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BLOM-SINGER® INDWELLING TEP OCCLUDER

PRODUCT DESCRIPTION

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

The Blom-Singer Indwelling TEP (Tracheoesophageal Puncture: opening made by a surgeon
between trachea or “windpipe” and esophagus for placement of a voice prosthesis) Occluder is
a nonsterile, non-valved silicone device designed for placement in and maintenance of the TEP
following total laryngectomy. The device consists of a large esophageal flange, a tracheal flange,
and a safety strap. The device is available in 16 Fr or 20 Fr diameters. Two (2) gel caps of the
appropriate size, one (1) flange introducer, and one (1) inserter tool are also provided.

INDICATIONS (Reasons to prescribe the device or procedure)

The device is indicated for secondary placement in and maintenance of the TEP following

total laryngectomy when placement, or replacement, of the indwelling silicone prosthesis is
performed by a qualified, trained medical professional. This device is for use with healed, intact
tracheoesophageal puncture fistulas only. This device is for anterograde placement only. The
device helps to prevent leakage of esophageal contents into the trachea during swallowing.

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

The device is a medical product that should be used only by a qualified clinician with experience
and training in its use and care. This device should not be placed in a small tracheostomal
airway if its presence obstructs breathing. This device is not a valved voice prosthesis and

does not function like one. Tracheoesophageal speech is not possible with an Indwelling TEP
Occluder. Placement of the device is contraindicated in a TEP that has dilated substantially
beyond the diameter of a conventional 16 Fr or 20 Fr Blom-Singer indwelling prosthesis.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Initial sizing and instructions for use must be provided by a qualified clinician trained in the use
of this particular device. The clinician is to instruct patients on the use and care of this device
and to provide patients with these instructions for use supplied with the product. This device is
for single use only; reuse of this device could result in infection. If the device is not functioning
properly, the patient should have it evaluated by a clinician as soon as possible. The device and
accessories must be carefully removed from its packaging and handled in a manner to prevent
contamination of the device. Do not use the device if it becomes contaminated; discard
and replace it with a newly packaged device. Handle the device and accessories carefully

to avoid damage. If there are tears, cracks, or structural damage to the device or accessories,
discontinue use and contact InHealth Technologies Product Complaints. Do not use the device
in the event of the packaging being damaged or unintentionally opened prior to use; discard
and replace it with a new device. Do not sterilize or place in an autoclave as damage to the
device may occur. Use only the appropriately-sized gel caps. Do not use petroleum-based
products such as Vaseline® to lubricate the device as these can damage silicone. Changes in the
anatomy or medical status of the patient may lead to improper fitting and/or function of the
device. Dislodgement or extrusion of the device from the TEP may occur and result in ingestion,
aspiration (inhalation) or tissue damage. A foreign body such as an Indwelling Occluder in the
airway may cause complications such as acute respiratory (breathing) distress and/or respiratory
arrest (stop breathing). Always measure the TEP tract when changing the device to select

the proper device size. If the device is improperly sized, it may cause tissue necrosis (tissue
death) and extrusion (device to protrude out of TEP). Individual patient reactions to the device
materials may occur. Consult a clinician immediately if there are indications of tissue edema
(swelling) and/or inflammation/infection. Evaluate patients with bleeding disorders or if they
are undergoing anticoagulant (blood thinning) treatment for the risk of hemorrhage (bleeding)
prior to placement or replacement of the device.
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Device Dislodgement

Care must be exercised during device insertion or removal to avoid injury to the TEP or
accidental displacement of the device, which could result in aspiration (inhalation) of the device
into the trachea (windpipe). Should aspiration occur, the patient should attempt to cough the
device out of the trachea. Further medical attention may be necessary if coughing the device
out is unsuccessful. Confirm gel cap dissolution and deployment of the esophageal retention
flange per procedures provided to ensure that the device is securely retained in the TEP.

If the device is accidentally dislodged from the TEP, the patient or clinician should immediately
place a Blom-Singer Puncture Dilator or suitable device of the appropriate diameter, in the TEP
to keep it from closing and leaking fluids. A replacement device should be inserted within 24
hours. Foreign objects should never be inserted into the device by the patient. Inserting foreign
objects may cause dislodgement of the device or its components and may cause these objects
to be swallowed or aspirated.

Device Insertion/Removal

The attached safety strap on the device should only be removed after the esophageal flange
has been verified to have deployed in the esophagus. Never attempt to insert or reinsert a
device with the safety strap removed. Never remove one Indwelling Occluder and insert another
one without first dilating the TEP and re-measuring the tract to confirm correct device length.
The patient should never attempt to insert or remove the device or allow anyone other than a
qualified, trained clinician to insert or remove the device. Removal of the device should only be
done by grasping the tracheal flange of the device securely with a locking hemostat. The device
is not for permanent use and requires replacement periodically.

COMPLICATIONS
Although rare, the following complications may occur with the device. They include:
* Contamination, infection or sepsis, which may require removal of the device and/or
appropriate antibiotics.
® Accidental aspiration of the device into the airway, which may require removal by a
physician.
® Occasional extrusion of the device, requiring replacement after dilation of the TEP and
additional supervision of the stoma (opening through neck into trachea or wind pipe) care
regimen.
Puncture dilation resulting in leakage of fluids around the device.
Inflammatory reaction around the TEP site and formation of granulation tissue.
Dislodgment of the device and subsequent closure of the TEP.
Intractable (uncontrollable) leakage around the device, possibly requiring surgical revision
or closure of the TEP.
® Dysphagia (difficulty swallowing).
Tearing or other damage to the device from improper use.
® Accidental ingestion of the device into the esophagus and/or Gl tract.

INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: THIS DEVICE IS NOT INTENDED TO BE PLACED OR REMOVED BY THE PATIENT. All instructions
related to device preparation, insertion, and removal are for the clinician only. If you are a
patient, refer to the “Device Care” section.

The following procedure is provided by Eric D. Blom, Ph.D. Please also refer to the diagrams located

at the front of this instruction manual. NOTE: Measure the TEP tract before inserting the device

to confirm correct device length. NOTE: Insertion or removal of the device in the TEP must only
be done using a bright light to illuminate the tracheostoma and TEP. NOTE: Dilate TEP before
secondary placement of the device. Use of gloves, protective eye wear, and a respiratory face
mask is recommended for the following procedure. The device and its accessories should always
be thoroughly clean and dry to help avoid introducing contaminants into the tracheostoma, TEP,
or esophagus.
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Dilate and Measure (Diagrams 1 & 2)
Please refer to the Blom-Singer Dilation/Sizing System Instructions for Use for complete product
details.

Device Preparation

Prepare the device for insertion by utilizing the hand folding method of gel cap insertion. Use
only the appropriately sized gel caps provided with this product. Handle the device with clean,
gloved hands. Remove the device and insertion accessories from the package: gel caps, flange
introducer, and inserter tool. Be certain that your hands/gloves and the device are completely
dry before loading the gel cap. Failure to do so may cause premature dissolving of the gel cap.

1.

Use only the short end of the gel cap. Discard the gel cap body (longer end of gel cap).
(Diagram 3)

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

3. Fold the outer edges of the folded flange tightly against each other (Diagram 5) and hold the
device in this folded position.

4. Insert the folded portion of the esophageal flange into the gel cap (Diagram 6). Gently tuck and
push the folded esophageal flange as far as possible into the gel cap.

5. Use the curved side of the flange introducer and following the curve of the device body,
gently tuck the remaining portion of the folded esophageal flange completely into the gel cap
(Diagram 7). Do not use any sharp or serrated instr to avoid d ing the device/
accessories.

6. The esophageal flange should be folded in a forward position and completely enclosed inside

the gel cap (Diagram 8).

Device Insertion

1.
2.

3.

Place the device on the inserter stick and lock the safety strap onto the safety peg (Diagram 9).
Caution the patient not to swallow as you remove the Dilator-Sizer to avoid aspiration of saliva
into the trachea prior to inserting the device.

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

Hold the device in this position of complete insertion for at least three minutes. This allows
ample time for the gel cap to dissolve and release the esophageal flange within the esophagus.
Patients should be instructed to swallow their saliva to facilitate dissolving the gel cap.
Caution: If the device does not insert easily on the first attempt, do not continue to try to insert
it. Instead, re-insert the puncture dilator of the appropriate diameter for a few minutes to dilate
the TEP, and then try again.

Rotate the device on the inserter while it is in the TEP. The device will rotate easily on the inserter
in the TEP if the esophageal retention flange has deployed and seated against the anterior
esophageal wall. Considerable resistance to device rotation will be felt if the gel cap has not
dissolved or incorrectly deployed inside the TEP rather than inside the lumen of the esophagus.
If indicated, direct visualization of esophageal flange deployment can be obtained with
flexible endoscopy. If the assessment methods described above fail to provide satisfactory
verification of correct esophageal retention flange deployment, remove the device, dilate
and re-measure the TEP, and repeat the device insertion and confirmation process.

Safety Strap Detachment

The device is designed to allow the optional detachment of the safety strap following
confirmation that the esophageal flange is securely positioned within the esophageal
lumen against the anterior wall of the esophagus. Removal of the safety strap is an optional
procedure. Once deployment of the esophageal flange has been confirmed:

8
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Blom-Singer” Indwelling TEP Occluder

1. Detach the device neck strap from the safety peg on the inserter. Place a finger against the neck
strap and carefully withdraw the inserter from the device with a twisting motion.

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

2. Detach the safety strap from the tracheal flange at the area of reduced strap width, where it
meets the tracheal flange, by first applying locking hemostats onto the strap and then cutting
carefully with scissors (Diagram 10).

The safety strap should not be detached from the Indwelling Occluder if: Use of a

laryngectomy tube or button may potentially dislodge the device; a patient has previously been

wearing a device that is larger in diameter than the device currently being inserted; the diameter
of the TEP is dilated significantly larger than the device diameter; the health of the stoma tissue or
physical condition of the patient is in question. Note: It is important not to detach the neck
strap from the device in the instances cited above. Tape the safety strap to the peristomal
skin and confirm security of the device retention.

Removal of the Device

This device is intended to be used for 6 months but this duration should be determined per

clinical evaluation and appropriate consultation with a skilled practitioner.

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

securely with a locking hemostat. Pull firmly using caution until the device is fully withdrawn.

Insert an appropriately sized dilator-sizer after the device is removed and tape it in position for

five minutes prior to inserting a replacement device.

Device Care (for Patient)
Since this is a non-valved device, cleaning is not necessary. Careful removal of dried mucus from
the tracheal flange may be completed as instructed by your clinician.

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

DISPOSAL INSTRUCTIONS
This product is not biodegradable and can be considered contaminated when used. Carefully
dispose of this device per local guidelines.

SPECIAL ORDER PRODUCTS
These devices are Special Order products and are nonreturnable.

ORDERING INFORMATION USA
Blom-Singer products may be ordered directly from InHealth Technologies.

ORDER ON-LINE: www.inhealth.com TELEPHONE: Toll-Free (800)477-5969 or (805)684-9337,
Monday-Friday, 9:30am-7:00pm, Eastern Standard Time. FAX: Toll-Free (888)371-1530 or
(805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

International
Please contact our customer service department for a distributor referral.

PRODUCT COMPLAINTS/EU SERIOUS INCIDENTS
If you are dissatisfied with the device or have any questions, please contact
pr ductc lai inhealth.com

Telephone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
Freudenberg Medical, LLC as noted above and the competent authority of the EU Member State
in which the user and/or patient is established.
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Tapa e TEP e fiksuar Blom-Singer”

TAPA E TEP E FIKSUAR BLOM-SINGER®

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

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

Tapa e TEP e fiksuar Blom-Singer (Punktura trakeoezofageale: njé vrimé e hapur nga kirurgu
ndérmjet trakesé ose “skérfyellit” dhe ezofagut pér vendosjen e protezés sé zérit) Tapa éshté

njé pajisje prej silikoni, josterile, pa valvul, e projektuar pér vendosje té fiksuar dhe mirémbajtje
té TEP pas laringektomisé sé ploté. Pajisja pérbéhet nga njé flanxhé ezofageale e madhe, njé
flanxhé e trakesé dhe njé shirit sigurie. Pajisja disponohet me diametér 16 Fr ose 20 Fr Gjithashtu,
ofrohen dy (2) kapsula xhelatinore me madhési té pérshtatshme, njé (1) vendosés flanxhe dhe njé
(1) mjet pér vendosje.

INDIKACIONE (Arsyet pse rekomandohet pajisja ose kryerja e procedurés)

Kjo pajisje késhillohet pér vendosje dytésore té fiksuar dhe mirémbaijtje té TEP pas
laringektomisé sé ploté kur vendosja, ose zévendésimi i protezés sé brendshme prej silikoni
kryhet nga njé mjek specialist i trajnuar dhe i kualifikuar. Kjo pajisje éshté parashikuar pér
pérdorim vetém kur fistula e punkturés trakeoezofageale éshté e shéruar dhe e padémtuar.
Kjo pajisje éshté vetém pér vendosje anterograde. Kjo pajisje shmang rrjedhjen gjaté gélltitjes
sé pérmbajtjeve ezofageale né trake.

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

Kjo pajisje éshté njé produkt mjekésor qé duhet té pérdoret vetém nga njé mjek i specializuar
me pérvojé dhe i kualifikuar né pérdorimin dhe mirémbajtjen e saj. Kjo pajisje nuk duhet

té vendoset né tubin e vogél trakeostomal té frymémarrjes nése prania e saj pengon
frymémarrjen. Kjo pajisje nuk éshté njé protezé zéri me valvul dhe nuk funksionon si e tillé.
Tapa e TEP e fiksuar nuk mundéson prodhimin e zérit trakeoezofageal. Nuk késhillohet vendosja
e pajisjes né njé TEP qé éshté zgjeruar thelbésisht mé shumé se diametri 16 Fr ose 20 Fri njé
proteze té brendshme konvencionale Blom-Singer.

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE

Matja fillestare dhe udhézimet pér pérdorim duhet té jepen nga njé mjek i kualifikuar,

i specializuar né pérdorimin e késaj pajisjeje té vecanté. Mjeku duhet té udhézojé pacientét
lidhur me pérdorimin dhe kujdesin pér kété pajisje dhe t'u ofrojé atyre kéto udhézime pérdorimi
sé bashku me kété produkt. Kjo pajisje éshté vetém njépérdorimshme; ripérdorimi i késaj
pajisjeje mund té rezultojé né infeksion. Nése pajisja nuk funksionon né ményrén e duhur,
pacienti duhet té kérkojé sa mé paré vlerésimin e saj nga njé mjek. Pajisja dhe aksesorét duhet
té higen nga ambalazhi dhe té trajtohen me kujdes né ményré qé té parandalohet ndotja e
pajisjes. Mos e pérdorni pajisjen né rast se k inohet; asgjésojeni dhe zévendésojeni
até me njé pajisje té re té paketuar. Trajtojeni pajisjen dhe aksesorét me kujdes pér té
shmangur démtimin. Né rast se ka carje, krisje ose démtime né strukturén e pajisjes ose té
aksesoréve, ndérprisni pérdorimin dhe kontaktoni Sektorin e Ankesave pér Produktet té
InHealth Technologies. Mos e pérdorni pajisjen né rast se ambalazhi éshté démtuar ose éshté
hapur padashur pérpara pérdorimit; asgjésojeni dhe zévendésojeni me njé pajisje té re. Mos e
sterilizoni ose vendosni né autoklavé pasi mund té ndodhé démtimi i pajisjes. Pérdorni vetém
kapsula xhelatinore me masén e pérshtatshme. Mos pérdorni produkte me bazé nafte, si pér
shembull Vaseline® pér lubrifikimin e pajisjes, pasi kéto produkte mund té démtojné silikonin.
Ndryshimet né anatominé ose gjendjen mjekésore té pacientit mund té shkaktojné vendosje
dhe/ose funksion jo té sakté té pajisjes. Mund té ndodhé zhvendosja ose nxjerrja e pajisjes nga
TEP dhe mund té rezultojé né gélltitje, thithje (inhalacion) ose démtim té indit. Njé trup i huaj,
si pér shembull njé tapé e fiksuar né rrugét e frymémarrjes, mund té shkaktojé komplikacione,
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si pér shembull distres respirator (t& frymémarrjes) akut dhe/ose arrest respirator (ndérprerje

e frymémarrjes). Matni gjithmoné traktin TEP para ndérrimit té pajisjes pér té zgjedhur
pajisien me madhésiné e duhur. Nése nuk matet me saktési pajisja, ajo mund té shkaktojé
nekrozé (vdekje té indit) dhe nxjerrje (pajisja del jashté nga TEP). Disa pacienté mund té
shfaqin reaksione ndaj materialeve té pajisjes. Késhillohuni menjéheré me njé mjek né rast té
indikacioneve té edemés sé indit (énjtje) dhe/ose inflamacionit/infeksionit. Pérpara vendosjes
ose zévendésimit té pajisjes vlerésoni pacientét me ¢rregullime hemorragjike ose ata qé po
marrin trajtim me antikoagulanté (pér hollimin e gjakut) pér shkak té rrezikut nga hemorragjia
(gjakrrjedhja).

Zhvendosija e pdjisjes

Duhet té béhet kujdes gjaté vendosjes ose hegjes sé pajisjes pér té shmangur démtimin e

TEP ose zhvendosjes aksidentale té pajisjes, g€ mund té rezultojé né thithje (inhalacion) té
pajisjes né trake (skérfyell). Né rast se ndodh thithja, pacienti duhet té provojé té nxjerré
pajisjen nga trakea me ané té kollitjes. Né rast se nxjerrja me ané té kollitjes e pajisjes nuk éshté
e suksesshme, mund té nevojitet kujdes i métejshém mjekésor. Pér té garantuar qé pajisja
qéndron e fiksuar brenda né TEP, konfirmoni tretjen e kapsulés xhelatinore dhe vendosjen e
flanxhés ezofageale pér ¢do proceduré té méposhtme.

Nése pajisja zhvendoset padashur nga TEP, pacienti ose mjeku duhet té vendosé menjéheré njé
dilator punkture Blom-Singer ose njé pajisje té pérshtatshme me diametrin e duhur, brenda né
TEP, pér té mos lejuar mbylljen e saj dhe/ose rrjedhjen e léngjeve. Pajisja zévendésuese duhet
té vendoset brenda 24 oréve. Pacienti nuk duhet té vendosé asnjéheré trupa té huaj brenda né
pajisje. Futja e trupave té huaj mund té shkaktojé zhvendosje té pajisjes ose komponentéve té
saj dhe mund té shkaktojé gélltitjen ose thithjen e kétyre trupave.

Vendosja/Hegja e pajisjes

Shiriti i sigurisé i fiksuar te pajisja duhet té higet vetém pasi té verifikohet qé flanxha ezofageale
éshté vendosur brenda ezofagut. Mos provoni asnjéheré té vendosni ose té rivendosni njé
pajisje sé cilés i éshté hequr shiriti i sigurisé. Mos higni asnjéheré tapén e fiksuar pér té vendosur
njé tjetér pa zgjeruar mé paré TEP dhe rimatur traktin pér té konfirmuar gjatésiné e duhur té
pajisjes. Pacienti nuk duhet té provojé asnjéheré té vendosé ose té heqé pajisjen apo té lejojé
diké tjetér pérveg njé mjeku té kualifikuar, té specializuar té béjé vendosjen ose hegjen e saj.
Hegja e pajisjes duhet té kryhet vetém duke kapur flanxhén e trakesé té pajisjes né ményré

té sigurt me njé hemostat fiksues. Pajisja nuk éshté pér pérdorim té pérhershém dhe kérkon
zévendésim periodik.

KOMPLIKACIONET

Megjithése té rralla, komplikacionet e méposhtme mund té ndodhin me pajisjen. Ato pérfshijné:
® Kontaminim, infeksion ose sepsis, pér té cilén mund té nevojitet hegja e pajisjes dhe/ose

antibiotikét e duhur.

Thithje aksidentale té pajisjes né rrugét e frymémarrjes, gé mund té kérkojé hegjen nga njé

mjek.

o N)J(jerrje heré pas here té pajisjes, qé kérkon zévendésim pas zgjerimit té TEP dhe njé regjim

kujdesi me mbikéqyrje té métejshme té stomés (vrima pérmes qafés né trake ose skérfyell).

Zgjerim té punkturés, qé rezulton né rrjedhje té Iéngjeve rreth pajisjes.

Reaksion inflamator rreth vendit té TEP dhe formim té indit granular.

Zhvendosje té pajisjes dhe pér pasojé mbyllje té TEP.

Rrjedhje té papérmbajtshme (té pakontrolluar) rreth pajisjes, qé mund té kérkojé kirurgji

zévendésuese ose mbyllje té TEP.

Disfagi (véshtirési né gélltitje).

Carje ose démtim tjetér té pajisjes nga pérdorimi i gabuar.

Gélltitje padashur té pajisjes né ezofag dhe/ose traktin Gl.
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UDHEZIME PERDORIMI

SHENIM: KJO PAJISJE NUK ESHTE PARASHIKUAR PER T'U VENDOSUR OSE HEQUR NGA PACIENTI. Té
gjitha udhézimet qé lidhen me pérgatitjen, vendosjen dhe hegjen e pajisjes jané vetém pér
mjekun. Nése jeni pacienti, referojuni seksionit “Mirémbajtja e pajisjes”.

Procedura e méposhtme jepet nga Eric D. Blom, Ph.D. Referojuni figurave qé gjenden né fillim té kétij

manuali udhézimi. SHENIM: Para vendosjes sé pajisjes matni traktin TEP tract pér té konfirmuar

gjatésiné e duhur té pajisjes. SHENIM: Vendosja ose heqja e pajisjes né TEP duhet té kryhet
vetém duke pérdorur njé drité té forté pér ndrigimin e trakeostomés dhe TEP. SHENIM: Zgjeroni

TEP para vendosjes sé dyté té pajisjes. Pér procedurén e méposhtme késhillohet pérdorimi

i dorezave, mbrojtéses pér syté dhe maskés pér fytyrén. Pajisja dhe aksesorét e saj duhet té

pastrohen gjithmoné me kujdes dhe té thahen pér té shmangur futjen e Iéndéve kontaminuese

né trakeostomé, TEP, ose ezofag.

Zgjeroni dhe matni (Figurat 1 & 2)

Pér hollési té plota pér produktin ju lutemi referojuni udhézimeve té pérdorimit pér Sistemin

e zgjerimit/dimensionimit té Blom-Singer.

Pérgatitja e pajisjes

Pérgatisni pajisjen pér vendosje duke pérdorur metodén e pérthyerjes me doré pér vendosjen

e kapsulés xhelatinore. Pérdorni vetém kapsula xhelatinore me masén e pérshtatshme té

ofruara me kété produkt. Trajtoni pajisjen me duar té pastra me doreza. Nxirrni nga ambalazhi

pajisjen dhe aksesorét pér futjen: kapsulat xhelatinore, vendosésin e flanxhés dhe tubin e

vendosjes. Sigurohuni qé duart/dorezat tuaja dhe pajisja té jené plotésisht té thata para se té

vendosni kapsulén xhelatinore. Pamundésia pér té béré kété gjé mund té shkaktojé shkrirje té
parakohshme té kapsulés xhelatinore.

1. Pérdorni vetém ekstremin e shkurtér té kapsulés xhelatinore. Asgjésoni trupin e kapsulés
xhelatinore (ekstremi mé i gjaté i kapsulés xhelatinore). (Figura 3)

2. Palosni flanxhén ezofageale té shtrénguar né gjysmé drejt gendrés sé pajisjes (Figura 4).

3. Palosni duke puthitur fort me njéra-tjetrén buzét e jashtme té flanxhés sé palosur (Figura 5)
dhe mbani pajisjen né kété pozicion té palosur.

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

5. Pérdorni anén e lakuar té vendosésit té flanxhés dhe duke ndjekur lakoren e trupit té pajisjes
vendosni me kujdes pjesén e mbetur té flanxhés sé palosur ezofageale plotésisht brenda
kapsulés xhelatinore (Figura 7). Pér té shmangur demtlmln e pajls;es ose té kapsulés
xhelatinore mos pérdorni asnjé mjet té mprehté ose té d

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

Vendosja e pajisjes

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

2. Késhilloni pacientin t& mos gélltitet gjaté kohés qé ju higni dilatorin/dimensionuesin, pér té
shmangur thithjen e péshtymés brenda né trake para vendosjes sé pajisjes.

3. Vendosni njé shtresé té hollé pomade té tretshme né ujé (jo me bazé nafte) né majé té fundit
té mbuluar me xhelatiné té pajisjes dhe fusni plotésisht pajisjen te TEP me shiritin e sigurisé té
drejtuar pér nga lart. Vendosni plotésisht pajisjen brenda TEP té zgjeruar derisa flanxha e trakesé
sé pajisjes té jeté puthitur plotésisht me mukozén e pasme té trakesé.
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4. Mbani pajisjen né kété pozicion té vendosjes sé ploté pér té paktén tre minuta. Kjo lejon kohé
té mjaftueshme pér tretjen e kapsulés xhelatinore dhe hapjen e flanxhés ezofageale brenda né
ezofag. Pacientét duhet té udhézohen té gélltisin péshtymén e tyre pér té lehtésuar tretjen e
kapsulés xhelatinore.

Kujdes: Nése pajisja nuk hyn lehtésisht me pérpjekjen e paré, mos provoni mé ta vendosni até.
Né té kundért, rivendosni dilatorin e punkturés me diametrin e duhur pér disa minuta pér té
zgjeruar TEP dhe mé pas provojeni pérséri.

5. Rrotulloni pajisjen te tubi i vendosjes ndérkohé qé éshté brenda né TEP. Pajisja do té rrotullohet
lehtésisht te tubi i vendosjes brenda né TEP nése flanxha ezofageale e mbajtjes éshté hapur dhe
&shté puthitur me murin e pérparmé ezofageal. Nése kapsula xhelatinore nuk éshté tretur ose
&shté vendosur né ményrén e gabuar brenda né TEP dhe jo brenda lumenit té ezofagut, do té
ndihet njé rezistencé e konsiderueshme ndaj rrotullimit té pajisjes. Nése késhillohet, mund té
kryeni vendosjen e flanxhés ezofageale me endoskopi fleksibél me pamje té drejtpérdrejté.
Nése metodat e vlerésimit té pérshkruara mé lart nuk ofrojné verifikim té kénagshém té
vendosjes sé duhur té flanxhés mbajtése ezofageale, zgjeroni dhe rimatni TEP dhe pérsérisni
procesin e futjes sé pajisjes dhe té konfirmimit.

Shképutja e shiritit té sigurisé

Pajisja éshté krijuar pér té lejuar shképutjen opsionale té shiritit té sigurisé pas konfirmimit

qé flanxha ezofageale éshté pozicionuar fort brenda lumenit té ezofagut ngjitur me murin

e jashtém té ezofagut. Hegja e shiritit té sigurisé éshté njé proceduré opsionale. Pasi té

konfirmoni qé flanxha ezofageale éshté vendosur:

1. Shképutni shiritin e qafés té pajisjes nga kapésja e sigurisé te tubi i vendosjes. Vendosni njé gisht
ngjitur me shiritin e gafés dhe térhigni me kujdes tubin e vendosjes nga pajisja me ané té njé
lévizjeje pérdredhése.

Paralajmérim: Duhet té tregohet kujdes gjaté hegjes sé tubit té vendosjes pér té shmangur
zhvendosjen padashur té pajisjes, gé mund té rezulojé né thithjen e pajisjes.

2. Shképusni shiritin e sigurisé nga flanxha e trakesé né zonén me gjerési té reduktuar té shiritit,
ku takohet me flanxhén e trakesé, duke fiksuar né fillim homeostatét te shiriti dhe mé pas duke
e preré me kujdes me gérshéré (Figura 10).

Nuk duhet té shképusni shiritin e sigurisé nga tapa e fiksuar nése: Pérdorimi i tubit ose butonit

té laringektomisé mund té zhvendosé pajisjen; pacienti ka mbajtur mé paré njé pajisje qé ka njé

diametér mé té madh sesa pajisja qé po vendoset aktualisht; diametri i TEP éshté zgjeruar shumé
mé tepér sesa diametri i pajisjes; shéndetii gelizave té stomés ose gjendja fizike e pacientit

&shté e dyshimté. Shénim: Eshté e réndésisk qé né rastet e pérmendura mé lart té mos

e shképusni shiritin e qafés nga pajisja. Ngjisni shiritin e sigurisé te Iékura peristomale

dhe konfirmoni fiksimin e mbajtjes sé pajisjes.

Heqja e pajisjes

Pajisja éshté e parashikuar pér pérdorim 6 muaj, por kjo kohézgjatje duhet té pércaktohet

nga vlerésimi i mjekut dhe pas konsultés sé pérshtatshme me njé mjek té specializuar. Hegja e

pajisjes duhet té kryhet vetém duke kapur flanxhén e trakesé té pajisjes né ményré té sigurt me

njé hemostat fiksues. Térhigeni fort duke béré kujdes derisa pajisja té jeté térhequr plotésisht.

Pas hegjes sé pajisjes vendosni njé dilator-dimensionues me masén e duhur dhe fiksojeni né

pozicion me ané té ngjitésit pér pesé minuta pérpara vendosjes sé njé pajisje zévendésuese.

Mirémbajtja e pajisjes (pér pacientin)
Pastrimi i késaj pajisjeje nuk éshté i nevojshém pasi ajo nuk ka valvul. Hegja e kujdesshme
e mukusit té mpiksur nga flanxha e trakesé duhet té kryhet sipas udhézimeve té mjekut.

KUSHTE TE VECANTA TE RUAJTJES DHE/OSE TRAJTIMIT
Vetém kapsulat xhelatinore té ambalazhuara me pajisjen kané kushte té vecanta ruajtjeje
dhe/ose trajtimi. Ato duhet té mbahen té thata dhe Iarg drités sé drejtpérdrejté té diellit.
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UDHEZIME PER ASGJESIMIN

Ky produkt nuk éshté i biodegradueshém dhe duhet té konsiderohet i kontaminuar pas
pérdorimit. Asgjésojeni me kujdes pajisjen duke ndjekur udhézimet vendore.

PRODUKTE ME POROSI TE VECANTE

Kéto pajisje jané produkte me porosi té vecanté dhe nuk jané té kthyeshme.

INFORMACION PER POROSITJEN - SHBA

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

POROSISNI ON-LINE: www.inhealth.com TELEFON: Pa pagesé (800)477-5969 ose (805)684- 9337,
e héné - e premte, 09:30 -19:00, ora standarde lindore. FAKS: Falas (888)371-1530 ose
(805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

Ndérkombétare

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

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

productc Ith.com

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

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

WMMJIAHTUPYEM TEM OKNYABP BLOM-SINGER®

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

Buxme duazpamume, paznonoxeHu 8 NpedHamMa 4acm Ha Moea pbKo8odCMEB0 3a eKCNI0amayus.
WmnnanTupyemunat TEM (Tpaxeoe3odareanHa nyHKLMA: OTBOP, KONTO Ce NPaBun OT XUPYPT Mexay
TpaxedTa unn ,AuxatenHarta pr6a” M XpaHonpoeoAa C uen noctaBsAHe Ha rnacoea npo‘reaa)
oKnyasvp BIom—Singer npeacrasnAsa HeCTEPUIHO, CWINKOHOBO nUsgenne 6es3 Knana, KoeTto e
npeAHa3HayeHo 3a nocTaBAHe U nofAbpxaHe Ha TEM cned nbnHa napuHrekTomus. Usgenveto ce
CbCTOM OT ronAam e3odareaneH dpnaHeu, TpaxeaneH dnaHew n neHTa 3a 6esonacHocT. 3aenveto
ce npepanara ¢ Agnametpw 16 Fr vnm 20 Fr. CbLuo Taka ca BKAloYeH fBe (2) KanayeTa ot ren ¢
noaxoaAL pasmep, eavi (1) dnaHuoB MHTpoAcep 1 efuH (1) MHCTPYMEHT 3a BbBexXgaHe.

NOKA3AHWA (MprunHn 3a NnpeannceaHe Ha U3enveTo Unu npoueaypata)

M3penueTo e npejHa3HauyeHo 3a BTOPUYHO NOCTaBAHe 1 noaabpKaHe Ha TEM cnep nbaHa
NapVHreKTOMMA, KOraTo NOCTaBAHETO UM CMAHATA Ha UMMAHTYPaHaTa CUNIMKOHOBA NpoTesa
ce 13BbPLUBA OT KBAaNNPULIMPaAH, 06y4eH MeAULIMHCKN NpodecnoHanucT. ToBa nsaenve e
npeAHa3HayeHo 3a ynotpeba eJUHCTBEHO CbC 3a3/lpaBenu, HeMOKbTHATK Tpaxeoe3odareanHu
NYHKUMOHHK pucTynu. Tosa n3penue e npefjHasHayeHo CaMo 3a aHTepPOrpajHoO NocTaBsaHe.
W3penveTo nomara Aa ce NpefjoTBpaTh U3TUYaHe Ha CbibpXKaHMeTO Ha XpaHOMpoBo/a B
TpaxesTa Mo Bpeme Ha npernbliaHe.

NMPOTUBOMOKA3AHUA (MprunHM, KOUTo NnpasBAT
KOHKPETHOTO YCTPOMCTBO UNK npoueaypa)
I/Iznenmem e MeINUNHCKN NPOAYKT, KOWTO Tpﬂ6Ba Aa ce n3nonsea camo ot KBanI/I(bVILlI/IpaH
KAUHULUNCT C ONUT U NpemMnHan 06y‘4€HI/Ie 3a yn0Tpe6aTa nnoaapbXKata Ha NPoAyKTa. ToBa
unigenve He TpﬂﬁBa Aa ce NoCTaBA B Ma/TbK TpaxeoCTOMasneH guxaTtesieH NbT, ako NPUCHCTBUETO
My npeyn Ha AnwaHeTo. ToBa nigenve He e rnacosa npotesa c Kfana u He d)yHKLLI/IOHVIpa Kato
TakaBa. imnnantnpyemuaT TEM oknyabp He AaBa Bb3MOXHOCT 3a TpaxeoesodareanHa pey.
MocTaBAHeTO Ha U3AeNNeTo e NPOTUBOMOKa3HO Npu TEM, KOATO e AUNaTVpaHa CblyecTBEHO
OTBbA ANaMeTbpa Ha KOHBeHUVOoHanHaTa 16 Fr unu 20 Fr umnnaHtupara npotesa Blom-Singer.

NPEAYNPEXAEHUA N NMPEANA3HU MEPKU

MbpBOHauanHNUTe pa3smepu N NHCTPYKLWK 3a ynoTpeba TpAbBa fja ce NPeoCTaBAT OT
KBanMduUMpaH KNUHULNCT, 06yyeH Aa 13non3sa ToBa KOHKPETHO ngenue. KnnHnuncTsut
TpﬂGBa Aa NHCTPYKTUPA NaUMeHTUTE Kak Aa N3MoN3BaT 1 KakBW rpyXXuv ga nosnarat 3a ToBa
usgenve un Aa npeaocTaBn Ha NaynNeHTNTe MHCTPyKUynnuTe 3a yn07pe63, npepocTaBeHn c
npoaykTa. ToBa ninenvie e camo 3a eqHoKpaTHa yn0Tpe6a; NOBTOPHOTO My MU3NoON3BaHe [
MOorno ga gosege oo I/IHd)eKTVIpaHe Ako un3genneTto He ¢yHKL[I/IOHI/Ipa NpasvnHoO, NaUNEHTbT
TpﬂGBa Aa NpemMnHe oueHABaHe OT CTPaHa Ha KNMHULUNCTa Bb3MOXHO Haﬁ*CKOpo. MSAE]‘IVIGTO
1 aKcecoapuTe TpsAbGBa fla ce NpeMaxHaT BHMMaTe/IHO OT OfakoBKaTa 1 fla ce 60paBu C

TAX MO HaUMH, KOITO fla Npeun n3fenveTo Aa ce 3ambpcu. He nsnonssaiite nsgenmero,

aKo TO ce 3aMbpPCK; B TaKbB C/ly4aii ro U3XBbpAeTe 1 ro CMeHeTe C HOBO ONMaKoBaHO
nspenue. PaboTeTe BHUMATENHO C N3[jeNNeTO 1 akcecoapuTe, 3a a usberHete nospeaun. AKo
MIMa pa3KkbCBaHWA, NyKHATUHN WAV CTPYKTYPHM NMOBPEAY MO N3JENNeTO WU akcecoapuTe,
npeycTaHoBeTe ynotpebaTta 1 ce CBbpKETe C OTAeNa 3a ONlakBaHWA, CBbP3aHN C NPOAYKTUTE Ha
InHealth Technologies. He n3nonssaiite nsgenuneTo B Cyyaii Ha NOBpeAa Mo UAN NPU HEBONHO
oTBapsHe Ha CTepusiHaTa OnakoBKa npeau ynotpeba. M3xsbpneTte 1 3ameHeTe C HOBO n3genue.
He cTtepunusnpaiite nnn noctaBaAnTe B aBTOK/aB, Thbil KaTO TOBa MOXe fa fjoBee A0 nospeaun
no uspenueto. ManonssaiiTe camo NOAXOAAL pasmep Kanayerta oT ren. He nsnonsaiite
NPOAYKTN Ha OCHOBATa Ha Ba3eJinH KaTto Vaseline®, 3a fla CMaxeTe usgenverTo, Tbi1 KaTo Te
morart Aa noBpefAaT CUINKOHa. I'IpomeHM B aHaTOMUATa NN 34PaBOC/IOBHOTO CbCTOAHNE Ha
nauveHTa MOXe fla foBeaaT A0 HeNpaBW/IHO NOCTaBAHe n/vnn d)yHKLlI/IOHI/IpaHe Ha usgenuerto.

penopbuMTenHO Np BaHeTo Ha
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Moxe fja HaCTBbNK pa3mecTBaHe UK eKCTpyanpaHe Ha nsgenveto ot TEM, KkoeTo fa posepe fo
nornblyaHe, acnupauua (BAVWBaHe) UM TbKaHHO yBpexaaHe. YyX0 TANO KaTo MMMaHTUpyem
OKNYAbP B AUXATENHUA MbT MOXKeE Aa NPUYMHI YCIOXKHEHUA KaTo OCTbP pecnupaTopeH
(avxaTeneH) AucTpec n/uny pecnpaTopeH apecT (Cnupaxe Ha aulaHeTo). BuHarn nsmepsaiite
TEM TpakTa, KOraTo CMeHATe N3AeNneTo, 3a fja n3bepeTe TakoBa N3Aenmne C NOAXOAALY pa3mep.
AKO pa3smepbT Ha N3[leNIMeTO He e NpaBUeH, ToBa MOXe /1a JoBe/le 0 TbKaHHa HeKpo3a
(CMbBpPT Ha TbKaHTa) 1 eKCTpy3ua (M3fenmeTo Aa ce noaaae HasbH oT TEMM). Moxe Aa Bb3HUKHAT
VHAVBUAYaNHU peakLym OT CTpaHa Ha NauveHTa KbM MaTepuanuTe Ha nsaenveto. Hesa6asHo
ce KOHCYNTUpanTe C KNMHULWCT, ako MMa NpU3HaLUyv 3a TbKaHeH OTOK (NofyBaHe) u/unn
Bb3naneHve/uHdekuusa. MpeljeHeTe NayMeHTTe C HapyLWEeHNA Ha KPbBOCHCUPBAHETO 1N ako
Te MpremaT aHTVKOarynaHT (paspex/aaHe Ha KpbBTa) 38 PUCK OT KPbBOU3NUB (KbpBeHe) Npeau
NOCTaBAHETO UNW NOAMAHATA Ha U3JjenneTo.

Pasmecmeate Ha uzdenuemo

Tpab6Bsa Aa ce paboTu C BHMaHWe MO BPeMe Ha BKapBaHETO UV 13BaX/aHeTo Ha U3jenneTo,

3a fla ce n3berHe HapaHABaHe Ha TEM naun cny4anHo n3mMecTBaHe Ha U3[1eNIMeTo, KOeTo MoXe

[la joBefie 10 acnupauma (BAULLIBaHe) Ha U3AenneTo B TpaxeaTa (rpbKiaHa). AKO ce nonyyn
acnupaums, nauyMeHTsT TpA6Ba Aa ce onuTa fla M3KalunA N3fenneTo oT TpaxeaTa. Moxe

[la e Heo6XxoAMMa AOMbHNUTENHA MEULIMHCKA MOMOLL, aKO U3KALUNAHETO Ha N3fleNnneTo e
HeycnelwHo. MoTBbpAeTe pa3TBapAHETO Ha KanayeTo OT refl U pa3rbBaHETO Ha e3odareanHus
3a/ibpiKalll pnaHel CbrnacHo NpolefypuTe, NOCOYEHN NOo-A0Iy, 3a 1a Ce yBepuTe, Ye n3fienmeTo
e 34paBo npukpeneHo B TEM. Ako nsgenneto 6bae MHUMAEHTHO n3mecTeHo oT TENM, nauneHTsT
VAN KNIVHULNCT BT TpAGBa He3abaBHO fja NOCTaBYW AvnaTaTop Ha nyHKuuATa Blom-Singer

UM NOAXoAALLO U3aenve c noaxoaawy AuameTsbp B TEM, 32 Aa nonpeyun Ha 3aTBapAHeTO i 1
U3TMYaHeTo Ha TeyHocTu. TpAGBa fla ce NOCTaBK 3amMeCTBalLO U3/ieNne B paMKnTe Ha 24 vaca.
MaumneHTHT HUKOra He TpAGBa Aa BKapBa Yy A Tena B usfenveTo. BbeexaaHeTo Ha uyxav Tena
MOXe Aia NPUYMHY OTMECTBaHEe Ha M3AeNINeTO 1IN HeroBnTe KOMNOHEHTU N MOXe Aa AoBefe A0
nornbljaHe Uiu BAVLWBAHE Ha Te3u NpemeTu.

BkapeaHe/uskapeaHe Ha usdenuemo

I'IpMerneHaTa npegnasHa neHTa Ha nsgenneTo Tpﬂ65a Aa ce OTCTpaHABa CaMo Cnej KaTo ce
nposepw, Ye esodareanHuaT GpnaHew e pasnonoxeH B xpaHonpoBoaa. Hukora He onuTearite
Aa BMbKBaTe UIN NOCTaBATe NOBTOPHO n3genune, KOeTo e C OTCTpaHeHa npeAnasHa neHTa.
HunKkora He nskapBanTe AafeH MNNAHTUPYeM OKNYAbP 1 He MocTaBAnTe Apyr, 63 MbpBo fa
paswupwute TEMN 1 fa n3mepunTe OTHOBO TPaKTa, 3a ja NOTBBPANTE NPaBuHaTa Ab/IKUHA Ha
uzaenueTo. MauneHTHLT HUKOra He TpAGBa Aa ce ONKUTBa Aa BKapBa UN U3KapBa U3AenneTo
VIV la NO3BONIABA Ha NNILie, Pa3fiyeHo OT KBanuuLpaH, 06yyeH KNNHULWCT, Aa BKapBa uimn
u3KapBa nsgenueto. OTCTpaHABAHETO Ha 13fenveTo TpAGBa Aa Ce M3BbPLIBA CaMO Ypes 3jpaBo
3axBalljaHe Ha TpaxeanHuA GpnaHel| Ha N3/ NnNeTo CbC 3aKiouBaLlY XemocTaT. M3genneTo He e
npeAHa3HauYeHo 3a NOCTOAHHO N3MOM3BaHE 1 U3UCKBA NEPUOAMNYHO NOAMAHA.

YCNOXHEHUA
Bbnpeku ye ca pefiku, MOXe fla Bb3HUKHAT ClIeAHNTE YCIOXHEeHUA C n3aenueTo. Te BKNOYBAT:
® 3ambpcaABaHe, UHOEKLVA UK CENCUC, KOBTO MOXe Aa 13UCKBa OTCTPaHABaHe Ha U3AenneTo
U/Vnn NOAXOAALMN aHTNONOTULIN.
® CnyuaiiHa acnupaums Ha 13fenmeTo B AVXaTeNHUA MbT, KOeTO MOXe fla N3NCKBa
OTCTpaHABaHe OT NleKap.
® CnyuaiiHa eKCTpy3ua Ha U3[EenneTo, U3NCKBaLLA 3aMaAHa ced Avunatauma Ha TEM u pexum
Ha rpuka C OMb/IHUTENEH HaJ30p Ha CTOMaTa (OTBOp BbB BpaTa KbM TpaxesiTa uiu
[iMxaTenHata Tpbba).
[vnatauva Ha NyHKUWATa, BoZeLa A0 N3TUYaHe Ha TEYHOCTV OKOMO M3fenmneTo.
Bb3nanutenHa peakuyus okono MACTOTo Ha TEM 1 o6pa3yBaHe Ha rpaHynMpaHa TbKaH.
M3mecTBaHe Ha U3genveTo 1 nocnefsallo 3atBapsaHe Ha TEM.
HeynpaBnaemo (HEKOHTPONMPaHO) N3TUYaHE OKONO N3JENNETO, KOETO Bb3MOMXHO N3NCKBA
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XVUPYPrviHa peBn3na unu 3ateapaHe Ha TEM.
e [Nlncharus (3aTpyaHEHO NpernblyaHe).
® Pa3kbCBaHe UV ipyra noBpeaa Ha n3fenveTo BCeACTBME Ha HeMpaBuiHa ynotpeba.
® /IHUMEHTHO NOrNbLUaHe Ha N3[eNneTo B XPaHONPOBOAA /UM CTOMALIHO-YPEBHUA TPaKT.

WHCTPYKLIUW 3A YNOTPEBA

3ABENEXKA: TOBA U3JEJINE HE E MPEAHA3HAYEHO 3A MOCTABAHE UJTN U3BAXKAAHE OT CAMUA
TMALUMEHT. BCUYKM MHCTPYKLMM BBB Bpb3Ka C NOAroTOBKaTa, MOCTaBAHETO 1 M3BaXKAAHETO Ha
137e/IMeTO ce OTHACAT CaMo 10 KIMHMLMCTa. AKO CTe NaliMeHT, nperneaanTe pasgena ,MonaraHe
Ha rpyXu 3a uspenveTo”.

CnedHama npouedypa e npedocmasera om 0-p Epuk /l. brnom. Mons, uxme cswo maka cxemume,
paznosioxeHu 8 NpedHama 4yacm Ha moea pskosodcmao 3a ekcnioamayus. SABENEXKA:
W3mepeTte TEMN TpakTa Npesjn NOCTaBAHETO Ha 13JeNNeTo, 3a a NOTBbPANTE NpaBuiHaTa
ObMXKrHa Ha nsgenveto. BABEJIEXKKA: MocTaBAHeTO Unuv n3BaxaaHeTo Ha usgenvero B TEMN
TpAbGBa Aa ce NpaBy CamMo KaTo Ce 13M0N3Ba CUIIHa CBET/IMHA, 3a Aa Ce OCBETAT TpaxeocTomara n
TEN. BABENEXKA: Paswupete TEMN npean BTOPUUYHOTO NOCTaBAHeE Ha n3genueto. lMpenopbusa
ce 3a ciefiHaTa Npoleflypa fla Ce U3Nof3BaT PbKaBuLM, 3alTHY O4YNNa U pecnupaTopHa Macka.
W3penveTo n HerosnTe akcecoapy BHary TpAbBsa fja ce NOYNCTBAT M NOACYLIaBaT CTapaTesiHo,
3a fja ce n3berHe 3ambpcABaHe Ha TpaxeocTomata, TEM nnu xpaHonposoaa.

Pa n I (Cxemmn 1mn 2)

BuiKTe MHCTpyKLMUTe 3a ynoTpeba Ha cucTemata 3a paswmpasaHe/opasmepsaBaHe Ha Blom-
Singer 3a uanata MHGopmaLVa 3a NpoAyKTa.

MoaroToBKa Ha u3penueTo
MoaroTeeTe N3enneTo 3a BKapBaHe, KaTo 13Non3BaTe MeToAa 3a PbUYHO CrbBaHe Npu
BKapBaHe Ha KanayeTo OT reJl. i3non3gaiiTe camo NoAxofALy pa3Mep KanayeTa OT refi, Kouto
ca npeAocTaBeHu C NpofyKTa. PaboTeTe C n3fenneTo C YNCTU pblie 1 pbkasuuw. M3BageTte ot
nakeTa U3flefiMeTo 1 akcecoapuTe 3a BbBeX/laHe: KanayeTa oT ref, GpraHLI0B MHTpoziocep 1
VHCTPYMEHT 3a BbBeX/aHe. YBepeTe ce, Ue pblieTe/pbKaBuLuTe Bu 1 U3genneTo ca HanmbiHo
cyxu, Npeau Aa 3apeanTe KanayeTo oT resl. AKO He ca, MOXe fla ce CTUTHE [10 NpeX/eBPeMeHHO
pa3TBapAHe Ha KanauyeTo oT ren.
1. M3nonsBanTte camo KbCusA Kpall Ha KanayeTata oT refl. Mi3xBbpreTe TANOTO Ha KanayeTo oT ren
(no-gbnrua Kpait Ha Kanayeto ot ren) (Cxema 3).
2. CrbHeTe e30¢areanHua ¢praHeL NbTHO HAMOMOBKHA KbM LieHTbpa Ha n3genueto (Cxema 4).
3. CrbHeTe BbHIWHWTE Kpalilla Ha CrbHaTUA dnaHeL NTLTHO eanH Kbm Apyr (Cxema 5) v 3aapbkTe
V3leNveTo B Tasun CrbHaTa nosunuma.
4. BkapaiiTe crbHaTaTa yacT Ha e3odareanHva pnarel B kanaueto ot ren (Cxema 6). BHumatenHo
NOAMbXHETE U HAaTVCHETe NperbHaTA esodareaneH dnaHeL, JOKONKOTO € Bb3MOXHO
B KanaueTo oT ref.
Vi3non3gaiite n3BuTaTa CTpaHa Ha GnaHLIOBUA NHTPOAIOCEP U KaTo CliefjBaTe N3BMBKaTa Ha
TANOTO Ha W3[1eNneTo, BHMATE/HO NOAMbXHeTe OCTaHanaTa YacT Ha NperbHaTva esodareaneH
¢dnaHey n3uaAno B kanaueto ot ren (Cxema 7). He nsnonseaiite ocTpu nnm Hasbb6eHn
VHCTPYMEHTH, 3a Aa usberHete peXxaaHe Ha u3 /aKcecoapute.
6. EsodareanHnat dpnaHel TpAGBa Aa ce CrbHe B NPeHO NONOXeHNE U [ @ HAMbITHO 3aTBOPeH
B Kanayveto ot ren (Cxema 8).

w

BkapBaHe Ha usgenvero
1. lNocTaBeTe N3aeNneTo Ha NPUCNOCOBNEHNETO 3a BKapBaHe 1 3aKaueTe npeynasHaTa fieHTa
BbpXY NpeanasHua wudt (Cxema 9).
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2. BHvMmaBaiTe NauMeHTBT Aa He NPernblua, AOKaTO U3BaXaaTe Aunaratopa, 3a fja nsbertete
acnupauua Ha CJIloHKa B TpaxeATa, Nnpean Aa NocTaBuTe nsgenneTo.

3. [punoxete TbHKO NOKPUTME OT BOAOPA3TBOPUM NyGpMKaHT (He Ha 6a3aTa Ha BasenuH)

Ha BbpXa Ha KpasA C Kana4yeTo OT ref Ha n3genneTo n He3abaBHO BKapthTe un3genneTo B TEN
C HacoyeHa Harope fieHTa 3a 6e3onacHoCT. BkapaiiTe U3LANO N3aenueTo B pasiumpeHaTa
TEIM, nokaTo TpaxeanHUAT GpnaHeL Ha U3enneTo He Gbae NIBTHO NOCTaBeH Cpelly 3aAHaTa
TpaxeasnHa nurasunua.

4. BBF[p‘bN‘(Te n3penueTo B Tasn No3nymA Ha UANOCTHO BKapBaHe B NPOAb/IXXeHNEe Ha NoHe Tpn
MUHYTU. ToBa ocurypasa AOCTaTbYHO BpemMe Ha Kana4veTo OT ren Aa ce pastsopu n aa OCBOGOF[I/I
e3odareanHua naHel, B xpaHonposoaa. MauneHTuTe TpA6Ba Aa GbAAT MHCTPYKTUPaHW Aa
npernbLaT CloHKaTa Cy, 3a Ala Ce yIeCH pasTBapAHETO Ha KarnayeTo oT ref.

BHuMaHume: AKO 13[eN1eTo He BN13a IeCHO NP MbPBUA ONKUT, He NPOAb/XKaBanTe ja onuTeaTe
[la A BKapBaTte. BmecTo ToBa noctaBeTe OTHOBO Annatatopa 3a NyHKUMM C NOAXOAALL AnamMeTbp
3a HAKOJIKO MIHY TV, 3a Aa ce paswupw TEM, n cnep ToBa onuTaiTe OTHOBO.

5. 3aBbpTeTe U3/1eNNETO BbB BKapBalua MHCTPYMEHT, iokaTo e B TEIM. U3genueTo e ce BbpTn
No-NecHo Ha BkapBawua MHCTPyMeHT B TEM, ako e3opareanHuat 3agbpxaly pnaHew e
|Pa3nonoXeH N HamMeCTeH cpellly aHTepuopHaTa e3odareanHa cteHa. LLle ce ycetn 3HaunTenHo
CbNPOTUBEHME CPeLLy 3aBbPTaHETO Ha U3AENNETO, ako KamnayeTo OT refl He ce e pasTBopuIo
WNN e HenpaBuHO pa3nonoxeHo B TEM, a He B lymeHa Ha xpaHonpoBsoaa. AKO e NoKa3Ho,
NPAKOTO BU3yanusnpaHe Ha pa3nosiaraHeTo Ha e3o<|>areanva d)]'laHeLl MOXe fia ce nony4n
4ype3 rbBKaBa eHAoCcKonus. Ako ropeonncaHnTe MeToan 3a OUeHKa He yCneAT fja OCUTrypAaT
3aJ0BO/IUTESIHO MOTBBPX/EHE Ha NPaBUIHOTO pa3nofaraHe Ha esodareanHus 3aabpKally
dnaHel, n3BajeTe U3aenneTo, paswmpeTe 1 n3mepeTe NosTopHo TEM, cnep KoeTo nosTopeTe
npoueca no BbBeXXAaHe Ha U3[enneTo N NOTBbPXXAEHMETO.

OTaensAHe Ha NpefnasHaTa IeHTa

|/|3F\EJ'II/I€T0 € NPOeKTUPaHO Taka, Ye Aa NO3BOJIABa HE3aAD/IKUTENTHOTO OTAEeNAHE Ha

npegnasHata neHTa cnej NnoTBbpXKAeHune, ye e3o¢areanvaT ¢naHeu € 3[1paBO NO3NLUNOHUPaH

B JlymeHa Ha XpaHonpoBoAa CnpAMO npefHaTta CTeéHa Ha XpaHOMpoBoAa. OTCTpaHﬂBaHeTO Ha

npeAnasHaTa leHTa e He3aAb/KUTeNHa npolieaypa. Cnea NOTBbPXKAaBaHe Ha pa3nonaraHeTo

Ha e30¢areanHua dnaHeLl.

1. OtpeneTe BpaTHaTa KaullKa OT Myn4yeTo 3a 6€30MacHOCT Ha BbBEX/JaLLA MHCTPYMEHT.
MocTaBeTe NPbCT BLPXY KaullKaTa 3a BpaT U BHUMATENTHO U3TerneTe BbBEXAaLNA UHCTPYMEHT
OT 134enneTo C BbpTeIMBO ABMXEHMe.

BHuMaHwue: Tpﬂ6Ba Aa ce BHMMaBa, KOrato ce n3kapsa BbBeXAaWNAT NHCTPYMEHT, 3a Aia
ce nsberHe C}'Iy‘flathO n3mecTBaHe Ha N3[eNIneTo, KOeTo MoXe Aia JoBeae A0 acnupauna
Ha n3genuero.

2. Otpenete npeana3sHaTa eHTa OT TpaxeATa Ha dpnaHelia B 06nacTTa Ha HamaneHata W1pKHa
Ha NIeHTaTa, KbETo TA Cpella TpaxeanHua draHel, KaTo MbPBO 3aKNoUNTe XeMOCTaTUTE BbPXY
NleHTaTa U e ToBa U3pexxeTe BHUMATENHO ¢ Hoxuua (Cxema 10).

ﬂpenna:ua‘ra NeHTa He Tpnﬁsa Aa ce oTAenA oT UMNNIAaHTUPYeMUA OKNyAbp, aKo:

M3non3BaHeTo Ha NapUHreKToMnyHa Tp'b6a nnu Konye moXe NnoTeHUManHo aa u3mectu n3geneto;

NaLMeHTT Npeay e HOCUA U3[eNe, KOeTo Ma Mo-roNAM ANaMeTbp OT NOCTaBAHOTO B MOMEHTa

n3nenve; AnameTbpbT Ha TEM e paswrpeH 3HaunTenHoO NoBeYe OT AMamMeTbpa Ha U3JenuneTo;

CbCTOAHNETO Ha TbKaHTa Ha CTOMaTa unn ¢VI3I/IHECKOTO CbCTOAHME Ha NaumMeHTa ca noj Bbnpoc.

3ab6enexKa: BaXKHO € la He OTAENATE KaullKaTa 3a BpaT OT M3[1e/INEeTO B ropenocoyeHmnTe

caiyvan. 3anenete npeanasHaTa JieHTa KbM KoXaTa 6nuso Ao ycTaTa n noTBbpAeTe

CUTYpHOCTTa Ha 3aAbpXKaHeTo Ha usfenueTo.
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OTery Ha

ToBa M3genyie e NpeaHa3HaueHo aa ce N3NoN3Ba B NPOABbIKEHNE Ha 6 Mecela, HO Tasn
NPOADBIKUTENTHOCT TpﬂﬁBa [a ce onpefenn CbrnacHO KNMHNYHATa OUeHKa U CbOTBETHUTE
KOHCYNTaumMm ¢ kKBanmnuymnpaH NpakTuKysawy nekap. OTCTpaHABaHeTo Ha U3aenueTo Tpabea
Aa ce n3pbpliBa Camo Ypes 3[1paBo 3axBallaHe Ha TpaxeanHuna ¢ﬂaHeLl Ha n3genneTto CbC
3aK4yBall xemocTar. |/|3[:\'bp|'|a|7|Te CUJTHO N C BHNMaHUe, [OKaTO N3enneTo He 6'bFle Hanb/aHO
n3TerneHo. BKapalhTe noAaxoasul pasmep AvnataTtop cnej n3BakaaHeTo Ha U3fenneTo u ro
3aneneTe Ha MACTO 3a NeT MUHYTU, NpeAn fa NoCTaBUTe HOBO n3fenne.

MonaraHe Ha rpvkn 3a nspenuero (3a naymenTa)

Tbih KaTo TOBa U3Aenne HAMa Knana, He e Heo6xo4MMOo nouncTeaHe. BHMmaTenHoto
OTCTPaHABAHE Ha CyXUTe CeKpeTn OT TpaxeasnHua ¢ﬂaHeLl TpﬂsBa Aa ce 3BbpLlK CbrinacHo
WHCTPYKUMNTE Ha KITNHNLNCTA.

CMELWAJTHWU YCNTIOBUA 3A CbXPAHEHUE WU/WNU TPETUPAHE

Camo KanayeTara OT ref, onakoBaH! C U3AENNETO, MaT CreLyanHu YCII0BKA 3a CbXpaHeHne
n/vunu TpetupaHe. TpA6Ba fja ce CbXpaHABAT Ha CYX0 MACTO 1 falley OT NpAKa CUIbHYeBa
cBeTNMHa.

WHCTPYKLIUU 3A U3XBBPIAHE

To3u NpofyKT He e 6Mopa3rpaanm 1 ciefl N3MoN3BaHe MOXeE [la Ce CYMTa 3a 3aMbPCeHO U3fenne.
BHMMaTeNHO 13XBbpreTe U3/JeNNeTo CbINacHo MeCTHIUTe pasnopeabu.

W3AENUA 3A CNELUNAJTHA MOPBYKA

Te3n v3aenna ca NpoAyKTyW 3a cneunanHa Nopbyka 1 He MoraT fla 6baaT BbpHaTu.
WHOOPMALINA 3A MOPBYKU 3A CALL

MpopykTute Blom-Singer morat aa 6baT nopbuBaHu anpekTHo oT InHealth Technologies.
MOPBYANTE OH/AH: www.inhealth.com TEJTEOOH: BesnnateH (800)477-5969 nnu (805)684- 9337,
OT NOHEeAeNHNK A0 NeTbK, 09:30-19:00 4., U3TOYHO CTAHAAPTHO BPeme. DAKC: besnnatHo
(888)371-1530 unu (805)684-8594. UMEWJT: order@inhealth.com MOLWEHCKN AOPEC:

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

MexpayHapoaHn

Mons, cBbpieTe ce € HalvA OTAesN 3a 06CyKBaHE Ha KMEHTU 3a HacouBaHe KbM ANCTPUBYTOp.
OMJIAKBAHUA OT NPOAYKTU/CEPUO3HU UHUUMAEHTU B PAMKUTE HA EC

AKO He CTe J0BOJNIEH/Ha OT U3[ENNETO UAY aKo MMaTe HAKAKBY BbMNPOCK, MONA, CBbpKeTe ce

C prnd... tc 1 health.com

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

BCUUKM CEPUMO3HM MHLMAEHTY, Bb3HUKHANM MO OTHOLEHNE Ha n3fienueTo, Tpabsa fa 6baat
foknagsaHu Ha Freudenberg Medical, LLC, kakTo e NOCOYEHO Mo-rope, 1 Ha KOMMETEHTHNA
opraH Ha ibpkaBaTa-uneHka Ha EC, B KOATO e ycTaHOBEH NOTPeGUTENAT U/UKN NaLMEeHTBT.

HRVATSKI

TRAJNITEP OKLUDER BLOM-SINGER®

OPIS PROIZVODA

Molimo pogledajte dijagrame na pocetku ovog priru¢nika s uputama.

Trajni TEP okluder Blom-Singer (TEP - Traheoezofagealni otvor: otvor koji kirurg radi izmedu
traheje ili dusnika i jednjaka za potrebe postavljanja glasovne proteze) nesterilni je silikonski
uredaj bez ventila koji je namijenjen za postavljanje i odrzavanje TEP-a nakon potpune
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laringektomije. Uredaj se sastoji od velikog ezofagijskog prstena, prstena za dusnik i sigurnosnog
remena. Uredaj je dostupan u promjerima 16 i 20 Fr ljestvice. Prilozene su i dvije (2) gel kapice
odgovarajuce veli¢ine, jedna (1) uvodnica prstena i jedna (1) uvodnica.

INDIKACLJE (razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Uredaj je indiciran za sekundarno postavljanje i odrzavanje TEP-a nakon potpune laringektomije
ako postavljanje ili zamjenu trajne silikonske proteze izvodi kvalificirani i obuc¢eni zdravstveni
djelatnik. Ovaj uredaj namijenjen je za uporabu samo na zacijeljenim neostecenim fistulama
traheoezofagealnog otvora. Ovaj uredaj namijenjen je samo za anterogradno postavljanje.
Uredaj pomaze u sprjecavanju curenja ezofagealnog sadrzaja u dusnik pri gutanju.

KONTRAINDIKACLJE (razlozi zbog kojih nije preporuéljivo propisati odredeni uredaj ili
postupak)

Uredaj je medicinski proizvod koji smiju upotrebljavati samo kvalificirani klinicari s iskustvom i
obukom u njegovoj upotrebi i odrzavanju. Ovaj uredaj ne smije se stavljati u mali traheosomni
disni put ako njegova prisutnost ometa disanje. Ovaj uredaj nije govorna proteza s ventilom

i ne funkcionira na taj nacin. Traheoezofagealni govor nije moguc s trajnim TEP okluderom.
Postavljanje uredaja kontraindicirano je za TEP koji se dilatirao znatno vise od promjera trajne
proteze Blom-Singer uobicajenih veli¢ina 16 ili 20 Fr ljestvice.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Pocetno odredivanje velic¢ine i upute za koristenje treba pruziti kvalificirani klini¢ar obucen za
upotrebu ovog uredaja. Klinicar treba pouciti pacijente o uporabi i odrzavanju ovog uredaja

te im dati upute za koristenje koje se isporucuju s ovim proizvodom. Ovaj uredaj namijenjen

je samo za jednokratnu uporabu; ponovna uporaba ovog uredaja moze za posljedicu imati
infekciju. Ako uredaj ne funkcionira dobro, pacijent bi $to prije trebao zatraziti da ga klini¢ar
pregleda. Uredaj i pribor potrebno je pazljivo izvaditi iz njihova pakiranja te rukovati njima tako
da se sprijeci kontamlnacua uredaja. Uredaj nemolte koristiti ako postane kontaminiran;
odbacitegai ij uredajem koji je u original pakiranju. Pazljivo rukujte
uredajem i priborom kako biste izbjegli ostec¢enja. Ako nastanu rascjepi, pukotine ili strukturna
ostecenja uredaja ili pribora, prekinite uporabu i obratite se odjelu za reklamacije proizvoda
drustva InHealth Technologies. Nemojte upotrebljavati uredaj ako je pakiranje osteceno ili
nehotic¢no otvoreno prije uporabe - bacite uredaj i zamijenite ga novim. Nemojte sterilizirati

ili staviti u autoklav jer moze dodi do ostecenja uredaja. Upotrebljavajte samo gel kapice
odgovarajuce veli¢ine. Nemojte upotrebljavati proizvode na bazi nafte, poput proizvoda
Vaseline®, za podmazivanje uredaja jer mogu ostetiti silikon. Promjene anatomije ili medicinskog
stanja pacijenta mogu dovesti do neodgovarajuceg polozaja i/ili funkcije uredaja. Moze doci
do ispadanja ili ekstruzije uredaja iz TEP-a, $to moze uzrokovati gutanje, aspiraciju (inhalaciju)
ili o3tecenje tkiva. Strano tijelo kao 3to je trajni okluder u diSnom putu moze uzrokovati
komplikacije poput akutnog respiratornog distresa (poremecaj disanja) i/ili respiratornog
zastoja (zastoj disanja). Uvijek izmjerite TEP trakt ako mijenjate uredaj kako biste odabrali
odgovarajucu veli¢inu uredaja. Ako uredaj nije odgovarajuce veli¢ine, moze uzrokovati nekrozu
tkiva (smrt tkiva) i ekstruziju (istiskivanje uredaja iz TEP-a). U nekih pacijenata moze do¢i do
individualnih reakcija na materijale uredaja. Odmah se savjetujte s klinicarom ako postoje
indikacije edema tkiva (oticanje) i/ili upala/infekcija. Procijenite pacijente s poremecajima
krvarenja ili ako uzimaju terapiju antikoagulansima (razrjedivanje krvi) zbog rizika od
hemoragije (krvarenje) prije postavljanja ili zamjene uredaja.

Ispadanje uredaja

Prilikom umetanja ili vadenja uredaja mora se pazljivo postupati kako bi se izbjeglo ostecivanje
TEP-a ili slu¢ajno pomicanje uredaja, $to moze dovesti do aspiracije (inhalacije) uredaja u
traheju (dusnik). Ako dode do aspiracije, pacijent mora pokusati iskasljati uredaj iz dusnika. Ako
iskasljavanje uredaja ne uspije, mozda ce biti potrebna dodatna zdravstvena njega. Potvrdite
otapanje gel kapice i namjestanje retencijskog ezofagijskog prstena sukladno navedenim
postupcima kako bi se zajam¢ilo ¢vrsto postavljanje uredaja u TEP.
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Ako uredaj slucajno ispadne iz TEP-a, pacijent ili klinicar mora u TEP odmah staviti dilatator za
otvor Blom-Singer ili drugi prikladan uredaj odgovarajuceg promjera kako bi sprijec¢io njegovo
zatvaranje i curenje tekucina. Potrebno je umetnuti zamjenski uredaj u roku od 24 sata. Pacijent
nikad ne bi trebao sam umetati strane predmete u uredaj. Umetanje stranih predmeta moze
dovesti do ispadanja uredaja ili njegovih dijelova i moze uzrokovati njihovo gutanje ili aspiraciju.
Umetanje ili uklanjanje uredaja
Pri¢vriceni sigurnosni remen na uredaju smije se vaditi samo nakon sto utvrdite da je ezofagijski
prsten unutar jednjaka. Nikad ne pokusavajte umetnuti ili ponovno umetnuti uredaj s kojeg je
skinut sigurnosni remen. Nikad nemojte uklanjati trajni okluder i umetati novi bez prethodne
dilatacije TEP-a i ponovnog mjerenja trakta kako biste potvrdili ispravnu duljinu uredaja.
Pacijent nikada ne smije pokusati umetati ili vaditi uredaj niti dopustiti nekome drugome,
osim kvalificiranom i obu¢enom klini¢aru, da umetne ili izvadi uredaj. Vadenje uredaja mora se
provesti tako da se hemostatom za zatvaranje ¢vrsto uhvati prsten za dusnik uredaja. Uredaj nije
za trajnu uporabu i treba se periodi¢ki zamijeniti.
KOMPLIKACLE
Premda se to rijetko dogada, uredaj moze izazvati sljedece komplikacije. Uklju¢ujudi:

e kontaminacija, infekcija ili sepsa, koje mogu zahtijevati uklanjanje uredaja i/ili primjenu
odgovarajucih antibiotika,
nehoticna aspiracija uredaja u disni put, $to moze zahtijevati lije¢nicko uklanjanje,
povremena ekstruzija uredaja, koja zahtijeva zamjenu nakon dilatacije TEP-a i dodatni
nadzor njege stome (otvora kroz vrat u traheju ili dusnik),
dilatacija otvora koja uzrokuje curenje tekucina oko uredaja,
upalna reakcija oko mjesta TEP-a i stvaranje granulacijskog tkiva,
ispadanje uredaja i naknadno zatvaranje TEP-a,
nezaustavljivo (nekontrolirano) curenje oko uredaja, koje moze zahtijevati kirursku reviziju
ili zatvaranje TEP-a,
e disfagija (otezano gutanje),
trganje ili drugo ostecenje uredaja zbog nepravilne uporabe,
nehoti¢no gutanje uredaja u jednjak i/ili gastrointestinalni trakt.

