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BLOM-SINGER’ TRACHEOSTOMA HOUSINGS

PRODUCT DESCRIPTION

The Blom-Singer Tracheostoma Housing (diagram 1) attaches to the skin surrounding the
tracheostoma and acts as a holder for tracheostomal devices, such as: the Blom-Singer HME/
HumidiFilter System, the Blom- Singer Adjustable Tracheostoma Valve, or the Blom-Singer Shower
Guard. The Blom-Singer Tracheostoma Housing is available in multiple styles and sizes. The device is
reusable for a single patient. The valve housing requires user assembly with attachment of adhesive
discs (supplied separately).

INDICATIONS (Reasons to prescribe the device or procedure)

The Blom-Singer Tracheostoma Housing is intended for use by laryngectomy patients with a
tracheostoma. The Blom-Singer Tracheostoma Housing is designed to be applied to the skin area
surrounding the tracheostoma and acts as a holder for tracheostomal devices, including but not
limited to: the Blom-Singer HME/ HumidiFilter System, the Blom- Singer Adjustable Tracheostoma
Valve, or the Blom-Singer Shower Guard.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Wash hands with soap and water prior to using to avoid contamination. Do not use solvents or
petroleum-based products for cleaning the housings, as this could damage the devices. Voice
prosthesis neck straps may obstruct the adhesive seal around the stoma. To reduce the possibility of
air leaks, excess strap length may be trimmed as needed. Do not trim below the portion of the strap
with the safety hole (diagram 2). Rare occurrence of skin irritation, rash or minor infection can occur.
If you experience excessive skin irritation or rash, stop use immediately and contact your clinician.
The Tracheostoma Valve Housing is for re-use by a single patient. Cross contamination leading to
patient infection can occur if the device is shared between patients. Inspect the housing for physical
damage, such as cracks or tears, and do not use if damaged. The device may not adhere securely

to skin if: the skin is not completely dry after cleaning, if these instructions are not followed, if an
appropriate model/size is not selected, if attempting to talk too loudly, or due to patient anatomy.
Contact your clinician for assistance if needed.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

Removal and attachment of any devices worn over the tracheostoma should only be done with the
user positioned in front of a mirror with a bright light focused directly on the stoma. Tracheostoma
Valve Housing should be applied to clean, dry skin. Apply a protective skin barrier as needed
(supplied separately). If a stronger seal is desired, apply a thin coat of medical grade liquid silicone
adhesive (supplied separately) to the skin prior to attaching the housing. Allow the silicone
adhesive to dry completely before attaching the assembled housing.

Blom-Singer Tracheostoma Valve Housing + Adhesive Disc Assembly

1. Peel the backing paper from one side of the disc only (diagram 3).

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

3. Flatten the Tracheostoma Valve Housing against the adhesive disc surface, pressing firmly around
the entire housing to ensure complete contact with the adhesive disc (diagram 4).

4. Remove the paper backing on the reverse side of the disc to expose the second adhesive surface
(diagram 5).
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Attaching Assembled Housing to Skin

1. Position the assembled housing over the tracheostoma.

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

3. Press the assembled housing firmly against the skin around the entire housing to achieve
maximum adhesive contact (diagram 6).

Removal

1. Carefully remove the assembled housing from the skin. Medical grade adhesive remover
(supplied separately) may be used to assist with device removal. Extreme care should be

used to avoid getting adhesive remover or fumes in the trach when cleaning the
surrounding skin area.

2. Peel back the adhesive disc from the Tracheostoma Valve Housing. Retain the housing for
cleaning and reuse. Discard the used adhesive disc.

Cleaning

The Tracheostoma Valve Housing may be cleaned and reused. Remove residual adhesive from the
surface of the Tracheostoma Valve Housing with medical grade adhesive remover or by soaking the
device overnight in water and then rubbing off the adhesive under warm tap water.

Device Replacement

Replace Tracheostoma Valve Housing when its flexibility decreases.

SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS

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

DISPOSAL INSTRUCTIONS

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

ORDERING INFORMATION

Blom-Singer products may be ordered directly from InHealth Technologies. TELEPHONE: Toll-Free
(800)477-5969 or (805)684-9337. FAX: Toll-Free (888)371-1530 or (805)684-8594. EMAIL:
order@inhealth.com ORDER ONLINE: www.inhealth.com POST: InHealth Technologies,

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

Please contact our customer service department for a distributor referral.

PRODUCT COMPLAINTS/EU SERIOUS INCIDENTS

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

productc plai 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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MBAJTESET E TRAKEOSTOMES “BLOM-SINGER" “

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

Mbajtésja e trakeostomés “Blom-Singer” (diagrami 1) vendoset né Iékurén gé rrethon trakeostomén
dhe shérben pér té& mbajtur pajisjet trakeostomale, si: sistemi HME/ “HumidiFilter”i“Blom-Singer’,
valvula e rregullueshme e trakeostomés “Blom- Singer” ose mbrojtésja pér dush “Blom-Singer”.
Mbajtésja e trakeostomés “Blom-Singer” ofrohet né modele dhe pérmasa té ndryshme. Pajisja mund
té ripérdoret vetém nga njé pacient. Mbajtésja e valvulés montohet nga pérdoruesi duke vendosur
disget ngjitése (ofrohen ve¢mas).

UDHEZIME (Arsyet pse rekomandohet pajisja ose kryerja e procedurés)

Mbaijtésja e trakeostomés “Blom-Singer” éshté parashikuar pér pérdorim nga pacientét qé i

jané nénshtruar laringektomisé me trakeostomé. Mbajtésja e trakeostomés “Blom-Singer” éshté
parashikuar té vendoset né zonén e Iékurés qé rrethon trakeostomén dhe shérben pér té mbajtur
pajisjet trakeostomale, duke pérfshiré, por pa u kufizuar né: sistemin HME/“HumidiFilter” té
“Blom-Singer’, valvulén e rregullueshme té trakeostomés “Blom- Singer” ose mbrojtésen pér dush
“Blom-Singer”.

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE

Pér té shmangur ndotjen, lajini duart me ujé e sapun para pérdorimit. Mos pérdorni tretés ose
produkte me bazé nafte pér pastrimin e mbajtéseve, pasi pajisjet mund té démtohen. Rripat e
qafés pér protezat e zérit mund té pengojné izolimin e ngjitéses rreth stomés. Pér té zvogéluar
mundésiné e rrjedhjeve té ajrit, mund té prisni rripat e tepért, sipas nevojés. Mos e shkurtoni
poshté pjesés sé rripit me vrimén e sigurisé (diagrami 2). Mund té hasen raste té rralla irritimi lékure,
ekzanteme (rash) ose infeksioni té lehté. Nése keni ekzantemé ose irritim té theksuar té lékurés,
ndérpritni menjéheré pérdorimin dhe kontaktoni mjekun. Mbajtésja e valvulés sé trakeostomés
mund té ripérdoret vetém nga njé pacient. Nése pajisja ndahet midis pacientéve, mund té ndodhé
kontaminim i kryqézuar qé shkakton infeksion té pacientit. Kontrolloni mbajtésen pér démtim fizik,
si p.sh. krisje ose plasaritje, dhe mos e pérdorni nése éshté démtuar. Pajisja mund té mos puthitet
miré né lékuré nése: lékura nuk éshté plotésisht e thaté pas pastrimit, nése kéto udhézime nuk
ndigen, nése nuk éshté zgjedhur modeli/madhésia e pérshtatshme, nése pérpigeni té flisni me zé
shumé té larté ose pér shkak té anatomisé sé pacientit. Kontaktoni mjekun pér ndihmé, nése éshté
e nevojshme.

UDHEZIME PERDORIMI

Ju lutemi shikoni diagramet qé gjenden né fillim té kétij manuali udhézimi.

Hegja ose vendosja e ¢do pajisjeje né trakeostomé duhet té kryhet vetém pasi pérdoruesi té jeté
pozicionuar para njé pasqyre me njé drité té forté té pérgendruar direkt te stoma. Mbajtésja e
valvulés sé trakeostomés duhet té vendoset né [ékuré té pastér dhe té thaté. Aplikoni njé shtresé
mbrojtése pér [ékurén, sipas nevojés (ofrohet vegmas). Nése kérkohet izolim mé i forté, vendosni
né |ékuré njé shtresé té hollé ngjitési prej silikoni té 1éngét mjekésor (ofrohet vegmas) pérpara se
té vendosni mbajtésen. Pérpara se té vendosni mbajtésen e montuar, [éreni té thahet plotésisht
ngjitésin prej silikoni.

Vendosja e mbajtéses sé valvulés sé trakeostomés “Blom-Singer” + diskut ngjités

1. Higni letrén e pasme vetém nga njéra ané e diskut (diagrami 3).
2.Vendosni mbajtésen e valvulés sé trakeostomés mbi diskun ngjités.

3. Puthiteni mbajtésen e valvulés sé trakeostomés né sipérfagen e diskut ngjités, duke shtypur fort
gjithé mbajtésen pér té garantuar kontakt té ploté me diskun ngjités (diagrami 4).
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4. Higni letrén e pasme né anén e kundért té diskut pér té ekspozuar sipérfagen e dyté ngjitése
(diagrami 5).

Vendosja e mbajtéses sé montuar né lékuré

1. Poziciononi né trakeostomé mbajtésen e montuar.

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

3. Shtypeni fort mbajtésen e montuar né lékuré pérreth gjithé mbajtéses pér té arritur kontakt
ngjités maksimal (diagrami 6).

Hegqj

1. Higni me kujdes mbajtésen e montuar nga |€kura. Pér té& ndihmuar né hegjen e pajisjes mund
té pérdoret solucion mjekésor pér hegje ngjitési (ofrohet vegmas). Gjaté pastrimit té lékurés
pérreth, duhet té tregohet kujdesii j L ém pér té sh futjen e solucionit té
hegjes sé ngjitésit apo té avujve.

2. Higni diskun ngjités nga mbajtésja e valvulés sé trakeostomés. Ruajeni mbajtésen pér pastrim
dhe ripérdorim. Asgjésojeni diskun e pérdorur ngjités.

Pastrimi

Mbajtésja e valvulés sé trakeostomés mund té pastrohet dhe té ripérdoret. Largoni ngjitésin e
mbetur nga sipérfagja e mbajtéses sé valvulés sé trakeostomés duke pérdorur solucion mjekésor
pér hegje ngjitési ose duke e 1€né pajisjen té zhytur né ujé gjaté natés dhe pastaj duke e férkuar
ngjitésin me ujé té ngrohté rubineti.

Zévendésimi i pajisjes

Zévendésojeni mbajtésen e valvulés sé trakeostomés pasi e ka humbur elasticitetin.

KUSHTET E VECANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN

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

UDHEZIME PER ASGJESIMIN

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

INFORMACION PER POROSITJEN

Produktet “Blom-Singer” mund té porositen direkt nga “InHealth Technologies”. TELEFON: Falas
(800)477-5969 ose (805)684-9337. FAKS: Falas (888)371-1530 ose (805)684-8594. EMAIL:
order@inhealth.com ORDER ONLINE: www.inhealth.com POST: InHealth Technologies,

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

Ju lutemi kontaktoni me departamentin e shérbimit té klientit pér njé referim distributori.

ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET SERIOZE NE BE

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

productc plai inhealth

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

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

h.com.
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Blom-Singer’ Ihcmpykyuu 3a ynompe6a Ha mpaxeocmoma Kopnycu

bb.

PCKN

BLOM-SINGER’ TPAXEOCTOMA KOPMYCU

OMUCAHUE HA NPOAYKTA

TpaxeocToma kopnycsT Blom-Singer (anarpama 1) ce cBbp3Ba C KoXaTa OKOJIO TpaxeocTomaTa

1 [eficTBa KaTo AbpsKay Ha TpaxeocToMasH1 yCTpoincTea, kato: Blom-Singer HME/ HumidiFilter
cuctema, Blom-Singer perynupyem Tpaxeoctoma Knanax unu Blom-Singer Shower Guard.
TpaxeocToma koprnycsT Blom-Singer ce npeanara B HAKONIKO Pa3HOBUAHOCTY U pa3mepu.
YCTPOIICTBOTO € 3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a oT eAuH naumeHT. KopnycbT Ha KnanaHa Tpsabsa Aa

ce crnobm ot I'IOTpeGI/ITeﬂFl CNpuKpeneaHe Ha aaxe3nBHU JNCKOBe (ﬂOCTaBﬂT ce OT[JEHHO).
MOKA3AHUA (Mpuunku 3a HasHauyaBaHe Ha yCTPOWNCTBOTO MW NpoLeaypaTa)

Tpaxeoctoma koprnycbT Blom-Singer e npeaHa3sHayeH 3a Nofi3BaHe OT NaLWEHTH C TapuHreKToMus
c TpaxeocToma. Tpaxeoctoma kopnycsT Blom-Singer e npegHasHayeH Aa ce npunara Bbpxy
KoXarta, 3306I/IKaJ1RLL|a TpaxeocToma u aa ,E[EVICTBa KaTo AbpKay 3a TPaxeoCTOMHU yCTpOIhCTBa,
BKJIOUNTENHO, HO He camo: Blom-Singer HME / HumidiFilter cuctema, Blom-Singer perynupyem
TpaxeocToma KnanaH unu Blom-Singer Shower Guard.

NPEAYNPEXAEHWA U NPEANA3HU MEPKU

N3mumBante npeaBapuUTesiHO pbLeTe CU CbC canyH U BOAa, 3a Aa nsberHere 3amMmbpcABaHe. He
n3nonsBaiTe pasTBopuUTENN NN NPOAYKTN Ha OCHOBAaTa Ha NeTPOJI 3a NOYMCTBaHe Ha Koprnyca,
Thi1 KaTo TOBa MOXe fa NOBPeAM yCTpolcTBaTa. BpaTHWTe KauiKy 3a rnacoBa NpoTesa MoraT fja
Bb3NPEnATCTBAT aAXe31BHOTO YMTLTHEHNE OKOJIO CTOMaTa. 3a ja Ce Hama/u BEPOATHOCTTa OT
N3TUYaHe Ha Bb3AYX, U3NNLIHMTE KauLLKy MoraT fla ce U3pexat cnopea Hyaute. He noapassaite
nop YacTTa OT KauLlKaTa CbC 3alUTHUA OTBOP (Anarpama 2). B pegku cnyyan Mmoxe Aa ce nossu
Apa3HeHe Ha KoXaTa, O6pVIB N He3HauynTesnHa I/IHd)eKL[I/Iﬂ. Ako nsnuTBate NPeKOMEPHO KOXKHO
pasapasHeHune unn 06puB, He3abaBHO cnpeTe ynoTpebaTa 1 ce CBbPKETE C BalUUA KNMHULWCT.
KopnycbT Ha TpaxeocToMa KnamnaHa e 3a MHOrokpaTHa ynoTpe6a oT eavH nauyeHT. Moxe aa
Bb3HIIKHE KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHe, KOETO fa AoBe/ie A0 UHEKLMA Ha NaLyeHTa, ako 13aenneTo
Cce crnofiena Mexy pasnuuHu nauneHTu. lMposepsBaiiTe Kopryca 3a Gpu3nyeckmn nospeam,
Hanprimep NyKHaTVHW U CKbCBaHWSA, 1 ako e NOBPe/eH, He ro 13non3gaiTe. YCTPOMCTBOTO MOXKe
Aa He npunenea 34paBo KbM KOXaTa, ako: KOXKaTa He € HanbJIHO CyXa cfiel NOYNCTBAaHETO, ako
Te3U HCTPYKLIM He Ca CMa3eHM, ako He e n36paH NoAXoAALL Mofien/pa3mep, ako ce onuTaTe fja
roBOpUTe TBbP/E BUCOKO WM NOPajy aHaTOMVA Ha NaLeHTa. CBbpXeTe ce C BalvA Nekap 3a
NOMOLL, ako € HeoBXOAVMO.

MHCTPYKLUM 3A YITOTPEBA

Buxme BuazpaMume, pasnosioxeHu e npebHama yacm Ha moea pbKOEOBCmSO 3a ekcnsioamayus.
OTCcTpaHABaHETO 1 3aKpenBaHETO Ha BCUUKM YCTPOCTBA BbPXY TpaxeocTomaTa TpAGBa fa ce
13BbPLUBA CaMO KOTaTo NOTPeBUTENAT Ce Hamupa Npey, orefano ¢ ApKa CBETAMHa, poKycrpaHa
[INPEKTHO BbpPXY CToMaTa. TpaxeocToma Ksara KopnycbT TpAbBa fa ce NoCTaBA BbPXy YUCTa, Cyxa
Koxa. MpunaranTe 3alwmTHa 6apuepa Ha KoxaTa, Korato € HeO6XoAMMO ([OCTaBA Ce OTAENHO). AKO
€ HY>KHO NO-CU/THO 3axXBallaHe, HaHeCeTe Ha KoXaTa TbHbK cnomn MeaAUUNHCKO TeYHO CUJTIMKOHOBO
nenvno, npean fa npukpenuTe Kopnyca. OcTaBeTe CUIVKOHOBOTO NENnUIo Aa U3CbXHe Hanb/lHO,
npeaw Aa noctaBuTe Crno6eHNA Kopnyc.

Blom-Singer kopnyc 3a TpaxeocToma knanaH + KOMNAEeKT afIXe31BHI INCKOBE

1. ObeneTe xapTveHaTa NOAMIOXKKa CamMo OT efiHaTa CTpaHa Ha Aucka (guarpama 3).

2.MocTaBeTe Kopryca Ha TpaxeoCTOMa K/arnaHa BbpXy aAXxe3uBHNA AUCK.

3. 3aerne1e KOpnyca Ha TpaxeoCTOMa K/anaHa Ao 3anensawjata NOBbPXHOCT Ha ANCKa, KaTo
npuUTUCHETe NIBTHO NO Lenna Kopnyc, 3a Aa ce yBepuTe B LANTOCTHUA KOHTAKT C afXe3nBHNA ANCK
(anarpama 4).
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4. OTcTpaHeTe XapTrieHaTa NOA0XKa OT obpaTHaTa CTpaHa Ha 41CKa, 3a fja OTKpuUeTe BTopara
afixe3nBHa NOBbPXHOCT (Anarpama 5).

3aKpenBaHe Ha Cr106eH KOpMyc KbM KOXaTta
1. MocTaBeTe crnobeHns KOpMyc Hafj TpaxeocTomara.

2. MpuTrcHeTe crnobeHna KOpnyc NAbTHO KbM MOBbPXHOCTTa Ha KOXaTa, 3a fla n3berHete
Bb3/lyLIHY [1)K060Be Mex/y KoxaTa 1 Kopryca.

3. HaTucHeTe 31paBo crno6eHuns Kopryc OKoJlo Lienva Kopyc, 3a Aa NOCTUrHeTe MakcumarneH
afxe3VBEeH KOHTaKT (auarpama 6).

OrtcTpaHABaHe
1. BHMMaTenHo oTcTpaHeTe CrinobeHns Kopryc OT KoxaTa. 3a No-NeCHO OTCTpaHABaHe Ha
yCTpOVICTBOTO, MOXe Aa ce n3non3sa CpeacTBo 3a NpemaxsaHe Ha MegNULUNHCKO nenuno (,ElOCTaBH
ce OTF[EHHO)A TPHGBB Aa ce BHUMaBa MHOro, 3a fia ce unsberHe nonapaHe Ha CpeacCTBO 3a

p Ha wnn p B TPaxeoCToMa Npw NOYMCTBaHe Ha OKOJIHaTa 30Ha
Ha KoXaTa.

2. Ob6eneTe aaxe3nBHUA ANCK OT KOPMyca 3a TpaxeocToma KnanaHa. 3anasete Kopryca 3a
no4yncTeaHe U NOBTOpPHa yno‘rpe6a. V|3XB'bp}'IETe n3non3BaHuA nenaw ANCK.

MNouncteaHe

KopnycbT Ha TpaxeocToma KnarnaHa MoXe Aa ce MouncTsa 1 U3rosnssa noBTopHo. MpemaxHerte
OCTaTbyHMA afiXe31B OT NOBBPXHOCTTA Ha Kopnyca ¢ MeAULMHCKO CpeaCTBO 3a NpemMaxBaHe Ha
Nenuno Uan Kato HakncHeTe Koprnyca BbB BOAa Npes HOLTa 1 cej ToBa U3TbpKaTte /IennioTo noj
Tevalya Tonsa BoAa.

3amaAHa Ha YyCTPOWNCTBOTO

3ameHeTe KopriyCa Ha TpaxeoCTOMa KiarnaHa, KoraTto HeroBaTa rbBKaBOCT 3arnoyHe [ja Hamansasa.
CMEUMAITHN YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE /NN BOPABEHE

HAma cnewnantu ycnosua 3a cbxpaHeHue 1/unm 6opaseHe ¢ Tosa Usfenve.

WHCTPYKLUU 3A U3XBDPIAHE

ToBa n3enue He e 6riopasrpagrMo 1 CNlef; U3MOMN3BaHEe MOXeE [1a Ce CYUTa 3a 3aMbPCEHO U3fienue.
BHUMaTenHo n3xsbpneTe U3AENNETO CbINMAacHO MeCTHUTE HAaCOKM.

WHOOPMALIMA 3A MOPDBYKU

MpoaykTtute Blom-Singer morat fia 6baaT nopbyBaHu AnpekTHO oT InHealth Technologies. Tenedor:
be3nnareH (800)477-5969 nunu (805)684-9337. ®AKC: be3nnatHo (888)371-1530 mnnu (805)684-8594.
VIMEWN: order@inhealth.com NMOPBYKM OHNAMH: www.inhealth.com MOLEHCKN AQPEC:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:

Customer Service

MEXAYHAPOAHM

Mons, cBbpXETe Ce C HaluuA OTAeN 3a 06CyKBaHe Ha KNMEHTU 3a HAaCOUBaHe KbM ANCTPUBYTOP.
OMNAKBAHUA OT NPOAYKTWU/CEPUO3HU UHUMAEHTU B PAMKUTE HA EC

AKO He CTe [J0BOJIEeH/Ha OT U3AENNETO M aKO NMaTe HAKAKBU BbMPOCH, MOJIA, CBbPXKETe ce C
prndm tc | lai ink Ith.com.

TenedoH: +1-800-477-5969

dakc: +1-888-371-1530

Bcuukn CePUNO3HN NHUMNAEHTW, Bb3HUKHANM Nno OTHOLWEeHWe Ha n3genneto, Tpﬂ6Ba Aa 6'b,an
foknagsaHu Ha Freudenberg Medical, LLC, KaKTo e MoCOYeHo No-rope, 1 Ha KOMMETEHTHIA OpraH
Ha AbpKaBaTa-uneHKa Ha EC, B KOATO e yCTaHOBEH NOTPEOUTENAT /WA NaLUeHTHT.
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Upute za koriStenje lezista traheostome Blom-Singer®

HRVATSKI

LEZISTA TRAHEOSTOME BLOM-SINGER’

OPIS PROIZVODA

LezZiste traheostome Blom-Singer (dijagram 1) pri¢vricuje se na kozu koja okruzuje traheostomu

i djeluje kao drzac traheostomalnih uredaja, kao $to su: sustav Blom-Singer HME/HumidiFilter,
prilagodljivi traheostomni ventil Blom-Singer ili $titnik pri tusiranju Blom-Singer. LezZiste
traheostome Blom-Singer dostupno je u raznim izvedbama i velicinama. Uredaj se moze visekratno
koristiti za jednog pacijenta. Leziste ventila korisnik treba sastaviti s pri¢vrs¢ivanjem ljepljivih koluta
(isporucuje se zasebno).

INDIKACLJE (razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Leziste traheostome Blom-Singer namijenjeno je za uporabu kod pacijenata s laringektomijom

koji imaju traheostomu. LeZiste traheostome Blom-Singer dizajnirano je da se stavi na kozu koja
okruzuje traheostomu i djeluje kao drzac traheostomalnih uredaja, ukljucujuci, izmedu ostaloga:
sustav Blom-Singer HME/HumidiFilter, prilagodljivi traheostomni ventil Blom-Singer ili stitnik pri
tusiranju Blom-Singer.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Prije uporabe ruke operite sapunom i vodom kako biste izbjegli kontaminaciju. Nemojte
upotrebljavati otapala ili proizvode na bazi nafte za ¢is¢enje lezista jer bi moglo doci do ostecenja
uredaja. Remeni za vrat glasovne proteze mogu prekriti ljepljivu brtvu oko stome. Da biste smanijili
mogucnost propustanja zraka, po potrebi mozete odrezati visak trake. Nemojte rezati ispod dijela
trake sa sigurnosnim otvorom (dijagram 2). U rijetkim slu¢ajevima moze do¢i do iritacije koze,

osipa ili blage infekcije. Ako osjetite prekomjernu iritaciju koze ili osip, odmah prekinite uporabu

i kontaktirajte svog lije¢nika. Leziste traheostomnog ventila namijenjeno je za ponovnu uporabu na
samo jednom pacijentu. Ako proizvod koristi vise pacijenata, moze doci do unakrsne kontaminacije
i infekcije pacijenta. Pregledajte ima li na leZistu fizickih ostecenja kao 5to su pukotine ili rascjepi

i ne koristite ga ako je osteceno. Uredaj se mozda nece ¢vrsto drzati na kozi ako: nakon ciscenja
koza nije potpuno suha, ako se ove upute ne postuju, ako se ne odabere odgovarajuci model/
veli¢ina, ako se pokusava govoriti preglasno ili zbog anatomije pacijenta. Ako je potrebno, obratite
se lije¢niku za pomoc.

