmesi)
tedavisi alan hastalari hemoraji (kanama) riski acisindan degerlendirin.

Ses Prodiiksiyonu

Operasyon sonrasi olusabilecek komplikasyonlari Gnlemek adina, klinisyen tarafindan gtivenli
oldugu belirtilene dek hasta ses protezi ile konusmaya baslamamalidir. Hastanin konusabilmesi
ve cihazin diizgiin calismasi icin ses protezi l[iimeninin tikanmamasina 6zen gosterilmelidir. Bazi
kullanicilarda bogaz kaslarinin yeterli miktarda gevsememesi akici ve miimkiin olan en az caba
ile konusma yetersizligine sebebiyet verebilir. Bu problem konusunda uzman degerlendirmesi
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gereklidir. Operasyon sonrasi radyasyon gereksinimi olan hastalarda tedavinin tigtincii veya
dordiincii haftasinda gecici ses kayiplari yasanabilir. Cihaz, klinisyen tarafindan belirlendigi
lizere yerinde kalabilir.

Ses Protezinin Yerinden Cikmast

Cihazin yerlestirilmesi veya cikarilmasi ya da temizlik cihazlarinin kullanimi sirasinda TEP'ye
zarar gelmemesi veya cihazin yanlislikla yerinden ¢ikip trakeaya (soluk borusu) aspire edilmesini
(solunmasi) 6nlemek icin dikkatli olunmalidir. Boyle bir aspirasyon durumunda, hasta 6kstirerek
cihazi trakea disina cikarmaya calismalidir. Cihazin 6ksiiriik yoluyla disari atilmasi basarisiz
olursa, tibbi miidahale gerekli olabilir. Cihazin TEP'de giivenli bir sekilde tutuldugundan

emin olmak icin jel kapagin ¢6zlindiiglinu ve 6zofajiyal flansin acildigini dogrulayin. Ses

protezi TEP'den ¢ikarsa hasta ponksiyonun kapanmasini ve sivi sizintisini nlemek icin derhal
ponksiyona uygun capta bir Blom-Singer Ponksiyon Dilatérii veya baska bir uygun cihaz
yerlestirilmelidir. Yeni cihazin 24 saat icinde yerlestirilmesi gerekir. Cihaza yabanci nesneler
sokulmamalidir. Blom-Singer temizleme cihazlari disindaki nesnelerin yerlestirilmesi ses
protezinin veya bilesenlerinin yerinden ¢ikmasina ve ardindan bunlarin aspire edilmesine veya
yutulmasina neden olabilir.

Ses Protezi Sizintisi

Kanatgik valfi tamamen kapanmadiginda, birkag damla sivi cihazdan gegip 6zofagustan (yemek
borusu) trakeaya girerek ckstrtige veya aspirasyona neden olabilir. Mevcut trakedzofajeal
ponksiyon boyutundan daha kiictik capli bir ses protezinin kullanilmasi periferal sizintiya (cihaz
cevresinde sizintiya) yol acabilir. Aspirasyon pnémonisine neden olabilecegi icin ses protezinin
tekrarlayan sizintilari klinisyen tarafindan degerlendirilmelidir. Farkli bir cihaz modelinin/
seceneginin tercih edilmesi endike olabilir. Cihazin hasar gérerek sizintiya neden olmasini
onlemek icin ses protezi temizlenirken tutma ve baski uygulama islemleri daima nazik bir sekilde
gergeklestirilmelidir.

Mikrobiyal (Mikroskobik Organizmalar) Cogali

Cihaz tzerinde biriken mikrobiyal gogalma valfin deforme olmasina ve arizalanmasina neden
olabilir (6r. cihaz icinden veya etrafindan sivi sizintisi ve/veya ses tiretmek icin gerekli basingta
artis). Cihazin degistirilmesi gerekebilir.

Cihazin Takilmasi/Cikarilmasi

Kalici ses protezi tizerindeki giivenlik seridi yalnizca 6zofajiyal flansin 6zofagusta agildigi
dogrulandiktan sonra gikariimalidir. Emniyet bandi ¢ikarilmis bir kalici ses protezini asla
yerlestirmeye veya yeniden yerlestirmeye ¢alismayin.

Higbir durumda bir kalici ses protezini gikardiktan sonra, 6nce TEP'yi genisletip dogru ses protezi
uzunlugunu teyit etmek icin kanali yeniden 6l¢meden baska bir ses protezi takmayin. Hasta asla
cihazi yerlestirmeyi veya ¢ikarmay1 denememeli ya da nitelikli bir klinisyenden baska kimsenin
cihazi yerlestirmesine veya ¢ikarmasina izin vermemelidir. Kalici ses protezi, stresiz bir cihaz
degildir ve periyodik olarak yeniden yerlestirilmesi gerekir.