UPUTE ZA KORISTENJE

NAPOMENA: OVAJ UREDAJ NE SMIJE STAVLIATI ILI UKLANJATI PACIJENT. Sve upute povezane

s pripremom, umetanjem i uklanjanjem uredaja namijenjene su samo za klinic¢ara. Ako ste
pacijent, pogledajte odjeljak ,Skrb o uredaju”.

Sljedeci postupak opisao je dr. sc. Eric D. Blom. Pogledajte dijagrame koji se nalaze na pocetku ovog
priru¢nika s uputama. NAPOMENA: Izmjerite TEP trakt prije umetanja uredaja kako biste potvrdili
ispravnu duljinu uredaja. NAPOMENA: Umetanje ili uklanjanje uredaja u TEP-u smije se obavljati
samo uz snazno osvjetljenje kako bi se osvijetlila traheostoma i TEP. NAPOMENA Dilatirajte TEP
prije sekundarnog postavljanja uredaja. Za sljedeci postupak preporucuje se uporaba rukavica,
zastite za oci i respiratorne maske za lice. Uredaj i pribor moraju uvijek biti temeljito ocisceni i
suhi kako bi se izbjeglo uvodenje kontaminanta u traheostomu, TEP ili jednjak.

Dilatacija i mjerenje (dijagrami 1i 2)

Za sve pojedinosti o proizvodu pogledajte upute za koristenje Blom-Singer® sustava za
dilataciju / mjerenje velicine.

Priprema uredaja

Uredaj pripremite za umetanje metodom ru¢nog preklapanja pri umetanju gel kapice.
Upotrebljavajte iskljucivo gel kapice odgovarajucih velic¢ina koje su isporucene s ovim proizvodom.
Uredajem je potrebno rukovati ¢istim rukama u rukavicama. Iz pakiranja izvadite uredaj i pribor za
umetanje: gel kapice, uvodnicu prstena i uvodnicu. Pazite da su vase ruke/rukavice i uredaj potpuno
suhi prije postavljanja gel kapice. U suprotnom moze do¢i do preranog otapanja gel kapice.
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Koristite samo kraci zavretak gel kapice. Uklonite tijelo gel kapice (dulji zavrsetak gel kapice).
(dijagram 3)
Na pola ¢vrsto preklopite ezofagijski prsten prema sredistu uredaja (dijagram 4).

. Cvrsto preklopite vanjske rubove preklopljenog prstena (dijagram 5) i drzite uredaj u tom

preklopljenom polozaju.

Umetnite preklopljeni dio ezofagijskog prstena u gel kapicu (dijagram 6). Njezno uvucite

i gurnite preklopljeni ezofagijski prsten $to je dublje moguce u gel kapicu.

Upotrijebite zakrivljenu stranu uvodnice prstena i slijede¢i krivulju tijela uredaja njezno uvucite
cijeli preostali dio preklopljenog ezofagijskog prstena u gel kapicu (dijagram 7). Nemojte
koristiti ostre ni blji instr kako biste izbjegli ostecivanje uredaja/
pribora.

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

Umetanje uredaja

1.
2.

3.

Uredaj postavite na uvodni Stap i pri¢vrstite sigurnosni remen na sigurnosni klin (dijagram 9).
Upozorite pacijenta da ne guta tijekom vadenja dilatatora - mjeraca velic¢ine kako bi se izbjegla
aspiracija sline u dusnik prije umetanja uredaja.

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

Uredaj drzite potpuno umetnutim najmanje tri minute. Time se dobiva dovoljno vremena za
otapanje gel kapice i otpustanje ezofagijskog prstena unutar jednjaka. Pacijente se mora uputiti
da progutaju slinu kako bi se olaksalo otapanje gel kapice.

Oprez: ako se uredaj ne umetne s lako¢om prilikom prvog pokusaja, ne pokusavajte ga vise
umetati. Umjesto toga ponovno umetnite dilatator otvora odgovarajuceg promjera na nekoliko
minuta kako biste dilatirali TEP, a zatim pokusajte ponovno.

. Okrecite uredaj na uvodnici dok je u TEP-u. Ako je retencijski ezofagijski prsten postavljen

iispravno nasjeda na prednji zid jednjaka, uredaj ce se lako okretati u uvodnici u TEP-u.

Ako se gel kapica nije otopila i ako se neispravno namjestila unutar TEP-a umjesto unutar
lumena jednjaka, osjetit ¢ete znacajan otpor pri okretanju uredaja. Ako je indicirano, izravna
vizualizacija postavljanja ezofagijskog prstena moze se postici fleksibilnom endoskopijom.
Ako prethodno opisani nacini za procjenu ne uspiju na zadovoljavajuci nacin potvrditi
ispravno postavljanje retencijskog ezofagijskog prstena, izvadite uredaj, dilatirajte i ponovno
izmjerite TEP, a zatim ponovite umetanje uredaja i postupak potvrdivanja.

Skidanje sigurnosnog remena

Uredaj je osmisljen tako da ima moguénost skidanja sigurnosnog remena nakon potvrde da

je ezofagijski prsten sigurno postavljen unutar lumena jednjaka na prednjem zidu jednjaka.
Skidanje sigurnosnog remena neobavezan je postupak. Nakon potvrde da je ezofagijski prsten
postavljen:

1.

Skinite remen za vrat na uredaju sa sigurnosnog klina na uvodnici. Postavite prst na remen za
vrat i pazljivo zakretanjem izvucite uvodnicu iz uredaja.

Upozorenje: potreban je oprez prilikom vadenja uvodnice kako bi se izbjeglo slucajno
pomicanje uredaja, sto bi moglo dovesti do aspiracije uredaja.

Skinite sigurnosni remen s prstena za dusnik na najuzem dijelu remena, na mjestu na kojem
se on spaja s prstenom za dusnik, tako da prvo pri¢vrstite hemostate za zatvaranje, a zatim ga
pazljivo odrezite Skarama (dijagram 10).

37720-01H 1 33



Trajni TEP okluder Blom-Singer

d

Sigurnosni remen ne smije se jati od trajnog okludera ako: uporaba cijevi ili gumba za
laringektomiju moze potencijalno pomaknuti uredaj; je pacijent prethodno nosio uredaj koji je veci
u promjeru od uredaja koji se trenutaéno umece; promjer TEP-a dilatirao se znatno vise od promjera
uredaja; ugrozeno je zdravlje tkiva stome ili fizicko stanje pacijenta. Napomena: vazno je ne
skidati remen za vrat s uredaja u prethodno navedenim slucajevima. Zalijepite sigurnosni
remen na peristomalnu kozu i potvrdite sigurnost zadrzavanja uredaja.

Uklanjanje uredaja

Ovaj uredaj smije se u pravilu upotrebljavati 6 mjeseci, ali to razdoblje treba odrediti prema
klinickoj procjeni i nakon odgovarajuceg savjetovanja sa stru¢njakom.

Vadenje uredaja mora se provesti tako da se hemostatom za zatvaranje ¢vrsto uhvati prsten

za dusnik uredaja. Vucite ¢vrsto i oprezno dok potpuno ne izvucete uredaj.

Umetnite dilatator - mjerac veli¢ine odgovarajuceg promjera nakon uklanjanja uredaja

i zalijepite ga na odgovarajuci polozaj pet minuta prije umetanja zamjenskog uredaja.

Skrb o uredaju (za pacijenta)
Bududi da je to uredaj bez ventila, ¢is¢enje nije potrebno. Pazljivo uklanjanje suhe sluzi sa
prstena za dusnik moze se izvrsiti u skladu s uputama vaseg klinicara.

POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA
Posebni uvjeti skladistenja i/ili ruk ja vrijede samo za gel kapice zapakirane s ovim
uredajem. Morate ih cuvati na suhom mjestu i dalje od izravne sunceve svjetlosti.
UPUTE ZA ODLAGANJE

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

POSEBNO NARUCENI PROIZVODI

Ovi uredaji posebno su naruceni proizvodi i nije ih moguce vratiti.

PODACI ZA NARUDZBU - SAD

Proizvodi Blom-Singer mogu se naruciti izravno od tvrtke InHealth Technologies.
INTERNETSKO NARUCIVANJE: www.inhealth.com TELEFON: besplatni broj (800)477-5969 ili
(805)684-9337, ponedjeljak - petak, 9:30 - 19:00, u vremenskoj zoni EST. TELEFAKS: besplatni
broj (888)371-1530 ili (805)684-8594. E-POSTA: order@inhealth.com POSTANSKA ADRESA:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service

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

REKLAMACIJE PROIZVODA / OZBILJNI INCIDENTI U EUROPSKOJ UNUJI
Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite nam se na adresu e-poste
prod... tc lai inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969
Telefaks: +1-888-371-1530

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

CESKY

NASTROJ PRO UZAVRENI VNITRNI TEP BLOM-SINGER®

POPIS VYROBKU

Viz schémata na zacdtku této prirucky.

Nastroj pro uzavieni vnitini TEP (tracheoezofagealni punkce: otvor vytvoreny chirurgem
mezi tracheou neboli dychaci trubici a jicnem pro umisténi hlasové protézy) Blom-Singer je
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nesterilni silikonové zafizeni bez ventilu, které slouzi k zavedeni do TEP a k péci o ni po totalni
laryngektomii. Zafizeni se sklada z velké jicnové pfiruby, trachealni pfiruby a bezpeénostniho
pasku. Zafizeni je k dispozici v praimérech 16 Fr nebo 20 Fr. Také se dodavaji dvé (2) gelové krytky
odpovidajici velikosti, jeden (1) zavadéc piiruby a jeden (1) nastroj pro zavedeni.

INDIKACE (Davody pro predepsani zafizeni nebo postupu)

Zatizeni je indikovéno pro sekundérni zavedeni do mista TEP a k péci o néj po totélni
laryngektomii. Zavedeni nebo vyménu vnitini silikonové protézy provadi kvalifikovany

a proskoleny zdravotnicky persondl. Toto zafizeni je uréeno k pouziti pouze u zhojené a intaktni
pistéle tracheoezofagealni punkce. Toto zafizeni je ur¢eno pouze k prednimu zavedeni. Zafizeni
je urceno jako pomticka k prevenci tniku obsahu jicnu do trachey pfi polykani.

KONTRAINDIKACE (Davody, pro které se nedoporucuje piedepsani konkrétniho zafizeni
nebo postupu)

Zaftizeni je zdravotnicky prostfedek, s nimz mGze manipulovat pouze kvalifikovany a vyskoleny
zdravotnicky pracovnik, ktery mé zkusenosti s jeho pouzitim a idrzbou. Toto zafizeni se nesmfi
pouzivat u tracheostomii malych rozmér(, pokud by jeho zavedeni branilo volnému dychéni.
Toto zafizeni nepfedstavuje ventilovou hlasovou protézu a timto zpisobem ani nefunguje.
Tvorba tracheoezofagealniho hlasu neni s nastrojem pro uzavieni vnitini TEP mozna. Zavedeni
zafizeni je kontraindikovano u TEP, kterd byla dilatovana na prdmér vyrazné vétsi, nez je pramér
konven¢ni vnitini protézy Blom-Singer o velikosti 16 Fr nebo 20 Fr.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pocatecni stanoveni velikosti musi provést a pokyny pro pouziti musi poskytnout kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik proskoleny v pouziti tohoto konkrétniho prostiedku. Kvalifikovany

a proskoleny zdravotnicky pracovnik poskytne pacientim pokyny k pouziti a péci o toto
zafizeni a také tento navod k pouziti dodany s vyrobkem. Toto zafizeni je uréeno pouze

k jednorazovému pouziti; opakované pouziti tohoto zafizeni mlze vést k infekci. Pokud
zafizeni nefunguje spravné, pacient se musi co nejdfive obratit na Iékafe. Opatrné vyjméte
zafizeni a veskeré piislusenstvi z obalu a zachéazejte s nimi tak, aby nedoslo ke kontaminaci
zafizeni. Pokud dojde ke k inaci zafizeni, nepouzivejte jej. V takovém pfipadé

je zlikvidujte a vyménte za nové. Se zafizenim a pfislusenstvim manipulujte opatrné, aby
nedoslo k jeho poskozeni. Pokud se u zafizeni nebo jeho pfislusenstvi vyskytnou trhliny,
praskliny nebo poskozeni, pfestante ho pouzivat a kontaktujte reklamacni oddéleni spole¢nosti
Inhealth Technologies. Zafizeni nepouzivejte v piipadé, zZe je obal poskozen nebo netimysiné
otevien pfed pouzitim. Vyhodte ho a nahradte novym zafizenim. Tyto polozky nesterilizujte

a nevkladejte do autoklavu, nebot by mohlo dojit k poskozeni zafizeni. Pouzivejte pouze gelové
krytky odpovidajici velikosti. K lubrikaci zafizeni nepouzivejte vyrobky na bazi ropy, jako je
napt. pfipravek Vaseline®, nebot mohou poskodit silikon. Zmény v anatomickych pomérech
nebo ve zdravotnim stavu pacienta mohou vést k nespravnému usazeni nebo funkci tohoto
zafizeni. MUze dojit k dislokaci nebo vytlaceni zafizeni z otvoru TEP, coz muze zpusobit jeho
poziti, aspiraci (vdechnuti) nebo poskozeni tkané. Cizi téleso, jako je naptiklad nastroj pro vnitini
uzavieni, v dychacich cestdch mize zpUsobit komplikace, jako je akutni respiraéni (dechova)
tiser a/nebo respiracni zastava (zastava dychani). Pfi vyméné zafizeni vzdy zmérte trakt TEP, aby
bylo mozné vybrat spravnou velikost zafizeni. Je-li zafizeni nespravné velikosti, mlze zpUsobit
nekrézu tkané (smrt tkané) a vytlaceni (zafizeni vy¢nivé z TEP). V individualnich pfipadech se
mohou u pacient( objevit reakce na tyto materiély. Pokud zjistite otok tkdné (otok) a/nebo
zanét/infekci, okamzité se poradte s Iékafem. U pacientl s poruchami krvaceni nebo u téch,
ktefi podstupuji antikoagula¢ni 1é¢bu (pro snizeni srazlivosti krve), zhodnotte pfed zavedenim
nebo vyménou zafizeni mozné riziko krvaceni.

Uvolnéni zafizeni

Pfi zavadéni nebo vytahovani zafizeni je nutné postupovat opatrné, aby nedoslo k poranéni mista
TEP nebo nahodnému uvolnéni zafizeni, které by mohlo mit za nasledek aspiraci (inhalaci) zafizeni
do trachey (dychaci trubice). Pokud k aspiraci dojde, pacient se musi pokusit zafizeni z trachey
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vykaslat. Pokud zafizeni vykaslat nelze, mGze byt nutné dalsi zdravotnické osetieni. Zkontrolujte,
ze doslo k rozpusténi gelové krytky a usazeni jicnové retencni ptiruby dle uvedenych postupt pro
zajisténi bezpecného uchyceni zafizeni v misté TEP. Pokud dojde k ndhodnému uvolnéni zafizeni
z mista TEP, pacient nebo lékai musi ihned zavést do mista TEP punk¢ni dilatator Blom-Singer
nebo jiny vhodny nastroj s pfislusnym priimérem, aby nedoslo k uzavieni mista punkce a k tniku
tekutin. Ndhradni zafizeni je nutné zavést béhem 24 hodin. Pacient nesmi za zadnych okolnosti do
zafizeni zavadét cizi predméty. Zavadéni jinych pfedmétt muze zplsobit uvolnéni zafizeni nebo
jeho soucasti a jejich nasledné spolknuti nebo vdechnuti.

Zavedeni/vyjmuti zatizeni

Upevnény bezpecnostni pasek zafizeni je mozné odstranit az po ovéreni, ze doslo k usazeni
jicnové piiruby v jicnu. Nikdy se nepokousejte zavadét nebo znovuzavadét zafizeni, u néhoz je
odstranény bezpecnostni pasek. Poté, co odstranite nastroj pro vnitini uzavieni, nezavadéjte
nikdy dal3i bez ptedchozi dilatace TEP a opétovného zméreni traktu (kvali ovéfeni spravné délky
zafizeni). Pacient se nikdy nesmi pokouset zavést nebo vyjmout zafizeni a nesmi dovolit nikomu
jinému nez kvalifikovanému vyskolenému lékat, aby zafizeni zaved| nebo vyjmul. Zafizeni je
mozné vyjmout pouze tak, ze pevné uchopite tracheélni pfirubu zafizeni pomoci hemostatické
svorky. Zafizeni neni uréeno pro trvalé pouziti a vyzaduje pravidelnou vyménu.

KOMPLIKACE

Pfi pouziti zafizeni se mohou objevit nasledujici komplikace, jejich vyskyt je vak vzacny:

Mezi né patii:

kontaminace, infekce nebo sepse, kterd muize vyzadovat vyjmuti zatizeni a/nebo podani
vhodnych antibiotik;

nahodné vdechnuti zafizeni do dychacich cest, po kterém muze byt vyzadovano vyjmuti
lékafem;

nahodné vytlaceni zafizeni vyzadujici ndhradu po dilataci TEP a dalsi kontroly péce o misto
stomie (otevieni ptes krk do trachey neboli dychaci trubice);

dilatace propichnuti s naslednym tnikem tekutin kolem zafizeni;

zanétliva reakce kolem mista TEP a tvorba granulaéni tkdné;

uvolnéni zafizeni a nasledny uzavér TEP;

nezvladnutelny Gnik kolem zafizeni vyzadujici chirurgickou revizi nebo uzavér mista TEP;
dysfagie (potize pfi polykani);

natrzeni nebo jiné poskozeni zafizeni nasledkem nespravného pouziti;

nahodné polknuti zafizeni do jicnu a/nebo GIT.

NAVOD K POUZITi

POZNAMKA: TOTO ZARIZENI NENI URCENO K TOMU, ABY JE ZAVADEL NEBO VYJIMAL PACIENT.
Viechny pokyny tykajici se ptipravy, zavedeni a vyjmuti zafizeni jsou ur¢eny pouze pro lékafe.
Pokud jste pacient, prostudujte si ¢ast ,Péce o zafizeni”.

Autorem ndsledujicich pokynd je Eric D. Blom, Ph.D. Prohlédnéte si prosim také schémata na zacdtku
této pirucky. POZNAMKA: Pred zavedenim zafizeni zméte trakt TEP, abyste ovéFili spravnou
délku zafizeni. POZNAMKA: Vlozeni nebo vyjmuti zafizeni v TEP se smi provadét pouze s jasnym
osvétlenim tracheostomie a mista TEP. POZNAMKA: Dilatace TEP pfed sekundarnim umisténim
zafizeni. Pfi nasledujicim postupu se doporucuje pouzivat rukavice, ochranu oci a obli¢ejovou
masku. Zafizeni a jeho pfislusenstvi musi byt vzdy zcela Cisté a suché, aby nedoslo k zavleceni
kontaminujicich latek do tracheostomie, TEP nebo do jicnu.

Dilatace a méieni (schéma1a2)
Kompletni podrobnosti o vyrobku naleznete v Navodu k pouziti systému pro dilataci/méfeni
velikosti Blom-Singer.
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Pfiprava zafizeni

Pipravte si zafizeni na zavedeni pomoci metody ru¢niho slozeni pii zavedeni gelové krytky.

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

manipulujte ¢istyma rukama v rukavicich. Vyjméte zafizeni a pfislusenstvi pro zavedeni

z obalu: gelové krytky, zavadéc pfiruby a nastroj pro zavedeni. Pfed vlozenim gelové krytky

se ujistéte, Ze jsou vase ruce / rukavice i zafizeni zcela suché. Pokud tak neucinite, mtze dojit

k pfed¢asnému rozpusténi gelové krytky.

1. Pouzivejte pouze kratky konec gelové krytky. Vyhodte télo gelové krytky (deli konec gelové
krytky). (schéma 3)

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

3. Prehnéte dva vnéjsi okraje slozené jicnové pfiruby tésné pies sebe (schéma 5) a podrzte zafizeni
v této slozené poloze.

4. Slozenou ¢ast jicnové pfiruby vlozte do gelové krytky (schéma 6). Lehce zasuiite a zatlacte
slozenou jicnovou pfirubu co nejdale do gelové krytky.

5. Poutzijte zakfivenou stranu zavadéce pfiruby, sledujte kfivku téla zafizeni a jemné zastrcte
zbyvajici ¢ast slozené jicnové piiruby do gelové krytky. (schéma 7). Nepouzivejte Zzadné ostré
ani zoubkované nastroje, aby nedoslo k poskozeni zafizeni/ptislusenstvi.

6. Jicnovou pfirubu je nutné slozit tak, aby sméfovala dopfedu, a zcela ji zavést do gelové krytky
(schéma 8).

Zavedeni zafizeni

1. Umistéte zafizeni na zavadéci nasadu a upevnéte bezpecnostni pasek na bezpecnostni kolik
(schéma 9)

2. Upozornéte pacienta, aby pfi vytahovéni dfive zavedeného nastroje pro dilataci/méreni velikosti
nepolykal, aby nedoslo k aspiraci slin do trachey pfed zavedenim zafizeni.

3. Aplikujte tenkou vrstvu ve vodé rozpustného lubrikantu (bez obsahu ropnych latek) na konec
zarizeni opatieny gelovou krytkou a zavedte zafizeni zcela do mista TEP tak, aby bezpecnostni
pasek sméfoval nahoru. Zcela zasunte zafizeni do rozsiteného mista TEP, dokud se trachealni
pfiruba zafizeni neusadi na zadni ¢asti sliznice trachey.

4. Podrzte zafizeni v této poloze po Uplném zavedeni po dobu minimalné tfi minut. Takto zajistite
dostatecny cas pro rozpusténi gelové krytky a uvolnéni jicnové pfiruby v jicnu. Pacienty je nutné
poucit, ze musi polykat sliny, aby se gelova krytka mohla rozpustit.

Upozornéni: Pokud zavedeni zafizeni nelze provést snadno na prvni pokus, nepokousejte se
ji dale zavadét. Namisto toho na nékolik minut znovu zavedte punk¢ni dilatator vhodného
prameéru pro dilataci mista TEP a poté zkuste zavést zafizeni znovu.

5. Otocte zafizeni na zavadéci, kdyz je v misté TEP. Zafizeni na zavadéci se bude v misté TEP otacet
snadno, pokud doslo k usazeni jicnové reten¢ni pfiruby a usazeni proti pfedni sténé jicnu. Pokud
se gelové krytka nerozpustila nebo se nespravné usadila uvnitf TEP namisto uvnitt lumen jicnu,
budete pfi otaceni zafizeni pocitovat vyrazny odpor. Je-li to indikovano, Ize pomoci flexibilni
endoskopie ziskat pfimou vizualizaci usazeni jicnové pfiruby. Pokud nelze vyse uvedenymi
metodami ziskat uspokojivé ovéfeni spravného usazeni jicnové retenéni pfiruby, vyjméte
zafizeni, provedte dilataci a opétovné zméfeni mista TEP a zopakujte postup zavedeni
zafizeni a ovéreni polohy.

Odpojeni bezpecnostniho pasku

Zafizeni je navrzeno tak, aby umoznovalo volitelné odpojeni bezpecnostniho pasku po

ovéreni, ze jicnova pfiruba je bezpecné usazena v jicnu proti predni sténé jicnu. Odstranéni

bezpecnostniho pasku je volitelny postup. Po potvrzeni usazeni jicnové pfiruby:

1. Odpojte kréni popruh zafizeni z bezpecnostniho vystupku na zavadéci. Polozte prst proti
krénimu popruhu a otacivym pohybem opatrné vytdhnéte zavadéc ze zafizeni.

37720-01H 1 37



Ndstroj pro uzavieni vnitini TEP Blom-Singer”

Vystraha: Pfi vytahovéni zavadéce je nutné davat pozor, aby nedoslo k néhodnému uvolnéni
zafizeni, pfi kterém by mohlo dojit k jeho aspiraci.
2. Odpojte bezpecnostni pasek od trachealni piiruby v misté, kde je bezpec¢nostni pasek ztzeny
a kde je spojeny s trachealni pfirubou. Poprvné poutzijte pojistnych hemostatti na pasek
a opatrné odstfihnéte pasek ntizkami (schéma 10)."
Bezpecnostni pasek se nesmi odpojovat od nastroje pro vnitfni uzavieni v nasledujicich
pripadech: Pouziti kanyly pro laryngektomii nebo tlacitka méze potencialné uvolnit zafizeni;
pacient jiz diive mél zafizeni s vétsim priimérem, nez je aktualné zavadéné zafizeni; primér
mista TEP je vyrazné vétsi nez priimér zafizeni; neni jasny stav tkané stomie nebo fyzicky stav
pacienta. Poznamka: Ve vyse uvedenych pfipadech je diilezité neodpojovat kréni popruh
od zafizeni. Upevnéte bezpeénostni pasek na kiizi kolem stomie paskou a ujistéte se, ze
zafizeni bezpecné drzi na misté.
Vyjmuti zafizeni
Toto zafizeni je ur¢eno k pouziti po dobu 6 mésict, ale tato doba trvéni by méla byt stanovena
na zékladé klinického zhodnoceni a pfislusné konzultace s kvalifikovanym odbornikem.
Zatizeni je mozné vyjmout pouze tak, ze pevné uchopite trachealni pfirubu zafizeni pomoci
hemostatické svorky. Opatrné a pevné zatahnéte a zcela vyjméte zafizeni.
Po vyjmuti zafizeni zavedte nastroj pro dilataci/méfeni velikosti s vhodnym priimérem,
upevnéte jej pomoci pasky na pét minut pred zavedenim nahradniho zafizeni.
Péce o zafizeni (pro pacienta)
Vzhledem k tomu, Ze se jednd o zafizeni bez ventilu, neni ¢isténi nutné. Peclivé odstranéni
zaschlého hlenu z tracheélni ptiruby Ize provést podle nadvodu vaseho lékare.
ZVLASTNI SKLADOVACI AINEBO MANIPULACNI PODMINKY
Zvlastni sklad b ¢ni p inky plati pouze pro gelove krytky, kterejsou
dodavany se zafizenim. Musi byt uchovavany v suchu a chranény pied pfimym sluneénim zafenim.
POKYNY K LIKVIDACI
Tento vyrobek neni biodegradabilni a po pouZiti jej Ize povazovat za kontaminovany. Zafizeni
peclivé zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.
VYROBKY NA ZVLASTNi OBJEDNAVKU
Tato zafizeni jsou vyrobky na zvlastni objednavku a nelze je vratit.
INFORMACE PRO OBJEDNAVANI V USA
Vyrobky Blom-Singer je mozné objednéavat pfimo u spolecnosti InHealth Technologies.
OBJEDNANI ONLINE: www.inhealth.com TELEFON: bezplatna linka (800) 477 5969 nebo
(805) 684 9337, pondéli az patek, 9:30-19:00 vychodnihg éasu4lFAX: bezplatna linka (888)371-1530
nebo (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com. POSTOVNI ADRESA: InHealth Technologies
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
Mezinarodni
Odkaz na distributora ziskate v nasem oddéleni sluzeb zakaznikam.
REKLAMACE VYROBKU / ZAVAZNE INCIDENTY V RAMCI EU
Pokud se zafizenim nejste spokojeni nebo mate néjaky dotaz, obratte se na adresu
productcomplaints@inhealth.com.
Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Vsechny zavazné prihody, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenim, by mély byt hlaseny
spole¢nosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vyse, a pfislusnému orgénu ¢lenského
statu EU, v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.
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BLOM-SINGER® INDLAGT TEP-OKKLUDERINGSANORDNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Se diagrammerne forrest i denne brugsanvisning.

Blom-Singer indlagt TEP (trakeogsofageal punktur: dbning foretaget af en kirurg mellem
trakea eller “luftror” og gsofagus med henblik pa placering af en stemmeprotese)-
okkluderingsanordning er en ikke-steril silikoneanordning uden ventil, der er beregnet
til placering i og vedligeholdelse af TEP efter total laryngektomi. Enheden bestar af en
stor gsofageal krave og en sikkerhedsstrop. Enheden fas i 16 Fr eller 20 Fr diametre. Der
medfelger ogsa (2) gelkapsler i den rette storrelse, et (1) kraveindferingsinstrument og et
(1) indsaetningsinstrument.

INDIKATIONER (arsager til at ordinere anordningen eller udfgre proceduren)

Anordningen er indiceret til sekundaer placering i og vedligeholdelse af TEP efter total
laryngektomi, nar placering eller genplacering af den indlagte silikoneprotese er udfert af en
kompetent, uddannet lzege. Denne anordning mé kun anvendes i forbindelse med ophelede,
intakte trakeogsofageale punkturfistler. Denne anordning er kun til anterograd placering.
Anordningen hjelper med at forhindre laekage af @sofagealt indhold ind i trakea under
synkning.

KONTRAINDIKATIONER (arsager, som gor det utilradeligt at ordinere en bestemt anordning
eller procedure)

Anordningen er et stykke medicinsk udstyr, der kun ma anvendes af en kompetent leege, der har
erfaring med og er uddannet i brug og pasning af det. Denne anordning ma ikke placeres i en
lille trakeostomal luftvej, hvis dens tilstedevarelse obstruerer vejrtraekning. Denne anordning er
ikke en stemmeprotese med en ventil, og virker ikke som en sadan. Trakeogsofageal tale er ikke
mulig med en indlagt TEP-okkluderingsanordning. Placering af anordningen er kontraindiceret

i en TEP, der er udvidet betydeligt ud over diametre pa en traditionel 16 Fr eller 20 Fr
Blom-Singer indlagt protese.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

De forste mal skal tages af en laege, der er uddannet i at bruge denne type udstyr, og
vedkommende skal ogsa instruere i brugen af det. Laegen skal instruere patienterne i, hvordan
anordningen bruges og holdes ved lige, samt forsyne patienterne med de medfelgende
brugsanvisninger. Denne anordning er kun til engangsbrug. Genbrug af denne anordning
kan resultere i infektion. Hvis anordningen ikke fungerer korrekt, skal patienten fa en laege til
at vurdere den sa hurtigt som muligt. Anordningen og dens tilbeher skal tages forsigtigt ud
af emballagen og handteres, sa den ikke kontamineres. Anordningen ma ikke anvendes,
hvis den bliver kontamineret. Kassér og udskift den med en ny, emballeret anordning.
Anordningen og tilbehgret skal handteres forsigtigt for ikke at risikere, at de lider skade.

Hvis anordningen eller tilbehgret har rifter eller revner, eller konstruktionen har lidt skade,
skal brugen ophere, og afdelingen for reklamationer (Product Complaints) hos InHealth
Technologies kontaktes. Brug ikke anordningen, hvis emballagen er beskadiget eller
utilsigtet er &bnet for brug. Kassér den, og skift den ud med en ny anordning. Anordningen
ma ikke steriliseres eller placeres i en autoklave, da det kan beskadige anordningen. Brug
kun gelkapsler af passende storrelse. Brug ikke oliebaserede produkter, som f.eks. Vaseline®
til at smegre anordningen, da disse kan beskadige silikonen. Anatomiske forandringer eller
patientens helbredstilstand kan medfere, at anordningen ikke passer og/eller fungerer godt.
Anordningen kan lgsne sig, eller den kan komme til at stikke frem fra den trakeogsofageale
punktur, hvilket kan medfgre slugning, inhalering eller vaevsskade. Et fremmedlegeme som
f.eks. en indlagt okkluderingsanordning i luftvejene kan give anledning til komplikationer
som akut respirationsbesveer (dndened) og/eller respirationsstop (opher af vejrtraekning). Mal
altid TEP-rgret, nar anordningen udskiftes for at veelge en anordning af passende sterrelse.
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Hvis anordningen har den forkerte sterrelse, kan den forarsage vaevsnekrose (vaevsded) og
ekstrusion (anordningen stikker ud af TEP). Den enkelte patients reaktioner pa anordningens
materialer kan variere. Sog straks leegehjaelp, hvis der er tegn pa vaevsedem (haevelse) og/eller
inflammation/infektion. Vurdér patienter med bledningslidelser, eller patienter, der behandles
med antikoagulanter (blodfortyndende laegemidler), med henblik pa risikoen for haeemoragi
(bledning), fer anordningen anlaegges eller udskiftes.

Losrivelse af anordningen

Der skal udvises forsigtighed ved indsaetning eller udtagning af anordningen for ikke at
risikere at skade TEP eller ved et uheld forskubbe anordningen, hvilket ville kunne medfere,
at anordningen inhaleres (indandes) i trakea (luftraret). | tilfeelde af inhalering skal patienten
forsege at hoste anordningen ud af trakea. Der kan vaere brug for yderligere lzegehjaelp, hvis
det ikke lykkes at hoste anordningen ud. Kontrollér, at gelkapslen er oplest, og den gsofageale
retentionskrave er indsat som beskrevet herunder for dermed at sikre, at anordningen sidder
forsvarligt i TEP.

Hvis anordningen ved et uheld river sig los fra TEP, skal patienten eller lzegen straks anbringe
en Blom-Singer-punkturdilatator eller en egnet anordning af passende diameter i TEP for

at forhindre, at den lukker sig og laekker vaesker. En ny anordning skal indsattes inden for

24 timer. Patienten ma aldrig indsaette fremmedlegemer i anordningen. Hvis der indfgres
fremmedlegemer, kan det medfore lgsrivelse af anordningen eller dens komponenter, hvilket
kan medfere, at disse genstande sluges eller inhaleres.

Indszetning/udtagning af anordningen
Den sikkerhedsstrop, der sidder p& anordningen, ma ferst fiernes, nér det er kontrolleret, at den
psofageale krave er anlagt i gsofagus. Det ma aldrig forsgges at indfgre en anordning pa ny
eller gentage indfgringen, hvis sikkerhedsstroppen er taget af. Forseg aldrig at fierne en indlagt
okkluderingsanordning og indszette en anden uden forst at dilatere TEP og méle roret igen for
at sikre, at anordningen har den rigtige laengde. Patienten ma aldrig selv forsege at indszette
eller flerne anordningen eller lade andre end en dertil uddannet laege indsaette eller fierne
anordningen. Anordningen ma kun fjernes ved at holde godt fast i anordningens trakeale krave
med en ldsehaemostat. Anordningen er ikke en permanent anordning og skal jeevnligt udskiftes.
KOMPLIKATIONER
Selvom de er sjaeldne, kan falgende komplikationer forekomme i forbindelse med anordningen.
De omfatter:

e Kontamination, infektion eller sepsis, hvilket kan kraeve udtagning af anordningen og/eller
behandling med relevant antibiotika.
Utilsigtet inhalering af anordningen i luftvejen, hvilket kan kreaeve, at den fiernes af en laege.
Lejlighedsvis ekstrusion af anordningen, hvilket kraever udskiftning efter dilatation af TEP
og yderligere opsyn med pasningsregimet for stomaen (dbning gennem halsen ind i trakea
eller luftrer).
Punkturdilatation, der resulterer i vaeskelaekage rundt om anordningen.
Inflammatorisk reaktion omkring TEP-stedet og dannelse af granulationsvaev.
Losrivelse af anordningen og efterfglgende lukning af TEP.
Intraktabel (ukontrollerbar) laekage rundt om anordningen, der muligvis kan kreeve kirurgisk
revision eller lukning af TEP.
Dysfagi (besveer med at synke).
Iturivning eller anden beskadigelse af anordningen som felge af ukorrekt brug
Utilsigtet indtagelse af anordningen ind i @sofagus og/eller mave-tarm-kanalen.

BRUGSANVISNING
BEMZARK: DENNE ANORDNING ER IKKE BEREGNET TIL AT BLIVE INDLAGT ELLER UDTAGET AF PATIENTEN.

Alle anvisninger i forbindelse med klargering, indfering og udtagning af anordningen er kun
tiltaenkt laegen. Hvis du er patient henvises til afsnittet “Pasning af anordningen”.

40 | 37720-01H



Blom-Singer’ indlagt TEP-okkluderingsanordning

Falgende procedure er udarbejdet af Eric D. Blom, ph.d. Der henvises til diagrammerne forrest i denne
brugsanvisning. BEMARK: Mal TEP-roret for indfering af anordningen for at bekraefte korrekt
lengde pé anordningen. BEMA&RK: Indfering eller udtagning af anordningen i TEP ma kun
udfgres ved brug af kraftligt lys for at belyse trakeostomaen og TEP. BEMARK: Dilatér TEP for
sekundaer placering af anordningen. Det anbefales at bruge handsker, beskyttelsesbriller og
andedraetsmaske til ansigtet til folgende procedure. Anordningen og tilbehgret skal altid veere
fuldsteendigt rent og tert for at hjeelpe med at undga at indfgre kontaminanter i trakeostoma,
TEP eller gsofagus.

Dilatation og udmaling (diagram 1 og 2)

Se brugsanvisningen til Blom-Singer-dilatations-/malesystemet for komplette produktdetaljer.

Klargering af anordningen

Gor anordningen klar til indfering ved at bruge handfoldemetoden til indfering af gelkapslen.

Brug kun gelkapsler, der falger med produktet, af passende storrelse. Handtér anordningen

med rene hander ifgrt handsker. Tag anordningen og indferingstilbeharet ud af emballagen:

gelkapsler, kraveindferingsindstrument og indsaetningsinstrumenter. Serg for, at haender/
handsker og anordningen er helt torre, for gelkapslen isaettes. | modsat fald kan gelkapslen
oplases for hurtigt.

1. Brug kun den korte ende af gelkapslen. Kassér selve gelkapslen (den leengste ende af gelkapslen).
(Diagram 3)

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

3. Fold de yderste kanter af den sammenfoldede krave fast ind mod hinanden (diagram 5), og hold
anordningen sammenfoldet.

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

5. Brug den buede side af kraveindferingsinstrumentet, og skub resten af den sammenfoldede
@sofageale krave heltind i gelkapslen langs anordningens krumning (diagram 7). Undlad at
bruge skarpe eller takkede instr for ikke at beskadi dni /tilbehoret.

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

g af anordning

1. Placér anordningen pé indferingsstaven, og szt sikkerhedstroppen fast pa sikkerhedskrogen
(diagram 9)

2. Giv patienten besked pé ikke at gare synkebevaegelser, mens dilatationsmaleren fiernes, for at
undga inhalering af saliva i trakea, for anordningen fores ind.

3. Smer et tyndt lag vandopleseligt smoremiddel (ikke baseret pa réolie) pa spidsen af den
gelbeklaedte ende af anordningen, og indfer anordningen helt i TEP med sikkerhedsstroppen
opad. Fer anordningen helt ind i den dilaterede TEP, til anordningens trakeale krave sidder godt
ind mod trakea mucosa posterior.

4. Hold anordningen i denne fuldt indferte position i mindst 3 minutter. Dette giver gelkapslen
rigeligt med tid til at blive oplost og slippe den gsofageale krave inden i gsofagus. Bed
patienten om at synke spyt for at fremme oplasningen af gelkapslen.

Forsigtig: Hvis anordningen ikke fores nemt ind i forste forseg, ma der ikke geres et nyt forseg
pa at indfere den. For i stedet punkturdilatatoren i en passende diameter ind igen, lad den sidde
nogle f& minutter, s& TEP dilateres, og prov sa igen.

5. Drejanordningen pa indsaetningsstaven, mens den er i TEP. Anordningen drejer nemt pé

indszetningsstaven i TEP, hvis den gsofageale retentionskrave er blevet anlagt og sidder godt

fast mod den anteriore gsofageale vaeg. Hvis gelkapslen ikke er oplest eller er anlagt forkert
inde i TEP frem for inde i lumen pé @sofagus, vil der mzerkes betydelig modstand mod at dreje
anordningen. Hvis indiceret, kan direkte visualisering af anlaeggelse af gsofagealkraven
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opnas med fleksibel endoskopi. Hvis de ovenfor beskrevne vurderingsmetoder ikke kan
give tilfredsstillende verifikation af korrekt anlaeggelse af @sofagealretentionskraven, fiernes
anordningen, TEP dilateres og males igen, og derefter gentages processen med indsatning
og kontrol af anordningen.
Losning af sikkerhedsstroppen
Anordningen er beregnet til, at sikkerhedsstroppen eventuelt kan fiernes, nér det er
kontrolleret, at den gsofageale krave sidder forsvarligt i den gsofageale lumen ind mod den
anteriore vaeg i gsofagus. Det er valgfrit, om sikkerhedsstroppen skal fiernes. Nar anleeggelse
af den gsofageale krave er kontrolleret:

1. Lesn anordningens halsstrop fra sikkerhedskrogen pé indferingsstaven. Szet en finger ind mod
halsstroppen, og fiern forsigtigt indferingsstaven fra anordningen ved at dreje den.

Advarsel: Der skal udvises omhu ved flernelse af indferingsstaven for at undgé, at anordningen
ved et uheld forskyder sig, hvilket kan resultere i inhalering af anordningen.

2. Lasn sikkerhedsstroppen fra den trakeale krave ved omradet med reduceret stropbredde, hvor
den meder den trakeale krave, ved forst at szette lasehaemostater fast pa stroppen og derefter
forsigtigt klippe med en saks (diagram 10).

Sikkerhedsstroppen ber ikke tages af den indlagte okkludering dning, hvis: Brug af en

laryngektomitube eller -knap potentielt kan rive anordningen las, patienten tidligere har brugt

en anordning, der er stgrre i diameter end den anordning, der er indsat p& nuvaerende tidspunkt,

diameteren pa TEP er udvidet signifikant mere end diameteren pa anordningen, eller der er tvivl

om stomavaevets sundhedsmaessige tilstand eller patientens fysiske helbred. Bemaerk: Det er
vigtigt ikke at fierne halsstroppen fra anordningeni de tilfaelde, der er beskrevet ovenfor.

Saet sikkerhedsstroppen fast pa huden ved stoma med tape, og kontrollér, at anordningen

sidder godt

Udtagning af anordningen

Anordningen er beregnet til at kunne bruges i 6 maneder. Varigheden skal dog vurderes klinisk

og pa passende vis af en laege.

Anordningen ma kun fiernes ved at holde godt fast i anordningens trakeale krave med en

lasehaemostat. Traek roligt og forsigtigt, til anordningen er helt ude.

For hurtigt derefter en dilatatormaler af passende storrelse ind, nér anordningen er ude, og lad

den sidde fastgjort med tape i 5 minutter, for der indferes en ny anordning.

Pasning af anordningen (til patienten)
Da dette er en anordning uden ventil, er rengering ikke ngdvendig. Forsigtig fiernelse af
indterret slim fra trakealkraven kan udferes som anvist af din leege.

SARLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Saerlige opbevarings- og/eller handteringsbetingelser galder kun gelkapslerne, der leveres
sammen med anordningen. De skal holdes terre og ma ikke opbevares i direkte sollys.
ANVISNINGER | BORTSKAFFELSE

Dette produkt er ikke biologisk nedbrydeligt og skal betragtes som kontamineret, nar det har
veeret brugt. Bortskaf omhyggeligt anordningen ifglge lokale retningslinjer.
SPECIALORDREPRODUKTER

Disse anordninger er specialordreprodukter og kan ikke returneres.
BESTILLINGSOPLYSNINGER USA

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

BESTILLING ON-LINE: www.inhealth.com TELEFON: Frikaldsnummer (800)477-5969 eller
(805)684- 9337, mandag-fredag, 9:30-19:00, EST. FAX: Frikaldsnummer (888)371-1530 eller
(805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
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Internationalt
Kontakt vores kundeserviceafdeling for at fa en forhandlerhenvisning.

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

productcomp health.com

Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

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

NEDERLAND!

BLOM-SINGER® AFSLUITBARE TEP-VERBLIJFSTEMPROTHESE

PRODUCTBESCHRIJVING

Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding.

De Blom-Singer afsluitbare TEP-verblijfstemprothese (tracheo-oesofageale punctie: een

door een chirurg gemaakte opening tussen de trachea of ‘luchtpijp’ en de oesofagus voor

het plaatsen van een stemprothese) is een niet-steriel siliconenhulpmiddel zonder klep dat is
ontworpen voor plaatsing in en het in stand houden van de TEP na totale laryngectomie. Het
hulpmiddel bestaat uit een grote oesofageale rand, een tracheale rand en een veiligheidsbandje.
Het instrument is verkrijgbaar in 16 of 20 Fr diameters. Er worden ook twee (2) gelkapjes van de
juiste grootte, een (1) randinbrenginstrument en een (1) inbrenginstrument meegeleverd.

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

Het hulpmiddel is bestemd voor secundaire plaatsing in en in stand houden van de TEP

na totale laryngectomie waarbij het plaatsen of opnieuw plaatsen van een siliconen
verblijfsprothese wordt uitgevoerd door een gekwalificeerde, opgeleide medische professional.
Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt bij genezen, intacte tracheo-oesofageale
punctiefistels. Dit hulpmiddel is alleen bedoeld voor anterograde plaatsing. Het hulpmiddel
helpt lekkage van de oesofageale inhoud naar de trachea tijdens het slikken voorkomen.

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

Het hulpmiddel is een medisch product dat uitsluitend mag worden gebruikt door een
gekwalificeerde clinicus die ervaren en opgeleid is in het gebruik en de verzorging van de
prothese. Dit implantaat mag niet in een kleine tracheo-oesofageale luchtweg geplaatst
worden als de aanwezigheid ervan de ademhaling bemoeilijkt. Dit implantaat is geen
stemprothese met klep en werkt ook niet als zodanig. Tracheo-oesofageale spraak is niet
mogelijk bij gebruik van een afsluitbare TEP-verblijfstemprothese. Plaatsing van het hulpmiddel
is gecontra-indiceerd bij een TEP die aanzienlijk verder is gedilateerd dan de diameter van een
conventionele verblijfsprothese van Blom-Singer van 16 Fr of 20 Fr.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

De eerste keer moeten de juiste maat en de instructies voor gebruik worden bepaald door een
gekwalificeerde clinicus die is opgeleid in het gebruik van dit hulpmiddel. De clinicus moet
patiénten instructies geven voor het gebruik en de verzorging van dit hulpmiddel en hen
voorzien van deze bij het product geleverde gebruiksaanwijzing. Dit hulpmiddel is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit hulpmiddel kan leiden tot infectie. Als
het hulpmiddel niet goed werkt, moet de patiént deze zo snel mogelijk laten controleren door
een clinicus. Het hulpmiddel en de accessoires moeten zorgvuldig uit de verpakking worden
gehaald en worden gehanteerd op een wijze die besmetting van de hulpmiddelen voorkomt.
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Gebruik het hulpmiddel niet als het verontreinigd raakt; gooi het in dat geval weg en
vervang het door een hulpmiddel uit een ni verpakking. Hanteer het hulpmiddel
en de accessoires zorgvuldig om beschadiging te voorkomen. Bij scheuren, breuken of
structurele schade aan het hulpmiddel of de accessoires moet u stoppen met het gebruik

en contact opnemen met InHealth Technologies, afdeling Klachten over producten. Gebruik
het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd of onbedoeld is geopend voér gebruik.
Gooi het dan weg en vervang het door een nieuw hulpmiddel. Steriliseer het product niet en
plaats het niet in een autoclaaf, aangezien dit schade aan het hulpmiddel kan veroorzaken.
Gebruik alleen de gelkapjes van de juiste grootte. Gebruik geen producten op oliebasis,
zoals Vaseline®, om het hulpmiddel mee in te smeren, aangezien deze producten siliconen
kunnen beschadigen. Wijzigingen in de anatomie of medische status van de patiént kunnen
ertoe leiden dat het hulpmiddel niet meer goed past en/of werkt. Afname of extrusie van het
hulpmiddel van de TEP kan zich voordoen en kan leiden tot inslikken, aspiratie (inademing) of
weefselbeschadiging. Een vreemd voorwerp zoals een afsluitbare verblijfstemprothese in de
luchtweg kan complicaties veroorzaken, zoals acute ademnood en/of ademhalingsstilstand
(gestopte ademhaling). Meet bij het vervangen van het hulpmiddel altijd het TEP-kanaal om
de juiste grootte van het hulpmiddel te selecteren. Als het hulpmiddel de verkeerde grootte
heeft, kan dit leiden tot weefselnecrose (afsterven van weefsel) en extrusie (het hulpmiddel
steekt uit de TEP). Patiénten kunnen allergisch zijn voor de materialen van het hulpmiddel.
Raadpleeg onmiddellijk een clinicus als er indicaties zijn van weefseloedeem (zwelling) en/of
ontsteking/infectie. Evalueer patiénten met bloedingsstoornissen of als ze behandelingen met
anticoagulantia ondergaan (bloedverdunning) voor het risico van hemorragie (bloedingen)
voorafgaand aan plaatsing of vervanging van het hulpmiddel.

Losraken van het hulpmiddel

Wees voorzichtig bij het plaatsen of verwijderen van het hulpmiddel om schade aan de TEP
te voorkomen en om te voorkomen dat het hulpmiddel verkeerd wordt geplaatst, wat zou
kunnen leiden tot aspiratie (inademing) van het hulpmiddel in de trachea (luchtpijp). Als
aspiratie optreedt, moet de patiént proberen het hulpmiddel uit de trachea op te hoesten.
Als het hulpmiddel niet kan worden opgehoest, kan verdere medische hulp noodzakelijk zijn.
Controleer of het gelkapje goed is opgelost en of de oesofageale retentierand is aangebracht
volgens de geleverde voorschriften, zodat het hulpmiddel stevig in de TEP vastzit.

Als het hulpmiddel onverhoopt losraakt uit de TEP, moet de patiént of clinicus onmiddellijk
een Blom-Singer-punctiedilatator of een ander geschikt hulpmiddel met de juiste diameter in
de TEP plaatsen om te voorkomen dat deze sluit of vloeistof lekt. Een vervangend hulpmiddel
moet binnen 24 uur worden geplaatst. De patiént mag nooit zelf vreemde voorwerpen in het
hulpmiddel steken. Als u andere vreemde voorwerpen inbrengt, kan het hulpmiddel of een
component daarvan losraken en kunnen deze voorwerpen worden ingeslikt of geaspireerd.

Inbrengen/verwijderen van het hulpmiddel

Het aangehechte veiligheidsbandje van het hulpmiddel mag alleen worden verwijderd nadat de
plaatsing van de oesofageale rand in de oesofagus is gecontroleerd. Probeer nooit een hulpmiddel
waarvan het veiligheidsbandje is verwijderd, te plaatsen of opnieuw te plaatsen. U mag nooit een
afsluitbare verblijfstemprothese verwijderen en vervangen door een andere zonder eerst de TEP

te dilateren en het kanaal opnieuw te meten om de vereiste lengte van het hulpmiddel te bepalen.
De patiént mag nooit proberen zelf het hulpmiddel in te brengen of te verwijderen of te laten
verwijderen door iemand die geen clinicus is die gekwalificeerd en opgeleid is om het hulpmiddel in
te brengen of te verwijderen. Het hulpmiddel mag uitsluitend worden verwijderd door de buitenste
tracheale rand van het hulpmiddel stevig beet te pakken met een hemostaat. Het hulpmiddel is niet
bedoeld voor permanent gebruik en moet periodiek worden vervangen.

COMPLICATIES

Hoewel dit zelden voorkomt, kunnen de volgende complicaties optreden bij het gebruik van
het hulpmiddel. Het gaat om:

44 | 37720-01H



Blom-Singer® afsluitbare TEP-verblijfstemprothese

Verontreiniging, infectie of sepsis waarvoor verwijdering van het hulpmiddel en/of het
gebruik van geschikte antibiotica nodig kan zijn.

Onbedoelde aspiratie van het hulpmiddel in de luchtweg, waardoor verwijdering door een
clinicus vereist kan zijn.

® Incidentele extrusie van het hulpmiddel, waardoor vervanging vereist is na dilatatie van

de TEP en aanvullend toezicht op de verzorging van de stoma (opening in de hals naar de
trachea of de luchtpijp).

Punctiedilatatie wat leidt tot lekkage van vloeistof rondom het hulpmiddel.
Ontstekingsreactie rond de plaats van de TEP en vorming van granulatieweefsel.

Losraken van het hulpmiddel en daaropvolgende afsluiting van de TEP.

Onbehandelbare (onbeheersbare) lekkage rondom het hulpmiddel, waardoor mogelijk een
heroperatie van de TEP is vereist of deze afgesloten raakt.

e Dysfagie (moeite met slikken).

® Scheuren of andere schade aan het hulpmiddel door verkeerd gebruik.

® Onbedoeld inslikken van het hulpmiddel in de oesofagus en/of het maag-darmkanaal.

GEBRUIKSAANWIZING

OPMERKING: DIT HULPMIDDEL IS NIET BEDOELD OM DOOR DE PATIENT TE WORDEN GEPLAATST OF
VERWIJDERD. Alle instructies met betrekking tot het gereedmaken, inbrengen en verwijderen
van het hulpmiddel zijn uitsluitend bestemd voor de clinicus. Als u een patiént bent, raadpleegt
u het gedeelte ‘Onderhoud van het hulpmiddel’.

De volgende procedure is opgesteld door Eric D. Blom, Ph.D. Zie de afbeeldingen voorin deze
instructiehandleiding. OPMERKING: meet het TEP-kanaal alvorens het hulpmiddel in te

brengen om de juiste lengte van het hulpmiddel te bevestigen. OPMERKING: het inbrengen of
verwijderen van het hulpmiddel in de TEP mag uitsluitend worden uitgevoerd met behulp van
heldere verlichting die de tracheostoma en de TEP verlicht. OPMERKING: dilateer de TEP voor
de secundaire plaatsing van het hulpmiddel. Het wordt aanbevolen om tijdens de procedure
handschoenen, oogbescherming en een respiratoir gezichtsmasker te dragen. Het hulpmiddel
en de bijbehorende accessoires moeten altijd volkomen schoon en droog zijn om te voorkomen
dat er verontreiniging in de tracheostoma, de TEP of de oesofagus terechtkomt.

Dilateren en meten (afbeelding 1 en 2)

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Blom-Singer®-dilatatie-/maatbepalingssysteem voor
meer productinformatie.

Voorbereiding van het hulpmiddel

Prepareer het hulpmiddel voor inbrenging middels de handvouwmethode voor het inbrengen

van een gelkapje. Gebruik alleen de gelkapjes van de juiste grootte die bij dit product worden

geleverd. Hanteer het hulpmiddel met schone handschoenen. Haal het hulpmiddel en de

inbrengaccessoires uit de verpakking: gelkapjes, randinbrenginstrument en inbrenginstrument.

Zorg ervoor dat uw handen/handschoenen en het hulpmiddel helemaal droog zijn voordat u

het gelkapje plaatst. Als u dit niet doet, kan het gelkapje te vroeg oplossen.

1. Gebruik uitsluitend het korte uiteinde van het gelkapje. Gooi de basis van het gelkapje weg
(het langere uiteinde van het gelkapje) (afbeelding 3).

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

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

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

5. Gebruik de gebogen zijde van het randinbrenginstrument en volg de kromming van het
hulpmiddel om het resterende deel van de gevouwen oesofageale rand voorzichtig in het
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gelkapje te duwen (afbeelding 7). Gebruik geen scherpe of getande instrumenten; deze
L het hulpmiddel/de acc ires beschadi

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

Het hulpmiddel inbrengen

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

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

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

4. Houd het volledig ingebrachte hulpmiddel minstens drie minuten in deze positie. Hierdoor
heeft het gelkapje voldoende tijd om op te lossen en de oesofageale rand los te laten in de
oesofagus. Patiénten moeten worden geinstrueerd om speeksel door te slikken, zodat het
gelkapje gemakkelijk oplost.

Voorzichtig: als het hulpmiddel bij de eerste poging niet gemakkelijk kan worden ingebracht,
moet u niet blijven proberen het in te brengen. In plaats daarvan brengt u een paar minuten
lang opnieuw de punctiedilatator met de juiste diameter in om de TEP te dilateren en probeert
u het daarna opnieuw.

5. Draai het hulpmiddel op het inbrenginstrument terwijl het zich in de TEP bevindt. Het
hulpmiddel zal gemakkelijk op het inbrenginstrument ronddraaien in de TEP als de oesofageale
retentierand is geplaatst en tegen de oesofageale voorwand rust. Er is een duidelijke weerstand
te voelen als het gelkapje niet is opgelost of niet goed in de TEP is geplaatst in plaats van in het
lumen van de oesofagus. Indien geindiceerd, kan rechtstreekse visualisatie van de plaatsing
van de oesofageale rand worden verkregen met flexibele endoscopie. Als aan de hand
van de hierboven beschreven controlemethoden niet met genoeg zekerheid kan worden
vastgesteld of de oesofageale retentierand correct is geplaatst, verwijdert u het hulpmiddel,
dilateert en meet u opnieuw de TEP, en herhaalt u de stappen voor het inbrengen van het
hulpmiddel en het controleren van de positie.

L ken van het veiligheidsbandj

Het hulpmiddel is zo ontworpen dat het veiligheidsbandje kan worden losgemaakt nadat

is gecontroleerd of de oesofageale rand stevig in het oesofageale lumen tegen de voorste

wand van de oesofagus is bevestigd. Het verwijderen van het veiligheidsbandje is optioneel.

Wanneer de plaatsing van de oesofageale rand is gecontroleerd:

1. Maak het halsbandje van het hulpmiddel los van de veiligheidspen van het inbrenginstrument.
Houd een vinger tegen het halsbandje aan en haal het inbrenginstrument met een draaiende
beweging uit het hulpmiddel.

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

2. Ontkoppel het veiligheidsbandje van de tracheale rand op de plek waar het veiligheidsbandje
dunner is, waar het tegen de tracheale rand komt, door eerst de hemostaat aan het bandje te
koppelen en vervolgens het voorzichtig door te knippen met een schaar (afbeelding 10).
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Het veiligheidsbandje mag niet worden | van de e verblijfstemprothese
als: door het gebruik van een laryngectomiebuisje of -knop het hulpmiddel mogelijk los kan raken;
een patiént eerder een hulpmiddel met een grotere diameter heeft gedragen dan het hulpmiddel
dat momenteel wordt ingebracht; de diameter van de TEP aanzienlijk groter is dan de diameter van
het hulpmiddel; de conditie van het stomaweefsel of de lichamelijke conditie van de patiént in
het geding is. Opmerking: het is belangrijkominde b aande gevallen het halsbandj
niet los te maken van het hulpmiddel. Plak het veiligheidsbandje op de huid rondom de
stoma en bevestig de stevigheid van de retentie van het hulpmiddel.

Het hulpmiddel verwijderen

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik gedurende 6 maanden, maar deze duur moet worden
bepaald aan de hand van de klinische evaluatie en de juiste raadpleging van een bekwaam arts.
Het hulpmiddel mag uitsluitend worden verwijderd door de tracheale rand van het hulpmiddel
stevig beet te pakken met een hemostaat. Trek stevig maar voorzichtig totdat het hulpmiddel
volledig los is.

Breng na het verwijderen van het hulpmiddel een dilatatie-/maatbepalingssysteem van

de juiste diameter in en fixeer het vijf minuten lang met tape voordat u een vervangend
hulpmiddel inbrengt.

Onderhoud van het hulpmiddel (voor de patiént)

Omdat dit een hulpmiddel betreft zonder klep, hoeft het niet te worden gereinigd. U kunt
opgedroogd slijm voorzichtig uit de tracheale rand verwijderen volgens de instructies van uw
clinicus.

SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF HANTERING
Alleen de gelkapjes die met het hulpmiddel zijn g d, hebben speciale voorwaarden
voor opslag en/of hantering. U moet de gelkapjes droog en uit direct zonlicht bewaren.

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

PRODUCTEN OP SPECIALE BESTELLING
Deze hulpmiddelen zijn producten op speciale bestelling en kunnen niet worden
geretourneerd.

BESTELINFORMATIE VS
Blom-Singer-producten kunnen rechtstreeks bij InHealth Technologies worden besteld.

BESTEL ONLINE: www.inhealth.com TELEFOON: gratis nummer (800)477-5969 of (805)684-9337,
maandag - vrijdag, 9:30 - 19:00, Eastern Standard Time. FAX: gratis nummer (888)371-1530

of (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com POSTADRES: InHealth Technologies,

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

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

KLACHTEN/ERNSTIGE INCIDENTEN IN DE EU
Als u niet tevreden bent met het hulpmiddel of als u vragen hebt, kunt u contact opnemen met
Ith

productcomp h h.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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EESTI KEEL

BLOM-SINGER®-1 SISEMINE TEP-1 SULGUR

TOOTE KIRJELDUS

Vaadake selle kasutusjuhendi esikiiljel olevaid diagramme.

Blom-Singeri sisemine TEP-i (trahheodsofageaalne punktsioonikoht: kirurgi poolt haaleproteesi
paigaldamiseks trahhea ehk hingetoru ja s66gitoru vahele tehtud ava) sulgur on mittesteriilne
klapita silikoonist seade, mis on loodud TEP-i paigaldamiseks ja selle séilitamiseks taieliku
lariingektoomia jargselt. Seade koosneb suurest so6gitoru dérikust, trahhea darikust ja
turvarihmast. Seade on saadaval Idbimé6duga 16 Fr vai 20 Fr. Samuti on komplektis

kaks (2) sobiva suurusega geelkapslit, tiks (1) dariku sisestaja ja ks (1) sisestustooriist.

NAIDUSTUSED (seadme véi protseduuri méairamise pohjused)

Seade on ndidustatud teiseseks paigaldamiseks TEP-i ja selle sailitamiseks taieliku larlingektoomia
jargselt, kui sisemise silikoonist proteesi paigaldab voi vahetab kvalifitseeritud koolitatud
meditsiinitdotaja. See seade on méeldud kasutamiseks ainult koos paranenud, tervete
trahheodsofageaalse punktsioonikoha fistulitega. See seade on moeldud ainult anterograadseks
paigaldamiseks. Seade aitab viltida s6ogitoru sisu lekkimist trahheasse allaneelamise ajal.

VASTUNAIDUSTUSED (péhjused, mis muudavad konkreetse seadme véi protseduuri
madramise ebasoovitatavaks)

See seade on meditsiinitoode, mida tohib kasutada ainult kvalifitseeritud arst, kes on seadme
kasutamises ja hooldamises kogenud ning selleks koolitatud. Seda seadet ei tohi paigaldada
véikesesse trahheostoomsesse hingamisteesse, kui see takistab hingamist. See seade ei ole
klapiga hédéleprotees ja see ei toimi selliselt. Trahheodsofageaalne kone ei ole sisemise TEP-i
sulguriga voimalik. Seadme paigaldamine on vastundidustatud, kui TEP on oluliselt suurem kui
tavalise 16 Fr voi 20 Fr Blom-Singeri sisemise proteesi ldbimaot.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Algse suuruse ja kasutusjuhised peab edastama kvalifitseeritud arst, kes on ldbinud selle
konkreetse seadme kasutamise koolituse. Arst peab juhendama patsiente seadme kasutamisel
ja hooldamisel ning andma patsientidele tootega kaasas olevad kasutusjuhiseid. Seade on
madeldud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Seadme korduskasutamine voib pohjustada
infektsiooni. Kui seade ei to6ta korralikult, peab patsient seda esimesel voimalusel laskma

arstil hinnata. Seade ja lisatarvikud tuleb pakendist ettevaatlikult eemaldada ja késitseda

viisil, mis véldib seadme saastumist. Arge kasutage seadet, kui see on saastunud. Visake
seeviljaja dage see uue pakendis oleva d Kasitsege seadet ja lisatarvikuid
ettevaatlikult, et valtida kahjustamist. Kui seadmel voi lisatarvikutel esineb rebendeid, pragusid
voi struktuurseid kahjustusi, Iopetage nende kasutamine ja votke Ghendust ettevotte InHealth
Technologies tootekaebuste osakonnaga. Arge kasutage seadet, kui pakend on enne kasutamist
kahjustatud véi tahtmatult avatud. Visake see dra ja asendage uue seadmega. Arge steriliseerige
ega asetage seadet autoklaavi, sest see voib seadet kahjustada. Kasutage ainult 6ige suurusega
geelkapsleid. Arge kasutage seadme madrimiseks naftapohiseid tooteid, nagu Vaseline®, sest
need voivad silikooni kahjustada. Patsiendi anatoomia véi meditsiinilise seisundi muutused
voivad pohjustada seadme ebadiget sobivust ja/voi toimimist. V6ib esinda seadme TEP-ist
nihkumist véi valjatulekut, mis voéib pdhjustada allaneelamist, aspiratsiooni (sissehingamine)
vo6i kudede kahjustusi. Voorkeha, néiteks sisemise sulguri esinemine hingamisteedes, voib
pohjustada tisistusi, nagu &ge hingamispuudulikkus ja/véi hingamisseiskus (hingamise
peatumine). Oige suurusega seadme valimiseks mootke seadme vahetamisel alati TEP-i trakti.
Kui seade on vale suurusega, voib see pohjustada koenekroosi (koe surm) ja valjatulemist
(seadme TEP-ist valjatulek). Patsientidel voivad esineda individuaalsed reaktsioonid seadme
materjalide suhtes. P66rduge kohe arsti poole, kui mérkate kudede turse (paistetus)

ja/voi poletiku/infektsiooni tunnuseid. Enne seadme paigaldamist voi vahetamist hinnake
hutbimishairete voi antikoagulantravi (verd vedeldav) saavaid patsiente verejooksu ohu suhtes.
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Seadme nihkumine

Seadme sisestamise vOi eemaldamise ajal tuleb olla ettevaatlik, et véltida TEP-i vigastuse
tekkimist voi seadme juhuslikku nihkumist, mis voib pohjustada seadme aspiratsiooni
trahheasse (hingetorusse). Aspiratsiooni esinemisel peab patsient proovima seadet trahheast
valja kohida. Vajaduse korral voib olla vajalik tdiendav meditsiiniline abi, kui seadme
valjakéhimine ei 6nnestu. Veenduge, et geelkapsel oleks lahustunud ja sé6gitoru kinnitusaarik
paigaldatud esitatud protseduuride kohaselt, et tagada seadme nouetekohane kinnitus TEP-is.
Kui seade TEP-ist juhuslikult eemaldatakse, peab patsient voi arst viivitamata paigaldama TEP-i
Blom-Singeri punktsioonikoha dilataatori véi 6ige labim6oduga sobiva seadme, et takistada
selle sulgumist ja vedelike lekkimist. Asendusseade tuleb sisestada 24 tunni jooksul. Patsient
ei tohi kunagi sisestada seadmesse voorkehasid. Voorkehade sisestamine voib pohjustada
seadme voi selle komponentide nihkumist ning pohjustada nende esemete allaneelamist voi
aspireerimist.

Seadme sisestamine/eemaldamine

Seadme kiilge kinnitatud turvarihma tohib eemaldada ainult péarast sd6gitoru aariku
kontrollitud paigaldamist s66gitorus. Arge uritage kunagi sisestada voi uuesti sisestada
seadet, mille turvarihm on eemaldatud. Arge eemaldage kunagi (ihte ja sisestage teist sisemist
sulgurit ilma kdigepealt TEP-i laiendamata ja trakti uuesti mo6tmata, et kontrollida seadme
oiget pikkust. Patsient ei tohi kunagi tiritada ise voi lasta kellelgi teisel peale kvalifitseeritud ja
koolitatud arsti seadet sisestada voi eemaldada. Seadme tohib eemaldada ainult lukustavate
anatoomiliste klemmidega seadme trahhea dérikust haarates. Seade ei ole piisivaks
kasutamiseks ja seda tuleb regulaarselt vahetada.