UPUTE ZA KORISTENJE

Pogledajte dijagrame na pocetku ovog prirucnika s uputama.

Skidanje i pri¢vrscivanje bilo kojeg uredaja koji se nosi preko traheostome treba napraviti samo
tako da je korisnik smjesten ispred ogledala dok mu je jaka svjetlost usmjerena izravno na stomu.
LezZiste traheostomnog ventila treba primijeniti na Cistu i suhu kozu. Stavite zastitnu barijeru za kozu
prema potrebi (isporucuje se zasebno). Ako je potrebno jace brtvljenje, nanesite tanak sloj tekuceg
silikonskog ljepila za medicinsku uporabu (isporucuje se zasebno) na kozu prije pric¢vricivanja
leZista. Pustite da se silikonsko ljepilo potpuno osusi prije pricvricivanja sklopljenog leZista.

LeZiste traheostomnog ventila Blom-Singer + sklop ljepljivog koluta

1. Odlijepite papir s podloge samo s jedne strane koluta (dijagram 3).
2. Leziste traheostomnog ventila stavite na vrh ljepljivog koluta.

3. Poravnajte leziste traheostomnog ventila naspram povrsine ljepljivog koluta, ¢vrsto pritisnite oko
cijelog lezista kako biste osigurali potpun kontakt s ljepljivim kolutom (dijagram 4).

4. Uklonite papir s podloge na drugoj strani koluta kako biste otkrili drugu ljepljivu povrsinu
(dijagram 5).
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Upute za koriStenje lezista traheostome Blom-Singer®

Pri¢vricivanje sastavljenog leziSta na kozu

1. Postavite sastavljeno leziste preko traheostome.

2. Pritisnite sastavljeno leziste na povrsini koze kako biste sprijecili stvaranje zra¢nog dzepa izmedu
koze i lezista.

3. Cvrsto pritisnite sastavljeno leziste na kozu oko cijelog lezista kako biste postigli maksimalni
kontakt s ljepilom (dijagram 6).

Uklanjanje

1. Pazljivo uklonite sastavljeno leZiste s koZe. Kao pomo¢ pri uklanjanju uredaja mozete koristiti
medicinski odstranjivac ljepila (isporucuje se zasebno). Treba jako paziti kako ne bi doslo do
ulaska odstranjivaca ljepila ili isparavanja u traheostomu prilikom ¢iséenja okolne koze.

2. Odlijepite poledinu ljepljivog koluta s lezista traheostomnog ventila. Sacuvajte leZiste za ¢is¢enje
i ponovnu uporabu. Bacite upotrijebljeni ljepljivi kolut.

Ciscenje

LezZiste traheostomnog ventila moze se odistiti i ponovno upotrijebiti. Uklonite ostatak ljepila

s povriine lezista traheostomnog ventila medicinskim odstranjivacem ljepila ili namakanjem lezista
u vodu preko noci, a zatim istrljajte ljepilo pod toplom vodom iz slavine.

Zamjena uredaja

Zamijenite leziste traheostomnog ventila kada se njegova fleksibilnost smaniji.

POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA

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

UPUTE ZA ODLAGANJE

Ovaj uredaj nije biorazgradiv i moze biti kontaminiran nakon uporabe. Pazljivo odlozZite uredaj
prema lokalnim smjernicama.

PODACI ZA NARUDZBU

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

MEDUNARODNO

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

REKLAMACIJE PROIZVODA / OZBILJNI INCIDENTI U EU

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

productc plai inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Telefaks: +1-888-371-1530

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u povezanosti s koristenjem uredaja prijavite tvrtki
Freudenberg Medical LLC, kako je navedeno, i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima prebivaliste.
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Ndvod k pouZiti tracheostomickych krytii Blom-Singer®

TRACHEOSTOMICKE KRYTY BLOM-SINGER"

POPIS VYROBKU

Tracheostomicky kryt Blom-Singer (schéma 1) se piipojuje ke kiizi obklopujici tracheostomii

a slouzi jako drzak pro tracheostomicka zafizeni, jako jsou: systém Blom-Singer HME/HumidiFilter,
nastavitelny tracheostomicky ventil Blom-Singer nebo kryt pro sprchovéni Blom-Singer.
Tracheostomicky kryt Blom-Singer je k dispozici ve vice stylech a velikostech. Zafizeni je mozné
opakované pouzit u jednoho pacienta. Kryt ventilu vyzaduje sestaveni uzivatelem a upevnéni
lepicich diskdi (dodéava se samostatné).

INDIKACE (Diivody pro predepsani zafizeni nebo postupu)

Tracheostomicky kryt Blom-Singer je uréen k pouziti u pacient s laryngektomii s tracheostomii.
Tracheostomicky kryt Blom-Singer se aplikuje na kiizi obklopujici tracheostomii a slouzi jako drzak
pro tracheostomicka zafizeni, véetné systému Blom-Singer HME/HumidiFilter, nastavitelného
tracheostomického ventilu Blom-Singer nebo krytu pro sprchovani Blom-Singer.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pred pouzitim si umyjte ruce mydlem a vodou, aby nedoslo ke kontaminaci. K ¢isténi kryt(
nepouzivejte rozpoustédla ani prostiedky na bazi ropy, protoze by mohlo dojit k poskozeni zafizeni.
Kréni popruhy hlasové protézy mohou prekazet tésnéni kolem stomie. Prebytecné popruhy Ize
podle potieby odstiihnout, aby se snizila moznost tnikd vzduchu. Nestiihejte popruh pod ¢asti

s bezpecnostnim otvorem (schéma 2). Vzacné se mlze vyskytnout podrazdéni kiize, vyrazka

nebo nezédvazna infekce. Pokud pocitujete nadmérné podrazdéni kiize nebo vyrazku, ihned
prestanite zafizeni pouzivat a kontaktujte svého |ékare. Kryt tracheostomického ventilu je urcen

k opakovanému pouziti u jednoho pacienta. Pokud je zafizeni sdileno mezi riznymi pacienty,
muze dojit ke kfizové kontaminaci vedouci k infekci pacienta. Zkontrolujte, zda na krytu neni
patrné fyzické poskozeni, jako jsou praskliny nebo natrzeni. Pokud je kryt poskozen, nepouzivejte
jej. Zatizeni nemusi na pokozce pevné drzet z téchto divodi: kiize neni po vycisténi zcela sucha,
nebyly dodrzeny tyto pokyny, nebyl zvolen vhodny model/velikost, pacient se snazi hovorit pfilis
hlasité nebo jde o dusledek anatomie pacienta. Podle potieby pozadejte o pomoc svého lékare.
NAVOD K POUZITI

Viz schémata na zacdtku této prirucky.

QOdstranéni a pfipojeni veskerych zafizeni nasazenych na tracheostomii musi byt vzdy provadéno
pied zrcadlem se zdrojem jasného svétla zaméfenym pfimo na stomii. Kryt tracheostomického
ventilu by mél byt aplikovan na ¢istou a suchou kzi. Podle potieby aplikujte ochrannou

bariéru kiize (dodava se samostatné). Pokud je nutné silnéjsi utésnéni, na kizi pred pfipojenim
krytu naneste tenkou vrstvu tekutého silikonového lepidla zdravotnického stupné (dodava se
samostatné). Pfed pripojenim sestaveného krytu nechte silikonové lepidlo zcela vyschnout.

Kryt tracheostomického ventilu Blom-Singer + lepici disk

1. Odlepte kryci papir pouze z jedné strany disku (schéma 3).

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

3. Vyrovnejte kryt tracheostomického ventilu oproti povrchu lepiciho disku a pevné zatlacte kolem
celého krytu, aby byl zajistén tplny kontakt s lepicim diskem (schéma 4).

4. Odstrante papirové kryti z druhé strany disku, ¢imz uvolnite druhy lepici povrch disku (schéma 5).
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Ndvod k pouziti tracheostomickych kryti Blom-Singer®

Pripojeni sestaveného krytu ke kGzi

1. Umistéte sestaveny kryt na tracheostomii.

2. Pritlacte sestaveny kryt ke kiiZi tak, aby mezi kiizi a krytem nedoslo k vytvoreni vzduchovych
bublin.

3. Sestaveny kryt pevné pfitisknéte na k(izi po celém obvodu, aby bylo dosazeno maximalniho
kontaktu s lepidlem (schéma 6).

Odstranéni

1. Opatrné sejméte sestaveny kryt z kiize. Jako pomticku pii odstranéni zafizeni Ize pouzit
odstranovac lepidla zdravotnického stupné (dodava se samostatné). Velkou pozornost je tieba
vénovat tomu, aby pFi ¢isténi okolni kiize nedoslo k vniknuti odstrafiovace lepidla nebo
vypari do tracheostomie.

2. Odlepte lepici disk z krytu tracheostomického ventilu. Kryt uschovejte pro ¢isténi a opakované
pouziti. Pouzity lepici disk zlikvidujte.

Cisténi

Kryt tracheostomického ventilu Ize vycistit a znovu pouzit. Odstraiite zbyvajici lepidlo z povrchu
krytu tracheostomického ventilu pomoci odstraniovace lepidla zdravotnického stupné nebo
ponofenim zafizeni do vody pfes noc a naslednym odstranénim lepidla pod tekouci teplou vodou.
Vyména zafizeni

Jsou-li patrné znamky snizeni pruznosti, kryt tracheostomického ventilu vyméite.

ZVLASTNi PODMINKY SKLADOVANI A/NEBO MANIPULACE

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

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

INFORMACE PRO OBJEDNAVANI

Vyrobky Blom-Singer Ize objednavat pfimo u spole¢nosti InHealth Technologies. TELEFON:
bezplatna linka (800)477-5969 nebo (805)684-9337. FAX: bezplatna linka (888)371-1530 nebo
(805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com. OBJEDNAVKY ON-LINE: www.inhealth.com. POSTOVNI
ADRESA: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service (K rukam: Oddéleni sluzeb zakaznikam).

MEZINARODNI

Odkaz na distributora ziskate v nasem oddéleni sluzeb zakaznikiim.

REKLAMACE VYROBKU / ZAVAZNE INCIDENTY V RAMCI EU

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

I health.com

productc
Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Viechny zdvazné incidenty, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenim, by mély byt hlaseny
spole¢nosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vyse, a pfislusnému organu ¢lenského statu
EU, v némz mé uZivatel a/nebo pacient sidlo.
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Brugsanvisning til Blom-Singer® trakeostomiventilhuse

BLOM-SINGER-TRAKEOSTOMIVENTILHUSE

PRODUKTBESKRIVELSE

Blom-Singer-trakeostomiventilhuset (diagram 1) feestner sig pa huden omkring trakeostomien og
fungerer som en holder for trakeostomienheder, sasom: Blom-Singer-HME-/HumidiFilter-systemet,
den justerbare Blom-Singer-trakeostomiventil eller Blom-Singer-badebeskytter. Blom-Singer-
trakeostomiventilhuset findes i flere typer og sterrelser. Enheden kan genbruges af en enkelt
patient. Ventilhuset kraever at brugeren samler det med pasaetning af selvklaebende skiver (der
leveres separat).

INDIKATIONER (arsager til at ordinere enheden eller proceduren)
Blom-Singer-trakeostomiventilhuset er beregnet til at blive anvendt af laryngektomipatienter med
et trakeostomi. Blom-Singer-trakeostomiventilhuset er designet til at blive sat pa huden omkring
trakeostomien og fungere som en holder for trakeostomienheder, inklusive bl.a.: Blom-Singer-
HME-/HumidiFilter-systemet, den justerbare Blom-Singer-trakeostomiventil eller Blom-Singer-
badebeskytter.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Vask haenderne med sabe og vand fer brug for at undgé kontaminering. Undga at anvende
oplesningsmidler eller oliebaserede produkter til rengering af husene, da dette kan beskadige
enhederne. Halsstropper til stemmeproteser kan hindre den klaebende forsegling omkring
stomien. For at reducere muligheden for luftleekager kan overskydende stroppelaengder klippes
af efter behov. Ma ikke beskaeres under den del af stroppen med sikkerhedshullet (diagram 2).

| sjeeldne tilfaelde kan der forekomme hudirritation, udslzet eller mindre infektion. Stop brugen
med det samme, og kontakt din lzege, hvis du oplever overdreven hudirritation eller udsleet.
Trakeostomiventilhuset kan bruges igen af en enkelt patient. Hvis anordningen deles mellem
forskellige patienter, kan der opsta krydskontaminering, der kan fore til infektion af patienten.
Efterse ventilhuset for fysisk beskadigelse, sasom revner eller rifter, og brug det ikke, hvis det er
beskadiget. Enheden sidder maske ikke rigtigt fast: hvis huden ikke er helt tor efter rengering,
hvis disse instruktioner ikke fglges, hvis man ikke har valgt den rigtige model/stgrrelse, hvis man
forseger at tale for hgjt eller pga. patientens anatomi. Kontakt eventuelt din lage for at fa hjalp.

BRUGSANVISNING

Se diagrammerne forst i denne brugsanvisning.

Udtagning og fastgering af enheder, der baeres over trakeostomien, ber kun udferes nar
brugeren er placeret foran et spejl med et steerkt lys, der er rettet direkte mod stomien.
Trakeostomiventilhuset skal szettes pa ren og ter hud. Anvend en beskyttende hudbarriere

efter behov (leveres separat). Hvis en staerkere forsegling enskes, paferes et tyndt lag flydende
silikoneklaebemiddel af medicinsk kvalitet (leveres separat) pa huden, inden ventilhuset fastgeres.
Lad silikoneklaebemidlet tarre helt inden det samlede ventilhus saettes pa.

Paseetning af Blom-Singer trakeostomiventilhus til trakeostomi + selvkleebende stykker

1.Traek kun beskyttelsespapiret af fra den ene side af det selvklaebende stykke (diagram 3).
2. Placer trakeostomiventilhuset oven pa det - if skive is changed to stykke klaebende stykke.

3. Tryk trakeostomiventilhuset fladt mod den klaebende side pa stykket, pres godt fast rundt om
hele ventilhuset for at sikre fuldsteendig kontakt med den klaeebende stykke (diagram 4).

4. Fjern beskyttelsespapiret fra bagsiden af stykket for at fritleegge den anden selvkleebende
overflade (diagram 5).

22 | 37587-01J



Brugsanvisning til Blom-Singer® trakeostomiventilhuse

Sadan seettes det samlede ventilhus pa huden

1. Placer det samlede ventilhus over trakeostomien.

2.Tryk det samlede ventilhus tzet ind mod hudoverfladen for at undga luftlommer mellem huden

og ventilhuset.

3.Tryk det samlede ventilhus fast mod huden rundt om hele huset for at fa den maksimale

kleebende kontakt (diagram 6).

Aftagning

1. Det samlede ventilhus tages forsigtigt af huden. Man kan bruge klaebefjerner af medicinsk

kvalitet (leveres separat) for at hjeelpe til med at fierne enheden. Man skal vaere yderst forsigtig

med at undga, at kleebefjerner eller dampe k ind i trak nar man renser det
I de

7 24

omkri
2.Traek den klaebende skive af trakeostomiventilhuset. Behold ventilhuset til rengering og genbrug.
Kassér den brugte kleebende skive.

Rengoring

Trakeostomiventilhuset kan rengeres og benyttes igen. Fjern resterende klaebemiddel fra
trakeostomiventilhusets overflade med klaebefjerner af medicinsk kvalitet eller ved at leegge
enheden i bled i vand natten over og derefter gnide klzebemidlet af under varmt vand fra hanen.
Udskiftning af enheden

Udskift trakeostomiventilhuset, nar dets fleksibilitet mindskes.

SARLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

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

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

BESTILLINGSOPLYSNINGER

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

Kontakt vores kundeserviceafdeling for at fa en forhandlerhenvisning.

PRODUKTREKLAMATIONER/INDBERETNING TIL EU AF ALVORLIGE HAENDELSER
Hvis du er utilfreds med anordningen eller har spergsmal, bedes du kontakte
productc plai inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

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

NEDERLANDS

BLOM-SINGER" -TRACHEOSTOMABEHUIZINGEN

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De Blom-Singer-tracheostomabehuizing (afbeelding 1) wordt op de huid bevestigd rond de
tracheostoma en dient als houder voor tracheostomale hulpmiddelen, zoals: het Blom-Singer
HME/HumidFilter-systeem, de aanpasbare Blom-Singer-tracheostomaklep of de Blom-Singer-
douchebeveiliging. De Blom-Singer-tracheostomabehuizing is leverbaar in verschillende
uitvoeringen en maten. Het hulpmiddel is herbruikbaar voor een enkele patiént. Voor de
klepbehuizing moet de gebruiker worden gemonteerd met de bevestiging van de hechtschijven
(afzonderlijk meegeleverd).

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

De Blom-Singer-tracheostomabehuizing is bedoeld voor gebruik door laryngectomiepatiénten
met een tracheostoma. De Blom-Singer-tracheostomabehuizing is ontworpen om te worden
bevestigd op de huid rond de tracheostoma en dient als houder voor tracheostomale
hulpmiddelen, waaronder: het Blom-Singer HME/HumidFilter-systeem, de aanpasbare Blom-Singer-
tracheostomaklep of de Blom-Singer-douchebeveiliging.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Was uw handen met water en zeep voordat u het hulpmiddel gebruikt om besmetting te
voorkomen. Gebruik geen oplosmiddelen of producten op oliebasis om de behuizing te reinigen:
dit kan de hulpmiddelen beschadigen. Het halsbandje van een stemprothese kan de zelfklevende
afdichting rond de stoma belemmeren. Om de kans op luchtlekkage te verminderen, kunt u
eventuele overtollige lengte van het bandje afknippen. Knip niet af onder het deel van de band met
de veiligheidsopening (afbeelding 2). In uitzonderlijke gevallen kan er sprake zijn van huidirritatie,
uitslag of lichte infecties van de huid. Als u last hebt van overmatige huidirritatie of uitslag, stop
dan onmiddellijk met het gebruik en neem contact op met uw arts. De tracheostomaklepbehuizing
is bedoeld voor hergebruik door een enkele patiént. Kruisbesmetting die leidt tot infectie van de
patiént kan optreden als het hulpmiddel wordt gebruikt door meerdere patiénten. Controleer de
behuizing voor ieder gebruik op fysieke schade, zoals breuken en scheuren; in geval van schade
niet gebruiken. Het hulpmiddel hecht mogelijk niet goed aan de huid als: de huid na reiniging niet
volledig droog is, als deze instructies niet worden opgevolgd, als een ongeschikt model/formaat

is geselecteerd, als er wordt geprobeerd te hard te praten of als gevolg van de anatomie van de
patiént. Neem indien nodig contact op met uw arts voor assistentie.

GEBRUIKSAANWUZING

Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding.

Verwijderen en bevestigen van hulpmiddelen die over de tracheostoma worden gedragen mag
alleen gebeuren als de gebruiker voor een spiegel staat met een fel licht dat rechtstreeks op de
stoma is gericht. De tracheostomaklepbehuizing dient te worden aangebracht op een schone,
droge huid. Breng indien gewenst een beschermende huidbarriére aan (afzonderlijk geleverd).
Indien een stevigere afdichting gewenst is, brengt u een dunne laag siliconen kleefmiddel van
medische kwaliteit (afzonderlijk geleverd) op de huid aan voordat de behuizing wordt bevestigd.
Laat de siliconen pleister volledig drogen alvorens de gemonteerde behuizing te bevestigen.

Blom-Singer-tracheostomaklepbehuizing + zelfklevende schijfjes
1.Trek het papier slechts van een kant van het schijfje (afbeelding 3).
2. Plaats de tracheostomaklepbehuizing boven op het zelfklevende schijfje.

3. Druk de tracheostomaklepbehuizing vlak tegen het oppervlak van het zelfklevende schijfje
en druk stevig rondom de gehele behuizing om te zorgen dat voor volledig contact met het
zelfklevende schijfje (afbeelding 4).
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Gebruiksaanwijzing Blom-Singer'-tracheostomabehuizingen

4.Verwijder het papier aan de keerzijde van het schijfje om de tweede zelfklevende laag bloot te
leggen (afbeelding 5).

Gemonteerde behuizing op de huid aanbrengen

1. Positioneer de gemonteerde behuizing over de tracheostoma.

2. Druk de gemonteerde behuizing tegen het huidopperviak om luchtblaasjes tussen de huid en de
behuizing te vermijden.

3. Druk de geassembleerde behuizing stevig tegen de huid rondom de gehele behuizing, om zo
maximaal contact met de huid te verkrijgen (afbeelding 6).

Verwijderen

1. Verwijder de gemonteerde behuizing voorzichtig van de huid. Lijmverwijderaar van medische
kwaliteit (afzonderlijk geleverd) kan worden gebruikt om te helpen met het verwijderen van het
hulpmiddel. Bij het sch ken van de omli de huid dient u er bijzonder goed op te
letten dat er geen lijmverwijderaar of dampen in de trach terechtkomen.

2.Trek het zelfklevende schijfje los van de tracheostomaklepbehuizing. Bewaar de behuizing voor
reiniging en hergebruik. Gooi het gebruikte zelfklevende schijfje weg.

Reinigen

De tracheostomaklepbehuizing kan worden gereinigd en opnieuw worden gebruikt. Verwijder
de lijmresten van het oppervlak van de tracheostomaklepbehuizing met lijmverwijderaar van
medische kwaliteit of door het hulpmiddel een nacht te laten weken in water en de lijm er daarna af
te wrijven onder warm kraanwater.

Hulpmiddel vervangen

Vervang de tracheostomaklepbehuizing wanneer de flexibiliteit afneemt.

SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF HANTERING

Voor dit hulpmiddel gelden geen speciale voorwaarden voor opslag en/of hantering.
AFVOERINSTRUCTIES

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

BESTELINFORMATIE

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

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

Attention: Customer Service

INTERNATIONAAL

Neem contact op met onze afdeling Klantenservice voor een overzicht van distributeurs.
KLACHTEN/ERNSTIGE INCIDENTEN IN DE EU

Als u niet tevreden bent met het hulpmiddel of als u vragen hebt, kunt u contact opnemen met
prndm tc | lai ink Ith.com.

Telefoon +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

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

EESTI KEEL

BLOM-SINGER' TRAHHEOSTOOMI MANSETID

TOOTE KIRJELDUS

Blom-Singeri trahheostoomi mansett (diagramm 1) kinnitub trahheostoomi Gimbritsevale nahale
ja toimib trahheostoomi seadmete hoidikuna, nagu Blom-Singeri HME / HumidiFilter siisteem,
Blom-Singeri reguleeritav trahheostoomi klapp v6i Blom-Singeri dusikaitse. Blom-Singeri
trahheostoomi mansett on saadaval erinevates stiilides ja suurustes. Seade on thel patsiendil
korduvkasutatav. Klapimansett nduab kasutajapoolset paigaldamist liimketaste kinnitamisega
(tarnitakse eraldi).