Cihaz; strekli sizinti olana veya konusma icin yeterli ses saglamayana kadar ya da yeniden
boyutlandiriimasi gerekene kadar TEP'deki yerinde tutulabilir. Kalici ses protezinin gikariimasi
ancak cihazin trakeal flansinin bir kilitleme hemostati ile glivenli bir sekilde kavranmasi suretiyle
yapilmalidir.

KOMPLIKASYONLAR

Blom-Singer tipi silikon protezlerde nadiren de olsa asagidaki komplikasyonlarin ortaya ciktigi
saptanmistir. Bu komplikasyonlar: ses protezinin ¢ikarilmasini ve/veya uygun antibiyotik
tedavisinin uygulanmasini gerektirebilecek sekilde stomada (boyundan soluk borusu olarak
da bilinen trakeaya giden aciklik) kontaminasyon veya sepsis, cihazin bir hekim tarafindan
cikarilmasini gerektirebilecek sekilde protezin yanlislikla hava yoluna aspire olmasi, TEP dilate
edildikten sonra cihazin degistirilmesini ve stoma bakimi konusunda ek gézetim saglanmasini
gerektirebilecek sekilde zaman zaman ses protezi ekstriiksiyonu, ses protezinin etrafinda sivi
sizintisina neden olabilecek sekilde ponksiyonun genislemesi, ponksiyon bolgesi etrafinda
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enflamatuvar reaksiyon ve granilasyon dokusu olusumu, ses protezinin yerinden ¢ikmasi ve
takiben TEP'nin kapanmasi, cerrahi revizyon veya ponksiyonun kapatilmasini gerektirebilecek
sekilde ses protezi etrafinda inatci (kontrol edilemeyen) sizinti, disfaji (yutkunmada gicliik),
uygunsuz kullanim nedeniyle ses protezinde yirtilma veya diger hasarlar, biriken mikrobiyal
¢ogalmanin ses protezinde sizintiya veya valf yetersizligine neden olmasi, ses protezinin
yanhislikla 6zofagusa kagmasi.

KULLANIM TALIMATLARI

BU CIHAZIN HASTA TARAFINDAN YERLESTIRILMESI VEYA CIKARILMASI AMACLANMAMISTIR.
Cihazin hazirlanmasi, yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi ile ilgili tim talimatlar yalnizca klinisyenlere
yéneliktir. Hastaysaniz “Cihaz Temizligi ve Bakimi” béliimiine bakin. Cihazi yerlestirilmeye
hazirlamadan 6nce valf mekanizmasini kontrol ederek saglam oldugundan ve diizgiin sekilde
calistigindan emin olun. Kanatgik valfi, ses protezi icinde oturma ytizeyini diiz bir sekilde
kapatmalidir.

Birincil Ses Protezi Yerlestirme

Ses protezinin steril secenedi, total larenjektomi sirasinda hekim tarafindan yerlestirilebilir
(birincil ponksiyon, birincil yerlestirme). Steril olmayan triin, birincil yerlestirme prosediirleri igin
uygun degildir.

ikincil (veya Degistirme) Cihaz Yerlestirme

Asagidaki prosediir, ikincil veya degistirme prosediirleri icin 6nerilen talimatlar olarak Dr. Eric D. Blom
tarafindan saglanmustir.

Not: ikincil veya degistirme prosediirlerinin dogrudan stomaya ve TEP'ye odaklanmis parlak bir
1sik ile yapilmalidir.

Eldiven ve koruyucu gozltk kullaniimasi énerilir. Dogru ses protezi boyutunu teyit etmek igin ses
protezini yerlestirmeden 6nce TEP yolunu élgtin.

Dilatasyon ve Ol¢me (Diyagram 1 ve 2)
Ayrintili Grtin bilgileri igin Ititfen Blom-Singer Dilatasyon/Boyutlandirma Sistemi Kullanim
Talimatlarina bakin.

Ses Protezinin Hazirlanmasi

Jel kapag yerlestirmeye yonelik elle katlama yontemini kullanarak ses protezini yerlestirmeye

hazirlayin. Sadece bu tiriinle birlikte verilen uygun boyutlu jel kapaklari kullanin. Cihazi temiz,

eldivenli ellerle kullanin.

Ses protezi ve yerlestirme bilesenlerini (jel kapak, flans introduseri ve yerlestirici alet) paketten

cikarin. Jel kapagi yiiklemeden 6nce ellerinizin ve ses protezinin tamamen kuru oldugundan

emin olun. Aksi takdirde jel kapak zamanindan 6nce ¢6ziinmeye baslayabilir.