TUSISTUSED

Kuigi need on harvaesinevad, véib seadmega esineda jargmisi tisistusi. Nende hulka kuuluvad
jargmised.

® Saastumine, infektsioon véi sepsis, mis voib vajada seadme eemaldamist ja/v6i sobivaid

antibiootikume.

e Seadme juhuslik aspiratsioon hingamisteedesse, mis voib vajada arsti poolt eemaldamist.
Seadme juhuslik véljatulemine, mis néuab vdljavahetamist parast TEP-i laiendamist ja
stooma (ava labi kaela trahheasse ehk hingetorusse) hooldusskeemi lisajarelevalvet.
Punktsioonikoha laienemine, mis voib pohjustada vedelike leket imber seadme.
Poletikuline reaktsioon TEP-i koha timber ja granulatsioonkoe teke.

Seadme nihkumine ja jargnev TEP-i sulgumine.

Juhitamatu (kontrollimatu) leke seadme timber, mis vdib néuda TEP-i kirurgiliselt
revideerimist voi sulgemist.

Dusfaagia (neelamisraskus).

Ebadigest kasutamisest pohjustatud rebendid voi muud seadme kahjustused.

® Seadme juhuslik allaneelamine sédgitorusse ja/voi seedetrakti.

KASUTUSJUHEND

MARKUS. SEE SEADE EI OLE ETTE NAHTUD PATSIENDI ENDA POOLT PAIGALDAMISEKS VOI
EEMALDAMISEKS. Koik seadme ettevalmistamise, sisestamise ja eemaldamise juhised on
moeldud kasutamiseks ainult arstile. Kui olete patsient, lugege jaotist ,Seadme hooldus".
Jdrgmise protseduuri on esitanud Eric D. Blom, PhD. Vaadake ka selle kasutusjuhendi esikiiljel olevaid
diagramme. MARKUS. Mo6tke TEP-i trakti enne seadme sisestamist, et kontrollida seadme 6iget
pikkust. MARKUS. Seadme sisestamist voi eemaldamist TEP-i tuleb teha ainult ereda valguse
abil, et valgustada trahheostoomi ja TEP-i. MARKUS. Laiendage TEP-i enne seadme teisest
paigaldamist. Jargmise protseduuri jaoks on soovitatav kasutada kindaid, kaitsvaid prille ja
hingamisteede ndomaski. Seadet ja selle tarvikuid tuleb alati pohjalikult puhastada ja kuivatada,
et viltida saasteainete sattumist trahheostoomi, TEP-i vi s6dgitorusse.
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Laiendamine ja mastmine (diag id 1ja2)
Toote koiki tiksikasju vt Blom- Slngen dilateerimis-/moéo6tmissiisteemi kasutusjuhendist.

Seadme ettevalmistamine

Valmistage seade sisestamiseks ette, kasutades geelkapsli sisestamiseks kasitsi kokkuvoltimise

meetodit. Kasutage ainult tootega kaasasolevaid dige suurusega geelkapsleid. Kasitsege

puhaste kinnastega. Eemaldage pakendist seade ja sisestamise lisatarvikud: geelkapslid

sisestaja ja sisetustooriist. Enne geelkapsli laadimist veenduge, et teie kded/kindad ja seade

oleksid taiesti kuivad. Vastasel juhul véib geelkapsel enneaegu lahustuda.

1. Kasutage ainult geelkapsli lihikest otsa. Visake geelkapsli korpus dra (geelkapsli pikem ots).
(Diagramm 3)

2. Voltige s66gitoru darik tugevasti pooleks seadme keskosa suunas. (Diagramm 4)

3. Voltige volditud &ariku vlisservad tihedalt Uksteise vastu. (Diagramm 5) Hoidke seadet selles
volditud asendis.

4. Sisestage sodgitoru adriku volditud osa geelkapslisse. (Diagramm 6) Pange ja liikake volditud
so6gitoru darik nii palju kui véimalik geelkapslisse.

5. Kasutage &ariku sisestaja koverat kiilge ja jargides seadme keha kéverust, paigutage volditud

iku tilejadnud osa taielikult geelkapslisse. (Diagramm 7) Arge kasutage teravaid
ega sakilisi instrumente, et viltida seadme/tarvikute kahjustamist.

6. Sodgitoru darik tuleb voltida ettepoole asendisse ja taielikult geelkapsli sisse. (Diagramm 8)

Seadme sisestamine

1. Paigutage seade sisestusvardale ja lukustage turvarihm turvanupule. (Diagramm 9)

2. Hoiatage patsienti, et ta ei neelataks dilataatori-suurusmootja eemaldamisel, véltimaks siilje
aspireerimist trahheasse enne seadme sisestamist.

3. Kandke geelkapsliga kaetud seadme otsale vdike kogus vesilahustuvat libestusainet (mitte
naftapohine) ja sisestage seade taielikult TEP-i, nii et turvarihm on suunatud dles. Sisestage seade
taielikult laiendatud TEP-i, kuni seadme trahhea &arik on kindlalt vastu trahhea tagumist limaskesta.

4. Hoidke seadet tdieliku sisestamise asendis vahemalt kolm minutit. See annab geelkapslile
piisavalt aega, et lahustada ja sé6gitoru aérik sddgitorus vabastada. Patsiente tuleb juhendada
oma siilge neelama, et holbustada geelkapsli lahustumist.

Ettevaatust! Kui seadet ei saa esimesel katsel lihtsalt sisestada, drge jatkake selle sisestamist.
Selle asemel sisestage TEP-i laiendamiseks moneks minutiks uuesti dige suurusega
punktsioonikoha dilataator ja proovige seejarel uuesti.

5. Poorake seadet sisestajal, kui see on TEP-is. Seade podrleb TEP-is sisestajal kergelt, kui
soogitoru kinnitusaarik on paigaldatud ja see on vastu s6dgitoru eesseina. Kui geelkapsel ei
ole lahustunud véi see on valesti paigaldatud, nii et see on TEP-is mitte sd6gitoru valendikus,
tunnete seadme pooramisel tugevat takistust. Kui see on naidustatud, saab s66gitoru aariku
paigaldamist painduva endoskoobiga otseselt visualiseerida. Kui eespool kirjeldatud
hindamismeetodid ei vdimalda s66gitoru kinnitusaariku 6iget paigaldamist piisavalt
kontrollida, eemaldage seade, laiendage ja mdotke uuesti TEP-i ning korrake seadme
sisestamise ja kontrollimise protsessi.

Turvarihma eemaldamine

Seade on konstrueeritud nii, et see voimaldab turvarihma valikulist eemaldamist parast veendumist,

et soogitoru aarik on kindlalt s66gitoru valendikus vastu s66gitoru eesmist seina. Turvarihma

eemaldamine on valikuline protseduur. Kui sédgitoru dériku paigaldamine on kontrollitud:

1. Eemaldage seadme kaelarihm sisestaja turvanupult. Pange sérm vastu kaelarihma ja tommake
sisestaja ettevaatlikult keerates seadmest valja.

Hoiatus! Sisestaja eemaldamisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida seadme juhuslikku nihkumist,
mis voib pohjustada seadme aspiratsiooni.

50 1 37720-01H



Blom-Singer” Indwelling TEP Occluder

2. Eemaldage turvarihm trahhea &ariku kuljest kohas, kus rihma laius on vaiksem, kus see puutub
kokku trahhea darikuga, ning siis asetage esmalt rihmale lukustuv anatoomiline klemm ja
seejarel 16igake seda ettevaatlikult kdaridega. (Diagramm 10)

Turvarihma ei tohi si It sulgurilt Idada, kui: lariingektoomiatoru voi -nupp voib

seadet paigast nihutada; patsient on eelnevalt kandnud seadet, mis on antud seadmest suurema

labiméoduga; TEP-i Iabimaot on oluliselt suurem kui seadme labimoot voi see mojutab antud
patsiendi stooma kude véi fusilist seisundit. Markus. On oluline, et te ei Id It
kaelarihma eespool toodud juhtudel. Teipige turvarihm stooma iimbritsevale nahale ja
veenduge, et seade piisiks kindlalt paigal.

Seadme eemaldamine

Seda seadet on ette nahtud kasutada 6 kuud, kuid see kestus tuleb kindlaks teha kliinilise

hindamise ja kvalifitseeritud praktiku néuetekohase konsultatsiooni jargi.

Seadme tohib eemaldada ainult lukustavate anatoomiliste klemmidega seadme trahhea

4arikust haarates. Tommake tugevasti, aga ettevaatlikult, kuni seade on téielikult tagasi

tommatud.

Sisestage sobiva suurusega laiendaja-suurusméotja péarast seadme eemaldamist ja teipige see

enne asendusseadme sisestamist viieks minutiks kinni.

Seadme hooldus (patsiendile)
Kuna see on ilma klapita seade, pole puhastamine vajalik. Kuivanud stilge voib ettevaatlikult
trahhea ddrikult eemaldada vastavalt arsti juhistele.
HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED

i ise ja/voi kasit ise eritingi d kehtivad ainult seadmega kaasas olevatele
geelkapslltele. Need tuleb hoida kuivana ja otsese pdikesevalguse eest kaitstult.
JARTMEKAITLUSE JUHISED
See toode pole biolagunev ja pérast kasutamist tuleb seda pidada saastunuks. Koérvaldage see
seade hoolikalt kohalike mééaruste jargi.
ERITELLIMUSEGA TOOTED
Need seadmed on eritellimusega tooted ja ei ole tagastatavad.
TELLIMISTEAVE AMEERIKA UHENDRIIKIDES
Blom-Singeri tooteid saab tellida otse ettevottelt InHealth Technologies.
TELLIMINE VEEBILEHELT: www.inhealth.com TELEFON: tasuta (800)477-5969 voi (805)684-9337,
esmaspaev kuni reede, 9.30-19.00, EST. FAKS: tasuta (888) 371 1530 v4i (805) 684 8594. E-POST:
order@inhealth.com POSTI KAUDU: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,
CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
Rahvusvaheline
Votke tihendust klienditeeninduse osakonnaga, et saada edasimiiija kontakte.
KAEBUSED TOOTE KOHTA / EL- TOSISED INTSIDENDID

Kui te pole rahul seadmega voi teil on kiisimusi, votke thendust aadressil

productc inhealth.com

Telefon: +1 800 477 5969
Faks: +1 888 371 1530

Mis tahes tésisest seadmega tekkinud intsidendist tuleb teatada Freudenberg Medical LLC-le,
nagu on llalpool mérgitud, ja selle ELi liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi
patsient on registreeritud.
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BLOM-SINGER® PYSYVA TEP-SULJIN

TUOTEKUVAUS

Katso tdmdn kdyttéoppaan alussa olevia kaavioita.

Blom-Singer pysyva TEP (Trakeoesofageaalinen punktio: kirurgin tekemé aukko trakean eli
“henkitorven” ja ruokatorven véliin puheproteesin asettamiseksi) -suljin on epasteriili, Idpaton
silikonilaite, joka on suunniteltu TEP:n sijoittamiseen ja yllapitdmiseen koko kurkunpaén poiston
jalkeen. Laite koostuu suuresta esofageaalisesta laipasta, trakean laipasta ja turvahihnasta. Laite
on saatavilla halkaisijoilla 16 Fr tai 20 Fr. Mukana toimitetaan myds kaksi (2) sopivan kokoista
geelisuojaa, yksi (1) laippa-asetin ja yksi (1) asetustyokalu.

KAYTTOAIHEET (syyt laitteen tai toimenpiteen maaraimiseen)

Laite on tarkoitettu TEP:n sekundaariseen sijoittamiseen ja ylldpitamiseen koko kurkunpédan
poiston jalkeen, kun pysyvan silikoniproteesin sijoittamisen tai korvaamisen suorittaa

pateva, koulutettu ladketieteen ammattilainen. Tamd laite on tarkoitettu kdytettavaksi vain
parantuneiden, ehjien trakeoesofageaalisten punktiofistelien kanssa. Tama laite on tarkoitettu
vain anterogradiseen asettamiseen. Laite auttaa estdmaan ruokatorven sisallon vuotamista
trakeaan nielemisen aikana.

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

Laite on ldéketieteellinen tuote. Sita saa kdyttaa vain pateva laakari, jolla on kokemusta

ja asianmukainen koulutus sen kdytosta ja huollosta. Tata laitetta ei tule asettaa pieneen
trakeostoomahengitystiehen, jos sen lasndolo estaa hengittamista. Tama laite ei ole lapéllinen
puheproteesi eikd toimi kuten sellainen. Trakeoesofageaalinen puhe ei ole mahdollista pysyvan
TEP-sulkimen kanssa. Laitteen sijoittaminen on vasta-aiheista TEP:Il4, joka on laajentunut
huomattavasti pysyvan Blom-Singer-proteesin tavanomaisen 16 Fr tai 20 Fr halkaisijan yli.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Patevan ladkarin, joka on saanut koulutuksen tamén nimenomaisen laitteen kaytdstd, on
madritettava koko ja annettava kdyttoohjeet. Lddkarin on ohjeistettava potilaita tamén laitteen
kaytosta ja hoidosta sekd annettava potilaille tuotteen mukana toimitetut kdyttoohjeet. Laite

on kertakayttoinen; laitteen uudelleenkayttd voi johtaa infektioon. Jos laite ei toimi oikein,
potilaan on kdytava mahdollisimman pian ldékarissa tutkituttamassa laite. Laite ja lisédvarusteet
on poistettava pakkauksesta varovasti, ja niita on kdsiteltava siten, ettd estetdan laitteen
likaantuminen. Laitetta ei saa kdyttad, jos se on likaantunut; havitd ja korvaa se dskettain
pakatulla laitteella. Kasittele laitetta ja lisdvarusteita huolellisesti laitteen vaurioitumisen
viélttamiseksi. Jos laitteessa tai sen lisdvarusteissa on repedmid, halkeamia tai rakennevaurioita,
lopeta kéyttd ja ota yhteytté InHealth Technologies -yhtié6n reklamaation tekemiseksi. Ald

kayta laitetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai vahingossa avattu ennen kayttod; havita ja vaihda
uuteen laitteeseen. Al steriloi tai aseta autoklaaviin, koska laite voi vaurioitua. Kdyté vain oikean
kokoisia geelisuojia. Ald kéyt4 laitteen liukastamiseen vaseliinipohjaisia tuotteita, kuten Vaseline®,
silld ne voivat vahingoittaa silikonia. Muutokset potilaan anatomiassa tai terveydentilassa voivat
johtaa laitteen vaaraan istuvuuteen ja/tai toimintaan. Seurauksena voi olla laitteen siirtyminen
tai ulos tydntyminen trakeoesofageaalisesta (TE) punktiosta, miké johtaa laitteen nielaisemiseen
tai aspiraatioon (henkeen vetdmiseen) tai kudosvaurioon. Hengitysteihin paétyva vierasesine,
kuten pysyva suljin, voi aiheuttaa komplikaatioita, esimerkiksi akuutin hengitysvaikeuden ja/tai
hengityspysahdyksen. Mittaa aina TEP-kanava, kun vaihdat laitetta, valitaksesi oikean laitekoon.
Jos laite on vaaran kokoinen, se voi aiheuttaa kudosnekroosin (kudoskuolion) ja pursuamisen (laite
tyontyy ulos TEP:std). Potilailla voi olla yksil6llisid reaktioita laitteen materiaaleille. Ota valittomasti
yhteyttd ladkariin, jos on merkkeja kudosodeemasta (turvotuksesta) ja/tai tulehduksesta/
infektiosta. Tutki potilaat, joilla on verenvuototauti tai jotka saavat antikoagulanttihoitoa (verta
ohentava hoito), verenvuodon riskin estamiseksi ennen laitteen asettamista tai vaihtamista.
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Laitteen siirtyminen
Laitteen asetuksen tai poiston aikana on noudatettava varovaisuutta trakeoesofageaalisen
(TE) punktion vaurioitumisen tai laitteen tahattoman siirtymisen valttamiseksi, mika voi johtaa
laitteen aspiraatioon henkitorveen (henkeen vetamiseen). Jos aspiraatio tapahtuu, potilaan tulee
yrittaa yskimalld saada laite pois henkitorvesta. Jatkohoito saattaa olla tarpeen, jos potilas ei saa
laitetta pois yskimalld. Varmista, etta geelisuoja on liuennut ja esofageaalinen laippa aktivoitunut
annettujen menettelyjen mukaan sen varmistamiseksi, etta laite on tiukasti kiinnittynyt
trakeoesofageaaliseen (TE) punktioon. Jos laite vahingossa irtoaa TEP:std, potilaan tai ladkarin
tulee vélittomasti asettaa Blom-Singer®-punktiolaajennin tai muu halkaisijaltaan sopivan kokoinen
ja soveltuva laite TEP:hen, jotta se ei padse sulkeutumaan eikd vuotamaan nesteita. Korvaava
laite tulee asettaa 24 tunnin kuluessa. Potilas ei saa koskaan asettaa vieraita esineita laitteeseen.
Vierasesineiden vieminen punktioon voi saada laitteen tai sen osia irtoamaan, jolloin potilas voi
nielaista tai vetda henkeen kyseiset osat.
Laitteen asettaminen/poistaminen
Laitteessa olevan suojanauhan saa poistaa vasta, kun on varmistettu, etta esofageaalinen laippa
on aktivoitunut ruokatorvessa. Al yrits asettaa tai vieda takaisin paikalleen laitetta, jonka
suojanauha on irrotettu. Ald irrota pysyvéa suljinta ja aseta uutta sen tilalle laajentamatta ensin
trakeoesofageaalista (TE) punktiota ja mittaamatta uudelleen punktiokanavaa laitteen oikean
pituuden varmistamiseksi. Potilas ei saa yrittad asettaa tai poistaa laitetta tai antaa kenenkaan
muun kuin patevan, koulutetun ladkarin asettaa tai poistaa laitteen. Laitteen saa irrottaa
vain ottamalla laitteen trakeaalisesta laipasta tiukasti kiinni suonipuristimilla. Laitetta ei ole
tarkoitettu kestokdyttéon, vaan se on vaihdettava aika ajoin.
KOMPLIKAATIOT
Vaikkakin harvinaisia, seuraavia komplikaatioita voi ilmeté laitteen kdytossa. Niihin kuuluvat:

* Kontaminaatio, infektio tai sepsis, joka saattaa edellyttaa laitteen poistamisen ja/tai sopivia
antibiootteja.
Laitteen vahingossa tapahtuva aspiraatio hengitysteihin, mika voi edellyttaa lagkarin
suorittamaa poistoa.
Laitteen satunnainen pursuaminen, joka vaatii korvaamisen TEP:n laajentumisen jalkeen ja
stooman (aukko kaulan kautta trakeaan tai henkitorveen) hoito-ohjelman lisévalvontaa.
Punktiolaajennus, joka johtaa nesteiden vuotamiseen laitteen ympirille.
Tulehdusreaktio TEP-kohdan ympirilla ja granulaatiokudoksen muodostuminen.
Laitteen irtoaminen ja TEP:n myShempi sulkeminen.
Hankala (hallitsematon) vuoto laitteen ympérilld, mika saattaa edellyttaa kirurgista
tarkistusta tai TEP:n sulkemista.
Nielemishéi vaikeuksia nielemisessa).
Laitteen repedama tai muut vadrastd kaytosta johtuvat vahingot.
Laitteen tahaton nieleminen ruokatorveen ja/tai ruoansulatuskanavaan.

KAYTTOOHJEET

HUOMAUTUS: TATA LAITETTA EI OLE TARKOITETTU POTILAAN ASETETTAVAKSI TAI POISTETTAVAKSI.
Kaikki laitteen valmisteluun, asettamiseen ja poistamiseen liittyvat ohjeet on tarkoitettu vain
laakarille. Jos olet potilas, katso kohta “Laitteen hoito”.

Seuraavan menettelyn on antanut Eric D. Blom, FT. Katso my6s kdyttéoppaan alussa olevia kaavioita.
HUOMAUTUS: Mittaa TEP-kanava ennen laitteen asettamista paikalleen varmistaaksesi laitteen
oikean pituuden. HUOMAUTUS: Laite voidaan asettaa tai poistaa TEP:std vain kirkkaan valon
avulla trakeostooman ja TEP:n valaisemiseksi. HUOMAUTUS: Laajenna TEP ennen laitteen
toissijaista asettamista. Kédsineitd, suojalaseja ja hengityssuojainta on suositeltavaa kayttaa
seuraavassa toimenpiteessa. Laitteen ja sen lisdvarusteiden tulee aina olla tdysin puhtaita

ja kuivia, jotta valtetadn kontaminanttien kulkeutuminen trakeostoomaan, TEP:hen tai
ruokatorveen.
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Laaj ja mittaa (k iot1&2)

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

Laitteen valmistelu

Valmistele laite sen asetusta varten asettamalla geelisuojat taittamalla ne kdsin. Kayta vain

oikean kokoisia, tuotteen mukana toimitettuja geelisuojia. Kdsittele laitetta puhtain kdsin sekd

kasineilla. Poista laite ja lisdosat asettamista varten pakkauksesta: geelisuojat, laippa-asetin

ja asetustyokalu. Huolehdi siitd, etta katesi/kasineesi ja laite ovat taysin kuivat ennen laitteen

asettamista geelisuojaan. Muutoin geelisuoja voi liueta ennenaikaisesti.

1. Kéyta vain geelisuojan lyhyttd paata. Heitd pois geelisuojan runko (geelisuojan pidempi paa)
(Kaavio 3)

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

3. Purista taitetun laipan ulkoreunat tiukasti toisiaan vasten (Kaavio 5) ja pida laitetta tassa
taitetussa asennossa.

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

5. Tyonna loput taitetusta esofageaalisesta laipasta varovasti laippa-asettimen kaarevan puolen
avulla ja laitteen rungon kaarta myétaillen kokonaan geelisuojaan (Kaavio 7). Ala kéyta teréavia
tai sahalaitaisia instrumentteja, jotta laite/lisdvarusteet eivat vaurioidu.

6. Esofageaalinen laippa tulee taittaa siten, ettd se osoittaa eteenpdin ja on kokonaan geelisuojan
sisalla (Kaavio 8).

Laitteen asettaminen

1. Aseta laite asetinpuikkoon ja kiinnitd suojanauha varmistintappiin (Kaavio 9).

2. Pyyda potilasta olemaan nielaisematta, kun poistat laajennin-mitoitinta, jotta potilas ei veda
sylkea henkitorveen ennen laitteen asettamista.

3. Lisaa kevyt kerros vesiliukoista liukastusainetta (ei 6ljypohjaista) laitteen siihen kérkeen, jossa
geelisuoja on, ja aseta laite kokonaan TEP:hen suojanauha ylospéin. Aseta laite kokonaan
laajennettuun TEP:hen, kunnes laitteen trakeaalinen laippa asettuu tiiviisti henkitorven
posteriorista limakalvoa vasten.

4. Pida laitetta tassd asennossa kokonaan sisalla vahintaan kolme minuuttia. Ndin geelisuojalla on
riittavasti aikaa liueta ja vapauttaa esofageaalinen laippa ruokatorvessa. Potilaita tulee kehottaa
nielemaan sylked, jotta geelisuoja liukenee paremmin.

Huomio: Jos laite ei asetu helposti ensimmaiselld yritykselld, 414 yritd asettaa sitd uudelleen. Vie
sen sijaan halkaisijaltaan oikean kokoinen punktiolaajennin siséan muutamaksi minuutiksi TEP:n
laajentamiseksi ja yritd vasta sitten uudelleen.

5. Kierra laitetta asettimessa, kun se on TEP: Laite kiertyy helposti TEP:n asettimessa, jos
ruokatorven pidatyslaippa on otettu kdyttd6n ja istutettu ruokatorven etuseinaa vasten.
Laitteen kiertdmisessa tuntuu huomattavaa vastusta, jos geelisuoja ei ole liuennut tai
on asettunut vaarin TEP:n sisaan eikd ruokatorven luumenen sisaan. Jos on osoitettu,
esofageaalisen laipan suora kdyttéonotto voidaan visualisoida joustavalla endoskopialla.
Jos ylla kuvatut arviointimenetelmat eivéat anna tyydyttavaa varmuutta ruokatorven
pidatyslaipan oikeasta kdyttoonotosta, poista laite, laajenna ja mittaa TEP uudelleen ja toista
laitteen asetus- ja vahvistusprosessi.

Suojanauhan irrotus

Laite on suunniteltu siten, ettd suojanauhan voi haluttaessa irrottaa sen jalkeen, kun on

varmistettu, ettd esofageaalinen laippa on tiukasti asettunut ruokatorven luumeniin

ruokatorven etuseinaa vasten. Suojanauhan irrottaminen on valinnainen toimenpide. Kun
esofageaalisen laipan aktivoituminen on varmistettu:

1. lrrota laitteen kaulahihna asettimen varmistintapista. Paina kaulahihnaa sormella ja veda asetin
varovasti pois laitteesta kiertavalla liikkeella.
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Varoitus: Varovaisuutta tulee noudattaa, kun asetin poistetaan laitteen tahattoman siirtymisen
valttamiseksi, silla se voi johtaa laitteen aspiraatioon.

2. Irrota suojanauha trakeaalisesta laipasta nauhan kapeammasta kohdasta, jossa se osuu
kohdakkain trakeaalisen laipan kanssa, laittamalla lukituspihdit nauhaan ja leikkaamalla sitten
varovasti saksilla (Kaavio 10).

Turvahihnaa ei saa irrottaa pysyvasta sulkimesta, jos: laryngektomiaputken tai napin kaytto

voi mahdollisesti irrottaa laitteen; potilas on aikaisemmin kdyttanyt laitetta, jonka halkaisija

on suurempi kuin talld hetkelld asetettava laite; TEP:n halkaisija on laajentunut huomattavasti

suuremmaksi kuin laitteen halkaisija; stoomakudoksen terveys tai potilaan fyysinen kunto on

kyseenalainen. Huomautus: Edelld mainituissa tapauksissa on térkeaa olla irrottamatta
kaulahihnaa laitteesta. Kiinnita ha teipilld a tta ymparoivaan ihoon ja
varmista laitteen luja kiinnittyminen.

Laitteen poisto

Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi 6 kuukauden ajan, mutta kesto tulee kuitenkin maarittaa

kliinisen arvioinnin perusteella ja neuvotellen asiantuntevan lddkarin kanssa.

Laitteen saa irrottaa vain ottamalla laitteen trakeaalisesta laipasta tiukasti kiinni

suonipuristimilla. Veda lujasti, mutta varovasti, kunnes laite on kokonaan vedetty ulos.

Aseta laitteen poistamisen jdlkeen sopivan kokoinen laajennin-mitoitin ja kiinnita se teipilla

paikalleen viideksi minuutiksi ennen korvaavan laitteen asettamista.

Laitteen hoitaminen (potilaalle)
Koska tama on ldppalaite, sitd ei tarvitse puhdistaa. Kuiva lima voidaan huolellisesti poistaa
henkitorven laipasta ladkarin ohjeiden mukaan.

VARASTOINTIA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISEHDOT

Vain laitteen muk itetuille geelisuojille on varastointia ja/tai késittelya koskevia
erityisehtoja. Ne on pidettava ku|vmaja poissa suorasta auringonvalosta.
HAVITTAMISOHJEET

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

ERIKOISTILAUSTUOTTEET

Nama laitteet ovat erikoistilaustuotteita, eika niitéd voi palauttaa.

TILAUSTIEDOT USA

Blom-Singer-tuotteita voi tilata suoraan InHealth Technologies -yhti6lta.

VERKKOTILAUS: www.inhealth.com PUHELIN: Maksuton (800)477-5969 tai (805)684- 9337,
maanantai-perjantai, 9:30-19:00, EST-aikavy6hyke. FAKSI: maksuton (888)371-1530 tai
(805)684-8594. SAHKOPOSTI: order@inhealth.com POSTI: InHealth Technologies,

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

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

Jos olet tyytymaton laitteeseen tai sinulla on kysyttavaa, laheta séhkdpostia osoitteeseen

d

productc lai inhealth.com

Puhelin: +1-800-477-5969
Faksi: +1-888-371-1530
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Freudenberg Medical,

LLC:lle edelld mainitun mukaisesti sekd sen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsevat.
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FRANCAIS

DISPOSITIF D’OCCLUSION PTO A DEMEURE BLOM-SINGER®

DESCRIPTION DU PRODUIT

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

Le dispositif d'occlusion PTO (ponction trachéo-cesophagienne : ouverture chirurgicale entre
latrachée et I'cesophage pour la pose d'une prothése vocale) a demeure Blom-Singer est un
dispositif non stérile, en silicone et sans clapet concu pour placer et maintenir la PTO suite
aune laryngectomie totale. Le dispositif se compose d’une bride cesophagienne grand modéle,
d’une bride trachéale et d'une bride de sécurité. Ce dispositif est disponible dans des diamétres
de 16 Fr ou 20 Fr. Deux (2) capsules de gel de taille appropriée, un (1) introducteur de bride et
un (1) outil d’insertion sont également fournis.

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

Ce dispositif est indiqué pour le placement secondaire et le maintien de la PTO apreés laryngectomie
totale lorsque le placement, ou le remplacement, d'une prothése a demeure en silicone est effectué
par un professionnel de santé qualifié et formé a cet effet. Ce dispositif est uniquement congu pour
étre utilisé avec des fistules de ponction trachéo-cesophagienne cicatrisées et intactes. Ce dispositif
est congu uniquement pour un placement antérograde. Ce dispositif contribue & empécher toute
fuite du contenu cesophagien dans la trachée pendant la déglutition.

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

Ce dispositif est un produit médical qui doit étre uniquement utilisé par des personnes formées a
son utilisation et a son entretien. Ce dispositif ne doit pas étre placé dans des voies respiratoires
trachéostomiques de petite taille si sa présence géne la respiration. Ce dispositif n’est pas une
prothése vocale a clapet, son fonctionnement est donc différent de celle-ci. Il est impossible de
s'exprimer par voix trachéo-oesophagienne avec un dispositif d’occlusion PTO a demeure. La pose
de ce dispositif est contre-indiquée si le diamétre de dilatation d'une PTO est nettement supérieur
a celui d’une prothese & demeure Blom-Singer classique de 16 Fr ou de 20 Fr.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Le choix de la taille initiale ainsi que les instructions d’utilisation incombent a un professionnel
de santé qualifié et formé a I'utilisation de ce dispositif particulier. [l appartient aux cliniciens
qualifiés et dament formés d'indiquer aux patients comment utiliser et prendre soin du
dispositif, et de leur fournir les présentes instructions d'utilisation jointes au produit. Ce
dispositif est a usage unique ; sa réutilisation peut entrainer une infection. Si ce dispositif ne
fonctionne pas correctement, le patient doit le faire contréler dés que possible par un médecin.
Ce dispositif et ses accessoires doivent étre retirés avec précaution de leur emballage et
manipulés de fagon a éviter toute contamination du dISpOSItIf Ne pas utiliser ce dispositif
s'il a été contaminé ; le jeter et le remplacer par un disp nou ballé
Manipuler ce dispositif et ses accessoires avec précaution pour éviter de I'endommager.

En cas de déchirures, de craquelures ou de dommages structurels de ce dispositif ou de

ses accessoires, cesser de les utiliser et contacter le service en charge de la gestion des
réclamations relatives aux produits d’'InHealth Technologies. Ne pas utiliser ce dispositif en
cas d'endommagement ou d'ouverture accidentelle de I'emballage stérile avant utilisation ;

le jeter et le remplacer par un dispositif neuf. Ne pas stériliser ni placer ce dispositif dans un
autoclave, sous peine de 'endommager. N'utiliser que des capsules de gel de taille appropriée.
Ne pas utiliser de produits dérivés du pétrole, tels que la Vaseline®, pour lubrifier le dispositif.
Ceux-ci peuvent endommager la silicone. Toute modification de I'anatomie ou de I'état de
santé du patient peut entrainer une fixation inappropriée et/ou un dysfonctionnement du
dispositif. Un déplacement ou une extrusion de ce dispositif par rapport a la PTO pourrait
survenir et entrainer son ingestion, son aspiration (inhalation) ou des Iésions tissulaires. Un
corps étranger, tel qu'un dispositif d’occlusion a demeure dans les voies aériennes, peut
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entrainer des complications telles qu’une détresse respiratoire aigué et/ou un arrét respiratoire
(arrét de la respiration). Mesurer systématiquement le tractus de la PTO lors du remplacement
du dispositif pour sélectionner la taille de dispositif appropriée. La sélection de la mauvaise
taille de dispositif peut provoquer une nécrose tissulaire (mort tissulaire) et une extrusion (le
dispositif dépasse de la PTO). Certains patients peuvent présenter des réactions aux matériaux
du dispositif. Si des signes d’cedéme tissulaire (enflure) et/ou d’inflammation/infection sont
observés, consulter immédiatement un médecin. Evaluer les patients souffrant de troubles
hémorragiques ou soumis a un traitement anticoagulant (empéchant la formation de caillots
sanguins) afin de déterminer le risque d’hémorragie avant la mise en place ou le remplacement
de ce dispositif.

Délogement du dispositif

Procéder avec soin lors de I'insertion ou du retrait du dispositif afin d’éviter d'endommager

la PTO ou de déplacer accidentellement le dispositif, ce qui pourrait entrainer I'aspiration
(I'absorption) du dispositif dans la trachée. En cas d'aspiration, le patient doit essayer de tousser
pour faire sortir le dispositif de la trachée. La consultation d’'un médecin peut étre nécessaire

si le patient ne parvient pas a expulser le dispositif en toussant. Vérifier que la capsule de gel
est dissoute et que la bride de rétention cesophagienne est déployée conformément aux
procédures fournies pour garantir la rétention du dispositif dans la PTO.

Si ce dispositif se déloge accidentellement de la PTO, le patient ou le clinicien doit
immédiatement placer un dilatateur de ponction Blom-Singer ou un dispositif adapté, de
diameétre approprié, dans la PTO pour I'empécher de se fermer et éviter toute fuite de liquides.
Le dispositif de rechange doit étre inséré dans les 24 heures. Le patient ne doit jamais insérer de
corps étranger dans le dispositif. L'insertion de corps étrangers peut entrainer le délogement de
ce dispositif ou de ses composants qui risquent d'étre avalés ou aspirés.

Insertion/retrait du dispositif
La bride de sécurité fixée sur ce dispositif ne doit étre retirée qu'aprés vérification de la mise en
place de la bride cesophagienne dans I'cesophage. Ne jamais tenter d'insérer ou de réinsérer
un dispositif dont la bride de sécurité a été retirée. Ne jamais retirer un dispositif d'occlusion a
demeure pour en insérer un autre sans avoir au préalable dilaté la PTO et remesuré le tractus
pour confirmer la bonne longueur du dispositif. Le patient ne doit en aucun cas tenter d'insérer
ou de retirer lui-méme ce dispositif ni par qui que ce soit d'autre qu’un professionnel de santé
qualifié et formé a cet effet. Ce dispositif doit étre retiré uniquement en saisissant fermement la
bride trachéale externe du dispositif a I'aide d’'une pince hémostatique dotée d’un systéme de
verrouillage. Ce dispositif n‘est pas un dispositif permanent et doit étre remplacé réguliérement.
COMPLICATIONS
Bien que rares, les complications suivantes peuvent se produire avec ce dispositif. Elles
comprennent :

® contamination, infection ou sepsis qui peut imposer un retrait du dispositif et/ou un
traitement antibiotique approprié ;
aspiration accidentelle du dispositif dans les voies respiratoires pouvant nécessiter son
retrait par un médecin ;
® extrusion occasionnelle du dispositif, nécessitant un remplacement aprés dilatation de la
PTO et une supervision supplémentaire du protocole de soins de la stomie (ouverture dans
la trachée au niveau du cou) ;
dilatation de la ponction entrainant une fuite de liquides autour du dispositif ;
réaction inflammatoire au niveau du site de PTO et formation de tissu de granulation ;
délogement du dispositif entrainant la fermeture de la PTO ;
fuite rebelle (non contrélable) autour du dispositif, nécessitant possiblement une chirurgie
de révision ou la fermeture de la PTO ;
e dysphagie (déglutition difficile) ;
déchirure ou autre détérioration du dispositif suite a un usage inapproprié ;
® ingestion accidentelle du dispositif dans I'cesophage et/ou le tractus gastro-intestinal (GI).
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

REMARQUE : CE DISPOSITIF N'EST PAS DESTINE A ETRE MIS EN PLACE OU RETIRE PAR LE PATIENT. Toutes
les instructions relatives a la préparation, a I'insertion et au retrait du dispositif sont destinées
uniquement au clinicien. Les patients sont invités a consulter la section « Entretien du dispositif ».
La procédure suivante est recommandée par le Dr Eric D. Blom. Se référer également aux diagrammes
figurant au début de ce manuel d'instructions. REMARQUE : Mesurer le tractus de la PTO avant
d’insérer le dispositif pour confirmer que la longueur du dispositif est adéquate. REMARQUE :
Réaliser l'insertion ou le retrait du dispositif dans la PTO uniquement a l'aide d’une lumiére

vive pour éclairer la trachéostomie et la PTO. REMARQUE : Dilater la PTO avant la mise en

place secondaire du dispositif. L'utilisation de gants, de lunettes de protection et d'un masque
respiratoire facial est recommandée pour la procédure suivante. Le dispositif et ses accessoires
doivent toujours étre soigneusement nettoyés et séchés pour éviter I'introduction de
contaminants dans la trachéostomie, la PTO ou I'cesophage.

Dilatation et mesure (diagrammes 1 et 2)

Se référer aux instructions d'utilisation du systéme de dilatation/mesure Blom-Singer® pour
obtenir des informations complétes sur le produit.

Préparation du dispositif

Préparer le dispositif pour son insertion selon la méthode d'insertion des capsules de gel par

pliage manuel. Utiliser uniquement les capsules de gel de taille appropriée fournies avec ce

produit. Manipuler le dispositif avec des gants propres. Retirer le dispositif et les accessoires

d’insertion des capsules de gel de I'emballage : capsules de gel, introducteur de bride et outil

d'insertion. S'assurer que les gants/les mains et le dispositif sont totalement secs avant d'insérer

la capsule de gel. Dans le cas contraire, la capsule de gel risque de se dissoudre prématurément.

1. Utiliser uniquement I'extrémité courte de la capsule du gel. Jeter le corps de la capsule de gel
(extrémité la plus longue de la capsule de gel) (diagramme 3).

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

3. Plier I'un contre l'autre les bords externes de la bride cesophagienne repliée (diagramme 5) et
maintenir le dispositif dans cette position pliée.

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

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

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

Insertion du dispositif

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

2. Demander au patient de ne pas avaler lors du retrait du dilatateur-accessoire de mesure, pour
éviter l'aspiration de salive dans la trachée avant d'insérer le dispositif.

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

4. Maintenir le dispositif dans cette position d'insertion compléte pendant au moins trois minutes.
Ceci permet a la capsule de gel de se dissoudre et de libérer la bride cesophagienne dans
l'cesophage. Demander aux patients d'avaler leur salive pour faciliter la dissolution de la capsule
de gel.
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Attention : Si le dispositif ne s'insére pas facilement lors du premier essai, cesser toute tentative
d'insertion. Réinsérer plutét le dilatateur de ponction de diamétre approprié pendant quelques
minutes pour dilater la PTO, puis réessayer.

5. Tourner le dispositif sur l'outil d'insertion lorsqu'il se trouve dans la PTO. Le dispositif
pivotera aisément sur l'outil d'insertion, dans la PTO, si la bride de rétention cesophagienne
s'est déployée et s'est placée correctement contre la muqueuse de la paroi cesophagienne
antérieure. Une importante résistance a la rotation du dispositif se fera sentir si la capsule de
gel ne s'est pas dissoute et si la bride de rétention cesophagienne s'est déployée dans la PTO et
non a l'intérieur de la lumiére de l'cesophage. Si cela est indiqué, il est possible d’obtenir une
visualisation directe du déploiement de la bride cesophagienne avec une endoscopie souple.
Siles méthodes d’évaluation décrites précédemment ne permettent pas d'effectuer une
vérification satisfaisante du déploiement adéquat de la bride de rétention cesophagienne,
retirer le dispositif, dilater et remesurer la PTO. Répéter ensuite le processus d'insertion du
dispositif et de confirmation.

Détachement de la bride de sécurité

Ce dispositif est congu de fagon a ce que la bride de sécurité puisse étre éventuellement

détachée s'il est confirmé que la bride cesophagienne est solidement positionnée dans la

lumiere cesophagienne contre la paroi antérieure de I'cesophage. Le retrait de la bride de
sécurité est une procédure facultative. Aprés confirmation du déploiement de la bride
cesophagienne :

1. Détacher la bride de cou du dispositif de la cheville de sécurité de l'outil d'insertion. Placer un
doigt contre la bride de cou et retirer délicatement l'outil d'insertion du dispositif en effectuant
un mouvement de torsion.

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

2. Détacher la bride de sécurité de la bride trachéale sur la largeur réduite de la bride, au niveau de
la bride trachéale, en verrouillant d'abord les pinces hémostatiques sur la bride, puis en coupant
délicatement avec des ciseaux (diagramme 12).

Ne pas détacher la bride de sécurité du dispositif d'occlusion PTO a demeure si : |'utilisation

d’un tube ou d'un bouton de laryngectomie peut potentiellement déloger le dispositif ; un patient

a déja été porteur, dans le passé, d'un dispositif dont le diamétre est supérieur a celui du dispositif

en cours d'insertion ; le diametre de la PTO est trop dilaté par rapport au diametre du dispositif ;

I'état du tissu de la stomie ou la condition physique du patient est en cause. Remarque :

Il estimportant de ne pas détacher la bride de cou du dispositif dans les cas cités

précédemment. Attacher la bride de sécurité a la peau péristomiale et vérifier la solidité

de la fixation du dispositif.

Retrait du dispositif

Ce dispositif est destiné a étre utilisé pendant 6 mois, mais cette durée doit étre déterminée par

évaluation clinique et consultation appropriée d’'un médecin diment qualifié.

Ce dispositif doit étre retiré uniquement en saisissant fermement la bride trachéale externe

du dispositif a I'aide d’une pince hémostatique dotée d'un systéme de verrouillage. Tirer

délicatement mais fermement jusqu’au retrait total du dispositif.

Insérer un dilatateur-accessoire de mesure de diamétre approprié peu de temps apres le retrait

du dispositif et le maintenir en position pendant cing minutes avec une bande adhésive avant

d'insérer un dispositif de rechange.

Entretien du dispositif (pour le patient)

Etant donné qu'il s'agit d’un dispositif sans clapet, le nettoyage de ce dispositif nest pas

nécessaire. Il est possible d’extraire soigneusement le mucus séché de la bride trachéale en

suivant les instructions du clinicien.

37720-01H 1 59



Dispositif docclusion PTO a demeure Blom-Singer

CONDITIONS SPECIALES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION

Seules les capsules de gel emballées avec le dispositif font I'objet de conditions de
stockage et/ou de manipulation spéciales. Elles doivent étre conservées dans un endroit sec,
al'abri de la lumiére directe du soleil.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MISE AU REBUT

Ce produit n’est pas biodégradable et peut étre considéré comme étant contaminé apreés
utilisation. Eliminer soigneusement ce dispositif conformément aux directives locales.
PRODUITS FOURNIS SUR COMMANDE SPECIALE

Ce dispositif est un produit fourni sur commande spéciale et ne peut pas étre retourné.
INFORMATIONS DE COMMANDE POUR LES ETATS-UNIS

Il est possible de commander des produits Blom-Singer directement auprés d’InHealth
Technologies.

COMMANDE EN LIGNE : www.inhealth.com TELEPHONE : numéro gratuit depuis les Etats-Unis
+1 (800) 477-5969 ou +1 (805) 684-9337, du lundi au vendredi, de 9h30 a 19h00, heure normale
de I'Est. FAX : numéro gratuit +1 (888) 371-1530 ou +1 (805) 684-8594. ADRESSE ELECTRONIQUE :
order@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 AU SEIN DE L'UE

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

Téléphone : +1-800- 477 5969

Fax:+1 888 371 1530

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

DEUTSCH

BLOM-SINGER® TEP-VERWEIL-OKKLUDER

PRODUKTBESCHREIBUNG

Bitte die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten.

Der Blom-Singer TEP-Verweil-Okkluder (TEP = tracheodsophageale Punktion: Offnung, die der
Chirurg zwischen Trachea bzw. Luftréhre und Osophagus zum Einsetzen einer Stimmprothese
vornimmt) ist eine unsterile, ventillose Silikonvorrichtung, die nach einer totalen Laryngektomie
in die TEP eingesetzt wird, um diese offen zu halten. Die Vorrichtung besteht aus einem groen
Speiserdhrenhaltering, einem Luftréhrenhaltering und einem Sicherheitsband. Die Vorrichtung ist
mit einem Durchmesser von 16 Fr oder 20 Fr erhiltlich. Zwei (2) Gelkappen mit passender GroRe,
eine (1) Ring-Einfihrhilfe und eine (1) Einfihrhilfe sind ebenfalls im Lieferumfang enthalten.
INDIKATIONEN (Griinde zur Verschreibung der Vorrichtung oder des Verfahrens)

Die Vorrichtung ist fiir den sekundaren Einsatz in und den Erhalt der TEP nach vollstandiger
Laryngektomie indiziert. Das Einbringen oder der Wechsel der Silikon-Verweilprothese

darf nur von einer qualifizierten und entsprechend geschulten medizinischen Fachkraft
vorgenommen werden. Diese Vorrichtung ist nur fiir die Verwendung bei abgeheilten,
intakten tracheodsophagealen Punktionsfisteln bestimmt. Diese Vorrichtung ist nur fiir den
anterograden Einsatz bestimmt. Sie verhindert das Austreten von Speiseréhreninhalt in die
Luftréhre beim Schlucken.
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KONTRAINDIKATIONEN (Griinde, gen die Ver dung einer besti Vorrichtung
oder eines bestimmen Verfahrens nicht empfohlen wird)

Die Vorrichtung ist ein Medizinprodukt, das nur von einem qualifizierten Kliniker verwendet
werden darf, der Uiber die entsprechende Ausbildung und Erfahrung in dessen Verwendung

und Pflege verfligt. Diese Vorrichtung sollte nur dann in ein kleines Tracheostoma eingesetzt
werden, wenn sie die Atmung nicht behindert. Diese Vorrichtung ist keine Ventil-Stimmprothese
und funktioniert auch nicht als solche. Ein TEP-Verweil-Okkluder erméglicht keine
tracheodsophageale Stimmbildung. Das Einsetzen der Vorrichtung ist kontraindiziert bei einer
TEP, die erheblich Giber den Durchmesser einer herkdmmlichen Blom-Singer Verweilprothese

(16 Fr oder 20 Fr) hinaus erweitert ist.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die anfangliche GréBenbestimmung und die Einweisung in den Gebrauch der Vorrichtung
missen von einem qualifizierten Kliniker vorgenommen werden, der in der Verwendung
dieser speziellen Vorrichtung geschult ist. Der Kliniker muss die Patienten in Benutzung und
Pflege dieser Vorrichtung unterweisen und den Patienten diese mit dem Produkt gelieferte
Gebrauchsanweisung Gbergeben. Diese Vorrichtung ist nur fiir den Einmalgebrauch

bestimmt. Ihre Wiederverwendung kann zu Infektionen fiihren. Wenn die Vorrichtung nicht
ordnungsgemal funktioniert, muss der Patient diese so bald wie mdglich von einem Kliniker
Uberprifen lassen. Die Vorrichtung und das Zubehor miissen vorsichtig aus der Verpackung
entnommen und so gehandhabt werden, dass eine Kontamination der Vorrichtung verhindert
wird. Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn sie verunreinigt ist. In diesem Fall
miissen Sie die Vorrichtung entsorgen und durch eine neue, frisch aus der Verpackung
entnommene Vorrichtung ersetzen. Die Vorrichtung und das Zubehér vorsichtig handhaben,
um Schaden zu vermeiden. Wenn die Vorrichtung oder Zubehérteile Risse, Spriinge oder
strukturelle Schaden aufweisen, dirfen diese nicht mehr verwendet werden. Wenden Sie sich
in diesem Fall an InHealth Technologies Produktreklamationen. Verwenden Sie die Vorrichtung
nicht, wenn die Verpackung vor dem Gebrauch beschadigt oder versehentlich gedffnet wurde;
entsorgen Sie sie und ersetzen Sie sie durch eine neue Vorrichtung. Die Vorrichtung nicht
sterilisieren oder in einen Autoklaven legen, da dies zu einer Beschddigung der Vorrichtung
fuhren kann. Verwenden Sie nur Gelkappen mit passender GroBe. Verwenden Sie als Gleitmittel
fur die Vorrichtung keine Produkte auf Erddlbasis, wie Vaseline®, da diese Silikon schadigen
konnen. Verdanderungen der Anatomie oder des Gesundheitszustands des Patienten konnen
den Sitz bzw. die Funktion der Vorrichtung beeintrachtigen. Es kann zu einer Dislokation oder
Extrusion der Vorrichtung aus der TEP kommen, was zu Verschlucken, Aspiration (Inhalation)
oder Gewebeschéden flihren kann. Ein Fremdkérper wie ein Verweil-Okkluder in den
Atemwegen kann Komplikationen wie akute Atemnot und/oder Atemstillstand verursachen.
Messen Sie beim Auswechseln der Vorrichtung immer den TEP-Trakt aus, um die richtige
VorrichtungsgroéBe auszuwdhlen. Wenn die Vorrichtung nicht die richtige GréBe hat, kann es zu
Gewebenekrose (Absterben des Gewebes) und Extrusion (Vorrichtung ragt aus der TEP heraus)
kommen. Bei manchen Patienten kénnen Reaktionen gegen die Materialien der Vorrichtung
auftreten. Suchen Sie bei Anzeichen eines Gewebeddems (Schwellung) und/oder einer
Entziindung/Infektion sofort einen Kliniker auf. Beurteilen Sie vor dem Einsetzen oder Ersetzen
der Vorrichtung das Blutungsrisiko bei Patienten mit Blutungsstérungen oder bei Patienten, die
sich einer Behandlung mit Antikoagulanzien (Blutverdiinnung) unterziehen.

Dislokation der Vorrichtung

Beim Einsetzen oder Entfernen der Vorrichtung ist mit besonderer Vorsicht vorzugehen, um
eine Verletzung der TEP oder ein versehentliches Verrutschen der Vorrichtung zu vermeiden,

in deren Folge die Vorrichtung in die Luftréhre aspiriert (eingeatmet) werden kénnte. Wenn

es zu einer Aspiration kommt, sollte der Patient versuchen, die Vorrichtung durch Husten

aus der Luftrhre zu entfernen. Wenn die Vorrichtung nicht ausgehustet werden kann, muss
unter Umstanden &rztliche Hilfe in Anspruch genommen werden. Stellen Sie mit den unten
aufgefiihrten Methoden sicher, dass sich die Gelkappe aufgel6st und der Speiseréhrenhaltering
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entfaltet hat. Nur dann sitzt die Vorrichtung fest in der TEP. Wenn die Vorrichtung versehentlich
aus der TEP herausgerutscht ist, muss der Patient oder Kliniker sofort einen Blom-Singer
Punktionsdilatator oder ein anderes geeignetes Gerat mit entsprechendem Durchmesser in
die TEP einsetzen, um einen Verschluss der Punktion und das Austreten von Flissigkeiten zu
verhindern. Eine Ersatzvorrichtung sollte innerhalb von 24 Stunden eingefiihrt werden. Der
Patient darf niemals Fremdkorper in die Vorrichtung einfiihren. Wenn andere Fremdkérper
eingefiihrt werden, kann es zur Dislokation der Vorrichtung oder ihrer Komponenten kommen.
Diese konnen in der Folge verschluckt oder aspiriert werden.

Einsetzen/Entfernen der Vorrichtung

Das an der Vorrichtung befestigte Sicherheitsband darf erst entfernt werden, nachdem der

ordnungsgemaéfe Einsatz des Speiseréhrenhalterings in der Speiseréhre bestétigt wurde.

Eine Vorrichtung, deren Sicherheitsband entfernt wurde, darf niemals eingefiihrt oder erneut

eingefiihrt werden. Entfernen Sie niemals einen Verweil-Okkluder, um ihn durch einen

anderen Okkluder zu ersetzen, ohne zuvor die TEP geweitet und den Trakt erneut gemessen zu

haben, um die richtige Vorrichtungsldnge zu bestéatigen. Der Patient sollte niemals versuchen,

die Vorrichtung selbst einzusetzen oder zu entfernen oder eine andere Person als einen

qualifizierten, geschulten Kliniker mit dem Einsatz oder der Entfernung beauftragen. Die

Entfernung der Vorrichtung darf nur tiber das sichere Ergreifen des Luftrohrenrings mittels einer

sperrbaren GefaBBklemme erfolgen. Die Vorrichtung ist nicht fiir den permanenten Gebrauch

vorgesehen und muss regelmaBig ausgetauscht werden.

KOMPLIKATIONEN

In seltenen Fallen kénnen bei der Vorrichtung folgende Komplikationen auftreten. Dazu zahlen:
e Verunreinigung, Infektion oder Sepsis, die ein Entfernen der Vorrichtung bzw. eine

Behandlung mit geeigneten Antibiotika erforderlich machen kann

Versehentliche Aspiration der Vorrichtung in den Atemweg, was die Entfernung durch einen

Arzt erforderlich machen kann

Gelegentliche Extrusion der Vorrichtung, die eine Auswechslung nach einer Dilatation der

TEP und eine zusatzliche Uberwachung der Stomapflege (Offnung tiber den Hals in die

Luftrohre) erfordert

Dilatation der Punktion mit daraus folgendem Austritt von Fliissigkeiten um die Vorrichtung

Entziindliche Reaktion um die TEP-Stelle und Bildung von Narbengewebe

Herausrutschen der Vorrichtung und dadurch bedingter Verschluss der TEP

Unbehandelbare (unkontrollierbare) Leckage um die Vorrichtung, was mdglicherweise eine

operative Korrektur oder ein SchlieBen der Punktion erforderlich macht

Dysphagie (Schluckstérung)

Einreifen oder sonstige Beschadigung der Vorrichtung durch falsche Handhabung

Versehentliches Verschlucken der Vorrichtung in den Osophagus und/oder den Magen-

Darm-Trakt

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: DIESE VORRICHTUNG IST NICHT DAZU BESTIMMT, VOM PATIENTEN PLATZIERT ODER
ENTFERNT ZU WERDEN. Alle Anweisungen in Bezug auf das Vorbereiten, Einfiihren und Entfernen
der Vorrichtung gelten nur fiir den Kliniker. Wenn Sie ein Patient sind, lesen Sie bitte den
Abschnitt ,Pflege der Vorrichtung”.

Die folgende Vorgehensweise wird von Eric D. Blom, Ph.D., empfohlen. Bitte sehen Sie auch in den
Abbildungen auf der Vorderseite dieser Gebrauchsanweisung nach. HINWEIS: Messen Sie den
TEP-Trakt aus, bevor Sie die Vorrichtung einfiihren, um die korrekte Vorrichtungslange zu
bestatigen. HINWEIS: Zum Einflihren oder Entfernen der Vorrichtung in die TEP muss stets eine
helle Lichtquelle zur Beleuchtung des Tracheostomas und der TEP verwendet werden. HINWEIS:
Weiten Sie die TEP vor dem sekundaren Einsatz der Vorrichtung. Fiir das folgende Verfahren
wird das Tragen von Handschuhen, eines Augenschutzes und einer Atemmaske empfohlen.
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Die Vorrichtung und ihre Zubehérteile miissen stets vollstandig sauber und trocken sein, damit
maoglichst keine Verunreinigungen in das Tracheostoma, die TEP oder die Speiserohre gelangen.
Dilatieren und messen (Abbildungen 1 und 2)

Vollstandige Produktinformationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Blom-Singer

Dilatations-/GroBeneinteilungssystems.

Vorbereiten der Vorrichtung

Bereiten Sie die Vorrichtung fir den Einsatz unter Verwendung der Faltmethode per Hand fiir

das Einsetzen in die Gelkappe vor. Verwenden Sie nur die Gelkappen mit passender GroRe, die

mit diesem Produkt geliefert werden. Fassen Sie die Vorrichtung mit sauberen Handen und

Handschuhen an. Entnehmen Sie die Vorrichtung und das Einfiihrzubehr aus der Verpackung:

Gelkappen, Ring-Einfiihrhilfe und Einfihrhilfe. Stellen Sie sicher, dass Ihre Hdnde/Handschuhe

und die Vorrichtung vollsténdig trocken sind, bevor Sie die Vorrichtung in die Gelkappe

einfuihren. Die Gelkappe konnte sich andernfalls vorzeitig auflésen.

1. Verwenden Sie nur das kurze Ende der Gelkappe. Entsorgen Sie das Gelkappengehause
(langeres Ende der Gelkappe). (Abbildung 3)

2. Falten Sie den Speiseréhrenhaltering zur Mitte der Vorrichtung fest auf die Hélfte (Abb. 4).

3. Falten Sie die AuBenrander des gefalteten Halterings fest gegeneinander (Abb. 5) und halten Sie
die Vorrichtung in dieser gefalteten Position.

4. Fuhren Sie den gefalteten Teil des Speiserohrenhalterings in die Gelkappe ein (Abb. 6). Driicken
Sie den gefalteten Speiserdhrenhaltering vorsichtig so weit wie moglich in die Gelkappe.

5. Folgen Sie der gebogenen Seite des Vorrichtungsgehauses und fiihren Sie den restlichen Teil
des gefalteten Speiserdhrenhalterings mithilfe der gebogenen Seite der Ring-Einfiihrhilfe
vollstéandig in die Gelkappe ein (Abb. 7). Verwenden Sie keine scharfen oder gezahnten
Instrumente, um eine Beschdadigung der Vorrichtung bzw. des Zubehors zu vermeiden.

6. Der Speiserchrenhaltering sollte nach vorne gefaltet sein und sich vollstandig in der Gelkappe
befinden (Abb. 8).

Einfiihren der Vorrichtung

1. Setzen Sie die Vorrichtung auf den Einfiihrstab und befestigen Sie das Sicherheitsband am
Sicherungszapfen (Abb. 9).

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

3. Bringen Sie eine diinne Schicht eines wasserldslichen Gleitmittels (nicht auf Erd6lbasis) auf
die Spitze des Endes der Vorrichtung auf, auf der sich die Gelkappe befindet, und fiihren Sie
die Vorrichtung mit dem Sicherheitsband nach oben vollstandig in die TEP ein. Fiihren Sie die
Vorrichtung vollstandig in die dilatierte TEP ein, bis der Luftrohrenhaltering der Vorrichtung fest
an der Schleimhaut der hinteren Luftréhre anliegt.

4. Halten Sie die komplett eingefihrte Vorrichtung mindestens drei Minuten in dieser Position.
Dies gibt der Gelkappe ausreichend Zeit, sich aufzuldsen und den Speiseréhrenhaltering in der
Speiserdhre freizusetzen. Der Patient sollte angewiesen werden, seinen Speichel zu schlucken,
um das Auflésen der Gelkappe zu erleichtern.

Achtung: Wenn sich die Vorrichtung nicht gleich beim ersten Versuch miihelos einfiihren
|asst, versuchen Sie es nicht erneut. Fiihren Sie stattdessen erneut den Punktionsdilatator mit
geeignetem Durchmesser ein und belassen Sie diesen einige Minuten an der Position, um die
TEP zu weiten. Versuchen Sie dann erneut, die Vorrichtung einzufiihren.

5. Drehen Sie die Vorrichtung auf der Einfiihrhilfe, wéhrend sie sich in der TEP befindet.

Wenn der Speiseréhrenhaltering abgelegt wurde und ordnungsgemaf an der vorderen
Speiserohrenwand anliegt, ldsst sich die Vorrichtung auf der Einfiihrhilfe problemlos in der
TEP drehen. Wenn sich die Gelkappe nicht aufgeldst hat oder falschlicherweise in der TEP
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statt im Speiserohrenlumen freigesetzt wurde, ist beim Drehen der Vorrichtung ein deutlicher
Widerstand zu spuren. Falls indiziert, kann eine direkte Visualisierung der Ablage des
Speiserdhrenhalterings mit einer flexiblen Endoskopie erreicht werden. Wenn sich mit
den oben beschriebenen Untersuchungsmethoden die ordnungsgeméBe Anlagerung
des Speiseréhrenhalterings nicht zufriedenstellend Gberpriifen lasst, entfernen Sie die
Vorrichtung, weiten und messen Sie die TEP erneut, setzen Sie die Vorrichtung wieder ein
und wiederholen Sie die Uberpriifung.

Entfernen des Sicherheitsbands

Die Vorrichtung ist so konzipiert, dass das Sicherheitsband wahlweise entfernt

werden kann, nachdem sichergestellt wurde, dass der Speiserohrenhaltering sicher im

Speiserhrenlumen gegen die vordere Wand der Speiserdhre positioniert wurde. Das

Entfernen des Sicherheitsbands ist optional. Nachdem Sie sich vergewissert haben, dass der

Speiseréhrenhaltering abgelegt wurde:

1. L6sen Sie das Halsband der Vorrichtung vom Sicherungszapfen auf der Einfiihrhilfe. Driicken
Sie einen Finger gegen das Halsband und ziehen Sie die Einflhrhilfe vorsichtig mit einer
Drehbewegung von der Vorrichtung ab.

Warnung: Beim Herausziehen der Einfihrhilfe ist mit besonderer Vorsicht vorzugehen, um ein
versehentliches Verrutschen der Vorrichtung zu vermeiden, in deren Folge es zu einer Aspiration
der Vorrichtung kommen kénnte.

2. Entfernen Sie das Sicherheitsband vom Luftréhrenhaltering im schmalen Bereich nahe am
Luftréhrenring, indem Sie zundchst sperrbare Gefa3klemmen am Sicherheitsband befestigen
und dann das Sicherheitsband vorsichtig mit einer Schere durchschneiden (Abb. 10).

Das Sicherheitsband darf nicht vom Verweil-Okkluder abgenommen werden, wenn: die

Verwendung eines Laryngektomietubus oder einer Laryngektomietaste moglicherweise zum

Verrutschen der Vorrichtung fiihren kénnte; der Patient zuvor eine Vorrichtung getragen hat, die

einen groBeren Durchmesser als die derzeit einzusetzende Vorrichtung hatte; der Durchmesser

der TEP erheblich groBer als der Durchmesser der Vorrichtung dilatiert ist; die Gesundheit des

Gewebes am Tracheostoma oder die korperliche Verfassung des Patienten in Frage gestellt ist.

Hinweis: In den oben aufgefiihrten Fillen darf das Halsband nicht von der Vorrichtung

abgenommen werden. Kleben Sie das Sicherheitsband an die Haut um das Tracheostoma

und vergewissern Sie sich, dass der Vorrichtungshaltering fest sitzt.

Entfernen der Vorrichtung

Diese Vorrichtung ist fiir eine Nutzungsdauer von 6 Monaten vorgesehen, aber die tatséchliche

Dauer sollte durch eine klinische Bewertung und eine entsprechende Beratung durch einen

erfahrenen Arzt festgelegt werden.

Die Entfernung der Vorrichtung darf nur tiber das sichere Ergreifen des Luftréhrenrings

mittels einer sperrbaren Gefdklemme erfolgen. Ziehen Sie vorsichtig, aber bestimmt, bis die

Vorrichtung vollstandig herausgezogen ist.

Fiihren Sie nach dem Entfernen der Vorrichtung einen Dilatator-GréBenmesser mit geeigneter

GroBe ein und fixieren Sie ihn mit Klebeband fiinf Minuten lang in der Position. Setzen Sie

anschlieBend eine Ersatzvorrichtung ein.

Pflege der Vorrichtung (fiir den Patienten)

Da es sich um eine ventillose Vorrichtung handelt, ist eine Reinigung nicht erforderlich. Das
sorgfaltige Entfernen von getrocknetem Schleim aus dem Luftrohrenhaltering kann auf
Anweisung lhres Arztes durchgefiihrt werden.

SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG

Nur fiir die zusammen mit der Vorrichtung verpackten Gelkappen gibt es spezielle
Anforderungen an Lagerung und/oder Handhabung. Sie miissen trocken gelagert und
vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt werden.
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ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG

Dieses Produkt ist nicht biologisch abbaubar und kann nach Gebrauch als kontaminiert
angesehen werden. Entsorgen Sie die Vorrichtung sorgféltig gemaR den 6rtlichen Richtlinien.
SONDERANFERTIGUNGEN

Diese Vorrichtungen sind Sonderanfertigungen und kdnnen nicht zurtickgenommen werden.
BESTELLINFORMATIONEN USA

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

+1 805 684 9337, Montag bis Freitag, 9.30 Uhr bis 19.00 Uhr, ostamerikanische Standardzeit
(EST). FAX: Gebuihrenfrei +1 888 371 1530 oder +1 805 684 8594. E-MAIL: order@inhealth.com
POSTADRESSE: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

International

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

PRODUKTREKLAMATIONEN/SCHWERWIEGENDE (EU-RELEVANTE) ZWISCHENFALLE

Wenn Sie mit der Vomchtung n|cht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte per

d health

E-Mail an pr tcomp h.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 zusténdigen Behorde des EU-
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

MONIMO EPTANAEIO AMTO®PA=HX TOMN BLOM-SINGER®

MEPIFPA®H TOY NMPOIONTOX

Avatpé€te ota Slaypduuata mou Bpiokovtal 0To EUMPOG UEPOG TOU TAPOVTOG EYXEIPISIOU 0dNYIWV.
To povipo epyaleio andepa&ng TOM (TPAXEIOOICOPAYIKH TTAPAKEVTNON: AVOLYHA TTOU
SlevepyeiTal amo XEIPOUPYO HETAEY TNG TPAXEIAC KAl TOU 010OPAYOU Yia TNV TOMOBETNON piag
PwVNTIKG MPoBeonc) Blom-Singer eival pia pun oteipa cuokeun olhikovng xwpic BaABida,

n omoia éxel oxedlaoTei yla tomoBétnon oe TOM Kat yia Tn S1aTpnon TNG META amd OMKR
AapuyyekTopr. H cuokeur amoTeAe{tal amd éva HeyAAo Ol0OQAYIKO TITEPUYIO, £VA TPAXEIOKO
TITEPUYLO Kal £va Aoupdkt ac@aleiag. H cuokeun eival StaBéoipun o Stapétpoug 16 Fr iy 20 Fr.
Mapéxovtat emiong V0 (2) KAYOUAEC YEANG Tou KaTaAAnAou peyéBoug,

£vag (1) elcaywyéag mrepuyiwv Kat éva (1) pyaleio el0aywyng.

ENAEIZEIX (Adyol yia Tn ouvtayoypdenon piag cuokeunig 1y tn Sie€aywyn piag Stadikaoiog)

H ouokeun evdeikvutal yia Seutepoyevr) Tomobétnon o TOM Kat yia Tn S1atrpnor| Tng KaTtomy
OMIKI G AOPUYYEKTOMNG, OTAV N TOTTOBETNON 1) N AVTIKATACTACN TNG HOVIUNG TPOBEONG Ao
ol\ikdvn Sievepyeital amo el8IKeVPEVO, eKTaIdeUpéVO emayyeApatia vyeiag. H cuokeun autr
TpoopileTal yia Xprion HOvo pe emouviwpéva, dBIKTa oupiyyla (PICTOUAEG) TPAXEIOOICOPAYIKAG
mapakévtnong. H cuokeun autr mpoopiletal povo yia opBoSpoun tomobétnon. H cuokeun
BonBd va amotparei n Slappor} 0100PayIKOU TTEPIEXOHEVOU 0TIV TPAXEID KATA TNV KATATIOON.

ANTENAEIZ| EIZ (Noyor nou Kaelatouv un GUVIGTWHEVN TN GUVTAYoypAa®non tg

PIHEVNC 1
H ouom.ur] ival éva 1latpikd mpoioy, To 071010 TIPETEL VA XPNOIHOTTOLEITAL HOVO amd E18IKEVUEVO
KAVIKO 1aTp6 Tou S1aéTel epmelpia Kat o/n omoiog(a) €xel eKMAISEVTE 0TN XPRON KAl TN
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@povTida Tne. AUTH n CUOKELH SeV TIPETEL va TOTTOBETEITAL OE HIKPO AEPAYWYO TPAXEIOTTOMIAC
£av n mapouaia TG epmodilel TNV avamvor|. AuTr n cUoKeLN SV gival QwvNTIKA TPGBEaN pe
BaABida kat Sev Aertoupyei dnwe auth. To povipo epyaleio andgpagng TOM dev kabiota duvatr
™V TPaxEL00Ic0PayIKr opthia. H TtomoBétnon tng cuokeung avtevdeikvutal og TOM n omoia éxet
SlaoTalei katd MOAU mépa amod T SIGUETPO TNG CUUPBATIKAG poVIENG TPdBeong Blom-Singer twv
16 Frj 20 Fr.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPODYAAZEIZ

H apxikn puBuion tou pey£Boug kat ot 08nyieg xpriong mpémel va §oBouv amd edikeupévo
KMVIKO 10TPO, 0 0TI0i0G Eival EKMAISEVHEVOG OTN XPHON TNG OUYKEKPIPEVNG CUOKEUNG.