NAIDUSTUSED (Seadme véi protseduuri méaaramise pohjused)

Blom-Singeri trahheostoomi mansett on méeldud kasutamiseks trahheostoomiga lariingektoomia
patsientidele. Blom-Singeri trahheostoomi mansett on loodud trahheostoomi timbritsevale nahale
kinnitamiseks ja see toimib trahheostoomi seadmete hoidikuna, muuhulgas Blom-Singeri HME /
HumidiFilter stisteem, Blom-Singeri reguleeritav trahheostoomi klapp véi Blom-Singeri dusikaitse.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Saastumise véltimiseks peske enne toote kasutamist kied seebi ja veega. Arge kasutage mansettide
puhastamiseks lahusteid ega naftapéhiseid tooteid, sest need vdivad seadmeid kahjustada.
Haaleproteesi kaelapaelad véivad takistada kleepuvat tihendit stoomi timber. Ohuvahede
véimaluse vahendamiseks véib vastavalt vajadusele paelu liihemaks I6igata. Arge kirpige allpool
turvaauguga paelaosa (diagramm 2). Harva voib tekkida nahadrritus, I66ve voi vahene infektsioon.
Kui teil tekib Gilemaarane nahadrritus voi 166ve, Iopetage kohe toote kasutamine ja votke Ghendust
arstiga. Trahheostoomiklapi mansett on méeldud korduvkasutuseks tihe patsiendi poolt. Kui

toodet jagab mitu patsienti, voib tekkida infektsiooni pohjustav ristsaastumine. Veenduge, et
mansetil poleks kahjustusi, nagu praod véi kulumisjéljed. Arge kasutage toodet, kui sellel on méarke
kahjustusest. Seade ei pruugi nahale kindlalt kinnituda, kui parast puhastamist ei ole nahk téielikult
kuiv, kui neid juhiseid ei jargita, kui ei ole valitud sobivat mudelit/suurust, kui Uritate koneleda liiga
valjusti voi patsiendi anatoomia tottu. Vajadusel poorduge abi saamiseks arsti poole.

KASUTUSJUHEND

Vaadake selle kasutusjuhendi esikiiljel olevaid diagramme.

Trahheostoomil kantavate seadmete eemaldamist ja kinnitamist tuleb teha nii, et kasutaja on peegli
ees ja otse stoomile on fokusseeritud ere valgus. Trahheostoomiklapi mansetti tuleb paigaldada
puhtale kuivale nahale. Vajadusel kasutage kaitsvat nahabarjaari (tarnitakse eraldi). Kui soovite
tugevamat tihendit, kandke enne manseti kinnitamist nahale 6huke kiht meditsiinilise kvaliteediga
vedelat silikoonliimi (tarnitakse eraldi). Enne kokkupandud manseti kinnitamist laske silikoonliimil
taielikult kuivada.

Blom-Singeri trahheostoomiklapi manseti + liimketta koost

1.Tommake aluspaber maha ainult ketta tihelt kiiljelt (diagramm 3).
2. Asetage trahheostoomiklapi mansett liimkettale.

3.Tasandage trahheostoomiklapi mansetti vastu liimketta pinda, vajutades tugevalt imber kogu
manseti, et tagada taielik kontakt liimkettaga (diagramm 4).

4. Teise kleepuva pinna vabastamiseks eemaldage aluspaber ketta teiselt kiiljelt (diagramm 5).
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Blom-Singer'-i trahheostoomi mansettide kasutusjuhend

Kokkupandud manseti kinnitamine nahale

1. Paigutage kokkupandud mansett trahheostoomile.

2. Naha ja manseti vaheliste 6hutaskute valtimiseks vajutage kokkupandud mansetti tihtlaselt vastu
nahapinda.

3.Vajutage kokkupandud mansetti tugevalt vastu nahka tmber kogu manseti, et saavutada
maksimaalne kontakt liimiga (diagramm 6).

Eemaldamine

1. Eemaldage kokkupandud mansett ettevaatlikult nahalt. Seadme eemaldamise lihtsustamiseks
voib kasutada meditsiinilise kvaliteediga liimieemaldajat (tarnitakse eraldi). Tuleb olla eriti
ettevaatlik, et véltida liimieemaldaja vé6i aurude sattumist trahheostoomi seda iimbritseva
naha puhastamisel.

2.Tommake liimketas trahheostoomiklapi mansetilt maha. Hoidke mansett puhastamiseks ja uuesti
kasutamiseks alles. Visake kasutatud liimketas &ra.

Puhastamine

Trahheostoomiklapi mansetti voib puhastada ja uuesti kasutada. Eemaldage allesjaanud liim
trahheostoomiklapi mansetilt meditsiinilise liimieemaldajaga voi leotage seadet vees (iled6 ja
seejarel hooruge liim sooja kraanivee all maha.

Seadme vahetamine

Vahetage trahheostoomiklapi mansett valja, kui selle elastsus vaheneb.

HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED

Seadmel puuduvad hoiustamise/kasitsemise eritingimused.

JAARTMEKAITLUSE JUHISED

Toode ei ole biolagunev ja véib kasutamisel saastuda. Korvaldage toode hoolikalt kohaleike
maéruste kohaselt.

TELLIMISTEAVE

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

Votke Gihendust klienditeeninduse osakonnaga, et saada edasimuiija kontakte.

KAEBUSED TOOTE KOHTA / ELI TOSISED INTSIDENDID

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

productc plai inhealth.com.

Telefon: +1 800 477 5969

Faks: +1 888371 1530

Mis tahes tosisest seadmega tekkinud intsidendist tuleb teatada Freudenberg Medical LLC-ile, nagu
on Ulalpool mérgitud, ja selle ELi liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient on
registreeritud.
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Blom-Singer'-trakeostoomakotelojen kdyttéohjeet

BLOM-SINGER' -TRAKEOSTOOMAKOTELOT

TUOTTEEN KUVAUS

Blom-Singer-trakeostoomakotelo (kuva 1) kiinnittyy trakeostoomaa ymp: an ihoon ja
toimii trakeostoomalaitteiden, kuten Blom-Singer HME/HumidiFilter-jérjestelman, Blom-Singer
saadettdvan trakeostoomaldpan ja Blom-Singer-suihkusuojan, pidikkeend. Blom-Singer-
trakeostoomakoteloa saa monenlaisina tyyppeina ja kokoina. Laite on kestokdyttdinen yhdelle
potilaalle. Kéyttdjan on koottava ldppakotelo limautuvien levyjen avulla (hankittava erikseen).

KAYTTOAIHEET (Syyt laitteen tai toimenpiteen maaraamiseen)

Blom-Singer-trakeostoomakotelo on tarkoitettu laryngektomiapotilaiden, joilla on trakeostooma,
kayttoon. Blom-Singer-trakeostoomakotelo on suunniteltu kiinnitettavéksi trakeostoomaa

ympa ihoon ja toimii trakeostoomalaitteiden, kuten muun muassa Blom-Singer HME/
HumidiFilter-jérjestelmén, Blom-Singer sdadettavan trakeostoomaldpan ja Blom-Singer-
suihkusuojan, pidikkeena.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Kontaminaation vélttamiseksi pese kddet saippualla ja vedelld ennen kdyttdd. Al kdyta koteloiden
puhdistamiseen liuotteita tai vaseliinipohjaisia tuotteita, koska ne voivat vahingoittaa laitteita.
Puheproteesin kaulahihnat voivat estda stoomaa ymparéivan liimatiivisteen kiinnittymisen.
llmavuotojen mahdollisuuden vahentamiseksi hihnan ylimaaraista pituutta voidaan lyhentda
tarpeen mukaan. Al leikkaa sen hihnan osan alapuolelta, jossa on suojareiké (kuva 2). Ihon
arsytystd, ihottumaa tai vahaista infektiota voi joskus harvoin esiintya. Jos koet liiallista ihon
drsytystd tai ihottumaa, lopeta kaytto valittdmasti ja ota yhteys ladkariin. Trakeostoomaldpén kotelo
on tarkoitettu yhden potilaan kestokéyttoon. Potilasinfektioon johtavaa ristikontaminaatiota voi
tapahtua, jos laitetta kdytetdan potilaiden kesken. Tarkasta kotelo fyysisten vaurioiden, kuten
halkeamien tai repedmien varalta. Ala kyté, jos kotelo on vaurioitunut. Laite ei vélttimétta tartu
tiukasti ihoon, jos iho ei ole tdysin kuiva puhdistuksen jalkeen, jos nditd ohjeita ei noudateta, jos
asianmukaista mallia/kokoa ei ole valittu, jos yritetaan puhua liian lujaa tai potilaan anatomian
vuoksi. Pyyda tarvittaessa laakarilta apua.

KAYTTOOHJEET

Katso tdmdn kdyttéoppaan alussa olevia kaavioita.

Trakeostooman paalla pidettavien laitteiden irrotus ja kiinnitys pitda tehda aina niin, etta kdyttaja
on peilin edessa ja kirkas valo on kohdistettu suoraan stoomaan. Trakeostoomaldpan kotelo pitaa
kiinnittdaa puhtaaseen, kuivaan ihoon. Levita tarpeen mukaan suojaavaa ihovoidetta (hankittava
erikseen). Jos halutaan parempaa tiivistysta, levitd iholle ohut kerros lddkelaatuista nestemdista
silikoniliimaa (hankittava erikseen) ennen kotelon kiinnittamistd. Anna silikoniliiman kuivua taysin,
ennen kuin koottu kotelo kiinnitetdan.

Blom-Singer-trakeostoomaldpén kotelon + liimalevyjen kokoonpano
1. Kuori taustapaperi irti vain levyn toiselta puolelta (kuva 3).

2. Sijoita trakeostoomaldpan kotelo liimalevyn pdalle.

3.Tasoita trakeostoomaldpan kotelo liimalevyn pintaa vasten painaen lujasti koko kotelon ympari,
jotta varmistetaan taysimittainen kosketus liimalevyyn (kuva 4).

4. Irrota levyn kdantdpuolella oleva taustapaperi toisen liimapinnan paljastamiseksi (kuva 5).
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Blom-Singer'-trakeostoomakotelojen kdyttéohjeet

Kootun kotelon kiinnittdminen ihoon

1. Sijoita koottu kotelo trakeostooman paille.
2. Paina koottu kotelo ihon pintaa vasten ihon ja kotelon valiin jaavien ilmataskujen vélttamiseksi.

3. Paina koottu kotelo lujasti ihoa vasten koko kotelon ympériltd, jotta liima tarttuu mahdollisimman
hyvin (kuva 6).

Poistaminen

1. Poista huolellisesti koottu kotelo iholta. Laitteen poistossa voidaan kdyttda apuna ldakelaatuista
liimanpoistoainetta (hankittava erikseen). Pitaa olla erltylsen varovainen, jotta viltetdadn
lilmanpoistoaineen tai sen hoyryjen j i tr kun sita ymparoivaa ihoa
puhdistetaan.

2. Kuori liimalevy irti trakeostoomalapan kotelosta. Puhdista kotelo ja kdyta sita uudelleen. Havita
kaytetty liimalevy.

Puhdistus

Trakeostoomaldpén kotelo voidaan puhdistaa ja kdyttaa uudelleen. Irrota jéljelld oleva liima
trakeostoomaldpan kotelon pinnasta lddkelaatuisella limanpoistoaineella tai liottamalla laitetta
vedessad yon yli ja hankaamalla sitten liima pois lampimalla vesijohtovedella.

Laitteen vaihto

Vaihda trakeostoomaldpan kotelo, kun sen joustavuus vdhentyy.

VARASTOINTIA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISOLOSUHTEET

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

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

TILAUSTIEDOT

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

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

KANSAINVALINEN
Ota yhteytta asiakaspalveluumme, jos tarvitset tietoja jalleenmyyjista.

TUOTEREKLAMAATIOT/VAKAVAT VAARATILANTEET EU:SSA

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

prndm tc I | health.com.

Puhelin: +1-800-477-5969

Faksi: +1-888-371-1530

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Freudenberg Medical, LLC:lle
edelld mainitun mukaisesti seka sen EU-jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja
ja/tai potilas sijaitsevat.
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Instructions d'utilisation des logements pour trachéostomie Blom-Singer

FRANCAIS

LOGEMENTS POUR TRACHEOSTOMIE BLOM-SINGER’

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le logement pour trachéostomie Blom-Singer (diagramme 1) se fixe sur la peau entourant la
trachéostomie et sert de support pour les dispositifs de trachéostomie, tels que le systéme HME/
HumidiFilter Blom-Singer, le clapet pour trachéostomie réglable Blom-Singer ou la protection pour
la douche Blom-Singer. Le logement pour trachéostomie Blom-Singer est disponible dans plusieurs
tailles et modéles. Le dispositif est réutilisable sur un seul patient. Le logement du clapet doit étre
assemblé par I'utilisateur et fixé avec des disques adhésifs (fournis séparément).

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

Le logement pour trachéostomie Blom-Singer est destiné a étre utilisé par les patients
laryngectomisés ayant une trachéostomie. Le logement pour trachéostomie Blom-Singer est congu
pour étre fixé sur la peau entourant la trachéostomie et sert de support pour les dispositifs de
trachéostomie, tels que le systeme HME/HumidiFilter Blom-Singer, le clapet pour trachéostomie
réglable Blom-Singer ou la protection pour la douche Blom-Singer.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Il convient de se laver les mains avec du savon et de I'eau avant toute utilisation afin d'éviter

toute contamination. Ne pas employer de solvants ou de dérivés du pétrole pour nettoyer les
logements, car cela pourrait endommager les dispositifs. Les brides de cou de la prothése vocale
peuvent obstruer le joint adhésif autour de la stomie. Pour réduire le risque de fuites d‘air, couper
I'excédent de bride, au besoin. Ne pas couper en dessous de la partie de la bride dotée du trou

de sécurité (diagramme 2). De rares événements d'irritation ou d'éruption cutanée ou encore
d'infection mineure peuvent survenir. En cas d'irritation ou d'éruption cutanée excessive, cesser
immédiatement d'utiliser le dispositif et contacter son clinicien. Le logement du clapet pour
trachéostomie est destiné a étre réutilisé par un seul patient. Une contamination croisée entrainant
I'infection du patient peut se produire si le dispositif est partagé entre des patients. Inspecter le
logement afin de détecter la présence de tout dommage physique, tel que des craquelures ou

des déchirures et ne pas I'utiliser s'il est endommagé. Il est possible que le dispositif n'adhére

pas correctement a la peau si : la peau n'est pas parfaitement seche apreés le nettoyage, si ces
instructions ne sont pas respectées, si un modeéle/une taille appropriés ne sont pas sélectionnés, si
vous essayez de parler trop fort ou en raison de |'anatomie du patient. Contacter son clinicien pour
obtenir de l'aide, si nécessaire.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

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

Le retrait et la fixation de tout dispositif utilisé sur la trachéotomie ne doivent étre réalisés que si
I'utilisateur est placé devant un miroir avec une lumiére forte directement projetée sur la stomie. Le
logement du clapet pour trachéostomie doit étre appliqué sur une peau propre et seéche. Appliquer
une barriere protectrice de la peau, au besoin (fournie séparément). Si une étanchéité plus forte
est nécessaire, appliquer une fine couche d'adhésif silicone de qualité médicale sur la peau (fourni
séparément) avant de fixer le logement. Laisser I'adhésif silicone sécher complétement avant de
fixer le logement assemblé.

Assemblage du logement du clapet pour trachéostomie + disque adhésif Blom-Singer

1. Décoller la pellicule de papier sur un seul cété du disque (diagramme 3).

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

3. Aplatir le logement du clapet pour trachéostomie contre la surface du disque adhésif, en
appuyant fermement autour de I'ensemble du logement pour assurer un contact intégral avec le
disque adhésif (diagramme 4).

30 1| 37587-01J



Instructions d'utilisation des logements pour trachéostomie Blom-Singer

4. Retirer la pellicule de papier du c6té inverse du disque pour exposer la seconde surface adhésive
(diagramme 5).

Fixation du logement assemblé a la peau

1. Placer le logement assemblé sur la trachéostomie.

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

3. Presser fermement le logement assemblé contre la peau autour de la totalité du logement afin
d'obtenir un contact optimal avec I'adhésif (diagramme 6).

Retrait

1. Retirer soigneusement le logement assemblé de la peau. Un dissolvant pour adhésif de qualité
médicale (fourni séparément) peut étre utilisé pour faciliter le retrait du dispositif. Faire preuve
d’une grande vigilance pour éviter la pénétration du dissolvant pour adhésif ou des vapeurs
dans la trachéostomie pendant le nettoyage de la zone cutanée qui I'entoure.

2. Décoller le disque adhésif du logement du clapet pour trachéostomie. Conserver le logement en
vue de son nettoyage et de sa réutilisation. Jeter le disque adhésif usagé.

Nettoyage

Le logement du clapet pour trachéostomie peut étre nettoyé et réutilisé. Nettoyer tout reste
d'adhésif de la surface du logement du clapet pour trachéostomie avec un dissolvant pour adhésif
de qualité médicale ou en laissant tremper le dispositif pendant toute une nuit dans de l'eau, puis
en frottant I'adhésif sous |'eau chaude du robinet pour I'éliminer.

Remplacement du dispositif

Remplacer le logement du clapet pour trachéostomie lorsque sa flexibilité diminue.
CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION

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

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

INFORMATIONS DE COMMANDE

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

d’'InHealth Technologies. TELEPHONE : numéro gratuit (800)477-5969 ou (805)684-9337. FAX :
numéro gratuit (888)371-1530 ou (805)684-8594. E-MAIL : order@inhealth.com COMMANDE

EN LIGNE : www.inhealth.com ADRESSE POSTALE : InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

INTERNATIONAL

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

RECLAMATIONS PRODUIT/INCIDENTS GRAVES DANS L'UE

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

Téléphone : +1-800- 477 5969

Fax:+1-888-371-1530

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

DEUTSCH

BLOM-SINGER' TRACHEOSTOMAGEHAUSE

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Blom-Singer Tracheostomagehduse (Abbildung 1) haftet an der das Tracheostoma
umgebenden Haut und dient als Halter fiir tracheostomale Vorrichtungen wie: das Blom-Singer
HME/HumidiFilter System fiir den Warme- und Feuchtigkeitsaustausch, das Blom-Singer Anpassbare
Tracheostomaventil oder den Blom-Singer Duschschutz. Das Blom-Singer Tracheostomagehduse
ist in verschiedenen Stilen und GréRBen erhdltlich. Die Vorrichtung ist fiir einen einzelnen Patienten
wiederverwendbar. Das Ventilgehduse muss vom Benutzer zusammengesetzt werden und dabei
sind die Klebescheiben (separat geliefert) anzubringen.

INDIKATIONEN (Griinde, weswegen die Vorrichtung oder das Verfahren verschrieben werden sollte)
Das Blom-Singer Tracheostomagehause ist fiir die Verwendung durch Laryngektomiepatienten mit
einem Tracheostoma bestimmt. Das Blom-Singer Tracheostomagehause soll an dem das Tracheostoma
umgebenden Hautbereich angebracht werden und dient als Halter fiir tracheostomale Vorrichtungen
wie u. a.: das Blom-Singer HME/HumidiFilter System fiir den Wérme- und Feuchtigkeitsaustausch, das
Blom-Singer Anpassbare Tracheostomaventil oder den Blom-Singer Duschschutz.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor der Verwendung mit Seife und Wasser die Hande waschen, um eine Kontamination zu
vermeiden. Zur Reinigung der Gehause keine Lésungsmittel oder Produkte auf ErdéIbasis
verwenden, da die Vorrichtungen dadurch beschadigt werden kénnen. Halsbander einer
Stimmprothese kdnnen die Versiegelung um das Stoma behindern. Um das Risiko von Luftleckagen
zu verringern, kann Uberschiissige Bandlange bei Bedarf abgeschnitten werden. Das Band
unterhalb der Sicherheits6ffnung nicht abschneiden (Abbildung 2). In seltenen Fallen kann es zu
Hautreizung, Ausschlag oder leichter Infektion kommen. Bei (iberméBigen Hautreizungen oder
Ausschlagen den Gebrauch unverziglich einstellen und an lhren Arzt wenden. Das Tracheostoma-
Ventilgehduse ist fiir die Wiederverwendung bei einem einzelnen Patienten vorgesehen. Die
Verwendung der Vorrichtung bei mehreren Patienten kann zu einer Kreuzkontamination und
daraus folgenden Infektionen bei den Patienten fiihren. Das Gehause auf Materialschaden wie
Spriinge oder Risse Uberprifen. Ein beschadigtes Gehduse darf nicht verwendet werden. Das Gerat
haftet eventuell nicht gut an der Haut, wenn: die Haut nach der Reinigung nicht vollstéandig trocken
ist, wenn diese Anweisungen nicht befolgt werden, wenn kein(e) geeignete(s) Modell/GroRe
ausgewahlt wurde, wenn versucht wird, zu laut zu sprechen, oder aufgrund der Anatomie des
Patienten. Wenden Sie sich an lhren Arzt, falls Sie Hilfe benétigen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten.

Vorrichtungen, die Gber dem Tracheostoma getragen werden, sollten nur angebracht und
entfernt werden, wenn sich der Benutzer vor einem Spiegel befindet und ein helles Licht direkt
auf das Stoma gerichtet ist. Das Tracheostoma-Ventilgehéuse sollte auf sauberer, trockener Haut
angebracht werden. Bei Bedarf eine Schutzhautbarriere applizieren (separat geliefert). Wenn eine
starkere Abdichtung erwiinscht ist, eine diinne Schicht eines medizinischen Flissigsilikonklebers
(separat geliefert) vor dem Anbringen des Gehauses auf die Haut auftragen. Den Silikonkleber
vollstandig trocknen lassen, bevor das zusammengesetzte Gehause angebracht wird.

Anbringen der Klebescheibe am Blom-Singer Tracheostoma-Ventilgehduse

1. Das Tragerpapier nur von einer Seite der Scheibe abziehen (Abbildung 3).

2. Das Tracheostoma-Ventilgehduse oben auf die Klebescheibe setzen.

3. Das Tracheostoma-Ventilgehduse fest rundherum auf die Klebescheibenoberflache andriicken,
um einen vollstandigen Kontakt mit der Klebescheibe zu gewahrleisten (Abbildung 4).

32 | 37587-01J



Blom-Singer’ Tracheostomagehduse — Gebrauchsanweisung

4. Das Tragerpapier von der Riickseite der Scheibe abziehen, um die zweite Klebefldche freizulegen
(Abbildung 5).

Befestigung des zusammengesetzten Gehauses an der Haut

1. Das zusammengesetzte Gehause tiber dem Tracheostoma positionieren.

2. Das zusammengesetzte Gehduse flach an die Hautoberfldache andriicken, um Lufteinschliisse
zwischen der Haut und dem Gehéuse zu verhindern.

3. Das zusammengesetzte Gehduse fest rundherum an die Haut andriicken, um den maximalen
Klebekontakt zu erreichen (Abbildung 6).

Entfernung

1. Das zusammengesetzte Gehause vorsichtig von der Haut entfernen. Der medizinische

Klebstoffentferner (separat geliefert) kann zur Entfernung der Vorrichtung verwendet werden. Es

sollte besonders darauf geachtet werden, bei der Reini des umgebenden Hautbereichs
o d

ein Eindringen von Klek ferner oder Dampfen in das Trach zu ver
2. Die Klebescheibe vom Tracheostoma-Ventilgehduse abziehen. Das Gehduse zur Reinigung und
Wiederverwendung aufbewahren. Die gebrauchte Klebescheibe entsorgen.

Reinigung

Das Tracheostoma-Ventilgehduse kann gereinigt und wiederverwendet werden. Von der Oberfliche
des Tracheostoma-Ventilgehauses den restlichen Klebstoff mit medizinischem Klebstoffentferner
entfernen oder indem die Vorrichtung tiber Nacht in Wasser eingeweicht und anschlieBend der
Klebstoff unter warmem Leitungswasser abgerieben wird.

Ersetzen des Geréts

Ersetzen Sie das Tracheostoma-Ventilgehduse, wenn seine Flexibilitat nachldsst.

BESONDERE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG

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

ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG

Die Vorrichtung ist biologisch nicht abbaubar und kann bei der Verwendung kontaminiert werden.
Die Vorrichtung sorgféltig geméaB den 6rtlichen Richtlinien entsorgen.
BESTELLINFORMATION

Blom-Singer Produkte kénnen direkt bei InHealth Technologies bestellt werden. TELEFON:
Gebuhrenfrei +1 800 477 5969 oder +1 805 684 9337 FAX: Gebuihrenfrei +1 888 371 1530
oder +1 805 684 8594. E-MAIL: order@inhealth.com ONLINE-BESTELLUNG: www.inhealth.com
POSTADRESSE: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

INTERNATIONAL

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

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

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

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

OHKEZ TPAXEIOZTOMIAZ BLOM-SINGER’

MEPIFPA®H TOY NMPOIONTOX

H Brikn tpaxeootopiag Blom-Singer (Sidypapua 1) mpookoAdTat oTo S€ppia mou ePIBANEL TV
TPOXEIOOTOHIC KAl AEITOUPYET WG UTTOSOXT VIO CUOKEVEG TPAXEIOOTOMIAG, OTIWG: TO OUOTNMA

HME/ HumidiFilter, n puBilopevn BaABida tpayelooTopiag Blom-Singer rj To mpooTaTeuTikd yia to
pmévio Blom-Singer. H Brikn tpaxgtootopiag Blom-Singer StatiBetat oe moMoUg TUmoug Kat pey€on. H
OUOKEUN gival Emavaypnotpomototpn o évav povo acBevry. H Brikn BaABidag amaitei cuvappoldynon
arno Tov XProTn HE TPOOKOANNGON TwV AUTOKOANTWY Siokwv (mapéxovtat EexwploTd).