1. Jel kapagin yalnizca kisa ucunu kullanin. Jel kapaginin daha uzun olan ucunu atin (diyagram 3).

2. Ozofajiyal flansi cihazin ortasina dogru siki bir sekilde ortadan katlayin (diyagram 4).

3. Ozofajiyal flansin iki dis ucunu katlanan flansa dogru sikica katlayin (diyagram 5) ve protezi bu
katlanmis pozisyonda tutun.

4. Ozofajiyal flangin katlanmis kismini jel kapak icine yerlestirin (diyagram 6). Katlanmis ézofajiyal
flansi jel kapak icine nazik bir sekilde miimkuin oldugunca sokun ve itin.

5 Flans introdiiserinin kavisli tarafini kullanip cihaz gévdesinin kavisini takip ederek katlanmis
ozofajiyal flansin kalan bolimini jel kapak icine hafif bir sekilde tamamen sokun (diyagram 7).
Proteze veya jel kapaga zarar vermemek icin keskin veya disli aletler kullanmayin.

6. Ozofajiyal flans ileri dogru katlanmali ve tamamen jel kapagin igine sokulmus olmalidir (diyagram 8).

Cihazin Takilmasi

1. Cihazi yerlestiricinin tzerine yerlestirin ve emniyet bandini emniyet mandalina kilitleyin (diyagram 9).

2. Ses protezini yerlestirmeden 6nce tiikiirigiin trakea icine aspire olmasini 6nlemek icin dilator
veya ebat olgeri ¢ikarirken hastay! yutkunmamasi konusunda uyarin.
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3. Cihazin jel kapakli ucuna hafif bir tabaka olarak su bazli lubrikant uygulayin (petrol bazli
uygulamayin) ve ses protezinin ucunu, giivenlik seridi yukarida olacak sekilde vakit
kaybetmeden TEP"ye yerlestirin. Cihazin trakeal flansi posterior trakeal mukozaya karsi siki bir
sekilde oturana kadar cihazi TEP igine tamamen yerlestirin.

4. Jel kapaginin ¢oziillip 6zofajiyal flansin 6zofagusa yayilmasina olanak tanimak icin tamamen
yerlestirdikten sonra cihazi en az ii¢ dakika boyunca tutun. Jel kapagin ¢éztinmesine yardimci
olmak iin hastalara tiiktriklerini yutmalari soylenmelidir.

5 Ozofajiyal flanjin yerlestigini dogrulayin: Hala TEP'deyken cihazi yerlestirici tizerinde dondurin.
Ozofajiyal flans yerlesmisse ve 6n 6zofagus duvarina karsi diizgiin bicimde oturmussa cihaz
TEP'deki yerlestirici tizerinde kolayca donecektir. Jel kapak ¢coziinmemisse veya hatali bicimde
6zofagus limeni yerine TEP'de yerlesmisse cihazin donmesine karsi Gnemli derecede direng
hissedilecektir.

6. Cihazin emniyet bandini yerlestiricinin emniyet mandalindan ayirin. Bir parmaginizi emniyet
bandina yerlestirin ve yerlestiriciyi bir dondiirme hareketi ile dikkatlice cihazdan geri cekin.
Cihazin emniyet bandini, tibbi yapiskanl bant ile gtivenlik seridi boyunca boyna sabitleyin.
Uyari: Ses cihazinin yanlislikla yerinden ¢ikarak aspirasyonunu 6nlemek icin, yerlestiricinin
cikarilmasi sirasinda dikkatli olunmalidir.

7. Trakeoozofajeal ses prodiiksiyonu kapasitesini degerlendirin. Trakeostomanin dijital tikanmasi,
hava akisini trakeadan baska yone cevirecektir. Tamamen ¢6ziinmdis jel kapagiyla dogru bir
sekilde konumlandirilmis cihaz, trakeo6zofajeal ses produksiyonu icin hava akisinin kanatcik
valfini agmasina ve 6zofagusa gegmesine olanak tanimalidir (diyagram 10).

8. Hastaya su icirerek cihazda veya cihazin gevresinde sizinti olmadigini dogrulayin (diyagram 11).

Valf islevinin ve 0. jiyal Flans Yerlesiminin Dogrul (Non-Dual Valve)