O KMVIKOG 1aTPOG TIPETEL val SWOEL 08nyie 0Toug acBeveic Goov apopd T Xpron Kattn
@POVTIBa AUTHE TG CUCKEVNG, KABWE Kal va TTapAoxEl 0TOUG aoBeVeic auTég Tig 0dnyieg
Xpriong ot omoigg dtatiBevtat padi pe o mpoidv. H cuckeur mpoopileTtal yia pia xprion povo-

n EMavayPNoIUOToinon auTAG TNG CUCKEUNG UMopei va o8nynoet o€ Aoipwén. Eav n cuokeun
Sev AetToupyei 6woTd, 0 acBeviig mpémel va {nTroel va yivel a§loAdynor| Tng amd KAVIKS 1aTpd
TO OUVTOHOTEPO SUVATOV. H GUOKELN KAl T TAPEAKOUEVA TIPETTEL VA AQAIPOUVTAL TTPOCEKTIKA
and m ouoKeuaoia TougKato XEIplGuOC TOUC TIpET[El va VlVETCll HE T‘JOT[O Tou va HI']V ?_'ﬂlTpET[El
™ HOAuvVoN TNG CUOKELNC. Mn Xpnotp TETN ] o€ mepinTwon mou £xel
HoAuvOsi. ATTOPPiYPTE KAl AVTIKATACTHOTE T HE Vpyla, Hévn

Na xe1piCeoTe TN GUCKEUN KAl TO TTAPEAKOHEVA TIPOCEKTIKA WOTE VA amoQeLXBEi n npoK)\r]Gr]
{nude. Eav umapyouv oxloipata, pwypég 1 Sopikry BAABN 0Tn CUOKELN 1} Ta TAPEAKOUEVA,
SIOKOYTE TN XPriON Kal EMKOIVWVAOTE e To Turpa Mapamdvwy yia Mpoidvta tng InHealth
Technologies. Mn xpnGOIUOTIOIE(TE TN CUCKEUN OE TIEPITITWON TTOU N CUCKEVACIA £XEI UTTOOTEL
BAAPN 1y avolxTei akoUola TTPLV amoé T XPron. ATOPPIYPTE KAl AVTIKATACTHOTE TV UE pia VEX
OUOKELH. MNV amoCTEIPWOETE ) TOMOBETHOETE TN CUOKEUH O AUTOKAUGTO KABWG evOExeTal va
TPOKANBEi {np1d. Na Tnv XPNOIHOTIOLEITE HOVO HE KAYOUAES YEANG KaTdAAnAou peyéBouc. Mn
Xpnotpomoleite mpoiovta pe Baon to metpéhato, 6mwe n Balehivn (Vaseline®), yia tn AMimavon tng
OUOKEVNG, KaBWE autd Pmopei va KataoTpéPouv Tn GIAIKOVN. ANNAYEC WG TIPOG TNV avatopia

1 TNV 1aTPIKNA KatdoTaon Tou acBevolg evdéxetatl va odnyfnoouy o€ akatdAAnAn epappoyn
i/Kat Aertoupyia TnG ouokeurig. Mmopei va mpokAnBei mapektomon fj e§wOnon Tng CUCKELNG
amnd tnv TOM kal va mpokAnBei katdmoon, eiopdenon (eiomvon) f tlotikr BAAPN. Eva Eévo
OWHA OTIWG £va HOVIHO EpYaAEio amd@Pa&ng 0Tov agpaywyd UIMOPEL va TPOKANETEL EMITAOKES
Onwg o&eia avamveuoTiki SUoXEPEla /KAl avanmveuoTIKA avakomh (S1akomm TG avamvorc).
MNavtote va petpdte Tov mdpo tng TOM katd tTnv ahhayr TNG CUCKEUNG £TOL WOTE VA EMAEYETE
TO KAtdAAnAo péyeBog ouokeung. Eav n ouokeun éxel akatdAAnAo péyeBog, umopei va
TIPOKAAECEL VEKPWON 10TOU (I0TIKH KATAGTPO®PH) Kat €§0ONON (MPoBOAR TNG CUOKEUNG £EW

a6 tnv TOM). Evééxetal va mpokUPouv avTiSpacElq HEHOVWHEVWY ACBEVWV 6TA UMKA TG
OUOKEUNG. ZUMBOUAEVTEITE APECWE KAIVIKO 1aTPO £dv UTIAPXOULV EVSEIEELC Yia IOTIKO oidnua fy/Kat
@Aeypovii/udhuvon. A§loAoynoTe Toug acBeveic pe alpoppayikég dlatapayég iy, dv AapBavouv
QVTITNKTIKNA (Yla TV apaiwon Tou aipatog) Bepameia, yia tov kivduvo atpoppayiag mptv and tnv
TOTOBETNON 1} TNV AVTIKATAOTACN TNG CUCKEUNG.

MapskTémon 1n¢ oUGKEVHC

Mpémnet va Sivetal Tpoooxr KATA TNV EICAYWYN 1 aQaipeCN TNG CUCKEURG WOTE VA ATOPUYETE
ToV TPAVHATIONS TNG TOM A TNV aKOoUsoIa TAPEKTOTION TNG CUOKEUNG, TPAYHA TTOU UMOPEL va
TIPOKAAECEL TNV E10pOPNON (EIOTIVON) TNG CUOKEVNG HECA OTNV TPaxEia. Ze mePImTwon mou
TPOKANBEl El0pOPNON, 0 aoBevrg TPémel va poomadroel va BR&el WOTe va ByEL N CUOKELN
anoé T Tpaxeia. Evoéxetal va amaiteitat emmAéov lATPIKN @povTida edv Sev givat emTuxng

n a@aipgon TNG CUCKELNG HE BA&Io. BePaiwbeite 6Tt n SidAuon tng KAYoUAAg YENNG Kal n
TOMOBETNON TOU 0100PAYIKOU TITEPUY{OU GUYKPATNONG YiVOVTAl CUHPWVA HE TIG AVTIOTOIXEG
Sladikacieg, WoTe va S1ac@aNMOTE! ) aoPANiG CUYKPATNON TNG OUOKELNG oty TOM.

Edv n ouokeun petatomotei Tuxaia améd tnv TOMM, 0 aoBeviC 1} 0 KAIVIKOG laTpOC TPEMEL VAl
TomoBeTroEl apéowg Tov Stactoléa mapakévtnong Blom-Singer rj pia KatdAANAn cuokeun
pe owoTr StapeTpo otny TOM, yia va anoTpéYel To KAEIGIHO Kat Tn Slappor| bypwv amd auTr.
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H ouokeun avtikataotaong mpémel va eloaxOei evTog 24 wpwv. Agv TTPETIEL VA El0AYOVTAL TIOTE
&éva owpata oTn oVoKeLr amd Tov acBevr). H elcaywyn Eévwv owpdTwy PmopEi va mpoKahéoel
TIAPEKTOTIION TNG CUOKEVNG I} TwV EEAPTNHATWY TNG KAt EVEEXETAL VO TTPOKAAEDEL TNV KATATIOON
A TNV E10pOPNON AUTWV TWV AVTIKEIHEVWV.

Eicaywyr/a@aipson tn¢ 6UoKeVH¢
To MPOCAPTNHEVO AOUPAKL AOPANEIAG OTN CUCKEUN TTPETTEL VO APAIPE(TAL HOVOV aQOU
€xet emPBePaiwbei n TomoHETNON TOL Ol1OOPAYIKOU TITEPUYIOU EVTOG TOU 0100PAyou. Mnv
TIPOOTIABOEITE TTOTE VA EICAYETE 1} VA EMAVEICAYETE ML CUOKEVT Ao Tnv omoia €xel apaipeDei
TO AoUPAKL a0@aAEiag. Mnv agatpeite moTE éva HOVIHO epYaAEio amOQPAENG TIPOKEIHEVOU va
£10AYAYETE £va GANO, XwPIC va payHaTomol|oeTe mpwta StacToAr TG TOM Kal €k véou pétpnon
TOU TTOPOU, WOTE VA EMMPBEPAIWOETE TO CWOTO HAKOG TNG CUOKEUNG. O acBevri¢ Sev mpémel moTé
Va IPOOTIABNCEL va EICAYAYEL I VO aQAIPETEL TN CUOKELH OUTE Va EMTPEPEL OE KATIOIOV AAAO
VO APAIPECEL TN CUCKEUN), EKTOC AV TIPOKELTAL Y1a EISIKEUHEVO, EKTTAISEVHEVO KAIVIKO 1aTPO.
H agaipeon Tng ouoKeLNG MPEMEL va yiveTal HOVO £V KPATATE O aoPalr) BEN TO TPAXEIAKO
TITEPUYIO TNG GUOKEVNG HE Hia atpooTatiki AaBida mou acpalilel. H cuokeur dev mpoopiletat
yia pHovIpn Xprion Kat amaiteital n meptodiki avTikatdoTaon Tng.
ENINAOKEXZ
Av Kal oTIavia, ol AKONOUBEG EMITAOKEG UTTOPE( VA TTAPOUCIACTOUV LE TN CUOKEUN. € AUTEG
mepihapBavovtat ot €€7G:

® Empdiuvon, hoipwén  oryn, n omoia Pmopei va anaitioel TNV apaipeon TNG CUCKEUNG
1/kat tn AMjn Twv KatdAANAwv avTiBloTIK@WV.
Tuxaia 10pOPNON TNG CUCKEVNG OTOV AEPAYWYO, N OTTOIA EVEEXOHEVWE VA ATTAITE apaipeon
amd 1aTpo.
I'IsplcTc‘t)maKr‘] £§wBNON TNC CUOKELNG, N oMol AMAITE AVTIKATAGTAON HETA amd S1a0TOAR
¢ TOM kat MPOOBETN EMTHPNON TOU OXIHATOC PPOVTISAG TNG oToMiag (Gvotypa Stapéoou
Tou Aapov péoa oy Tpaxeia).
Ala0TOAR TNG TAPAKEVTNONG N omroia 0dnyei og Slappor) LyPWV yUPW ATTO T CUCKEUN.
DAeypovwdng avtidpaon yupw amo tnv meptoxr) tng TOM Kal OXNUATIOHOG KOKKIWS0oUG
gTou.
MaPEKTOMION TNG CUOKEUNG Kal EMAKOAOUON cUYKAElon TG TOMM.
Emipovn (ave&éheyktn) Slappor) yOpw amd Tn GUoKeLN, N ommoia SuvNnTIKA amattel
XELPOUPYIKA avaBewpnon 1} cuykAelon tng TOM.
Avogayia (Suokolia otnv Katdmoon).
Txiolpo 1} AAN KATAoTPOWPH OTN CUOKEU) AOYW AKATAANANANG XPriongG.
Tuxaia KaTamoon TnG CUCKEUNG OTOV Ol0OQPAYO 1}/Kal TOV YAOTPEVTEPIKO OwArva.

OAHFIEZ XPHZHZ

IHMEIQZH: HXYZKEYH AEN [IPOOPIZETAI TIA TOTIOGETHEH H AQAIPESH ATO TON ASOENH. O\eg
01 08nyieg OXETIKA HE TNV TTPOETOIHACIA, EI0AYWYT| KAl APAiPECN TNG OCUTKELNE poopilovTal yla
TOV KMVIKO 1aTpo povo. Edv eiote aoBevrig, avatpéfte otnv evotnta «OpovTida Tng CUCKEUNG».
H akbAoubn Siadikaoia mapéxetat amd tov Eric D. Blom, Ph.D. [TapakaAoUpe avatpééte emiong ota
Siaypdupata mou Bpiokovtal 0To UMPOOTIVO UEPOG TOU TapovTog eyxelpidiou odnyiwv. EHMEIQIH:
MetprioTe Tov mopo tng TOM mpiv amod TNV El0aywYr| TNG CUCKEUNG WOTE va eMPBERAIWOETE

TO OWOTO PAKOG TNG OUOKEUNG. EHMEIQXH: H elcaywyn i n agaipeon Tng OUCKELRE 0TV

TOMN mpémel va Sievepyeital HOVO HE XPrON €VTOVOU QWTIOHOU TTIPOKEINEVOU VA QwTileTaln
TpaxelooTopia kat n TOM. THMEIQZH: Alacteilete Tnv TOM mptv amé deutepoyevr) TomoBétnon
TNG OUOKELNG. ZUVICTATAL N XPON YAVTIWY, TPOOTATEUTIKOU EEO0MAIOHOU yia Ta pdTia Kat
QVATIVEUOTIKIG HAOKAG TTPOOWTTOL yla TNV akdAoudn Siadikaacia. H cuokeun Kal Ta mapeAkopeva
NG MPEMEL val €ival TAVTOTE eEAIPETIKA KaBapd Kat OTEYVA WOTE va amo@euxBei n elcaywyn
HOAUGHATIKWY OUCIWV PECA OTNY TPAXElOGTOWIA, TRV TOMM 1} Tov ol1c0¢dyo.
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AacTtoAn Kat pétpnon (Alaypdappata 1 Kat 2)
MNapakahovpe avatpégTe oTiq 0dnyieg Xpriong Tou CUCTANATOG SIACTOARG/HETPNONG PEYEBOUG
Blom-Singer yia mAfPEIC AETTTOUEPELIEG OXETIKA UE TO TTPOIOV.

Npostopacia g 1l

MPOETOIPACTE TN CUOKEUL YO EICAYWYI XPNOILOTOIOVTAG TN PEBOSO0 SIMAWUATOG PE TO XEPL

Yl TNV El0AYWYH TG KAPOUAAG YEANG. XPNOIUOTIOIROTE HOVO TIG KAPOUAEG YEANG KATAANAwY

S100TACEWY TTOU TIAPEXOVTAlL PE aUTO To TTPOTov. Na xelpileote Tn cuokeun pe kaBapd xépla

POPWVTAG YAVTIA. AQAIPECTE TN GUOKEUN KAl TA TTAPEAKOMEVA EICAYWYNAG ATTO TN GUOKELATIA:

KAYOUAEC YEANG, El0aywy£ag MTEPUYIWV Kal epyaleio elcaywyng. BeBaiwbeite 6Tt ta xépta/

YAVTIa 060G Kal ) GUCKELN ival TENEIWG OTEYVA TIPIV TOMOBETHOETE TNV KAYoUAa yéANG. Edv Sev

TO KAVETE AUTO, UMOPE( va TTPOKANBEei Tpowpn StdAuon Tng KAPYoulag YEANG.

1. XpNOIHOTIOOTE HOVO TO KOVTS AKPO TNG KAYOUAAG YEANG. ATTOPPIPTE TOV KOPHO TNG KAYOUAAC
YEANG (LaKPUTEPO AKPO TNG KAPOoUAag YEANC). (Atdypappa 3)

2. AmM\WOTE 0QIXTA 0TA SUO TO 0I00PAYIKO TITEPUYIO, HE KATEUBUVON TTPOG TO KEVTPO TNG CUCKEUNG
(AGypappa 4).

3. AUTADOTE T EEWTEPIKA GKPA TOU SIMWUEVOU TITEPUYIOU OPIXTA TO €va TTAVW 0TO GANO
(Adypappa 5) kat KpATAOTE T CUCKELH O auTr TN Stmwpévn Béon.

4. El0aydyete 10 SIMAWHEVO TUHA TOU OL0OPAYIKOU TITEPLYIOU TNV KAYOUAA YEANG
(Aaypappa 6). ZupmTUETE \ma Kat MECTE TO SUTAWHUEVO 0100PAYIKO TTITEPUYIO 600 To Suvatdv
Babutepa péoa otnv KAYouha yéNNG.

5. XPNOILOTIOIROTE TNV KATUAN TTAEUPA TOU EICAYWYEX TITEPUYIWV Kal, akoAouBwvTag tTnv
KAMTTUAN TOU KOPHOU TNG CUOKEUNG, TIECTE ATTLA TO UMTOAOLTTO THAHA TOU SIMAWHEVOU
0100(AYIKOU TITEPLYIOU EVTEAWG HECA OTNV KAYoUAa YEANG (Aldypappa 7). M xpnoipomnolsite
TUXOV alYunpd 1 08ovTwTd épyava, WoTe va pnv mpokAnOsi {nuia otn cuckevn/
TapeAKOpeva.

6. To olco@ayikd MTEPUYIO CUYKPATNONG TTPEMEL va SIMAWBET TTPOG Ta EPTTPAG Kat va TomoBeTn el
OAOKANPO EVTOG TNG KAPOUAAE YEANG (Aldypappa 8).

Elcaywyn tTng GUOKEVRG

1. TomOBETAOTE TN CUOKEUN OTO OTIK EI0AYWYEA KAl ACQPANIOTE TO AOUPAKI ACPAAEiaG TAvVw oToV
maocahioko ac@aheiag (Aidypappa 9).

2. Emotrote TV mpoooyr} Tou acBevoug va pnv Katarmiei KaBwe apalpeite Tov S1acToléa-pHeTpnTn
HEYEBOUG, yla va amo@euyBei n El0pOPNON OANOU OTNV TPAXEIQ TIPLV Ao TNV €l0aywyr TG
OUOKEUNG.

3. E@appoote éva Aemtd otpwpa uSatodiaAutol AimavTikou (rou Sev £xel Bdon To TETPENalo) 0TO
GKPO TNG OUOKEUNG HE TNV KAYouha YEANG Kal TOTOBETHOTE apéow T oUoKeLN péoa otnv TOM,
HE TO AOUPAKI AGPAAEING OTPAUHEVO TTPOG Ta EMAVW. EICayAyETE T GUOKEUT TTAIPWG EVTOG TNG
StaoTaluévng TOM péxpl TO TPAXEIAKO TTITEPUYIO TNG CUOKEUNG va £5pAoEl 0TaBEPA MAvw oToV
miiow BAevvoyovo Tng Tpaxeiag.

4. KpatroTe Tn OUOKEUN O€ aUTH T B€on MAPOUG EI0aYWYNG Yia Tia AT TOUAAXIoTOV. AUTO
Sivel apkeTod Xpovo yia Tn Stahuon TG kaPoulag YEANG Kat TV ameAeuBEPWan Tou 01G0PAYIKOU
TITEPUYIOU EVTOC TOU oloo@dyou. Mpémel va SoBouv odnyieg oToug acBeveic va katamouvv 1o
OANO Toug, WOTE va SleukoALVOE( N SIAAUGN TNG KAYOUAAG YEANG.

Mpocoxn: Eav n cuokeur Sev €l0dyeTal e EVKONI TNV TIPWTN QOPA, N CUVEXIOETE Va
TIPOOTIABEITE VA TNV EICAYAYETE. AVTi Yl QUTO, EICAYAYETE EaVA TOV SLACTONEQ TIAPAKEVTNONG,
HE TNV KATAMNNAN SIGPETPO, yia Niya AemTd woTe va SlaoTeilete Tov mopo tng TOMM Kat, 0N
OLVExEla, TpooTabroTe Eavd.

5. TlepIOTPEYPTE TN CUCKEUN EMAVW OTOV El0aywYéa evw Bpioketal péoa otnv TOM. H cuckeur Ba
TIEPIOTPEPETAL UE EVKOAIT EMAVW OTOV El0aywYEa Héoa otnv TOM £Av TO 0100QAYIKO TTTEPUYIO
OUYKPATNONG £XEL EKTTUXOEL Kal BpiokeTal 0Tn owaTr Béon mavw oTtov BAevvoyovo Tou
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TPOOBIoL 0100PayIKOU ToIXWHATOG. Oa aicBavBeite 1Slaitepn avTtioTaon Katd TNV MEPIOTPOPN|
NG CUOKEUNG €AV N KAYoUAa yEANG Sev éxel SlaAuBei 1) éxel ekmTuyBei A\avBaopéva péoa otnv
TOM, avti va Bpioketal eviog Tou aulol Tou oloopdyou. Edv evdeikvutal, pmopei va AngBei
GUECN OTITIKOTIOINON TNG TOTTOBETNONG TOU 0100PAYIKOU TITEPUYIOU E EVKAUTTO EVEOTKOTTIO.
Edv ot avwTépw meplypagopeveg uéBodot aglohdynong Sev Swoouv emapkn empBeBaiwon
TNG CWOTHC TOMOBETNONG TOU 0100QAYIKOU TITEPUYIOU CUYKPATNONG, APAIPECTE TN GUOKELH,
Siaoteilete kat petprioTte Eava v TOMM kat emavardBete Tn Stadikacia el0aywyng Kat
empePaiwong Tng BEoNG TNG CUOKEUNG.

Amnocuvdeon Aouplol acpalgiag

H ouokeun eivat oxedlaopévn va mepA\apBAaver Tnv mPoaipeTIKh amoouvdeon Tou Aouplol

ao@aleiag PeTA TNV emMPBeRaiwon OTI TO 0100PaYIKO TTTEPUYIO Eival TOTOBETNUEVO e AoQANEIQ

£VTOG TOU AUAOU TOU 0100QAYOU TTAVW 0TO TPAGOI0 ToixwHa Tou oloopdyou. H agaipeon Tou

Nouplol ac@aleiag eival pia mpoatpeTiki Siadikacia. Agou emPBeBaiwOei 4TI To olcoPayIKd

TITEPUYIO €XEL EKMTUXOEL:

1. AmoouvdéoTe To AoupdKi AaloU TG CUCKEVG armd Tov TAcGAAICKO ac@alEeiag Tou elcaywyéa.
TomoBetrioTe To SAXTUAG 0ag 0To AoUPAKL AAIOU Kal apalPECTE TIPOCEKTIKA TOV EI0AYWYEQ AmO
TN OUOKEUN UE TIEPICTPOPIKH Kivnon.
MNpos&idomoinon: Mpénel va €i0Te TPOCEKTIKO{ OTAV APAIPEITE TOV EI0AYWYEA YIO VO ATTOQUYETE
TNV akoL oL TIAPEKTOTIION TNG CUCKEUNG, TPAYHA TTOU UMTOPEL VA TIPOKAAETEL EI0POPNON TNG
OUOKEUNG.

2. AToouvS£0TE TO AOUPAKI ACPANEING Ao TO TPAXEINKO TITEPUYIO OTNV TIEPIOXT OTTOU TO
TAGTOG TOU AoUPIOU AOPANEIQG €ival HEIWHEVO, EKEL OTTOU CUVAVTA TO TPAXEIAKS TITEPUYIO,
g@apuolovTtag mpwTa atpooTtatikég Aafideg mou acpahifouv Kal, 0Tn cuvExELd, KoBovTag
TIPOOEKTIKA pe Pahidi (Aldypappa 10).

To Aoupdkt ac@aleiag Sev mpémel va amoouvdedei and To povipo epyaleio andé@padng

£av: H xprion cwhiva AapuyYEKTOHNG 1} KOUUTIOU PITOPE SUVNTIKA VA TTAPEKTOTTIGEL TN GUOKEUH:

0 aoBEeVH POPOVTE TIPONYOUHEVWG LA CUCKELN N omoia gival peyalutepng Stapétpou amd

OUOKEUN TTOU EICAYETAL ETTi TOU TTAPOVTOG- N SIAUETPOC TNG TOM €xel SlaoTalei Katd O épa and

N SIAUETPO TNG CUCKEUNG: N LYEIC TOU IGTOU TNG OTOMIAG ) N YUOIKH KATAGTAON TOU aoBevoug

givat uméd ap@opitnon. Znpeiwon: Eivat onpavtiko va pnv amoouv8£0£Te TO AOUPAKL

AaipoU anod Tn GUOKEUN GTIC TEPIMTWOELG TTOU TTIPOAVAPEPOVTAL. ETEPEWCTE HE TAIVIO TO

Aovpdki ac@aleiag 6To Séppa yUpw amd tn cropia Kat emPBeBAIWOTE TV AGPAAEIAa TNG

GUYKPATNGNG TNG GUGKEVNG.

A@aipeon TG CUCKEVKG

AuTr n cuoKeun TpoopileTal yia 6 purveg, aAd autr n Sidpkeia mpémel va mpoadlopiletal pe

Baon tnv KMvikA a§loAdynon Kat Tnv KatdAAnAn StafolvAeuon pe e18Ikeupévo emayyeApatia

uyeiag.

H agaipeon tTng oUGKeLNG TIPETEL va YiveETal HOVO £V KPATATE G A0QANr BEGN TO TPAXEIAKO

TITEPUYLO TNG CUOKEVNG HE Hia atdooTatiki Aafida mou ac@ahilel. TpapnTe mpooeKTIKA Kal

oTaBePA PEXPL VA aQalpEDE] EVTENDG N CUOKEUN.

Elcaydyete évav S1acToNéQ-PETPNTH HE TO KATAAANAO péyeOOG HETA TNV APA{PEST TNG CUOKEUNG

KAl OTEPEWOTE TOV HE Tavia 6TNV KATAAANAN B€0N yia TTEVTE AEMTA TIPIV TNV EICAYWYR HIAg

OUOKEUNG AVTIKATACTAONG.

Dpovrida tng ouoKeLNG (yia Tov acBevry)

KaBw¢ n ouokeur) autr givat xwpic BarBida, Sev ival amapaitntog o KaBaplopdg. MPooekTIKA
agaipeon Enpri¢ BAévvag amod To Tpaxelakod MTepLylo pmopei va Sie§axBei cupPwva pe TIg
0dnyieg Tou KAWVIKOU 1aTpoU 0ag.

EIAIKEZ ZYNOHKEXZ ANOGHKEYZHZX 'H/KAI XEIPIZMOY

Maovo yia Ti¢ KAPouleg YEANG TTOU TEPIEXOVTAL OTN CUGKEVAGIA TNG CUGKEVIC IGXUOUV

37720-01H 1 69



Moévipo epyaleio améppaéng TOM Blom-Singer”

£161KéG ouVONKe amoBrikeuong ry/kat xelptopov. Mpémel va Statnpouvvtal 6TEYVEG Kal va
@UAAcoovTal HaKPLd anmd To APEGo NALAKO PwG.

OAHTFIEZ AMOPPIWHE

To mpoidv autod Sev gival BloSlacTIwHEVO Kal HTOPE( va eMPOAVVOEL KaTtd Tn xprion. Aoppipte
TIPOCEKTIKA TN GUOKEUN CUMPWVA HE TIG KATEUBUVTHPLEG 08NYIEG OTNV TIEPIOXT OAG.
MPOIONTA EIAIKHE NAPATTEAIAL

AUTEG Ol CUOKEUVEG gival TTpoidvTa e8IKAG apayyehiag kat Sev emoTtpépovTal.

MAHPO®OPIEX MAPAITEAIAZ XTIZ H.M.A.

O mapayyehieg Twv mpoidvtwv Blom-Singer umopouv va yivovtat aneuBeiag amd tnv InHealth
Technologies.

HAEKTPONIKH MAPATTEAIA: www.inhealth.com THAEQQNO: Xwpic xpéwaon (800)477-5969 iy
(805)684- 9337, Asutépa-Tapaokeur, 9:30 m.pu.-7:00 p.u., Qpa Avatohikig AKTig. OAZ: Xwpig
xpéwon (888)371-1530 1} (805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com TAXYAPOMIKQZ: InHealth
Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
Agbviog

EMMKOIVWVAOTE UE TO THAPA EEUTTNEETNONG TEAATWY VIO Va 0aG TapaméUPoulE o€ vav Slavopéa.
MAPAMNONA F1A TO MPOION/XOBAPA MEPIZTATIKA ENTOX EE

Edv Sev €ioTe IkavomoINpéVOL amo TN UUOKEUI‘] n EXETE TUXOV EPWTHOELG, ETKOIVWVAOTE 0TNV
nAekTpovikn SlevBuvon productcomp Ith.com

TnAépwvo: +1-800-477-5969

Dag: +1-888-371-1530

OmolodrmoTe coBapd MEPICTATIKO TTOU EXEL TTAPOUGCIAOTE! OE OXEON HE TN CUOKEUN TTPETIEL VO
avagépetal otnv Freudenberg Medical, LLC, 6miwg mpoavagépetal, Kat tnv appddia apyr tou
KkpdToug péhoug Tne EE oTnv omoia ival eykateoTnuévog o xprioTng r/kat o acBeviig.

BLOM-SINGER® “w 1o TEP nux

R HRING)

LT NUXUN )TA 7Y WA 091NN D'N'YINA [V

XDV |2 NNINN FT'-7V AXNAY NND (0WI7 NN |2 271) Blom-Singer® 7w o TEP-n nox
TVIMN [I7'7'0n ,D'NINOW K77 ARIVN-K7 [FNN K1 (12T ANIM 12 7'Nwn? 1 vwn? (Nn'win nap)
NVIXIL,NN'WIN NP7 [AIR 71T 'OWI[AIX 700 [PRNN .AR7 nmiopai? anxk? TEP naTnnt
MTNN7 ATAR ,D'RNNA 77122 72 ni71097 (2) 'nw 20 Frix 16 Fr anaxy qvipa '1 [pnnn .nintoa
02175 D2 (1) TR ATNA Y701 ,(1) TRR IR

(81971 770 YI¥X? IX [P DYIN D727 N'O) NIfMAa

N'N10217 NPV MIFNA [pRan Nl TEP-n i %k nawn n2Tnn? X0 [pnnn Jay atimnn
qNoIM 'RI9T NIIY YR 'T'-7V NY¥ANN M9 [I7'7'0N ANIN 7 N97NNN IX NITRNN WWKRD XN
[ZNNN .ORITNA AN'7NNY VWIT AN'WIN NP 2 N7100'9] WIN'YYT TVIM [PNNN 127 WWdInY
NN'WIN M IN 7R DWIN N7DN 7 09T NN yron [FNNn 1172 NFTIAN0IR NTNRY7 TVIm
.ny'an N

(nmo'¥o0n 1707 IX [7Nn"7 DWAN 2MdY YMIn X7w 727 Nia'o) TA1 nirlnn

YIN'Un 1237 NN 1YY N0IINI N0 'RI7P T 7Y 71 IR W'Y TYIMN 'RIDN XM KIN [FRAN
VIINI MR DX DOIN [NNN DX NP DI'D Y¥ANN WND NN'WIN DT AT [PNA 7'NUnY 'K .12 219001
Y¥27 [N K7 .07 2101 [PNND TIPON D712 [N 11'K1 DMINOY DY VAT ANIM K [N .AN'W
MTNNY T ntInn Nt e TEP noxa win'wn nta owin? nipn 2 2pan T poimn 1T
.Blom-Singer® 7w 19 anin 7w 20 1x 16 Fr anay 2017 7avn annn TEP-n qwxd [pnnn

70 1 37720-01H



BLOM-SINGER® 7v 19 TEP nox

NIN'AT 'WXNKRI NNATR

NIWON 12V Nom K17 T 7Y N1 VXANNYT DAYN YIN'WR DIRIINENDIWRIN 7T TDRNN
79071 NT [PNNA 719'0N1 WIN'WN 227 0791000 DX 1TRY 'R1P0 W 0T [pRnd wintwn At
[7NN2 TIN WIN'Y ;7272 MYD-TN WIN'YY? T [PRnN AXINYT D70 Yin'yn NIKIIN DX 0791007
NP'TA7 MYORN DTRNA INIXK 10107 791000 7V ,U7T1D W19 'K [PNNN DX .DIN'T? DNA7 7190 AT
wUNNUAY 'R .0NIN'T DX VIN71 NN ATIRAN DTARDL [FNAN IR KXIN7 W' 0R19 T
[PNN2 UNNWA? U .ATAIRAN UTN [N 19170271 n9URY 1D'7wa wr ;01n'T 12 70 DX [pnna
7'0907 Y' ,D'ITANA IX [PNNA 120 P71 IR ,D'PT0 ,0'WAP D' DX .2T1 VIINYTI NIN'RTA DAraNal
wnnwn? |'x .InHealth Technologies 7w n'1xm 7y nii7nn NE7nn Dy WP X7 win'wn X
LUTN [PNNA 19170071 NDWRT 12'7WN7 W' ;WIN'YN 1197 221U NNND IX APITI NTRD DX [PNN2
27'2 N17109p2 wnnwn? W 7T 17 DNA7 717V 12TAY DIWN A7710IK7 101007 IR [PRNN DR W7V7 'R
JI7NNN 7w 1010 y¥a7 *1d Vaseline® 120 091 0'01 7V D'I¥IN] WNNWAY? 'R 1271 D'RNNN 772
D717V 791000 7W 'RIDIN 2¥NA IX NMIVIXL D11'Y .[I7'7'0] DIAD7 D'712' N7X D'IXINY INKN
,TEP-nn |pnnn 7w nu'72 IX AR'Y' wNANNY NI7I7Y [pRnn 7¥ 0"IR7 TIRon? IN/ nnkNn? Dina?
217V AN'YIN AT D19 DOK (12D T 913 .NMPIA P72 IR (N9'RY) N'¥I'D0K ,NY™7A [N ARYINDI
no7nn nya TEP-n nx TN TITa? v .an'wa DIT IX/I 19N AN'WI DRIVD (12D D'D12'07 DNAYT
¢ NiM) ATNPA7 DAY 7190 KID,DRNN 1K [PRNN 7TI2 DX .D'RNNN 7T22 [PN0 INAY71 [pnan
[PNNN NN [Aw'D niian nno? 717y 79100 (TEP-7 yinn jpnnn Yw nu'7a) axex't (Mpan
Dy 079100 PITA7 W' .DINT/MR?T IRA (NIN'DI) NPXA? D'IN'0 7W NN 'K DY T Yyrnnt
T2, [PNNN W 197NN IK NNTRN 1197 NWR FTAaNA 71910 D7apNnY DX IX DIWIT DIN'T NIYI9ON
.DIN'T? [12'01 D'X¥N) DN DX 1N1A7

1Znan nun

[7NNN NR'Y' IR yian? 121 TEP-n nX yIx97 X7 ' [pNnn 7w AR¥IN IX DNTRN A2 017 W'
N1P) NX'DIVN JIN7 [PRNN 7w (ND'RY) N'Y1'D0X7 DINA7 717V 12 TNW INKN ,INIZNN A21W2

PN .AN'YIN NN [PRNN DR RYINT 1T 7UNUnT7 N1017 791000 7y ,n9'RY 7w nnpna (nn'wan
N7109PW KTI7 W' 71V'W2 NN'WIN NN [PNNN DX K'¥INT [N X7 DX 9011 'RIDN 7190 wAT"'Y
[PNNNY N'0aNY *T 707 DW'9INN 07NN 197 N27ND 0191 LWIT NTAXNN [AIXYI N0OINNA 7'AN
.TEP- mipnaav'n prni

¢ 21 NANNY7 TR TN NINY RPN IR 791000 v TEP-nn naawa ki [pnnn ox

.0'771) 7¢ 197 T INNA0 MR Y *T> TEP-n qima ,0'xnnn 10172 DRIN [N IX Blom-Singer®
MTNN .ANIOK 7910NA *T' 7V [FNN7 DT D'AXY NVTNA .NIYY 24 1IN '917n [pNn 011007 w!
.N7R DXV W D9RY IR D727 1107 W IR [PNNN 7w ATITNY DN27 2717V 0'nvy

Jriihh¥elZbhklehlhRRiih]
Q10X .UYII 0191 'VWIIN AIRNY D'RTHAY INKY? 77 [PNN7 NTAXINN NIN'VAN NYIXT DX 1'on7 W'
725 NNLARN NYIXY DX NIYA NTTRNYT I NIYRIN DY9A [PRNN DX 1'TNNY N101Y7 [DIX DIWA
N7'NN 2'NINY 720 INKR [PNN 1TNAY IX 'N1190 DUXN DK 1'0NY7 [9IX DIYA 110X 111N NoIN
NI017 [9IX DIWA 791007 NIOK .['PN [PNNN IR XTI *T> n7ynn NX nawa TiTn7 TEP-n nx
TIX Y¥27 NIWDN N2VY JN0IN 'R1*7P 11'RY INK DT TWOKYT IX [7NNN DX INXY2 1'0NY7 IX 1 TNNY
AN'YIN NP AIRD DAY ATIAR CTC2Y 271 X UXANN [PRNN DNOoN L[PRNN 7Y 210N IK TR
.N9IPNYT NNX 19'700Y7 W', NINMXY? WIN'W? TVIM 1R [PRNN 2021 DIN'T XY DIYYNRA [pRnn 7w
oo
107712 0IXR'XI0I9N 0D12'0N 0TI DIPNA D'DI2'07 DNAY 717 [pnna win'wn
wIM'y IX/I [pRNN NN0N IR WNT? 07170 ,0T N7X IX NN0R2/9202 AT ,DimnT - @
.D'RNNN 210NN NP'0I'0IND
KON "T-7V INKXIN DR 2''N7 N7170W ,nN'wIN DT INYT [pNnn 7w 21w noRy— @
nnivoa qon 719'v1 Nip'ol TEP-n nanin WnX? no7nn nwniTn L jpnnn 7w nu'a e
J(M'wan nap N7 AIRIXNN NNoN)
.[7NNN 2120 07T N97T? NNIAN 2730 NIANNN @
[(Nx7m2) N 7w vaa ney TEP-n Nk 20 ning?T nann @
.TEP-n 7w 01120 o0 RXINDI Minn [pnnn 7w ARy @
.TEP-n 7w "0 IX TN NN WNT? D770 ,N07U7 NN NI'RY [PNNN 20 N9'7T @

37720-01H 1 71



Blom-Singer® 7w m1o TEP nux

[(ny'7a mwp) naoorT @
.07IN X7 WIN'Y Qpy [PNN7 INK 210N PRI IR DY @
212N MW NG VYIN YN R [pRNN YW A ny'a e

vm'v nixin

,AMTNN ,N1DN7 NNIYRD NIRIIND 72 .07I0X 791000 *T' 7V [7NAn 7¢ 7100 IX 11 TNN :Ava
219107 qryoa 'Y W' 791000 RIN KIIPN DR T2 K10 YW 1wyt |0 [pnnn 7w nnoni
Slpnina

D'N'YINA DA ["Y7 X1 .0172 T 73X 1T ' T* 7V 17910 0011710 D'D'707 Y2112 NIXAN NI'NINA

NN NNK? *TD [PNNN NNTNN 197 TEP-n nun nx T1IT'? ' iawa .nixinn 3171 212 0''9inn
N1'N2 NNIRN DY 771X TEP- [pnnn 7w nnon Ix TR uxa? w ianya .0'RNnn [pRnn 772
PN 7w nawn nTnn 197 TEP-n nx 2'nn7 wr tnawa . TEP-ni nnivoixoon v nrknn
w71 NI17 w1707 7*700 17002 0119 Nd'ONal DMWY [An TI'Y] ,NIDDO] wNNWNY? ynin

X, TEP-n ,nn100Ix>100 1M D'MA™ DININ N0 YINYT 13 *TI0* [DIX] DTN [PNAN NX
.owIn

(2 & 1 o'm'wnn) AT TN MM

27 *1> Blom-Singer® 7w nxma I7n 7720 NTTN/N2ANINN NN Yin'win NIKAINA | v
a¥mn 7y 0'Km 0'o1e

A¥ma nd"
wNNUN? ¥' 22 NI71097 7¢ NTNN IXT T 719'70 NO'WW NIYYARL NTNAY [NNN DR D07 w*
NXIN .NI99D DY NI'P1 DT [PRNA 7907 W' AXINN DY NI71700 7272 0'RkNNN 77122 7'2 ni7i0opa
NTI.DTNAN 7221, [AIKD NNTANY ATAKR 72 NI7I097 :ATIRNN ANTRNN "TARI [PRNN DR
NI00INNNYT DINA7 1717V NIA'VA 7'A0 N71097 7w IN1'WO 197 "INA7 D'WA' [PNNNE NI9O/D"TNY
220 n71097 7w nnTIn

RN N¥PN) 220 N71097 913 DK NDWUKRYT 17Un .7an N1097 7w Axpn ¥ R wnnwn L1
(3 0'wan) (720 n71097 7w AN

.(4 D'vnn) [pnnN 170 1970 Y¥NKA PITN 91K DWIHT? NTAXNN [AIR DR 797 .2

[7nn2 prnn (5 D'wAN) AT 973 AT PITN 91X 791700 [AIRD 7w DMIN'NN NIXPR DX 797 .3
.07 79170 2¥na

JAIX X NPTV qINTE 797 .(6 D'wAN) 7'an n71097 YN vYIN IR 7 79100 7700 Dk TN .4

N1Y 233 720 n7109p N7 791700 vwIN

977 ,[FNNN W ARNNN 17 INX NIPRNNAL,AIXD DNTNNY ATRD 7w 771000 T2 wnnwn

7% .(7 D'wnn) 720 N710917 JM7 "INA7 MIX 01201 VYN AIX 7¢ NN 7700 DR NIV

.0nTaN/[pnaY pm 20n7 X7 1O DMWY IX DTN D72 Wnnwn

.(8 0'wnn) 720 N71097 *T* W "INAT qIOYI D197 791N NIY X DYIT NTAXAN AR .6

&

[Pnan M

(9 0'wnn) NIN'LIN TN' 7V NIN'OAN NYIXT DX 2D TN AR 2V [pRnn Nk - .1

,DTI7 MTNNY ATTA-NANTNN TR DX K'¥IN JTIV2 nY'7an vaina? Topn? 791onnn wipa .2
.[PNNN DR VTNNY 197 NN'WIN M7 QrYT X7 PR T

720 N710972 NOPNA [FNNN NXP 7V (V91 00IAN X7) D'N2 0'0N ND'0 MIN 7w NPT MY NN .3
MY IXI702 [PNAN DX TN .0"72UN 197 N9 NINtV2aN NVIXIY 3 TEP-1 jpnnn ¥ Nk TNt
NINKD IN'WIN NI NMN7 20 Tax" [PNNN 7Y In'wan My (AR Ty aniimn TEP-n am

AYONRN NTN .NINDY7 NIPT WITW qUNn7 IXI7N2 7TNIN KIN 1AW T A¥N2 [pNn DX TN .4
IX 711 Y1727 0791007 NNINYT W' .0WIN N2 OWIN [AIX DX 1NW71 00MNNY7 7'an n710977
.7'an n71097 7¢ XN NIoOMNN KTIY? TD D'AN OM
YTNN TN ,NIRT DI7N2 101907 NI017 J'WAN 7R ,[IWXIN [1'02 Ni772 0101 K7 [PNnN DX NNAT
v no1 ™1, TEP-n n7un X 2'nn7 D NIpT Nnd Jwn7 D'RNNN 10172 2730 NANNYT TR DX

72 | 37720-01H



BLOM-SINGER® 7v 19 TEP nox

N270> 0191 LYI? NTAXNN AIK DX . TEP-n 3ma Xinw [nra mTnnn arax v [pnnn nx 2110 .5
NI7P2 220 MTNNN AR 7V [PNNN,NMTEN VYIN 91T 79 10 DNE? 20N Taxmi
97m nipna TEP-2 nivoua owin 2k X 1019 IX NOOINNN K7 7'A0 N71097 DX Q710 N7yna
Q'Y [DINA NIXTY [N )27 NINN DN DX 7NN 2120 NV N1 NITANN WAIN ,0WIn
7'V NAKINAN 12NN NI0'Y DX .NY'N2A N'9I701TIR NIYXNK DYIN [AIX 7Y IN0MD NR
2NN, [PNNN DX KXIN L0270 0191 DWIYZ NTAXAN [AIXY 'RTI [9IN NNK7 NINYONN XY
NXITHA Y7001 [pnnn M TN v atnt TEP-n n7yn nxk wTnn Timi

NIN'LAN NYIXY 7N

20'N DPINN VYIIN AIRY IXTHY INKT? NIN'TOAN NYINY 79 '221¥OIX PINY AWOR? TVIM [PRAN

NTI7 INIY INKY? XDIXR 770 K'D [INV'AN NWIXY NN0N .NNTRN DWIN 91T T30 bYIN 77N

107191 LYIIN AIRY

TWIXY 7V VAXKN NITYA YN7 .00TNNN ITAX 7V NIN0AN T [7Nnn 7w IRIRD iKY DX pm- .1
1M’ NYINA [RNNN NNTRNN TR IX DINT JIYN1IRID
,21W2 MIZAN [PNNN NRXIN DX VN7 T2 NTNNN MR 7W ARYINN Y2 INT0Y7 ¢ :anTR
[PNNN NO'RYY DNA7 N717wn
N'D N2 DTN NIY ANVARD NYIXY 1AW TR IN'WIN NP AINA NIN'0IN IWINY DK M) .2
qIN'NA PR INKTI VN7 DINTTA XY 79 DTXD NIV N7'NN,AN'WIN NP7 AIR IR WA
.(10 0'wnn) 0'von Dy AT
DNA7 217V [¥N7 IX N'AI0P21Y7 NN9IDYA YIN'WN DX 'M190 DUXAN NIN'VAN NYIXY DX N7 'R
TEP-n 20177 ;nud 7 TNMN [Rnnn NOIPA 71T [PNN2 1252 WNNWN 7910100 ;In1ipnn [pRnn DR
'T'ON 12¥N IX MNIVON 7W NNPIN NINMAY WYUN W' [PNAN 10170 MIvawN [9IX] 71T 10177 2NN
NIX 72T .7'U7 N1IXY DFENA [PRanN IRIXD NYIXY IR 7mY7 X7 21wn :2wa 791000 v
.20'D TAXIN [PNAAY XTI DI'SY 220N 11Y7 NINTVAN NYIXI
[7nnn mon
NN7IN NIXY'ANENRIDN N7 T2 N0 7V Yap" T [NT-p19 X D'UTIN 6 Jwn1 win'w? Tvim [pnan
URIDT NIIY WK DY
DIN'T XY NIVYNXD [PRNN 7 DN'WIN NI [AIXD DX AT'AR T 70 211 IR YXINN [PRn DNon
SN27 RY' [PNNNY TY NQ'Y NYVINA 1vn 2un
wNN (wUnY? Inipna MIX 2Tl [PN0N 110N INKY? T 0'KNN 7722 AT TN-N2ANNN rax 11NN
29170 |PNN TNNY 1197 NIpT

(7910n%) [pnna 7190
NYA'NNY NN 7Y NN0N NNIT VXA WD X 'R ,DIIN0Y 700 1R [PNNNY [1'n
12 79000 'KI7EN T 7Y WATID NN NI AINN

APTAX IN/ [IONKX 'RIN

.D'TRIM 271910 IX/I NIONK 'RIN WAITA T'N'D 09N |0 [7RnA DY ATIRA NI7A 7'an ni7iosp
Q'Y WNY 1INND NAmi NIY21r Y [n'y

NOWUXY7 Nd7UN NIKNIN

NOWKY [PNNN DX 1'7WN7 U' .12 wIn'wn N7 DNITAY? AWN'A7 1wyl ,NA171M 270NN K7 0T 1vm
NIMignn NRENA 'Y NN

NTNI'N NINTNA DIXIN

X7 DNIX A'TANYZ N K71 NTNIM NIATNA DNTIN 17X DXIN

a“nIxa nonta? yTn

.InHealth Technologies-n nin'w' Blom-Singer® xm nx |'mtn? |n12

,(805)684-9337 I1x (800)477-5969 n1'n nn'w ;1970 www.inhealth.com :mpn ninrn

D1'N 190N (09 .'NITAN qINA JIvw '97 9:30am-7:00pm ,EST ,'w'w—v

:NIT order@inhealth.com :7“xi7 .(805)684-8594 1x (888)371-1530

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

37720-01H 1 73



Blom-Singer® 7w m1o TEP nux

miN-
y'on7 N190 N72p7 17w NINEYY NN NR'7NNYT N9 KX

191N TIN'KA NNINN DIMPNR/DNIXN 227 N
NAUNII WP X ,NIZRY 17 W' DX IX [PNNNN DXINN 'R DR
.productcomplaints@inhealth.com

+1-800-477-5969 :j1970
+1-888-371-1530 079

,7v7 11xnd Freudenberg Medical, LLC-7 |pnn7 miwpl nwnnnw nimn npn 73 2w nit v
791000 IN/l YNNWNN MIANN DAY 'DI'RD TIN'RA NN2NN N1'TNA N'RINKD NIWAYTI

MAGYAR

BLOM-SINGER® ALLANDO TEP OKKLUDER

TERMEKLEIRAS

Kérjiik, tekintse meg a haszndlati itmutatd elején taldlhaté dbrdkat.

A Blom-Singer allandé TEP (tracheoesophagealis punkcio: a sebész altal képzett nyilas a Iégcsé és
anyel6cso6 kozott a hangprotézis behelyezéséhez) okkluder egy nem steril, nem szelepes szilikon
eszkdz, amely a TEP behelyezésére és karbantartdsara szolgal teljes laryngectomiat kdvetéen. Az
eszkoz egy nagy nyel6cséperembdl, egy légcséperembdl és egy biztonsagi szijbdl all. Az eszkoz
16 Frvagy 20 Fr &tmérGjui kiszerelésben kaphatd. Két (2) megfelelé méretii gélsapkat, egy (1)
perembevezetét és egy (1) behelyezd eszkozt is tartalmaz a csomagolas.

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

Az eszkoz a TEP szekunder behelyezésére és karbantartasara szolgal teljes laryngectomiat
kovetden, amely soran az allandé szilikonprotézis behelyezését, illetve cseréjét szakképzett,
az eljaras elvégzésében jartas egészségligyi szakember végzi. Ez az eszkoz csak begyogyult,
ép tracheoesophagealis punkcios sipolyoknal hasznéalhatd. Ez az eszkoz kizérdlag anterograd
behelyezésre szolgal. A nyelés soran az eszkoz segit megakadalyozni a nyel6csé tartalmanak a
légcsébe szivargasat.

ELLENJAVALLATOK (Azok az okok, amelyek miatt az adott eszkoz vagy eljaras felirasa nem
javasolt)

Az eszkoz olyan orvostechnikai eszkdz, amelyet kizarélag olyan szakképzett klinikai orvosnak
szabad hasznalnia, aki megfelelé tapasztalattal és képzettséggel rendelkezik annak hasznalatat
és apolasatilletéen. Ezt az eszkdzt nem szabad kis tracheostomalis Iégutakba helyezni, ha
jelenléte akadalyozza a légzést. Ez az eszk6z nem egy szelepes hangprotézis, és nem muikodik
akként. A tracheoesophagealis beszéd nem lehetséges az allandd TEP okkluderrel. Az eszkoz
behelyezése ellenjavallt olyan TEP-nél, amely egy hagyoméanyos 16 Fr vagy 20 Fr atmérdéji
Blom-Singer allandé protézishez képest jelentésen kitagult.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A kezdeti méretezést és a hasznalati utasitast az adott eszkoz hasznalatara kiképzett klinikai
orvosnak kell biztositania. Az orvosnak téjékoztatnia kell a betegeket az eszkdz hasznalataval és
apolaséaval kapcsolatban, és biztositania kell a beteg szamara a termékhez mellékelt hasznalati
utasitast. Ez az eszkoz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgél; az eszkéz Ujrafelhasznalasa
fertézéshez vezethet. Ha az eszkdz nem miikodik megfeleléen, akkor a betegnek azt a leheté
leghamarabb ellenériztetnie kell az orvossal. Az eszkozt és a tartozékokat 6vatosan kell kivenni
a csomagolashdl, és tigyelni kell arra, hogy elkerliljék az eszkdz szennyezédését. Ne hasznalja
az eszkozt, ha az szennyez6dott lett; dobja ki és cserélje ki egy Gjonnan csomagolt
eszkozre. Ovatosan kezelje az eszkdzt és a tartozékokat, hogy elkeriilje azok karosodésat.

Ha az eszk6zon vagy a tartozékain szakadasok, repedések vagy szerkezeti sériilés figyelhetd
meg, akkor ne hasznalja 6ket tovabb, és vegye fel a kapcsolatot az InHealth Technologies
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termékpanaszokért felels tigyfélszolgalataval. Ne hasznélja az eszkozt, ha a csomagolas sérdilt,
vagy ha a hasznalat el6tt véletlenl kinyilt. Az ilyen eszkozt dobja ki, és cserélje ki egy Ujra. Ne
sterilizalja és ne autoklavozza, mert az az eszkoz sériilését okozhatja. Kizardlag a megfelelé
méretl gélsapkakat hasznalja. Az eszkdz kenéséhez ne hasznaljon dsvanyiolaj-alapu termékeket,
példaul a Vaseline®-t, mivel ezek karosithatjak a szilikon komponenseket. A beteg anatémiai vagy
egészségi allapotaban bekovetkez6 valtozasok az eszkoz nem megfeleld illeszkedéséhez és/vagy
mUkodéséhez vezethetnek. El6fordulhat, hogy a TEP az eszkoz elmozdulasat vagy kicstszasat
okozza, ami annak lenyeléséhez, aspiracidjahoz (belélegzéséhez) vagy szoveti karosodashoz
vezethet. A légutba keriilt idegen test, példdul az allandé okkluder, komplikécidkat, példaul akut
respiracios (Iégzési) distressz és/vagy a légzés gatlasat (ledllasat) okozhatja. Az eszkoz cseréjekor
mindig mérje meg a TEP szakaszt a megfelelé eszkozméret kivélasztasdhoz. Ha az eszkdz nem
megfeleléen van méretezve, az a szovet nekroézisat (szovet elhaldsat) és kicstiszast (az eszkdz
kidomborodasat a TEP-bél) okozhatja. El6fordulhat, hogy az egyes betegek az eszkdz anyagaira
allergias reakciét mutatnak. Azonnal forduljon orvoshoz, ha széveti 6déma (duzzanat) és/vagy
gyulladas/fertézés jelei mutatkoznak. Az eszkéz behelyezése vagy cseréje el6tt értékelje a vérzési
rendellenességekkel rendelkezd vagy antikoagulans (véralvadasgatld) kezelésben részt vevo
betegeket a vérzés (haemorrhagia) kockazatanak szempontjabol.

Az eszkoz elmozduldsa

Az eszkoz behelyezése vagy eltavolitasa soran korlltekintéen kell eljarni a TEP sérilésének vagy
az eszkoz véletlen elmozdulasanak elkertilése érdekében, ami az eszkdznek a légcsébe (trachea)
torténd belégzését okozhatnd. Ha a beteg belélegzi az eszkozt, akkor meg kell prébalnia
kikohogni azt a Iégcsébél. Tovabbi orvosi ellatasra lehet sziikség, ha az eszkdzt kohdgéssel nem
lehet eltavolitani a Iégcs6bdl. Ellendrizze a gélsapkak feloldodéasat és a nyel6cséi visszatartd
perem behelyezését az aldbbi eljarasok szerint, hogy biztositsa az eszkdz biztonsagos
megmaradasat a TEP-ben. Ha az eszkozt véletlendil elmozditjak a TEP-bél, akkor a betegnek
vagy az orvosanak azonnal be kell helyeznie egy Blom-Singer punkciétagitét vagy megfelelé
atmérdji alkalmas eszkozt a TEP-be, hogy elkerilje annak bezarodasat és a folyadékszivargast.
Az U eszkOzt 24 6ran beliil be kell helyezni. A betegnek tilos idegen targyakat az eszkdzbe
helyezni. Az idegen targyak behelyezése az eszkdznek vagy a komponenseinek az elmozduldsat
okozhatja, ami az objektumok lenyeléséhez vagy aspiracidjahoz vezethet.

Az eszkoz behelyezése/eltdvolitdsa
A mellékelt biztonsagi szijat csak akkor szabad eltavolitani az eszkozrél, ha ellenérizték a
nyelécséperemnek a nyelécsébe torténd behelyezését. Soha ne kisérelje meg az eszkdz
behelyezését vagy visszahelyezését levett biztonsagi szijjal. Soha ne tavolitsa el az egyik éllandé
okkludert, és helyezzen be egy masikat anélkiil, hogy elébb ne tagitana ki a TEP-et, és ne mérné
meg Ujra a punkcids szakaszt az eszk6z megfelel6 hosszanak megerdsitéséhez. A betegnek soha
nem szabad megkisérelnie behelyeznie vagy eltavolitania a hangprotézisét, vagy szakképzett
orvosokon kiviil barki masnak engednie annak behelyezését vagy eltavolitasat. Az eszkoz
eltavolitasa csak ugy végezhet6 el, hogy megfogja az eszkdz Iégcséperemének kiilsé részét egy
régzitheté érfogéval. Az eszkdz nem 6rokos hasznalatra van, és rendszeresen cserét igényel.
SZOVODMENYEK
Bar ritkan fordulnak el6, a kovetkezé szovédmények lehetségesek az eszkoznél. Ide tartozik:

® Szennyezddés, fert6zés vagy szepszis, amely az eszkoz eltavolitasat és/vagy a megfeleld

antibiotikumot teheti sziikségessé.

® Az eszkoz véletlen beszippantasa a légutakba, ami orvos altali eltavolitast tehet sziikségessé.
Az eszkoz alkalmankénti kicstszasa, amely a TEP feltagitasat kovetéen az eszkoz cseréjét és
a tovabbi sztémakezelést (sztoma: a trachedba vagy légcsébe vezetd nyilas a nyakon) tesz
sziikségessé.
® A punkcio tagitasa az eszkoz korili folyadékok szivargasat eredményezi.
® Gyulladasos reakcio a TEP kornyékén és sarjszovet kialakuldsa.
Az eszkdz elmozduldsa és a TEP kovetkezményes bezarddésa.
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Dysphagia (nyelési nehezseg).
Az eszkdz nem megfelel6 hasznalatbdl szarmazé szakadasa vagy egyéb karosodasa.
Az eszkoz véletlen lenyelése a nyelécsébe és/vagy a gyomor-bélrendszerbe.

HASZNALATI UTASITAS

MEGJEGYZES: £Z AZ ESZKOZ NEM ALKALMAS A BETEG ALTAL TORTENG BEHELYEZESRE ES
ELTAVOLITASRA. Az eszkdz el6készitésére, behelyezésére és eltavolitdsara vonatkozé utasitasok
kizarélag az orvos széamara késziiltek. Ha On beteg, olvassa el ,Az eszkdz gondozasa” cim(i részt.
Az aldbbi eljdrdst Dr. Ph.D. Eric D. Blom bocsdtotta rendelkezésre. Kérjiik, tekintse meg a jelen
haszndlati dtmutaté elején taldlhaté dbrdkat is. MEGJEGYZES: Az eszkdz behelyezése el6tt mérje
meg a TEP szakaszt, hogy meggy6z6djon az eszkéz megfeleld hosszarél. MEGJEGYZES: Az
eszkoz behelyezése a TEP-be vagy eltavolitasa a TEP-bdl csak erés fény mellett végezhetd el,
amely megvilagitja a tracheosztomat és a TEP-et. MEGJEGYZES: Az eszkoz masodik elhelyezése
elétt tagitsa fel a TEP-et. A kovetkez6 eljarashoz keszty(i, védészemiiveg és szajmaszk hasznalata
ajanlott. Az eszkoz és tartozékai legyenek mindig teljesen tiszték és szarazak, hogy elkeriilje
aszennyezd anyagok bevezetését a tracheosztémaéba, a TEP-be vagy a nyel6csébe.

Kitagulas és mérés (1. és 2. abra)

Kérjlk, olvassa el a Blom-Singer tagité/méretez6 rendszer hasznalati utasitasat a termék 6sszes
adatdnak megismeréséhez.

Az eszkoz elokészitése

Készitse el6 a behelyezéshez az eszkozt a gélsapka kézi 6sszehajtasos behelyezési modszerével.

Kizarolag a termékhez mellékelt, megfelel6 méretl gélsapkakat hasznalja. A készuléket tiszta,

keszty(is kézzel kell kezelni. Tavolitsa el az eszkozt és a behelyez6 tartozékokat a csomagolasbol:

a gélsapkakat, a perembevezetét és a behelyezé eszkdzt. Ugyeljen arra, hogy a keze/a keszty(

és az eszkoz teljesen széraz legyen, miel6tt betdlti a gélsapkat. Ennek elmulasztasa a gélsapka

id6 elétti feloldddasat okozhatja.

1. A gélsapkanak csak a révid végét hasznalja. Dobja ki a gélsapka tetejét (a gélsapka hosszabbik
vége) (3. abra).

2. Hajtsa félbe szorosan a nyel6cséperemet az eszkoz kozepe irdnyaba (4. dbra).

3. Hajtsa szorosan egymasra az 6sszehajtott perem kiilsé széleit (5. abra), és tartsa az eszkozt
ebben az 6sszehajtogatott helyzetben.

4. Helyezze bele a nyelécséperem dsszehajtogatott részét a gélsapkaba (6. dbra). Ovatosan
vezesse bele és nyomja bele az 6sszehajtogatott nyelécséperemet a gélsapkaba, amennyire
csak lehetséges.

5. Hasznalja a perembevezetd hajlitott oldaldt, és az eszkoz testének gorbiletét kovetve dvatosan
nyomja bele az 6sszehajtogatott nyelocsoperem fennmarado részét teljesen a gelsapkaba
(7.4bra). Neh aljon éles vagy fi t eszkozt, nehogy megsértse az eszkozt/
tartozékokat.

6. Anyel6cséperemet eliilsé helyzetbe kell hajtani, és bele kell zérni a gélsapka belsejébe (8. dbra).

Az eszkoz behelyezése

1. Helyezze az eszkézt a behelyezé eszkozre, majd rogzitse a biztonsagi szijat a biztonsagi szeghez
(9. &bra).

2. Ugyeljen arra, hogy a beteg ne végezzen nyelést, amikor eltévolitja a tagitéméretezét, hogy
elkertilje a nydlnak a légcsébe torténd belélegzését azt megel6zéen, hogy behelyezi az eszkozt.

3. Alkalmazzon vizben oldéd6 (nem édsvéanyiolaj-alapu) kenéanyagu konny(i bevonatot az
eszkoz gélsapkaval ellatott végének a csticsara, majd helyezze be teljesen az eszkoz csucsat
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aTEP-be Ugy, hogy a biztonsagi szij felfelé mutasson. Helyezze az eszkozt teljesen a kitagitott
TEP-be addig, amig az eszkoz légcsépereme stabilan nem illeszkedik a [égcsé hatso részének a
nyalkahartyéjdhoz.

4. Tartsa az eszkozt legaldbb harom percig ebben a teljesen behelyezett pozicidban. Ez lehetévé
teszi, hogy béven elegendé id6 legyen a gélsapka feloldasara és a nyel6cséperem kioldaséra a
nyel6csében. A beteget kérje meg a nyala lenyelésére, hogy el6segitse a gélsapka feloldasat.
Figyelem! Ha az eszkoz az els6 probélkozasra nem helyezhet6 be konnyen, akkor ne folytassa
a behelyezési probalkozasokat. Ehelyett helyezze vissza néhany percre a megfelelé atméréji
punkciétagitot a TEP kitagitasdhoz, majd probalja jra.

5. Forgassa el az eszkozt a behelyez6 eszkdzon, amig az a TEP-ben van. A behelyezé eszk6zon az
eszkoz konnyen elforgathaté a TEP-ben, ha a nyel6cséi visszatartd perem be van helyezve és
a nyel6csé eliilsé falahoz illeszkedik. Jelentés ellenéllas érezhetd az eszkoz elforgatésa soran,
ha a gélsapka nem oldddik fel, vagy helytelentl a TEP-ben helyezkedik el ahelyett, hogy a
nyel6csé belsé jarataban illeszkedne. Ha javallott, a nyel6cséperem kdzvetlen megjelenitése
rugalmas endoszkop alkalmazasaval elérhetd. Ha a fent ismertetett értékelési modszerek
nem kielégitéen igazoljdk a nyel6cséi visszatarto perem megfelel elhelyezését, tavolitsa
el az eszkozt, tagitsa fel és mérje Ujra a TEP-et, és ismételje meg az eszkdz behelyezését és
ellen6rzését.

A biztonsagi szij levalasztasa

Az eszkozt Ugy tervezték, hogy lehet6vé tegye a biztonsdgi szij opcionalis levalasztasat annak

megerdsitését kovetden, hogy a nyelécséperem biztonsagosan helyezkedik el a nyel6csé belsé

jarataban a nyel6cso ellilsé faldhoz nyomaodva. A biztonsagi szij eltavolitasa opcionalis eljaras.

Amint meggy6zédatt arrol, hogy a nyel6cséperem be van helyezve:

1. Vélassza le az eszkdz nyakszijat a behelyezé biztonsagi szegérél. Helyezze az egyik ujjat a
nyakszijra, és dvatosan huizza vissza a behelyez6 eszkdzt az eszkdzbdl egy csavard mozdulattal.
Figyelmeztetés: A behelyez eszkoz eltavolitasa soran koriltekintéen jarjon el, hogy elkerdilje
az eszkoz véletlen elmozduldsat, ami annak aspiraciojat eredményezheti.

2. Tavolitsa el a biztonsagi szijat a Iégcséperemrdl a szij lecsokkentett szélességui teriiletén, ahol
az talalkozik a légcs6peremmel; ehhez el8szor csiptesse az érszoritokat a szijra, majd 6vatosan
vagja le oll6val (10. &bra).”

A biztonsagi szijat nem v iaz rél, a

laryngectomias csé vagy gomb hasznalata elmozdithatja az eszkozt; a beteg kordbban olyan

eszkozt viselt, amely atméréje nagyobb, mint az éppen behelyezett eszkdz; a TEP atméréje
jelentSsen nagyobb, mint az eszkéz atmérdje; a sztomaszovet egészsége vagy a beteg fizikai
dllapota kérdéses. Megjegyzés: Fontos, hogy a fent emlitett esetekben ne valassza

le anyakpantot az eszkéz Rogzitse a biztonsagi szijat a perisztomalis borre

ragasztoszalaggal, és gy6z6djon meg arrél, hogy az eszkéz biztonsagat megdrizte.

Az eszkoz eltavolitasa

Ezt az eszkozt 6 honapi hasznalatra tervezték, de ezt az idétartamot klinikai értékelés és a

szakképzett orvossal végzett megfelelé konzultacié soran kell meghatérozni.

Az eszkoz eltavolitasa csak Ugy végezhet6 el, hogy megfogja az eszkoz Iégcséperemének kiilsé

részét egy rogzithetd érfogdval. Hizza hatarozottan, de dvatosan, amig teljesen ki nem huzta

az eszkozt.

Az eszkoz eltavolitdsa utdn helyezzen be egy megfelelé méretti tagitoméretezét, és rogzitse

ragtapasszal 6t percre, miel6tt behelyezi az Uj eszkozt.

bhad leval Mandé okklud. L

Az eszkoz gondozasa (a beteg szamara)
Mivel ez egy nem szelepes eszkdz, nincs sziikség tisztitasra. A légcséperemre raszéradt nyalka
gondos eltavolitasat az orvos utasitasai szerint lehet elvégezni.
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KULONLEGES TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK

Csak az eszkozzel egyb akra vonatk speciélis tarolasi és/vagy
kezelési feltételek. Ezeket szarazon keII tartam és nem szabad kdzvetlen napsugarzasnak
kitenni.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK

Ez a termék nem bioldgiailag lebomlo, és hasznalat esetén szennyezettnek tekintendé.

Az eszkozt koriiltekintéen, a helyi iranymutatasok szerint kell artalmatlanitani.

EGYEDI RENDELESRE SZALLITOTT TERMEKEK

Ezek az eszkdzok egyedi rendelésre széllitott termékek, és nem kiildhetok vissza.
RENDELESI INFORMACIO (USA)

A Blom-Singer termékek kozvetleniil az InHealth Technologies vallalattél rendelhetdk.
ONLINE RENDELES: www.inhealth.com TELEFON: (800) 477-5969 (ingyenesen hivhato) vagy
(805) 684-9337, hétfét6l-péntekig, keleti-parti helyi id6 (EST) szerint 9:30 és 19:00 kozott.
FAX: (888) 371-1530 (ingyenesen hivhato) vagy (805) 684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com
POSTACIM: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

Nemzetkozi

A forgalmazéra vonatkozé informaciokért, kérjuk, forduljon Ggyfélszolgalatunkhoz.
TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK/EU SULYOS ESEMENYEK

Amennyiben elégedetlen az eszkdzzel, vagy barmilyen kérdése van, kérjiik, Iépjen kapcsolatba
veliink a productcomplaints@inhealth.com e-mail-cimen.

Telefonszém: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen silyos eseményt a fentiek szerint jelenteni
kell a Freudenberg Medical, LLC-nek, valamint azon EU-tagallam illetékes hatésaganak,
amelyben a felhasznél6 és/vagy a beteg talalhato.

BLOM-SINGER® EIGINLEG LOKA FYRIR BARKA- OG VELINDAASTUNGU

VORULYSING

Skodidskyringarmyndirnar d framhlid pessarar notendahandbdkar.