ENAEIZEIZ (Adyol yla Tn ouvTayoypd@non piag GUCKEUNG 1 Stadikaciog)

H 6r\kn Tpaxelootopiag Blom-Singer® mpoopiletat yia xprion and acOeveic \apuyyeKTOUAG He
TpaxelooTtopia. H Brikn tpaxelootopiag Blom-Singer £xet oxedlaotei va epappdlel oty mepLoxT) Tou
Séppatog mou EPIBAANEL TNV TPAXEIOOTOHIO KAl AEITOUPYET WG UTTOSOXT VIO CUCKEVEG TPAXEIOOTOMIAG,
OoupIEPINAPBAVOpEVWY, EVEEIKTIKA, TwV £EAC: Tou ouoTrpatog HME/HumidiFilter Blom-Singer, g
puBIOpEVNG BaABiSag TpayeloaTopiag Blom- Singer fj Tou IpooTaTeuTIKoU yia To pavio Blom-Singer.
MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIZ

MAOVTE Ta X€pLa peE camolvL Kal VEPO TIPLV ATt Tn XPrion yla va amo@UyYETe T poAuvvon. Mn
XPNOIHOTIOIEITE SIANUTEG ) TTPOIOVTA HE BACN TO TIETPEAAIO Yia TOV KABAPIoHO Twv BnKwy, 16Tt
QUTO PIMopE( va TIPOKAAéDEL {UId OTIG GUOKEVEG. Ta AOUPAKIA AQIHOU TNG QWVNTIKAG TPOBeonG
WITOpE( va TapepumoSicouv Tn aTeyavomoinon tng AUTOKOANTNG BKNG yUpw amé T otopia. Na va
pewBei n mBavétnTa Slaguync aépa, KOYTE To MEPICTIO TUAHA TOU Aouploy, edv amaiteital. Mnv
KOBETE TO AoUPAKI KATW amd To TUAA PE TN HIKpr om ac@aleiag (Staypappa 2). Zmaviwg, pmopei
VO EHPAVIOTEL SEPUATIKOG EPEBIONOC, E€AvBNpa 1 pikpoU Babuou hoipwén. Eav mapouacidoete
umePPONIKS SePHATIKO EPEBIONO 1} E£AVONIA, OTAPATAOTE TN XPHION AHECWG KAl EMKOIVWVAOTE PE
ToV ylatpo 0ag. H Brikn tpaxelootopiag pe ParBida mpoopiletal yia emavayxpnotlomnoinon og évav
HOvVo acBevry. H Kon xprion TG OUOKEUNG HETAEL SI0POPETIKWV aCOEVWV UMopPEi va 08Ny oet

o€ empéAuvon kat emakoAoudn Aoipwén Twv aoBevwv. EAEyxeTe Tn BrKn yia QuOIkn {nuid, 6mwe
PWYHEC 1} OXIOIMATA KAt HNV TN XPNOIHOTIOLEITE €AV €XEl UTTOOTEL {nNtd. H cuokeun evdéxetal va
HNV TPOCKOANBEL e aOPANEIQ OTO SEPHA OTIG EEAG TTEPIMTWOELG: av TO Séppa Sev gival amoAITwE
oTeYVO PETA amd Tov Kabapiopd, av Sev TNPHOETE AUTEG TIG 08nyieg, av Sev eMAEEETE TO OWOTO
HoVTENO/péyeBOC, av EMIKEIPAOETE va ARCETE TOAL SuvaTtd fj Adyw TG avatopiag Tou acBevouc.
Edv XPpeIaoTEi, EMKOWWVAOTE HE TOV KAIVIKO 1aTPO 0ag yia BoriBeta.

OAHFIEZ XPHEHE

Avatpééte ota Siaypdupata mou Bpiokovtal 0To EUIPOG HEPOG TOU TAPOVTOG EyXElpISIOU 0SNYIWV.

H agaipeon kai n mpocapTnon omoloSHTTOTE GUGKEVNG TTOU TOMOBETETaL TAVW Ao TNV
TPAXEIOOTOM{A TIPETEL VA YIVETAL HOVO EVW O XPHOTNG PPIOKETAL UTPOOTA O KABPEQPTN, pe Suvato
PWG EMKEVTPWHEVO ameuBeiag emdvw otn otopia. H Brikn Tpaxelootopiag pe BarBida mpémet

va epappoletal og kabapo, oTeyvo dépua. EQappdoTe TPOOTATEUTIKO SEPUATIKO GPAYHO OTIWG
anatteitat (mapéxetat EexwPLoTd). Av EMOUEITE O AVOEKTIKY OTEYAVOTIOINON, EPAPHOCTE Hia TTOND
AemT} 0TPWON LYPIIG CUYKOAANTIKAG GIAIKOVNG IATPIKAG XPriong (mapéxetatl EexwploTtd) oto Sépua,
TPV a6 TNV TomoB£TNon TN BKNG. AQrOTE T CUYKOANTIK GINKOVN VO OTEYVWOEL TTAR pWG TPV
N OUVSECETE OTN cuvappoloynuévn BRKN.

Onkn Tpaxelootopiac ue BaBida Blom-Singer + Yuykpdtnua autokoMnTou biokou

1. ATTO@AOIOTE TO XAPTIVO KAAUHHA aTTd TN pia TAEUPA Tou Siokou povo (Stdypappa 3).

2. TomoBetrioTe TN OrjKkn TPaxelooTopiag pe BarBiba 0To emdvw HEPOC TOU AUTOKOAANTOU SioKou.

3. lowwote TN Brikn Tpaxelootopiag pe BarBida mdvw otnv eMPAVEI TOU AUTOKOAANTOU SioKou,
méfovtag otabepd yupw amd oAdKAnen tn Brikn yia va SIao@alicETe TNV TARPN EMAPT) HE TOV
QUTOKONNTO SioKo (Stdypappa 4).
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4. ApalpéoTe TO XAPTIVO KAAUMHA ATt TNV Tiow MAEUPA Tou Siokou amokaAuTTovTag tn SevTepn
QUTOKONANTN em@avela (Siaypappa 5).

EmkoMnon tn¢ cuvappuoloynuévng Brkng oto Sépua

1. TomoBeToTE TN GuVappoloynpévn Bfkn TAvw TNV TPAXEIOCTOMIA.

2. Miéote TN cuvappoloynpévn Brkn €101 WOTE va givat 0To (510 UPOG KE TNV EMPAVELR TOU
S€ppuaTog, yia va amo@UyETE TOV OXNHATIONO QUOCANISWY aépa METAEL TOU SEPHATOG Kal TNG ORKNG.
3. Miéote TN ouvappoloynpévn Brkn otabepd oto éppa ypw amd oAokAnen T Brikn yia va
TIETOXETE PEYIOTN EMAPH) TTPOOKOMNONG (S1dypappa 6).

Agaipeon

1. AQaIp£OTE TTPOOEKTIKA TN cuvappoAoynuévn Brikn amo to §éppa. Mmopeite va XpnotHomoloeTe
APAIPETIKO KOAAG L1ATPIKOU TUTTOU (TapéXeTal EEXWPIOTA) yia va SIEUKOAUVETE TNV apaipeon g
ouokeunc. @a mpémel va Sidetat 18laitepn mpogoyr yia tnv PUYR TNG 10680V StaluTikoU iy
ATHWV OTNV TPAXEIOCTOHIA KATA T S1dpKEela Tou KABapIoHOU TNG TEPIOXNC.

2. ATTO@AOIWOTE TOV AUTOKOAANTO Sioko amd T Brikn TpaxelooTopiag pe ParBida. DuAaETe tn Brikn
yla Tov KaBaptopd Kat Tnv emavaxpnotpomnoincr). AoppiyTe Tov XpnOIUOTOINHEVO AUTOKOANNTO
Sioko.

KaBapiouog

H Brikn tpaxelooTtopiag pe BarBida pmopei va kaBaploTei kat va emavaypnotponotndei. Apaipéote
TUXOV UTTOAEIMHaTa KOG ammo TNV eM@Avela TG Brikng Tpaxglootopiag pe BarBida pe apaipetikd
KOAAQG 1AaTPIKOU TOTTOU 1 AQAVOVTAG TN CUCKEUN Péoa O€ VEPS KATd Tn SIApKELD TNG VOXTAG Kal
TpiPovtag To mpwi Ta uTOAEIUHATA KATW aTTO (E0TO TPEXOUHEVO VEPO.

AvTIKaTAOTAON TN CUOKEUNG

AVTIKATAOTHOTE TN Brikn Tpaxelootopiag pe BarBida otav pewbdei n evluyioia ng.

EIAIKEZ ZYNOHKEZ AMOOHKEYZHZ 'H/KAI XEIPIZMOY

Agv umdpyouv eI8IKEG CUVORKEG AmOBKELONG /KAl XEIPIOHOU AUTHG TNG CUCKEUNG

OAHTIEZ AMOPPIWYHE

AuTr n cuokeun Sev ival BIOSIACTIHEVN KAl HTOPE( Va givat HOAUCHEVN HETA TN Xprion. AToppipTe
TIPOCEKTIKA TN CUCKEUK] CUHPWVA HE TIG TOTTIIKEG KATELOUVTHPIEG 08NYiEC.

MAHPO®OPIEZ MAPAITENIAZ

O mapayyehieg Twv mpoidvtwy Blom-Singer pmopouv va yivovtat ameudeiag anoé tnv

InHealth Technologies. THAEOQNO: Xwpig xpéwan (800)477-5969 1y (805)684-9337. OA=: Xwpig
xpéwon (888)371-1530 1} (805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com HAEKTPONIKH MAPATTEAIA:
www.inhealth.com TAXYAPOMIKQZ: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,

CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

AIEONQZ

ETKOIVWVAOTE PE TO TUAHA EEUTTNPETNONG TIEAATWV YIA VA GaG TAPATIEUPOUHE O€ Evav Slavopéa.
MAPATONA rIA TO NPOION/ZOBAPA MEPISZTATIKA ENTOX EE

Edv Sev eiote lKClVOTlOlr]uEVOl amé ouoKsun r] sxsrs TUXOV EPWTNOTEIC, EMKOIVWVAOTE OTNV
nAektpovikr Sievbuvon productcomg Ith.com

TnAépwvo: +1-800-477-5969

®ag:+1-888-371-1530

Omnolodrmote coBapsd TEPIOTATIKO TTOU £XEL TTAPOUCIACTE( GE OXEON ME T CUCKEUH TIPETIEL VA
avagépetat otnv Freudenberg Medical, LLC, dmw¢ mpoavagépeTal, Kat Ty appodia apxr Tou
Kpdatoug péloug T EE oty omoia givatl eyKateaTnHéVOG 0 XPoTNG r/Kat 0 aoBevic.
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Blom-Singer’ tracheostoma szelephdzak haszndlati utasitds

MAGYAR

BLOM-SINGER' TRACHEOSTOMA SZELEPHAZAK

ATERMEK LEIRASA

A Blom-Singer tracheostoma szelephaz (1. dbra) a tracheostomat koriilvevé bérhoz csatlakozik,
és mas tracheostomalis eszkozokkel is egyiitt hasznalhatd, mint példaul: a Blom-Singer HME/
HumidiFilter rendszer, a Blom-Singer éllithaté tracheostoma szelep, vagy a Blom-Singer zuhanydr.
A Blom-Singer tracheostoma szelephaz tobbféle kivitelben és méretben kaphato. A készilék
egyetlen beteg esetében Ujrafelhasznalhato. A szelephazhoz felhasznéldi 6sszeszerelés sziikséges
a mellékelt ontapadds korongok segitségével (kiilon biztositott).

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

A Blom-Singer tracheostoma szelephaz hasznalata a laryngectomian atesett, tracheostomaval
rendelkez6 betegek esetében javallott. A Blom-Singer tracheostoma szelephézat igy tervezték,
hogy a tracheostomat kériilvevé bérhoz legyen régzithetd, és mas tracheostomalis eszkdzok
szaméra szolgaljon alapként, ideértve tobbek kéz6tt a Blom-Singer HME/HumidiFilter rendszert,
a Blom-Singer allithat6 tracheostoma szelepet, illetve a Blom-Singer zuhanyért.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A beszennyezbédés elkeriilése érdekében a hasznélatba vétel el6tt mosson kezet szappannal és
vizzel. Ne hasznéljon olddszereket vagy kéolajalapu termékeket a szelephaz tisztitasdhoz, mivel
ezek kérosithatjék az eszkdzoket. A hangképzé protézisek nyakpéntjai gatolhatjak a megfelelé
zarddast a stoma korl. A levegdszivargas lehetéségének csokkentése érdekében sziikséges lehet
a pantok felesleges részeinek levagasa. Ne vagja el a pantot a biztonsagi lyukon tuli részen (2. dbra).
Ritka esetben bérirritacio, kittés vagy kisfoku fertézés Iéphet fel. Ha tulzott mértékd bérirritacio
vagy kittés |ép fel, azonnal hagyja abba a hasznalatot, és keresse fel orvosat. A tracheostoma
szelephaz egyetlen beteg altali Gjrahasznalatra alkalmas. A beteg megfert6z6déséhez vezetd
keresztszennyez6dés Iéphet fel, ha az eszkozt tébb betegnél hasznaljak. Vizsgalja meg

a szelephazat, hogy van-e rajta fizikai sériilés, példaul repedés vagy szakadas, és ne hasznalja,

ha sértilt. El6fordulhat, hogy a késziilék nem tapad a bérhoz: ha a bér tisztitas utan nem teljesen
szaraz; ha nem tartjak be megfelel6en ezeket az utasitasokat; ha nem a megfelelé modellt/méretet
valasztotta, ha tul hangosan probal beszélni; vagy a nem megfelel6 beteganatémia miatt. Ha
segitségre van sziiksége, kérjen segitséget orvosatol.

HASZNALATI UTASITAS

Kérjiik, tekintse meg a haszndlati itmutaté elején taldlhaté dbrdkat.

Minden, a tracheostoma fol6tt viselt eszkoz eltavolitasat és rogzitését csak tukor eldtt, a sztomat
megfelel6 er6sségii fénnyel megvilagitva szabad elvégezni. A tracheostoma szelephézat csak tiszta,
szaraz bérre helyezhet6 fel. Sziikség esetén hasznéljon bérvédét (kiilon rendelhetd). Ha erésebb
tomitésre van sziikség, a szelephaz felhelyezése el6tt vigyen fel egy vékony réteg orvosi minéségu
folyékony szilikon ragasztéanyagot (kiilon rendelhetd) a bérére. Az 6sszeszerelt szelephaz
csatlakoztatdsa el6tt hagyja teljesen megszéaradni a szilikonragasztot.

A Blom-Singer tracheostoma szelephéz és az 6ntapadds korong &sszeszerelése

1. Csak a korong egyik oldalarél huizza le a hatlapot (3. abra).
2. Helyezze a tracheostoma szelephazat az 6ntapadds korongra.

3. Simitsa a tracheostoma szelephézat az 6ntapadés korongra feltiletéhez, majd erésen nyomja
korbe a teljes szelephéz koriil, hogy biztositsa az dntapadds koronggal valé teljes érintkezést
(4. abra).

4.Vegye le a fed6burkolatot a korong ellentétes oldalarél, hogy szabadda tegye a masik
ragasztofeliletet (5. dbra).

38 | 37587-01J



Blom-Singer’ tracheostoma szelephdzak haszndlati utasitds

Osszeszerelt szelephaz régzitése a bér feliiletéhez

1. Helyezze az 6sszeszerelt szelephdzat a tracheostoma folé.

2. Nyomja az 6sszeszerelt szelephaz nyilasat a bér feltletéhez, hogy elkerdilje a légparnak
kialakulasat a bér és a szelephaz kozott.

3. A maximalis tapadas elérése érdekében erésen nyomja az 6sszeszerelt szelephdzat a bérhoz
a készuilék kordl (6. dbra).

Eltavolitas

1. Ovatosan tévolitsa el az dsszeszerelt szelephézat a bérrél. Csak orvosi mindség( ragaszté-
eltavolitot (kilon rendelhetd) hasznaljon a késziilék eltéavolitasahoz. A kérnyezd bérfeliilet
tisztitasakor kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy a folyamat soran ne keri
ragaszto-eltavolité vagy annak géze a tracheostomaba.

2. Huzza le az 6ntapadds korongot a tracheostoma szelephézrél. Tartsa meg a szelephézat tisztitas
és Ujrafelhasznalas céljabdl. Dobja ki a hasznalt dntapadds korongot.

Tisztitds

A tracheostoma szelephaz tisztithat és ujrafelhasznalhaté. Orvosi mindségui ragasztéanyag-
eltavolitoval tavolitsa el a maradék ragasztéanyagot a tracheostoma szelephaz feliiletérél, vagy
éjszakara dztassa be a késziiléket vizbe, majd meleg csapvizben doérzsélje le réla a ragasztéanyagot.
Az eszkéz cseréje

Cserélje ki a tracheostoma szelephazat, ha rugalmassaga lecsokken.

SPECIALIS TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK

Az eszkoznek nincsenek kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételei.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK

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

RENDELESI INFORMACIO

A Blom-Singer termékek kozvetlendil az InHealth Technologies-tél rendelheték. TELEFON:

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

NEMZETKOZI

A forgalmazéra vonatkozé informaciokért kérjuk, forduljon tgyfélszolgalatunkhoz.

TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK/EU SULYOS ESEMENYEK

Amennyiben nem elegedett az eszkozzel vagy barmilyen kérdése van, kérjlik, Iépjen kapcsolatba
vellink a productc I health.com e-mail-cimen.

Telefonszam: +1-800-- 477 5969

Fax: +1-888-371-1530

Az eszkodzzel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen sulyos eseményt a fentiek szerint jelenteni
kell a Freudenberg Medical, LLC-nek, valamint azon EU-tagéllam illetékes hatésaganak, amelyben
a felhasznalo és/vagy a beteg talalhato.
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BLOM-SINGER" HETTUR FYRIR BARKARAUF

VORULYSING

Hettan fyrir barkarauf frd Blom-Singer (skyringarmynd 1) er fest @ hidina umhverfis barkaraufina og
notud sem festing fyrir barkaraufarteeki, eins og: Blom-Singer HME/ HumidiFilter-kerfi, stillanlega
barkaraufarventilinn fra Blom-Singer eda Blom-Singer-sturtuhlifina. Hettan fyrir barkarauf fra
Blom-Singer faest i ymsum gerdum og staerdum. Taekid ma nota aftur hja einum sjuklingi. Notandinn
verdur ad setja saman meginhluta ventilsins med pvi ad koma fyrir sjalflimandi diskum (seldir sér).

ABENDINGAR (Astaedur til ad avisa teekinu eda adgerdinni)

Hettan fyrir barkarauf frd Blom-Singer er zetlud til notkunar hja sjuklingum sem hafa gengist undir
barkakylisnam og eru med barkarauf. Hettan fyrir barkarauf fra Blom-Singer honnud til ad festa &
hudina umhverfis barkaraufina og notud sem festing fyrir barkaraufartaeki, p.m.t. en takmarkast
ekki vid: Blom-Singer HME/ HumidiFilter-kerfj, stillanlega barkaraufarventilinn fra Blom-Singer eda
Blom-Singer-sturtuhlifina.

VARNADARORD OG VARUDARREGLUR

bvoid hendur med sapu og vatni fyrir notkun til ad koma i veg fyrir 6hreinindi. Notid hvorki
leysiefni né jardoliuvorur til ad hreinsa hetturnar, pvi slik efni geta skemmt taekin. Halsbond fyrir
talventla geta hindrad péttingu limefnisins umhverfis barkaraufina. Haegt er ad klippa til of 16ng
bond eftir porfum til ad draga ur haettunni & loftleka. Klippid ekki nedan vid pann hluta bandsins
par sem litla 6ryggisgatid er stadsett (skyringarmynd 2). Mjog sjaldan getur hiderting, Utbrot eda
minnihattar syking komid fram. begar notandi finnur fyrir mikilli htdertingu eda feer mikil utbrot
skal tafarlaust haetta notkun teekisins og leita rada hja laekni. Einn sjuklingur ma nota hettuna fyrir
barkaraufarventilinn mérgum sinnum. Viximengun getur komid fram ef margir sjuklingar nota
teekid og slik notkun getur valdid sykingu. Skodid hettuna og athugid ummerki um skemmdir
eins og sprungur eda rifur. Notid ekki hettuna ef hin er skemmd. Teekid festist hugsanlega ekki
vid hidina a fullnaegjandi hatt ef: HUdin er ekki alveg purr eftir prif, ef pessum leidbeiningum

er ekki fylgt, ef 6videigandi gerd/staerd er notud, ef notandi reynir ad tala of hatt eda vegna
likamsbyggingar sjuklingsins. Hafid samband vid laekninn ef porf er & frekari adstod.
NOTKUNARLEIDBEININGAR

Skodid skyringarmyndirnar d framhlid pessarar notendahandbdkar.

begar flarlaegja skal taeki, eda pegar koma skal taekjum fyrir yfir barkaraufinni, skal einungis
framkvaema slikt pegar notandinn er fyrir framan spegil og sterku ljési er beint ad opinu. Koma skal
hettu fyrir barkaraufarhettu fyrir & hreinni og purri htid. Komid fyrir péttiefni til ad vernda hudina
eftir porfum (selt sér). begar porf er & 6flugra pétti skal bera punnt lag af fljétandi laeknalimi tr
silikoni (selt sér) & hidina &dur en hettan er fest. Latid silikonlimid porna alveg adur en samsettu
hettunni er komid fyrir.

Blom-Singer hetta fyrir barkaraufarventil + samsettur, sjélflimandi diskur
1. Flettid hlifdarbordanum adeins af annarri hlid disksins (skyringarmynd 3).

2. Setjid hettuna fyrir barkaraufarventilinn ofan a sjalflimandi diskinn.

3. Prystid hettunni fyrir barkaraufarventilinn ad limfletinum & disknum og ytid péttingsfast &
alla hettuna til ad ganga ar skugga um ad hun komist 6ll i snertingu vid limflétinn & disknum
(skyringarmynd 4).

4. Fjarleegid pappirsbordann af bakhlid disksins til ad afhjapa hinn limflétinn (skyringarmynd 5).
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Samsett hettan fest vid hidina

1. Komid samsettu hettunni fyrir yfir barkaraufinni.

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

3. brystid samsettu hettunni péttingsfast ad hudinni umhverfis alla hettuna til ad na sem bestri
festingu (skyringarmynd 6).

Teekid flarlaegt

1. Fjarleegid hettuna varlega af hudinni. Haegt er ad nota limleysi af laekningagaedum (seldur sér) til
ad flarlaegja teekid. Geeta skal itrustu varadar vid hreinsun a hadinni i kringum barkaraufina til
ad koma i veg fyrir ad limleysir eda gufur berist i barkaraufina.

2. Flettid sjalflimandi disknum af hettunni fyrir barkaraufarventilinn. Geymid hettuna og hreinsid
hana til ad haegt sé ad nota hana aftur sidar. Fargid notada, sjalflimandi disknum.

Hreinsun

Haegt er ad hreinsa hettuna fyrir barkaraufarventil og nota hana a ny. Notid limleysi af
leekningagaedum til ad fjarleegja allar limleifar af yfirbordi hettunnar fyrir barkaraufina, eda latid
hettuna liggja i vatni yfir nétt og nuddid sidan limid af undir heitu kranavatni.

Skipt um teekid

Skipti® um hettuna fyrir barkaraufarventil pegar dregur ur sveigjanleika hennar.

SERSTOK SKILYRDI VID GEYMSLU OG/EDA MEDHONDLUN

Engin sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhondlun eiga vid fyrir petta taeki.

LEIDBEININGAR FYRIR FORGUN

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

PONTUNARUPPLYSINGAR

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

A ALPJODAVISU

Hafid samband vid pjonustudeildina okkar til ad komast i samband vid dreifingaradila.
KVARTANIR VEGNAVORU/ALVARLEG TILVIK INNAN ESB

Hafid samband vid productc health.com ef varan reynist ekki fullnaegjandi eda ef
spurningar vakna.