Yukarida anlatilan yontemlerle 6zofajiyal flansin dogru yerlestirildigi ve diizgiin konumlandigi
teyit edilemiyorsa klinisyenin jel kapagin ¢6ziindiigiini ve 6zofajiyal tutma flansinin yerlestigini,
ses protezinin 6zofajiyal sonunda bulunan tek yonli kanatgik valfini eliyle hafifce acarak sahsen
kontrol etmesi gerekmektedir. Proksimal ugtaki kanatgik valfini iyi gérebilmek icin protezin icine
dogrudan parlak bir 1sik tutun. Ufak bir dokunus ile kanatgik valfinin agildigini gézlemleyene
kadar ses protezinin icinde bir pamuk uclu aplikatériin sapi ile (pamuksuz olan ug) yavasca

ve dikkatlice ilerleyin. Zorlamadan acilmayan kanatgik valfi, tam olarak yerlesmemis flansin
veya ters donmis kanatcik valfinin valfin islevini engellediginin bir gostergesi olabilir. Endike
olan durumlarda, esnek endoskopi ile 6zofajiyal flansin yerlesimi dogrudan gérsellestirilebilir.
Yukarida agiklanan degerlendirme yéntemleri 6zofajiyal tutma flansinin dogru yerlesimi ile ilgili
tatmin edici bir sonug vermezse cihazi ¢ikarin, ponksiyon yolunu genisletin ve yeniden 6lctin ve
cihazin takilmasi ve teyit edilmesi islemini tekrarlayin.

Valf islevinin ve Ozofajiyal Flans Yerlesiminin Dogrulamasi (Dual Valve)

Cift Valfli Kalici Ses Protezinde 6zofajiyal flansin yerlestirilmesini kolaylastirmak adina,
yerlestirici ses protezinin icine tam olarak girmeyecek sekilde dlzayn edilmistir. Uc dakika
icerisinde yerlestirici gozle goriliir bir sekilde ses protezinin icine dogru ilerlemelidir; klinisyen
tarafindan gézlemlenmesi gereken bu ilerleme jel kapagin ¢6ziindiigiint ve 6zofajiyal

flansin yerlestirildigini gosterir. Valf islevini dogrulamak icin hasta salyasini veya su yuttugu
esnada kiigiik bir mum kiiret veya benzer ayarda bir arag kullanarak trakeal valfi hafifce agin.
Klinisyen diger uctan baktiginda 6zofajiyal valfin dogru yerlestirildigini ve sizinti olmadigini
gorebilmelidir.

Band,

Cikarilmasi

Cihaz, ses produksiyonu 6zofajiyal flansinin 6zofajiyal limen icinde anterior 6zofagus duvarina
karsi gtivenli bir sekilde konumlandigi teyit edildikten sonra emniyet bandini istege bagli olarak
cikarilabilecek sekilde tasarlanmistir. Emniyet bandinin gikarilmasi istege bagh bir prosediirdir.
Ozofajiyal flansin acildigi teyit edildikten sonra, trakeal flans ile birlestigi yerde daralan bant
bélimiinden makasla dikkatli bir sekilde keserek emniyet bandini trakeal flanstan ayirin
(diyagram 12).
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Emniyet bandi asagidaki durumlarda ses pr inden cikaril hdir:

Larenjektomi tiipl kullaniminin cihazi yerinden ¢ikarabilecek olmasi.

Hastanin halihazirda takilan cihaza gore capi daha buytk bir cihazi daha 6nceden kullaniyor
olmasi

e TEP capinin cihazin capina gore ¢ok daha fazla genisletilmis olmasi

e Stoma dokusunun sagligi veya hastanin fiziksel durumuiile ilgili stiphelerin oldugu
durumlarda.

Yukarida belirtilen durumlarda emniyet bandinin cihazdan ¢ikarmayin. Emniyet bandini
peristomal deriye bantlayin ve cihazin giivenliligini dogrulayin.

Cihazin Cikarilmasi

Cihaz kalici degildir ve diizenli olarak degistirilmesi gerekir: amaglanan kullanim stiresi alti (6)
aydir ancak bu siirecin klinik degerlendirmeyle ve bir klinisyene uygun danismayla belirlenmesi
gerekir.

Cihaz yalnizca cihazin trakeal flansi kilitleme hemostati ile gtivenli bir sekilde tutularak
cikarilmalidir. Ses protezi tam olarak gikana kadar hafifce ve sikica ¢ekin. Uygun ¢apta bir dilator
veya dilator-ebat 6lcer takin ve yeni bir cihaz takmadan 6nce bunu bes dakika boyunca bu
sekilde bekletin.

CiHAZIN TEMIZLiGi VE BAKIMI
Asagidaki bilgiler hastaya kalici ses protezinin rutin bakim ve temizliginin bir parcasi olarak
net bir sekilde agiklanmalidir. Protez, ses protezi hastanin TEP’sindeyken hastanin ses tiretme
kabiliyetini azaltan liimen blokajini gidermek icin temizlenir. Temizleme islemi Blom-Singer
Temizleme Fircasi ve Blom-Singer Yikama Cihazi kullanilarak gerceklestiriimelidir. Temizleme
cihazlarinin tam olarak kullanimini anlamak icin lGtfen Ses Protezi Temizleme Sistemi kullanim
talimatlarina basvurun.