Blom-Singer eiginleg loka fyrir barka- og vélindaastungu (op sem skurdlaeknir hefur gert & milli
barka og vélinda til ad koma fyrir raddgervilid) er éseefdur silikonbunadur an ventils, hannadur til
isetningar i og vidhalds & barka- og vélindaastungu i kjolfar heilbarkanams. Teekid samanstendur
af storum vélindaflans, barkaflans og 6ryggisol. Teekid er faanlegt med 16 Fr eda 20 Fr pvermali.
Tveer (2) gelhettur af videigandi steerd, eitt (1) flansisetningartaeki, og eitt (1) isetningartdl fylgja
einnig med.

ABENDINGAR (Asteedur fyrir pvi ad dvisa teekinu eda adgerdinni)

Teekid er abent fyrir aukaisetningu og vidhald & barka- og vélindaastungu i kjolfar heilbarkanams
pegar isetning, eda utskipting, eiginlega silikongervilidarins er framkvaemd af haefum,
pjalfudum heilbrigdisstarfsmanni. betta taeki er einungis til nota fyrir barka- og vélindaastungu
par sem pipusarid er gréid og heilt. betta taeki er adeins fyrir framvirka isetningu. Petta taeki
hjalpar vid ad hindra leka dr innihaldi vélinda inn i barkann pegar kyngt er.

FRABENDINGAR (Astaedur sem gera bad 6radlegt ad avisa tilteknu taeki eda adgerdinni)
Taekid er laekningataeki sem eingdngu heefir laeknar med reynslu og pjalfun i notkun pess

og umhirdu mega nota. betta teeki skal ekki setja i barkarauf med préngan éndunarveg ef
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stadsetning pess hindrar 6ndun. betta taeki er ekki raddgervilidur med ventli og virkar ekki
sem slikt. Tal i gegnum barka og vélinda er ekki mégulegt med eiginlegri loku fyrir barka- og
vélindaastungu. Isetning teekisins er fribent fyrir barka- og vélindadstungu sem hefur vikkad
toluvert umfram hefdbundid 16 Fr eda 20 Fr pvermal eiginlegra gervilida Blom-Singer.

VARNADARORD OG VARUDARREGLUR

Upphafleg steerdarakvordun og leidbeiningar um notkun verda ad koma fra haefum laekni

sem hefur fengid sérstaka pjalfun i notkun teekisins. Laeknirinn skal leidbeina sjuklingum
vardandi notkun og umhirdu pessa taekis og Utvega sjuklingum pessar notkunarleidbeiningar
med vorunni. betta taeki er einnota; sé pad notad aftur getur pad leitt til sykingar. Ef taekid
virkar ekki a réttan hatt eetti sjuklingurinn ad lata leekni athuga pad eins fljott og audid er.
Fjarleegja skal taekid og aukabunadinn varlega Gr umbddum sinum og medhéndla & pann

hétt ad hindrad sé ad taekid mengist. Notid taekid ekki ef pad hefur mengast; fargid pvi

og skiptid Gt med nyju taeki beint Gr umbtadunum. Medhondlid taekid og aukablinadinn
varlega til ad fordast skemmdir. Ef pad eru rifur, sprungur eda skemmdir & byggingu teekisins
eda aukahlutanna skal heaetta notkun og hafa samband vid vérukvartanir InHealth Technologies.
Notid teekid ekki i tilfelli pess ad umbudirnar hafa skemmst eda voru 6vart opnadar fyrir
notkun; fargid pvi og skiptid it med nyju teeki. Ekki skal seefa taekid eda setja pad i gufusafi
par sem slikt gaeti valdid skada 4 teekinu. Notid adeins gelhettur af videigandi steerd. Notid
ekki vorur unnar ar jardoliu eins og Vaseline® til ad smyrja teekid par sem pad getur valdid
skada 4 silikoni. Breytingar a liffaerafraedilegu eda laeeknisfraedilegu astandi sjuklingsins geta
leitt til pess ad isetning taekis og/eda virkni pess sé ekki sem skyldi. Tilfaersla eda Utpressun
teekisins Ur barka- og vélindaastungunni getur att sér stad og valdid innbyrdingu, dsvelgingu
(innéndun) eda veflfaskemmdum. Adskotahlutur eins og eiginleg loka i 6ndunarveginum getur
valdid aukaverkunum eins og bradri andnaud og/eda éndunarstoppi. Alltaf skal maela braut
barka- og vélindaastungunnar pegar skipt er um taeki til ad velja taeki af réttri steerd. Ef taekid
er ekki af réttri steerd getur pad valdid vefjadrepi (dauda vefja) og Utpressun (taeki pressist ut ar
barka- og vélindaastungunni). Sjuklingar geta brugdist einstaklingsbundid vid efnum taekisins.
Hafid strax samband vid laekni ef visbending er um bjug i vefjum (proti) og/eda boélgu/sykingu.
Metid sjuklinga med bladingasjukdoma eda ef peir fa segavarnarmedferd (bl6dpynning) m.t.t.
blaedingarhaettu adur en taekid er sett i eda pvi skipt ut.

Tilfeersla taekis

Gaeta skal varudar a medan teeki er sett i eda flarleegt til ad fordast dverka a barka- og
vélindaastungunni eda o6viljandi tilfaerslur taekisins, sem getur leitt til asvelgingar (innéndun)
teekisins i barka. Ef kemur til asvelgingar aetti sjiklingurinn ad reyna ad hosta taekinu upp ar
barkanum. Frekari laeknisadstodar geeti verid porf ef ekki tekst ad hosta upp taekinu. Stadfestid
upplausn gelhettunnar og stadsetningu vélindaflansins samkvaemt adferdunum hér ad nedan
til ad tryggja ad taekid sé tryggilega fast i barka- og vélindaastungunni. Ef taekid losnar évart

fré barka- og vélindaastungunni aetti sjuklingurinn eda laeknirinn strax ad setja Blom-Singer
stunguvikkara eda videigandi taeki med rétt pvermal i barka- og vélindadstunguna til ad koma i
veg fyrir ad hun lokist og leki vokva. Setja skal nyja taekid i innan 24 klukkustunda. Sjuklingurinn
mé aldrei setja adskotahluti inn i taekid. [setning & adskotahlutum getur valdid tilfaerslu 4 teekinu
eda ihlutum hans og valdid pvi ad pessir hlutir séu gleyptir eda peim andad inn.

Isetning/fiarlzeging taekis

Fjarlaegid oryggisolina sem er fost vid taekid einungis eftir ad stadfest hefur verid ad
vélindaflansinum hafi verid komid fyrir i vélindanu. Reynid aldrei ad koma teaekinu fyrir ef
6ryggisolin hefur verid flarleegd. Fjarlaegid aldrei eiginlega loku og setjid adra i an pess ad vikka
fyrst ut barka- og vélindaastunguna og maela brautina a ny til ad stadfesta rétta lengd taekisins.
Sjuklingurinn tti aldrei ad reyna ad setja inn eda fjarleegja taekid eda leyfa 68rum en haefum,
pjalfudum laekni ad setja pad i eda flarleegja taekid. Fjarlaegid taekid eingdngu med pviad gripa i
barkaflans taekisins med adatdng. Teekid er ekki varanlegt og parf reglulega ad skipta um pad.

37720-01H 1 79



Blom-Singer eiginleg loka fyrir barka- og vélindadstungu

AUKAVERKANIR
pétt sjaldgeeft sé geta eftirfarandi aukaverkanir komid upp med taekinu. Paer eru medal annars:

Mengun, syking eda blédeitrun, pa gaeti purft ad fjarleegja teekio og/eda gefa videigandi syklalyf.
Oviljandi asvelging teekisins inn i ndunarveginn, pa geeti laeknir purft ad fiarlzegja pad.
Tilfallandi tpressun teekisins, pa parf ad setja pad aftur i eftir ad barka- og vélindaistungan
hefur verid vikkud og vidbotareftirlitsmedferd med opinu (opinu i gegnum hals inn i barka).
Utvikkun astungunnar sem leidir til leka & vokva { kringum taekid.

Bolguvidbrégd i kringum svaedi barka- og vélindaastungunnar og myndun kornaferdarvefs.
Tilfeersla teekisins og lokun barka- og vélindaastungunnar i framhaldi af pvi.

Ostyrilatur (stjornlaus) leki i kringum taekid, pa gaeti purft lagfeeringu med skurdadgerd eda
lokun barka- og vélindaastungunnar.

Kyngingartregda (kyngingarérdugleikar).

Rifur eda adrar skemmdir a taekinu vegna rangrar notkunar.

Innbyrding taekisins fyrir slysni inn i vélindad og/eda meltingarveginn.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

ATHUGID: SJUKLINGNUM ER EKKI ATLAD AD KOMA TAKINU FYRIR EDA FIARL/GJA PAD. Allar
leidbeiningar vardandi undirbuning teekisins, isetningu og fiarlaegingu eru adeins fyrir leekninn.
Ef pu ert sjuklingur skaltu sja hlutann ,Umhirda taekis”.

Eftirfarandi adferd er samin af Eric D. Blom, Ph.D. Skodid einnig skyringarmyndirnar d framhlié
pessarar notkunarhandbékar. ATHUGID: Mzelid braut barka- og vélindaastungunnar adur en
teekid er sett i til ad stadfesta rétta lengd taekis. ATHUGID: Nota parf sterka lysingu pegar
isetning eda flarleeging teekisins i barka- og vélindaastungunni er framkvaemd til ad lysa upp
barkaraufina og barka- og vélindaastunguna. ATHUGID: Vikkid Ut barka- og vélindaastunguna
4dur en aukaisetning teekisins fer fram. Radlagt er ad nota hanska, hlifdargleraugu og
ondunargrimu fyrir eftirfarandi adgerd. Teekid og aukahlutir pess attu alltaf ad vera algerlega
hrein og purr til ad hjalpa vid ad hindra ad mengun komist inn i barkaraufina, barka- og
vélindadstunguna eda vélindad.

Utvikka og mzela (skyringarmyndir 1 og 2)

Fyrir heildarupplysingar um voruna skal sja notkunarleidbeiningar fyrir Blom-Singer ttvikkunar-/
maelibunad.

Undirbuningur taekis

Undirbuid taekid fyrir isetningu med pvi ad nota adferdina ad brjéta saman i hondunum

fyrir gelhettuisetningu. Notid adeins gelhettur af videigandi steerd sem fylgja pessari

voru. Medhondlid taekid med hreinum hanskakleeddum hondum. Fjarlzegid taekid og

isetningaraukahluti dr pakkanum: Gelhettur, flansisetningartaeki og isetningartél. Gangid ur

skugga um ad baedi hendurnar/hanskarnir og taekid séu alveg purr 48ur en gelhettan er setti. Sé
bad ekki gert getur pad valdid 6timabaerri upplausn gelhettunnar.

1. Notid adeins styttri endann a gelhettunni. Fargid hylki gelhettunnar (lengri enda gelhettunnar).
(skyringarmynd 3)

2. Brjotid vélindaflansinn pétt i tvennt i att ad midju taekisins (skyringarmynd 4).

3. Brjotid ytri branir samanbrotins flansins pétt saman hvora gegn annarri (skyringarmynd 5) og
haldid teekinu i peirri stodu.

4. Setjid samanbrotinn hluta vélindaflansins i gelhettuna (skyringarmynd 6). Prystid varlega
samanbrotna vélindaflansinum eins langt inn i gelhettuna og moégulegt er.

5. Notid bogadregnu hlid flansisetningataekisins og fylgid boga teekisins varlega til ad koma
samanbrotna vélindaflansinum alveg fyrir i gelhettunni (skyringarmynd 7). Notid ekki nein
beitt eda sagtennt verkfaeri til ad fordast ad sk tekid/aukahl

6. Vélindaflansinn & ad vera brotinn fram & vid og algjérlega umlukinn gelhettunni (skyringarmynd 8).
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isetning teekis

1. Setjid teekid a isetningarpinnann og festid 6ryggisolina a 6ryggispinnann (skyringarmynd 9).

2. Varid sjuklinginn vid pvi ad kyngja pegar utvikkarinn er fiarleegdur til ad koma i veg fyrir ad
munnvatn sogist inn i barkann adur en teekid er settinn.

3. Berid punnt lag af vatnsleysanlegu smurefni (ekki jardoliuefni) a oddinn a enda teekisins med
gelhettunni og setjid taekid alveg inn i barka- og vélindaastunguna pannig ad 6ryggisoélin visi
upp. Setjio taekid alveg inn i Gtvikkada barka- og vélindadstunguna par til barkaflans taekisins
liggur pétt vid aftari slimhud barkans.

4. Haldid taekinu i fullri isetningarstodu i a.m.k. prjar minutur. betta gefur naegan tima fyrir
upplausn gelhettunnar og losun vélindaflansins innan vélindans. Radleggja skal sjuklingum um
ad kyngja munnvatni til ad flyta fyrir upplausn gelhettunnar.

Varad: Ef taekid fer ekki audveldlega inn i fyrstu tilraun skal ekki halda 4fram med isetninguna.
stadinn skal setja stunguvikkarann med videigandi pvermali aftur i i nokkrar mindtur til ad vikka
Ut barka- og vélindadstunguna og reyna sidan aftur.

5. Snuid teekinu a isetningartolinu medan pad er i barka- og vélindaastungunni. Teeki® mun snuast
audveldlega 4 isetningartdlinu i barka- og vélindaastungunni ef vélindaflansinum hefur verid
komid fyrir og settur vid fremri vélindavegginn. Ef gelhettan hefur ekki verid leyst upp eda
ranglega stadsett i barka- og vélindadstungunni i stad vélindaholsins finnst talsverd métspyrna
gegn snuningi teekisins. Ef pad er dbent er haegt ad fa beina syn a stadsetningu vélindaflansins
med sveigjanlegri holsja. Ef matsadferdirnar sem lyst er ad ofan veita ekki fullnaegjandi
stadfestingu 4 réttri stadsetningu vélindaflansins skal fjarleegja teekid, itvikka og maela aftur
barka- og vélindaasunguna, og endurtaka ferlid fyrir isetningu og stadfestingu.

Losun 6ryggisélar

Teekid er hannad pannig ad haegt sé ad aftengja 6ryggisolina eftir ad stadfest hefur verid ad

vélindaflansinn sé 6rugglega stadsettur i vélindaholinu vid fremri vegg vélindans. Ad fjarlaegja

oryggisolina er valfrjals adgerd. bPegar stadsetning vélindaflansins hefur verid stadfest:

1. Losid halsdl teekisins fra 6ryggispinnanum a isetningartdlinu. Setjid fingur vid hélsélina og
dragid isetningartdlid varlega ur teekinu med snuningi.

Varad: Geeta skal vartidar pegar isetningartolid er flarleegt til ad fordast 6viljandi tilfaerslu
teekisins, sem gaeti leitt til dsvelgingar taekisins.

2. Fjarleegid 6ryggisolina fra barkaflansinum peim megin sem 6lin er grennri, par sem hun tengist
barkaflansinum, med pvi ad klemma fyrst aedatong utan um dlina og klippa varlega med
skaerum (skyringarmynd 10).

Ekki skal losa 6ryggisélina fra eiginlegu lok i ef: Notkun barkanamsslongu eda hnapps gaeti

hugsanlega valdid tilfaerslu taekisins; sjtklingur hefur 48ur verid med taeki med steerra pvermali

en taekid sem verid er ad setja i; barka- og vélindaastungan hefur vikkad talsvert meira Gt en

sem nemur pvermali taekisins; vafi leikur & heilbrigdi vefjarins i opinu eda likamlegu astandi

sjuklingsins. Athugid: Mikilveegt er ad losa ekki halsélina fra taekinu i ofangreindu tilviki.

Limid 6ryggisélina vid hudina umhverfis opid med limbandi og stadfestid ad takid sé fast.

Fjarlaeging teekisins

betta teeki er etlad til 6 méanada notkunar en ékvarda skal timalengdina samkveaemt klinisku mati

og videigandi samradi vid heefan heilbrigdisstarfsmann.

Fjarlaegiod taekid eingéngu med pvi ad gripa i barkaflans taekisins med a&daténg. Togid pétt og

varlega par til taekid hefur verid ad fullu dregid ut.

Setjid utvikkara af videigandi steerd i eftir ad taekid hefur verid flarlaegt og limid hann a réttan

stad i fimm mindtur 4dur en nytt teeki er sett i.

Umhirda taekis (fyrir sjikling)

bar sem petta er taeki er an ventils er hreinsun ekki naudsynleg. Haegt er ad flarleegja pornad slim

ur vélindaflansinum samkvaemt leidbeiningum laeknisins.
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SERSTOK SKILYRDI FYRIR GEYMSLU OG/EDA MEDHONDLUN

Sérstok skilyrdi fyrir geymslu og/eda medhondlun gilda adeins fyrir gelhetturnar sem fylgja
med i umbudum taekisins. bar skal geyma a purrum stad og fjarri beinu sélarljosi.
LEIDBEININGAR FYRIR FORGUN

Pbessi vara er ekki liforjétanleg og skal teljast mengud ad notkun lokinni. Fargid teekinu med
réttum haetti samkvaemt stadbundnum reglum.

SERPANTADAR VORUR

bessi taeki eru sérpantadar vorur og ekki haegt ad skila.

PONTUNARUPPLYSINGAR BANDARIKIN

Haegt er ad panta Blom-Singer vorur beint fra InHealth Technologies.

PANTA A NETINU: www.inhealth.com SiMI: Gjaldfrjalst (800)477-5969 eda (805)684- 9337,
manudaga-féstudags, 9:30-19:00, stadaltimi austurstrandar Bandarikjanna og Kanada. FAX:
Gjaldfrjalst (888)371-1530 eda (805)684-8594. NETFANG: order@inhealth.com POSTFANG:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer
Service

Alpjédlegt

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

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

Simi: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik tengd taekinu til Freudenberg Medical, LLC, eins og fram kemur
hér ad ofan, og I6gbaera yfirvaldinu i ESB adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn
hefur busetu.

ITALIANO

OCCLUSORE TEP FISSO BLOM-SINGER®

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Fare riferimento anche ai diagrammi nella parte anteriore di questo manuale di istruzioni.

L'occlusore TEP fisso Blom-Singer (puntura tracheoesofagea: apertura realizzata da un chirurgo fra la
trachea e I'esofago per il posizionamento di una protesi fonatoria) & un dispositivo in silicone senza
valvola progettato per il posizionamento e mantenimento della TEP in seguito a laringectomia totale. Il
dispositivo & costituito da una flangia esofagea grande, una flangia tracheale e un cinturino di sicurezza.
Il dispositivo & disponibile nei diametri 16 Fr o 20 Fr. Sono forniti anche due (2) tappi in gel di dimensioni
appropriate, un (1) introduttore della flangia e un (1) apparecchio introduttore.

INDICAZIONI (motivi per prescrivere il dispositivo o la procedura)

Il dispositivo é indicato per il posizionamento secondario e il mantenimento della TEP in
seguito a laringectomia totale, quando personale sanitario qualificato e addestrato esegue il
posizionamento o la sostituzione di una protesi fissa in silicone. Questo dispositivo deve essere
utilizzato esclusivamente con fistole di puntura tracheoesofagea intatte e cicatrizzate. Questo
dispositivo & concepito esclusivamente per il posizionamento anterogrado. Questo dispositivo
evita il versamento in trachea del contenuto esofageo durante la deglutizione.
CONTROINDICAZIONI (motivi che rendono sconsigliata la prescrizione del dispositivo o della
procedura particolare)

Il dispositivo & un prodotto medico che dovrebbe essere utilizzato solo da un medico qualificato
con esperienza e preparazione nell’'uso e nella manutenzione. Questo dispositivo non deve
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essere collocato in vie respiratorie tracheostomiche di dimensioni ridotte, se la sua presenza
puo rappresentare un ostacolo per la respirazione. Questo dispositivo non & una protesi
fonatoria valvolata e non ha funzioni analoghe. L'occlusore TEP fisso non permette la fonazione
tracheoesofagea. Il posizionamento del dispositivo & controindicato per una TEP notevolmente
dilatata rispetto al diametro di una protesi fissa Blom-Singer convenzionale da 16 Fr o 20 Fr.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

La dimensione iniziale e le istruzioni per 'uso devono essere fornite da un medico qualificato,
esperto nell'uso di questo particolare dispositivo. Il medico deve istruire i pazienti sull'utilizzo e
sulla cura di questo dispositivo e fornire loro le istruzioni per I'uso accluse al prodotto. Questo
dispositivo & esclusivamente monouso; il riutilizzo di questo dispositivo pud causare infezioni.

Se il dispositivo non funziona correttamente, il paziente deve essere esaminato nel pit breve
tempo possibile da un medico. Il dispositivo e gli accessori devono essere rimossi con cautela dalla
relativa confezione e manipolati in modo tale da prevenire la contaminazione del dispositivo. In
casodi contammazmne, non ut|||zzare il dispositivo, ma gettarlo e sostituirlo con un nuovo
dispositivo propr te conf . Maneggiare il dispositivo e gli accessori con cautela
per evitarne il danneggiamento. Nel caso in cui il dispositivo o i relativi accessori presentino
strappi, rotture o danni strutturali, interromperne l'utilizzo e contattare il reparto reclami sui
prodotti di InHealth Technologies. Non utilizzare il dispositivo nel caso in cui la confezione sia
stata danneggiata o aperta inavvertitamente prima dell'uso; smaltire e sostituire con un nuovo
dispositivo. Non sterilizzare né collocare in autoclave in quanto potrebbe verificarsi un danno

al dispositivo. Usare solo cappucci in gel di dimensioni appropriate. Non utilizzare prodotti a

base di petrolio come Vaseline® per lubrificare il dispositivo, in quanto possono danneggiare il
silicone. | cambiamenti nell'anatomia o nelle condizioni mediche del paziente possono causare
un errato inserimento e/o funzionamento del dispositivo. Puo verificarsi il distacco o I'estrusione
del dispositivo dalla TEP, con conseguente possibile ingestione, aspirazione (inspirazione)

o danno tissutale. Un corpo estraneo, come un occlusore fisso nelle vie aeree, pud causare
complicanze quali distress respiratorio acuto e/o arresto respiratorio. Misurare sempre il tratto di
TEP durante la sostituzione del dispositivo per selezionare la dimensione corretta del dispositivo.
Se il dispositivo & di dimensioni inadeguate, potrebbe causare necrosi tissutale (morte tissutale)
ed estrusione (il dispositivo fuoriesce da TEP). Talora, in alcuni pazienti, possono verificarsi
reazioni allergiche al dispositivo. Consultare immediatamente un medico in caso di indicazioni

di edema tissutale (gonfiore) e/o inflammazione/infezione. Valutare i pazienti affetti da disturbi
emorragici o sottoposti a terapia anticoagulante (che fluidifica il sangue) per il rischio di emorragia
(sanguinamento) prima del posizionamento o della sostituzione del dispositivo.

stacco del dispositivo
E necessario prestare attenzione durante I'inserimento o la rimozione del dispositivo, per
evitare danni alla TEP o lo sposizionamento accidentale del dispositivo, che potrebbe condurre
all'aspirazione (inspirazione) del dispositivo nella trachea. Nel caso in cui si verifichi I'aspirazione,
il paziente deve tossire per tentare di espellere il dispositivo dalla trachea. Se I'espulsione del
dispositivo non dovesse riuscire, potrebbe essere necessaria ulteriore attenzione medica.
Controllare I'avvenuto scioglimento del cappuccio in gel e il posizionamento della flangia di
fissaggio esofagea secondo le procedure fornite, per assicurare che il dispositivo sia trattenuto
saldamente nella TEP. Se il dispositivo dovesse staccarsi accidentalmente dalla TEP, il paziente o il
medico deve inserire immediatamente un dilatatore della puntura Blom-Singer o un dispositivo
idoneo del diametro adatto, per evitarne la chiusura e la perdita di fluidi. Un dispositivo sostitutivo
deve essere reinserito entro 24 ore. Il paziente non deve mai inserire oggetti estranei nel
dispositivo. Linserimento di oggetti estranei puo causare il distacco del dispositivo o dei relativi
componenti e causare il rischio di deglutizione o aspirazione di tali oggetti.

Inserimento/rimozione del dispositivo

Il cinturino di sicurezza del dispositivo va rimosso solo dopo aver verificato il posizionamento
della flangia esofagea all'interno dell’esofago. Non cercare mai di inserire o reinserire un
dispositivo da cui é stato rimosso il cinturino di sicurezza. Non rimuovere mai un occlusore
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fisso e inserirne un altro senza prima aver dilatato la TEP e aver misurato nuovamente il tratto
per confermare che il dispositivo sia della lunghezza corretta. Il paziente non deve mai tentare
diinserire o rimuovere il dispositivo né consentirne I'inserimento o la rimozione da parte di
una persona diversa da un medico qualificato e preparato. La rimozione del dispositivo deve
essere eseguita solo afferrando saldamente la flangia tracheale del dispositivo con una pinza
emostatica. Il dispositivo non & permanente e deve essere periodicamente sostituito.
COMPLICANZE

Anche se raramente, con il dispositivo possono verificarsi le seguenti complicanze. Queste
comprendono:

Contaminazione, infezione o sepsi, tali da richiedere la rimozione del dispositivo e/o una
terapia antibiotica adeguata.

Aspirazione accidentale del dispositivo nelle vie aeree, tale da richiederne la rimozione da
parte di un medico.

Estrusione occasionale del dispositivo, che deve essere sostituito dopo la dilatazione della
TEP e un'ulteriore supervisione del regime di cura della stomia (apertura attraverso il collo
nella trachea).

Dilatazione delle punture con conseguente perdita di fluidi intorno al dispositivo.
Reazione inflammatoria intorno al sito della TEP e formazione di tessuto cicatriziale.
Distacco della protesi fonatoria e conseguente chiusura della TEP.

Perdita intrattabile (incontrollabile) intorno al dispositivo, che potrebbe richiedere la
revisione chirurgica o la chiusura della TEP.

Disfagia (difficolta a deglutire).

Lacerazioni o altri danni al dispositivo derivanti da un utilizzo errato.

Ingestione accidentale del dispositivo nell'esofago e/o nel tratto gastrointestinale.

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA: QUESTO DISPOSITIVO NON E DESTINATO A ESSERE COLLOCATO O RIMOSSO DAL PAZIENTE.
Tutte le istruzioni relative alla preparazione, all'inserimento e alla rimozione del dispositivo sono
esclusivamente per il medico. Se si & un paziente, fare riferimento alla sezione “Manutenzione
del dispositivo”.

La seguente procedura é stata fornita dal Dott. Eric D. Blom. Fare riferimento anche ai diagrammi
forniti nella parte anteriore di questo manuale di istruzioni. NOTA: misurare il tratto di TEP prima
diinserire il dispositivo per confermare che il dispositivo sia della lunghezza corretta. NOTA:
I'inserimento o la rimozione del dispositivo nella TEP deve essere eseguito solo con una luce
intensa per illuminare la tracheostomia e la TEP. NOTA: dilatare la TEP prima del posizionamento
secondario del dispositivo. Per la seguente procedura si raccomanda l'uso di guanti, protezioni
per gli occhi e una maschera respiratoria facciale. Il dispositivo e i suoi accessori devono

essere perfettamente puliti e asciutti per evitare che vengano introdotti contaminanti nella
tracheostomia, nella TEP o nell’esofago.

Dilatazione e misurazione (diagrammi 1 e 2)

Consultare le istruzioni per I'uso del sistema di dilatazione/misurazione Blom-Singer per i
dettagli completi del prodotto.

Prep i del dispositivo

Preparare il dispositivo per I'inserimento utilizzando il metodo di inserimento mediante
piegatura manuale del cappuccio in gel. Utilizzare solo i cappucci in gel di dimensioni
appropriate forniti con il prodotto. Maneggiare il dispositivo con mani pulite e inguantate.
Rimuovere gli accessori del dispositivo e per I'inserimento dalla confezione: i cappucci in
gel, I'introduttore della flangia e I'apparecchio introduttore. Assicurarsi che le mani/i guanti
e il dispositivo siano completamente asciutti prima di caricare il cappuccio in gel. Qualsiasi
omissione in questo senso potrebbe causare lo scioglimento anticipato del cappuccio in gel.
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Usare solo 'estremita corta del cappuccio in gel. Smaltire il corpo del cappuccio in gel (estremita
piti lunga del cappuccio in gel) (diagramma 3).

Piegare strettamente a meta la flangia esofagea verso il centro del dispositivo (diagramma 4).
Piegare strettamente i due bordi esterni della flangia piegata I'uno sull‘altro (diagramma 5) e
tenere il dispositivo in questa posizione piegata.

Inserire la parte piegata della flangia esofagea nel cappuccio in gel (diagramma 6). Introdurre e
spingere delicatamente la flangia esofagea piegata il piti possibile nel cappuccio in gel.

Usare il lato curvo dell'introduttore della flangia e, seguendo la curva del corpo del dispositivo,
introdurre delicatamente la parte restante della flangia esofagea piegata nel cappuccio in gel
(diagramma 7). Non utilizzare strumenti taglienti o seghettati per evitare di danneggiare il
dispositivo/gli accessori.

La flangia esofagea deve essere piegata in avanti e completamente racchiusa nel cappuccio in
gel (diagramma 8).

Inseri del dispositi

1.

2.

Collocare il dispositivo sull‘asta dell'introduttore e bloccare il cinturino di sicurezza sul fermo di
sicurezza (diagramma 9).

Avvertire il paziente di non deglutire mentre si rimuove il dilatatore-misuratore per evitare
I'aspirazione di saliva nella trachea prima dell'inserimento del dispositivo.

Applicare un leggero strato di lubrificante solubile in acqua (non a base di petrolio)
sull'estremita del dispositivo coperta dal cappuccio in gel, quindi collocare immediatamente il
dispositivo nella TEP con il cinturino di sicurezza orientato verso I'alto. Inserire completamente
il dispositivo nella TEP dilatata finché la flangia tracheale del dispositivo non & posizionata
saldamente contro la mucosa tracheale posteriore.

Tenere il dispositivo in questa posizione di inserimento completo per almeno tre minuti. Cio
fornisce al cappuccio in gel il tempo necessario a sciogliersi e consente il rilascio della flangia
esofagea all'interno dell'esofago. Chiedere al paziente di deglutire saliva per agevolare lo
scioglimento del cappuccio in gel.

Attenzione: se il dispositivo non si inserisce facilmente al primo tentativo, non proseguire nei
tentativi di inserimento. Invece, inserire nuovamente per alcuni minuti il dilatatore della puntura
del diametro appropriato per consentire la dilatazione della TEP, quindi ripetere il tentativo.
Ruotare il dispositivo sull'inseritore mentre si trova nella TEP. Il dispositivo ruotera facilmente
sull'introduttore nella TEP se la flangia di fissaggio esofagea si & aperta ed é posizionata contro
la parete anteriore dell'esofago. Si incontrera una notevole resistenza nel ruotare il dispositivo
se il cappuccio in gel non si & sciolto o non si € aperto correttamente nella TEP anziché nel lume
esofageo. Se indicato, & possibile ottenere la visualizzazione diretta del posizionamento della
flangia esofagea con endoscopia flessibile. Se i metodi di valutazione descritti in precedenza
non riescono a fornire una verifica soddisfacente del corretto posizionamento della flangia
difissaggio esofagea, rimuovere il dispositivo, dilatare e misurare di nuovo la TEP e ripetere il
processo di inserimento del dispositivo e di conferma.

Distacco del cinturino di sicurezza

Il dispositivo e stato progettato per consentire il distacco opzionale del cinturino di sicurezza
dopo aver confermato che la flangia esofagea € saldamente posizionata nel lume esofageo,
contro la parete anteriore dell’esofago. La rimozione del cinturino di sicurezza & una procedura
opzionale. Una volta confermato il posizionamento della flangia esofagea:

1.

Staccare il cinturino per il collo del dispositivo dal fermo di sicurezza sull'introduttore. Mettere
un dito contro il cinturino per il collo ed estrarre con cautela l'introduttore dal dispositivo con un
movimento di torsione.

Avvertenza: durante la rimozione dell'introduttore si deve fare attenzione a evitare lo
sposizionamento accidentale del dispositivo, che potrebbe causare I'aspirazione del dispositivo.
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2. Staccare il cinturino di sicurezza dalla flangia tracheale nell‘area in cui la larghezza del cinturino
e ridotta, dove incontra la flangia tracheale, innanzitutto con le pinze emostatiche sul cinturino
e quindi tagliandolo con attenzione per mezzo di forbici (diagramma 10).
Il cinturino di sicurezza non deve essere staccato dall’'occlusore fisso se: I'uso di un tubo per
laringectomia o di un pulsante pud potenzialmente staccare il dispositivo; un paziente ha indossato
in precedenza un dispositivo di diametro maggiore rispetto al dispositivo attualmente inserito;
il diametro della TEP é dilatato in modo significativamente maggiore rispetto al diametro del
dispositivo; la salute del tessuto della stomia o le condizioni fisiche del paziente sono in dubbio.
Nota: nei casi citati in precedenza & importante non staccare il cinturino per il collo dal
dispositivo. Fissare con nastro adesivo il cinturino di sicurezza alla cute peristomale e
verificare la sicurezza del fissaggio del dispositivo.
Rimozione del dispositivo
Questo dispositivo & stato progettato per essere utilizzato per 6 mesi. Tuttavia, questa durata
deve essere determinata in base alla valutazione clinica e a una consulenza adeguata con un
professionista qualificato. La rimozione del dispositivo deve essere eseguita solo afferrando
saldamente la flangia tracheale del dispositivo con una pinza emostatica. Tirare con fermezza
usando cautela, fino a quando il dispositivo non &€ completamente estratto. Inserire un dilatatore-
misuratore delle dimensioni appropriate subito dopo la rimozione del dispositivo, quindi fissarlo
in posizione per cinque minuti con del nastro adesivo prima di inserire un nuovo dispositivo.

M i del dispositivo (per il p
Poiché questo dispositivo non ha una valvola, la sua pulizia non & necessaria. Laccurata rimozione
del muco secco dalla flangia tracheale puo essere completata come indicato dal medico.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE SPECIALI

Solo i cappucci in gel confezionati con il dispositivo hanno particolari condizioni di
conservazione e/o manipolazione. Devono essere conservati in un luogo asciutto e lontano
dalla luce diretta del sole.

ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO

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

PRODOTTI PER ORDINAZIONI SPECIALI

Questi dispositivi sono prodotti per ordinazioni speciali e non sono restituibili.
INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI USA

| prodotti Blom-Singer possono essere ordinati direttamente da InHealth Technologies.

ORDINAZIONI ONLINE: www.inhealth.com TELEFONO: Numero verde (800) 477-5969 oppure
(805) 684-9337, da lunedi a venerdi, dalle 9.30 alle 19.00, EST. FAX: numero verde (888)371-1530

0 (805)684-8594. INDIRIZZO E-MAIL: order@inhealth.com INDIRIZZO DI POSTA: InHealth
Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

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

RECLAMI SUI PRODOTTI/INCIDENTI GRAVI UE

In caso di mancata soddisfazione rlguardo aI dlsp05|t|vo o per eventuali domande, si prega di
inviare un’e-mail all'indirizzo productc health.com.

Telefono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

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

p
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Blom-Singer’ ievietojamais TEP aizsegs

BLOM-SINGER® IEVIETOJAMAIS TEP AIZSEGS

PRODUKTA APRAKSTS

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

Blom-Singer ievietojamais TEP (traheoezofageala punkcija: atvere, ko kirurgs izveido starp
traheju jeb elpvadu un baribas vadu, lai ievietotu balss protézi) aizsegs ir nesterila, bezvarsta
silikona ierice, kas paredzéta ievietosanai TEP un tas uzturésanai péc pilnigas laringektomijas).
STierice sastav no liela baribas vada atloka, trahejas atloka un drosibas siksnas. Siierice ir
pieejama ar diametru 16 Fr vai 20 Fr. Komplekta ir ieklauti ari divi (2) atbilstosa izméra gela vacini,
viens (1) atloka ievaditajs un viens (1) ievietosanas instruments.

INDIKACIJAS (lerices vai procedaras izrakstisanas iemesli)

Stierice ir indicéta sekundarai ievieto$anai TEP un tas uzturésanai péc pilnigas laringektomijas
gadijumos, kad ievietojamas silikona protézes ievietosanu vai nomainu veic kvalificéts,
apmacits medicinas specialists. Siierice ir paredzéta lietosanai tikai ar sadziju$am, neskartam
traheoezofagealas punkcijas fistulam. S ierice ir paredzéta tikai anterogradai ievietosanai.
Siierice palidz novérst baribas vada satura noplidi traheja risanas laika.

KONTRINDIKACIJAS (lemesli, kuru dél konkrétas ierices vai proceduras izrakstisana nav
ieteicama)

Stierice ir medicinisks izstradajums, ko drikst lietot tikai kvalificéts arsts, kurs ir apmacits un
pieredzéjis tas lietosana un apkopé. So ierici nedrikst ievietot maza traheostomala elpcela,

ja tas klatbatne traucé elposanu. Siierice nav varsta balss protéze un nedarbojas ka tada.

Ar ievietojamo TEP aizsegu nav iesp&jama traheoezofageala runa. lerices ievietosana ir
kontrindicéta TEP, kas ir dilatéta ievérojami virs parasta Blom-Singer ievietojamo protézu 16 Fr
vai 20 Fr diametra.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Sakotnéja izméru noteiksana un noradijumu dosana javeic kvalificétam arstam, kas ir apmacits
lietot o konkréto ierici. Arstam ir jasniedz pacientiem noradijumi par $is ierices lietosanu un
aprapi un janodrosina pacientiem 3 izstradajuma komplekta ieklautas lietosanas instrukcijas.
Stierice ir tikai vienreizéjai lietosanai; is ierices atkartota lieto$ana var izraisit infekciju. Ja ierice
nedarbojas pareizi, pacientam péc iespéjas drizak jasanem tas parbaude, ko veic arsts. lerice

un piederumi ir uzmanigi jaiznem no iepakojuma un jarikojas tada veida, lai novérstu ierices
piesarnosanu. Neizmantojiet ierici, ja ta klast piesarpota; izmetiet un nomainiet to ar tikko
iepakotu ierici. Rikojieties ar ierici un piederumiem uzmanigi, lai izvairitos no to sabojasanas. Ja
iericei vai piederumiem ir kadi plisumi, plaisas vai struktdras bojajumi, partrauciet izmantosanu
un sazinieties ar InHealth Technologies sudzibu nodalu (Product Complaints). Neizmantojiet
ierici, ja iepakojums ir bojats vai netisi atvérts pirms lietosanas; izmetiet un nomainiet to pret
jaunu ierici. Nesteriliz&jiet un neievietojiet autoklava, jo var rasties ierices bojajumi. Izmantojiet
tikai atbilstosa izméra gela vacinus. lerices ieel|osanai neizmantojiet izstradajumus uz naftas
produktu bazes, pieméram, Vaseline®, jo Sie izstradajumi var sabojat silikonu. Pacienta
anatomijas vai mediciniska stavokla izmainas var izraisit nepareizu ierices uzstadisanu un/vai
funkcionésanu. Var notikt ierices izkustésanas vai ekstrazija no TEP, un tas var izraisit risanas,
aspiracijas (ieelposanas) traucéjumus vai audu bojajumus. Tads sveskermenis ka ievietojamais
aizsegs elpcelos var izraisit komplikacijas, pieméram, akata respiratora (elposanas) distresa
sindromu un/vai elpo3anas apstasanos. Mainot ierici, vienmér mériet TEP traktu, lai izvélétos
pareizo ierices izméru. Ja ierice nav pareiza izméra, ta var izraisit audu nekrozi (audu bojaeju)

un ekstraziju (ierices izvirzisanos no TEP). Var rasties individualas pacienta reakcijas uz ierices
materialiem. Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja ir indikacijas par audu tasku (pietakumu) un/vai
iekaisumu/infekciju. Pirms ierices ievietodanas vai nomainas novértéjiet pacientus ar asinosanas
trauc&jumiem vai, ja tie tiek arstéti ar antikoagulantiem (asins saskidrinasanai), lai izvértétu
hemoragijas (asinosanas) risku.
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Blom-Singer’ ievietojamais TEP aizsegs

lerices izkustésands

lerices ievadisanas vai iznemsanas laika ir jarikojas uzmanigi, lai izvairitos no TEP savainosanas
vai nejausas ierices nobides, kas var izraisit ierices aspiraciju (ieelposanu) ieksa traheja (balseneé).
Ja aspiracija notiek, pacientam jamégina izklepot ierici ara no trahejas. Ja ierices izkleposana

ir neveiksmiga, var bat nepieciesama papildu mediciniska palidziba. Lai nodrosinatu, ka ierice
ir drosi nostiprinata TEP, parliecinieties par baribas vada atloka novietojumu un gela vacina
iz8kisanu, izmantojot aprakstitas proceduras.

Ja ierice ir nejausi izkustinata no TEP, pacientam vai arstam nekavéjoties jaievieto TEP Blom-
Singer punkcijas dilatators vai piemérota izméra ierice, lai novérstu tas aizvérsanos un skidrumu
nopludes. Mainas ierice ir jaievieto 24 stundu laika. Pacients nekad nedrikst ievietot iericé
Sveskermenus. Sveskermenu ievietosana var izraisit ierices vai tas komponentu izkustésanos un
var izraisit $o priekSmetu norisanu vai ieelposanu.

lerices ievietosana/iznemsana
Pievienota drosibas siksna uz ierices ir jaiznem tikai péc tam, kad ir parbaudits, ka baribas vada
atloks ir ievietots baribas vada. Nekad neméginiet ievietot vai atkartoti ievietot ierici, kam ir
nonemta drosibas siksna. Nekad neiznemiet vienu ievietojamo aizsegu un neievietojiet citu,
vispirms neveicot TEP dilataciju, atkartoti izmérot traktu, lai parliecinatos par pareizu ierices
garumu. Pacients nekada gadijuma nedrikst méginat pats ievietot vai iznemt ierici vai atlaut to
ievietot vai iznemt kadam, kurs nav kvalificéts, apmacits arsts. lerices iznem3anu drikst veikt,
tikai ciesi satverot trahejas atloku ar blok&josu hemostatu. Siierice nav paredzéta pastavigai
lieto3anai, un ta ir periodiski janomaina.
KOMPLIKACIJAS
Lai gan reti sastopamas, lietojot ierici, var rasties talak noraditas komplikacijas. Tas ietver:

® Piesarnojums, infekcija vai sepse, kas var radit nepiecieSamibu iznemt ierici un/vai piemérot
antibiotikas.
lerices nejausa aspiracija elpcelos, kas var radit nepieciesamibu arstam veikt tas iznemsanu.
Neregulara ierices ekstrazija, kuras dél nepieciesama tas nomaina, veicot TEP dilataciju, un
stomas (atveres kakla, kas ved uz traheju jeb elpvadu) apkopes rezima papildu uzraudziba.
Punkcijas dilatacija, kas izraisa skidrumu nopluadi ap ierici.
lekaisuma reakcija ap TEP vietu un granulacijas audu veidosanos.
lerices izkustésanas un tai sekojosa TEP noslégsanas.
Nevadama (nekontroléjama) noplude ap ierici, ka rezultata var bat nepieciesama kirurgiska
iejauksanas vai TEP slégsana.
Disfagija (apgratinata risana).
lerices plisums vai citi bojajumi, kas radusies nepareizas lietosanas rezultata.
Nejausa ierices ierisana baribas vada un/vai kunga-zarnu trakta.

LIETOSANAS NORADIJUMI

PIEZIME: SO IERICI NAV PAREDZETS IEVIETOT VAI IZNEMT PASAM PACIENTAM. Visas instrukcijas
saistiba ar ierices sagatavosanu, ievietosanu un iznemsanu ir domatas tikai arstam. Ja esat
pacients, skatiet sadalu “lerices apkope”.

Talakos proceddras noradijumus sniedz Dr. Eriks D. Bloms (Eric D. Blom). Ladzu, skatiet ari
diagrammas, kas atrodas $is rokasgramatas priekspusé. Piezime Izmériet TEP traktu pirms

ierices ievietosanas, lai parliecinatos par pareizu ierices garumu. Piezime lerices ievietosanu

vai iznemsanu no TEP drikst veikt, tikai izmantojot spilgtu apgaismojumu, lai apgaismotu
traheostomu un TEP. PIEZIME. Pirms ierices sekundaras ievieto$anas veiciet TEP dilataciju. Veicot
talak aprakstito proceddru, ir ieteicams izmantot cimdus, aizsargbrilles un sejas masku. lerice un
tas piederumi vienmeér ir ripigi janotira un janosusina, lai izvairitos no piesarnotaju ievadidanas
traheostoma, TEP vai baribas vada.
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Dilatacija un mérisana (1. un 2. diagramma)

Lai iegatu pilnigu informaciju par izstradajumu, ladzu, skatiet Blom-Singer dilatacijas/mérisanas

sistémas lietosanas instrukciju.

lerices sagatavosana

Sagatavojiet ierici ievietosanai, gela vacina ievietosanai izmantojot manualo salocisanas metodi.

lzmantojiet tikai produkta koplekta ieklautos atbilstosa izméra gela vacinus. Rikojieties ar ierici ar tiram,

cimdos térptam rokam. Iznemiet ierici un ievietosanas piederumus no iepakojuma: gela vacini, atloka
ievaditajs un ievietosanas instruments. Pirms gela vacina uzliksanas parliecinieties, ka jasu rokas/cimdi
un ierice ir pilniba sausi. ST noteikuma neievéro$ana var izraisit priekilaicigu gela vacina izskisanu.

1. Izmantojiet tikai gela vacina isako galu. Nonemiet nost gela vacina korpusu (gela vacina garako
galu).(3. diagramma)

2. Ciesi salokiet baribas vada atloku uz pusém preti ierices centram (4. diagramma).

3. Salocita atloka aréjas malas salokiet ciesi preti vienu otrai (5. diagramma) un turiet ierici $ada
salocita stavokli.

4. levietojiet baribas vada atloka salocito dalu ieksa gela vacina (6. diagramma). Uzmanigi iebaziet
un iespiediet salocito baribas vada atloku péc iespéjas dzilak gela vacina.

5. Izmantojiet atloka ievaditaja izliekto pusi un, sekojot ierices korpusa izliekumam, uzmanigi
iebaziet salocita baribas vada atloka atlikuso dalu ieksa gela vacma (7. diagramma). Lai
izvairitos no ierices/piederumu sabojasanas, kadus asus vai rob
instrumentus.

6. Baribas vada atlokam jabat salocitam virziena uz prieksu un pilniba noslégtam gela vacina
iek$puseé (8. diagramma).

lerices ievietosana

1. Novietojiet ierici uz ievieto3anas stienisa un nostipriniet droibas siksnu uz drosibas tapas
(9. diagramma).

2. Bridiniet pacientu nerit, kad nemat ara dilatatoru-sablonu, lai izvairitos no siekalu ieelpo3anas
traheja pirms ierices ievieto$anas.

3. Uzklajiet nelielu slani adeni skistosas smérvielas (ne uz naftas produktu bazes) uz ierices gala,
kurs nosegts ar gela vacinu, uz nekavéjoties ievietojiet ierici iek3a TEP &, lai droibas siksna batu
vérsta uz augsu. Pilniba ievietojiet ierici ieksa izplestaja TEP, lidz ierices trahejas atloks atrodas
ciedi klat pie trahejas aizmuguréjas glotadas.

4. Lai pabeigtu ievietosanu, turiet ierici $ada pozicija vismaz tris mindtes. Tas dod pietiekami ilgu
laiku, lai gela vacins varétu izskist un atbrivot baribas vada atloku ieksa baribas vada. Pacientiem
jadod noradijums rit siekalas, lai atvieglotu gela vacina izskisanu.

Uzmanibu! Ja ierici neizdodas viegli ievietot ar pirmo méginajumu, neturpiniet méginat to
ievietot. Ta vieta vélreiz uz dazam minatém ievietojiet atbilsto3a izméra punkcijas dilatatoru, lai
paplestu TEP, un tad méginiet vélreiz.

5. Groziet ierici uz ievietotaja, kamér tas atrodas ieksa TEP. lerice viegli grozisies uz ievietotaja ieksa
TEP, ja baribas vada atloks bas novietots un atbalstits pret priekséjo baribas vada sienu. Ja gela
vacin$ nav izskidis un baribas vada atloks nav izvérsies vai ir nepareizi izvérsies TEP iek$pusé,
nevis baribas vada ltmena, grozot ierici, bas jatama ievérojama pretestiba. Ja ir noradits, tiesu
baribas vada atloka izvieto3anas tiesu vizualizaciju var iegtt ar elastigu endoskopiju. Ja
ieprieks aprakstitas novértésanas metodes nenodrosina pietiekamu pareizas baribas vada
saglabasanas atloka izvietosanas parbaudi, iznemiet ierici, izpletiet un atkartoti izmériet TEP
un atkartojiet ierices ievietosanas un apstiprinasanas procesu.

Drosibas siksnas atvienosana

lerice ir izgatavota ta, lai batu iespéjams péc izvéles veikt drosibas siksnas atvienosanu, ieprieks

parliecinoties, ka baribas vada atloks ir droi novietots baribas vada lamena iek3pusé un balstas

pret baribas vada priek3éjo sienu. Drosibas siksnas nonemsana ir izvéles procedura. Tiklidz ir
apstiprinats, ka baribas vada atloks ir izvérsts, rikojieties sadi.
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1. Atvienojiet ierices kaklina siksnu no ievietotaja drosibas tapas. Novietojiet pirkstu uz kaklina
siksnas un uzmanigi izvelciet ievietosanas stieniti no ierices, to pagriezot.

Bridinajums: nemot ara ievietosanas stieniti, jaievéro piesardziba, lai izvairitos no ierices
nejausas izkustésanas, kas var izraisit ierices aspiraciju.

2. Atvienojiet drosibas siksnu no trahejas atloka vieta ar samazinatu siksnas platumu, kur ta
saskaras ar trahejas atloku, vispirms nostiprinot hemostatus uz siksnas un péc tam uzmanigi
nogriezot ar $kérém (10. diagramma).

Drosibas siksnu nedrikst atvienot no ievietojama aizsega, ja: laringektomijas caurulites vai

pogas izmanto3ana var potenciali izkustinat ierici; pacients ieprieks ir lietojis ierici, kuras diametrs

ir lielaks neka paslaik ievietotajai iericei; TEP diametrs ir ievérojami lielaks par ierices diametru; ir

Saubas par stomas audu vai pacienta fiziska stavokla veselibu. Piezime. Ir svarigi, lai ieprieks

minétajos gadijumos kaklina siksna netiktu atvienota no ierices. Piezime. Pieliméjiet

drosibas siksnu pie adas ap stomu un parbaudiet ierices noturésanas drosibu.

lerice: emsana

Soier paredzéts lietot 6 ménesus, tacu Sis periods janosaka, veicot klinisku novértgjumu un

konsultéjoties ar kompetentu arstu.

lerices iznemsanu drikst veikt, tikai cie$i satverot trahejas atloku ar blokéjosu hemostatu. Velciet

stingri, izmantojot piesardzibu, lidz ierice ir pilniba iznemta.

levietojiet atbilstosa izméra dilatatoru-sablonu neilgi péc tam, kad ierice ir iznemta, un

pieliméjiet to vieta uz piecam minatém pirms mainas ierices ievietosanas.

lerices apkope (pacientam)

Ta ka siierice ir bez varsta, tirisana nav nepiecieS$ama. Uzmanigu izzuvuso glotu iznemsanu no

trahejas atloka var veikt atbilstosi jasu arsta noradijumiem.

iPASI UZGLABASANAS UN/VAI PARVIETOSANAS APSTAKLI

Tikai ierices komplekta ieklautajiem gela vaciniem ir nepieciesami ipasi uzglabasanas un/
vai parvietosanas apstakli. Tie jaglaba sausa vieta un ne tiesos saules staros.

UTILIZACIJAS NORADIJUMI

Sis izstradajums nav biologiski noardams un péc lieto3anas uzskatams par piesarnotu. Uzmanigi
utilizéjiet 3o ierici atbilstosi vietéjam vadlinijam.

SPECIALA PASUTIJUMA PRODUKTI

Sis ierices ir specialas pasatijuma preces, un tas nav atgriezamas.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU ASV

Blom-Singer produktus var pasatit tie3a veida no InHealth Technologies.

PASUTIJUMI TIESSAISTE: www.inhealth.com TALRUNIS: bezmaksas (800)477-5969 vai

(805)684- 9337, no pirmdienas lidz piektdienai, 9:30-19:00 (EST). FAKSS: bezmaksas (888)371-1530
vai (805)684-8594. E-PASTA ADRESE: order@inhealth.com PASTA ADRESE: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
Starptautiskie pasatijumi

Lai uzzinatu informaciju par izplatitaju, IGdzu, sazinieties ar masu klientu apkalposanas dalu.
SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU/ES NOPIETNI INCIDENTI

Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, ladzu, sazinieties ar mums, rakstot uz
prnd... tc I lai inhealth.com

Talrunis: +1 800 477 5969

Fakss: +1 888 371 1530

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino Freudenberg Medical LLC,
ka noradits ieprieks, un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs

un/vai pacients.
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LIETUVIY K.

,BLOM-SINGER®” | VIDY IMPLANTUOJAMAS GERKLES-STEMPLES PUNKCIJOS VIETOS OKLIUZORIUS
GAMINIO APRASAS

Vadovaukités sios naudojimo instrukcijos priekyje pateiktais paveikslais.

,Blom-Singer” j vidy implantuojamas gerklés-stemplés punkcijos vietos (gerklés-stemplés
punkcijos vieta - chirurgo padaryta anga tarp trachéjos ar ,kvépuojamosios gerklés” ir

stemplés, kad baty galima jdéti balso proteza) okliuzorius yra nesterilus, voztuvo neturintis
silikoninis prietaisas, skirtas implantuoti ir priziaréti gerklés-stemplés punkcijos vieta po visiskos
laringektomijos. Prietaisg sudaro didelis stemplés flan3as, trachéjos flansas ir apsauginis dirzelis.
Galimas 16 Fr arba 20 Fr skersmens prietaisas. Taip pat pateikiami du (2) tinkamo dydzio geliniai
dangteliai, vienas (1) flanso jvediklis ir vienas (1) jterpiklio jrankis.

INDIKACLJOS (priezastys, kodél reikia paskirti prietaisa arba procediira)

Prietaisas skirtas gerklés-stemplés punkcijos vietos antriniam implantavimui ir prieziarai atlikti
po visiskos laringektomijos, kai j vidy implantuojamo silikoninio protezo jstatyma ar pakeitima
atlieka kvalifikuotas, mokymus iséjes medicinos specialistas. Sis prietaisas skirtas naudoti tik su
uzgijusiomis, nepazeistomis gerklés-stemplés punkcijos vietos fistulémis. Sis prietaisas skirtas
tik anterogradiniam jstatymui atlikti. Prietaisas padeda uztikrinti, kad ryjant stemplés turinys
netekéty j trachéja.

KONTRAINDIKACLJOS (priezastys, dél kuriy I iuoj paskirti konkretaus prietaiso
ar procediiros)

Prietaisas yra medicinos reikmuo, kurj turéty naudoti tik kvalifikuotas gydytojas, turintis patirties ir
mokantis jj naudoti bei priziaréti. Sio prietaiso negalima jstatyti j mazus tracheostominius kvépavimo
takus, jei jo buvimas trukdo kvépuoti. Sis prietaisas néra balso protezas su voztuvu ir neveikia kaip
vienas. Tracheoezofaginé kalba yra negalima su j vidy implantuojamu gerklés-stemplés punkcijos
vietos okliuzoriumi. Prietaiso jstatymas yra kontraindikuotinas gerklés-stemplés punkcijos vietoje,
kuri yra gerokai didesné uz jprasto 16 Fr arba 20 Fr dydZio ,Blom-Singer” j vidy implantuojamo
protezo skersmenj.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Pradinius dydzius ir naudojimo instrukcijas turi pateikti kvalifikuotas gydytojas, iséjes
mokymus naudoti $j konkrety prietaisg. Gydytojas turi informuoti pacientus, kaip $j prietaisg
naudoti ir priziaréti ir pateikti pacientams Sias su gaminiu pateikimas naudojimo instrukcijas.
Sis prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui; pakartotinai naudojant §j prietaisa gali
atsirasti infekcija. Jei prietaisas tinkamai neveikia, pacientas turéty kreiptis j gydytoja, kad

jis kaip jmanoma greiciau jvertinty prietaisa. Prietaisas ir priedai turi bati atsargiai isimti i$
pakuotés ir tvarkomi taip, kad prietaisas nebaty uzterstas. Nenaudokite prietaiso, jei jis
uztersi i3 kite ir pakeiskite jj naujai supal u prietaisu. Prietaisg ir priedus
naudokite atsargiai, kad jy nesugadintuméte. Jei yra prietaiso ar priedy jplysimuy, jtrakimy
arba yra sugadinta jy konstrukcija, jy nebenaudokite ir susisiekite su ,InHealth Technologies”
gaminio skundy skyriumi. Nenaudokite prietaiso tuo atveju, jei prie$ jj naudojant pakuoté
buvo pazeista arba netycia atidaryta; iSmeskite jj ir pakeiskite nauju prietaisu. Nesterilizuokite
ir nedékite j autoklavg, nes prietaisas gali bati sugadintas. Naudokite tik tinkamo dydzio
gelinius dangtelius. Prietaisui sutepti nenaudokite naftos gaminiy, tokiy kaip ,Vaseline®”, nes
jie gali pazeisti silikona. Dél paciento anatomijos ar medicininés baklés pokyciy prietaisas gali
bati netinkamai pritvirtintas ir (arba) netinkamai funkcionuoti. Prietaisas gali isnirti arba bati
iSspaustas atliekant gerklés-stemplés punkcija, ir dél to gali bati prarytas, jkvéptas (jtrauktas)
arba pazeisti audinius. Svetimkanis, pavyzdziui, j vidy implantuojamas okliuzorius kvépavimo
takuose, gali sukelti komplikacijy, tokiy kaip amus respiracinis (kvépavimo) sutrikimas ir (arba)
kvépavimo sustojimas (nustojama kvépuoti). Keisdami prietaisa visada iSmatuokite gerklés-
stemplés punkcijos vietos trakta, kad pasirinktuméte tinkama prietaiso dydj. Jei prietaisas yra
netinkamo dydzio, jis gali sukelti audiniy nekroze (audiniy zatj) ir ekstruzijg (prietaiso issikisima

37720-01H 1 95



Blom-Singer"” j vidy implantuojamas gerklés-stemplés punkcijos vietos okliuzorius

is gerklés-stemplés punkcijos vietos). Gali pasireiksti individualiy paciento reakcijy j prietaiso
medziagas. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei yra audiniy edemos (patinimy) ir (arba)
uzdegimo / infekcijos pozymiy. |vertinkite pacientus, kuriems pasireiskia kraujavimo sutrikimy,
arba jei jie yra gydomi antikoaguliantais (kraujo skystinimas), siekiant iSvengti hemoragijos
rizikos (kraujavimo) pries jstatant arba kei¢iant prietaisg.
Prietaiso pasistimimas
ISimant ar jstatant prietaisa batina imtis atsargumo priemoniy, kad gerklés-stemplés punkcijos
vieta ar prietaisas netycia nepasislinkty, dél ko prietaisas gali bati aspiruotas (jkvéptas) j trachéja
(kvépuojamaja gerkle). Jei jvyksta aspiracija, pacientas turi méginti iskoséti prietaisa i$ trachéjos.
Jei iskoseéti prietaiso nepavyksta, gali prireikti papildomos medicininés pagalbos. Patikrinkite,
ar gelio dangtelis suiro ir stemplés sulaikymo flansas issiskleidé pagal pateiktas procedaras,
kad sitikintuméte, jog prietaisas saugiai laikosi gerklés-stemplés punkcijos vietoje. Jei
prietaisas netycia pasistumia i$ gerklés-stemplés punkcijos vietos, pacientas arba gydytojas turi
nedelsdamas jstatyti ,Blom-Singer” punkcijos plétiklj arba tinkama tinkamo skersmens prietaisg
i gerklés-stemplés punkcijos vieta, kad 3i neuzsiverty ir nebaty pratekanciy skysciy. Pakaitinj
prietaisa reikia jstatyti per 24 valandas. Pacientas niekada neturéty jterpti j prietaisa pasaliniy
daikty. |terpiant pasalinius objektus, prietaisas ar jo komponentai gali pasistumti ir tie objektai
gali bati praryti arba jkvépti.
Prietaiso jstatymas ir (arba) iSémimas
Ant prietaiso pridedama saugos dirzelj galima nuimti tik jsitikinus, kad stemplés flansas
issiskleides stempléje. Niekada nebandykite jstatyti arba pakartotinai jstatyti prietaiso, kurio
apsauginis dirzelis nuimtas. Niekada neisimkite vieno j vidy implantuojamo okliuzoriaus ir
nejstatykite kito, pries tai neispléte gerklés-stemplés punkcijos vietos ir pakartotinai neismatave
trakto, kad patvirtintuméte tinkama prietaiso ilgj. Pacientas neturéty bandyti jdéti ar iSimti
prietaiso ar leisti, kad jj jstatyty ar isimty kas nors kitas, isskyrus kvalifikuota, mokymus iséjusj
gydytoja. Prietaisas turéty bati salinamas tik patikimai uzfiksavus prietaiso trachéjos flansa
fiksavimo hemostatu. Prietaisas néra skirtas naudoti ilgg laika, todél jj reikia periodiskai pakeisti.
KOMPLIKACIJOS
Nors ir retos, bet buvo nustatyta, kad implantavus prietaisg pasitaiko toliau nurodytos
komplikacijos. Jos apima:

e uztersima ar infekcija, dél kuriy gali reikéti isimti prietaisa ir (arba) vartoti atitinkamus antibiotikus;
atsitiktinj prietaiso jsiurbima j kvépavimo takus, kurj gali tekti pasalinti gydytojui;
atsitiktinj prietaiso issikisima, dél kurio jj reikia pakeisti po gerklés-stemplés punkcijos
issiplétimo ir papildomo stomos priezilros rezimo stebéjimo;
punkcijos vietos issiplétima, dél kurio skysciai nuteka aplink prietaisa;
uzdegimine reakcija aplink gerklés-stemplés punkcijos vieta ir granuliacinio audinio susidaryma;
prietaiso pasistimima ir vélesnj gerklés-stemplés punkcijos vietos uzdaryma;
nevalinga (nekontroliuojama) nuotékj aplink prietaisa, dél kurio gali reiketi chirurginés
revizijos arba uzdaryti gerklés-stemplés punkcijos vieta;
disfagija (sunku ryti);
prietaiso jtrakima ar kitokj sugadinima dél netinkamo naudojimo;
atsitiktinj prietaiso nurijima j stemple ir (arba) virskinimo traktg.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

PASTABA. SIO PRIETAISO |DETI ARBA ISIMTI PATS PACIENTAS NEGALI. Visos instrukcijos, susijusios

su prietaiso paruosimu, jvedimu ir isémimu, skirtos tik gydytojui. Jei esate pacientas, zr. skirsnj
,Prietaiso prieziara”.

Toliau nurodytq procedurq pateiké dr. Ericas D. Blomas. Taip pat vadovaukités Sios naudojimo
instrukcijos priekyje pateiktais paveikslais. PASTABA. Prie$ jvesdami prietaisa, iSmatuokite gerklés-
stemplés punkcijos vietos trakta, kad patikrintuméte, ar prietaisas yra tinkamo ilgio. PASTABA.
Prietaisg galima jvesti arba pasalinti i$ gerklés-stemplés punkcijos vietos galima tik naudojant

96 | 37720-01H



Blom-Singer” j vidy implantuojamas gerklés-stemplés punkcijos vietos okliuzorius

ryskia Sviesa, kad baty apsviesta tracheostoma ir gerklés-stemplés punkcijos vieta. PASTABA.
13pléskite gerklés-stemplés punkcijos vieta pries antrinj prietaiso implantavima. Atliekant $ig
procedura rekomenduojama mavéti pirstines, naudoti akiy apsauga ir kvépavimo taky kauke.
Prietaisa ir jo priedus visada reikéty kruopsciai nuvalyti ir nusausinti, kad tersalai nepatekty j
trachéja, gerklés-stemplés punkcijos vieta ar stemple.

ISplétimas ir matavimas (1 ir 2 pav.)

I1Ssamios informacijos apie gaminj galite rasti ,Blom-Singer” plétiklio ir (arba) sistemos dydzio
nustatymo naudojimo instrukcijose.

Prietaiso paruosimas

Paruoskite prietaisg, kad galétuméte jj jstatyti, sulenkdami rankomis gelinj dangtelj. Naudokite

tik tinkamo dydzio gelinius dangtelius, kurie pateikti su $iuo gaminiu. Prietaisg naudokite

Svariomis rankomis, maveédami pirstines. ISimkite prietaisa ir jveskite priedus is pakuotés:

gelinius dangtelius, flanso jvediklj ir jterpiklio jrankj. Pries uzdédami gelinj dangtelj, jsitikinkite,

kad jasy rankos ir (arba) pirstinés bei prietaisas yra visiskai sausi. Jei to nepadarysite, gelinis

dangtelis gali per anksti istirpti.

1. Naudokite tik trumpa gelinio dangtelio gala. ISmeskite gelinio dangtelio korpusg (ilgesnj gelinio
dangtelio gala). (3 pav.)

2. Tvirtai sulenkite stemplés flan3a per puse prietaiso centro link (4 pav.).

3. Sulenkite perlenkto flan3o i3orinius krastus tvirtai vienas prie kito (5 pav.) ir laikykite prietaisa
sioje sulenktoje padétyje.

4. |veskite perlenkta stemplés flando dalj j gelinj dangtelj (6 pav.). Svelniai palenkite ir stumkite
sulenkta stemplés flansa kiek jmanoma toliau j gelinj dangtelj.

5. Naudokite islenkta flanso jterpiklio puse, o islinkus prietaiso korpusui Svelniai suspauskite likusia
sulenkto stemplés flanso dalj iki galo j gelinj dangtelj (7 pav.). Nenaudokite jokiy astriy ar
dantyty instri y, kad Zzeistuméte prietaiso ir (arba) priedy.

6. Stemplés flanas turi buti sulenktas j priekine padétj ir visiskai jkistas j gelinio dangtelio vidy (8 pav.).

Prietaiso jvedimas

1. Uzdékite prietaisg ant jterpiklio lazdelés ir uzfiksuokite saugos dirzelj ant apsauginio kaiscio (9 pav.).

2. |spékite pacienta, kad plétiklio matuoklio pasalinimo metu neryty, kad prie$ jvedant prietaisg j
trachéja nebuty jkvepta seiliy.

3. Uztepkite plong vandenyje tirpstancio lubrikanto (ne naftos pagrindu) sluoksnj ant prietaiso
geliu uzdengto galiuko ir jveskite prietaisa iki galo j gerklés-stemplés punkcijos vieta su saugos
dirzeliu, nukreiptu j virsy. Veskite prietaisa iki galo j isplésta gerklés-stemplés punkcijos vieta, kol
trachéjinis prietaiso flansas tvirtai jsistatys prie uzpakalinés trachéjos gleivinés.

4. Visiskai jstate laikykite prietaisq Sioje padétyje bent tris minutes. Tam uzteks laiko, kad gelinis
dangtelis istirpty, ir stemplés flan3as stemplés viduje atsilaisvinty. Pacientus reikia informuoti,
kad jie nuryty seiliy, kad lengviau istirpty gelinis dangtelis.

Perspéjimas. Jei prietaiso negalima jvesti lengvai pirmojo bandymo metu, nebandykite dar
kartg jo jvesti. Geriau kelioms minutéms vél jstatykite reikiamo skersmens punkcijos plétiklj, kad
issiplésty gerklés-stemplés punkcijos vieta, ir bandykite dar karta.

5. Pasukite prietaisg ant jterpiklio, kol jis yra gerklés-stemplés punkcijos vietoje. Prietaisas suksis
lengvai jterpiklio gerklés-stemplés punkcijos vietoje, jei stemplés sulaikymo flansas issiskleide
ir buvo uzdétas ant priekinés stemplés sienelés. Bus jauciamas didelis pasipriesinimas sukant
prietaisa, jei gelinis dangtelis neistirpo arba buvo netinkamai jstatytas gerklés-stemplés
punkcijos vietoje, o ne stemplés spindyje. Jei nurodyta, tiesioginj stemplés flanso issiskleidimo
vizualizavima galima gauti naudojant lanksty endoskopa. Jei taikant pirmiau aprasytus
vertinimo metodus negalima tinkamai patikrinti, ar tinkamai issiskleidé stemplés sulaikymo
flansas, isimkite prietaisa, ispléskite ir pakartotinai iSmatuokite gerklés-stemplés punkcijos
vietg bei pakartokite prietaiso jvedima ir patvirtinimo procesa.
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A inio dirzelio

Prietaisas skirtas tam, kad baty galima pasirinktinai nuimti apsauginj dirzelj, gavus patvirtinima,
kad stemplés flansas yra saugiai jstatytas j stemplés spindj prie$ stemplés priekine sieng.
Apsauginio dirzelio nuémimas yra neprivaloma procedara. |sitikine, kad stemplés flansas
issiskleidé:

1. Atjunkite prietaiso kaklo dirzelj nuo ant jterpiklio esancio apsauginio kais¢io. Uzdékite pirsta ant
kaklo dirzelio ir sukamuoju judesiu atsargiai iStraukite jterpiklj i$ prietaiso.