Simi: +1-800-477-5969

FAX: +1-888-371-1530

Eins og fram kemur hér & undan skal tilkynna Freudenberg Medical, LLC um 6ll alvarleg tilvik er
tengjast teekinu, auk I6gbaerra yfirvalda i ESB adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn
hefur busetu.
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ITALIANO

ALLOGGIAMENTI PER TRACHEOSTOMIA BLOM-SINGER’

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

L'alloggiamento per tracheostomia Blom-Singer (diagramma 1) si fissa alla cute attorno alla
tracheostomia e funge da supporto per i dispositivi per tracheostomia, quali il sistema HME/
HumidiFilter Blom-Singer, la valvola regolabile per tracheostomia Blom-Singer, nonché la
protezione per doccia Blom-Singer. L'alloggiamento per tracheostomia Blom-Singer & disponibile
in diversi stili e dimensioni. Il dispositivo & riutilizzabile per un singolo paziente. E necessario che
I'utente assembli I'alloggiamento valvola, fissando i dischi adesivi (forniti separatamente).

INDICAZIONI (motivi per prescrivere il dispositivo o la procedura)

L'alloggiamento per tracheostomia Blom-Singer & destinato all’'uso da parte di pazienti sottoposti

a laringectomia con una tracheostomia. L'alloggiamento per tracheostomia Blom-Singer &

indicato per I'applicazione sulla zona cutanea attorno alla tracheostomia e funge da supporto per i
dispositivi per tracheostomia, inclusi, in via non limitativa, il sistema HME/HumidiFilter Blom-Singer,
la valvola regolabile per tracheostomia Blom-Singer, nonché la protezione per doccia Blom-Singer.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Prima dell’uso, lavarsi le mani con acqua e sapone per evitare la contaminazione. Non utilizzare
solventi o prodotti a base di petrolio per la pulizia degli alloggiamenti, poiché potrebbero
danneggiare i dispositivi. | cinturini per il collo della protesi vocale potrebbero ostruire il sigillo
adesivo attorno alla stomia. Per ridurre le possibili perdite di aria, accorciare la lunghezza in eccesso
del cinturino in base alle esigenze. Non tagliare il cinturino al di sotto della parte dotata di foro di
sicurezza (diagramma 2). E possibile ma raro che si verifichino irritazione, eruzioni cutanee o lievi
infezioni. In caso di irritazione o eruzione cutanea eccessiva, interrompere immediatamente l'uso e
contattare il clinico. L'alloggiamento valvola per tracheostomia deve essere riutilizzato da un singolo
paziente. In caso di condivisione del dispositivo con altri pazienti, & possibile che si verifichi una
contaminazione crociata con conseguente infezione del paziente. Verificare che I'alloggiamento
non presenti danni fisici quali rotture o strappi; non usarlo qualora si rilevino danni. Il dispositivo
non puo aderire saldamente alla cute se si verifica una delle seguenti condizioni: la cute non &
completamente asciutta dopo la pulizia, non si osservano queste istruzioni, non si seleziona un
modello/misura appropriati, si tenta di parlare troppo ad alta voce o in base all'anatomia del
paziente. Se necessario, contattare il proprio clinico per richiedere assistenza.

ISTRUZIONI PER L'USO

Fare riferimento ai diagrammi nella parte anteriore del presente manuale di istruzioni.

La rimozione e il fissaggio di qualsiasi dispositivo da indossare superiormente alla tracheostomia
da parte dell’'utente devono essere eseguiti esclusivamente di fronte a uno specchio con una luce
intensa focalizzata direttamente sulla stomia. L'alloggiamento valvola per tracheostomia deve
essere applicato sulla cute pulita e asciutta. Se necessario, applicare una barriera protettiva per la
cute (fornita separatamente). Nel caso in cui si desideri una maggiore tenuta del sigillo, prima di
fissare l'alloggiamento, applicare sulla cute uno strato sottile di adesivo liquido al silicone di grado
medicale (fornito separatamente). Prima di fissare I'alloggiamento assemblato, attendere che
I'adesivo in silicone sia completamente asciutto.

Alloggiamento valvola per tracheostomia Blom-Singer e gruppo dischi adesivi
1. Staccare la carta di supporto solo da un lato del disco (diagramma 3).

2. Posizionare l'alloggiamento valvola per tracheostomia sopra il disco adesivo.

3. Appiattire I'alloggiamento valvola per tracheostomia fino a portarlo a diretto contatto con la
superficie adesiva del disco, premendo con fermezza intorno all'intero alloggiamento per garantire
un contatto completo con il disco adesivo (diagramma 4).
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4. Rimuovere il supporto della carta sul lato opposto del disco per esporre la seconda superficie
adesiva (diagramma 5).

Fissaggio dell'alloggiamento assemblato sulla cute

1. Posizionare l'alloggiamento assemblato sopra la tracheostomia.

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

3. Premere con fermezza I'alloggiamento assemblato fino a portarlo a diretto contatto con la pelle
attorno allintero alloggiamento per ottenere il massimo contatto con l'adesivo (diagramma 6).
Rimozione

1. Rimuovere con cautela dalla cute I'alloggiamento assemblato. Per agevolare la rimozione

del dispositivo, & possibile usare la sostanza di grado medicale per rimuovere I'adesivo (fornita
separatamente). Prestare estrema attenzione durante la pulizia della zona cutanea

circostante, per evitare l'introduzi di perri e I'adesivo o esal
tracheostomia.

inella

2. Staccare il disco adesivo dall'alloggiamento valvola per tracheostomia. Conservare
I'alloggiamento per la pulizia e riutilizzarlo. Gettare il disco adesivo usato.

Pulizia

L'alloggiamento valvola per tracheostomia puo essere pulito e riutilizzato. Rimuovere i residui di
adesivo dalla superficie dell’alloggiamento valvola per tracheostomia mediante la sostanza per
rimuovere |'adesivo di grado medicale o tenendo il dispositivo in ammollo in acqua per una notte,
quindi strofinando I'adesivo sotto l'acqua corrente tiepida.

Sostituzione del dispositivo

Sostituire |'alloggiamento valvola per tracheostomia quando la relativa flessibilita si riduce.
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE SPECIALI

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

Questo dispositivo non & biodegradabile e puo essere contaminato quando é utilizzato. Smaltire il
dispositivo con cautela e in conformita con le linee guida locali.

INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI

| prodotti Blom-Singer possono essere ordinati direttamente da InHealth Technologies. TELEFONO:
numero verde (800) 477-5969, oppure (805) 684-9337. FAX: numero verde (888) 371-1530,

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

INTERNAZIONALE
Per qualsiasi informazione relativa ai distributori, rivolgersi al nostro reparto Assistenza clienti.

RECLAMI SU PRODOTTI/INCIDENTI GRAVI UE

In caso di mancata soddisfazione riguardo aI dlsposmvo o per eventuali domande, si prega di
inviare un'e-mail all'indirizzo productcomp health.com

Telefono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere comunicati a
Freudenberg Medical, LLC, come sopra indicato, e all’autorita competente dello Stato membro
dell’'UE in cui si trova |'utente e/o il paziente.
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Blom-Singer’ traheostomas korpusu lietosanas noradijumi

LATVIESU

BLOM-SINGER’ TRAHEOSTOMAS KORPUSI

1IZSTRADAJUMA APRAKSTS

Blom-Singer traheostomas korpuss (1. diagramma) piestiprinas pie adas ap traheostomu un

kalpo ka turétajs traheostomas iericém, pieméram: Blom-Singer HME/ HumidiFilter sistémai,
Blom-Singer pielagojamajam traheostomas varstam vai Blom-Singer dusas aizsargam. Blom-Singer
traheostomas korpuss ir pieejams dazados stilos un izméros. lerice ir atkartoti lietojama vienam
pacientam. Varsta korpusam ir nepieciesama montaza, piestiprinot adhezivos diskus (pieejami
atseviski).

INDIKACIJAS (lerices vai procediras izrakstisanas iemesli)

Blom-Singer traheostomas korpuss ir paredzéts izmanto3anai laringektomijas pacientiem ar
traheostomu. Blom-Singer traheostomas korpuss ir izstradats lietosanai uz adas zonas apkart
traheostomai, un tas kalpo ka turétajs traheostomas iericém, tai skaita, bet ne tikai: Blom-Singer
HME/ HumidiFilter sistémai, Blom-Singer pielagojamajam traheostomas varstam vai Blom-Singer
dusas aizsargam.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms lietosanas nomazgajiet rokas ar ziepém un tdeni, lai izvairitos no piesarnojuma. Korpusu
protézu kakla siksnas var aizsprostot adhezivo stiprinajumu, kas atrodas ap stomu. Lai samazinatu
gaisa nopludes risku, lieko siksnas garumu var péc nepieciesamibas nogriezt. Negrieziet zemak

par siksnas dalu ar drosibas caurumu (2. diagramma). Reizém var rasties adas kairinajums, izsitumi
vai nelielas infekcijas. Ja rodas parmérigs adas kairinajums vai izsitumi, nekavéjoties partrauciet
lieto3anu un sazinieties ar savu arstu. Traheostomas varsta korpuss ir atkartoti lietojams vienam
pacientam. Ja ierice tiek lietota vairakiem pacientiem, var rasties savstarpéjs piesarnojums, kas
pacientam var izraisit infekciju. Parbaudiet, vai korpusam nav fizisku bojajumu, pieméram, plaisu vai
plisumu, un nelietojiet, ja tas ir bojats. lerice var stingri pielipt adai, ja: péc tirisanas ada nav pilniba
nozuvusi, ja Sie noradijumi netiek ievéroti, ja nav izvéléts atbilstoss modelis/izmérs, ja méginat runat
parak skali vai pacienta anatomijas dél. Ja nepieciesama palidziba, sazinieties ar savu arstu.
LIETOSANAS NORADIJUMI

Ladzu, skatiet diagrammas, kas atrodas sis lietosanas instrukcijas priekspuse.

Jebkadu ieri¢u, kas tiek valkatas virs traheostomas, nonemsana un piestiprinasana javeic tikai

tad, kad lietotajs atrodas pie spogula un uz stomu ir vérsta spilgta gaisma. Traheostomas korpuss

ir jauzklaj uz tiras, sausas adas. Péc nepiecieSsamibas izmantojiet adas aizsargbarjeru (pieejams
atseviski). Ja nepieciesams spécigaks blivéjums, pirms korpusa piestiprinasanas uzklajiet uz adas
planu kartinu mediciniskas skidras silikona limvielas. Pirms samontéta korpusa piestiprinasanas
laujiet silikona limvielai pilniba nozat.

Blom-Singer traheostomas varsta korpusa + adheziva diska montaza
1. Noplésiet papiru tikai no vienas diska puses (3. diagramma).
2. Novietojiet traheostomas varsta korpusu uz adheziva diska.

3. Saplaciniet traheostomas varsta korpusu pret adheziva diska virsmu, stingri spiezot apkart visam
korpusam, lai nodrosinatu pilnigu saskari ar adhezivo disku (4. diagramma).

4. Nonemiet papiru no diska otras puses, lai atsegtu otru adhezivo virsmu (5. diagramma).
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Blom-Singer’ traheostomas korpusu lietosanas noradijumi

Samontéta korpusa piestiprinasana adai

1. Novietojiet samontéto korpusu pari traheostomai.
2. Piespiediet samontéto korpusu pie adas ta, lai izvairitos no gaisa kabatam starp adu un korpusu.

3. Stipri spiediet samontéto korpusu klat pie adas ap visu korpusu, lai sasniegtu maksimalu
adhezivu kontaktu (6. diagramma).

Nonemsana

1. Uzmanigi nonemiet samontéto korpusu no adas. Lai atvieglotu ierices nonemsanu, var izmantot
medicinisko adhezivu nonemsanas Ildzekll (pleejams atseviski). Veicot apkartéjas adas zonas

tirisanu, jarikojas loti Il
traheostoma.

i, lai u ja vai izgarojumu ieklasanas

2. Noplésiet adhezivo disku no traheostomas varsta korpusa. Saglabajiet korpusu tirisanai un
atkartotai lietosanai. Izmetiet izlietoto adhezivo disku.

Tirisana

Traheostomas varsta korpusu var tirit un izmantot atkartoti. Nonemiet atlikuso limvielu no
traheostomas korpusa virsmas, izmantojot medicinisko adhezivu nonéméju vai pa nakti izmércéjot
ierici Gdeni un péc tam zem silta krana Gdens noberzot limvielu.

lerices nomaina

Nomainiet traheostomas varsta korpusu, kad ta elastiba samazinas.

TPASI UZGLABASANAS UN/VAI PARVIETOSANAS NOSACIJUMI

Sai iericei nav ipa3u uzglabasanas un/vai parvietosanas nosacijumu.

UTILIZACIJAS NORADIJUMI

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

INFORMACIJA PAR PASUTISANU

Blom-Singer produktus var pasutit tie3a veida no InHealth Technologies. TALRUNA NUMURS:
bezmaksas (800) 477-5969 vai (805) 684-9337. FAKSS: bezmaksas (888)371-1530 vai (805)684-8594.
E-PASTA ADRESE: order@inhealth.com PASUTISANA TIESSAISTE: www.inhealth.com PASTA
ADRESE: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service

STARPTAUTISKIE PASUTIJUMI

Lai uzzinatu informaciju par izplatitaju, ladzu, sazinieties ar masu klientu apkalpo3anas dalu.

SUDZIBAS PAR I1ZSTRADAJUMU/ES NOPIETNI INCIDENTI

Janeesat apmlerlnats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, lGdzu, sazinieties ar mums, rakstot uz
productc pl 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.
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,Blom-Singer” tracheostomos korpusy naudojimo instrukcijos

LIETUVIY K.

BLOM-SINGER’ TRACHEOSTOMOS KORPUSAI

GAMINIO APRASYMAS

,Blom-Singer” tracheostomos korpusas (1 paveikslélis) tvirtinamas prie tracheostoma supancios
odos, jis veikia kaip tracheostominiy jtaisy laikiklis, pvz.,,Blom-Singer” HME /,HumidiFilter”
sistemos, ,Blom-Singer” reguliuojamo tracheostomos voztuvo arba ,Blom-Singer” duso apsaugo.
+Blom-Singer” tracheostomos korpusas biina jvairiy formy ir dydziy. Jtaisas yra daugkartinio
naudojimo ir skirtas vienam pacientui. Voztuvo korpusa turi surinkti naudotojas, pritvirtindamas
lipnius diskus (tiekiami atskirai).

INDIKACIJOS (priezastys, kodél reikia paskirti jtaisg arba proceduirg)

»Blom-Singer” tracheostomos korpusas yra skirtas naudoti laringektomijos pacientams su
tracheostoma.,Blom-Singer” tracheostomos korpusas skirtas tvirtinti prie tracheostoma supancios
odos, jis veikia kaip tracheostominiy jtaisy laikiklis, jskaitant, taciau neapsiribojant, ,Blom-Singer”
HME /,HumidiFilter” sistema, ,Blom-Singer” reguliuojama tracheostomos voztuva arba
,Blom-Singer” duso apsauga.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Siekdami isvengti uztersimo, prie$ naudodami jtaisa nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.
Valydami korpusus nenaudokite tirpikliy arba naftos pagrindo gaminiy, nes jie gali pazeisti jtaisus.
Kalbamuyjy protezy kaklo dirzeliai gali trukdyti aplink stoma esanciam lipniajam sandarikliui.
Siekiant iSvengti oro nuotékio, jei reikia, dirzelio pertekliy galima patrumpinti. Nekirpkite zemiau
dirzelio dalies su apsaugine anga (2 paveikslélis). Retais atvejais gali pasireiksti odos sudirginimas,
bérimas arba nesunki infekcija. Jei pasireike stiprus odos sudirginimas arba bérimas, nedelsdami
nutraukite gaminio naudojima ir susisiekite su gydytoju. Tracheostomos voztuvo korpusas yra
daugkartinio naudojimo, taciau jj galima naudoti tik vienam pacientui. KryZzminé tarsa, dél kurios
pacientui gali kilti infekcija, pasireiskia, jei jtaisg dalijasi skirtingi pacientai. Patikrinkite, ar korpusas
néra fiziskai pazeistas, pavyzdziui, ar jame néra jtrakimy arba jplysimuy; nenaudokite jtaiso, jei jis
pazeistas. |taisas gali nepatikimai prilipti prie odos, jei: po valymo oda nevisiskai nusausinama,
nesilaikoma siy instrukcijy, pasirinktas netinkamas modelis / dydis, bandoma kalbéti per garsiai
arba dél paciento anatomijos. Jei reikia pagalbos, susisiekite su gydytoju.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Vadovaukités sios naudojimo instrukcijos pradzioje pateiktais paveiksléliais.
Virs tracheostomos dévimy jtaisy isémimas ir tvirtinimas turi bati vykdomi tik naudotojui esant
priesais veidrodj ir j stoma nukreipus ryskios Sviesos 3altinj. Tracheostomos voztuvo korpusa galima
déti ant Svarios, sausos odos. Jei reikia, naudokite apsauginj odos barjera (tiekiamas atskirai).
Jei reikia didesnio sandarumo, pries priklijuodami korpusa ant odos uztepkite plong sluoksnj
medicininés klasés skysty silikoniniy klijy (tiekiami atskirai). Prie$ pritvirtindami surinktg korpusa,
palaukite, kol silikoniniai klijai visiskai isdZius.

Blom-Singer” tracheostomos voztuvo korpuso ir lipnaus disko surinkimas

1. Nupléskite apsauginj popieriy - tik i$ vienos disko pusés (3 paveikslélis).
2. Dékite tracheostomos voztuvo korpusg ant lipnaus disko.

3. I3lyginkite tracheostomos voztuvo korpusa ant lipnaus disko pavirsiaus, tvirtai paspausdami
aplink visa korpusg visiskam kontaktui su lipniu disku uztikrinti (4 paveikslélis).

4. Nuimkite apsauginj popieriy nuo kitos disko pusés, kad atidengtumeéte kitg lipny pavirsiy
(5 paveikslélis).
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,Blom-Singer™ tracheostomos korpusy naudojimo instrukcijos

Surinkto korpuso pritvirtinimas prie odos

1. Dékite surinkta korpusa virs tracheostomos.

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

3.Tvirtai prispauskite surinkta korpusg ant odos (aplink visa korpusa), kad kuo geriau prilipty

(6 paveiksleélis).

Nuémimas

1. Atsargiai nuimkite surinkta korpusg nuo odos. Kad baty lengviau nuimti jtaisa, galima naudoti
medicininés paskirties klijy valymo priemone (tiekiama atskirai). Batina naudoti mn atsarglal, kad
baty isvengta klijy valymo pri és ar gary patekimo j trach 3, kai I

odos sritis.

2. Nulupkite lipny diskg nuo tracheostomos voztuvo korpuso. I$saugokite korpusg, kad baty galima
isvalyti ir naudoti pakartotinai. Panaudotg lipny diska ismeskite.

Valymas

Tracheostomos voztuvo korpusa galima isvalyti ir naudoti pakartotinai. Pasalinkite visus klijy
likucius nuo tracheostomos voztuvo korpuso pavirsiaus medicininiu klijy valikliu arba mirkydami
jtaisa vandenyje per naktj ir tuomet nutrindami klijus $iltame vandentiekio vandenyje.

taiso keitimas

Pakeiskite tracheostomos voztuvo korpusg, kai jo lankstumas sumazéja.

SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS

Néra specialiy Sio jtaiso laikymo ir (arba) naudojimo salygy.

SALINIMO INSTRUKCIJOS

Sis jtaisas néra biologiskai skaidus ir gali bati uzterstas jj naudojant. Atidziai $alinkite jtaisa pagal
vietos gaires.

UZSAKYMO INFORMACIJA

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

TARPTAUTINE INFORMACIJA

Kreipkités j masy klienty aptarnavimo skyriy, kuris rekomenduos platintoja.

SKUNDAI DEL GAMINIO / RIMTI INCIDENTAI ES

Jei esate nepatenklntl 5|uo jtaisu ar turite kokiy nors klausimy, susisiekite su

health.com

productc
Telefonas: +1 800 477-5969

Faks.: +1-888-371-1530

Apie bet kokius rimtus su jtaisu susijusius incidentus reikia pranesti,Freudenberg Medical, LLC",
kaip nurodyta pirmiau, ir ES valstybés nareés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingajai institucijai.
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Blom-Singer’ Tracheostoma Housings Instructions for Use

BLOM-SINGER-TRAKEOSTOMI-INNFATNINGER

PRODUKTBESKRIVELSE

Blom-Singer-trakeostomiinnfatning (diagram 1) festes pa huden rundt trakeostomien og

fungerer som en holder for trakeostomi-enheter, som: Blom-Singer HME- / HumidiFilter-system,
den justerbare Blom-Singer-trakeostomiventil eller Blom-Singer dusjbeskyttelse. Blom-Singer-
trakeostomiinnfatning finnes i flere forskjellige typer og sterrelser. Enheten er gjenbrukbar for kun
én pasient. Ventilinnfatningen krever brukermontering med festing av selvklebende plater (leveres
separat).

INDIKASJONER (Arsaker til & foreskrive enheten eller prosedyren)
Blom-Singer-trakeostomiinnfatning er tiltenkt brukt av laryngektomipasienter med et trakeostomi.
Blom-Singer-trakeostomiinnfatningen er utviklet til & festes pa huden omkring trakeostomien og
fungerer som en holder for trakeostomienheter, inkludert men ikke begrenset til: Blom-Singer
HME- / HumidiFilter-system, den justerbare Blom-Singer-trakeostomiventil eller Blom-Singer
dusjbeskyttelse.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Vask hendene med sépe og vann for bruk for & unngéa kontaminasjon. Ikke bruk lesemidler

eller petroleumsbaserte produkter for & rengjere innfatningene, da dette kan skade enhetene.
Nakkestropper for stemmeproteser kan blokkere tetningen rundt stomien. Klipp av for lange
stropper etter behov for & redusere risikoen for luftlekkasjer. Ikke klipp nedenfor stroppedelen

med sikkerhetshullet (diagram 2). | sjeldne tilfeller kan hudirritasjon, utslett eller smé infeksjoner
oppsta. Ved mer alvorlig hudirritasjon eller utslett m& du umiddelbart avbryte bruken og ta kontakt
med legen. Innfatning for trakeostomiventil er gjenbrukbar for én pasient. Krysskontaminasjon
med pafelgende pasientinfeksjon kan forekomme hvis enheten brukes av flere pasienter.

Inspiser innfatningen etter fysiske skader, som sprekker eller revner. Ma ikke brukes hvis den

er skadet. Enheten kan ikke festes sikkert til huden hvis: huden ikke er helt torr etter vask, hvis
bruksanvisningen ikke fglges, hvis feil type/starrelse blir valgt, hvis det blir forsokt a snakke for hoyt
eller p& grunn av pasientens anatomi. Trenger du hjelp, ta kontakt med din kliniker.

BRUKSANVISNING

Se diagrammene fremst i denne bruksanvisningen.

Fjerning og festing av enheter som has over trakeostomien ber kun gjeres med pasienten foran et
speil med kraftig lys fokusert direkte pa stomien. Innfatning for trakeostomiventil ber kun paferes
ren, terr hud. Péfer en beskyttende hudbarriere om ngdvendig (leveres separat). Hvis det trengs
bedre tetning, pafer et tynt lag silikonheftemiddel av medisinsk kvalitet (leveres separat) p& huden
for innfatningen festes. Silikonheftemiddelet ma torke helt for fester pa den monterte innfatningen.

Blom-Singer-trakeostomiventilinnfatning + heftende ringer

1.Ta av bakpapiret kun fra den ene siden av ringen (diagram 3).

2. Sett innfatningen for trakeostomiventil over den heftende ringen.

3. Rett ut innfatningen for trakeostomiventil mot overflaten pa den heftende ringen ved a trykke
fast rundt hele innfatningen for a sikre fullstendig kontakt med den heftende ringen (diagram 4).

4.Ta av bakpapiret pa den andre siden av ringen slik at den hefteoverflaten eksponeres(diagram 5).
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Blom-Singer” Tracheostoma Housings Instructions for Use

Feste montert innfatning pa huden

1. Sett den monterte innfatningen over trakeostomien.

2. Press den monterte innfatningen jevnt mot hudoverflaten for a unnga lufttommer mellom huden
og innfatningen.

3. Press den monterte innfatningen fast mot huden rundt hele innfatningen for & oppna maks
kontaktfeste (diagram 6).

Fjerning

1. Fjern den monterte innfatningen fra huden forsiktig. Limfierner med medisinsk kvalitet (leveres
separat) kan veere ngdvendig nar enheten skal fjernes. Veer ekstremt forsiktig for a unnga a fa
limfjerner eller gasser i trak ien nar omkringli de hudomrade rengjgres.