Dikkat: Yalnizca Blom-singer temizleme cihazlarini kullanin. Ses protezinin veya bilesenlerinin
hasar gérmesine ya da yerinden ¢ikmasina neden olabileceginden Blom-Singer temizleme
cihazlar disindaki nesneleri ses protezine sokmayin. Kalici ses protezini temizleme islemi,
protezin acik ucunun net bir sekilde gériilebilmesi icin yalnizca ayna karsisinda ve dogrudan
stomaya odaklanmis parlak isik altinda yapilmalidir. Cihazi kurulamak igin yalnizca tiftik
birakmayan bir bez veya mendil kullanin. Tiftik birakan malzemelerin kullanilmasi solunum
yoluna girebilecek kalintilar kalmasina neden olabilir. Cihazi temizlemek veya yaglamak icin
¢ozuciiler ya da petrol bazli Griinler kullanmayin. Bu malzemeler silikona hasar verebilir veya
cihazin dogru ¢alismamasina neden olabilir.

OZEL SAKLAMA VE/VEYA TUTMA KOSULLARI

Yalnizca cihazla beraber ambalajlanan jel kapaklarin 6zel saklama ve/veya tutma kosullari
mevcuttur. Bu Griinler kuru tutulmali ve dogrudan giines 1sigina maruz birakilmamalidir.
ATMA TALIMATLARI

Bu Urtin biyogoziintr degildir ve kullanildiktan sonra kontamine olarak kabul edilebilir. Bu cihazi
yerel yonergelere gére dikkatli bir sekilde atin.

OZEL SiPARi§ URUNLERI
Ozel Siparis Urtinleri iade edilemez.

SiPARI$ BILGILERI

ABD

Blom-Singer rtinleri dogrudan InHealth Technologies'den siparis edilebilir.

CEVRiMiCi SiPARIS: www.inhealth.com TELEFON: Ucretsiz (800)477-5969 veya (805)684-9337.
FAKS: Ucretsiz (888)371-1530 veya (805)684-8594. E-POSTA: order@inhealth.com

POSTA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service
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ULUSLARARASI
Sizi bir distribtitore yonlendirmesi icin litfen musteri hizmetleri departmanimiz ile iletisime gegin.

URUN SIKAYETLERI/AB CiDDi OLAYLAR
Bu cihazdan memnun kalmazsaniz veya herhangi bir sorunuz olursa liitfen asagidaki adresten
iletisime gegin:

productcomp h.com

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

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

HELEE/BESDAAEGELE / Falorthi i simboleve / 554l 3yua [ Peunuk Ha cumsonute /
Pojmovnik simbola / Rejstiik symbolti / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Stimbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / TAwoodapt cupBorwv /
o*mon [17'n / Jelmagyarézat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7|Z 3 / Simbolu
glosarijs / Simboliy Zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossério de simbolos /
Glosar de simboluri / occapuit cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov / Glosario de
simbolos / Symbolordlista / Sembol Sézligi

SYMBOL

TS /585 / Simboli / 3«51 / Cumson / Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Stimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / 0pBoho / Takn / Szimbélum /mo / Simbolo / 7|= / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumeon / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TEME X /5BSDE / Kuptimi i simbolit / 5« 32« / 3HaueHue Ha cumsona / Znadenje
simbola / Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Simboli
tahendus / Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / £nuacia tou
oupBONou / 7non Nivnwn / Szimboélum 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 cumsona / Znacenje simbola /
Vyznam symbolu / Significado del simbolo / Betydelse av symbol / Semboliin Anlami

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

Medical device / BEI728H; / EERRI#ER / Pajisje mjekésore / b Slea /
MepavuuHcko usgenve / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostiedek /
Medicinsk udstyr / Medisch hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakintalaite /

Dispositif médical / Medizinprodukt / latpotexvoloyiko mpoiov / 'R1oN |pnn /
Orvostechnikai eszkdz / Laekningatzeki / Dispositivo medico / 2| & 77|/

Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk enhet / Wyréb medyczny /
Dispositivo médico / Dispozitiv medical / Meauuutckoe nsgenve / Medicinski
ursgaj /thravotnl’cka pomocka / Dispositivo médico / Medicinsk enhet /
Tibbi cihaz
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SYMBOLS GLOSSARY

<

4

Ci

SA:

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician / £ :
SERGRARAMEARMNRESHERRERHEE 18 B8 (KE) HICLdr. C
OEBOFFTRIEMIEZDD. FRZOEMDERICEZDDIRELTVEY/
Kujdes: Sipas ligjit federal (SHBA), kjo pajisje mund té shitet vetém nga mjeku ose me urdhér té
tij/ 5 cada e 3L V) JL«_\I\ 138 g (S 5aY) 32a3all LY SlL) ol ol sy 4w
4l e (/B T80 (Ha CALL) orpaHuyasa npopax6ara
Ha T0Ba U3fienvte fia ce MSB'prI.IBa Camo OT AW 110 3aABKa Ha Nekap / Oprez: savezni zakon (SAD)
ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na lijecnike ili po nalogu lijecnika / Upozornéni: Podle
federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni prodavéno pouze lékafem nebo na lékaisky
piredpis / Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning mé denne anordning kun saelges af eller
efter ordinering af en lzege / Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts worden aangeschaft / Ettevaatust:
foderaalseaduse kohaselt voivad seda seadet miiia arstid voi nende tellimusel / Huomio:
Liittovaltion (USA) laki rajoittaa taman laitteen myytavéksi ainoastaan ldakarin toimesta tai
laakarin madrayksellé / Attention : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur ordonnance / Achtung: In den USA darf dieses Produkt laut
Gesetz nur durch einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden / Mipoooyr: H
oploomovdiakr) vopoBeaia Twv H.IA. emTtpénel Ty TANGN TG GUOKEUNC QUTHC HovoV and
10TP6 1 KATOTIV GUVTAYOYPAQNONG amd 1aTpd / 7w NN IWOKN (2NIK) 1190 pINA DT
7272 N9 NKINA IX T272 KON *T-7 AT [ / Figyelem: az Amerikai Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényei értelmében az eszkoz csak orvos altal vagy annak rendelvényére
értékesithetd / Varao: Alrikislog (Bandarikin) takmarka sélu pessa binadar vid lekna eda
samkvaemt fyrirmaelum laeknis / Attenzione: la Iegge federale degli Stati Uniti limita la vendita
del presente dispositivo ai medici o su prescrizione medica / 32]: 0|2 H& 0| 77|12
O|Aft oSt ALt Ei= O|ALS] X A[SHoi| A2t BHOHSHE R R[Etstn QUELICH Uzmanibul
Saskana ar federélajiem (ASV) tiesibu aktiem o ierici drikst pardot tikai arsts vai ar arsta
norikojumu / Démesio. Pagal Federalinj (JAV) jstatyma §j jtaisa galima parduoti tik gydytojui
arba jo nurodymu / Forsiktig: | henhold til federal lovgivning (USA) skal dette utstyret kun
selges av eller etter ordre fra lege / Przestroga: prawo federalne (USA) ogranicza obrot tym
wyrobem do sprzedazy lekarzom lub na ich zaméwienie / Cuidado: a lei federal dos EUA s6
permite a venda deste dispositivo sob prescricdo médica / Atentie: In conformitate cu
legislatia federala (din SUA), vanzarea acestui dwspozmv nu poate fi efectuata decét de catre
sau la recc area unui medic / Mpepyny 3 oe 180 (CLLUA)
paspeLuaeT Npofaxy 3Toro yCTPOVICTBa TONIbKO BpaaM v No Npenucaxiio Bpaya / Oprez:
Savezni (SAD) zakon ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po nalogu lekara /
Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekéra alebo na
jeho predpis / Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo
amédicos o bajo prescripcion médica / Var forsiktig: Enligt federal lag (USA) fér denna
utrustning endast saljas av lakare eller pé lakares ordination / Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu
cihazi yalnizca hekim tarafindan veya hekim talimatiyla satilacak sekilde kisitlar
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SYMBOLS GLOSSARY

To indicate that there is a single sterile barrier system. / REAFER N LR RER
Gio |B—EEN TV RT LD H S L ERTIHIZ, /Tregon se kanjé
sistem té vetém pengues steril. / .g2\al asixd jala ol 3sa 5 (1) L2/ Mokasea,
Ye cTepunHaTa OnakoBka npeAcTasnsAsa cTepunHa 6apnepHa cuctema. / Oznacava
da postoji sustav s jednom sterilnom barijerom. / Oznacuje pfitomnost
jednoduchého sterilniho bariérového systému. / Angiver, at der er et enkelt
sterilt barrieresystem. / Geeft aan dat er een enkelvoudig steriel barriéresysteem
is./ Naitab, et pakendis on ihekordne steriilse barjaari siisteem. / limaisee,