Ispéjimas. |terpiklj reikia isimti labai atsargiai, kad prietaisas netycia nepasistumty ir nebaty
ikvéptas.

2. Atjunkite apsauginj dirzelj nuo trachéjos flan3o toje vietoje, kur dirzelis yra siauresnis ir kur jis
susijungia su trachéjos flansu, pirmiausia naudodami fiksavimo hemostatus ant dirzelio, ir tada
atsargiai nukirpkite zirklemis (10 pav.).

Apsauginis dirzelis neturéty bati atjungtas nuo j vidy implantuojamo okliuzoriaus, jei:

naudojant laringektomijos vamzdelj ar mygtuka, galima isstumti prietaisg; pacientas anksciau

nesiojo prietaisa, kurio skersmuo yra didesnis nei siuo metu jvedamo prietaiso; trachéjos-stemplés
punkcijos vietos skersmuo yra issiplétes gerokai daugiau nei prietaiso skersmuo; abejojama stomos
audinio ar paciento fizine bikle. Pastaba. Svarbu, kad pirmiau nurodytais atvejais kaklo
dirzelis nebuty atjungtas nuo prietaiso. Prisekite saugos dirzelj prie peristominés odos ir
patikrinkite, ar prietaisas saugus.

Prietaiso isémimas

Sis prietaisas skirtas naudoti 6 ménesius, tac¢iau trukmeé turéty bati nustatyta atliekant klinikinj

vertinima ir tinkamai konsultuojantis su kvalifikuotu specialistu.

Prietaisas turéty bati $alinamas tik patikimai uzfiksavus jtaiso trachéjos flan3a fiksavimo

hemostatu. Tvirtai, bet atsargiai traukite, kol prietaisas bus visiskai iStrauktas.

I5trauke prietaisa, jdékite tinkamo dydzio plétiklio matuoklj ir pries jterpdami pakaitinj prietaisq

penkias minutes laikykite jj priklijuota vietoje.

Prietaiso prieziara (skirta pacientui)
Kadangi tai yra voZtuvo neturintis prietaisas, valyti nereikia. Atsargiai is$imti sudZitvusias gleives
is trachéjos flanso galima pagal gydytojo nurodymus.

SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS

Tik geliniai dangteliai, supakuotl kartu su prietaisu, turi specialias Ialkymo ir (arba) naudOJlmo
salygas. Jie turi bati laikomi sausoje vietoje ir ten, kur néra tiesioginiy saulés spinduliy.
§ALINIMO INSTRUKCLJOS

Sis gaminys néra biologiskai skaidus ir panaudotas turi bati laikomas uzterstu. Atsargiai
iSmeskite $j prietaisg laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.

§PECIALUS UZSAKOMI GAMINIAL

Sie prietaisai yra specialts uzsakomi gaminiai ir yra vienkartinio naudojimo.

UZSAKYMO INFORMACLJA (JAV)

»Blom-Singer” gaminius galima uzsisakyti tiesiogiai i$ ,InHealth Technologies”.

UZSAKYMAS INTERNETU: www.inhealth.com TELEFONAS: nemokamas numeris (800)477-5969
arba (805)684- 9337, pirmadienj-penktadienj, 9.30-19.00 val., Ryty standartinis laikas.
FAKSAS: nemokamas numeris (888) 371 1530 arba (805) 684 8594. EL. PASTO ADRESAS:
order@inhealth.com PASTU: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,

CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

Tarptautinis

Kreipkités | musy klienty aptarnavimo skyriy, kuris rekomenduos platintoja.
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SKUNDAI DEL GAMINIO IR (ARBA) PAVOJINGI INCIDENTAI ES
Jei esate nepatenkinti Siuo prietaisu ar turite kokiy nors klausimy, kreipkités el. pastu

pr ductc I health.com

Tel. +1 800 477 5969
Faks. +1 888 371 1530

Apie bet kokius pavojingus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti ,Freudenberg
Medical, LLC”, kaip nurodyta pirmiau, ir ES valstybés nareés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingajai institucijai.

BLOM-SINGER® TEP-TILLUKNING TIL IMPLANTASJON

PRODUKTBESKRIVELSE

Sediagrammene foran i denne bruksanvisningen.

Blom-Singer TEP til implantasjon (trakeogsofagal punktur: dpning gjort av kirurgen mellom
luftroret og spiseroret for plassering av en stemmeprotese). Tillukker er en ikke-steril, ventilfri
silikonenhet konstruert for plassering i og vedlikehold av TEP etter total laryngektomi. Enheten
bestdr av en stor @sofagal flens, en trakeal flens og en sikkerhetsstropp. Enheten er tilgjengelig
i 16 Freller 20 Fr diameter. To (2) gelhetter av passende storrelse, en (1) flensinnforer og et (1)
innferingsverktoy leveres ogsa.

INDIKASJONER (Arsaker til & foreskrive enheten eller prosedyren)

Enheten er indisert for sekundaer plassering i og vedlikehold av TEP etter total

laryngektomi nar plassering, eller bytte, av silikonet til implantasjon utferes av kvalifisert
helsepersonell med egnet opplaring. Denne enheten er kun for brukt med helede, intakte
trakeogsofagalpunkturfistler. Denne enheten er kun for anterograd plassering. Enheten bidrar
til & forhindre lekkasje av spisergrets innhold i luftrgret under svelging.

KONTRAINDIKASJONER (Arsaker som gjor det utilradelig & foreskrive den aktuelle enheten
eller prosedyren)

Enheten er et medisinsk produkt som bare skal brukes av en kvalifisert kliniker med erfaring og
oppleering i bruk og vedlikehold. Denne enheten ber ikke plasseres i sma trakeostomi-luftveier
hvis tilstedevaerelsen hindrer pusting. Denne enheten er ikke en stemmeprotese med ventil, og
fungerer ikke som en. Trakeogsofagal tale er ikke mulig med en TEP-tillukning til implantasjon.
Plassering av enheten er kontraindisert i en TIP som er dilatert betydelig utover diameteren til
en konvensjonell 16 Fr eller 20 Fr Blom-Singer-protese til implantasjon.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Innledende dimensjonering mé utferes og bruksanvisning ma tilgjengeliggjeres av en
kvalifisert kliniker som er oppleert i bruken av denne spesifikke enheten. Klinikeren skal instruere
pasienter i bruk og vedlikehold av denne enheten og gi pasienter bruksanvisningen som fglger
med produktet. Denne enheten er kun for engangsbruk; gjenbruk av denne enheten kan fore til
infeksjon. Hvis enheten ikke fungerer som den skal, ma pasienten fa den evaluert av en kliniker
sé& snart som mulig. Enheten og tilbeharet ma fiernes forsiktig fra emballasjen og handteres

pé en méte som forhindrer kontaminering av enheten. Enheten ma ikke brukes hvis den blir
kontaminert; kast den og skift den ut med en nylig pakket enhet. Handter enheten og
tilbeher forsiktig for 8 unnga skade. Hvis det finnes rifter, sprekker eller strukturell skade pa
enheten eller dens tilbeher, ma du avslutte bruken og kontakte InHealth Technologies’ avdeling
for produktklager. Ikke bruk enheten hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet &pnes for bruk -
kasser og erstatt den med en ny enhet. Skal ikke steriliseres eller plasseres i en autoklavering,
ettersom det kan oppsta skade pa enheten. Bruk bare gelhettene i passende starrelse. Ikke bruk
petroleumsbaserte produkter, som Vaseline®, til & smere enheten, da disse kan skade silikon.
Endringer i pasientens anatomi eller medisinske status kan fare til feilaktig montering og/eller
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funksjon av enheten. Lgsning eller ekstrudering av enheten fra den trakegsofageale punkturen
kan oppsté og fore til svelging, aspirasjon (inndnding) eller vevsskade. Et fremmedlegeme

som en tillukning av implantasjon i luftveien, kan forarsake komplikasjoner som akutt
andengdssyndrom (pustengd) og/eller respirasjonsstans (pustestans). Mal alltid TEP-trakten ved
bytte av enheten for a velge passende enhetsstorrelse. Hvis enheten er av feil storrelse, kan den
fordrsake vevsnekrose (vevsded) og ekstrudering (enhet for & skyte frem ut av TEP). Individuelle
pasientreaksjoner pa enhetsmaterialet kan forekomme. Kontakt en kliniker umiddelbart hvis
det er indikasjoner pa vevsedem (hevelse) og/eller betennelse/infeksjon. Evaluer pasienter med
bledningsforstyrrelser eller hvis de gjennomgar antikoagulantbehandling (blodfortynning), for
risiko for hemoragi (bledning) for plassering eller utskifting av enheten.

Enhetsforskyvning

Det ma utvises forsiktighet under enhetsinnsetting eller -fierning for a unngé skader pa den
trakegsofageale punkturen eller utilsiktet forflytning av enheten, noe som kan fere til aspirasjon
(innanding) av enheten i trakea (luftroret). Skulle aspirasjon oppstd, ber pasienten forsoke & hoste opp
enheten ut av trakea. Ytterligere legehjelp kan vaere nedvendig hvis det a hoste ut enheten mislykkes.
Bekreft opplasning av gelhette og anvendelse av gsofageal retensjonsflens i henhold til prosedyrene
angitt, for a sikre at enheten holdes i den trakegsofageale punkturen pé en forsvarlig mate. Hvis
enheten utilsiktet lesner fra TEP, mé pasienten eller klinikeren gyeblikkelig plassere en Blom-Singer-
punkturdilatator eller en passende enhet med passende diameter, i TEP for & forhindre at den lukkes
og lekker vaesker. En erstatningsenhet ber settes inn innen 24 timer. Pasienten ber aldri sette inn
fremmedlegemer i pasienten. Innsetting av fremmedlegemer kan forérsake lasning av enheten eller
dens komponenter og fare til at disse legemene svelges eller aspireres.

Enhetsinnsetting eller -fierning

Den pafestede enheten pa stemmeprotesen skal bare fiernes etter bekreftelse av at den
psofageale flensen har blitt plassert i gsofagus. Forsek aldri a sette inn eller sette inn igjen en
enhet der sikkerhetsstroppen er flernet. Du ma aldri fierne én tillukning til implantasjon og sette
inn en annen uten forst & ha utvidet den trakegsofageale punkturen og malt kanalen pa nytt for
& bekrefte riktig lengde pa enheten. Pasienten méa aldri forsgke & sette inn eller fierne enheten
eller la andre enn en kvalifisert, opplaert kliniker sette inn eller flerne enheten. Fjerning av
enheten skal bare utfores ved & gripe enhetens trakeale flens pé en sikker mate med en lasende
arterieklemme. Enheten er ikke for permanent bruk og krever utskifting med jevne mellomrom.
KOMPLIKASJONER

Selv om de er sjeldne, kan fglgende komplikasjoner oppstd med enheten. Disse omfatter:
Kontaminering, infeksjon eller sepsis, som kan kreve fjerning av enheten og/eller passende
antibiotika.

Utilsiktet aspirasjon av enheten i luftveiene, som kan kreve fierning av en lege.

Periodisk ekstrudering av enheten, som krever plassering etter dilatering av TEP og ekstra
tilsyn med stomien (dpning gjennom nakke i luftror).

Punkturdilatator som resulterer i lekkasje av vaesker rundt enheten.

Inflammatorisk reaksjon rundt TEP-stedet og dannelse av granulasjonsvev.

Forskyvning av enheten og pafelgende lukking av TEP.

Ukontrollerbar lekkasje rundt enheten, som muligens krever kirurgisk revisjon eller lukning
avTEP.

e Dysfagi (problemer med svelging).

Rift eller annen skade pa enheten fra upassende bruk.

Utilsiktet svelgingav enheten i spiseraret og/eller Gl-kanalen.

BRUKSANVISNING
MERK: DENNE ENHETEN ER IKKE BEREGNET PA A PLASSERES ELLER FJERNES AV PASIENTEN. All

anvisninger relatert til klargjering av enhet, innsetting og flerning, er kun for klinikeren. Hvis du
er en pasient, se avsnittet “Enhetspleie”.
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Folgende prosedyre er utarbeidet av Eric D. Blom, Ph.D. Se diagrammene foran i denne
bruksanvisningen. MERK: Mal punkteringskanalen for du setter inn enheten for & bekrefte
korrekt enhetslengde. MERK: Innsetting eller fierning av enheten i TEP skal kun gjores med

et skarpt lys for & lyse opp trakeostomien og TEP. MERK: Dilater TEP for sekundzer plassering

av enheten. Bruk av hansker, beskyttende gyevern og en pustende ansiktsmaske er anbefalt

for felgende prosedyre. Enheten og dens tilbehor ber alltid veere helt ren og terr for & bidra til

&unnga introdusere kontaminanter i trakeostomien, TEP eller spiseroret.

Utvid og mal (diagram 1 og 2)

Se bruksanvisningen for Blom-Singer-systemet for dilatasjon/avretting for fullstendige

produktdetaljer.

Klargjoring av enhet

Klargjer enheten for innsetting ved & benytte metoden med folding for hand for innsetting av

gelhette. Bruk bare gelhettene i passende starrelse som falger med dette produktet. Handter

enheten med rene, hanskepéferte hender. Fjern enheten og innsettingstilbeher fra paken:
gelhetten, flensinnferer og innferingsverktoy. Forsikre deg om at hendene/hanskene dine og
enheten er helt torre, for du paferer gelhetten. Hvis dette ikke gjores, kan det fore til for tidlig
opplesning av gelhetten.

1. Bruk kun den korte enden av gelhetten. Kasser gelhettens hoveddel (gelhettens lengre ende).
(Diagram 3)

2. Fold den gsofageale flensen tett i to mot midten av enheten (diagram 4).

3. Fold ytterkantene til den foldede flensen tett mot hverandre (diagram 5) og hold enheten i
denne foldede posisjonen.

4. Sett den foldede delen av den gsofageale flensen inn i gelhetten (diagram 6). Press forsiktig og
dytt den foldede gsofageale flensen sa langt som mulig inn i gelhetten.

5. Bruk den krumme siden av flensinnfereren, og felg kurven til enhetens hoveddel samtidig
som du forsiktig presser den gjenveerende delen av den foldede gsofageale flensen heltinn i
gelhetten (diagram 7). Ikke bruk skarpe eller taggede instrumenter, for 8 unnga skade pa
enheten/tilbehor.

6. Den psofageale flensen skal foldes i en fremre posisjon og lukkes helt inne i gelhetten (diagram 8).

Enhetsinnsetting

1. Plasser enheten pa innsettingspinnen og las sikkerhetsstroppen pa sikkerhetspluggen (diagram 9).

2. Be pasienten om a ikke svelge nér du fierner dilatoren, for 8 unngé aspirasjon av spytt i trakea
for innsetting av enheten.

3. Pafer et tynt lag med vannlgselig smeremiddel (ikke petroleumsbasert) pa spissen av
enhetsenden med pasatt gelhette, og sett inn enhetens spiss helt i punkturen med
sikkerhetsstroppen innrettet oppover. Sett enheten fullstendig inn i TEP, til enhetens trakeale
flens sitter godt fast mot den posterigre trakeale mukosa.

4. Hold enheten i denne posisjonen for fullstendig innsetting i minst tre minutter. Dette gir god
tid til opplesning av gelhetten og frigjering av den gsofageale flensen i gsofagus. Pasienter ma
instrueres om a svelge spytt for & fremme opplesningen av gelhetten.

Forsiktig: Hvis det ikke er enkelt & sette inn enheten ved forste forsgk, ma du ikke fortsette med
& prove & sette den inn. Sett i stedet inn igjen punkteringsdilatoren med passende diameter i
noen minutter for & utvide TEP, og prov deretter igjen.

5. Roter enheten pa innfereren mens den er i TEP. Enheten vil enkelt rotere pé innfereren i TEO hvis
psofagal holdeflens er brukt og sitter mot den anterigre spiserarsveggen. Betydelig motstand
mot enhetsrotasjon vil fales hvis gelhetten ikke har lgst seg opp eller er feilaktig plassert i
TEP heller enn i gsofaguslumenet. Hvis det er indisert, kan direkte visualisering av @sofagal
flensbrik oppnas med fleksibel endoskopi. Hvis vurderingsmetodene beskrevet over ikke gir
tilfredsstillende verifisering av korrekt bruk av @sofagal holdeflens, fiern enheten, dilater og

mal TEP pa nytt, og gjenta enhetsinnsettingen og bekreftelsesprosessen.
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Losning av sikkerhetsstropp

Enheten er utformet for & muliggjere valgfri lesning av sikkerhetsstroppen etter bekreftelse av
at den gsofageale flensen er trygt plassert i det osofageale lumenet mot den anterigre veggen
av gsofagus. Fjerning av sikkerhetsstroppen er en valgfri prosedyre. Nar bruk av den gsofageale
flensen er bekreftet:

1. Kople enhetens nakkestropp fra sikkerhetsklemmen pa innfereren. Plasser en finger mot
nakkestroppen og trekk forsiktig innsettingen fra enheten med en vridningsbevegelse.
Advarsel: Det ma utvises forsiktighet ved fierning av innsettingen for a unnga tilfeldig
forflytning av enheten, som kan fere til aspirasjon av enheten.

2. Kople sikkerhetsstroppen fra den trakeale flensen i omradet med redusert stroppbredde, der
den meoter den trakeale flensen, ved forst a lase arterieklemmer pa stroppen og deretter klippe
forsiktig med en saks (diagram 10).

Sikkerhetsstroppen bor ikke koples fra tillukking til implantasjon: Bruk av en

laryngektomislange eller -knapp kan potensielt lasne enheten; en pasient har tidligere brukt en

enhet som er storre i diameter enn diameter som for gyeblikket settes inn; diameteren til TEP

er utvidet betydelig starre enn enhetsdiameteren; tilstanden til stomivevet eller den fysiske

tilstanden til pasienten er betvilt. Merk: Det er viktig a ikke kople fra nakkestroppen fra

enhetenitilfellene angitt over. Teip sikkerhetsstroppen til den peristomale huden og
bekreft at enheten holdes sikkert pa plass.

Fjerning av enheten

Denne enheten er beregnet pa & brukes i 6 maneder, men denne varigheten ma bestemmes

etter klinisk evaluering og aktuell konsultasjon med en dyktig fagperson. Fjerning av enheten

skal bare utfgres ved a gripe enhetens trakeale flens pa en sikker mate med en lasende
arterieklemme. Trekk bestemt samtidig som du utviser forsiktighet, til enheten er trukket helt
tilbake. Sett inn en dilator av passende storrelse etter at enheten er fiernet. Fest den med teip,
og la den sitte pa plass i fem minutter for du setter inn en ny erstatningsenhet.

Enhetspleie (for pasient)
Siden dette er en ventilfri enhet, er ikke rengjering nedvendig. Forsiktig fierning av terket slim
fra den trakeale flensen kan fullfgres etter anvisning fra klinikeren din.

SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Spesielle oppbevarings- og/eller handteringsbetingelser gjelder bare for gelkapslene som
folger enheten. De mé oppbevares tort og ikke i direkte sollys.

KASSERING
Dette produktet er ikke biologisk nedbrytbart og kan vurderes som kontaminert etter bruk.
Kasser enheten forsiktig i henhold til lokale retningslinjer.

SPESIALBESTILLINGSPRODUKTER
Disse enhetene er spesialbestilte produkter og kan ikke returneres.

BESTILLINGSINFORMASJON FOR USA
Blom-Singer-produkter kan bestilles direkte fra InHealth Technologies.

BESTILL PA NETT: www.inhealth.com TELEFON: avgiftsfritt (800)477-5969 eller (805)684- 9337,
mandag-fredag, 9:30-19:00, Eastern Standard Time. FAKS: Gratisnummer (888)371-1530 eller
(805)684-8594. E-POST: order@inhealth.com POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

Internasjonalt

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

Ta gjerne kontakt med productcomp health.com hvis du er misforngyd med enheten
eller har spersmal.
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TIf.: 1-800-477-5969
Faks: 1-888-371-1530

Eventuelle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med enheten skal rapporteres til
Freudenberg Medical, LLC som nevnt ovenfor, og til ansvarlig myndighet i EU-medlemslandet
der brukeren og/eller pasienten har tilholdssted.

OKLUDER STALY NTP BLOM-SINGER®

OPIS PRODUKTU

Nalezy zapoznac sie ze schematami zamieszczonymi na poczqtku niniejszej instrukcji uzytkowania.
Okluder staty NTP (naktucia tchawiczo-przetykowego: otworu utworzonego przez chirurga
pomiedzy tchawicg a przetykiem w celu wszczepienia protezy gtosowej) Blom-Singer jest
niesterylnym urzadzeniem bezzastawkowym wykonanym z silikonu, przeznaczonym do
umieszczenia w NTP i utrzymywania NTP po zabiegu catkowitej laryngektomii. Urzadzenie
sktada sie z duzego kotnierza przetykowego, kotnierza tchawicy oraz paska zabezpieczajacego.
Urzadzenie jest dostepne w $Srednicach rozmiaru 16 Fr lub 20 Fr. W zestawie znajduja sie réwniez
dwie (2) nasadki zelowe o odpowiednim rozmiarze, jedna (1) prowadnica kotnierza i jedno (1)
narzedzie do wprowadzania.

WSKAZANIA (Powody przepisywania urzadzenia lub zabiegu)

Urzadzenie jest przeznaczone do wtérnego umieszczania w NTP i do utrzymywania NTP

po zabiegu catkowitej laryngotomii; umieszczanie lub wymiane statej protezy silikonowej
przeprowadza wykwalifikowany i odpowiednio przeszkolony personel medyczny. To urzadzenie
jest przeznaczone do uzytku wytacznie w przypadku wygojonej, nienaruszonej przetoki naktucia
tchawiczo-przetykowego. To urzadzenie stuzy wytacznie do umieszczenia od przodu. Urzadzenie
pomaga zapobiegac przeciekaniu tresci przetykowej do tchawicy podczas potykania.

PRZECIWWSKAZANIA (Powody, dla ktérych nie zaleca sie przepisywania konkretnego
urzadzenia lub procedury)

Wyrdb ten jest produktem medycznym, ktéry powinien by¢ uzywany tylko przez wykwalifiko-
wanego lekarza majacego doswiadczenie i przeszkolenie w zakresie jego obstugi i higieny. Nie
nalezy umieszczac urzadzenia w matym otworze tracheostomijnym, jesli obecnos$¢ urzadzenia
utrudnia oddychanie. To urzadzenie nie jest proteza gtosowa z zastawka i nie dziata w taki
sposéb. Mowa tchawiczo-przetykowa nie jest mozliwa przy zastosowaniu okludera statego NTP.
Umieszczenie wyrobu jest przeciwwskazane w przypadku NTP, ktére rozszerzyto sie znacznie
powyzej $rednicy typowej dla statej protezy Blom-Singer o rozmiarze 16 Fr lub 20 Fr.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wykwalifikowany lekarz przeszkolony w zakresie uzywania niniejszego urzadzenia powinien
przeprowadzi¢ pierwsze wymiarowanie oraz przekazac pacjentowi instrukcje dotyczace

jego uzytkowania. Lekarz udziela pacjentom informacji dotyczacych obstugi i pielegnacji
tego wyrobu oraz przekazuje im instrukcje uzytkowania dostarczong z produktem. To
urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku; ponowne uzycie tego
urzadzenia moze doprowadzi¢ do zakazenia. W razie nieprawidtowego dziatania urzadzenia
pacjent powinien jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem w celu oceny urzadzenia.
Urzadzenie i wyposazenie dodatkowe nalezy ostroznie wyjmowac z opakowania i przenosi¢
w sposob pozwalajacy zapobiec ich zanieczyszczeniu. Nie uzywac urzadzenia, jesli ulegnie
zanieczyszczeniu; zanieczyszczone urzadzenie nalezy wyrzucic i uzyc urzadzenia
znowego opakowania. Nalezy ostroznie postepowac z urzadzeniem i wyposazeniem
dodatkowym, aby unikng¢ uszkodzen. W razie rozdar¢, peknie¢ lub uszkodzen strukturalnych
urzadzenia lub wyposazenia dodatkowego nalezy przerwac stosowanie i skontaktowac sie

z dziatem reklamacji firmy InHealth Technologies. Nie nalezy uzywac urzadzenia w przypadku,
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gdy opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem. Nalezy je
wyrzuci¢ i wymieni¢ urzadzenie na nowe. Urzadzenia nie nalezy sterylizowac ani umieszczac

w autoklawie, poniewaz moze to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia. Nalezy stosowac wytacznie
kapturki zelowe w odpowiednim rozmiarze. Do smarowania urzadzenia nie nalezy uzywac
produktéw na bazie ropy naftowej, takich jak preparat Vaseline®, poniewaz takie produkty moga
uszkodzic silikon. Zmiany w budowie anatomicznej lub stanie zdrowia pacjenta moga prowadzi¢
do nieprawidtowego dopasowania i/lub dziatania urzadzenia. Moze nastapic¢ przemieszczenie lub
wyparcie urzadzenia z NTP, co moze skutkowac potknieciem, aspiracja lub uszkodzeniem tkanek.
Ciato obce, takie jak okluder staty, w drogach oddechowych moze powodowac powiktania, takie
jak ostra niewydolnos$¢ oddechowa i/lub zatrzymanie oddechu. Podczas wymiany urzadzenia
nalezy zawsze mierzy¢ przejscie NTP, aby wybra¢ odpowiedni rozmiar urzadzenia. Jesli urzadzenie
nie jest odpowiednio dopasowane, moze spowodowac martwice tkanek (Smier¢ tkanki)

i wyciskanie (urzadzenie wystaje z NTP). U pacjentéw mogg wystgpic¢ indywidualne reakcje

na materiaty, z ktérych wykonane jest urzadzenie. Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza,

jesli wystepuja oznaki obrzeku tkanek i/lub zapalenia/zakazenia. Nalezy ocenic¢ pacjentéw

z zaburzeniami krzepniecia lub pacjentéw poddawanych leczeniu przeciwzakrzepowemu
(rozrzedzanie krwi) pod katem ryzyka krwotoku (krwawienia) przed umieszczeniem lub wymiang
urzadzenia.

Przemieszczenie urzqgdzenia

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas zaktadania i wyjmowania urzadzenia, aby uniknaé
uszkodzenia NTP i przypadkowej zmiany potozenia urzadzenia mogacej spowodowac jego
zaaspirowanie do tchawicy. W przypadku aspiracji pacjent powinien podja¢ prébe usunigcia
urzadzenia z tchawicy za pomoca kaszlu. Dalsza pomoc medyczna moze by¢ konieczna, jesli
préba wykrztuszenia urzadzenia si¢ nie powiedzie. Przeprowadzajac zabieg, nalezy sprawdzic, czy
nastapito rozpuszczenie kapturka zelowego i rozwiniecie przetykowego kotnierza retencyjnego,
aby mie¢ pewnos¢, ze urzadzenie jest bezpiecznie umocowane w NTP. Jesli urzadzenie zostanie
przypadkowo usuniete z NTP, pacjent lub lekarz powinien natychmiast umiesci¢ w NTP
rozszerzacz naktu¢ Blom-Singer o odpowiedniej srednicy lub inne odpowiednie urzadzenie w celu
uniemozliwienia zamkniecia naktucia i wycieku ptyndw. Urzadzenie zastepcze nalezy zatozy¢
ponownie w ciggu 24 godzin. Pacjenci nie powinni nigdy wktadac ciat obcych do urzadzenia.
Wprowadzanie ciat obcych innych niz urzadzenia do czyszczenia Blom-Singer moze spowodowac
przemieszczenie urzadzenia lub jego elementéw oraz ich potkniecie lub aspiracje.

Wprowadzanie/usuwanie urzqdzenia
Pasek zabezpieczajacy urzadzenie mozna usuna¢ dopiero po sprawdzeniu, czy kotnierz
przetykowy jest prawidtowo umiejscowiony w przetyku. Nigdy nie nalezy podejmowac
préby zaktadania ani ponownego zaktadania urzadzenia, z ktérego usunieto pasek
bezpieczenstwa. Nigdy nie nalezy wyjmowac okludera statego i zaktada¢ w jego miejsce
innego okludera, nie rozszerzajac wczesniej NTP ani nie mierzac ponownie kanatu w celu
potwierdzenia odpowiedniej dtugosci urzadzenia. Pacjent nigdy nie powinien podejmowac
préby samodzielnego wprowadzania ani usuwania urzgdzenia oraz nie powinien pozwala¢,
aby urzadzenie wprowadzata lub usuwata jakakolwiek inna osoba poza wykwalifikowanym,
przeszkolonym lekarzem. Aby usungc¢ urzadzenie, nalezy pewnie chwyci¢ kotnierz tchawiczy
urzadzenia kleszczykami hemostatycznymi. Urzadzenie jest przeznaczone do permanentnego
stosowania i po pewnym czasie nalezy je wymienic.
POWIKLANIA
Chociaz zdarza sie to rzadko, moga wystapi¢ nastepujace powiktania zwigzane z urzadzeniem.
Naleza do nich:

® zanieczyszczenie, zakazenie lub sepsa wymagajace usuniecia urzadzenia i/lub zastosowania
odpowiednich antybiotykow;
przypadkowa aspiracja urzgdzenia do drég oddechowych, co moze wiazac sie
z koniecznoscia usuniecia urzadzenia przez lekarza;
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® sporadyczne wyciskanie urzadzenia, wymagajace wymiany po rozszerzeniu NTP
i dodatkowym sprawdzeniu stomii (otw6r w Scianie szyi prowadzacy do tchawicy);
rozszerzenie naktucia powodujace wyciekanie ptynéw wokoét urzadzenia;
reakcja zapalna wokét NTP i powstawanie tkanki ziarninowej;
przemieszczenie urzadzenia powodujgce zamknigcie NTP;
niekontrolowany wyciek wokét urzadzenia, potencjalnie wymagajacy chirurgicznej rewizji
lub zamkniecia NTP;
trudnosci w przetykaniu;

® powstawanie rozdar¢ lub innych uszkodzen protezy spowodowane jej nieprawidtowym

uzyciem;

* przypadkowe potkniecie urzadzenia do przetyku i/lub przewodu pokarmowego.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

UWAGA: TO URZADZENIE NIE JEST PRZEZNACZONE DO UMIESZCZANIA ANI USUWANIA PRZEZ
PACJENTA. Wszystkie instrukcje dotyczace przygotowania, umieszczania i wyjmowania
urzadzenia sg przeznaczone wytacznie dla lekarzy. Pacjenci powinni zapoznac sie z czeécig
»Konserwacja urzadzenia”.

Ponizsza instrukcja wykonywania zabiegu zostata przygotowana przez dr. Erica D. Bloma.

Nalezy zapoznac sie ze schematami umieszczonymi z przodu niniejszej instrukcji uzytkowania.
UWAGA: Przed wtozeniem urzadzenia nalezy zmierzy¢ kanat NTP, aby potwierdzi¢ prawidtowa
dtugosc przyrzadu. UWAGA: Wkiadanie lub wyjmowanie urzadzenia do/z NTP nalezy
wykonywac wytacznie w warunkach o$wietlenia tracheostomii i NTP jasnym $wiattem.
UWAGA: Nalezy rozszerzy¢ NTP przed umieszczeniem urzadzenia. Zaleca sie uzywanie
rekawiczek, okularéw ochronnych i maski ochronnej podczas zabiegu. Okluder staty i jego
akcesoria powinny zawsze by¢ catkowicie czyste i suche, co pomoze uniknag¢ wprowadzenia
zanieczyszczen do tracheostomii, NTP i przetyku.

Rozszerzanie i pomiar (schematy 1i2)

Szczegdbtowe informacje dotyczace produktu mozna znalezé w instrukgji uzytkowania systemu
rozszerzania/wymiarowania Blom-Singer.

Przygotowanie urzadzenia

Przygotowac urzadzenie do wprowadzenia za pomoca kapturkéw zelowych metoda sktadania

recznego. Nalezy uzywac wytgcznie kapturkéw zelowych o odpowiednich rozmiarach,

dostarczonych razem z tym produktem. Urzadzenia nalezy dotykac czystymi rekami w rekawiczkach.

Wyjac z opakowania urzadzenie oraz wyposazenie dodatkowe do wprowadzania: kapturki zelowe,

prowadnice kotnierza oraz narzedzie do wprowadzania. Przed zatozeniem kapturka zelowego nalezy

sie upewni¢, ze dtonie/rekawiczki uzytkownika oraz urzadzenie sg catkowicie suche. W przeciwnym
razie moze nastgpic przedwczesne rozpuszczenie sie kapturka zelowego.

1. Nalezy uzywac tylko krotkiego konca nasadki zelowej. Wyrzuci¢ korpus kapturka zelowego
(dtuzszy koniec kapturka zelowego) (schemat 3).

2. Ztozyc ciasno kotnierz przetykowy na pét wzdtuz srodkowej czesci urzadzenia (schemat 4).

3. Sciéle ztozy¢ zewnetrzne krawedzie ztozonego kotnierza (schemat 5) i trzymac urzadzenie w tej
ztozonej pozycji.

4. Wiozyc ztozona czes¢ kotnierza przetykowego do kapturka zelowego (schemat 6). Delikatnie
zawingc¢ i wepchnac ztozony kotnierz przetykowy jak najdalej do kapturka zelowego.

5. Uzyc¢ zakrzywionej strony prowadnicy kotnierza i, trzymajac sie krzywizny korpusu protezy
gtosowej, delikatnie upchna¢ pozostaty czes¢ kotnierza przetykowego w kapturku zelowym
(schemat 7). Nie uzywac ostrych ani posiadajacych zabki narzedzi w celu uniknigcia

kod. ia ur. ;J i / wypP Z ia d 9

6. Kotnierz przetykowy powinien by¢ ztozony od przodu i catkowicie zamkniety we wnetrzu

kapturka zelowego (schemat 8).
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Wprowadzanie urzadzenia

1. Umiesci¢ urzadzenie na prowadnicy i zablokowa¢ pasek bezpieczeristwa na kotku
zabezpieczajacym (schemat 9).

2. Przestrzec pacjenta, aby nie przetykat w czasie usuwania rozszerzacza-przymiaru, w celu
unikniecia aspiracji sliny do tchawicy przed zatozeniem urzadzenia.

3. Natozyc¢ cienkg warstwe rozpuszczalnego w wodzie lubrykantu (bez wazeliny) na szczycie
pokrytego kapturkiem zelowym korca urzadzenia i natychmiast catkowicie wprowadzi¢
urzadzenie w naktuciu, kierujac pasek bezpieczenstwa ku gorze. Catkowicie wtozy¢ urzadzenie
do rozszerzonego NTP, az kotnierz tchawiczy urzadzenia bedzie stabilnie osadzony w tylnej
btonie $luzowej tchawicy.

4. Przytrzymac urzadzenie w pozycji petnego wprowadzenia przez przynajmniej trzy minuty.

Czas ten pozwala na catkowite rozpuszczenie kapturka zelowego i rozwinigcie kotnierza
przetykowego wewnatrz przetyku. Pacjentéw nalezy poprosic¢ o przetykanie sliny w celu
utatwienia rozpuszczania kapturka zelowego.

Przestroga: Jesli zaktadanie urzadzenia sprawia trudnosci podczas pierwszej proby, nie nalezy
ponawiac préb jego zatozenia. Zamiast tego nalezy na kilka minut zatozy¢ czysty rozszerzacz
naktu¢ o odpowiedniej srednicy w celu rozszerzenia NTP, a nastepnie sprobowac ponownie.

5. Obroci¢ urzadzenie w prowadniku, gdy znajduje sie w NTP. Urzadzenie bedzie tatwo obracato
sie na prowadnicy w NTP, jesli przetykowy kotnierz retencyjny zostat prawidtowo roztozony
i osadzony na przedniej $cianie przetyku. Wyrazny opér podczas obrotu urzadzenia bedzie
wyczuwalny, jesli kapturek zelowy nie rozpuscit sie lub zostat nieprawidtowo roztozony
wewnatrz kanatu NTP, nie zas w Swietle przetyku. Jesli jest to wskazane, bezposrednia
wizualizacje roztozenia kotnierza przetykowego mozna uzyskac za pomoca elastycznego
endoskopu. Jesli opisane powyzej metody oceny nie pozwolg na zadowalajaca weryfikacje
prawidtowego rozwiniecia przetykowego kotnierza retencyjnego, nalezy usung¢ urzadzenie,
poszerzy¢ i ponownie zmierzy¢ kanat NTP, a nastepnie powtérzy¢ wprowadzenie urzadzenia
oraz proces potwierdzania jego prawidtowego zatozenia.

Odtaczanie paska zabezpieczajacego

Urzadzenie umozliwia opcjonalne odtgczenie paska zabezpieczajacego po potwierdzeniu,

Ze kotnierz przetykowy jest bezpiecznie umiejscowiony wewnatrz $wiatta przetyku na

jego przedniej $cianie. Usuniecie paska zabezpieczajacego jest procedura opcjonalnga. Po

potwierdzeniu rozwiniecia kotnierza przetykowego:

1. Zdjac pasek szyjny z kotka zabezpieczajacego na prowadnicy. Umiesci¢ palec na pasku na szyje
i ruchem skretnym ostroznie wycofa¢ prowadnice z urzadzenia.

Ostrzezenie: Nalezy zachowac ostroznos¢ przy wyjmowaniu prowadnicy, aby unikng¢
przypadkowej zmiany potozenia urzadzenia mogacej spowodowac jego zaaspirowanie do
tchawicy.

2. Odtaczyc pasek zabezpieczajacy od kotnierza tchawiczego, zaktadajac kleszczyki hemostatyczne
na pasek w miejscu o zmniejszonej szerokosci tam, gdzie styka sie on z kotnierzem tchawiczym,
a nastepnie przecinajac nozyczkami (schemat 10).

Paska zabezpieczajacego nie nalezy odlaczac od okludera statego, jesli: uzycie rurki lub

guzika laryngostomijnego moze potencjalnie spowodowac przemieszczenie urzadzenia; pacjent

wczesdniej nosit urzadzenie o srednicy wigkszej niz aktualnie wprowadzane urzadzenie; $rednica NTP
jest rozszerzona znacznie bardziej niz $rednica urzadzenia; stan tkanki w obrebie stomii lub stan
fizyczny pacjenta budzi watpliwoséci. Uwaga: Wazne jest, aby nie odtaczac paska szyjnego

w wyzej opisanych sytua:jach Pasek zabezpleczajqcy nalezy przyklei¢ tasma do skoéry

wokét stomii i potwierdzic unieruch ur,
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Usuwanie urzadzenia

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez 6 miesiecy, jednakze czas ten nalezy
okresli¢ na podstawie oceny klinicznej i odpowiednich konsultacji z wykwalifikowanym
lekarzem. Aby usuna¢ urzadzenie, nalezy pewnie chwyci¢ kotnierz tchawiczy urzadzenia
kleszczykami hemostatycznymi. Ostroznie, ale zdecydowanie wyciggac urzadzenie az do jego
catkowitego usuniecia. Po wyjeciu urzadzenia i przed zatozeniem nowego urzadzenia nalezy
wprowadzi¢ rozszerzacz-przymiar o odpowiedniej srednicy i przyklei¢ go w takiej pozycji na
pie¢ minut.

Pielegnacja urzadzenia (informacje dla pacjenta)

Poniewaz jest to urzadzenie bez zaworu, czyszczenie nie jest konieczne. Staranne usuniecie
zaschnietego sluzu z kotnierza tchawicy moze by¢ wykonywane zgodnie z instrukcja przekazang
przez lekarza.

SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA 1/LUB POSTEPOWANIA Z URZADZENIEM
Szczegdlne warunk| przechowywama i/lub obslug| dotycza wylacznie kapturkéw
zelowych zap ych razem z ur 1‘ emem Muszg one by¢ przechowywane w stanie
suchym i w miejscu nienarazonym na bezposrednie L

INSTRUKCJA UTYLIZACJI

Produkt nie ulega biodegradacji. Po uzyciu nalezy postepowac z nim jak z produktem
skazonym. Wyrob nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi wytycznymi i z zachowaniem
ostroznosci.

PRODUKTY NA SPECJALNE ZAMOWIENIE

Te urzadzenia s3 produktami na specjalne zamodwienie i nie podlegaja zwrotowi.
INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA (USA)

Produkty Blom-Singer mozna zamawia¢ bezposrednio od firmy InHealth Technologies.
ZAMOWIENIA ON-LINE: www.inhealth.com TELEFON: Bezptatny numer (800)477-5969

lub (805)684- 9337, od poniedziatku do piatku, 9.30-19.00, czas wschodnioamerykarski
standardowy (EST). FAKS: bezptatny (888)371-1530 lub (805)684-8594. E-MAIL:
order@inhealth.com ADRES POCZTOWY: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

Informacje miedzynarodowe

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

SKARGI DOTYCZACE PRODUKTU / POWAZNE INCYDENTY W UE

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

pr ductc health.com

Telefon: +1 »800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

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

OCLUSOR DE PTE FIXO BLOM-SINGER®

DESCRIGAO DO PRODUTO

Consulte os diagramas localizados no inicio deste manual de instrucdes.

O oclusor de PTE (pungao traqueoesofagica: abertura feita por um cirurgiao entre a traqueia e
o eso6fago para implante de uma protese vocal) fixo Blom-Singer é um dispositivo de silicone
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nao valvulado néo estéril desenvolvido para colocagdo na PTE e sua manutengao apds a
laringectomia total. O dispositivo é composto de um flange esofagico grande, um flange
traqueal e uma tira de seguranca. O dispositivo esta disponivel em diametros de 16 Fr ou 20 Fr.
Sao fornecidas também duas (2) capsulas de gel de tamanho apropriado, um (1) introdutor de
flange e uma (1) ferramenta de inser¢ao.

INDICAGOES (Razoes para prescrever o dispositivo ou procedimento)

O dispositivo é indicado para colocagao secundéria e manutencdo da PTE apds uma
laringectomia total quando a colocagéao, ou substituicao, de uma protese fixa de silicone for
realizada por um profissional médico qualificado e treinado. Este dispositivo so6 deve ser usado
em fistulas de puncéo traqueoesofagicas cicatrizadas e intactas. Este dispositivo deve ser
utilizado somente para colocagdo anterégrada. O dispositivo ajuda a evitar o vazamento de
conteudo esofdgico na traqueia durante a degluticao.

CONTRAINDICAGOES (Razdes que tornam desaconselhavel prescrever o dispositivo ou
procedimento especificos)

O dispositivo é um produto médico que deve ser utilizado somente por um médico com
experiéncia e treinamento em sua utilizacao e cuidados. Este dispositivo ndo deve ser
implandado em vias aéreas traqueostomais pequenas, caso sua presenca obstrua a respiragao.
Este dispositivo ndo é uma prétese vocal com valvula e ndo funciona como tal. A fala
traqueoesofagica ndo é possivel com um oclusor de PTE fixo. A colocacédo do dispositivo é
contraindicada em uma PTE substancialmente dilatada que ultrapasse o didametro de uma
protese fixa Blom-Singer convencional de 16 Fr ou 20 Fr.

AVISOS E PRECAUGOES

O tamanho inicial e as instrugdes de uso devem ser fornecidos por um médico qualificado e
treinado no uso deste dispositivo especifico. O médico deve instruir os pacientes sobre o uso

e o cuidado com este dispositivo e fornecer aos pacientes estas instru¢des de uso fornecidas
com o produto. Este dispositivo destina-se exclusivamente a um Unico uso; a reutilizagao deste
dispositivo pode resultar em infecgdo. Se o dispositivo nao estiver funcionando corretamente,

o paciente deve solicitar que um médico a avalie o mais breve possivel. O dispositivo e os
acessorios devem ser removidos cuidadosamente de suas embalagens e manuseadas de modo
a prevenir a contaminacédo do dispositivo. Nao utilize o dispositivo se ele ficar contaminado;
descarte-o e substitua-o por um dispositivo novo e lacrado. Manuseie o dispositivo e

seus acessorios cuidadosamente para evitar danos. Se houver fendas, rachaduras ou danos
estruturais no dispositivo ou nos seus acessorios, interrompa o uso e contate o departamento
de Reclamagobes de produtos da InHealth Technologies. Ndo utilize o dispositivo caso a
embalagem tenha sido danificada ou aberta involuntariamente antes do uso; descarte-o e
substitua-o por um novo dispositivo. Nao esterilize ou coloque o dispositivo em uma autoclave,
pois isso pode causar danos. Utilize apenas capsulas de gel de tamanho adequado. Nao utilize
produtos a base de petréleo, tais como Vaselina®, para lubrificar o dispositivo, pois eles podem
danificar o silicone. Alteragdes na anatomia ou status médico do paciente podem levar a um
encaixe e/ou funcionamento inapropriado do dispositivo. Pode ocorrer desalojamento ou
extrusdo do dispositivo da PTE, podendo resultar em ingestao, aspiracao (inalagao) ou danos

ao tecido. Um corpo estranho, como um Oclusor Fixo nas vias respiratdrias, pode causar
complicagdes, tais como angustia respiratdria (respiracao) aguda e/ou parada respiratéria (parar
de respirar). Sempre mega o trato da PTE ao trocar o dispositivo para selecionar o tamanho
adequado do dispositivo. Se o dispositivo for de tamanho inadequado, isso pode causar necrose
de tecido (morte de tecido) e extrusdo (projecao do dispositivo para fora da PTE). Podem
ocorrer reagdes a esses materiais do dispositivo em pacientes individuais. Consulte um médico
imediatamente se houver indica¢oes de edema de tecido (inchago) e/ou inflamacao/infeccéo.
Avalie os pacientes com disttrbios hemorragicos ou que estiverem passando por tratamento
com anticoagulante (afinamento do sangue) para o risco de hemorragia (sangramento) antes do
implante ou substituicdo do dispositivo.
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Desalojamento do dispositivo

Tenha cuidados durante a inser¢ao ou remocéo do dispositivo para evitar lesdes a PTE ou
deslocamento acidental do dispositivo que pode resultar na aspiragao (inalagéo) do dispositivo
pela traqueia. Se ocorrer aspiragao, o paciente deve tentar tossir para expelir o dispositivo

da traqueia. Cuidados médicos adicionais serdo necessarios caso a tentativa de expelir o
dispositivo por meio de tosse nao seja bem-sucedida. Confirme a dissolugao da capsula de gel e
o posicionamento do flange de retencao esofagica de acordo com os procedimentos fornecidos
para garantir que o dispositivo esteja fixado com seguranca a PTE.

Se o dispositivo for acidentalmente deslocado da PTE, o paciente ou o médico deve colocar
imediatamente um dilatador de pun¢ao Blom-Singer ou outro dispositivo de diametro
apropriado na PTE para manté-lo aberto e sem vazamento de fluidos. Um dispositivo substituto
deve ser inserido em até 24 horas. O paciente nao deve inserir objetos estranhos no dispositivo.
Ainsercao de objetos estranhos pode causar o desalojamento do dispositivo ou de seus
componentes, podendo levar a degluticdo ou aspiracdo desses objetos.

Inser¢do/remocdo do dispositivo

A correia de seguranga anexa ao dispositivo deve ser removida somente ap6s a verificacéo da

fixagao do flange esofagico no eséfago. Nunca tente inserir ou reinserir um dispositivo cuja

correia de seguranca tenha sido removida. Nunca remova um oclusor fixo e insira outro sem

primeiramente dilatar a PTE e medir novamente o trato para confirmar o comprimento correto

do dispositivo. O paciente nunca deve tentar inserir ou remover o dispositivo ou permitir que

qualquer pessoa que nao seja um profissional médico qualificado e treinado insira ou remova

o dispositivo. A remogao do dispositivo somente deve ser realizada segurando firmemente

o flange traqueal do dispositivo com um hemostato de bloqueio. O dispositivo nao é um

dispositivo permanente e é necessario substitui-lo periodicamente.

COMPLICAGOES

Embora sejam raras, as sequintes complicagdes podem ocorrer com o dispositivo. Elas incluem:
* Contaminagéo, infeccdo ou sepsia, que pode exigir a remogéao do dispositivo e/ou o uso de

antibidticos apropriados.

Aspiragao acidental do dispositivo para dentro da via aérea, que pode exigir a remogao

pelo médico.

® A extrusdo ocasional do dispositivo, que exija a substituicdo apds a dilatacdo daPTE e a

supervisao adicional do regime de tratamento do estoma (abertura através do pescogo para

atraqueia).

Dilatagao da pungéo, resultando em vazamento de fluidos ao redor do dispositivo.

Reacéo inflamatdria em volta do local da PTE e formagao de tecido de granulagao.

Desalojamento do dispositivo e posterior fechamento da PTE.

Vazamento intratavel (incontrolavel) ao redor do dispositivo, possivelmente exigindo revisao

cirdrgica ou fechamento da PTE.

Disfagia (dificuldade ao engolir).

® Fendas ou outros danos ao dispositivo devido ao uso incorreto.

® Ingestdo acidental do dispositivo para dentro do eséfago e/ou trato gastrointestinal.

INSTRUCOES DE USO

OBSERVAGAO: ESTE DISPOSITIVO NAO DEVE SER COLOCADO OU REMOVIDO PELO PACIENTE. Todas
as instrucoes relacionadas a preparacao, insercdo e remogao do dispositivo sdo destinadas
exclusivamente ao médico. Se vocé for um paciente, consulte a se¢ao “Cuidados com o
Dispositivo”.

O procedimento a sequir foi fornecido por Eric D. Blom, Ph.D. Consulte os diagramas localizados

na frente deste manual de instrucées. OBSERVAGAO: Meca o trato da PTE antes de inserir o
dispositivo para confirmar o comprimento correto do dispositivo. OBSERVAGAO: A insercao

ou aremogao do dispositivo na PTE s6 deve ser feita usando uma luz brilhante para iluminar
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o traqueostoma e a PTE. OBSERVAGAO: Dilate a PTE antes do posicionamento secundario

do dispositivo. O uso de luvas e dculos de protegao e uma mascara respiratéria para o rosto é
recomendado para o seguinte procedimento. O dispositivo e seus acessérios devem sempre
estar perfeitamente limpos e secos para evitar a introdu¢ao de contaminantes na traqueostomia,
na PTE ou no es6fago.

Dilatacao e medicao (diagramas 1 e 2)

Consulte as instrugdes de uso do sistema de dilatacdo/dimensionamento Blom-Singer para
detalhes completos do produto.

Preparacao do dispositivo

Prepare a inser¢do do dispositivo utilizando o método de dobra manual da inser¢do de capsula
de gel. Utilize somente as cépsulas de gel adequadamente dimensionadas fornecidas com o
produto. Manuseie o dispositivo com as maos limpas e de luvas. Remova o dispositivo e os
acessorios de insercao da embalagem: capsulas de gel, introdutor de flange e ferramenta de
insercao. Certifique-se de que as suas maos/luvas e o dispositivo estejam completamente secos
antes do carregamento da capsula de gel. Se isto ndo for feito a capsula de gel pode se dissolver
prematuramente.

1. Use somente a extremidade curta da capsula de gel. Descarte o corpo da capsula de gel
(extremidade mais longa da capsula de gel). (Diagrama 3)

2. Dobre o flange esofagico firmemente ao meio em diregao ao centro do dispositivo (diagrama 4).

3. Dobre firmemente as extremidades externas do flange dobrado uma contra a outra
(diagrama 5) e segure o dispositivo nessa posicao dobrada.

4. Insira a parte dobrada do flange esofégico na capsula de gel (diagrama 6). Dobre e empurre
com cuidado o flange esofagico dobrado o maximo possivel para dentro da capsula de gel.

5. Use o lado curvado do introdutor de flange e, seguindo a curva do corpo do dispositivo,
empurre completamente a parte restante do flange esoféagico dobrado com cuidado para
dentro da cépsula de gel (diagrama 7). Nao use qualquer instrumento afiado ou serrilhado
para evitar danos ao dispositivo.

6. O flange esoféagico deve ser dobrado para frente e completamente inserido dentro da capsula
de gel (diagrama 8).

Insercao do dispositivo

1. Coloque o dispositivo no dispositivo de insercdo e trave a correia de segurancga na cavilha de
seguranca (diagrama 9).

2. Peca ao paciente para ter cuidado para nao deglutir enquanto vocé remove o Dimensionador
Dilatador; essa precaucao evita a aspiracao de saliva pela traqueia antes de inserir o dispositivo.

3. Aplique uma fina camada de lubrificante soltvel em dgua (sem derivados de petréleo) na ponta
da extremidade do dispositivo coberta pela capsula de gel e insira completamente o dispositivo
na PTE com a correia de seguranca voltada para cima. Insira completamente o dispositivo na
dilatacdo da PTE até que o flange traqueal do dispositivo esteja firmemente assentado contra a
mucosa traqueal posterior.

4. Mantenha o dispositivo nesta posicao de insercdo completa por, pelo menos, trés minutos.

Isto concede tempo suficiente para que a capsula de gel se dissolva e libere o flange esofagico
dentro do es6fago. Os pacientes devem ser instruidos a deglutir saliva para facilitar a dissolugao
da cépsula de gel.

Atencao: se o dispositivo nao for inserido facilmente na primeira tentativa, pare de tentar inseri-
lo. Em vez disso, insira novamente um dilatador da puncao de diametro apropriado por alguns
minutos para dilatar o PTE e em seguida tente novamente.

5. Gire o dispositivo no dispositivo de insercao enquanto ele estiver na PTE. O dispositivo girara
facilmente sobre o dispositivo de inser¢do na PTE se o flange de retengao do es6fago tiver
sido colocado e assentado contra a parede anterior do eséfago. Sera sentida uma resisténcia
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consideravel a rotagao do dispositivo se a capsula de gel nao tiver se dissolvido ou estiver
implantada incorretamente dentro da PTE e ndo dentro do Iimen do eséfago. Se indicado, a
visualizagao direta da implantagao do flange esofégico pode ser obtida com a endoscopia
flexivel. Se os métodos de avaliagao descritos acima nao fornecerem confirmacao satisfatoria
da fixagédo correta do flange de reten¢ao esofagica, remova o dispositivo, dilate e meca
novamente a PTE e repita o processo de insercao do dispositivo e de confirmagao.

Retirada da correia de seguranca

O dispositivo foi desenvolvido para incluir a retirada opcional da correia de seguranca ap6s

a confirmacao de que o flange esofagico esta posicionado firmemente dentro do limen

do eséfago contra a parede anterior do eséfago. A remogao da correia de seguranga é um

procedimento opcional. Quando a implantacao do flange esofégico tiver sido confirmada:

1. Retire a correia do pescoco do dispositivo da cavilha de seguranca no dispositivo de insercéo.
Coloque o dedo contra a correia do pescoco e retire cuidadosamente o dispositivo de insercdo
do dispositivo torcendo-o.

Aviso: Tenha cuidado ao remover o dispositivo de inser¢do para evitar o deslocamento
acidental do dispositivo, o que pode resultar em aspiragdo do dispositivo.

2. Retire a correia de seguranca do flange traqueal travando a correia com hemostatos na regiao
de largura reduzida, onde ela encontra o flange traqueal, e em seguida corte-a cuidadosamente
com uma tesoura (diagrama 10).

A correia de seguranga nao deve ser desconectada do Oclusor Fixo, se: O uso de um tubo de

laringectomia ou botao puder desalojar o dispositivo; um paciente ja estiver usando um dispositivo

com diametro maior do que o dispositivo que esta sendo inserido atualmente; o diametro da

PTE é dilatado significativamente maior do que o diametro do dispositivo; a satide do tecido de

estoma ou da condigéo fisica do paciente estiver em questdo. Observagao: Eimportante nao

retirar a correia do pescoco do dispositivo nas situa¢des citadas acima. Cole com fita
adesiva a correia de seguranca a pele periestomal e confirme a seguranca da retencao do
dispositivo.

Remocao do dispositivo

Este dispositivo é indicado para ser utilizado por 6 meses, mas essa duragao deve ser

determinada de acordo com a avaliacao clinica e a consulta apropriada com um profissional

qualificado. A remocao do dispositivo somente deve ser realizada segurando firmemente

o flange traqueal do dispositivo com um hemostato de bloqueio. Puxe o dispositivo com

cuidado e firmeza até remové-lo completamente. Ap6s a retirada do dispositivo, insira um

dimensionador dilatador de tamanho apropriado e cole na posicédo com fita adesiva por cinco
minutos antes de inserir um dispositivo substituto.

Cuidados com o dispositivo (para o paciente)

Este ndo é um dispositivo valvulado e, portanto, ndo precisa ser limpo. A remocao cuidadosa do
muco seco do flange traqueal pode ser realizada conforme as instru¢ées do seu médico.

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO

Apenas as capsulas de gel embaladas com o dispositivo tém condigdes especiais de
armazenagem e/ou manuseio. Eles devem ser mantidos secos e ao abrigo da luz solar direta.
INSTRUGOES DE DESCARTE

Este produto ndo é biodegradavel e pode ser considerado contaminado apés o uso. Descarte
este dispositivo cuidadosamente, de acordo com as diretrizes locais.

PRODUTOS FABRICADOS SOB ENCOMENDA

Estes dispositivos sdo produtos feitos por encomenda e ndo podem ser devolvidos.

INFORMAGOES PARA ENCOMENDA - EUA
Os produtos Blom-Singer podem ser solicitados diretamente a InHealth Technologies.
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PEDIDOS ONLINE: www.inhealth.com TELEFONE: Ligagdo gratuita (800)477-5969 ou (805)684-9337,
de segunda a sexta-feira, das 9h30 as 19h, horério padrao do leste dos EUA. FAX: Ligagao
gratuita (888) 371-1530 ou (805) 684-8594. EMAIL: order@inhealth.com CORREIO: InHealth
Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
Internacional

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

RECLAMAGOES DE PRODUTOS/ACIDENTES GRAVES NA UE

Se nao estiver satisfeito com o dispositivo ou tiver dividas, entre em contato pelo e-mail
prnd... tc lai inhealth.com

Telefone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado
a Freudenberg Medical, LLC, conforme mencionado acima, e a autoridade competente do
estado-membro da UE em que o usudrio e/ou paciente estiverem estabelecidos.

ROMANA

OBTURATOR TEP PERMANENT BLOM-SINGER®

DESCRIEREA PRODUSULUI

Consultati diagramele de la inceputul acestui manual de instructiuni.

Obturatorul TEP (Fistula traheo-esofagiana: orificiu executat de un chirurg intre trahee si esofag
in vederea pozitionarii unei proteze fonatorii) permanent Blom-Singer este un dispozitiv nesteril,
fara valve, din silicon, conceput pentru pozitionarea si intretinerea TEP dupa laringectomia
totald. Dispozitivul este alcatuit dintr-o flansa esofagiana de mari dimensiuni, o flansa traheala

si o banda de siguranta. Dispozitivul este disponibil in variantele cu diametre de 16 Fr sau 20 Fr.
Sunt furnizate, de asemenea, doud (2) capsule de gel de dimensiuni corespunzatoare,

un (1) accesoriu de introducere a flansei si un (1) dispozitiv de introducere.

INDICATII (Motive pentru prescrierea dispozitivului sau a procedurii)

Dispozitivul este indicat pentru pozitionarea secundara si intretinerea TEP in urma
laringectomiei totale, atunci cand pozitionarea sau inlocuirea protezei permanente din silicon se
face de un cadru medical specializat calificat, instruit. Dispozitivul poate fi folosit numai pentru
fistule traheo-esofagiene vindecate si intacte. Acest dispozitiv este destinat exclusiv pozitionarii
anterograde. Dispozitivul ajuta la impiedicarea scurgerii continutului esofagului in trahee in
timpul inghitirii.

CONTRAINDICATII (Motive pentru care nu este recomandata prescrierea dispozitivului sau
efectuarea procedurii)

Dispozitivul este un produs medical care trebuie utilizat doar de un clinician calificat, care
detine experienta necesara si este instruit in privinta utilizarii si intretinerii acestuia. Acest
dispozitiv nu trebuie introdus intr-un tub de traheostoma de dimensiune mica in cazul in

care prezenta sa blocheaza respiratia. Dispozitivul nu este o proteza fonatorie cu valve si nu
functioneaza ca un astfel de aparat. Obturatorul TEP permanent nu permite vorbirea traheo-
esofagiana. Este contraindicata introducerea dispozitivului intr-un TEP al carui diametru, in urma
dilatarii, depaseste cu mult diametrul unei proteze permanente conventionale Blom-Singer de
16 Fr sau 20 Fr.

AVERTISMENTE S| PRECAUTII
Dimensiunile initiale si instructiunile de utilizare vor fi furnizate de catre un clinician calificat,
instruit cu privire la utilizarea acestui dispozitiv. Clinicianul trebuie sa ofere pacientilor informatii
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cu privire la utilizarea si intretinerea acestui dispozitiv si sa puna la dispozitia pacientilor
instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu produsul. Acest dispozitiv este de unica
folosinta; reutilizarea acestui dispozitiv poate provoca infectii. in cazul in care dispozitivul

nu functioneaza corespunzator, pacientul trebuie sa se adreseze in cel mai scurt timp unui
clinician pentru evaluarea acestuia. Dispozitivul si accesoriile trebuie indepartate cu atentie din
ambalaj si trebuie manevrate intr-o maniera care sa previna contaminarea dispozitivului. Nu
utilizati dispozitivul daca acesta este contaminat; eliminati-I si inloc cu un dispozitiv
nou in ambalaj. Manipulati cu atentie dispozitivul si accesoriile pentru a evita deteriorarea
acestora. in cazul in care exista rupturi, fisuri sau defecte structurale ale dispozitivului sau
accesoriilor, intrerupeti utilizarea si contactati departamentul de reclamatii legate de produse
al InHealth Technologies. Nu utilizati dispozitivul in cazul in care ambalajul este deteriorat

sau deschis neintentionat inainte de utilizare; eliminati-I si inlocuiti-l cu un nou dispozitiv.

Nu sterilizati si nu introduceti dispozitivul in autoclava deoarece se poate deteriora. Utilizati
numai capsule de gel de dimensiuni corespunzatoare. Nu folositi produse pe baza de petrol
precum Vaseline® pentru a lubrifia dispozitivul, deoarece acestea pot deteriora siliconul.

Orice modificari in ceea ce priveste anatomia sau starea medicald a pacientului pot duce

la amplasarea si/sau functionarea necorespunzatoare a dispozitivului. Pot aparea situatii
precum dislocarea sau expulzarea dispozitivului din TEP, avand ca rezultat ingerarea, aspiratia
(inhalarea) sau deteriorarea tesutului. Un corp strain, cum ar fi un obturator permanent in caile
respiratorii, poate cauza complicatii cum ar fi dificultati respiratorii acute si/sau stop respirator
(oprirea respiratiei). Masurati intotdeauna tractul TEP atunci cand modificati dispozitivul
pentru a selecta dimensiunea corectd a dispozitivului. in cazul in care dispozitivul nu este
madsurat corespunzator, acesta poate cauza necroza tisulard (moartea tesutului) si extrudarea
(dispozitivul iese in afara din TEP). Pot aparea reactii la acest dispozitiv, in functie de fiecare
pacient. Consultati imediat clinicianul daca exista semne de edem tisular (umflaturd) si/sau
inflamatie/infectie. Evaluati pacientii cu tulburari de coagulare sau pe cei supusi unui tratament
anticoagulant (impiedicarea coagularii sangelui) cu privire la riscul de hemoragie (sangerare)
inainte de amplasarea sau inlocuirea dispozitivului.

Dislocarea dispozitivului

Dispozitivul trebuie introdus si indepartat cu atentie pentru a evita deteriorarea TEP sau
deplasarea accidentald a dispozitivului, care ar putea duce la aspiratia (inhalarea) dispozitivului
in trahee. In cazul in care acest lucru se intampld, pacientul trebuie s& incerce sa elimine
dispozitivul din trahee prin tuse. In cazul in care dispozitivul nu poate fi eliminat prin tuse, este
posibil sa fie necesara consultarea unui medic. Asigurati-va de dizolvarea capsulelor de gel si
de aplicarea flansei de fixare esofagiene conform procedurilor furnizate pentru a confirma ca
dispozitivul este bine fixat in TEP. Daca dispozitivul este dislocat in mod accidental din TEP,
pacientul sau clinicianul trebuie sé introduca imediat in TEP un dilatator de fistula Blom-Singer
sau un dispozitiv adecvat, cu diametrul corespunzator, pentru a impiedica inchiderea fistulei si
scurgerile de fluide. In termen de 24 ore trebuie introdus un dispozitiv inlocuitor. Pacientului nu
ii este permis sa introduca obiecte strdine in dispozitiv. Introducerea unor obiecte straine poate
cauza dislocarea dispozitivului sau a componentelor acestuia si poate duce la inghitirea sau
aspirarea acestor obiecte.

Introducereal/indepdrtarea dispozitivului

Banda de siguranta atasata la dispozitiv va fi indepartata numai dupa ce a fost verificata pozitia
flansei esofagiene in esofag. Nu incercati niciodata sa introduceti sau sa reintroduceti un
dispozitiv a carui banda de siguranta a fost indepartata. Nu indepartati niciodatd un obturator
permanent si nu introduceti un alt obturator fara a dilata in prealabil TEP si fara a masura din
nou tractul pentru a va asigura de lungimea corecta a dispozitivului. Pacientul nu trebuie
niciodata sa incerce s introduca sau sa indeparteze dispozitivul sau sa permita cuiva sa faca
acest lucru, cu exceptia clinicienilor calificati, instruiti pentru introducerea sau indepartarea
dispozitivului. Dispozitivul va fi indepartat numai prin apucarea corespunzatoare a flansei
traheale a dispozitivului cu ajutorul unei pense hemostatice cu auto-blocare. Dispozitivul nu
este destinat utilizarii permanente si trebuie inlocuit periodic.
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COMPLICATII

Desi sunt rare, pot aparea urmatoarele complicatii asociate dispozitivului. Acestea includ:
® Contaminare, infectie sau sepsis, care poate necesita indepartarea dispozitivului si/sau

administrarea unor antibiotice corespunzatoare.

Aspirarea accidentala a dispozitivului in cdile respiratorii, ceea ce poate necesita

indepartarea acestuia de cdtre un medic.

Extrudarea ocazionala a dispozitivului, care necesita inlocuire dupa dilatarea TEP si

supravegherea suplimentara a regimului de ingrijire a stomei (orificiu realizat in gat,

care duce pana la trahee).

Dilatarea fistulei, care are ca rezultat scurgerea de lichide in jurul dispozitivului.

Reactie inflamatorie in jurul locului TEP si formarea de tesut granular.

Dislocarea dispozitivului si inchiderea ulterioara a TEP.

Scurgeri dificile (incontrolabile) in jurul dispozitivului, care pot necesita revizia chirurgicala

sau inchiderea TEP.

Disfagie (dificultati la inghitire).

Rupturi sau alte tipuri de deteriorari ale dispozitivului in urma utilizarii inadecvate.

Tnghitirea accidentald a dispozitivului in esofag si/sau in tractul gastrointestinal.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NOTA: ACEST DISPOZITIV NU ESTE DESTINAT AMPLASARII SAU INDEPARTARII DE CATRE PACIENT.
Toate instructiunile legate de pregatirea, introducerea si indepartarea dispozitivului sunt
destinate exclusiv clinicienilor. In cazul in care sunteti pacient, consultati sectiunea ,Intretinerea
dispozitivului”.

Procedura de maijos a fost conceputd de Dr Eric D. Blom. Vd rugdm sa consultati diagramele de
lainceputul acestui manual de instructiuni. NOTA: Masurati tractul TEP inainte de a introduce
dispozitivul pentru a confirma lungimea corecté a dispozitivului. NOTA: Introducerea sau
indepartarea dispozitivului in TEP trebuie efectuata numai cu ajutorul unei lumini puternice
pentru a ilumina tracheostoma si TEP. NOTA: Dilatati TEP inainte de plasarea secundard a
dispozitivului. Pentru procedura de mai jos se recomanda folosirea manusilor, a ochelarilor de
protectie si a mastii respiratorii. Dispozitivul si accesoriile sale trebuie sa fie intotdeauna perfect
curatate si uscate pentru a impiedica patrunderea de agenti contaminanti in traheostoma, in TEP
sau in esofag.