2. Dra den heftende ringen av innfatningen for trakeostomiventilen. Oppbevar innfatningen for
rengjering og gjenbruk. Den brukte heftende ringen kastes.

Rengjering

Innfatning for trakeostomiventil kan rengjeres og gjenbrukes. Limrester fjernes fra overflaten
pa innfatningen for trakeostomiventil med limfijerner av medisinsk kvalitet, eller ved a blgtlegge
enheten i vann over natten og deretter gni limet av under varmt, rennende vann.

Bytte enhet

Innfatning for trakeostomiventil skal byttes nar fleksibiliteten reduseres.

SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Det finnes ingen spesielle oppbevarings- og/eller handteringsbetingelser for denne enheten.
INSTRUKSJONER FOR KASSERING

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

BESTILLINGSINFORMASJON

Blom-Singer-produkter kan bestilles direkte fra InHealth Technologies. TELEFON: Gratisnummer
(800)477-5969 eller (805)684-9337. FAKS: Gratisnummer (888)371-1530 eller (805)684-8594. E-POST:
order@inhealth.com BESTILLING VIA INTERNETT: www.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
Ta gjerne kontakt med productcomplai inhealtt
eller har spgrsmal.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: 1-888-371-1530

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

1.com hvis du er misforngyd med enheten

37587-01J
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Instrukcja uzytkowania ostony tracheostomijnej Blom-Singer”

OSLONY TRACHEOSTOMIJNE BLOM-SINGER’

OPIS PRODUKTU

Ostone tracheostomijng Blom-Singer (schemat 1) mocuje sie do skory otaczajacej tracheostomie

i dziata jako uchwyt na urzadzenia tracheostomijne, takie jak: system Blom-Singer HME/HumidiFilter,
regulowana zastawka tracheostomijna Blom-Singer lub zabezpieczenie pod prysznic Blom-Singer.
Ostona tracheostomijna Blom-Singe dostepna jest w wielu stylach i rozmiarach. Urzadzenie jest
wielokrotnego uzytku dla jednego pacjenta. Obudowa zastawki jest montowana przez uzytkownika
zmocowaniem krazkéw samoprzylepnych (dostarczanych osobno).

WSKAZANIA (Powody przepisywania urzadzenia lub procedury)

Ostona tracheostomijna Blom-Singer jest przeznaczona do stosowania przez pacjentéw po
laryngektomii z tracheostomia. Ostona tracheostomijna Blom-Singer jest przeznaczona do
stosowania na skore otaczajgcg tracheostomie i dziata jako uchwyt na urzadzenia tracheostomijne,
takie jak miedzy innymi: system Blom-Singer HME/HumidiFilter, requlowana zastawka
tracheostomijna Blom-Singer lub zabezpieczenie pod prysznic Blom-Singer.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przed zastosowaniem wyrobu nalezy umyc¢ rece mydtem i woda, by uniknac zanieczyszczenia.

Nie uzywac rozpuszczalnikéw ani produktéw ropopochodnych do czyszczenia oston, gdyz moze
to prowadzi¢ do ich uszkodzenia. Pasek szyjny protezy gtosowej moze pogarszac szczelnosé
przyklejanej uszczelki wokot stomii. Aby zmniejszy¢ ryzyko wyciekéw powietrza, w razie potrzeby
mozna przyciaé nadmiar dtugosci paska. Nie nalezy odcina¢ fragmentéw paska ponizej otworu
bezpieczenstwa (schemat 2). Dochodzito do rzadkich wypadkéw podraznienia skory, wysypki

i drobnych infekgji. W przypadku wystapienia znacznego podraznienia skory lub wysypki nalezy
natychmiast przerwac stosowanie wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem. Ostona zastawki
tracheostomijnej jest przeznaczona do ponownego uzycia przez jednego pacjenta. Stosowanie
tego samego wyrobu u réznych pacjentéw moze powodowac zanieczyszczenie krzyzowe

i prowadzi¢ do infekgji u pacjentéw. Skontrolowac ostone pod katem fizycznych uszkodzen, takich
jak pekniecie lub rozdarcie. Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia. Urzadzenie moze nie przylegac
do skory, jesli: po czyszczeniu skéra nie jest catkowicie sucha, jesli nie sg przestrzegane instrukcje,
jesli nie wybrano odpowiedniego modelu/rozmiaru, w przypadku zbyt gtosnej rozmowy lub

z powodu anatomii pacjenta. Jesli potrzebna jest pomoc, skontaktowac sie z lekarzem.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Nalezy zapoznac sie ze schematami zamieszczonymi na koricu niniejszej instrukcji uzytkowania.
Usuwanie i przymocowywanie wszelkich urzadzen zaktadanych w obrebie tracheostomii nalezy
wykonywac, gdy uzytkownik znajduje sie przed lustrem, a stomia jest dobrze oswietlona przez jasne
Swiatto. Ostone zastawki tracheostomijnej nalezy natozy¢ na czysta, suchg skore. W razie potrzeby
natozyc¢ ochronng bariere na skore (dostarczong osobno). Jesli konieczne jest doktadniejsze
uszczelnienie, przed przymocowaniem ostony natozy¢ na skére cienka warstwe kleju silikonowego
(dostarczanego osobno) do zastosowar medycznych w plynie. Przed przymocowaniem
zmontowanej ostony nalezy pozostawic klej silikonowy do catkowitego.

Ostona zastawki tracheostomijnej Blom-Singer + krazek samoprzylepny

1. Oderwac papier ochronny z jednej strony krazka (schemat 3).
2. Umiescic¢ ostone zastawki tracheostomijnej na powierzchni krazka samoprzylepnego.

3. Sptaszczy¢ ostone zastawki tracheostomijnej na powierzchni samoprzylepnej, naciskajac mocno
wokét catej ostony, aby zapewni¢ petny kontakt z kragzkiem samoprzylepnym (schemat 4).
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Instrukcja uzytkowania ostony tracheostomijnej Blom-Singer”

4. Usuna¢ papierowa ostonke z drugiej strony krazka, aby odstoni¢ druga samoprzylepng
powierzchnie (schemat 5).
Przytwierdzanie zmontowanej ostony do skéry

1. Umiesci¢ zmontowang ostone nad tracheostomia.

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

3. Aby uzyska¢ maksymalny kontakt z klejem (schemat 6), nalezy mocno docisnag¢ zmontowang
ostone do skory wokot catej ostony.

Zdejmowanie

1. Ostroznie odklei¢ zmontowana ostone wielokrotnego uzytku ze skory. Do pomocy w odklejeniu
urzadzenia mozna uzy¢ samoprzylepnego zmywacza klasy medycznej (dostarczonego osobno).
Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢, aby podczas czyszczenia skory otaczajacej

trach nie dopuscic do przed ia sie zmywacza kleju ani jego oparéw do
tracheostomii.

2. Odklei¢ krazek samoprzylepny od ostony zastawki tracheostomijnej. Zachowa¢ obudowe do
wyczyszczenia i ponownego uzycia. Wyrzuc zuzyty krazek samoprzylepny.

Czyszczenie

Ostone zastawki tracheostomijnej mozna wyczyscic i ponownie uzy¢. Usunac pozostatosci kleju z
powierzchni ostony zastawki tracheostomijnej za pomoca srodka do usuwania kleju do zastosowan
medycznych lub poprzez moczenie ostony przez noc w wodzie, a nastepnie $cieranie kleju pod
ciepta biezacg woda.

Wymiana urzadzenia

Wymienic ostone zastawki tracheostomijnej, gdy zmniejszy sie jej elastycznos¢.

SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI

Nie ma specjalnych warunkéw przechowywania i/lub obstugi tego urzadzenia.

INSTRUKCJA UTYLIZACJI

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

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

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

INFORMACJE MIEDZYNARODOWE

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

SKARGI DOTYCZACE PRODUKTU/POWAZNE INCYDENTY W UE

W razie pytan Iub niezadowolenia z urzadzenia prosimy o kontakt na adres

productc inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ do
firmy Freudenberg Medical, LLC, jak wskazano powyzej, oraz do wtasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.
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Instrugées de uso da base para traqueostoma Blom-Singer’

PORTUGUES

BASE PARA TRAQUEOSTOMA BLOM-SINGER®

DESCRIGAO DO PRODUTO

A base para traqueostoma Blom-Singer (diagrama 1) se fixa a pele que envolve o traqueostoma e
funciona como um suporte para os dispositivos traqueostdmicos, como por exemplo: o sistema de
TCU/HumidiFilter Blom-Singer, a valvula ajustavel para traqueostoma Blom-Singer ou o protetor
para banho Blom-Singer. A base para traqueostoma Blom-Singer esta disponivel em varios estilos
e tamanhos. O dispositivo € reutilizavel por um Unico paciente. A base da valvula exige montagem
com fixagao de discos adesivos (fornecidos separadamente) por parte do usuario.

INDICAGOES (Razées para prescrever o dispositivo ou procedimento)

A base para traqueostoma Blom-Singer destina-se ao uso por pacientes de laringectomia com
traqueostoma. A base para traqueostoma Blom-Singer foi projetada para ser fixada a pele que
envolve o traqueostoma e funciona como um suporte para os dispositivos traqueostomicos,
incluindo, mas nao se limitando ao: sistema de TCU/HumidiFilter Blom-Singer, a vélvula ajustavel
para traqueostoma Blom-Singer ou o protetor para banho Blom-Singer.

AVISOS E PRECAUGOES

Lave as médos com sabao e agua antes de usar para evitar contaminagdo. Nao utilize solventes ou
produtos derivados de petréleo para limpar as bases, pois isso pode danificar os dispositivos. A
correia do pescoco da protese vocal pode obstruir a vedagao adesiva ao redor do estoma. Para
reduzir a possibilidade de vazamentos de ar, corte o comprimento das tiras em excesso, conforme
necessario. Nao corte abaixo da parte da tira com o orificio de seguranca (diagrama 2). Uma
ocorréncia rara de irritagdo na pele, erupgao cutanea ou pequena infecgao pode acontecer. Caso
ocorra irritagdo ou erupgdo cutanea excessivas, interrompa o uso imediatamente e entre em
contato com um médico. A base de valvula para traqueostoma destina-se para reutilizagdo por um
unico paciente. Pode ocorrer contaminagao cruzada levando a infec¢ao do paciente se o dispositivo
for compartilhado entre diferentes pacientes. Verifique se ha danos fisicos, como rachaduras ou
fendas, na base e nao use se ela estiver danificada. O dispositivo pode ndo aderir firmemente a pele
se: a pele nao estiver completamente seca ap0s a limpeza, se estas instrugdes nao forem seguidas,
se um modelo/tamanho adequado nao for selecionado, se tentar falar muito alto ou devido a
anatomia do paciente. Entre em contato com o seu médico para obter ajuda caso necessario.

INSTRUGOES DE USO

Consulte os diagramas localizados no inicio deste manual de instrugdes.

A remocao e a fixagao de quaisquer dispositivos usados no traqueostoma devem ser feitas somente
com o usuario posicionado em frente a um espelho com uma luz forte focada diretamente no
estoma. A base de valvula para traqueostoma deve ser aplicada a pele limpa e seca. Aplique uma
barreira protetora na pele, conforme necessario (fornecida separadamente). Se for necessaria

uma vedacao mais forte, pode ser aplicada uma camada fina de adesivo de silicone liquido de
classificacao médica (fornecido separadamente) a pele antes da fixagao da base. Deixe o adesivo de
silicone secar completamente antes de fixar a base montado.

Base de vélvula para traqueostoma Blom-Singer + Conjunto de discos adesivos

1. Retire o papel de apoio apenas de um dos lados do disco (diagrama 3).
2. Coloque a base de valvula para traqueostoma sobre o disco adesivo.

3. Aperte a base de valvula para traqueostoma contra a superficie do disco adesivo, pressionando
com firmeza ao redor de toda a base para garantir o contato completo com o disco adesivo
(diagrama 4).
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Instrugées de uso da base para traqueostoma Blom-Singer’

4. Remova o papel do lado oposto do disco para expor a segunda superficie adesiva (diagrama 5).

Fixando a base montada a pele

1. Posicione a base montada sobre o traqueostoma.

2. Pressione o injetor da base montada rente a superficie da pele para evitar a formacao de bolhas
de ar entre a pele e a base.

3. Pressione a carcagca montada com firmeza contra a pele ao redor de toda a carcaga para obter o
contato adesivo maximo (diagrama 6).

Remocao

1. Remova cuidadosamente a base montada da pele. O removedor de adesivo de classificagao
médica (fornecido separadamente) pode ser usado para auxiliar na remogao do dispositivo. Deve
se tomar cuidado para evitar a entrada de removedor de adesivo ou de seus vapores no
traqueostoma ao limpar a area da pele ao redor.

2. Remova o disco adesivo da base de valvula para traqueostoma. Mantenha a base para limpeza e
reutilizagdo. Descarte o disco adesivo usado.

Limpeza

A base de vaélvula para traqueostoma pode ser limpa e reutilizada. Remova qualquer adesivo
restante da superficie da base de valvula para traqueostoma com removedor de adesivo de
classificagdo médica ou deixando o dispositivo de molho em dgua de um dia para outro e, em
seguida, removendo o adesivo sob dgua quente.

Substituicao do dispositivo
Substitua a base de valvula para traqueostoma quando a sua flexibilidade diminuir.

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO
N&o ha condi¢des especiais de armazenamento e/ou manuseio para este dispositivo.

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

INFORMAGOES PARA ENCOMENDA

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

INTERNACIONAL

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

RECLAMAGOES DE PRODUTOS/ACIDENTES GRAVES NA UE

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

Telefone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado
a Freudenberg Medical, LLC, conforme mencionado acima, e a autoridade competente do
estado-membro da UE em que o usuario e/ou paciente estiverem estabelecidos.
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Instructiuni de utilizare pentru carcasele pentru traheostomd Blom-Singer”

CARCASE PENTRU TRAHEOSTOMA BLOM-SINGER’

DESCRIEREA PRODUSULUI

Carcasa pentru traheostoma Blom-Singer (diagrama 1) se ataseaza pe pielea din jurul traheostomei
si actioneaza ca suport pentru dispozitivele traheostomale, cum ar fi: sistemul Blom-Singer HME/
HumidiFilter, valva reglabild pentru traheostoma Blom-Singer sau protectia pentru dus Blom-Singer.
Carcasa pentru traheostoma Blom-Singer este disponibila in mai multe stiluri si marimi. Dispozitivul
este reutilizabil pentru un singur pacient. Carcasa pentru valva necesita asamblarea de catre
utilizator cu atasarea discurilor adezive (furnizate separat).

INDICATII (Motive pentru prescrierea dispozitivului sau a procedurii)

Carcasa pentru traheostoma Blom-Singer este destinata utilizarii de cdtre pacientii cu laringectomie
cu traheostoma. Carcasa pentru traheostoma Blom-Singer este conceputa pentru a fi atasata pe
pielea din jurul traheostomei si actioneaza ca suport pentru dispozitivele traheostomale, inclusiv,
dar fard a se limita la: sistemul Blom-Singer HME/HumidiFilter, valva reglabila pentru traheostoma
Blom-Singer sau protectia pentru dus Blom-Singer.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Spalati-vd pe maini cu apa si sapun inainte de utilizare pentru a evita contaminarea. Nu utilizati
solventi sau produse pe baza de petrol pentru curatarea carcaselor, deoarece exista riscul de
deteriorare a dispozitivelor. Benzile pentru gat ale protezei fonatorii pot obstructiona sigiliul adeziv
din jurul stomei. Pentru a reduce posibilitatea de aparitie a scurgerilor de aer, taiati excesul benzilor,
dupa cum este necesar. Nu taiati mai jos de portiunea de banda in care se afla orificiul de siguranta
(diagrama 2). Rareori pot apdrea iritatii cutanate, eruptii sau infectii minore. In caz de iritatii sau
eruptii cutanate excesive, intrerupeti imediat utilizarea dispozitivului si adresati-va clinicianului
dumneavoastra. Carcasa valvei pentru traheostoma este destinata reutilizarii de catre un singur
pacient. Utilizarea dispozitivului la mai multi pacienti poate conduce la contaminare incrucisata si,
ulterior, la infectarea pacientilor. Inspectati carcasa pentru a determina dacé prezinté deteriorari
fizice, precum fisuri sau rupturi, si nu o utilizati daca este deteriorata. Este posibil ca dispozitivul

sa nu adere corespunzator la piele daca: pielea nu este complet uscat dupa curatare, daca aceste
instructiuni nu sunt respectate, dacd nu este selectat un model/marime corespunzator(are),

daca pacientul incearca sa vorbeasca prea tare sau din cauza anatomiei pacientului. Adresati-va
clinicianului dumneavoastra dacd aveti nevoie de asistenta.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Consultati diagramele de la inceputul acestui manual de instructiuni.

Scoaterea si introducerea oricaror dispozitive de catre utilizator se vor face doar in fata unei oglinzi,
cu o lumind puternica orientata direct spre stoma. Carcasa valvei pentru traheostoma trebuie
aplicatd pe pielea curata si uscata. Aplicati o bariera cutanata de protectie, dupa cum este necesar
(furnizata separat). Daca este necesara o inchidere mai ferma, aplicati pe piele un strat subtire de
adeziv siliconic lichid de uz medical (furnizat separat) inaintea pozitionarii carcasei. Lasati adezivul
siliconic s se usuce complet inainte de a atasa carcasa asamblata.

Carcasa pentru valva pentru traheostoma Blom-Singer + ansamblu de discuri cu banda adeziva

1. Dezlipiti folia de protectie de pe o singura parte a discului (diagrama 3).
2. Asezati carcasa valvei pentru traheostoma peste discul adeziv.

3. Plasati carcasa valvei pentru traheostoma pe suprafata discului adeziv, apasand ferm in jurul
intregii carcase, pentru a asigura contactul complet cu discul adeziv (diagrama 4).

4.Indepértati folia de protectie de pe cealalts parte a discului pentru a expune a doua suprafata
adeziva (diagrama 4).
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Instructiuni de utilizare pentru carcasele pentru traheostomd Blom-Singer

Atasarea carcasei asamblate pe piele

1. Pozitionati carcasa asamblata peste traheostoma.

2. Apasati ferm carcasa asamblata pe suprafata pielii pentru a evita formarea bulelor de aer intre
piele si carcasa.

3. Apasati ferm carcasa asamblata pe pielea din jurul carcasei pentru a obtine contact maxim cu
adezivul (diagrama 6).

Indepértare

1. Indepértati cu grija carcasa asamblata de pe piele. Se poate utiliza un agent de indepértare a
adezivului de uz medical (furnizat separat) pentru a facilita indepartarea dispozitivului. Trebuie
acordata o atentie deosebita pentru a se evita patrunderea agentului de indepartare a
adezivului sau a vaporilor acestuia in traheostoma atunci cand curatati zona din jurul
dispozitivului.

2. Dezlipiti discul adeziv de pe carcasa valvei pentru traheostoma. Pastrati carcasa pentru curatare si
reutilizare. Eliminati discul adeziv utilizat.

Curatare

Carcasa valvei pentru traheostoma poate fi curatata si reutilizata. Curatati adezivul ramas de pe
suprafata carcasei pentru traheostoma folosind un agent de indepartare a adezivului de uz medical
sau lasand carcasa peste noapte la inmuiat in apa si curatand ulterior adezivul sub un jet apa calda.
Inlocuirea dispozitivului

Tnlocuiti carcasa valvei pentru traheostoma atunci cand gradul de flexibilitate al acesteia scade.
CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU MANEVRARE

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

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE

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

INFORMATII PENTRU COMANDA

Produsele Blom-Singer pot fi comandate direct de la InHealth Technologies. TELEFON: linie
gratuitd (800)477-5969 sau (805)684-9337. FAX: Linie gratuita (888)371-1530 sau (805)684-8594.
E-MAIL: order@inhealth.com COMENZI ONLINE: www.inhealth.com POSTA: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, S.U.A,, 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(a) de dispozitiv sau aveti intrebari, contactati

productc lai inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul ar trebui sa fie raportat la
Freudenberg medical, LLC, dupa cum s-a mentionat mai sus, si autoritatii competente a statului
membru UE in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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Blom-Singer" Ihcmpykyuu no npumMeHeHUI0 KOpnyca mpaxeocmomel

PYCCKU

BLOM-SINGER" KOPMYCbl TPAXEOCTOMbI

OMUCAHUE U3AENNA

Kopnyc Tpaxeoctombl Blom-Singer (auarpamma 1) NprkpennaeTca K Koxe, OKpyKatoLyei
TpaxeocTomy, 1 IeCTBYeT KaK iepaTesib /1A TPaXxeoCTOMNYECKMX YCTPONCTB, TaKMX Kak: cuctema
HME / HumidiFilter Blom-Singer, perynupyembiii knanaH TpaxeocTombl Blom-Singer nnu konnayok
[NA 3awWuThl NpoTesa B Aywe Blom-Singer. Kopnyc Tpaxeoctombl Blom-Singer noctaensaetcs B
PasNNYHbIX CTUNAX NCNONHEHWA 1 pa3mepax. YCTPOVNCTBO MOXHO UCMOJb30BaTh MHOFOKPaTHO
TONbKO AN1A OAHOro NauueHTa. Kopnyc knanaHa TpebyeT ocyljecTeneHns c6opku nonboBarenem ¢
KpeneHnem afire3vnBHbIX ANCKOB (MOCTaBNATCA OTAENBHO).

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWUIO (npruviHbl, Mo KOTOPbIM CiefyeT Ha3HauaTb YCTPONCTBO Unn
npoueaypy)

Kopnyc Tpaxeoctombl Blom-Singer npefHasHauyeH Ans NCrnonb3oBaHWA NaUMeHTamu € TapUHIIKTOMUEN
¢ TpaxeocTomoit. Kopryc Tpaxeoctombl Blom-Singer cnpoekTnpoBaH Ans NpukpenneHns K Koxe,
OKpy»KatoLLiell TPaxeoCToMy, 1 AeNCTBYET Kak AepaTenb ANA TPaXeoCTOMUYECKNX YCTPONCTB, TaknX Kak,
HO He orpaHnumBanck: crictema HME / HumidiFilter Blom-Singer, perynvpyembiit KnanaH TpaxeocTombl
Blom-Singer vnu konnayok Ans 3alwuTbl NpoTesa B AyLue Blom-Singer.

MNPEAYNPEXAEHMA N MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Mepepn ncnonb3oBaHNeM NPOMOITE PYK MbIIIOM U BOZION, YTOObI U36exKaTb 3arpA3HeHuA.

JInA 0UMCTKM KOPMYCOB 3anpeLaeTca UCMob30BaTb PaCTBOPUTENM UV MPOAYKLMIO Ha
YITIeBOJJOPOAHOI OCHOBE, TaK Kak OHM MOTYT MOBPEeANTb yCTpolicTaa. LeliHble pukcaTopbi
rofocoBOro NpoTesa MOryT HapyllaTh aJre31BHOe yrIoTHeHKe 06N1acTy BOKPYT CTOMbI.

JInA CHVKeHUA BEPOATHOCTY yTEUKM BO3/lyxa 0OpeXbTe BCIO INLIHION [NIVIHY NEeHTbI, eCn

3T0 HeobxoaNMo. He obpesaiiTe HUXKe YaCTV PEMHA C NPeJOXPaHUTENbHBIM OTBEPCTUEM
(anarpamma 2). MoxeT BO3HUKHYTb pasfpaxeHue KOXK, CbiMb WAV He3HauuTenbHas

nHobekuma. Ecnn y Bac HabnopaeTca upesmMepHoe pasapaxeHine KOXU Uin Cbifb, HeMe[IeHHO
npeKpaTuTe NCMo/b30BaHe 1 06paTUTeCh K BpaUy-KNINHLMCTY. Kopnyc KnanaHa TpaxeocToMbl
npe/iHa3HayeH /1A NOBTOPHOTO UCMO/b30BaHKA TONbKO OAHVM MavyieHToM. B cnyyae
COBMECTHOrO CMOJIb30BaHIA YCTPONCTBA Pa3NNUHbIMU NaLeHTaM1 BO3MOXHO NepeKkpecTHoe
3apaxeHue, Beflylliee K MHMLMpOBaHUIO NauveHTa. CneayeT NpoBepATb KOPMyC Ha npeameT
MeXaHU4eCKNX NOBPEXAEHUN, TaKNX Kak TPELUMHbI UV pa3pbiBbl. B ciyyae nx obHapyxeHua
KOPMYC NCMONb30BaTh HeMb3A. YCTPONCTBO He MOXeT HafIeXHO MPUANNaTh K Koxe, ecnu: Mocne
UNUCTKM KOXa He MOMHOCTbIO BICOXHET, €C/IN HE BbIMONHAKTCA 3T UHCTPYKLMK, €CIN He BbibpaHa
COOTBETCTBYIOLLAA MOJieNb/pa3mep, eC/v MOoMbITKa pa3roBapmBaTh C/IMLKOM FPOMKO WK 13-3a
aHaTomMuy nauveHTa. NMpu Heo6XOAMMOCTI 06paTUTECh K BPaUy-KNMHULIMCTY 3a NOMOLLbIO.
WHCTPYKLUW NO NPUMEHEHUIO

CM. cxeMbl, pasmMeuwseHHble Ha UYe8ol CMOopoHe 0aHHOU UHCMPYKYUU.