etta tuotteella on yksinkertainen steriili estojérjestelma. / Indique que
I'emballage stérile est un systéeme de barriére stérile. / Zeigt ein einzelnes
Sterilbarrieresystem an. / la va umo8eiet 611 umdpxel GUGTNHA HOVOL CTEIPOU
@paypov. /.NT'N' NFIVA DIONN NN NNz '3 |7 1> / Azt jeldli, hogy van
egy egyszeres sterilgat-rendszer. / Gefur til kynna ad einfalt sétthreinsunarinnsigli
er til stadar. / Per indicare che esiste un unico sistema di barriera sterile. / £t
H B A AR AS S LIEHHLICE / Norada, ka pastav vienkarsa sterila
barjeras sistéma. / Nurodoma, kad sterili pakuoté yra vieno sterilumo barjero
sistema. / Indikerer at det er et enkelt sterilt barrieresystem. / Wskazuje, ze
istnieje jeden system bariery jatowej. / Para indicar que existe um sistema tnico
de barreira estéril. / Pentru a indica faptul ca exista un sistem de bariera sterila
unica. / YkasblBaeT Ha HanMume enHoil CcTeMbl CTepunbHoro 6apbepa. /
Oznacava da postoji sistem sa jednom sterilnom barijerom. / Oznacuje, ze
existuje jeden sterilny bariérovy systém. / Para indicar que posee un sistema

de barrera estéril inica. / Anger att den sterila forpackningen ar ett sterilt
barridrsystem. / Steril paketin steril bir bariyer sistemi oldugunu belirtir.

Check the instructions for use for what to do if the sterile packaging is damaged
or unintentionally opened before use. / 1R AR LR BE B SRAWER
17, ﬁﬁlﬂﬁﬁﬁﬁtﬂﬂo /ERICRESRENAR L‘(L\L % EIZH'!?‘L_
FHTNTOWEBRICT ARSI ZLICOVWTIE, EAHBEEERREL TR
I, / Kontrollonl ud met e pérdorimit pér té ditur si té vepronl né rast se
ambalazhlml steril éshté i démtuar ose éshté hapur padashur para pérdorimit./
PRI Jidsaad e e leadd abaall il Gl s Gdalad Gagladijaal a3 Clsli ) aal /
I'IposepeTe MHCTPYKUnUTe 3a ynoTpe6a 3a TOBa Kakso la HanpasuTe, ako
CTepusiHaTa ONakoBKa e NOBPe/eHa U HeBOMIHO OTBOPEHa Npeaw yroTpeba. /
U uputama za koristenje potrazite sto trebate uciniti ako je sterilno pakiranje
osteceno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe. / Pokud je sterilni obal pred
pouzitim po3kozen nebo nelimysiné otevien, ovéfte si v navodu k pouZziti,
jak v takovém pfipadé postupovat. / Se brugsanvisninger for at f& neermere
oplysninger om, hvad der skal gores, hvis den sterile emballage er beskadiget
eller utilsigtet har veeret abnet for brug. / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
voor wat u moet doen als de steriele verpakking is beschadigd of onbedoeld
is geopend voor gebruik. / Kontrollige kasutusjuhendist, mida teha, kui
steriilne pakend on kahjustatud v6i enne kasutamist tahtmatult avatud. /
Tarkista kdyttoohjeista, miten toimia, jos steriili pakkaus on vahingoittunut
tai vahingossa avattu ennen kayt / Consulter les instructions d'utilisation
pour savoir quoi faire si 'emballage stérile est endommagé ou ouvert
accidentellement avant utilisation. / Priifen Sie in der Gebrauchsanweisung,
was zu tun ist, wenn die Sterilverpackung vor dem Gebrauch beschéadigt oder
versehentlich ge6ffnet wurde. / ENéyETe TI 08nyieg Xpriong OXETIKA ME TO TL
TIPETEL VA KAVETE OE TIEPITTWON TTOU N OTEIPA CUOKEVATIA £XEL UTIOOTE (A i
QavoIXTEl akoUOLa TTPIV ammd TN XPHON. / DX NIYY7 170 AN Win'wi NIXIINA NI
WIN'WN 197 221U NNN9 IX ARITI MFIvNn NN / Ellendrizze a hasznalati
utasitast, hogy mi a teendd, ha a steril csomagolas sériilt, vagy ha a hasznalat
el6tt véletlendil kinyilt. / Athugid notkunarleidbeiningar til ad fa upplysingar
um hvad skal gera ef safdar umbudir eru skemmdar eda opnadar i 6gati fyrir
notkun./ Controllare le istruzioni per I'uso per sapere cosa fare se la confezione
sterile & danneggiata o aperta involontariamente prima dell’uso. /
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Bt TR0 2UEUALEALS WOl Q= X| A IS E R A XIHS
2hol8t Al 2. / Lietosanas instrukcija iepazistieties ar informaciju, ka
rikoties, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisi atvérts pirms lietosanas. /
Pries naudodami, patikrinkite naudojimo instrukcijas, ka daryti, jei sterili
pakuoté pazeista arba netycia atidaryta. / Sjekk bruksanvisningen for hva
du skal gjere hvis den sterile emballasjen er skadet eller utilsiktet dpnes
for bruk. / Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania, aby dowiedzie¢
sie, co zrobi¢, jesli jatowe opakowanie jest uszkodzone lub zostato
przypadkowo otwarte przed uzyciem./Verifique as instrugdes de uso
para o que fazer caso a embalagem estéril esteja danificada ou aberta
involuntariamente antes do uso. / Verificati instructiunile de utilizare
cu privire la actiunile care trebuie intreprinse in cazul in care ambalajul
@_»[:E] steril este deteriorat sau deschis neintentionat inainte de utilizare. /
TpebyeMmble AeiCTBMA B Clyyae NOBPEXAEHUA NN HeMpeiHAMePEHHOTO
OTKPbITUA CTEPUNBHO yNaKOBKM Nepe] NCNoNb30oBaHNeM NpUBeseHb! B
WHCTPYKLMAX N0 NpumeHeHuio. / Proverite uputstvo za upotrebu da biste
znali $ta treba da uredite ako je sterilno pakovanje osteceno ili je slu¢ajno
otvoreno pre upotrebe. / Pozrite si ndvod na pouZitie, aby ste vedeli,
&o robit, ak je sterilné balenie poskodené alebo neiimyselne otvorené
pred pouzitim. / Consulte las instrucciones de uso para saber qué hacer
si el envase estéril estd dafado o se ha abierto involuntariamente antes
de usarlo. / Kontrollera bruksanvisningarna for vad du ska géra om den
sterila férpackningen &r skadad eller har oavsiktligen 6ppnats innan
anvandning. / Steril ambalaj hasar gérmiisse veya kullanimdan énce
yanlislikla agilmissa ne yapilmasi gerektigini 6grenmek icin kullanim
talimatlarina bakin.