Dilatarea si masurarea (Diagramele 1 si 2)

Consultati instructiunile de utilizare referitoare la Sistemul de dilatare/masurare Blom-Singer
pentru informatii complete legate de produs.

Pregatirea dispozitivului

Pregatiti dispozitivul pentru introducere utilizind metoda de pliere manuald pentru

introducerea capsulelor de gel. Folositi numai capsulele de gel de dimensiuni corespunzatoare

furnizate impreuna cu acest produs. Manevrati intotdeauna dispozitivul cu mainile curate,

protejate cu manusi. Scoateti dispozitivul si accesoriile de introducere din ambalaj: capsulele de

gel, accesoriul de introducere a flansei si dispozitivul de introducere. Asigurati-va ca mainile/

manusile si dispozitivul sunt complet uscate inainte de incércarea capsulei de gel. In caz contrar,

capsula de gel se poate dizolva prematur.

1. Utilizati numai capatul scurt al capsulei de gel. Eliminati corpul capsulei de gel (capatul mai
lung al capsulei de gel). (Diagrama 3)

2. Pliati strans flansa esofagiand la jumatate catre partea centrald a dispozitivului (Diagrama 4)

3. Pliati strans cele doua margini exterioare ale flansei pliate (Diagrama 5) si tineti dispozitivul in
aceasta pozitie pliata.

4. Introduceti partea pliata a flansei esofagiene in capsula de gel (Diagrama 6). Introduceti usor si
impingeti flansa esofagiana pliata in capsula de gel, c&t mai adanc posibil.
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5. Folositi partea curbata a accesoriului de introducere a flansei si, urmarind curba corpului
dispozitivului, introduceti complet portiunea ramasa a flansei esofagiene pliate in capsula de
gel (Diagrama 7). Nu utilizati instrumente ascutite sau zimtate pentru a evita deteriorarea
dispozitivului/accesoriilor.

6. Flansa esofagiana trebuie pliata intr-o pozitie anterioara si inglobata complet in capsula de gel
(Diagrama 8).

Introducerea dispozitivului

1. Pozitionati dispozitivul pe tubul de insertie si fixati banda de siguranta pe dornul de siguranta
(Diagrama 9).

2. Atentionati pacientul sa nu inghita in timp ce indepartati dilatatorul-masurator, pentru a evita
aspiratia salivei in trahee inainte de introducerea dispozitivului.

3. Aplicati un strat subtire de lubrifiant solubil in apa (care nu este pe baza de petrol) pe varful
capatului dispozitivului, in locul unde este pozitionata capsula de gel si introduceti complet
dispozitivul in TEP, cu banda de siguranta orientata in sus. Introduceti complet dispozitivul in
TEP dilatat, pana cand flansa traheala a dispozitivului este asezata ferm pe mucoasa posterioara
a traheei.

4. Tineti dispozitivul in aceasta pozitie, introdus complet, timp de cel putin trei minute. Acest
interval de timp este suficient pentru a permite capsulei de gel sa se dizolve si sa elibereze
flansa esofagiana in esofag. Pacientii trebuie instruiti sa inghité propria saliva pentru a ajuta la
dizolvarea capsulei de gel.

Atentie: Daca dispozitivul nu poate fi introdus cu usurinta din prima incercare, nu continuati sa
incercati sa il introduceti. In schimb, reintroduceti, timp de cateva minute, dilatatorul de fistula
cu diametrul corespunzator, pentru a dilata TEP, apoi incercati din nou.

5. Rotiti dispozitivul pe dispozitivul de introducere in timp ce acesta se afla in TEP. Daca flansa
de fixare esofagiana este aplicata si pozitionata corect pe peretele anterior al esofagului,
dispozitivul se va roti usor pe dispozitivul de introducere in TEP. In cazul in care capsula de gel
nu s-a dizolvat sau s-a aplicat incorect in interiorul TEP si nu in interiorul lumenului esofagian,
veti simti o rezistenta considerabila la rotirea dispozitivului. Dacd este indicata, vizualizarea
directé a aplicarii flansei esofagiene poate fi obtinutd cu o endoscopie flexibila. In cazul in
care metodele de evaluare descrise mai sus nu asigura verificarea corespunzatoare a aplicarii
corecte a flansei de fixare esofagiene, indepartati dispozitivul, dilatati si masurati din nou TEP,
apoi repetati operatiunea de introducere si verificare a dispozitivului.

Detasarea benzii de siguranta

Dispozitivul este conceput pentru a permite detasarea optionald a benzii de siguranta dupa ce

va asigurati ca flansa esofagiana este pozitionata fix in lumenul esofagian, in contact cu peretele

anterior al esofagului. Indepértarea benzii de siguranté este o procedurd optionala. Dupa ce s-a

confirmat aplicarea flansei esofagiene:

1. Detasati banda pentru gat a dispozitivului de la dornul de siguranté de pe dispozitivul de
introducere. Puneti degetul pe banda pentru gat si scoateti cu grija dispozitivul de introducere
din dispozitiv printr-o miscare de rasucire.

Avertisment: indepértati dispozitivul de introducere cu atentie pentru a evita deplasarea
accidentala a dispozitivului, care ar putea duce la aspiratia dispozitivului.

2. Detasati banda de sigurantd de la flansa traheala in zona in care latimea benzii de siguranta este
mai mica, in punctul in care intra in contact cu flansa traheald, prinzand mai intai banda cu o
pensa hemostatica cu auto-blocare si taind cu atentie cu o foarfeca (Diagrama 10).

Banda de sig ta nu trebuie detasata de la ok ul per in cazul in care: Exista

posibilitatea ca utilizarea unui tub sau a unui buton pentru laringectomie sa disloce dispozitivul;

un pacient a purtat anterior un dispozitiv cu un diametru mai mare decat dispozitivul introdus in
prezent; diametrul TEP este dilatat considerabil mai mult decat diametrul dispozitivului; starea
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tesutului stomei sau a starea de sanatate a pacientului este indoielnica. Nota: Este foarte
important ca banda pentru gat sa nu fie detasata de la dispozitiv in situatiile mentionate
mai sus. Fixati banda de siguranta pe pielea peristomala folosind banda adeziva de uz
medical si confirmati faptul ca dispozitivul este fixat corespunzator.

indepartarea dispozitivului

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat timp de 6 luni, insa aceasta durata trebuie
determinata conform unei evaluarii clinice si unei consultari corespunzatoare de catre un medic
calificat. Dispozitivul va fi indepartat numai prin apucarea corespunzatoare a flansei traheale a
dispozitivului cu ajutorul unei pense hemostatice cu auto-blocare. Trageti cu putere si cu atentie
pana ce dispozitivul este scos in totalitate. Introduceti un dilatator-masurator de dimensiuni
corespunzatoare dupa indepartarea dispozitivului si fixati-l cu banda adeziva in aceasta pozitie
timp de cinci minute inainte de a introduce un dispozitiv inlocuitor.

intretinerea dispozitivului (pentru pacient)

Avand in vedere ca nu este un dispozitiv cu valva, nu este necesard curatarea. Indepartarea cu
grijé a mucusului uscat din flansa traheei poate fi efectuata conform instructiunilor clinicianului
dumneavoastra.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU MANIPULARE

Numai capsulele de gel ambalate impreuna cu dispozitivul necesita conditii speciale
de depozitare si/sau manipulare. Acestea trebui ferite de umezeala si de lumina directa
a soarelui.

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE

Acest produs nu este biodegradabil si poate fi considerat drept contaminat in timpul utilizarii.
Eliminati cu atentie acest dispozitiv conform prevederilor locale.

PRODUSELE PE COMANDA SPECIALA

Aceste dispozitive sunt produse pe comanda speciala si nu pot fi returnate.

INFORMATII PENTRU COMANDA iN SUA

Produsele Blom-Singer pot fi comandate direct de la InHealth Technologies.

COMANDA PE INTERNET: www.inhealth.com TELEFON: linie gratuitd (800)477-5969 sau
(805)684-9337, de luni pana vineri, 9:30 am — 7:00 pm, Ora Coastei de Est a SUA. FAX:
Linie gratuita (888)371-1530 sau (805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com POST:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service

International

Va rugam sa contactati Serviciul de relatii cu clientii pentru a obtine o lista de distribuitori.
RECLAMATII PRIVIND PRODUSUL/INCIDENTE GRAVE CONFORM REGLEMENTARILOR UE
Daca sunteti nemultumit(a) de dispozitiv sau aveti intrebari, contactati

productc plai ink Ith.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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PYCCKU

MOCTOAHHbIV OBTYPATOP TN BLOM-SINGER®

OMUCAHUE NPOAYKTA

CM.cxembl, pasmewjeHHble Ha 1uyeoli CmopoHe OaHHOU UHCMPYKUUU.

MocTosAHHbI 06TypaTop TIM (TpaxeonuiweBogHON NyHKLNN: OTBEPCTHE, CAENAHHOE XMPYProm
MeXAy Tpaxeem Unu «4biXaTesibHbIM FOPIOM» 1 NLLEBOAOM A1 yCTAHOBKM FOJ1I0COBOrO
npote3a) Blom-Singer® npeacrasnser coboi HecTepunbHoe 6eckianaHHoe CUIMKOHOBOE
YCTPOICTBO, pa3paboTaHHoe AnsA pasmelleHua B TM 1 ee NnoaaepaHua nocne ToTanbHOM
NapUHroIKTOMMM. YCTPOCTBO COCTOMT 13 60MbLIOro 330¢pareanbHoro GpnaHLa, TpaxeanbHoro
dnaHLa N NpefoXpaHNTENbHOTO peMHA. [JOCTyNHbl BAPUaHTbl yCTPONCTBa AnameTpom 16 Fr
nnu 20 Fr. Tak>ke npefycMOTpeHbl fiBa (2) reneBbix Kofinayka COOTBETCTBYIOLEro pa3mepa,
ofvH (1) NpoBoOAHYK € dnaHuem v oaHo (1) npucnocobneHne Ans BBEAEHNS.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO (NprunHbl, MO KOTOPLIM CleflyeT Ha3HauaTb YyCTPOWNCTBO M
npouesypy)

YcTpoiicTBO NpefjHa3HaueHo AnA BTOPUYHOI ycTaHoBku B MM 1 ee noaaepaHua nocne
TOTaNbHON NapUHro3KTOMUM B CllyyanXx, KOraa ycTaHOBKa U/n 3aMeHa NOCTOAHHOTo
CUIMKOHOBOTO NpoTe3a BbINONHAETCA KBaNMGULIMPOBAHHbBIM 00yUYeHHbIM MeAVNLIMHCKUM
pPaboTHUKOM. YCTPOIICTBO NpeAHa3HayeHo 1A UCMONb30BaHNA TONbKO B 3@XKMBLIMX UHTAKTHbIX
ducTynax, 06pasoBaHHbIX MyTEM TPAXEONULLEBOAHON NYHKLUUW. [laHHOE YyCTPONCTBO
npefjHa3HayeHo TONbKO iNA aHTePOrpajiHoii yCTaHOBKU. YCTPOWMCTBO NOMOraeT NpefjoTBpaTuThL
npoTekaHvie COAepPXMMOro N1iieBo/a B Tpaxelo Npy NpornaTbiBaHNN.

MPOTUBOMOKA3AHUA (np , o p Tb KOHKpeTHoe
YCTPOWICTBO UNN npoueaypy)

YcTpoicTBO NpefCcTaBNAeT co60i MeULIMHCKOe U3ienne, NpejHa3HauYeHHoe ANA UCMONb30BaHNA
TONbKO OMbITHBIMU KBaNNULIMPOBAHHBIMU BpaYaMyi-KNNHALMCTaMK, NPOLIeAWMMY 06yyeHue no
MCMOMb30BaHMNIO U3/IeNNA U YXOfly 33 HUM. [laHHOE YCTPOICTBO He JO/KHO BBOAUTLCA B HebOoNbLLION
BO3/]yX0BO/] TPaXeOCTOMbl, €C/IN €0 NPUCYTCTBIE 3aTPYAHAET AblxaHue. [laHHOe yCTPOCTBO

He ABNAETCA K/TanaHHbIM rof1I0COBbIM MPOTE30M 1 HE BbIMOJTHAET ero ¢yHKL|VII/L MocToAHHbIN
06Typatop T He obecneynBaeT BO3MOXKHOCTY PeYU NPY NMOMOLLM TPaXEoNULLEBOAHOW GUCTYbI.
MpoTtunBonokasaHa yctaHoBKa ycTpoiictsa B TIIM, KOTopble paclumpeHbl A0 AnaMeTpa, 3HaYUTENbHO
npesbiLatoLLero obbluHbIv pasmep 16 Fr unu 20 Fr nocToAHHbIX npoTe3os Blom-Singer.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU

M3HauanbHoe onpefeneHne HEOBXOAUMOrO pa3Mepa YCTPONCTBA, a TaKKe MHCTPYKLMK Mo

€ro NPUMEHEHI0 AOMKEH NPEJOCTaBNTb KBANNULMPOBAHHDIN BPay-KIMHULMCT, 06y YeHHbIN
NPVMEHEHUIO 3TOTO KOHKPETHOTO YCTPOMCTBA. MaLneHTbl JOMMKHbBI NOMYUUTb OT Bpaya-KANHULMCTA
VIHCTPYKLMU MO UCMOMb30BAHMIO JAHHOTO YCTPOICTBA 1 YXOAY 33 HUM, @ TaKXKe UHCTPYKLUM

No NPVUMEHeHUIo, punaraemble K flaHHOMy U3aenuio. [laHHoe yCTPONCTBO NpefHa3HaueHo

TONbKO ANA OfjHOPa30BOro UCMONb30BaHWA. [TOBTOPHOE NCNOMb30BaHMUe JaHHOO YCTPOICTBa
MOXeT NPUBECTUN K MHGULIMPOBaHUIO. ECN yCTPOIICTBO He GYHKLIMOHUPYET JOMKHbIM 06pa3om,
naLyeHT JOMKeH Kak MOXHO CKOpee MonpocuTh Bpaya-KIMHNLIYCTa OLEHNTb ero COCTOAHME.

7O YCTPOWCTBO 1 [JONONHNTENbHbIE MPUHAANEXXHOCTU HEOOXOAMMO U3BMIEKaTb U3 YNaKOBKM C
OCTOPOXHOCTbIO U HE [J0MyCKaTb 3arPA3HEHNA YCTPOCTB NPW UX 1cnonb3osaHnu. He ncnonbsyiite
YCTPOWICTBO B CNlyyae ero 3arpsA3HeHUs; ero cnepyeT yT ¥ Tb N Tb
YCTPOICTBOM, TOJIbKO YTO nsy O6patyanTech C yCTPONCTBOM 1
[IOMONHUTENbHBIMU NPUHAANEXHOCTAMN OCTOPOXHO, YTOGbI M36eXaTb UX noBpexaeHA. Mpn
HanMuMn paspbiBOB, TPELMH, KOHCTPYKLIMOHHBIX MOBPEXAEHUI YCTPONCTBA WAV AOMONHATENbHbIX
NpVHaANEXHOCTEN NPeKpaTnTe NCNONb30BaHUeE 1 06paTUTeCh B OTAEN No paboTe ¢ xanobamu

Ha npogyKuuto komnanum InHealth Technologies. 3anpeluaeTtca ncnonb3oBatb YCTPOWCTBO B
Cnyyae NMOBPEXAEHNA VNN HenpeiHaMepPeHHOr0 BCKPbITUA yNaKoBKM Nepef 1CMosb30BaHNeM.
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YTunusnpyiTe n 3aMmeHnTe ero HoBbIM YCTPOMCTBOM. Ero He cneflyeT ctepunnsosaTh B aBTOKNaBe,
MOCKOJIbKY 3TO MOXET NPMBECTU K MOBPEX/EHNI0 YCTPONCTBA. MIcnonb3yiiTe TONbKO renesble
KOJMauKm1 COOTBETCTBYIOLLETO pasmepa. [InA cMasku yCTPONCTBa He CleflyeT CNonb3oBaTh
NpoAyKTbl Ha YrNeBOAOPOAHON OCHOBE, Takne Kak BasennH®, nockonbKy OHU MOTYT NOBpeAnTb
CUNVKOH. M3MeHeHA aHaTOMINYECKIX CTPYKTYP WM COCTOAHA 3A0POBbA NaLleHTa MoryT
NPYBECT K TOMY, YTO YCTPOCTBO He byAeT NOAXOANTb Mo pas3mepy U (Mnu) byaeT HenpaBuabHO
DYHKUMOHMPOBaTb. MOXeT NpoK30iTU BbiNaAeHune Unv BbliaBavBaxue yctpoiictea us TMM,
KOTOpOE NMpUBEAET K NPOriaTbiBaHio, acnypaLuy (BAbIXaHUI0) yCTPOICTBA MW MOBPEXAEHNIO
TKaHel. IHopofHoe Teno, HanpyMep NOCTOAHHbIN 0GTYPaTOP, B AbIXaTENbHBIX MyTAX MOXeT
BbI3bIBaTb TaKNE OCIOKHEHUA, KaK OCTPbIV PecnpaTopHbIi (AbIXaTenbHbIN) ANCTPecc v (1au)
OCTaHOBKa fAibixaHuA. [py 3ameHe ycTpoiicTBa cneayeT Bceraa usmepATh kaHan TMIM, utobbl BbibpaTh
npaBuNbHbIi pa3mep ycTponcTaa. ECM yCTPoCTBO HeNpaBnIbHOTO pa3Mepa, 3TO MOXKET Bbi3BaTb
HeKpo3 (oMepTBeHME) TKaHel 1 BbiAaBnBaHue (BbICTynaHme ycTpoiicTaa 3a Kpas TIM). BO3MOXHbI
VHAVBMAYanbHbIE PeaKLyM NaLVMeHTOB Ha MaTepuanbl, U3 KOTOPbIX M3roTOBNEHO YCTPOICTBO.
HemepneHHo obpatuTtech K Bpauy-KIMHULINCTY, ECIV IMEIOTCA NPU3HAKKM OTeka TKaHel (3emMbl)

1 (nnn) BocnaneHus/MHpeKunn. [na naunMeHToB C HapyLEeHVAMN CBEPTbIBAEMOCTI KPOBM U
NPVHUMAIOLLMX aHTUKOATYIAHTbI (MPenaparbl, PasXuKaloLyie KPOBb) 10 YCTaHOBKM U 3aMeHbl
YCTPOICTBa HEOGXOANMO OLIEHUTL PUCK BOSHNKHOBEHIA KPOBOTEYEHUA.

BeinadeHue ycmpolicmea

CnepyeT cobnoaaTb OCTOPOXKHOCTb MPY BBEAEHWU 1 3BNIEYEHUN YCTPOIICTBA, n3beras
nospexaenna TMNM unm cnyyaitHoro cMeLeHra YCTPOICTBa, KOTOPOe MOXET NPUBECTU K ero
acnupauun (BAbIxaHWI0) B Tpaxeto (AbixaTenbHoe ropno). [py BO3HMKHOBEHUM acnupauum
nauveHT Jo/XKeH NoNbITaTbCA BbIKALWATL YyCTPOWCTBO U3 Tpaxew. B ciyyae ecny nonbiTka
BbIKaLWNATb YCTPOWCTBO OKaxeTcA 6e3ycrnellHo, nauueHTy MoxeT noTpe6oBaTbca
MeAVLIMHCKaA NoMoLLb. Y6eanTech B pacTBOPEHWM reNeBoro Konnayka v B pasmeleHunmn
330¢areanbHoro ¢puKcmpytoero pnaHua B COOTBETCTBUN C ONUCAHHBIMUW NpoLeAypamu, 4To6b
noATBePAUTb HaeXHOCTb yaep)aHua yctponcTaa B TMMM.

Ecnu ycTpoinctBo cnyyainHo Bbinano u3s TIM, naynmeHTy nnv Bpady-KnMHULUCTy cnegyet
HemeaneHHo yctaHosuTb B TTTM gunatatop ¢uctynel Blom-Singer nnu nogxoasiee ycTpoincTso
COOTBETCTBYIOLIEro AnameTpa, 4To6bl MPeaoTBPaTUTL 3aKpbiTie TTM 1 NpoTeKkaHne XUAKOCTH.
B TeueHme 6nvkanwmnx 24 yacoB Heobxogumo seecTy B T HOBOe YyCTPOMCTBO. MayneHT Hu npu
KaK1X 06CTOATENbCTBAX HE [JOMKEH BBOAWTL B YCTPOWCTBO MHOPOAHbIE MpeAMeTbl. BBeeHne
VNHOPOAHbIX MPEAMETOB MOXKET MPUBECTH K CMELLEHII0 YCTPONCTBA UN €10 KOMMOHEHTOB,

a TaKe K NpornaTbiBaHWIo UK acnupaummn 3Tux npejmeTos.

BeedeHue u uzeneyeHue ycmpoticmea
YpaneHue npeaoxpaHnNTeIbHOrO PEMHA, MPUKPEMNIEHHOTO K YCTPOCTBY, BO3MOMXHO TOSIbKO
nocne NoATBEPXKAEHA NPaBUIbHOCTU pa3mellieHna 330pareanbHoro GnaHua B NULieBoae.
3anpeLyaeTcs BBOAUTD WM MOBTOPHO BBOAUTL YCTPONCTBO Ge3 NpeoXpaHNTENIbHOrO PeMHS.
Hvikorfia He ocywecTBRAiTe yaaneHne OAHOro NOCTOAHHOTO 06TypaTopa v BBEAEHME APYTroro
6e3 npefBapuTenbHOro pacumperms T 1 NOBTOPHOTO ee N3MepeHns Ans NOATBEPXKAEHUA
npaBubHOCTN Bbl60pa pa3smepa ycrpoﬁcma. naLLI/IEHT HW B KOeM C/lyyae He JO/IKEeH NbiTaTbCA
BBeCTWN UIKn U3Bnedb yCTpOIﬁCTBO CaMOCTOATENbHO; 3TN AeVICTBI/IH MOXeT OCyLUeCTBNATb TO/IbKO
KBan“ULMPOBaHHBI 11 06yUYeHHbIN Bpay-KNMHULICT. YaneHve yCTPOCTBa ClefyeT OCyLeCTBAATD,
HaeXHO 3axBaTuB TaneaanblVl ¢naHeu yc1p0|7|cn3a C MOMOLbIO 3aXKNMa. yCTpOIZCTBO He
npegHasHavyeHo AnA A0NroBpeMeHHOro UCnosib30BaHuA N TpeﬁyET I'IepI/IO[Z[VI‘-leCKOﬁ 3aMeHbl.
OC/NIOXHEHUA
Cnepytowue, XOTA 1 pefikne, OCNIOXKHEHUA MOTYT BO3HWUKHYTb MPU UCMOJb30BaHNN YCTPONCTBA.
K HAM OTHOCATCA NepeuncieHHble fanee.
® 3arpsA3sHeHue, HGNLMPOBaHIE UMK CENCUC, KOTOPbIE MOTYT NOTPe6oBaTh yaaneHnsa
YCTPOWCTBA U (UN) NPUMEHEHUA COOTBETCTBYIOLNX aHTUONOTUKOB.
® (CnyuvaiiHaa acnmpauua ycTpoNCTBa C NonagaHem B fibIxaTefibHble NyTu, KOTopas MOXeT
notpe6oBaTh yAaneHus ycTponcTea Bpauom.
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® CnyuaiiHoe BbljaBnnBaHvie yCTPOWCTBA, TpebytoLiee 3ameHbl nocne paciuvpenva T
1 AONOJHNTENIbHOTO KOHTPONA PeXIMa yXoAa 3a CTOMOI (0TBepCTue B Liee, Beayliee B
Tpaxelo Unu AbixaTeNbHOE ropso).

[vnatauua GyCTynbl, NPYBOAALLAA K NPOTEKAHMIO XKMAKOCTU BOKPYT YCTPOICTBA.
BocnanutenbHasa peakuwsa B ob6nactv TMM ¢ GopmMupoBaHuem rpaHynAaLNOHHON TKaHW.
CMmelLieHvie ycTPOWCTBa 1 nocneaytolee 3akpbitve TIM.

HeycTpaHumoe (HeKOHTponvpyemoe) NpoTeKaHie BOKPYT YCTPOIACTBa, Tpebytollee
XVPYpruyeckoi pesnsuu nnu sakpbitua TMAM.

Jvcdaruna (3aTpyaHeHne roTaHus).

Pa3pbiB 1Ny MHOE NOBPEXAEHNE YCTPONCTBA BCNEACTBIE HEMPaBUIbHOTO NCNOb30BaHMNA.
CnyuaiiHoe npornaTbiBaHvie yCTPOWCTBa C NonajaHnem ero B nuiesos v (unm) B KKT.

WHCTPYKL MU NO NPUMEHEHNIO

MPUMEYAHWE. 3TO YCTPOVICTBO HE NPEAHA3HAYEHO /191 BBEAEHUA NIV U3BJIEYEHNSA
TMALUMEHTOM. Bce MHCTPYKLMK MO NPUMEHEHMIO, CBA3aHHble C NOATOTOBKON, BBeJeHUEeM 1
U3BNeYeHNeM yCTPOCTBA, Npe/jHa3HaueHbl TONbKO /1A Bpaya-KAMHuuucTa. Maumentam cnegyet
o6palaTbca K pasgeny «YXoa 3a yCTpOMCTBOMY.

MpusedeHHas Huxe npoyedypa onucaHa dokmopom pukom [J. bnomom (Eric D. Blom). Cmompume
Makxe cxemeol, pazmeujeHHole Ha uyesoli cmopoHe smou uHcmpykuyuu. TIPUMEYAHUE.

Mpexpe Yem BCTaBNATbL yCTPOWCTBO, 3MepbTe KaHan TIM, uTo6bl onpeaennTb NpaBUsbHYyO
anuHy yctponctea. MIPUMEYAHUE. BeegeHune nnu nssneyerue ycrpoictsa us TIIM gonxHo
OCYLeCTBNATLCA TONbKO C NCNOMNb30BaHNEM APKOro CBEeTa [/1A OCBELEHNA TPaXeoCTOMbI 1
TNM. APUMEYAHME. MNepea BTOPMYHbIM BBEA€HNEM YCTPONCTBA ciefyeT pacwmputs TMM.

B npouecce BbinonHeHnaA Hxecneaylolein npoleaypbl peKomeHyeTca HaleTb nepyaTku,
3alLUNTHbIE OYKM 1 PECNPaTOPHYIO MacKy. YCTPOWCTBO 1 ONONHUTENIbHbIE MPUHAANEXHOCTY

K Hemy Bcerja J0NKHbI ObITb TWATENbHO OUMLIEHHBIM U BbICYLLIEHHBIMU BO U36eXaHne
nonaaaHuna 3arpasHeHnin B Tpaxeoctomy, TMIM unu nuweson.

PacwmpeHnue n 3amepbli (cxembi 11 2)

O3HaKoMbTeCb C NMONIHON HPOopPMaLeil 06 N3[eNUN B HCTPYKLUM MO NPUMEHEHWIO CUCTEMbI
nvnatauun/mamepenus Blom-Singer.

MoaroTtoBka ycTpoiicTeBa

MoproToBbTe yCTPOWCTBO K BBEA€HMIO, BOCMO/Ib30BaBLINCh METOAOM CrnbaHusA BpyUHyio Ana

YCTaHOBKM refleBoro Konmnauka. Micnonb3yiite TONbKO refieBble KONMaykn COOTBETCTBYIOLLETO

pa3mepa, NocTaBnAemble C 3TUM nszennem. bepute ycTpocTBO YACTBIMU PyKamu B nepyaTKax.

M3BneKkuTe N3 ynakoBKM yCTPOICTBO U AONONHUTENbHbIE NPUHAANEXHOCTYN ANA BBEAEHNA:

renesble KONNayku, NPOBOAHKK C GnaHuem v npucnocobnexve Ana seegeHus. Nepep

BBe/leHMeM reneBoro Konnayka ybeanTech B TOM, U4TO Baluy PyKWU/nepyaTki v yCTPOCTBO

coBeplIeHHO cyxue. HecobniofeHune 3Tux Tpe6oBaHN MOXET NPUBECTY K NpeXeBpeMeHHOMY

pacTBOPEHWIO reNeBoro Konnayka.

1. Wcnonb3yiite TONbKO KOPOTKMIA KOHEL, reneBoro Konnayka. Y TMnusupyiTe Kopnyc (BUHHbIN
KOHeLll) reneBoro Kosmnauka (cxema 3).

2. [noTHo corHuTe 330dareanbHblil GpnaHeL, Nononam B HanpasBneHN LieHTpa yCTpoiicTea (cxema 4).

3. TNOTHO NpMXMWTE BHELIHWE Kpas COrHyToro dnaHua apyr K Apyry (cxema 5) v yaepxusaire
YCTPONCTBO B TaKOM MONOXKEHUN.

4. BcTaBbTe COrHyTYIO YaCTb 330¢dareanbHOro GpriaHLa B refieBblii Konmayok (cxema 6). OCTOpPoKHO
CJI0XKUTE U MPOTOJKHUTE COTHYTbI 930¢pareanbHbii GpriaHeL| Kak MOXKHO Aarblle B reNieBblii KONMayokK.

5. Bocrionb3yiitech 3arHyToii CTOPOHON NPOBOAHMKA C raHLEM, YTOGbI OCTOPOXKHO MOSTHOCTbIO
BBECTV OCTaBLLUYIOCA YaCTb COTHYTOrO 330dareanbHOro ¢niaHLia B refieBblil KOMaYoK, cneays nrmoy
Kopryca ycTpoiicTsa (cxema 7). Bo u36exaHmne noBpexaeHnA yCTPoiicTBa / AONONHUTENbHbIX

Tl He nci iiTe oCTpble UK 3a3y6peHHbIe MHCTPYMEHTDI.
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6. 330¢areanbHbiit GpnaHew| JOMKeH 6bITb COTHYT BNEpe/ U NONHOCTLIO BIOXEH BHYTPb reneBoro
Konnauka (cxema 8).

BeepeHne ycTpoiictea

1. YcTaHOBUTE YCTPOWCTBO Ha NPUCNOCObNeHe AN1A BBEEHNA 1 3aKpeniTe NpeAoXpaHNTeNbHbI
pemeHb Ha NpefoxpaHnTenbHOM WwTndTe (cxema 9).

2. MpepynpepuTe NaLmeHTa, YTO6bl OH He rNOTan BO BPEMA 3BNeYeHVA AnunaTaTopa-usmeputens
BO U3bexaHe acnmpaLyy CIoHbI B TPaxelo 10 BBE/IEHNA YCTPONCTBA.

3. HaHecuTe He6ONbLION CIOM BOAOPACTBOPVMOrO BELLECTBa AN CMa3KM (He Ha YrneBOAOPOAHOMN
OCHOBe) Ha KOHUMK YCTPOICTBa C refieBbIM KONNaykom 1 BeeauTe ycTpoiicTeo B TMNIM nonHocTbio
Tak, UTo6bl NPeaoXpaHUTeNbHBIN pemMeHb bbin HanpasneH BBepX. [ONHOCTbIO BCTaBbTe
YCTPONCTBO B paclumpeHrHyto TIIM TaK, 4Tobbl TpaxeanbHbIi pnaHel ycTponcTBa 6bin NIOTHO
npuXar K 3aiHel CM3KNCTo 060104Ke Tpaxew.

4. YpepxuBaiiTe yCTPOCTBO B STOM MOSIOXKEHUM MOIHOTO BBEAEHUA Kak MAHMYM B TeYEHMe Tpex
MUHYT. OTOro BpeMeH JOCTaTOYHO ANA PacTBOPEHA refleBOro Kosnayka v BbicBOboXAeHNA
330¢areanbHoro ¢naHLa BHYTpU Nuiesoga. MaluuneHTa cneayeT NPONHCTPYKTUPOBATh, YTOGbI
OH N10TaN C/IOHY AnsA obneryeHra pacTBOPEHA reNeBoro Konnayka.

MpepynpexpeHue. EC yCTPONCTBO He BBOAWTCA NIETKO C NepBOro pasa, npekpaTtute
nonbITKK. BMeCTo 3Toro NoBTOPHO BBEAUTE ANNATaTOP GUCTYNbI COOTBETCTBYIOLIETO ANAMETPa
Ha HeCKOMbKO MUHYT Ana avnatauuu TrM, nocne Yero NoBTOpMTE NOMbITKY.

5. ToBepHUTE yCTPOWCTBO Ha NPMCNocobneHnr Ans BBeeHWs, NoKa OHO HaxoauTca B T, Ecnn
330¢areanbHblii GUKCUPYIOLWWIT GpaHeL, pasmelleH 1 JOMKHbIM 06Pa3oM PacronoXunca
HanpoTUB Nepe/Hell CTEHKM N1LLIeBO/a, YCTPONCTBO byaeT nerko Bpauatbcs B TMM Ha
npucnocobneHnn ans eefeHNA. ECv renesblii KONNayoK He PacTBOPUICA UK 330¢areanbHblii
duKcupytownii pnaHel, HeBepHO pasmelleH BHYTpw TIIMM, a He BHYTPY NpocBeTa NMLLEBOAR,
6yneT ollyLIaTbCA 3HAUNTENbHOE CONPOTUBNIEHNE BPaLLEHWIO yCTpoiicTBa. Mpu Hannuun
NoKa3aHuit MOXXHO NMONYYUTb HEMOCPeCTBEHHYIO B3yani3aLuio pasBepTbiBaHUA
NMLEBOAHOrO $pnaHLa C MOMOLLbI TMEKOM SHAOCKOMMUI. ECAIM € NOMOLLbIO ONMCaHHBIX
Bblllle METO/I0B OLIEHKU He YlaeTCA NOoNyunTb yI0BNETBOPUTEIbHOE NOATBEPXKAeHEe
NpaBUIbHOCTY pa3mellieHna 330dareanbHoro ukcupyollero pnaHua, usnekute
YCTPOWCTBO, pacwmpbTe 1 n3mepbte TIMT NOBTOPHO M MOBTOPUTE YCTAHOBKY YCTPONCTBA U
npoLecc NoATBEepPKAEHNA.

OTc p p 0 peMHA

YcTpoiicTBO pa3paboTaHo C paciyeToM Ha HeobA3aTeNlbHOe OTCOeANHEHe NPeoXPaHUTeNbHOrO

pemHsa nocne NoATBEPX/AEHNA HaleXXHOro pasMelleHuns 330¢pareanbHoro GnaHua B npocsete

nuuesosia HaNpPOTUB Nepe/Hel CTeHKN NuiLeBo/a. YaaneHne NpefoxpaHnTeNbHOro peMHsA

ABNAeTCA HeobA3aTenbHOI NpoLeaypoit. Mocne NOATBEPX/AEHNA TOTO, YTO 330¢areasnbHbiii

dnaHel| pa3mellieH, BbINOMHNTE ONMCaHHble HUXKe AeNCTBUA.

1. OTcoeavHuTe LWeVHbIN GUKCATOP YCTPOICTBA OT NPeAoXPaHNTENbHOTO WTdTa Ha NpUcnocobneHum
A BBefieHVA. MomecTnTe naseL) HaNPOTUB LLIEHOTO GUKCaTopa 1 BpaLYATesbHbIM ABVYKEHNEM
OCTOPOXKHO M3BMEKMTE MPUCMIOCOGNEHNE AMisl BBEAEHNA 113 YyCTPONCTBA.

BHumanme! CnefiyeT co6ntofaTh OCTOPOXKHOCTb NPV U3BSIEUYEHUMN NPUCNOCOBNeHUs Ana
BBe/leHUsA, n3beras ClyyaliHOro CMeLLeHUA yCTPOIICTBa, KOTOPOEe MOXET MPUBECTU K acnupauumn
YCTpOIiCTBa B Tpaxelo.

2. OTcoefuHuTe NPeAOXPaHNTENbHbIN peMeHb OT TpaxeanbHOro ¢naHua B yyacTke C HaUMeHbLUen
LUMPVIHOW PEMHS, Ifie OH COEANHAETCA C TPaxeasnbHbIM (GIIaHLeM, CHaYana 3akpenms 3aX1Mbl Ha
pemHe, a 3aTem OCTOPOXHO OTPE3aB ero HOXHMULamu (auarpamma 10).

Mp p np He cnefyeT OTC Tb OT NoC 0 06TypaTopa, ecnu:

€CTb BEPOATHOCTb, YTO UCMOJb30BaHUE NaPVHIIKTOMUYECKOI KaHIONV NN KHOMKY MOXeT CMeCTUTh
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YCTPOWICTBO; paHee MaLyeHT HOCUN YCTPOCTBO GONbLIEro nameTpa Mo CPaBHEHMIO C HblHe
yCTaHaBMBaeMbIM; AnameTp pactumperHon T 3HaunTeNnbHO NpeBbIWAeT ANameTp YCTPOMCTBA;
COCTOSHME TKaHN CTOMbI UK GpU3MUECKOe COCTOAHME NaleHTa HesicHo. Mpumevanne.
Ba)XHO He OTCOEAMHATD WelHbIA GNKCATOP OT YCTPOMCTBA B BbilenepeuncneHHbIX
cnyyvanx. lpukneinTe npefoxpaHNTeNbHbIN PpeMeHb K KOXKe BOKPYr CTOMbI U y6eautech B
HapeXHOCTH GpuKcaymm ycTpoiicTBa.

N3BneueHue ycrpoiicTBa

3TO yCTPONCTBO NpefiHa3HauYeHo [/1A UCMONb30BaHUA B TeUeHNe 6 MecALeB, OAHAKO JaHHbIN
nepuoj AoMKeH yTOYHATbCA B COOTBETCTBUN C KNVHUYeCKon OLleHKOVI No UToram KoHcynbTaunn
C KBaNMGULMPOBAHHbBIM BPAYOM.

M3BneyeHune ycrpoﬁlcma cneayeTt ocywecTBATb, HAA€XHO 3aXBaTuBe Tanea]‘IbeIVl d)]'laHeL[
yCTpOVICTBa C MOMOLWbK 3aXnma. OCTOpO)KHO 1 CUIbHO NOTAHNTE Ha cebs yCTpOﬁCTBO ao
MONHOro n3Bne4vYeHnA.

Mocne u3BneyeHna yCTPoNCTBa BBeAMTE AUNATaTOP-N3MepPUTENb COOTBETCTBYIOLEro AnameTpa
N 3aKpenuTe ero J'IeI;IKOI'II'IaCTpreM B HY>KHOM MOJIOXEHNW Ha NATb MUHYT nepen yCTaHOBKOI7I
HOBOTO YCTPONCTBA.

Yxop 3a ycTpoiictBom (MHOF ana Ta)

MockonbKy AaHHOE YCTPOCTBO BecknanaHHOe, ero OUNCTKa He ABNAETCA HEOOXOANMON.
OCTOpPOXKHOE yAaneHne NOACOXLLEN CN3M C TPaxeanbHOro ¢pnaHLa MoXeT 6biTb BbINMONHEHO N0
YKa3aHuto Bpava-KnnHuuncTa.

OCOBbIE YC/IOBUA XPAHEHWUA U OBPALLEHUA

Ocobble ycNoBUA XpaHeHUA U 06palleHNA TPe6YIoTCA TONbKO [1A refieBbiX KOMNauKkos,
yNaKoBaHHbIX BMECTe C yCTPOMCTBOM. /X HEO6XOANMO XPaHUTb B CYXOM MecTe 1 He
nopaBepraTb BO3/eNCTBNIO NPAMbBIX CONHEUYHbIX NyYei..

WHCTPYKLMU MO YTUIN3ALUN

[laHHOe n3aenue He NofAaeTcAa GUONOrMUYECKOMY Pa3fIOKEHUIO 1 MOXKET CUNTATLCA
3arpA3HeHHbIM NPY UCMOMb30BaHN. 3TO YCTPOICTBO CNeayeT yTUAN3MPOBaTh C CObNoaeHeM
Mep NpeJoCTOPOXHOCTY B COOTBETCTBUM C MECTHBIMY NPaBunamm.

N3AENUA, NOCTABJIAEMBIE MO CAELMAJTIbHOMY 3AKA3Y

3T yCTPOWCTBa NOCTABAATCA MO CreLuanbHOMy 3aKasy 1 BO3BpaTy He Moasexar.
NHO®OPMALNA MO OGOPMJIEHUIO 3AKA3A B CLLA

M3penus Blom-Singer MOXHO 3aka3aTtb HenocpeacTeeHHo B komnanuu InHealth Technologies.
OHJTAMH-3AKA3: www.inhealth.com. TENIEQOHbI: 6ecninatro (800)477-5969 unu (805)684-9337,
C noHepgesibHMKa no natHuuy, ¢ 09:30 go 19:00, ceBepoamepuKaHCKoe BOCTOUHOE Bpems.
DAKC: Homep Ana 6ecnnaTHbiX 3BOHKOB (~888)371—1530 nnm (805)684-8594. JNEKTPOHHAA
MOYTA: order@inhealth.com. MOYTOBbIV AIPEC: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

Apyrune cTpaHbl

CsefileHUA 0 ANCTPUOLIOTOPE MOXHO MONYUNTb B HalleM oTAene 06CNyKUBaHNA KNNEHTOB.
XANOBbI HA U3AENUE / CEPbE3HBIE UHUUAEHTDI B EC

Ecnu Bbl HeJOBOMNbHbI YCTPOCTBOM WAV Y BaC BO3HUKNMN Kakne-nnbo Bonpockl, obpatyaitecs no

d 1 health

apipecypr: tcomp th.com.
TenedoH: +1-800-477-5969.
Qakc: +1-888-371-1530.

060 Bcex Cepbe3HbIX MHUMAEHTAaX, BO3HUKLWINX B CBA3U C NCMOJSIb30BaHNEM yCTpOIﬁCTBa, cnepyet
coobwatb komnanuu Freudenberg Medical, LLC (kak yka3aHo Bbilue) 1 KOMMETEHTHbIM OpraHam
Toro rocyfapcTea — uneHa EC, B KOTOPOM HaxoANTCA NONb30BaTeNb U (M) NaLeHT.
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BLOM-SINGER® trajni TEP okluder

OPIS PROIZVODA

Pogledajte crteZe koji se nalaze na prednjoj strani ovog prirucnika sa uputstvima.

Blom-Singer trajni TEP (traheo-ezofagealna punkcija: otvor koji pravi hirurg izmedu ,traheje” ili
dusnika i jednjaka za postavljanje govorne proteze) okluder je nesterilni, silikonski uredaj bez
ventila dizajniran za postavljanje i odrzavanje TE (traheo-ezofagealne) punkcije nakon totalne
laringektomije. Uredaj se sastoji od velikog prstena za jednjak, prstena za dusnik i sigurnosnog
remena. Uredaj je dostupan u precnicima od 16 Fr ili 20 Fr. Isporucuju se i dve (2) gel kapice
odgovarajuce veli¢ine, jedan (1) uvodnik za prsten, i jedna (1) alatka za umetanje.

INDIKACIJE (Razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Uredaj je predviden za sekundarno postavljanje i odrzavanje TEP-a nakon totalne laringektomije
kada postavljanje ili zamenu trajne silikonske proteze vrsi kvalifikovani, obu¢eni medicinski
stru¢njak. Ovaj uredaj se koristi samo na zale¢enim, netaknutim fistulama traheoezofagealne
punkcije. Ovaj uredaj je samo za anterogradno postavljanje. Uredaj pomaze u sprecavanju
isticanja sadrzaja jednjaka u dusnik tokom gutanja.

KONTRAINDIKACIJE (Razlozi zbog kojih se ne preporucuje propisivanje odredenog uredaja
ili procedure)

Ovaj uredaj je medicinski proizvod koji treba da koriste samo kvalifikovani klinicari koji imaju
iskustva i koji su zavrsili obuku za njegovu upotrebu i odrzavanje. Ovaj uredaj ne bi trebalo
postavljati u mali traheostomni disajni put ukoliko njegovo prisustvo ometa disanje. Ovaj uredaj
nije glasovna proteza sa ventilom i ne funkcionise kao takav. Traheoezofagealni govor nije moguc¢
sa trajnim TEP okluderom. Kontraindikovano je postavljanje trajne proteze u TE punkciju koja je
prosirena znatno iznad preé¢nika konvencionalnih Blom-Singer trajnih proteza od 16 ili 20 Fr.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Pocetno odredivanje veli¢ine i uputstva za upotrebu mora da pruzi kvalifikovani klini¢ar obu¢en
za koris¢enje ovog uredaja. Klinicar treba da uputi pacijenta kako da koristi i odrzava ovaj uredaj

i da obezbedi pacijentu uputstvo za upotrebu koje se isporucuje uz ovaj proizvod. Ovaj uredaj

je za jednokratnu upotrebu; ponovna upotreba ovog uredaja moze dovesti do infekcije. Ako
uredaj ne funkcionise ispravno, pacijent treba Sto pre da se obrati klinicaru radi procene. Uredaj i
dodaci moraju pazljivo da se uklanjaju izambalaze i da se njima rukUJe na nacin koym se sprecava
kontamlnacua uredaja. Nemojte koristiti uredaj ako se k dlozitegai

novim zapakovanim uredajem. Pazljivo rukujte uredajem i dodauma da ih ne biste ostetili. Ako
na uredaju ili dodacima postoje poderotine, pukotine ili strukturna ostecenja, prekinite upotrebu
i kontaktirajte sluzbu za zalbe u vezi sa proizvodima kompanije InHealth Technologies. Nemojte
koristiti ovaj uredaj u sluc¢aju da je pakovanje osteceno ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe; bacite
ga i zamenite ga novim uredajem. Nemojte ga sterilisati niti stavljati u autoklav jer moze do¢i do
ostecenja uredaja. Koristite gel kapice samo u odgovarajucoj veli¢ini. Nemojte koristiti proizvode
na bazi nafte, kao 3to je Vaseline®, da biste podmazali uredaj, jer to moze da osteti silikon. Promene
u anatomiji ili zdravstvenom stanju pacijenta mogu da dovedu do nepravilnog prianjanja i/

ili funkcionisanja uredaja. Moze do¢i do pomeranja ili istiskivanja uredaja iz TEP-a, $to moze
dovesti do gutanja, aspiracije (udisanja) ili ostecenja tkiva. Strano telo poput trajnog okludera

u disajnim putevima, kao $to je glasovna proteza, moze da izazove komplikacije kao $to su
akutne respiratorne (disajne) tegobe i/ili respiratorni zastoj (zaustavljanje disanja). Uvek izmerite
TEP trakt kada menjate uredaj da biste odabrali odgovarajucu veli¢inu uredaja. Ako je uredaj
nepravilne veli¢ine, moze prouzrokovati nekrozu tkiva (odumiranje tkiva) i ekstruziju (uredaj koji
izlazi iz TEP-a). Moze do¢i do individualnih reakcija pacijenta na uredaj. Odmah se konsultujte sa
klinicarem ako postoje indikacije edema (oticanje) i/ili inflamacije/infekcije tkiva. Pre stavljanja ili
zamene uredaja procenite pacijente sa poremecajima krvarenja ili koji dobijaju antikoagulantnu
terapiju (razredivanje krvi) u pogledu rizika od hemoragije (krvarenja).
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Ispadanje uredaja

Tokom umetanja ili uklanjanja uredaja mora da se vodi ra¢una kako ne bi doslo do povrede
TEP-a ili slu¢ajnog pomeranja uredaja, $to moze da dovede do aspiracije (udisanja) uredaja u
traheju (dusnik). Ako dode do aspiracije, pacijent treba da pokusa da iskaslje uredaj iz traheje.
Ako iskasljavanje uredaja ne bude uspesno, moze biti potrebna dodatna medicinska pomo¢.
Potvrdite rastvaranje gel kapice i postavljanje retencionog prstena za jednjak u skladu sa
navedenim procedurama da biste bili sigurni da je uredaj ¢vrsto postavljen u TEP-u.

Ako se uredaj slu¢ajno pomeri iz TEP-a, pacijent ili klini¢ar treba u TEP odmah da postave Blom-
Singer punkcioni dilatator ili pogodan uredaj odgovarajuceg precnika, kako bi sprecio njeno
zatvaranje i curenje tecnosti. Uredaj bi trebalo ponovo umetnuti u roku od 24 sata. Pacijent
nikada ne treba da ubacuje strane predmete u uredaj. Umetanje drugih predmeta moze da
izazove pomeranje uredaja ili njegovih delova i moze da dovede do toga da se ovi predmeti
progutaju ili udahnu.

Umetanje/uklanjanje uredaja
Remen za vrat prikacen na trajni okluder bi trebalo ukloniti iskljuc¢ivo nakon sto je proveren
polozaj prstena za jednjak unutar jednjaka. Nikada nemojte pokusavati da umetnete ili ponovo
umetnete uredaj kod koga je sigurnosni remen uklonjen. Nikada nemojte da uklonite jedan trajni
okluder i umetnete drugi okluder bez prethodnog dilatiranja TE punkcije i ponovnog merenja
trakta kako bi utvrdili pravu duzinu uredaja. Pacijent nikada ne bi trebalo da uklanja uredaj ili da to
dozvoli nekom drugom osim kvalifikovanom klini¢aru, obu¢enom za uklanjanje uredaja. Uklanjane
trajnog okludera bi trebalo vrsiti iskljucivo ¢vrstim hvatanjem prstena za dusnik na uredaju uz
zatvaranje hemostata. Ovaj uredaj nije stalan uredaj i zahteva povremenu zamenu.
KOMPLIKACLE
lako retko, zabeleZena je pojava sledecih komplikacija kod ovog uredaja. One obuhvataju:

® Kontaminaciju stome ili sepsu, Sto moze zahtevati uklanjanje uredaja i/ili odgovarajuce

antibiotike.

® Slucajnu aspiraciju uredaja u disajni put, $to moze zahtevati uklanjanje od strane lekara.
Povremeno istiskivanje uredaja koje zahteva ponovno stavljanje uredaja nakon dilatacije TE
punkcije i dodatni nadzor rezima nege stome.
Dilataciju punkcije koja rezultira curenjem tecnosti oko uredaja.
Zapaljensku reakciju oko mesta punkcije i formiranje granulacionog tkiva.
Pomeranje uredaja i naknadno zatvaranje TE punkcije.
Uporno (nekontrolisano) curenje oko uredaja, $to moze da zahteva hirursku reviziju ili
zatvaranje punkcije.
Disfagija (otezano gutanje).
Cepanje ili drugo ostecenje uredaja usled nepravilne upotrebe.
® Slucajno gutanje uredaja u jednjak i/ili Gl trakt.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

NAPOMENA: OVAJ UREDAJ NIJE NAMENJEN ZA POSTAVLJANJE ILI UKLANJANJE OD STRANE
PACIJENTA. Sva uputstva vezana za pripremu, umetanje i uklanjanje uredaja su samo za klinicara.
Ako ste pacijent, pogledajte odeljak ,Nega uredaja”.

Dole navedenu proceduru je obezbedio dr Eric D. Blom. Pogledajte i slike koje se nalaze na poledini
ovog prirucnika sa uputstvima. NAPOMENA: Izmerite TEP trakt pre nego $to umetnete uredaj

da potvrdite ispravnu duzinu uredaja. NAPOMENA: Umetanje ili uklanjanje uredaja iz TEP-a
treba raditi iskljucivo sa osvetljenjem usmerenim direktno na stomu ili TEP. NAPOMENA: Izvrsite
dilataciju TEP-a pre sekundarnog postavljanja uredaja. Za slede¢u proceduru preporucuje se
koriscenje rukavica, zastitnih naocara i maske za lice. Trajni okluder i njegov pribor treba uvek da
budu potpuno ¢istii suvi da bi se izbeglo uvodenje kontaminanata u traheostomu, TE punkciju
ili jednjak.
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Dilatirajte i izmerite (crtezi 1i2)

Za kompletne detalje o proizvodu pogledajte Uputstvo za upotrebu Blom-Singer sistema za

dilataciju/odredivanje velicine.

Priprema uredaja

Pripremite uredaj za umetanje primenom metode ru¢nog savijanja kod umetanja gel kapice.

Koristite iskljucivo gel kapice odgovarajuce veli¢ine, dobijene uz ovaj proizvod. Uvek drzite

uredaj Cistim rukama sa navucenim rukavicama. Izvadite iz pakovanja uredaj i dodatke za

umetanje: gel kapicu, uvodnik prstena i alatku za umetanje. Pazite da su vam ruke/rukavice

i uredaj potpuno suvi pre postavljanja gel kapice. U suprotnom moze do¢i do preranog

rastvaranja gel kapice.

1 Koristite samo kraci kraj gel kapice. Bacite telo gel kapice (duzi kraj gel kapice). (crtez 3)

2. Cvrsto savijte prsten za jednjak u odnosu na srediste uredaja (crtez 4).

3. Cursto preklopite spoljasnje ivice savijenog prstena (crtez 5) i zadrzite uredaj u ovom
preklopljenom polozaju.

4. Umetnite preklopljeni deo prstena za jednjak u gel kapicu (crtez 6). Lagano uvucite i potisnite
preklopljeni uredaj u gel kapicu koliko god je to moguce.

5. Pratedi zakrivljenost tela uredaja, koristite zakrivljenu stranu uredaja da biste pazljivo u
potpunosti uvukli preostali deo savijenog prstena za jednjak u gel kapicu (crtez 7). Nemojte
koristiti ostre ili nazubljene instrumente, kako biste izbegli ostecenje uredaja/dodataka.

6. Prsten za jednjak bi trebalo preklopiti u poloZzaju unapred i potpuno ga zatvoriti unutar gel
kapice (crtez 8).

Umetanje uredaja

1. Postavite uredaj na uvodnik i na bezbednosnom klinu zakljucajte remen za vrat (crtez 9).

2. Upozorite pacijenta da ne guta dok uklanjate prethodno umetnut dilatator-merac veli¢ine da bi
se sprecila aspiracija pljuvacke u dusnik pre umetanja uredaja.

3. Navrh dela uredaja koji ima gel kapicu nanesite tanak sloj maziva rastvorljivog u vodi (bez ulja)
i odmah u potpunosti umetnite uredaj u TE punkciju poravnavanjem vrha uredaja delimi¢no u
punkciji sa remenom za vrat koji je okrenut nagore. U potpunosti umetnite uredaj u dilatiranu
TE punkciju sve dok prsten za dusnik ¢vrsto ne nalegne na zadnji deo trahealne sluznice.

4. Zadrzite potpuno umetnut uredaj u ovom polozaju najmanje tri minuta. Ovo obezbeduje
dovoljno vremena da se gel kapica rastvori i da se u jednjaku oslobodi prsten za jednjak.
Pacijentima treba reci da gutaju pljuvacku ili toplu vodu da bi se olaksalo rastvaranje gel kapice.
Oprez: Ako pri prvom pokusaju ne uspete da lako umetnete uredaj, nemojte i dalje pokusavati
da ga umetnete. Umesto toga, umetnite na nekoliko minuta ¢ist punkcioni dilatator
odgovarajuceg precnika da biste dilatirali TEP, a zatim pokusajte ponovo.

5. Zakrenite uredaj na uvodniku dok je u TEP-u. Uredaj ¢e se lako okretati na uvodniku u TEP-u
ako se retencioni prsten za jednjak postavi i pravilno smesti uz prednji zid jednjaka. Ukoliko se
gel kapica nije rastvorila ili se retencioni prsten za jednjak nepravilno postavio u TEP umesto
u lumen jednjaka, osetice se znatan otpor prilikom rotacije uredaja. Ako je indikovano,
potvrdivanje postavljenosti prstena za jednjak je koris¢enje direktnog fleksibilnog
endoskopa. Ukoliko primena gore opisanih metoda ne obezbedi zadovoljavaju¢u potvrdu
pravilne postavljenosti retencionog prstena za jednjak, uklonite uredaj, dilatirajte i ponovo
izmerite punkcioni trakt pa ponovite umetanje uredaja i postupak potvrdivanja.

Odvajanje sigurnosnog remena

Ovaj uredaj je dizajniran tako da omogucava opciono skidanje remena za vrat nakon

potvrdivanja da je prsten za jednjak uredaja bezbedno postavljen u lumen jednjaka,uz prednji

zid jednjaka. Uklanjanje sigurnosnog remena je opcioni postupak. Kada se potvrdi da je prsten
za jednjak postavljen:
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1. Odvojite remen za vrat od bezbednosnog klina na uvodniku. Pritisnite prstom vratni remen i
pazljivo rotacionim pokretima izvucite uvodnik iz uredaja.

Upozorenje: Prilikom uklanjanja uvodnika, pazite da slu¢ajno ne pomerite uredaj, jer to moze
da dovede do njegove aspiracije.

2. Odvojite sigurnosni remen od prstena za dusnik na mestu smanjene $irine remena, gde se
sastaje sa prstenom za dusnik, tako sto cete prvo zakljucati hemostate na remen, a zatim
pazljivo isecite makazama (crtez 10).

Remen za vrat ne bi trebalo skidati sa trajnog okludera ako: upotreba cevi za laringektomiju

potencijalno moze da izbaci uredaj; je pacijent prethodno nosio uredaj koji je po pre¢niku veci

od trenutno umetnutog trajnog okludera; je precnik TE punkcije znatno veci od precnika uredaja;

se dovodi u pitanje stanje tkiva stome ili fizicko stanje pacijenta. Napomena: Vazno je da ne

odvojite vratni remen od uredaja u gore navedenim slucajevima. Zalepite remen za vrat
za peristomalnu kozu i pratite bezbednost zadrzavanja uredaja.

Uklanjanje uredaja

Ovaj uredaj je namenjen za upotrebu tokom 6 meseci, ali stvarno trajanje treba odrediti na

osnovu klinicke procene i odgovarajuceg konsultovanja sa kvalifikovanim lekarom. Uklanjanje

uredaja treba da se obavlja iskljucivo ¢vrstim hvatanjem prstena za dusnik na uredaju pomocu
hemostata sa zaklju¢avanjem. Vucite lagano i ¢vrsto dok uredaj u potpunosti ne izvucete.

Umetnite dilatator-merac veli¢ine odgovarajuceg precnika i zalepite ga na pet minuta pre

uvodenja novog trajnog okludera.

Briga o uredaju (za pacijenta)

Kako se radi o uredaju bez ventila, ¢is¢enje nije neophodno. Pazljivo uklanjanje osusene sluzi sa

prstena za dusnik moze se vrsiti po uputstvima vaseg klinicara.

POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA 1/ILI RUKOVANJA

Samo gel kapice zapakovane sa uredajem zahtevaju posebne uslove skladistenja i/ili
rukovanja. One se moraju €¢uvati na suvom i zasti¢ene od direktne sunéeve svetlosti.
UPUTSTVO ZA ODLAGANJE U OTPAD

Ovaj uredaj nije biorazgradiv i moze da se smatra kontaminiranim tokom upotrebe. Pazljivo
odlozZite ovaj uredaj u otpad u skladu sa lokalnim smernicama.

PROIZVODI KOJI SE SPECIJALNO NARUCUJU

Proizvodi koji se specijalno naru¢uju ne mogu se vratiti.

INFORMACIJE O NARUCIVANJU U SAD

Blom-Singer proizvodi mogu da se naruce direktno od kompanije InHealth Technologies.
PORUCIVANJE PREKO INTERNETA: www.inhealth.com TELEFONOM: Besplatno (800)477-5969
ili (805)684- 9337, ponedeljak-petak, 09:30-19:00 h, Isto¢no sgandardno vreme. FAKS:
Besvplatno (888)371-1530 ili (805)684-8594. ELEKTRONSKA POSTA: order@inhealth.com
POSTA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service

Medunarodni korisnici

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

Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite se na 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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SLOVENSKY

ZAVEDENY OKLUDER TEP BLOM-SINGER®

OPIS PRODUKTU

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

Zavedeny okluder TEP (transezofagealny otvor: otvor vytvoreny chirurgom medzi priedusnicou
alebo ,dychacou trubicou” a pazerdkom na umiestnenie hlasovej protézy) Blom-Singer je
nesterilna silikonova pomdcka bez chlopni uréena na umiestnenie a udrzovanie TEP po

celkovej laryngektomii. Pomocka sa sklada z velkého ezofagealneho lemu, trachealneho lemu
abezpeénostného popruhu. Pomdcka je dostupna s priemermi 16 Fr alebo 20 Fr. Sti¢astou balenia
su tiez dva (2) gélové kryty prislusnej velkosti, jeden (1) zavadzac lemu a jeden (1) zavadzaci néstroj.

INDIKACIE (Dévody na predpisanie pomdcky alebo zakroku)

Tato pomocka je urcena na sekundarne umiestnenie a udrzovanie TEP po celkovej laryngotémii,
ked'zavedenie alebo vymenu zavedenej silikonovej protézy vykona kvalifikovany, preskoleny
lekérsky persondl. Tito pomécku mozno pouzit len pri zahojenych, intaktnych fistulach
tracheoezofagealnych otvorov. Tato pomocka je len na anterogradne umiestnenie. Tato pomocka
mé pomoct pri predchadzani presakovania obsahu pazeraka do priedunice pocas prehltania.

KONTRAINDIKACIE (dévody, pre ktoré je predpisanie konkrétnej pomécky alebo zakroku
nevhodné)

Pomocka je zdravotnicky vyrobok, ktory maju pouzivat len kvalifikovani lekari so skisenostami

a skolenim o jeho pouzivani a starostlivosti of. Tato pomdcka sa nesmie umiestriovat do malych
tracheostomickych dychacich ciest, ak jej pritomnost narusuje dychanie. Tato pomécka nie je
hlasové protéza s chlopnami a ani takym sposobom nefunguije. Tracheoezofageélna re¢ nie je
mozna, ak je pritomny zavedeny okluder TEP. Zavedenie pomocky je kontraindikované pri TEP, ktora
sa vyznamne rozsirila za priemer konvencnej 16 Fr alebo 20 Fr zavedenej protézy Blom-Singer.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pociatocné urcovanie velkosti a ndvod na pouzitie musi poskytnut kvalifikovany lekér vyskoleny
o pouzivani danej pomdcky. Lekar ma poucit pacientov o pouzivani a starostlivosti o tito
pomocku a poskytnit im tento navod na pouzitie dodany s vyrobkom. Tato pomacka je len na
jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie moze viest k infekcii. Ak pomdcka nefunguje spravne,
pacient by si ju mal ¢o najskor nechat skontrolovat lekdrom. Pomocku aj jej prislusenstvo je
nutné opatrne vybrat z obalu a manipulovat s nimi spésobom, ktory zabrani kontaminacii
pomocky. Ak sa pomdcka kontaminuje, nepouzivajte ju. Zlikvidujte ju a vymeiite za novi,
zabalent pomdcku. S pomdckou a jej prislusenstvom manipulujte opatrne, aby ste predisli ich
poskodeniu. Ak st na pomdcke alebo jej prislusenstve nejaké trhliny, praskliny alebo struktdrne
poskodenia, prestante ju pouzivat a kontaktujte oddelenie staznosti na vyrobky spolo¢nosti
InHealth Technologies. Pomocku nepouzivajte, ak bolo balenie poskodené alebo netimyselne
otvorené pred pouzitim. Zlikvidujte ju a nahradte novou pomockou. Nesterilizujte ani nedavajte
do autoklavu. Mohlo by to poskodit pomdcku. Pouzivajte len gélové kryty spravnej velkosti.

Na mazanie pomdcky nepouzivajte ropné produkty, ako napriklad Vaseline®, pretoze by mohli
poskodit silikon. Zmeny anatomie alebo zdravotného stavu pacienta mézu viest k nespravnemu
usadeniu a/alebo funkcii pomocky. Méze dojst k premiestneniu alebo extrizii pomocky z TEP.
To mdze viest k pozitiu, aspiracii (vdychnutiu) alebo poskodeniu tkaniva. Cudzorodé teleso, ako
napriklad zavedeny okluder, v dychacich cestach méze sposobit komplikécie, ako napriklad
respira¢nu (dychovu) Uzkost a/alebo respira¢nii zastavu (zastavu dychania). Pri vymene
pomocky vzdy zmerajte trakt TEP, aby ste vybrali spravnu velkost. Ak velkost pomaocky nie je
spravna, moze sposobit nekrézu tkaniva (odumretie tkaniva) a extriziu (vysunutie pomocky

z TEP). Moze dojst k individualnym reakcidm pacientov na materialy pomdcky. Ak st nejaké
indikacie edému tkaniva (opuchu) a/alebo zapalu/infekcie, ihned'sa obratte na lekara. Vysetrite
pacientov s poruchami krvacania alebo ak podstupuju antikoagulaénu lie¢bu (riedenie krvi)
vzhladom na riziko hemoréagie (krvécania) pred umiestnenim alebo vymenou pomaécky.
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Premiestnenie pomécky

Pocas zavéadzania a vyberania pomocky je potrebné déavat pozor, aby nedoslo k poraneniu

TEP alebo ndhodnému nespravnemu umiestneniu pomocky, ¢o by mohlo viest k aspiracii
(vdychnutiu) pomdcky do priedusnice (dychacej trubice). Ak by doslo k aspiracii, pacient sa

ma pokausit vykaslat pomocku von z priedusnice. Ak je vykaslanie pomocky netspesné, moze
byt potrebna dalsia lekarska starostlivost. Potvrdte rozpustenie gélovych krytov a odpojenie
ezofageélneho retenéného lemu podla uvedenych postupoyv, aby ste zaistili, ze je pomodcka
spravne uchytena v TEP. Ak sa pomocka ndhodne premiestni z TEP, pacient alebo lekdr ma hned
do otvoru vlozit dilatator otvoru Blom-Singer alebo vhodnt pomécku s prislusnym priemerom,
aby nedoslo k zatvéraniu TEP ani presakovaniu tekutin. Nahradna pomocka sa ma zaviest do

24 hodin. Do pomdcky pacient nikdy nesmie vkladat cudzorodé objekty. Vkladanie cudzorodych
objektov moze sposobit premiestnenie pomdcky alebo jej sticasti a moze spdsobit to, ze budu
tieto objekty prehltnuté alebo aspirované.

Zavedenie/odstrdnenie pomécky

Pripojeny bezpecnostny popruh na pomdcke by sa mal odstranit len po overeni rozvinutia

ezofagealneho lemu v pazerdku. Nikdy sa nesnazte zaviest ani znova zaviest pomocku, ktord ma

odstraneny bezpecnostny popruh. Nikdy neodstranujte jeden zavedeny oklider a nezavadzajte

novy bez toho, aby ste najprv rozsirili TEP a znova zmerali trakt, aby sa overila spravna dlizka

pomocky. Pacient sa nikdy nesmie pokusat zaviest ani odstranit pomocku, ani nesmie dovolit

nikomu inému ako kvalifikovanému vyskolenému lekarovi, aby to urobil. Vyberanie pomdcky

sa ma vykonat vyhradne bezpe¢nym uchopenim tracheélneho lemu pomocky uzamykacim

hemostatom. Pomdcka nie je na trvalé poufzitie a vyzaduje pravidelné vymienanie.

KOMPLIKACIE

Aj ked'su zriedkavé, pri pouzivani tejto pomécky moézu vzniknut nasledujice komplikacie. Zahfiaju:
® kontaminaciu, infekciu alebo sepsu, ktord méze vyzadovat odstranenie pomocky a/alebo

vhodné antibiotika,

nahodné vdychnutie pomécky do dychacich ciest, ¢co méze vyzadovat odstranenie lekdrom,

prilezitostnu extraziu pomocky vyzadujlcu vymenu po rozsireni TEP a dalsi rezim

starostlivosti zamerany na sledovanie stémy (otvor cez krk do priedusnice alebo dychacej

trubice),

rozsirenie otvoru veduce k presakovaniu tekutin okolo pomécky,

zapalovu reakciu okolo miesta TEP a tvorbu granula¢ného tkaniva,

posunutie pomocky a nasledné zatvorenie TEP,

nepoddajné (nekontrolovatelné) presakovanie okolo pomdcky, ktoré méze pravdepodobne
vyzadovat chirurgicku reviziu alebo zatvorenie TEP,

dysfagiu (problém s prehlftanim),

roztrhnutie alebo iné poskodenie pomaocky kvoli nespravnemu pouzivaniu,

néhodné pozitie pomocky do pazeraka a/alebo gastrointestindlneho traktu.

NAVOD NA POUZITIE

POZNAMKA: TATO POMOCKA NIE JE URCENA NA ZAVEDENIE ANI ODSTRANOVANIE PACIENTOM.
V3etky pokyny spojené s pripravou, zavedenim a odstranenim pomaocky su uréené len pre
lekérov. Ak ste pacient, pozrite si ¢ast ,Starostlivost o pomécku”.