Vi3BneueHrie 1 KpenneHue NIobbIX yCTPOICTB, yCTaHaBNMBaeMbIX Ha TPaXeOCTOMY, IOTKHO
0CyLeCTBAATLCA NONb30BaTeNeM TONbKO nepep 3epkanom. Mpy 3ToM APKWMIA CBET JOKeH ObiTb
Hanpae/eH HernocpesCTBEHHO Ha CTOMy. Kopryc KnanaHa TpaxeoCTOMbl ClieflyeT NPUKPeniATb Ha
UKCTYI0 CYXyI0 KOXy. Mpy HEOBXOANMOCTI MPUKPENITE Ha KOXY 3aLWTHbINA 6apbep (nocTaBnaeTca
oTaenbHo). Ecnn Heobxoavima 6onee cunbHas repmeTusaLms, nepes yCTaHOBKOW KOpriyca HaHecuTe
TOHKWIA CNIOV »KNAKOTO CUNMKOHOBOTO KNeA MEAULIMHCKOTO KauecTsa (MOCTaBIAETCA OTAENBbHO) Ha KOXY.
lMpexze YeM NPUCOEANHATL COBPaHHbIN KOPMYC, AaliTe CUVKOHOBOMY KIIeio MOMHOCTbIO BbICOXHY Tb.
Kopnyc knanaHa Tpaxeoctombl Blom-Singer + aare3usHbiii AUCK B c6ope

1. CHuMUTe Gymary-noanoxKy TONbKO C OfHO CTOPOHbI AWCKa (Anarpamma 3).

2. MomecTITe KOpMyC KfarnaHa TpaxeoCcToMbl CBEPXY Ha aAre3nBHbIi ANCK.
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Blom-Singer’ IHcmpyKkyuu no npumeHeHuio Kopnyca mpaxeocmomei

3. MpuxmnTe KOpMyc KnanaHa TPaxeoCToMbl K MOBEPXHOCTY aAre3nBHOro ANCKa, NIOTHO HaXKMmas
Ha BeCb Kopnyc, YTOGbI yﬁeF[VITbCﬂ B MOJIHOM KOHTaKTe C agre3BHbIM JUCKOM (qmarpamma 4).
4.CHUMUTE Bymary-noAnoxKy Ha 06paTHOI CTOPOHE ANCKa, YTOBbI OTKPbITL BTOPYIO KNeNKyto
NOBEPXHOCTb (Anarpamma 5).

MpuKpenneHve cobpaHHOro Kopryca K Koxe

1. Pacnonoxure co6paHHbIit KOPMYC Hajj TPaXeoCTOMONA.

2. MpwkmrTe COBPaHHbBIN KOPMYC 3aNoAINLIO C MOBEPXHOCTBIO KOXN, YTOObI N36eXkaTb BO3AYLIHbIX
KapMaHOB MeX/ly KOXeli 1 KOprycoMm.

3. TNOTHO NpVXMUTE COBPaHHbI KOPMYC K KOXe BOKPYT BCEro Kopryca, 4tobbl obecneunTts
MaKC/ManbHbI KOHTAKT C aaresviBom (amarpamma 6).

M3eneyenve

1. OCTOPOXKHO CHUMUTE COBPAHHBIN KOPMYC C KOXW. [inA obneryeHns yaaneHna ycTponcTsa MOXKHO
BOCMONb30BATLCA CPEACTBOM YAANEHNSA aAre31Ba MEANLIMHCKOTO HasHaueHNs (noctaBnaetca
oTfenbHo). CnepyeTt co6niofaThb Kp ocTop Tb, YTO6bI He AONYCTUTb NoNafaHnA
Knes unu napos B TPa4eoCcTOMa NPy O4YKCTKE OKpYXKalolyeii 06n1acTii KoXu.

2. CHMUTe azire3vBHbIN ANCK C KOpMyca KanaHa TpaxeocToMbl. CoxpaHuTe Kopnyc Ana YUCTKY 1
NOBTOPHOTIO NCMO/b30BaHNA. YTUAN3UPYIITE NCMONb30BaHHbIV KNENKUIN [UCK.

Ouncrka

Kopnyc knanaHa TpaxeoCTOMbl MOXHO YMCTUTb 1 MOBTOPHO NPUMEHATb. YAanuTe ocTaTkn agresnsa
C NOBEPXHOCTM KOPIyca KflanaHa TpaxeoCTOMbl C MOMOLLbIO CPe/ICTBa YAaNeHnA ajresvsa
MeIMLIMHCKOrO Ha3HaYeHUs UV NOrpysunTe YCTPOMCTBO B BOJY Ha HOUb, a 3aTeM COTpUTe afjre3us
nop Tensol BOAONPOBOAHO BOJOWN.

3ameHa ycTpoiicTea

3ameHuTe KOpMyC KanaHa TpaxeoCTOMbl, €C/I ero TMOKOCTb YMEHbLINTCA.

OCOBbIE YC/IOBUA XPAHEHUA YCTPOWCTBA U (UNIN) PABOTbI C HUM

JinA paHHOTO YCTPOIICTBA He TpebyloTca 0cobble yCNoBUA XpaHeHUs 1 (1) paboTbl C HAM.
WHCTPYKUUW MO YTUIU3ALUUK

370 yCTPOWCTBO He ABNAeTCA HriopasnaraemMbiM U MOXeT ObiTb 3arpA3HEHO NP NCMONb30BaHUN.
YCTpOIACTBO CnepyeT yTunusnpoBath ¢ cobnioaeHnem mep nNpefoCcTopoXHOCTN B COOTBETCTBUN C
MeCTHbIMV PaBUNamMu.

NnoPAAOK O®OPMJIEHUA 3AKA30B

M3penua Blom-Singer MoXHO 3aka3aTb HenocpeacTBeHHO B komnaHuu InHealth Technologies.
TEJIEOOH: Homep TenedoHa ana 6ecnnaTHbIX 3BOHKOB (800) 477-5969 nnw (805) 684-9337.
DAKC: Homep ansa 6ecnnaTHbix 3BOHKOB (888)371-1530 unu (805)684-8594. SJTEKTPOHHAA
MOYTA: order@inhealth.com. OHJTAH-3AKA3: www.inhealth.com. MTOYTOBbIV AQPEC:

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

JPYTUE CTPAHDI

CBeaeHUs 0 AUCTPUOBLIOTOPE MOXKHO MOJYYNTD B HalleM OTAene 06CNyKMBaHNA KINEHTOB.
YKAJIOBbl HA U3JEJIUE / CEPbE3HbIE MHLMAEHTbI B EC

Ecnu Bbl HeJOBONbHbI yctpomcmom VAN 'y BaC BO3HUK/IN KaKre-1mbo Bonpochl, obpaliaiitech no
appecy productc I health.com

TenedoH: +1-800- 477 5969

dakc: +1-888-371-1530

O Bcex cepbesHbIX MHLMAEHTaX, BO3HUKILMX B CBA3M C MCNONb30BAHNEM YCTPOCTBA, CneayeT
coobuatb komnaHuu Freudenberg Medical, LLC (kak yka3aHo Bbll€) 1 KOMMETEHTHbIM OpraHam
Toro rocyaapcTea-uneHa EC, B KOTOpOM HaxoAWTCA NONb3oBaTeNb 1 (M) NaLUeHT.
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Uputstvo za upotrebu Blom-Singer” kucista traheostome

BLOM-SINGER' KUCISTA TRAHEOSTOME

OPIS PROIZVODA

Kuciste traheostome Blom-Singer (slika 1) pri¢vricuje se na kozu koja okruzuje traheostomu i deluje
kao drzac za traheostomske uredaje, kao $to su: Blom-Singer HME/HumidiFilter sistem, Blom-Singer
podesivi ventil traheostome ili Blom- Singer stitnik za tusiranje. Blom-Singer kuciste traheostome
dostupno je u vise oblika i veli¢ina. Uredaj se moze koristiti vise puta kod jednog pacijenta. Kuciste
ventila zahteva postavljanje od strane korisnika sa pri¢vric¢ivanjem lepljivih diskova (isporucuju se
zasebno).

INDIKACLJE (Razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Blom-Singer kuciste traheostome namenjeno je za upotrebu kod pacijenata sa laringektomijom
sa traheostomom. Kuciste traheostome Blom-Singer dizajnirano je za postavljanje na kozu koja
okruzuje traheostomu i deluje kao drzac za traheostomske uredaje, ukljucujuci, bez ogranicenja:
Blom-Singer HME/HumidiFilter sistem, Blom-Singer podesivi ventil traheostome ili Blom- Singer
stitnik za tusiranje.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Pre upotrebe operite ruke sapunom i vodom kako biste izbegli kontaminaciju. Nemojte koristiti
rastvarace ili proizvode na bazi nafte za ¢is¢enje kudista, jer to moze ostetiti uredaje. Trake na vratu
za glasovnu protezu mogu da ometaju zaptivanje oko stome. Da biste smanjili moguénost curenja
vazduha, po potrebi odsecite sve suvisne trake. Nemojte rezati ispod dela trake sa bezbednosnim
otvorom (slika 2). Moze doci do retke pojave iritacije koze, osipa ili manje infekcije. Ako imate jaku
iritaciju koze ili osip, odmah prekinite sa upotrebom i kontaktirajte svog lekara. Kuciste ventila
traheostome namenjena je visekratnoj upotrebi za jednog pacijenta. Ako se uredaj deli medu
pacijentima, moze doci do unakrsne kontaminacije koja dovodi do infekcije pacijenta. Proverite
da na kudistu nema fizi¢kih ostecenja, kao $to su pukotine ili poderotine, i nemojte ga koristiti
ako je osteceno. Uredaj se mozda nece ¢vrsto prilepiti na kozu ako: koza nije potpuno suva nakon
ciscenja, ako se ta uputstva ne postuju, ako nije odabran odgovarajuci model/veli¢ina, ako se
pokusava razgovarati preglasno ili zbog anatomije pacijenta. Obratite se svom lekaru za pomoc¢ ako
je potrebno.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pogledajte crteZe koji se nalaze na prednjoj strani ovog priru¢nika sa uputstvima.

Uklanjanje i pri¢vricivanje bilo kojeg uredaja koji se nosi preko traheostoma treba obaviti samo
ako je korisnik postavljen ispred ogledala sa jarkim svetlom fokusiranim direktno na stomu. Kuciste
ventila traheostome treba naneti na cistu, suvu kozu. Po potrebi nanesite zastitu za kozu (isporucuje
se odvojeno). Ako je potrebno jace zaptivanje, nanesite na kozu tanak sloj medicinskog te¢nog
silikonskog lepka (isporucuje se odvojeno) pre pri¢vri¢ivanja kucista. Ostavite silikonski lepak da se
potpuno osusi pre nego to pricvrstite sklopljeno kuciste.

Blom-Singer kuciste ventila za traheostomu + komplet lepljivih diskova

1. Uklonite zastitu za samolepljivi papir samo sa jedne strane diska (slika 3).
2. Postavite kuciste ventila traheostome na vrh lepljivog diska.

3. Pricvrstite kuciste ventila traheostome na povrsinu lepljivog diska, ¢vrsto pritiskajuci oko celog
kucista da biste osigurali potpuni kontakt sa diskom za lepljenje (slika 4).

4. Skinite zastitnu foliju sa druge strane diska da biste otkrili drugu lepljivu povrsinu (slika 5).
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Uputstvo za upotrebu Blom-Singer" kucista traheostome

Pricvrécivanje sklopljenog kucista na kozu

1. Postavite sklopljeno kuciste preko traheostome.

2. Pritisnite sklopljeno kuciste na povr3ini koze da biste izbegli vazdusne dzepove izmedu koze

i kucista.

3. Sklopljeno kuciste ¢vrsto pritisnite uz kozu oko celog kucista kako biste postigli maksimalni
kontakt radi lepljenja (slika 6).

Uklanjanje

1. Sklonjeno kuciste paZljivo uklonite sa koze. Sredstvo za uklanjanje medicinskog lepka (isporucuje
se odvojeno) moze se koristiti kao pomo¢ u uklanjanju uredaja. Trebalo bi biti krajnje oprezan
kako ne bi doslo do ukl. ja lepka ili isp ja u trah i prilikom ¢iS¢enja okolnog
podrucja koze.

2. Odlepite lepljivi disk sa kucista ventila traheostome. Sacuvajte kuciste radi ¢is¢enja i ponovne
upotrebe. Bacite koris¢eni lepljivi disk u otpad.

Ciscenje

Kuciste ventila traheostome moze se ocistiti i ponovo koristiti. Uklonite ostatak lepka sa povriine
kucista ventila traheostome pomocu medicinskog sredstva za uklanjanje lepka ili potapanjem
kucista u vodu tokom nodi, a zatim skinite lepak trljanjem pod toplom vodom iz slavine.

Zamena uredaja

Zamenite kuciste ventila traheostome kada se njegova fleksibilnost smanji.

POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA/RUKOVANJA

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

UPUTSTVO ZA ODLAGANJE U OTPAD

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

INFORMACIJE O NARUCIVANJU

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

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

Attention: Customer Service

MEDUNARODNI KORISNICI

Obratite se nasem odeljenju korisnicke sluzbe da vas poveZzu sa distributerom.
ZALBE/ZNACAJNI INCIDENTI U EU U VEZI SA UREPAJEM

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

Faks: +1-888-371-1530

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

Freudenberg Medical, LLC kao $to je gore navedeno, kao i nadleznom organu drzave ¢lanice EU u
kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.
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Ndvod na poutzitie tracheostémickych krytov Blom-Singer

OVENSKY

TRACHEOSTOMICKE KRYTY BLOM-SINGER"

OPIS VYROBKU

Tracheostomicky kryt Blom-Singer (obrézok 1) sa lepi na kozu v okoli tracheostomie a funguje ako
drziak tracheostémickych pomécok, ako su systém Blom-Singer HME / HumidiFilter, nastavitelny
tracheostomicky ventil Blom-Singer alebo chranic na sprchovanie Blom-Singer. Tracheostomicky
kryt Blom-Singer je k dispozicii v réznych styloch a velkostiach. Pomécku je mozné pouzivat
opakovane u jedného pacienta. Kryt ventilu si vyZzaduje zostavenie pouzivatelom a prilepenie
lepiacich diskov (dodava sa samostatne).

INDIKACIE (Dévody na predpisanie pomocky alebo zékroku)

Tracheostdmicky kryt Blom-Singer je uréeny na pouzitie u pacientov trpiacich laryngektémiou
s tracheostémiou. Tracheostomicky kryt Blom-Singer sa aplikuje na kozu v okoli tracheostémie
a funguje ako drziak tracheostémickych pomécok vratane okrem iného systému Blom-Singer
HME / HumidiFilter, nastavitelného tracheostomického ventilu Blom-Singer alebo chranic¢a na
sprchovanie Blom-Singer.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim pomocky si umyte ruky mydlom a vodou, aby ste zabranili kontaminacii. Na cistenie
krytov nepouzivajte rozpustad|a ani vyrobky na baze ropy, pretoze by mohli pomécky poskodit.
Kréné popruhy hlasovej protézy mézu branit utesneniu okolo stomie. Skratte prebyto¢né popruhy
podla potreby, aby sa znizila moznost tniku vzduchu. Neskracujte popruh v ¢asti s malym
bezpec¢nostnym otvorom (obrazok 2). Zriedkavo sa méze vyskytnut podrazdenie koze, vyrazka
alebo drobna infekcia. Ak sa vyskytne nadmerné podrazdenie koze alebo vyrazka, okamzite
prestaite pomocku pouzivat a obratte sa na svojho lekara. Kryt tracheostomického ventilu je
urceny na opakované pouzitie jednym pacientom. Ak pomocku pouzivaju viaceri pacienti, méze
dojst ku krizovej kontaminécii vedticej k infekcii pacientov. Skontroluijte, ¢i kryt nie je fyzicky
poskodeny, napriklad ¢i na iom nie su praskliny alebo trhliny. Ak je poskodeny, nepouzivajte ho.
Pomadcka nemusi pevne drzat na koZi z tychto dévodov: koza Gplne neuschla po cisteni, neboli
dodrzané tieto pokyny, nebol vybrany vhodny model/velkost, pacient sa snazi hovorit prilis nahlas
alebo z doévodu anatémie pacienta. Poziadajte o pomoc lekara.

NAVOD NA POUZITIE

Pozrite si obrdzky nachddzajiice sa na prednej strane tohto ndvodu na pouZitie.

Odstranenie a pripojenie pomdcok, ktoré sa nosia nad tracheostémiou, by sa malo vykonavat pri
jasnom svetle zameranom priamo na stomiu. Kryt tracheostémického ventilu by sa mal aplikovat
na Cistu a suchu kozu. Podla potreby naneste ochrannu koznu bariéru (dodava sa samostatne). Ak je
nutné vadsie utesnenie, naneste na kozu pred pripojenim krytu tenku vrstvu tekutého silikonového
lepidla zdravotnickej triedy (dodava sa samostatne). Pred pripevnenim zostaveného krytu nechajte
silikonové lepidlo Gplne vyschnut.

Kryt tracheostémického ventilu Blom-Singer + lepiaci disk

1. Zlpnite papierovd ochranu iba z jednej strany disku (obrazok 3).

2. Umiestnite kryt tracheostémického ventilu na hornu ¢ast lepiaceho disku.

3. Vyrovnajte kryt tracheostomického ventilu oproti povrchu lepiaceho disku, pevne pritlacte okolo
celého krytu, aby ste zaistili Gplny kontakt s lepiacim diskom (obrézok 4).

4. Odstrante papierovi ochranu zo zadnej strany disku, aby ste odkryli druhy lepiaci povrch
(obrazok 5).
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Ndvod na pouzitie tracheostémickych krytov Blom-Singer

Pripevnenie zostaveného krytu ku kozi

1. Umiestnite zostaveny kryt nad tracheostomiu.

2. Pritlacte zostaveny kryt tak, aby bol na trovni povrchu koze s cielom predist vytvoreniu
vzduchovych bublin medzi kozou a krytom.

3. Pritlacte zostaveny kryt pevne proti koZzi okolo celého krytu na dosiahnutie maximélneho
prifnavého ucinku (obrazok 6).

Odstranenie

1. Opatrne odstrante zostaveny kryt z koze. Ako pomocku pri odstranovani je mozné pouzit
odstranovac lepidla zdravotnickej triedy (dodéva sa samostatne). Pri €isteni koze v okoli
tracheostémie je nutné postupovat mimoriadne opatrne, aby sa do tracheostémie nedostal
odstranovac lepidla alebo vypary.

2. Odlupnite lepiaci disk z krytu tracheostémického ventilu. Kryt odlozte na vycistenie a opatovné
poutZitie. Pouzity lepiaci disk zlikvidujte.

Cistenie

Kryt tracheostomického ventilu je mozné vycistit a opatovne pouzit. Zvysné lepidlo z povrchu krytu
tracheostédmického ventilu odstrarite pomocou odstranovaca lepidiel zdravotnickej triedy alebo
namocenim krytu do vody cez noc a naslednym zotretim lepidla pod teplou tecticou vodou.

Vymena pomécky

Kryt tracheostdmického ventilu vymenite, ked' sa za¢ne zmensovat jeho pruznost.
SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE A/ALEBO MANIPULACIU

Pre tito pomécku nie su stanovené Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie a/alebo
manipulaciu.

POKYNY NA LIKVIDACIU

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

INFORMACIE O OBJEDNAVANI

Vyrobky Blom-Singer je mozné objednévat priamo od spolo¢nosti InHealth Technologies. TELEFON:
Bezplatné ¢islo (800)477-5969 alebo (805)684-9337. FAX: Bezplatné Cislo (888)371-1530 alebo
(805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ONLINE OBJEDNAVKY: www.inhealth.com

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

OSTATNE STATY
Odkaz na distributora ziskate na nasom oddeleni zékaznickeho servisu.

STAZNOSTI NA PRODUKTY/ZAVAZNE UDALOSTIV EU

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

Telefonne cislo: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v stvislosti s touto pomdckou, sa maju hlasit
spolo¢nosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vyssie, a prislusnému dradu ¢lenského statu
EU, v ktorom mé pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
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Instrucciones de uso de los alojamientos para traqueostoma Blom-Singer”

ALOJAMIENTOS PARA TRAQUEOSTOMA BLOM-SINGER"

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El alojamiento para traqueostoma Blom-Singer (diagrama 1) se adhiere a la piel alrededor del
traqueostoma y actia como soporte para dispositivos de traqueostoma, tales como: el sistema
HME/HumidiFilter Blom-Singer, la vélvula para traqueostoma ajustable Blom-Singer o el protector
para ducha Blom-Singer. El alojamiento para traqueostoma Blom-Singer esté disponible en varios
estilos y tamanos. El dispositivo es reutilizable para un solo paciente. El alojamiento de la valvula
requiere el montaje por parte del usuario con los discos adhesivos (suministrados por separado).
INDICACIONES (Motivos para prescribir el dispositivo o procedimiento)

El alojamiento para traqueostoma Blom-Singer esta destinado a pacientes con laringectomia

con un traqueostoma. El alojamiento para traqueostoma Blom-Singer esta disefiado para ser
aplicado en el &rea de piel alrededor del traqueostoma y acttia como soporte para dispositivos de
traqueostoma, tales como, entre otros: el sistema HME/HumidiFilter Blom-Singer, la valvula para
traqueostoma ajustable Blom-Singer o el protector para ducha Blom-Singer.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Lévese las manos con agua y jabdn antes de usar para evitar la contaminacion. No utilice
disolventes ni productos a base de petroleo para limpiar los alojamientos, ya que los dispositivos
podrian dafarse. Las tiras del cuello de la protesis fonatoria pueden obstruir el sello adhesivo
alrededor del estoma. Para reducir la posibilidad de fugas de aire, se debe cortar la parte sobrante
de las tiras segln sea necesario. No corte por debajo de la parte de la tira donde se situa el orificio
de seguridad (diagrama 2). Puede ser que, en escasas ocasiones, se produzca irritacion de la piel,
sarpullido o infeccion leve. Si experimenta irritacion de la piel o sarpullido exesivos, deje de utilizar
el producto inmediatamente y péngase en contacto con el médico. El alojamiento de vélvula para
traqueostoma es reutilizable para un solo paciente. Si el dispositivo se comparte entre pacientes,
puede producirse una contaminacion cruzada y el paciente puede resultar infectado. Inspeccione
el alojamiento para comprobar si presenta daios fisicos, como grietas o mellas, y no lo utilice si
estd en mal estado. Es posible que el dispositivo no se adhiera de manera segura a la piel en los
siguientes casos: si la piel no estd completamente seca después de la limpieza, si no se siguen
estas instrucciones de uso, si no se selecciona un modelo/tamano adecuado, si se intenta hablar
demasiado alto o debido a la anatomia del paciente. Si fuera necesario, péngase en contacto con su
médico para obtener ayuda.

INSTRUCCIONES DE USO

Consulte los diagramas que se encuentran al principio de este manual de instrucciones.

La extraccion y colocacion de cualquier dispositivo que se use sobre el traqueostoma debe
realizarse solo con el usuario colocado frente a un espejo, con una luz brillante apuntando
directamente al estoma. El alojamiento de valvula para traqueostoma debe aplicarse en piel
limpia y seca. Aplique una barrera protectora de la piel segtin sea necesario (se suministra por
separado). Si se desea un sello mas resistente, aplique una capa fina de adhesivo de silicona liquido
de uso médico (se suministra por separado) en la piel antes de colocar el alojamiento. Deje secar
completamente el adhesivo de silicona antes de colocar el alojamiento montado.