Contains / M} / AZ / Pérmbajtja / e & sis: / Copbpeka / Sadrzia /
Obsahuje / Indeholder / Bevat / Sisaldab / Siséltaa / Contient / Inhalt /
Mepiéxet / 700 / Tartalma / Inniheldur / Contiene / % / Satur / Yra /
Inneholder / Zawiera / Contém / Contine / CopepxwT / Sadrzi / Obsahuje /
Contiene / Innehaller / icerik
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SYMBOL
SYMBOL STANEARD TITLE & REF MEANING OF SYMBOL
: No.
ENISO 15223- | Manufacturer; | Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 5.1.1 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
C € 0344 E332/312/75§§5 Annex Xll, | CE marking of conformity
EU 2017/745
AnnexV
Authorized
representative
ENISO 15223~ inthe Indicates the authorized representative in the
1:2016 European European Community
Community;
5.1.2
ENISO 15223- | Catalogue |Indicates the manufacturer’s catalogue number
1:2016 number; 5.1.6 | so that the medical device can be identified
- ENISO 15223- | Batch code; |Indicates the manufacturer’s batch code so that
1:2016 the batch or lot can be identified
ENISO 15223- | Use-by date; |Indicates the date after which the medical
1:2016 514 device is not to be used
Date of . " .
ENISO 15223~ manufacture: Indicates the date when the medical device
1:2016 513 ’ | was manufactured
Indicates the need for the user to consult the
ENISO 15223- instructions for use for important cautionary
A 12016 Caution; 5.4.4 | information such as warnings and precautions
- that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
Do not use . . .
: Indicates a medical device that should not
EN1S015223- | if package be used if the package has been damaged or
1:2016 is damaged; | o d packag 9
pene:
528
ENISO 15223- insct?:cstl;gns Indicates the need for the user to consult the
1:2016 instructions for use
foruse; 5.4.3
ENISO 15223- Sterilized Indicates a medical device that has been
STERILE [ Q| 1:2016 usolr):;gd:ﬂ;y;e;e sterilized using ethylene oxide
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

system; 3707

SYMBOL
SYMBOL STA::I:ARD TITLE & REF MEANING OF SYMBOL
: No.
Q ENISO 15223- | Non-sterile; |Indicates a medical device that has not been
1:2016 527 subjected to a sterilization process
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
b o single procedure
Sl Keep away . . .
= ENISO 15223~ .1 .. | Indicates a medical device that needs
/ﬁl\ 1:2016 from sur12I|ght, protection from light sources
g ENISO 15223~ ) Indicates a medical device that needs to be
1:2016 Keep dry; 5.3.4 protected from moisture
% ENISO 15223- re?t(;:;l(i)zte' Indicates a medical device that is not to be
% 1:2016 " | resterilized
526
Single sterile . . . .
O 150 7000:2019 barrier To indicate that there is a single sterile barrier

system.
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