Nasledujuci postup poskytol Eric D. Blom, Ph.D. Pozrite si tiez grafické zndzornenia, ktoré sa
nachddzaji na prednej strane tohto ndvodu na pouzitie. POZNAMKA: Pred zavedenim pomécky
zmerajte trakt TEP, aby ste overili spravnost velkosti pomé6cky. POZNAMKA: Zavedenie alebo
odstranenie pomocky do/z TEP musi byt vykonané len za pouzitia jasného svetla na osvetlenie
tracheostédmie a TEP. POZNAMKA: Pred sekundarnym zavedenim pomécky roziirte TEP. Pocas
nasledujliceho postupu sa odportca pouzivanie rukavic, ochrany oci a dychacej tvarovej masky.
Pomaocka a jej prislusenstvo musia byt vzdy tplne ¢isté a suché, aby sa predislo zavedeniu
kontaminantov do tracheostémie, TEP alebo pazerdka.
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Rozsirenie a meranie (grafické znazornenia 1 a 2)

Uplné podrobnosti o vyrobku najdete v ndvode na pouzitie systému na dilataciu/Gpravu

velkosti Blom-Singer.

Priprava pomdcky

Pripravte pomocku na zavedenie pomocou vlozenia gélového krytu zlozenim rukou. Pouzivajte

len gélové kryty spravnej velkosti dodané s touto poméckou. S pomdckou manipulujte v Cistych

rukaviciach. Vyberte pomocku a zavadzacie prislusenstvo z balenia: gélové kryty, zavadzac lemu

a zavadzaci nastroj. Pred vloZenim gélového krytu sa uistite, Ze st vase ruky/rukavice aj pomocka

uplne suché. V opa¢nom pripade to méze viest k priskorému rozpusteniu gélového krytu.

1. Pouzite len kratky koniec gélového krytu. Zlikvidujte telo gélového krytu (dlhsi koniec gélového
krytu) (grafické znazornenie 3).

2. Zlozte ezofagealny lem pevne na pol k stredu pomécky (grafické znazornenie 4).

3. Zlozte vonkajsie okraje zlozeného lemu proti sebe (grafické znazornenie 5) a podrzte pomocku
v tejto zloZzenej polohe.

4. Vlozte zlozenu Cast ezofagealneho lemu do gélového krytu (grafické znazornenie 6). Jemne
zahnite a zatlacte zlozenU ezofagedlny lem ¢o najdalej do gélového krytu.

5. Poutzite zakrivenu stranu zavadzaca lemu a sledujtic zakrivenie tela pomocky jemne zahnite
zvysnu Cast zlozeného ezofagealneho lemu tplne do gélového krytu (grafické znazornenie 7).
Nepouzivajte ziadne ostré ani zibkované nastroje, aby ste predisli poskodeniu pomaécky/
prislusenstva.

6. Ezofagedlny lem by sa mal zloZit smerom vpred a mala by byt Gplne uzatvoreny v gélovom kryte
(grafické znazornenie 8).

Zavedenie pomdcky

1. Umiestnite pomocku na tycku zavadzaca a uzamknite bezpecnostny popruh na bezpecnostny
kolik (grafické znazornenie 9).

2. Upozornite pacienta, aby neprehltal, ked' budete vytahovat dilatator — upravovac velkosti, aby sa
predislo aspiracii slin do priedusnice pred zavedenim pomacky.

3. Na 3picku pomocky s gélovym krytom naneste tenku vrstvu vo vode rozpustného lubrikantu
(nie ropného) a umiestnite pomocku tplne do TEP tak, aby bezpecnostny popruh smeroval
nahor. Uplne vlozte pomécku do roziireného TEP, aby bol trachedlny lem pomécky pevne
umiestneny o zadnu sliznicu priedusnice.

4. Podrzte pomocku v tejto polohe Uplného zavedenia aspor tri minuty. To poskytne dostato¢ny
cas gélovému krytu, aby sa rozpustil a uvolnil ezofageélny lem do pazeraka. Pacientov je
potrebné poucit, aby prehltali sliny, ¢o ulah¢i rozpustenie gélového krytu.

Upozornenie: Ak sa pomdcka na prvy pokus nezavadza lahko, nepokracujte v jej zavadzani.
Miesto toho vlozte na par minut dilatator otvoru s prislusnym priemerom, aby roztiahol TEP,
a skuste to znova.

5. Pomocku otacajte na zavadzaci, ked'je v TEP. Pomdcka sa v TEP na zavadzaci lahko otoci, ak je
ezofageélny retencny lem zavedeny a umiestneny oproti prednej stene pazeréka. Vyznamny
odpor pri otacani ucitite, ak sa gélovy kryt nerozpustil alebo je nespravne zavedeny v TEP miesto
vnutra limenu pazeraka. Ak je to indikované, flexibilnou endoskopiou mézete ziskat priamu
vizualizaciu zavedenia ezofagealneho lemu. Ak metédy hodnotenia opisané vyssie zlyhaju
pri poskytnuti uspokojujiceho overenia spravneho zavedenia ezofageélneho reten¢ného
lemu, vyberte pomécku, rozsirte a znova zmerajte TEP a zopakujte postupy zavedenia
pomaécky aj overenia.

Odpojenie bezpeénostného popruhu

Pomocka je navrhnuta tak, aby umoznovala volitelné odpojenie bezpe¢nostného popruhu

po potvrdeni bezpe¢ného umiestnenia ezofagealneho lemu v limene pazeraka oproti

jeho prednej stene. Odstranenie bezpe¢nostného popruhu je volitelny postup. Po overeni

rozvinutia ezofagealneho lemu:
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1. Odpojte krény popruh pomocky z bezpecnostného kolika na zavadzaci. Umiestnite prst oproti
krénému popruhu a opatrne vyberte zavadzac z pomdcky ota¢avym pohybom.
Varovanie: Pocas vyberania zavadzaca je potrebné davat pozor, aby nedoslo k ndhodnému
nespravnemu umiestneniu pomdcky, ¢o by mohlo viest k aspiracii pomdcky.
2. Odpojte bezpecnostny popruh z trachedlneho lemu v oblasti zizenia popruhu, kde sa spéja
s trachealnym lemom, tak, Ze najprv popruh zaistite hemostatmi a nasledne ho opatrne
odstrihnete noznicami (grafické znazornenie 10).
Bezpeénostny popruh sa z okluderu nesmie odstranit v tychto pripadoch: pouzitie
laryngektomickej trubice alebo tlacidla moze potencialne premiestnit pomocku, pacient predtym
nosil pomécku s vacsim priemerom ako ma’ sucasne zavédzané pomécka, priemerTEP je po
pacienta je otazny. Poznamka: Vo vyssie uvedenych pripadoch je délezité neodpojit krény
popruh z pomdcky. Prilepte bezpeénostny popruh k pokozke okolo stémy a potvrdte
bezpeénost drzania pomécky.
Odstranenie pomacky
Tato pomocka je urcend na pouzivanie pocas 6 mesiacov, ale tato doba sa ma stanovit
klinickym hodnotenim a prislusnou konzultaciou so skiisenym lekdrom. Vyberanie pomocky
sa ma vykonat vyhradne bezpe¢nym uchopenim trachealneho lemu pomocky uzamykacim
hemostatom. Opatrne, pevne tahajte, kym nebude pomdcka Uplne vytiahnuta. Vlozte dilatator —
upravovac velkosti s vhodnou velkostou rychlo po tom, ako bude pomdcka vytiahnutd,
a prilepte ho na mieste na pat minut pred tym, ako budete zavadzat novi pomocku.

Starostlivost o pomécku (pre pacienta)

KedZe sa jedna o pomdcku bez chlopne, ¢istenie nie je potrebné. Podla pokynov vasho lekara
mozete opatrne odstranit uschnuty hlien z trachealneho lemu.

SPECIALNE PODMIENKY UCHOVAVANIA A/ALEBO MANIPULACIE

Specialne pod ky uch ia a/alebo pulacie sa vztahuju len na gélové kryty
zabalené s pomockou. Musite ich udrziavat v suchu a mimo dosahu sine¢ného Ziarenia.
POKYNY NA LIKVIDACIU

Tento vyrobok nie je biologicky odburatelny a po pouziti sa moze povazovat za kontaminovany.
Tuto pomodcku opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.

PRODUKTY NA SPECIALNU OBJEDNAVKU

Tieto pomocky su na Specialnu objednéavku a st nevratné.

INFORMACIE O OBJEDNAVANI (USA)

Vyrobky Blom-Singer je mozné objednévat priamo od spolo¢nosti InHealth Technologies.
OBJEDNAVANIE ONLINE:www.inhealth.com TELEFON: bezplatn4 linka (800)477-5969 alebo
(805)684- 9337, pondelok - piatok, 9:30 - 19:00 hod. vychodného ¢asu. FAX: bezplatné ¢islo
(888)371-1530 alebo (805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com ADRESA: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

Ostatné staty

Odkaz na distributora ziskate na nasom oddeleni zékaznickeho servisu.

STAZNOSTI NA PRODUKT/ZAVAZNE UDALOSTIV EU

Ak nebudete spoko;ny/ a s pomockou alebo budete mat nejaké otazky, obratte sa na nas na
adrese prodm tc p I Ith.com

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto pomockou, sa ma hlasit
spolo¢nosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vyssie, a prislusnému tradu ¢lenského
statu EU, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.
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DISPOSITIVO DE OCLUSION F1JO PARA TEP BLOM-SINGER®

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

El dispositivo de oclusion fijo para TEP (puncion traqueoesofagica: incision realizada por el
cirujano entre la traquea y el eséfago para la colocacidon de una proétesis fonatoria) Blom-Singer
es un dispositivo de silicona sin valvula, no estéril, disefiado para su colocacion en la punciéon
traqueosofagicay para la conservacion de la TEP tras una laringectomia total. El dispositivo
consta de una brida esofagica grande, una brida traqueal y una pulsera de seguridad, y esta
disponible en didmetros de 16 0 20 Fr. También se entrega con dos (2) capsulas de gel del tamafno
adecuado, un (1) introductor de brida y una (1) varilla de insercion.

INDICACIONES (Motivos para prescribir el dispositivo o procedimiento)

El dispositivo esta indicado para su colocacion secundaria en la puncién traqueoesofagica

y la conservacioén de la TEP tras una laringectomia total. La colocacion o sustitucion de una
protesis fija de silicona debe ser efectuada por un profesional médico debidamente cualificado
y formado. Este dispositivo esta indicado para usarse Ginicamente con fistulas de puncién
traqueoesofagica intactas y curadas, y solo debe colocarse en posicion anterégrada. Su funcion
consiste en impedir que pase contenido esofagico a la traquea durante la deglucion.

CONTRAINDICACIONES (motivos por los que se desaconseja prescribir el dispositivo o
procedimiento concreto)

El dispositivo es un producto sanitario cuyo uso corresponde tinicamente a médicos
debidamente cualificados, con experiencia y formacién en su uso y cuidado. No se lo debe
colocar en una via respiratoria pequena a través de traqueostomia si su presencia obstruye
la respiracion. Este dispositivo no es una proétesis fonatoria con vélvula ni funciona como tal.
Con un dispositivo de oclusién fijo para TEP no puede producirse voz traqueoesofagica. La
colocacion de este dispositivo esté contraindicada en caso de dilatacién de la TEP, cuando el
didametro de la puncion sea muy superior al de una prétesis fija Blom-Singer de 16 0 20 Fr.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Un médico cualificado y formado en el uso de este dispositivo en concreto debe ocuparse de
determinar el tamafo inicial y proporcionar las instrucciones de uso. El médico les indicara a
los pacientes como utilizar y cuidar este dispositivo, y les entregara las instrucciones de uso
que se presentan con el producto. Este es un dispositivo de un solo uso; su reutilizacién podria
provocar una infeccion. Si el dispositivo no funciona como es debido, el paciente debera
consultar al médico para que lo revise lo antes posible. Se debe proceder con cuidado al extraer
del paquete y manipular el dispositivo y sus accesorios para evitar que se contaminen. Si el
dispositivo se contamina, no lo utilice; deséchelo y cambielo por uno nuevo. Manipule el
dispositivo y sus accesorios con mucho cuidado para no dafarlos. Si hay mellas, grietas o dafios
estructurales en el dispositivo o en los accesorios, deje de utilizarlo y péngase en contacto con
el departamento de quejas sobre productos de InHealth Technologies. No utilice el dispositivo
si detecta que el envase esta dahado o fue abierto involuntariamente antes de su uso; en ese
caso, deséchelo y cambielo por uno nuevo. No esterilice ni introduzca el dispositivo en una
autoclave, ya que podria dafarlo. Utilice capsulas de gel del tamafio adecuado, Unicamente.

No lubrique el dispositivo con productos a base de vaselina, como Vaseline®, ya que pueden
deteriorar la silicona. Si se producen alteraciones en la anatomia o el estado clinico del paciente,
es posible que el dispositivo no esté ajustado o funcionando debidamente. Es posible que se
descoloque o extruya el dispositivo de la TEP, y esto podria dar lugar a la ingestion o aspiracion
(inhalacién) del dispositivo, o provocar daiios en los tejidos. La presencia de un cuerpo extraio,
como un dispositivo de oclusion fijo, en la via respiratoria puede causar ciertas complicaciones,
como dificultades respiratorias agudas o paro respiratorio (dejar de respirar). Mida siempre el
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tracto de TEP al cambiar el dispositivo para asegurarse de que el nuevo dispositivo tenga el
tamano adecuado. Si el tamano del dispositivo utilizado no fuera el correcto, podria producirse
una necrosis tisular (muerte del tejido) y extrusion (cuando el dispositivo sobresale de la TEP).
Los materiales del dispositivo pueden desencadenar reacciones alérgicas en algunos pacientes.
Consulte de inmediato a un médico ante cualquier indicio de edema tisular (hinchazén),
inflamacion o infeccion. Evalie a los pacientes que presentan trastornos hemorragicos o reciben
tratamiento anticoagulante (que impide la coagulacién de la sangre) para determinar el riesgo
de hemorragia (sangrado) antes de colocar o cambiar el dispositivo.

Descolocacién del dispositivo

Se debe proceder con cuidado al insertar o retirar el dispositivo para no dafar la TEP o
descolocar accidentalmente el dispositivo, ya que en ese caso podria producirse una aspiracion
(inhalacion) del dispositivo hacia la traquea. En caso de aspiracion, el paciente deberia toser
para expulsar el dispositivo de la traquea. Si no se consigue expulsar el dispositivo de esta
manera, probablemente se necesite la intervencion de un médico. Compruebe que la cépsula
de gel se haya disuelto y que la brida de retencién esofégica se haya desplegado mediante las
técnicas indicadas para garantizar que el dispositivo esta firmemente retenido en la TEP.

Si se descolocara accidentalmente el dispositivo de la TEP, el paciente o el médico deberian
colocar de inmediato en la TEP un dilatador de puncién Blom-Singer o un dispositivo similar del
diametro adecuado para evitar que la TEP se cierre y se produzca una fuga de liquido. En ese
caso sera necesario insertar un nuevo dispositivo en menos de 24 horas. El paciente no debera
insertar objetos extrafos en el dispositivo bajo ningin concepto. La inserciéon de un objeto
extrafio podria provocar la descolocacién del dispositivo o de alguno de sus componentes, con
el consiguiente riesgo de deglucién o aspiracion accidental de esos objetos.

Insercién/extraccién del dispositivo
La cinta de seguridad del dispositivo solo debe retirarse tras verificar que la brida esofégica se
haya desplegado en el eséfago. No trate nunca de insertar o reinsertar un dispositivo que ya no
lleve cinta de seguridad. Nunca retire un dispositivo de oclusion fijo para insertar otro sin haber
dilatado primero la TEP y vuelto a medir el tracto para asegurarse de que el dispositivo tenga
la longitud apropiada. El paciente no debe tratar de insertar o extraer el dispositivo, ni permitir
que lo haga ninguna otra persona que no sea un médico debidamente cualificado y formado.
La extraccion del dispositivo solo se debe realizar mediante el uso de pinzas hemostaticas con
bloqueo para sujetar correctamente el dispositivo desde la brida traqueal. El dispositivo debe
ser sustituido periédicamente, ya que no esta previsto para un uso permanente.
COMPLICACIONES
Aunque son poco frecuentes, pueden producirse las siguientes complicaciones con el
dispositivo:

® Contaminacion, infeccion o sepsis; podria requerirse la extraccion del dispositivo o la
administracion de antibiéticos.
Aspiracion accidental e ingreso del dispositivo en las vias respiratorias; podria requerirse la
intervencion de un médico para su extraccion.
e Extrusion ocasional del dispositivo; podria requerirse una recolocacién del dispositivo tras la
dilatacion del TEP y supervision adicional de los cuidados del estoma (incisién en la traquea
a través del cuello).
Dilatacion de la puncién, con fuga de liquido alrededor del dispositivo.
Reaccion inflamatoria alrededor del érea de la TEP y formacién de tejido de granulacion.
Descolocacion del dispositivo y posterior cierre de la TEP.
Fuga resistente al tratamiento (incontrolable) en torno al dispositivo; podria requerirse una
revision quirdrgica o el cierre de la TEP.
Disfagia (dificultad para tragar).
Mellas u otros dafos en el dispositivo por uso indebido.
Ingestion accidental del dispositivo a través del eséfago o el tubo digestivo.
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INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: ESTE DISPOSITIVO NO ESTA PREVISTO PARA SER COLOCADO O RETIRADO POR EL PROPIO
PACIENTE. Todas las instrucciones relacionadas con la preparacion, insercién y extraccion del
dispositivo estan dirigidas exclusivamente al médico. Los pacientes deben consultar la seccion
“Cuidado del dispositivo”.

El doctor Eric D. Blom ha proporcionado el procedimiento que se detalla a continuacién. Consulte
los diagramas que se incluyen al principio de este manual de instrucciones. NOTA: Mida el tracto
de TEP antes de insertar el dispositivo para confirmar que este tiene la longitud correcta.
NOTA: Es imprescindible emplear una luz potente al insertar o extraer el dispositivo en la

TEP para iluminar el traqueostoma y la puncion traqueoesofagica. NOTA: Dilate la TEP antes

de la colocacién secundaria del dispositivo. Se recomienda usar guantes, proteccion oculary
mascarilla respiratoria para el siguiente procedimiento. Tanto el dispositivo como sus accesorios
deben estar siempre completamente limpios y secos para evitar que ingrese alguna sustancia
contaminante en el traqueostoma, la TEP o el es6fago.

Dilatacion y medicion (diagramas 1y 2)

En las instrucciones de uso del sistema de dilatacién/medicion Blom-Singer, encontrara toda la
informacion necesaria sobre el producto.

Preparacion del dispositivo

Prepare el dispositivo para su insercion con la técnica de plegado manual de insercion de

capsulas de gel. Utilice inicamente las capsulas de gel del tamafo adecuado que se suministran

con este producto. Utilice guantes y asegurese de tener las manos limpias para manipular el
dispositivo. Retire el dispositivo y los accesorios de insercion del envase: las capsulas de gel,

el introductor de brida y la varilla de inserciéon. Asegurese de que las manos, los guantes y el

dispositivo estén completamente secos antes de cargar la capsula de gel. Si no lo hace, podria

producirse una disolucién prematura de la capsula de gel.

1. Utilice inicamente el extremo corto de la cdpsula de gel. Deseche el cuerpo de la capsula de gel
(el extremo mas largo) (diagrama 3).

2. Pliegue la brida esofagica por la mitad hacia el centro del dispositivo y asegurese de que quede
bien apretada (diagrama 4).

3. Vuelva a plegar la brida por los bordes exteriores, procurando que queden bien apretados uno
contra el otro (diagrama 5), y sostenga el dispositivo en esa posicion.

4. Inserte la parte plegada de la brida esofagica en la capsula de gel (diagrama 6). Empuje con
cuidado la brida esofagica plegada para introducirla lo maximo posible en la capsula de gel.

5. Utilice el lado curvado del introductor de brida y, siguiendo la curva del cuerpo del dispositivo,
empuje con cuidado el resto de la brida esoféagica plegada hasta introducirlo por completo en la
capsula de gel (diagrama 7). No utilice ningtin instr afiladood do, ya que podria
daiiar el dispositivo o los accesorios.

6. La brida esofagica debe quedar totalmente encapsulada y plegada hacia delante, sin que
sobresalga ninguna parte de la capsula de gel (diagrama 8).

Insercion del dispositivo

1. Coloque el dispositivo en la varilla de insercion y sujete la cinta de seguridad con la clavija
correspondiente (diagrama 9).

2. Adviértale al paciente que no debe tragar mientras usted esté retirando el dilatador-medidor,
para que no aspire saliva hacia la trdquea antes de insertarle el dispositivo.

3. Aplique una ligera capa de lubricante soluble en agua (que no contenga vaselina) en la
punta del extremo del dispositivo donde se encuentra la capsula de gel e introduzca todo el
dispositivo en la TEP con la cinta de seguridad orientada hacia arriba. Inserte todo el dispositivo
dentro de la TEP dilatada hasta que la brida traqueal quede bien asentada contra la mucosa
traqueal posterior.
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4. Una vez que haya introducido totalmente el dispositivo en la puncién, manténgalo en esa
posicion durante al menos tres minutos. Este margen de tiempo es mas que suficiente para que
la capsula de gel se disuelva y libere la brida esofagica en el eséfago. Indiquele al paciente que
trague saliva para facilitar la disolucion de la capsula de gel.

Precaucidn: Si el dispositivo no se introduce con facilidad en el primer intento, no siga tratando
de insertarlo. En cambio, inserte nuevamente un dilatador de puncién del diametro adecuado,
espere unos minutos a que se dilate la TEP y vuelva a intentarlo.

5. Gire el dispositivo en la varilla de insercion dentro de la TEP. El dispositivo acoplado a la
varilla de insercion girara facilmente dentro de la TEP si la brida de retencion esofagica se ha
desplegado y est4 asentada contra la pared esofégica anterior. Si, en cambio, la capsula de gel
no se ha disuelto o se ha desplegado dentro de la TEP, en lugar de hacerlo en la luz esofégica, se
percibird una fuerte resistencia al hacer girar el dispositivo. Si es necesario, se puede obtener
una visualizacién directa del despliegue de la brida esofagica con una endoscopia flexible.
En caso de que no sea posible corroborar si la brida de retencion esofégica se ha desplegado
correctamente mediante los procedimientos mencionados, retire el dispositivo, dilate y
vuelva a medir la TEP, vuelva a insertar el dispositivo y repita el proceso de confirmacion.

Separacion de la cinta de seguridad

El dispositivo esta disefiado para permitir la separacion optativa de la cinta de seguridad una

vez que se haya confirmado que la brida esofégica esta bien sujeta dentro de la luz esofégica,

contra la pared anterior del eso6fago. La extraccion de la cinta de seguridad es un procedimiento
optativo. Tras confirmar que se ha desplegado la brida esoféagica:

1. Tome la tira del cuello del dispositivo y separela de la clavija de seguridad que se encuentra en
la varilla de insercion. Apriete con un dedo la tira del cuello y extraiga con cuidado la varilla de
insercion del dispositivo con un movimiento giratorio.

Advertencia: Se debe proceder con cuidado al extraer la varilla de insercién para evitar la
descolocacion accidental del dispositivo y el consiguiente riesgo de aspiracion.

2. Separe la cinta de seguridad de la brida traqueal en la zona en que la cinta es mas estrecha, donde
se une con la brida traqueal: para ello, aplique primero las pinzas hemostaticas con bloqueo en la
cintay luego utilice tijeras para realizar un corte con mucho cuidado (diagrama 10).

No se debera retirar la tira de seguridad del dispositivo de oclusién fijo en los siguientes

casos: Cuando se esté empleando un botén o tubo de laringectomia que pueda descolocar el

dispositivo; cuando el paciente haya tenido anteriormente un dispositivo de un didmetro superior
al que se desea insertar; cuando el didametro de la TEP dilatada sea considerablemente mas grande
que el didametro del dispositivo; cuando se tengan dudas acerca del estado de salud del paciente

o el estado del tejido del estoma. Nota: Es importante no separar la tira del cuello del

dispositivo en los casos mencionados. Pegue la cinta de seguridad a la piel periestomal y

verifique que el dispositivo esté perfectamente sujeto.

Extraccion del dispositivo

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado durante 6 meses, pero su duracién se

determinara a partir de la evaluacion clinica y tras la consulta con un profesional capacitado.

La extraccion del dispositivo solo se debe realizar mediante el uso de pinzas hemostaticas con

bloqueo para sujetar correctamente el dispositivo desde la brida traqueal. Tire firmemente y con

cuidado del dispositivo hasta extraerlo por completo. Una vez que haya retirado el dispositivo,
introduzca un dilatador-medidor del tamafo adecuado y sujételo con cinta adhesiva durante
cinco minutos antes de insertar un nuevo dispositivo.

Cuidado del dispositivo (para el paciente)
Dado que este es un dispositivo sin valvula, no es necesario limpiarlo. Se puede extraer con
cuidado la mucosidad seca de la brida traqueal siguiendo las indicaciones del médico.
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CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Solo las capsulas de gel das con el dispositivo requieren condiciones especiales de
almacenamiento y manipulacion. Deben guardarse en un lugar seco, alejado de la luz solar
directa.

INSTRUCCIONES DE DESECHO

Este producto no es biodegradable y puede considerarse contaminado al usarlo. Deseche el
dispositivo cuidadosamente de acuerdo con la normativa local.

PRODUCTOS DE PEDIDO ESPECIAL

Estos dispositivos son productos de pedido especial, que no pueden devolverse.
INFORMACION SOBRE PEDIDOS EN EE. UU.

Los productos Blom-Singer pueden pedirse directamente a InHealth Technologies.

PEDIDOS POR INTERNET: www.inhealth.com TELEFONO: gratuito (800) 477-5969 u (805) 684-9337,
de lunes a viernes de 9:30 a 19:00 h‘, zona horaria del este de EE. UU. FAX: gratuito (888) 371-1530
u (805) 684-8594. CORREO ELECTRONICO: order@inhealth.com DIRECCION POSTAL: InHealth
Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service
Internacional

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

QUEJAS SOBRE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES EN LA UE

Si no esté satisfecho con el dispositivo o tiene alguna pregunta, dirijase a productcomplaints@
inhealth.com.

Teléfono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe notificarse
a Freudenberg Medical, LLC como se indic6 anteriormente, y a la autoridad competente del
Estado miembro de la UE en el que esté establecido el usuario o el paciente.

BLOM-SINGER® KVARLIGGANDE TEP-OCKLUDERARE

PRODUKTBESKRIVNING

Se diagrammen i bérjan av denna instruktionsbok.

Blom-Singer kvarliggande TEP-ockluderare (trakeoesofageal punktion: 6ppning gjord av

en kirurg mellan trakea eller “luftstrupe” och esofagus for placering av en réstprotes) &ren
icke-steril silikonenhet utan ventil som har utformats for placering i och underhall av TEP

efter en total laryngektomi. Enheten bestér av en stor esofageal fldns, en trakeal flans och en
sékerhetsrem. Enheten ar tillganglig i diametrarna 16 Fr eller 20 Fr. Tva (2) gelkapslar av lamplig
storlek, en (1) flansintroducr och ett (1) insattningsinstrument medféljer ocksa.

INDIKATIONER (Anledningar att ordinera enheten eller ingreppet)

Enheten ar indikerad for sekundér placering i och underhall av TEP efter en total laryngektomi
da placeringen eller ersattningen av den kvarliggande silikonprotesen utférs av en kvalificerad
och utbildad ldkare. Denna enhet ska endast anvdndas for ldkta och intakta trakoesofageala
punkturfistlar. Enheten &r endast till for anterograd placering. Enheten hjélper till att férebygga
lackande av esofagealt innehall i trakea nar man svaljer.

KONTRAINDIKATIONER (Férhallanden som gor det olampligt att ordinera denna enhet eller
detta ingrepp)

Enheten &r en medicinsk produkt som endast ska anvandas av en kvalificerad kliniker med
erfarenhet och utbildning i dess bruk och hantering. Denna enhet ska inte placeras i en liten
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trakeostomal luftvdag om dess nérvaro hindrar andning. Enheten &r inte en réstprotes med ventil
och fungerar inte som en sadan. Trakeoesofagealt talk &r inte mojligt med en kvarliggande
TEP-ockluderare. Placering av enheten &r kontraindikerad i en TEP som har utvidgats utéver
diametern av en konventionell 16 Fr eller 20 Fr Blom-Singer kvarliggande protes.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Inledande storleksbedomning och bruksanvisningen maste tillhandahallas av en kvalificerad
kliniker som har utbildats i bruket av denna specifika enhet. Klinikern ska instruera patienter

om hur de anvénder och véardar denna enhet, och ge patienterna dessa bruksanvisningar som
kommer med produkten. Denna enhet ar endast till fér engangsbruk, ateranvandning kan leda
till infektion. Om enheten inte fungerar som den ska, méste patienten lata en kliniker utvérdera
den s& snabbt som méjligt. Enheten och tillbehdr maste varsamt tas ur forpackningen och
hanteras pa ett satt som forebygger kontaminering av enheten. Anvédnd inte enheten om

den blir kontaminerad. Sldng den och erséatt den med en ny enhet. Hantera enheten och
tillbehoren forsiktigt for att undvika skada. Om enheten eller nagot tillbehor har revor, sprickor
eller strukturella skador ska du sluta anvéanda den och kontakta InHealth Technologies avdelning
for produktklagomal. Anvand inte enheten om den forpackningen har skadats eller oavsiktligen
Oppnats innan anvandning. Slang den och ersatt den med en ny enhet. Sterilisera eller autoklavera
inte eftersom detta kan leda till skada pa enheten. Anvand endast gelkapslar av lamplig storlek.
Anvand inte petroleumbaserade produkter, sasom Vaseline®, for att smorja protesen, eftersom
dessa produkter kan skada silikon. Andringar av patientens anatomi eller medicinska status kan
leda till att enheten inte fungerar/passar som den ska. Lossning eller extrudering av enheten
orsakad av TEP kan ske och leda till svdljning, aspiration (inhalering) eller vavnadsskador. Ett
frammande féremal, som en kvarliggande ockluderare, i luftvdgen kan orsaka komplikationer
sasom akut andndd och/eller oférmaga att andas. Mt alltid TEP-omradet nar du byter ut
enheten, for att vélja ratt storlek for den nya enheten. Om enheten inte har rétt storlek kan det
leda till vdvnadsnekros (vavnadsddd) och extrusion (enheten sticker ut ur TEP). Individuella
patientreaktioner mot enhetens material kan ocksa forekomma. Uppsok lakare omedelbart om
det finns indikationer pa vavnadsédem (svullnad) och/eller inflammation/infektion. Utvardera
patienter med blédarsjukdomar och patienter som far antikoagulationsbehandling (for att
fortunna blodet) for risk for hemorragi (blodning) innan enheten placeras eller ersétts.

Rubbning av enheten

Forsiktighet maste iakttas under insdttning och borttagning av enheten fér att undvika skada
pé TEP eller oavsiktlig forskjutning av enheten, vilket kan leda till aspiration (inhalering) av
enheten ned i trakea (luftstrupen). Om aspiration skulle ske ska patienten forsdka hosta ut
enheten ur trakea. Det kan bli n6dvandigt med vidare medicinsk vard om enheten inte kan
hostas ut. Bekréfta uppldsning av gelkapseln och funktion av den esofageala retentionsflansen
enligt procedurerna nedan, for att sakerstélla att enheten sitter sékert i TEP.

Om enheten oavsiktligen lossnar fran TEP ska patienten eller en lékare omedelbart placera

en Blom-Singer punktionsdilatator eller annan lamplig enhet med korrekt diameter i TEP for
att hindra den fran att stangas och lacka vatskor. En ny enhet ska sattas in inom 24 timmar.
Frammande foremal ska aldrig foras in i enheten av patienten. Att satta in frammande foremal
kan orsaka rubbning av enheten eller dess komponenter och kan leda till att dessa féremal
svéljs eller aspireras.

Insdttning/borttagning av enheten

Séakerhetsremmen som &r fast vid enheten ska endast tas bort efter att man har verifierat att
den esofageala flansen fungerar i esofagus. Du ska aldrig sétta in eller aterinsatta en enhet som
inte har en sakerhetsrem. Ta aldrig bort en kvarliggande ockluderare och satt in en annan utan
att forst dilatera TEP och méata om punktionsvagen for att bekrafta att enheten &r av korrekt
langd. Patienten ska aldrig forsoka satta in eller ta bort enheten eller Idta nagon som inte ar en
kvalificerad och utbildad kliniker géra det. Borttagning av enheten ska endast utféras genom
att greppa enhetens trakeala flains med en lashemostas. Enheten &r inte en permanent enhet
och kréver regelbundet utbyte.

37720-01H 1 135



Blom-Singer® kvarliggande TEP-ockluderare

KOMPLIKATIONER
Aven om de ér sdllsynta kan féljande komplikationer uppstd med enheten. De inkluderar:

® Kontaminering, infektion eller sepsis, som kan kréva att enheten tas bort och/eller lampliga
antibiotika.
Oavsiktlig aspiration av enheten ned i luftstrupen, som kan kréva att en lakare avldgsnar den.
Tillfallig extrusion av enheten som kraver utbyte efter dilatering av TEP och ytterligare
6vervakning av hur man vardar stoma (6ppningen igenom halsen till trakea eller
luftstrupen).
Punktionsdilatering som leder till vétskeldckage runt enheten.
Inflammatorisk reaktion runt TEP-platsen och formering av granulationsvévnad.
Rubbning av enheten och efterfoljande stangning av TEP.
Icke-kontrollerbart lackage runt enheten vilket kan kréva kirurgisk revision eller staingning
av TEP.
Dysfagi (svarighet med att svalja).
Revor eller andra skador pa enheten orsakade av felaktig anvandning.
Oavsiktlig svéljning av enheten i esofagus och/eller matstrupen.

BRUKSANVISNING

Obs!: DENNA ENHET FAR INTE PLACERAS ELLER AVLAGSNAS AV PATIENTEN. Alla instruktioner
forknippade med forberedande, insattning och borttagning av enheten ar endast till for lakaren.
Om du dr en patient, se avsnittet "Vard av enheten”.

Féljande procedur ges av Eric D. Blom, Ph.D. Se dven bilderna som finns i bérjan av denna
anvéindarhandbok. Obs! Mat TEP-végen innan du satter in enheten, for att bekrafta att enheten
har rétt Iangd. Obs! Ins&ttning eller borttagning av enheten i TEP far endast géras med ett starkt
ljus for att belysa trakeostomin och TEP. Obs! Dilatera TEP innan en andra placering av enheten.
Anvandning av handskar, skyddsglaségon och en ansiktsmask rekommenderas for foljande
procedur. Enheten och dess tillbehor ska alltid rengéras och torkas grundligt for att undvika att
féroreningar kommer in i trakeostomin, TEP eller esofagus.

Dilatera och mit (diagram 1 och 2)

Se bruksanvisningarna fér Blom-Singer dilatations-/storleksbestdmningssystem for fullstandig
information om produkten.

Forberedelse av enheten

Forbered enheten for insattning genom att anvdanda metoden med vikning fér hand

for insattning av gelkapseln. Anvand endast de gelkapslar av Iamplig storlek som

levereras med denna produkt. Hantera enheten med rena hander och handskar. Ta ur
enheten och insattningstillbehoren fran férpackningen: gelkapslar, flansintroducer och
insattningsinstrument. Se till att dina hander/handskar och enheten ar helt torra innan du
laddar gelkapseln. Underlatenhet att géra detta kan gora att gelkapseln 16ses upp for tidigt.

1. Anvénd endast den korta @nden av gelkapseln. Slang gelkapseln (kapselns ldngre dnde).
(Diagram 3)

2. Vik esofagealflansen pa mitten mot enhetens mitt (diagram 4).

3. Vik de yttre kanterna av den vikta flinsen tatt mot varandra (diagram 5) och hall enheten i
denna vikta position.

4. Forin den vikta delen av den esofageala flinsen i gelkapseln (diagram 6). Vik och fér varsamt in
den esofageala flinsen s langt in som mojligt i gelkapseln.

5. Anvéand den bojda sidan av flénsintroducern och folj enhetens kurva och placera varsamt den
aterstaende delen av den vikta esofageala flansen helt in i gelkapseln (diagram 7). Anvdnd inga
vassa eller tandade instr for att undvika skador pa enheten/tillbehéren.

6. Den esofageala flinsen ska vikas i en framatriktad position och maste foras in helt i gelkapseln
(diagram 8).
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Inséttning av enheten

1. Placera enheten pa insattningspinnen och fast sakerhetsremmen pé sakerhetsstiftet (diagram 9).

2. Be patienten att inte svalja nar du tar bort dilatator-storleksprovaren, for att undvika aspiration
av saliv i trakea innan enheten satts in.

3. Applicera ett tunt lager vattenldsligt smérjmedel (inte petroleumbaserat) pa spetsen av den
gelkapslade @nden av enheten och for helt in enheten i TEP med sékerhetsremmen riktad uppat.
For in enheten helt i den dilaterade TEP tills enhetens trakeala fléns ligger tatt emot den bakre
trakeala slemhinnan.

4. Hall enheten i denna helt inférda position i minst tre minuter. Detta later gelkapseln l6sas upp
och sldppa den esofageala flansen inuti esofagus. Patienter ska instrueras att svalja sin saliv for
att hjélpa till att 16sa upp gelkapseln.

Forsiktighet: Om enheten inte fors in enkelt vid det forsta forsoket ska du inte fortsétta forsoka
fora in den. Istéllet ska du ater sétta in punktionsdilatatorn med en lamplig diameter under ett
par minuter for att dilatera TEP och sedan forsoka igen.

5. Rotera enheten pé insattaren medan den ar i TEP. Enheten kommer att rotera enkelt pa inséttaren
i TEP om den esofageala retentionsflansen har utvidgats och ligger mot den framre esofageala
vaggen. Du kommer att kénna ett betydligt motstand mot rotation av enheten om gelkapseln
inte har 10sts upp eller inte har placerats korrekt inuti TEP, istallet for inuti esofageallumen. Om det
krévs kan direkt visualisering av utvidgningen av den esofageala flinsen erhallas med flexibel
endoskopi. Om de bedémningsmetoder som beskrivs ovan inte ger tillracklig verifikation av
korrekt utvidgning av den esofageala retentionsflinsen, ta bort enheten, dilatera och mét TEP
igen, och upprepa processen med insattning av enheten samt bekraftelse.

Hur man tar bort sékerhetsremmen

Enheten har utformats for att lata er ta bort sakerhetsremmen efter att man har bekréftat att

den esofageala flansen &r sdkert placerad inom esofageallumen, mot esofagus framre vagg. Man

kan vélja att ta bort sakerhetsremmen. Nar funktionen av den esofageala flainsen har bekraftats:

1. Lossa enhetens halsrem fran sakerhetspinnen pa insattaren. Placera ett finger mot halsremmen
och dra forsiktigt ut insattarpinnen fran enheten med en vridande rérelse.

Varning! Forsiktighet ska iakttas nar du tar bort inséttaren for att undvika oavsiktlig forskjutning
av enheten, vilket kan leda till aspiration av protesen.

2. Lossa sakerhetsremmen fran den trakeala flansen dar remmen avsmalnar, dar den faster till den
trakeala flansen, genom att forst fasta hemostater till remmen och sedan varsamt klippa den
med sax (diagram 10).

Sakerhetsremmen ska inte tas loss fran den kvarliggande ockluderaren om: Anvandning av

en laryngektomikanyl eller knapp méjligen kan rubba enheten, patienten har tidigare burit en

enhet som hade en stérre diameter d@n den enhet som ska sattas in, TEP-diametern &r utvidgats

till en diameter som ar betydligt storre &n enhetens diameter, sundheten av stomavavnaden

eller patientens tillsténd kan ifrdgaséttas. Obs! Det &r viktigt att inte lossa halsremmen fran

enheten vid de situationer som namns ovan. Tejpa sakerhetsremment till den peristomala

huden och bekrifta sikerheten av enhetens placering.

Borttagning av enheten

Denna enhet &r avsedd att anvdndas under 6 manader, men denna varaktighet ska dven

faststallas av klinisk bedémning och en professionell bedémning av en erfaren ldkare.

Borttagning av enheten ska endast utféras genom att greppa enhetens trakeala flins med

en ldshemostas. Dra varsamt men bestamt tills enheten &r helt utdragen. For in en dilatator-

storleksprovare av lamplig storlek direkt efter att enheten har tagits bort och tejpa den pa plats

i fem minuter innan en ny enhet satts in.
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Vard av enheten (for patienten)
Eftersom denna enhet inte har en ventil & reng6ring inte nddvéandig. Varsamt avlagsnande av
torkat slem fran den trakeala flansen kan utforas enligt anvisningar fran din ldkare.

SARSKILDA FORVARINGS- OCH/ELLER HANTERINGSVILLKOR

Endast de gelkapslar som férpackats med enheten har sarskilda villkor for forvaring och/
eller lagring. De méste hallas torra och skyddas fran direkt solljus.

ANVISNINGAR FOR KASSERING

Denna produkt ar inte biologiskt nedbrytbar och kan betraktas som kontaminerad efter
anvéandning. Kassera denna enhet omsorgsfullt enligt lokala riktlinjer.

SPECIALBESTALLDA PRODUKTER

Dessa enheter dr specialbestéllda produkter och kan inte returneras.
BESTALLNINGSINFORMATION USA

Blom-Singers produkter kan bestallas direkt frdn InHealth Technologies.

BESTALL ONLINE: www.inhealth.com TELEFON: Avgiftsfritt (800)477-5969 eller (805)684- 9337,
mén-fre, 9:30-19.00, amerikansk ostkusttid. FAX: Avgiftsfritt (888)371-1530 eller (805)684-8594.
E-POST: order@inhealth.com POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,

CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service

Ovriga virlden

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

prnd... tc lai inhealth.com

Telefon: +1 800 477 5969

Fax: +1 888 371 1530

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

TURKCE
BLOM-SINGER® KALICI TEP TIKACI
URUN TANIMI
Litfen bu kullanim kilavuzunun én yiiziindeki diyagramlara basvurun.
Blom-Singer Kalici TEP (Trakeo6zofajeal Ponksiyon: “soluk borusu” olarak da bilinen trakea ile
6zofagus arasinda ses protezini yerlestirmek icin cerrah tarafindan olusturulan agiklik) Tikaci,
total larenjektomi sonrasinda TEP icine yerlestirilerek ponksiyonun devamini saglamak Gzere
tasarlanmis bir steril olmayan, valfsiz silikon cihazdir. Cihaz bir adet biyiik 6zofajiyal flans, bir
adet trakeal flang ve bir adet giivenlik seridinden olusur. Cihaz 16 Fr veya 20 Fr capinda kullanima
sunulmaktadir. Uygun boyutta iki adet (2) jel kapak, bir adet (1) flang introduseri ve bir adet (1)
yerlestirici alet de saglanmaktadir.
ENDIKASYONLAR (Cihazin veya prosediiriin recete edilme nedenleri)
Cihaz, kalici silikon protezin yerlestiriimesi veya yeniden yerlestirilmesi isleminin egitimli ve
nitelikli bir saglik uzmani tarafindan gerceklestirilmesi sartiyla, total larenjektomi sonrasinda
TEP’nin sekonder yerlestirilmesi ve ponksiyonun devam ettirilmesine yoneliktir. Bu cihaz
sadece iyilesmis, saglam trakeodzofajeal ponksiyon fistilleri ile kullanima yéneliktir. Bu cihaz
sadece anterograd yerlestirmeye y6neliktir. Cihaz, yutma sirasinda 6zofajeal iceriklerin trakeaya
sizmasini engellemeye yardimci olur.
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KONTRENDIKASYONLAR (S6z konusu cihazin veya prosediiriin recete edilmesinin tavsiye
edilmeme nedenleri)

Cihaz, yalnizca kullanimi ve bakimi konusunda deneyim ve egitim sahibi nitelikli bir klinisyen
tarafindan kullanilmasi gereken bir tibbi trtindur. Bu cihazin varligi nefes alip vermeyi
engelliyorsa cihaz kiiclik bir trakeostomal hava yoluna yerlestiriimemelidir. Bu cihaz bir valfli ses
protezi degildir ve boyle bir islev gerceklestiremez. Kalici TEP Tikaci ile trakeo6zofajeal konusma
mimkin degildir. Geleneksel 16 Fr veya 20 Fr Blom-Singer kalici protezin ¢apina gére ¢ok daha
fazla genislemis bulunan bir TEP’ye cihazin yerlestirilmesi kontrendikedir.

UYARILAR VE ONLEMLER

ilk boyutlandirma ve kullanim talimatlari, bu cihazin kullanimi konusunda egitim almis nitelikli
bir klinisyen tarafindan saglanmalidir. Bu cihazin kullanimi ve bakimi hakkinda hastalara

gerekli talimatlarin verilmesi ve hastalara triinle birlikte verilen bu kullanim talimatlarinin

temin edilmesi klinisyen tarafindan yapilacaktir. Cihaz yalnizca tek kullanimliktir; cihazin
yeniden kullanilmasi enfeksiyona yol agabilir. Cihaz diizglin bigimde ¢alismiyorsa hasta en kisa
zamanda cihazin bir klinisyen tarafindan degerlendirilmesini saglamalidir. Cihaz ve aksesuarlari
ambalajindan dikkatli bir sekilde ¢ikarilmali ve cihazin kontamine olmasini engelleyecek sekilde
tutulmalidir. Kontamine olan cihazi kullanmayin; cihazi atin ve yerine yeni ambalajli bir
cihaz kullanin. Cihazin zarar gérmemesi icin cihazi ve aksesuarlar dikkatli bir sekilde tutun.
Cihazda veya aksesuarlarinda yirtik, catlak veya yapisal hasar varsa kullanmayi sonlandirin

ve InHealth Technologies Uriin Sikayetleri birimi ile iletisime gecin. Ambalajin hasar gérmiis
olmasi veya kullanimdan 6nce acilmis olmasi durumunda cihazi kullanmayin; cihazi atin ve
yerine yeni bir cihaz kullanin. Cihaza zarar verebilecegi icin cihazi sterilize etmeyin veya otoklav
uygulamayin. Yalnizca uygun boyutta jel kapaklar kullanin. Silikona zarar verebilecedi icin, cihazi
yaglamak icin Vaseline® gibi petrol bazli trinler kullanmayin. Hastanin anatomisi veya tibbi
durumundaki degisiklikler, cihazin yanlis takilmasina ve/veya calismasina neden olabilir. Ciihaz
TEP'den kayabilir veya ekstriizyona ugrayabilir, bu durum cihazin yutulmasina, aspire edilmesine
(solunmasina) veya doku hasarina neden olabilir. Hava yolunda Kalici Tikag gibi yabanci bir cisim
olmasi akut solunum bozuklugu ve/veya solunum durmasi gibi komplikasyonlara neden olabilir.
Dogru cihaz boyutunu se¢mek icin cihazi degistirirken daima TEP yolunu 6l¢iin. Uygun olmayan
bir cihaz boyutunun kullanilmasi doku nekrozuna (doku 6liimii) ve ekstriizyona (cihazin TEP'den
cikmasi) yol agabilir. Bu cihazin malzemelerine karsi hastalarda farkli reaksiyonlar gortilebilir.
Doku 6demi (sisme) ve/veya enflamasyon/enfeksiyon belirtileri varsa derhal bir klinisyene
danigin. Cihazi yerlestirmeden veya degistirmeden &nce, kanama hastaliklari olan hastalar

veya antikoagiilan (kanin incelmesi) tedavisi alan hastalari hemoraji (kanama) riski agisindan
degerlendirin.

Cihazin Yerinden Cikmasi

Cihazin yerlestirilmesi veya cikarilmasi sirasinda TEPye zarar gelmemesi veya cihazin yanlislikla
yerinden cikip trakeaya (soluk borusu) aspire edilmesini (solunmasi) 6nlemek icin dikkatli
olunmalidir. Béyle bir aspirasyon durumunda, hasta 6ksurerek cihazi trakea disina ¢ikarmaya
calismalidir. Cihazin 6ksuruk yoluyla disari atilmasi basarisiz olursa, tibbi miidahale gerekli
olabilir. Jel kapak ¢6ziinmesi ve 6zofagus tutma flansini yerlestirme isleminin, cihazin TEP iginde
guvenli bir sekilde tutulmasini saglamayi amaclayan prosediirlere uygun olarak gerceklestigini
dogrulayin.

Ciihaz yanlislikla TEP’den ¢ikarsa hasta veya klinisyen TEP'nin kapanmasini ve sivi sizintisini
onlemek icin derhal TEP'ye uygun capta bir Blom-Singer Ponksiyon Dilatorii veya baska bir
uygun cihaz yerlestirmelidir. 24 saat icinde yeni bir cihaz yerlestirilmelidir. Hasta tarafindan
cihaza asla yabanci nesneler sokulmamalidir. Yabanci cisimlerin yerlestirilmesi cihazin veya
bilesenlerinin yerinden ¢ikmasina ve bu nesnelerin yutulmasina veya aspire edilmesine yol
acabilir.
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Cihazin Takilmasi/Cikarilmasi
Cihazin tzerindeki gtivenlik seridi yalnizca 6zofajeal flansin 6zofagusa yerlestirildigi
dogrulandiktan sonra gikarilmalidir. Givenlik seridi ¢ikariimis bir cihazi asla yerlestirmeye veya
yeniden yerlestirmeye calismayin. ilk énce TEP'yi genisletmeden ve dogru cihaz uzunlugunu
teyit etmek icin yolu yeniden dlgmeden, asla bir Kalici Tikaci ¢ikarmayin ve baska bir tikag
takmayin. Hasta asla cihazi yerlestirmeyi veya cikarmayr denememeli ya da nitelikli ve egitim
almus bir klinisyenden baska kimsenin cihazi yerlestirmesine veya ¢ikarmasina izin vermemelidir.
Cihaz yalnizca cihazin trakeal flansi kilitteme hemostati ile glivenli bir sekilde tutularak
cikariimalidir. Cihaz stiresiz olarak kullanilacak bir cihaz degildir ve periyodik olarak degistirilmesi
gerekir.
KOMPLIKASYONLAR
Nadir olsa da cihazla ilgili asagidaki komplikasyonlar meydana gelebilir. Bunlar:

® Kontaminasyon, enfeksiyon veya sepsis; cihazin ¢ikariimasi ve/veya uygun antibiyotiklerin

kullaniimasi gerekebilir.
Cihazin kazara hava yoluna aspire edilmesi, bu durumda cihazin bir hekim tarafindan

cikariimasi gerekebilir.

Zaman zaman meydana gelen cihaz ekstriizyonu; TEP dilatasyonundan sonra cihazin
degistirilmesi ve ek stoma (boyundan “soluk borusu” olarak da bilinen trakeaya giden agiklik)
bakim rejimi gozetimi.

Ponksiyon dilatasyonu; cihazin cevresinde sivi sizintisina yol acar.

TEP bdlgesinin gevresinde inflamatuvar reaksiyon ve grantilasyon dokusu olusumu.
Cihazin yerinden ¢ikmasi ve ardindan TEP'nin kapanmasi.

Cihaz gevresinde kontrol edilemeyen sizinti; TEP'nin kapatilmasini ya da cerrahi revizyon
uygulanmasini gerektirebilir.

Disfaji (yutma gicligu).

Uygun olmayan kullanima bagli olarak cihazda yirtilma veya diger hasarlar.

Cihazin kazara 6zofagus ve/veya Gl bolgeye ulasmasi.

KULLANIM TALIMATLARI

NOT: BU CIHAZIN HASTA TARAFINDAN YERLESTIRILMESI VEYA CIKARILMASI AMACLANMAMISTIR.
Cihazin hazirlanmasi, yerlestirilmesi ve ¢ikariimasi ile ilgili tim talimatlar yalnizca klinisyenlere
yoneliktir. Hastaysaniz “Cihazin Bakimi” bélimiine bakin.

Asagidaki prosediir, Dr. Eric D. Blom tarafindan saglanmustir. Liitfen bu kullanim kilavuzunun
arkasindaki diyagramlara da bakin. NOT: Cihaz uzunlugunun dogru oldugunu onaylamak igin
cihazi yerlestirmeden 6nce TEP yolunu 6l¢iin. NOT: Cihazin TEP'ye yerlestiriimesi veya TEP'den
cikariimasi, yalnizca trakeostoma ve TEP'yi aydinlatacak parlak bir isik altinda yapilmalidir. NOT:
Cihazin sekonder yerlestirilmesinden 6nce TEP'yi dilate edin. Asagidaki prosedir icin eldiven,
koruyucu gozliik ve solunum igin ytiz maskesi kullanilmasi tavsiye edilir. Cihaz ve aksesuarlari,
kirletici maddelerin trakeostoma, TEP veya 6zofagusa girisini engellemede yardimci olacak
sekilde her zaman tamamen temiz ve kuru olmalidir.

Dilatasyon ve Olgme (Diyagram 1 ve 2)

Ayrintili Griin bilgileri icin lGtfen Blom-Singer Dilatasyon/Boyutlandirma Sistemi Kullanim
Talimatlarina bakin.

Cihazin Hazirlanmasi

Jel kapagi yerlestirmeye yonelik elle katlama yontemini kullanarak cihazi yerlestirmeye hazirlayin.
Sadece bu tiriinle birlikte verilen uygun boyutlu jel kapaklari kullanin. Cihazi temiz, eldivenli
ellerle kullanin. Cihaz ve yerlestirme aksesuarlarini paketten ¢ikarin: jel kapak, flans introdtiseri

ve yerlestirici alet. Jel kapagi yliklemeden 6nce ellerin/eldivenlerin ve cihazin tamamen kuru
oldugundan emin olun. Aksi takdirde jel kapak zamanindan 6nce ¢6ziinmeye baslayabilir.
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. Jel kapagin yalnizca kisa ucunu kullanin. Jel kapagin gévdesini (jel kapaginin uzun ucu) atin.

(Diyagram 3)

. Ozofajeal flansi cihazin ortasina dogru siki bir sekilde ortadan katlayin (Diyagram 4).
. Katlanmis flansin dis kenarlarini siki bir sekilde birbirine dogru katlayin (Diyagram 5) ve cihazi bu

katlanmis pozisyonda tutun.

. Ozofajeal flansin katlanmis kismini jel kapak igine yerlestirin (Diyagram 6). Katlanmis 6zofajeal

flansi jel kapak icine nazik bir sekilde miimkiin oldugunca sokun ve itin.

. Flans introdiiserinin kavisli tarafini kullanip cihaz gévdesinin kavisini takip ederek katlanmis

ozofajeal ﬂan§|n kalan bolumunujel kapak i¢ine tamamen sokun (Diyagram 7). Cihaza/
lara zarar gel i icin keskin veya disli aletler kullanmayin.
Ozofajeal flans ileri dogru katlanmali ve tamamen jel kapagin igine sokulmus olmalidir (Diyagram 8).

Cihazin Takilmasi

1.

2.

3.

Cihazi yerlestirici cubugun tzerine yerlestirin ve gtivenlik seridini gtivenlik mandalina kilitleyin
(Diyagram 9).

Cihazi yerlestirmeden 6nce tiiklrtigun trakea icine aspire olmasini 6nlemek icin Dilator-Boyut
olceri cikarirken hastayr yutkunmamasi konusunda uyarin.

Cihazin jel kapakli ucuna hafif bir tabaka olarak su bazli lubrikan uygulayin (petrol bazl
uygulamayin) ve cihazi giivenlik seridi yukarida olacak sekilde vakit kaybetmeden TEP'ye
yerlestirin. Cihazin trakeal flansi posterior trakeal mukozaya karsi siki bir sekilde oturana kadar
cihazi dilate edilmis TEP igine tamamen yerlestirin.

. Cihazi en az ti¢ dakika boyunca bu sekilde tamamen yerlestirilmis pozisyonda tutun. Bu islem, jel

kapagin ¢éziinmesi ve 6zofajeal flansin 6zofagus icinde agilmasi igin yeterli zamani saglayacaktir.
Jel kapagin ¢6ziinmesine yardimci olmak igin hastalara tikdriklerini yutmalari sdylenmelidir.
Dikkat: Cihaz ilk denemede kolayca takilmazsa, takmaya calismaya devam etmeyin. Bunun
yerine, TEP"yi dilate etmek igin uygun ¢aptaki ponksiyon dilatoriini birkag dakika boyunca
yeniden sokun ve ardindan tekrar deneyin.

Cihazi TEP'deki yerlestiricinin lizerinde déndiiriin. Ozofajiyal tutma flansi yerlesmisse ve 6n
ozofagus duvarina karsi diizgiin bicimde oturmussa cihaz TEP'deki yerlestirici Gizerinde kolayca
doénecektir. Jel kapak ¢éziinmemisse veya hatali bicimde 6zofagus limeni yerine TEP'nin igine
yerlesmisse cihazin donmesine karsi 6nemli derecede direng hissedilecektir. Endike olan
durumlarda, esnek endoskopi ile 6zofajiyal flansin yerlesimi dogrudan gorsellestirilebilir.
Yukarida agiklanan degerlendirme yontemleri 6zofajiyal tutma flansinin dogru yerlesimiile
ilgili tatmin edici bir sonug vermezse, cihazi ¢ikarin, TEP'yi genisletin ve yeniden 6l¢iin ve
cihazin takilmasi ve teyit edilmesi islemini tekrarlayin.

Giivenlik Seridinin Cikariimasi

Cihaz, 6zofajeal flansin 6zofajeal limen iginde anterior 6zofagus duvarina karsi glvenli bir
sekilde konumlandigi teyit edildikten sonra gtivenlik seridi istege bagli olarak cikarilabilecek
sekilde tasarlanmistir. Giivenlik seridinin cikarilmasi istege bagh bir prosediirdiir. Ozofajeal
flansin yerlestigi dogrulandiginda:

1.

Cihazin boyun bandini yerlestirici tizerindeki emniyet mandalindan ayirin. Bir parmaginizi boyun
bandina yerlestirin ve yerlestiriciyi bir dondiirme hareketi ile dikkatlice cihazdan geri gekin.
Uyari: Cihazin yanlislikla yerinden ¢ikarak aspirasyonunu 6nlemek icin, yerlestiricinin ¢ikarilmasi
sirasinda dikkatli olunmalidir.

. Oncelikle serit tizerine kilitleme hemostati yerlestirilip ardindan trakeal flans ile birlestigi yerde

daralan serit boluminden makasla dikkatli bir sekilde keserek gtivenlik seridini trakeal flangtan
ayirin (Diyagram 10).
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Asagidaki durumlarda boyun bandi Kalici Tikagtan ¢ikariimamalidir: Larenjektomi tiiptiniin
veya diigmesinin kullanilmasinin potansiyel olarak cihazi yerinden ¢ikarabilecegi durumlarda;
hastanin halihazirda takilan cihaza gére capi daha buytik bir cihazi daha 6nceden kullandigi
durumlarda; TEP ¢apinin cihazin capina gore ¢ok daha fazla genisletilmis olmasi durumunda;
stoma dokusunun sagligi veya hastanin fiziksel durumu ile |Ig||| suphelerln oldugu durumlarda
Not: Yukarida belirtilen durumlarda boyun band cihazdan gikanl lidi
Giivenlik seridini peristomal deriye bantlayin ve cihazin giivenli bir sekilde tutuldugunu
teyit edin.

Cihazin Cikarilmasi

Bu cihazin 6 ay boyunca kullanilmasi amaglanmistir ancak bu stire klinik degerlendirmeye ve
nitelikli bir pratisyene gérisiine gore belirlenmelidir.

Cihaz yalnizca cihazin trakeal flansi kilitleme hemostati ile glivenli bir sekilde tutularak
cikariimalidir. Cihazi tamamen geri ¢ekilene kadar dikkatli bir sekilde sikica ¢ekin.

Cihaz ¢ikarildiktan sonra vakit kaybetmeden uygun boyutta bir dilatér-boyut 6lcer yerlestirin ve
bantlayarak yeni bir cihaz yerlestirmeden 6nce bes dakika boyunca bekletin.

Cihazin Bakimi (Hasta igin)

Cihaz valfsiz oldugu igin, cihazin temizlenmesine gerek yoktur. Klinisyeninizin talimatlari
dogrultusunda kurumus mukus trakeal flanstan dikkatli bir sekilde ¢ikarilabilir.

OZEL SAKLAMA VE/VEYA TUTMA KOSULLARI

Yalnizca cihazla beraber ambalajlanan jel kapaklarin 6zel saklama ve/veya tutma kosullari
mevcuttur. Bu Grinler kuru tutulmali ve dogrudan giines 1s1gina maruz birakil hd
ATMA TALIMATLARI

Bu Uriin biyogéziinir degildir ve kullanildiktan sonra kontamine olarak kabul edilebilir. Bu cihazi
yerel yonergelere gore dikkatli bir sekilde atin.

OZEL SIPARiS URUNLERI

Ozel Siparis Urlnleri iade edilemez.

SiPARIS BILGILERi ABD

Blom-Singer trtnleri dogrudan InHealth Technologies'den siparis edilebilir.

ONLINE SIPARIS: www.inhealth.com TELEFON: Ucretsiz (800)477-5969 veya (805)684- 9337,
Pazartesi-Cuma, 9:30-19:00, Dogu Standart Zamani. FAKS: Ucretsiz (888) 371-1530 veya

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

Uluslararasi

Sizi bir distribtitore yénlendirmesi igin lutfen musteri hizmetleri departmanimiz ile iletisime gegin.
Uriin Sikayetleri/AB Ciddi Olaylar

Bu cihazdan memnun kalmazsanlz veya herhangi bir sorunuz olursa litfen

productc health.com adresi ile iletisime gegin.

Telefon: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530

Cihazla iliskili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar yukarida belirtildigi gibi Freudenberg
Medical, LLC'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB Uyesi Devletin yetkili makamina
bildiriimelidir.
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SYMBOLS GLOSSARY

HELEE /TS DMHEEE / Fjalorthi i simboleve / 55«5l 3w / PeuHnk Ha cumsonuTe /
Pojmovnik simbola / Rejstiik symboll / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Siimbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / TA\woodpt cupoiwv /
n'7non |1i7' / Jelmagyarézat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7| S 3 / Simbolu
glosarijs / Simboliy zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossario de simbolos /
Glosar de simboluri / moccapuit cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov / Glosario de
simbolos / Symbolordlista / Sembol S6zligu

SYMBOL

TS /585 / Simboli / 3«3 / Cumson / Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Siimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / ZouBolo / Takn / Szimbélum / ¥no / Simbolo / 7|Z / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TEME N /ETEDEMK / Kuptimi i simbolit / <)l 32« / 3HaueHne Ha cumBona / Znacenje
simbola / Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli
tahendus / Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpacia tou
oupporou / mon nivnwn / Szimbdlum jelentése / Merking tékns / Significato del simbolo /
7|=2| 2|0] / Simbola nozime / Simbolio reikimé / Betydning av symbol / Znaczenie symbolu /
Significado do simbolo / Semnificatia simbolului / 3Hauenune cumsona / Znacenje simbola /
Vyznam symbolu / Significado del simbolo / Betydelse av symbol /

Semboliin Anlami

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

Medical device / EEf7 231 / 1% 2] / Pajisje mjekésore / b Jle> / MeanumHcko
nzpenue / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostiedek / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakintalaite / Dispositif médical / Medizinprodukt /
latpotexvohoyikd mpoidv / '197 [7nin / Orvostechnikai eszkdz / Laekningataeki /
Dispositivo medico / 2|2 7|7| / Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk enhet /
Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MegnuuHckoe nspenve /
Mggicir;fki uredaj / Zdravotnicka pomécka / Dispositivo médico / Medicinsk enhet /
Tibbi cihaz
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

(USA)

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician / AR ZEBS
EEMEABMNEEEHERREREE 18 ER (RE) AICLBL. CORBEORTER
EMICL2H0. FIFEOEMDIBRICE B HOICRE L TVET /Kujdes: Sipas ligjit federal
(SHBA), kjo pajisie mund t shitet vetém nga mjeku ose me urdhér t& tij / sl o Sal sy ans
Al e 2l 5 Cada (e 03 V) Sleadl 138 a (S0 a3 Basiall LY L) / BHumanve: Qeepantoto
3aKkoHopaTencTso (Ha CALL]) orpaHiyaBa npopgaxbara Ha T0Ba U3fenMe fa Ce U3BbPLUBA CAMO OT WK N0
3afBKa Ha nekap / Oprez: savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na lijecnike ili po
nalogu lijecnika / Upozornénti: Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zaffizeni prodavano pouze
Iékarem nebo na lékafsky piedpis / Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun
saelges af eller efter ordinering af en lzege / Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts worden aangeschaft / Ettevaatust:
foderaalseaduse kohaselt vivad seda seadet miitia arstid voi nende tellimusel / Huomio: Liittovaltion
(USA) laki rajoittaa taman laitteen myytavaksi ainoastaan ladkérin toimesta tai laakdrin maarayksella /
Attention : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance / Achtung: In den USA darf dieses Produkt laut Gesetz nur durch einen Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden / Mpogoxr: H opoamovdiakr vopoBeaia twv H.NA. emtpénel T mwAnon
TNG GUOKEUNS QUTAG HOVOV artd LaTpo 1} KATOMIY GuvTayoypdenong amo aTpd / 1o pinn Nt
T272 X9 DX IX TA72 KON *T-7Y AT [N 79 "N WKN (21X / Figyelem: az Amerikai
Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében az eszkéz csak orvos altal vagy annak rendelvényére
értékesithetd / Varad: Alrikislog (Bandarikin) takmarka s6lu pessa binadar vid lzekna eda samkvaemt
fyrirmaelum lzeknis / Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente
dispositivo ai medici o su prescrizione medica / £9/: 0] 2 0] 7|7|5 Q| AT BONBHALE Ei=
O|Ate] X AlStofl Mt oot 2 K|St UELICH/ Uzmanibu! Saskana ar federalajiem (ASV) tiesibu
aktiem So ferici drikst pardot tikai arsts vai ar arsta norikojumu / Démesio. Pagal Federalinj (JAV)
Jstatyma §j jtais3 galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu / Forsiktig: | henhold til foderal
lovgivning (USA) skal dette utstyret kun selges av eller etter ordre fra lege / Przestroga: prawo federalne
(USA) ogranicza obrot tym wyrobem do sprzedazy lekarzom lub na ich zaméwienie / Cuidado: a lei
federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo sob prescricdo médica / Atentie: In conformitate
cu legislatia federala (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decat de catre sau la
recomandarea unui medic / Mpepynpexperve. DepepanbHoe 3akoHopatenbctso (CLUIA) paspelaet
npofaxy 3TOro yCTPOIACTBA TONbKO Bpayam wnn no npeAnucaxiio Bpaya / Oprez: Savezni (SAD) zakon
ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po nalogu lekara / Upozornenie: Federalny zdkon (USA)
obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekara alebo na jeho predpis / Precaucion: Las leyes federales de
EE. UU. restringen la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion médica / Var forsiktig:
Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast séljas av lkare eller pa lakares ordination / Dikkat:
Federal (ABD) yasalar bu cihazi yalnizca hekim tarafindan veya hekim talimatiyla satilacak sekilde kisitlar
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
sympoL | STANDARD | 17 e g per MEANING OF SYMBOL
. No.
EN ISO 15223- | Manufacturer; | Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
93/42/EEC . .
Annex XII, CE marking of conformity
c E 0344 EU 2017/745 EU 2017/745
Annex V
Authorized
representative
ENISO 15223- in the Indicates the authorized representative in the
1:2016 European European Community
Community;
5.1.2
- ENISO 15223- | Catalogue | Indicates the manufacturer’s catalogue number
1:2016 number; 5.1.6 | so that the medical device can be identified
ENISO 15223- | Batch code; [Indicates the manufacturer’s batch code so that
1:2016 5 the batch or lot can be identified
ENISO 15223- | Use-by date; [Indicates the date after which the medical
1:2016 4 device is not to be used
Indicates the need for the user to consult the
ENISO 15223- instructions for use for important cautionary
A 12016 Caution; 5.4.4 | information such as warnings and precautions
- that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
ENISO 15223~ I#opgco;ausee Indicates a medical device that should not be
b . 9 .| used if the packaged has been damaged or
1:2016 is damaged; |
pened
528
ENISO 15223- insct?:cstl:gns Indicates the need for the user to consult the
1:2016 instructions for use
for use; 5.4.3
@ ENISO 15223- | Non-sterile; |Indicates a medical device that has not been
1:2016 527 subjected to a sterilization process
. | Indicates a medical device that is intended for
® EN I1sg[)1156223— Do ngt4r;—use, one use, or for use on a single patient during a

single procedure

37720-01H 1 145



Blom-Singer' Indwelling TEP Occluder
SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
sympoL | STANDARD | 17 e g per MEANING OF SYMBOL
. No.
Qo Keep away . . .
= EN ISO 15223- .+ .. | Indicates a medical device that needs
/_ N 1:2016 from sunlight; protection from light sources
- EN ISO 15223- . Indicates a medical device that needs to be
1:2016 Keep dry; 5.3.4 protected from moisture
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