Montaje del alojamiento de vélvula para traqueostoma Blom-Singer y del disco adhesivo

1. Despegue el papel protector solo de un lado del disco (diagrama 3).

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

3. Aplane el alojamiento de vélvula para traqueostoma contra la superficie del disco adhesivo,
presionando firmemente alrededor de todo el alojamiento para garantizar un contacto completo
con el disco adhesivo (diagrama 4).
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4. Retire el papel protector del otro lado del disco para exponer la segunda superficie de adhesivo
(diagrama 5).

Colocacion del alojamiento montado sobre la piel

1. Coloque el alojamiento montado sobre el traqueostoma.

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

3. Presione firmemente el alojamiento montado contra la piel alrededor de todo el alojamiento para
lograr el méximo contacto con el adhesivo (diagrama 6).

Extraccién

1. Retire cuidadosamente de la piel el alojamiento montado. Para ayudar a extraer el dispositivo,
se puede utilizar el eliminador de adhesivo de uso médico (suministrado por separado). Se debe
tener mucho cuidado para evitar el ing de eliminador de adh o de vaporesen el
traqueostoma al limpiar el drea de la piel circundante.

2. Despegue el disco adhesivo del alojamiento de valvula para traqueostoma. Conserve el
alojamiento para limpiarlo y reutilizarlo. Deseche el disco adhesivo usado.

Limpieza

El alojamiento de vélvula para traqueostoma se puede limpiar y reutilizar. Para retirar los restos de
adhesivo de la superficie del alojamiento de vélvula para traqueostoma, utilice un eliminador de
adhesivo de uso médico o deje el dispositivo en agua toda una noche, y, después, frote el adhesivo
bajo un chorro de agua tibia hasta quitarlo.

Reemplazo del dispositivo

Reemplace el alojamiento de valvula para traqueostoma cuando disminuya su flexibilidad.
CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

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

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

INFORMACION SOBRE PEDIDOS

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

Attention: Customer Service

INTERNACIONAL

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

QUEJAS DE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES DE LA UE

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

prndm tc | lai ink Ith.com.

Teléfono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse a
Freudenberg Medical, LLC como se indicé anteriormente y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE en el que esté establecido el usuario o el paciente.
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BLOM-SINGER' TRAKEOSTOMIHOLJEN

PRODUKTBESKRIVNING

Blom-Singer trakeostomihélje (diagram 1) fasts vid huden runt trakeostomin och agerar som

en hallare for trakeostomienheter, sdsom: Blom-Singer HME/HumidiFilter System, Blom-Singer
justerbar trakeostomiventil eller Blom-Singer duschskydd. Blom-Singer trakeostomihéljen finns
tillgéngliga i flera olika utformningar och storlekar. Enheten &r ateranvandningsbar for en enda
patient. Ventilhéljet kréver montering av anvandaren med sjalvhaftande plattor (levereras separat).

INDIKATIONER (Anledningar att ordinera enheten eller proceduren)

Blom-Singer trakeostomihéljet &r avsett for anvandning av laryngektomipatienter med en
trakeostomi. Blom-Singer trakeostomihélje dr utformat for att fastas vid huden runt trakeostomin
och agerar som en hallare for trakeostomienheter, sasom: Blom-Singer HME/HumidiFilter System,
Blom-Singer justerbar trakeostomiventil eller Blom-Singer duschskydd.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Tvatta handerna med tval och vatten fére anvandning for att undvika smitta. Anvéand inte
|16sningsmedel eller petroleumbaserade produkter for att rengéra holjena. Det kan skada
enheterna. Halsremmar for rostprotes kan komma i véagen for den héftande tétningen runt stoman.
For att minska risken for luftlackage kan man klippa remmarna efter behov. Klipp inte nedanfor
den del avremmen som har ett sakerhetshal (diagram 2). Séllsynta fall av hudirritation, utslag

eller mindre infektioner kan férekomma. Om du upplever en alltfor omfattande hudirritation eller
utslag ska du omedelbart avbryta anvandningen och kontakta din kliniker. Trakeostomiventilhdljet
kan ateranvéndas av en enda patient. Om enheten delas mellan olika patienter kan detta leda

till korskontaminering och infektion hos patienten. Undersok héljet for att upptacka fysisk skada
som t.ex. sprickor eller revor, och anvéand inte holjet om det ar skadat. Det & mgjligt att enheten
inte fasts sakert mot huden om: huden inte &r helt torr efter rengéring, om dessa anvisningar inte
foljs, om en olamplig modell/storlek har valts, om man férséker prata for hogt, eller pa grund av
patientens anatomi. Kontakta din kliniker for hjdlp om det behovs.

BRUKSANVISNING

Se diagrammen léngst fram i denna instruktionsbok.

Borttagning och féstning av en enhet som bars 6ver trakeostomin ska endast utféras medan
anvandaren framfor en spegel med ett start ljussken riktat direkt mot stoman. Trakeostomiventilhéljet
ska fastas pa ren och torr hud. Applicera en skyddande hudbarridr enligt behov (levereras separat).
Om en béttre tatning dnskas, ska ett tunt lager med flytande silikonadhesiv av sjukhuskvalitet
(levereras separat) appliceras pa huden innan holjet sétts fast. Lat silikonadhesivet torka helt innan du
faster det monterade holjet.

Blom-Singer trakeostomiventilhéljen + sats med sjalvhéftande plattor

1. Dra bort skyddspappret fran ena sidan av plattan (diagram 3).
2. Placera trakeostomiventilhéljet Gver den sjélvhéftande plattan.

3. Platta till trakeostomiventilholjet mot den sjélvhéftande plattans yta och tryck till ordentligt runt
hela holjet for att sdkerstalla full kontakt med den sjdlvhaftande plattan (diagram 4).

4.Ta bort skyddspappret pa plattans baksida for att frildagga den andra héftande ytan (diagram 5).
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Fésta det monterade héljet mot huden

1. Placera det monterade héljet 6ver trakeostomin.
2.Tryck det monterade héljet tatt mot hudens yta for att undvika luftfickor mellan huden och héljet.

3.Tryck bestamt det monterade héljet mot huden runt hela héljet for att uppna maximal adhesiv
kontakt (diagram 6).

Borttagning

1.Ta férsiktigt bort det monterade haljet fran huden. Klisterborttagare av sjukhuskvalitet (levereras
separat) kan anvéandas for att hjélpa till att ta bort enheten. Man ska vara mycket forsiktig med
att inte fa klisterborttagare eller angor i trakeostomin nir man rengor det omgivande
hudomradet.

2.Ta bort den sjélvhaftande plattan fran trakeostomiventilhéljet. Behall héljet for rengoring och
ateranvandning. Slang den anvénda sjalvhaftande plattan.

Rengéring

Trakeostomiventilhdljet kan rengéras och ateranvandas. Ta bort resterande klister fran

trakeostomiventilholjet med klisterborttagare av sjukhuskvalitet, eller genom att bl6tlagga enheten
Over natten i vatten och sedan gnugga av klistret under varmt kranvatten.

Byte av enheten

Byt ut trakeostomiventilhdljet nér dess flexibilitet minskar.

SARSKILDA FORVARINGS- OCH/ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN

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

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

BESTALLNINGSINFORMATION

Blom-Singers produkter kan bestéllas direkt fran InHealth Technologies. TELEFON: Avgiftsfritt
(800)477-5969 eller (805)684-9337. FAX: Avgiftsfritt (888)371-1530 eller (805)684-8594.
E-POST: order@inhealth.com BESTALL ONLINE: www.inhealth.com Post: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
INTERNATIONELLT

Kontakta var kundtjanst for en hanvisning till aterforséljare.

PRODUKTKLAGOMAL/EU ALLVARLIGA TILLBUD

Om du &r missn6jd med enheten eller har fragor ber vi dig kontakta

prndm tc I i i

Telefon: +1 800 477 5969

Fax: +1 888371 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.

|} health.com
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TURKGE

BLOM-SINGER’ TRAKEOSTOMA MUHAFAZALARI

URUN TANIMI

Blom-Singer Trakeastoma Muhafazasi (diyagram 1) trakeostomay! cevreleyen deriye takilir

ve Blom-Singer HME/HumidiFilter Sistemi, Blom-Singer Ayarlanabilir Trakeostoma Valfi veya
Blom-Singer Dus Koruyucu gibi trakeostomal cihazlara yonelik bir tutucu islevi gortir. Blom-Singer
Trakeastoma Muhafazasi gesitli tarz ve boyutlarda sunulur. Cihaz tek bir hastada yeniden
kullanilabilir. Valf muhafazasi icin yapiskanli disklerin takili oldugu kullanici diizenegi gereklidir
(ayrica saglanir).

ENDIKASYONLAR (Cihazin veya prosediiriin regete edilme nedenleri)

Blom-Singer Trakeastoma Muhafazasi, trakeostomasi olan ve larenjektomi gegirmis hastalar
tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Blom-Singer Trakeastoma Muhafazasi (diyagram 1)
trakeostomayi gevreleyen deriye uygulanmak tizere tasarlanmistir ve Blom-Singer HME/HumidiFilter
Sistemi, Blom-Singer Ayarlanabilir Trakeostoma Valfi veya Blom-Singer Dus Koruyucu dahil ancak
bunlarla sinirli olmamak tizere trakeostomal cihazlara yonelik bir tutucu islevi gorir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Kontaminasyondan kaginmak icin kullanimdan 6nce elleri su ve sabunla yikayin. Muhafazalari
temizlemek igin ¢ozliciiler veya petrol-bazli riinler kullanmayin; bunlar cihaza zarar verebilir. Ses
protezi boyun bantlari, stomanin cevresindeki yapiskan yalitimini engelleyebilir. Hava sizintisi
olasiligini azaltmak igin, bant fazlaliklar gerektigi gibi kesilmelidir. Bandi, gtivenlik deligi bulunan
kisminin altindan kesmeyin (diyagram 2). Nadir olmakla beraber deride irritasyon, dokinti veya
mindr enfeksiyon goriilebilir. Deride asirt irritasyon veya dokiintii olursa kullanimi derhal durdurun
ve klinisyeniniz ile iletisim kurun. Trakeostoma Valf Muhafazasi tek hastada yeniden kullanima
yoneliktir. Cihaz hastalar arasinda paylasimli olarak kullanilirsa hastada enfeksiyona neden olan
capraz kontaminasyon gerceklesebilir. Muhafazay catlak veya yirtik gibi fiziksel hasar olup olmadig
agisindan kontrol edin, hasar gérmiisse kullanmayin. Cihaz su durumlarda saglam bir sekilde deriye
yapismayabilir: deri temizlendikten sonra tamamen kurumazsa, bu talimatlar uygulanmazsa, uygun
olmayan bir model/boyut secilirse, cok yiiksek sesle konusma girisiminde bulunulursa ya da hasta
anatomisi nedeniyle. Gerekirse klinisyeniniz ile gortstin.

KULLANIM TALIMATLARI

Litfen bu kullanim kilavuzunun 6n yiiziindeki diyagramlara basvurun.

Trakeostomaya yerlestirilen cihazlari ¢ikarma ve takma islemleri, sadece dogrudan stomaya
yoneltilen parlak 1sik altinda, kullanici aynanin éntinde durur pozisyonda yapilmalidir. Trakeostoma
Valf Muhafazasi temiz ve kuru deriye uygulanmalidir. Gerektigi sekilde koruyucu deri bariyeri
uygulayin (ayrica saglanir) Daha gliclu bir sekilde sizdirmazlik saglanmasi gerekiyorsa muhafazayi
takmadan 6nce deriye ince bir katman halinde tibbi dereceli sivi silikon yapistirici uygulayin
(ayrica saglanir). Hazirlanan muhafazayi takmadan 6nce silikon yapistiricinin tamamen kurumasini
bekleyin.

Blom-Singer Trakeostoma Valf Muhafazasi + Yapiskanh Disk Dizenegi

1. Diskin yalnizca bir ylizindeki koruyucu kagidi soyun (diyagram 3).
2. Trakeostoma Valf Muhafazasini yapiskanl diskin tstiine yerlestirin.

3. Trakeostoma Valf Muhafazasini yapiskanl diskin diizeyine bastirarak dizlestirin; yapiskanl disk ile
tamamen temas etmesini saglamak icin tim muhafazaya sikica bastirin (diyagram 4).

4. Diskin diger yuiztindeki koruyucu kagidi ¢ikararak ikinci yapiskan ytizeyi aciga ¢ikarin
(diyagram 5).
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Hazirlanan Muhafazanin Deriye Takilmasi

1. Hazirlanan muhafazayi trakeostomanin tzerinden konumlandirin.
2. Deri ile muhafaza arasinda hava bosluklari olusmamasi icin hazirlanan muhafazayi deriye bastirin.

3. Maksimum diizeyde yapiskan temasi elde etmek icin, hazirlanan muhafazayi sikica tim
muhafazanin etrafindaki deriye bastirin (diyagram 6).

Cikarma
1. Hazirlanan muhafazayi dikkatli bir sekilde deriden ¢ikarin. Cihazi cikarmaya yardimci olmasi
icin tibbi dereceli yapiskan cikarici kullanilabilir (ayrica saglanir). € deki deriyi izlerken

trakeostomaya yapiskan ¢ikaricinin ya da buharin kagmamasi igin ¢ok dikkatli olunmahidir.
2. Yapiskan muhafazayi Trakeostoma Valf Muhafazasindan ¢ikarin. Temizlemek ve yeniden
kullanmak tizere muhafazayi kenara kaldirin. Kullanilan yapiskanli diski atin.

Temizleme

Trakeostoma Valf Muhafazasi temizlenebilir ve yeniden kullanilabilir. Tibbi dereceli yapiskan ¢ikarici

kullanarak veya cihazi bir gece boyunca suya yatirip artindan ilik musluk suyu altinda yapigkani
stirterek yikayarak yapiskan kalintilarini Trakeostoma Valf Muhafazasi ylzeyinden ¢ikarin.

Cihazi Degistirme

Trakeostoma Valf Muhafazasini esnekligi azaldiginda degistirin.

OZEL SAKLAMA VE/VEYA TUTMA KOSULLARI

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

ATMA TALIMATLARI

Bu cihaz biyo¢oziintr degildir ve kullanildiginda kontamine olabilir. Cihazi yerel yonergelere uygun
olarak dikkatli bir sekilde atin.

SiPARIS BILGILERi

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

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

DistribUtorlerin listesi icin lutfen misteri hizmetleri departmanimiz ile iletisime gegin.

URUN SiKAYETLERI/AB CiDDi OLAYLAR

Bu cihazdan memnun kalmazsanlz veya herhangi bir sorunuz olursa ltitfen

productcomg health.com adresi ile iletisime gegin.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Cihazla iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar yukarida belirtildigi gibi

Freudenberg Medical, LLC'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB Uyesi Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.
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SYMBOLS GLOSSARY

FSLEEK/CEDAEE / Fjalorthi i simboleve / sl 24 / Peunnk Ha cumsonute /
Pojmovnih simbola / Rejstiik symbol(i / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / TAwoodapt cupBoiwv /
n*mon |17'n / Jelmagyarazat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7|2 X / Simbolu
glosarijs / Simboliy zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossério de simbolos /
Glosar de simboluri / noccapuit cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov / Glosario de
simbolos / Symbolordlista / Sembol S6zIligu

SYMBOL

5 /525 / Simboli / 3«1 / Cumson / Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Siimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / ZopBoho / Tékn / Szimbdlum /'mo / Simbolo / 7| / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TFEHIE X / 5EEDELk / Kuptimi i simbolit / 52, 32« / 3HaueHne Ha cumBona / Znadenje
simbola / Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli
tahendus / Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpagcia Tou
oupBolou /'7non nivnwn / Szimbolum jelentése / Merking takns / Significato del simbolo /
7|=2| 2|0] / Simbola nozime / Simbolio reikimé / Betydning av symbol / Znaczenie symbolu /
Significado do simbolo / Semnificatia simbolului / 3HaueHne cumBona / Znacenje simbola /
Vyznam symbolu / Significado del simbolo / Betydelse av symbol / Semboliin Anlami

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

Medical device / Bf7 284, / BB 25 / Pajisje mjekésore / b s / MeanumHcko
n3genvie / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostfedek / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakintélaite / Dispositif médical / Medizinprodukt /
latpotexvooyiko poidv / 'R197 [7nin / Orvostechnikai eszkoz / Laekningataeki /

Dispositivo medico / 2| & 7|7| / Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk
enhet / Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeauumHckoe
n3penvie / Medicinski uredaj / Zdravotnicka pomdcka / Dispositivo médico /
Medicinteknisk produkt / Tibbi cihaz

Standard / #ffE / X2 >4 — K / Standard / J=l) / Cranpapt / Norma / Standardni /
Standard / Standaard / Standard / Vakio / Norme / Standard / lMpétumo / ‘70 /
STANDARD| | Szabvanyszam / Stadladar / Standard / EZ / Standarts / Standartas / Standard /
Standard / Padrdo / Standard / CranaapTHbiit / Standardno / Standardny / Estandar /
Standard / Standart

70 1 37587-01J



Blom-Singer” Tracheostoma Housings Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

To indicate the number of pieces in the package / RINEEFRIIHE / Nwir—2
RDEBEBDE % RS / Tregon numrin e copéve qé ndodhen brenda kutisé /3L
bl 50 3 odadll 22 )/ MoKa3Ba 6post n3aenua B onakoBkata / Za oznacavanje
broja komada u pakiranju / Oznaceni poctu kusti v baleni / Angiver antal dele

i pakken / Om het aantal stuks in de verpakking aan te geven / Néitab pakendis
olevate osade hulka / llmaisee paketissa olevan kappalemaaran / Indique le nombre
de piéces présentes dans 'emballage / Zeigt die Anzahl der Teile in der Verpackung
an / YmoSeikvUel Tov aptBuo Tepayiwv TG CUoKeUaoiag / NT IR NITAN 190N [I'Y7 /
A csomaghban talalhaté elemek darabszamanak feltiintetése / Til ad tilgreina fjolda
hluta i pakkanum / Indica il numero di pezzi contenuti nella confezione / & [ 0]
L= B K| £5 LIEHHLICH/ Norada gabalu skaitu iepakojuma / Skirta nurodyti
vienety skaiciy pakuotéje / Angir stykkantallet i emballasjen / Oznacza liczbe
elementéw w opakowaniu / Para indicar o niumero de pegas no interior da
embalagem / Pentru a indica numarul de unitati dintr-un ambalaj / Yka3biBaeT Ha
KONM4eCcTBO efinHUL, B ynakoBske / Za oznacavanje brojakomada u pakovanju /
Oznacuje pocet sucasti v baleni / Indica el nimero de piezas en el envase /

Anger antalet delar i forpackningen / Ambalaj icindeki parca sayisini belirtir

Large /K5 / K /Emadhe / =S/ Tonsma / Veliki / Velky / Stor / Groot / Suur / Suuri /
Grand / GroB8 / Meyaho péyebog / 7112 / Nagy / Stér / Grande / CHE / Liela / Didelis /
Stor / Duza / Grande / Dimensiune mare / Bonbioii / Velika / Velké / Grande / Stor /
Biyiik
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

To indicate that the medical device may be used multiple times (multiple procedures)
onasingle patient/ RINZETIGEAIEENBES LFERAZ R (BHE) /
AEBEIENE—BEITEHE (EROFKT) FATEZLETRY/

Pér té treguar se pajisja mjekésore mund té pérdoret shumé heré (shumé
procedura) te njé pacient i vetém /sie okl Sleall s aladiul (S ail )5 ,LEY) jaas
aaly (i e e (3aaxie Glelal) & e / YKa3Ba, Ue MEAMLIMHCKOTO U3fene MOXe Aa ce
W3M0/13Ba MHOTOKPATHO (HAKONKO npoueaypu) ¢ eavH naumert / Oznaka da se
medicinski uredaj moze koristiti vise puta (vise postupaka) na jednom pacijentu /
Znaci, ze zdravotnicky prostiedek muze byt pouzit vicekrat (vice postupd)

u jednoho pacienta / For at angive, at det medicinske udstyr kan anvendes flere
gange (til flere procedurer) pa en enkelt patient / Om aan te geven dat het
medische hulpmiddel meerdere keren (meerdere procedures) kan worden gebruikt
op één patiént / Nditamaks, et meditsiiniseadet voib kasutada mitu korda (mitu
protseduuri) ihel patsiendil/ Osoituksena siita, etta ladketieteellistd laitetta voidaan
kayttaa useita kertoja (useita toimenpiteitd) yhdelld potilaalla / Indique que le
dispositif médical peut étre utilisé plusieurs fois (interventions multiples) sur un
seul patient / Um anzuzeigen, dass das Medizinprodukt mehrfach (mehrere
Verfahren) bei einem einzelnen Patienten verwendet werden kann / lNa va S&iet 61t
TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV UTTOPEL va XpNOIoToInOei TOAES QOpPEC (O€ TOMECG
Siadikaciec) o€ évav pévo acBevri /190N 'KI9IN [FNNL WNNWNT TWORY |'¥n

TNX 791002 (0'2'70 190n) D'y / Annak jelzésére, hogy az orvostechnikai eszkéz
tobbszor is hasznalhato (tobbszoros eljarasok) egy betegen / Gefur til kynna ad
nota megi leekningataekid i morg skipti (margar adgerdir) fyrir einn sjikling /

Per indicare che il dispositivo medico puo essere utilizzato pil volte (procedure
multiple) su un singolo paziente / & 2|2 ZX|7+ ¢t SHXtOf| CHSEO] T4 AMS(CHZ]
AlE)E £ UASS LIEILHZ| 1%/ Lai noraditu, ka medicinisko ierici var lietot
vairakas reizes (vairakas proceduras) vienam pacientam / Nurodo, kad medicinos
prietaisg galima naudoti keleta karty (per kelias proceduras) vienam pacientui / For
& indikere at den medisinske enheten kan brukes flere ganger (flere prosedyrer) pa
én pasient /W celu wskazania, ze wyréb medyczny moze by¢ uzywany kilkakrotnie
(wiele procedur) u jednego pacjenta / Para indicar que o dispositivo médico

pode ser usado vérias vezes (diversos procedimentos) em um unico paciente /
Pentru a indica faptul ca dispozitivul medical poate fi utilizat de mai multe ori (mai
multe proceduri) la acelasi pacient / Yka3sbiBaeT Ha BO3MOXXHOCTb MHOTOKPaTHOrO
(AN HEOHOKPATHOrO NPOBEAEHUA NPOLEAYP) UCMONb30BAHUA MEAVNLIMHCKOTO
ycTpoiicTBa ofHUM naumeHTom / Da bi se oznacilo da medicinski uredaj moze da se
koristi vise puta (za vise postupaka) na jednom pacijentu / Oznacuje, ze
zdravotnicka pomdcka sa méze pouzit viackrat (na viac postupov) u jedného
pacienta / Para indicar que el dispositivo médico se puede utilizar varias veces
(mdultiples procedimientos) en un solo paciente / For att indikera att den
medicintekniska enheten kan anvéandas flera ganger (flera procedurer) pa en enda
patient / Tibbi cihazin tek bir hastada birden fazla kez (birden ¢ok prosedirde)
kullanilabilecegini belirtmek icindir
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
symoL | STANDARD | ririg g per MEANING OF SYMBOL
: No.
EN SO 15223- | Manufacturer; | Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 5.1.1 defined in EU Directives or Regulations
G
93/42/EEC . .
C € EU 2017/745 EG%?)%;(?ILS CE marking of conformity
AnnexV
Authorized
representative . . o
ENISO 15223- in the Indicates the authorized representative in the
1:2016 European European Community
Community;
5.1.2
- ENISO 15223- | Batch code; | Indicates the manufacturer’s catalogue number
1:2016 6 so that the medical device can be identified
ENISO 15223- | Batch code; | Indicates the manufacturer’s batch code so that
1:2016 5 the batch or lot can be identified
ENISO 15223- | Use-by date; | Indicates the date after which the medical
1:2016 514 device is not to be used
Indicates the need for the user to consult the
_ instructions for use for important cautionary
A EN |15201156223 Caution; 5.4.4 | information such as warnings and precautions
- that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
Do not use . . .
eniso 15223 | fpadage | ndiaiess medoldece ot shoud ot be
1:2016 is damaged; d p 9 9
528 opene
[jz] EN SO 15223- insct?LTcStL:gns Indicates the need for the user to consult the
1:2016 for use: 5.4.3 instructions for use
: Packaging | To indicate the number of pieces in the
@ 1507000:2019 unit; 2794 | package
ft Single patient | To indicate that the medical device may be
]_In!) 1SO 7000:2019 | multiple use; | used multiple times (multiple procedures) on
Z 3706 asingle patient
.| Indicates a medical device that is intended for
® EN |1S%156223— Do ngt4r;—use, one use, or for use on a single patient during a

single procedure
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