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BLOM-SINGER® SHOWER GUARD

PRODUCT DESCRIPTION

The Blom-Singer Shower Guard is designed to shield the tracheostoma when showering and
washing your hair. When properly applied, it will permit you to breathe freely while preventing the
shower spray and water that runs down the neck from entering the tracheostoma. It is supplied
with one Blom-Singer Tracheostoma Valve Housing and 30 Blom-Singer Adhesive Tape Discs. The
device is also compatible with the Blom-Singer StomaSoft Laryngectomy Tube.

INDICATIONS (Reasons to prescribe the device or procedure)
The device is designed for use by individuals who have a permanent opening in their neck (stoma)
following total laryngectomy (removal of the voice box).
CONTRAINDICATIONS (Reasons that make it inadvisable to prescribe the device or procedure)
The device is designed only for use in protecting the airway opening (stoma) during showering and
must be properly attached as described below. This device is not designed to protect the airway if
the head and neck are submerged in water. It must not be used in any water sports.
WARNINGS AND PRECAUTIONS
The device is designed only for single-patient use in protecting the airway opening (tracheostoma)
during showering and must be properly attached as described below. The device is not designed to
protect the airway if the head and neck are submerged in water. The device must not be used in any
water sports. If there are tears, cracks, or structural damage to the device, discontinue use.
COMPLICATIONS
The following complications may occur:

« The penetration of a small amount of shower spray or droplets of water into the airway (stoma)

causing coughing, aspiration, or discomfort.

« Patient infection, airway or lung irritation, or tissue irritation.

« Drowning.

« Temporarily obstructed respiration.
INSTRUCTIONS FOR USE
The device should only be used by individuals who have been trained in its use and care.
Insertion, Removal and Cleaning
Before attaching the Shower Guard, a Blom-Singer tracheostoma housing or Blom-Singer StomaSoft
Laryngectomy tube must first be in place. To place a housing or tube, follow the Instructions for Use
provided with the selected product accessory.
Insertion
With clean hands, insert the Shower Guard partially into the lower rim of the previously applied
tracheostoma housing or tube with the perforated breathing filter facing downward (diagram 1).
Gently push the Shower Guard until it snaps into place. A properly inserted Shower Guard will
fit securely inside the housing or tube. You should be able to breathe without difficulty with the
Shower Guard in place.
Removal
The Shower Guard is designed for removal without also removing the tracheostoma housing or
tube. Use one hand to hold the housing or tube in place. Grasp the Shower Guard by the outer rim
with your other hand and pull to remove.

37728-01G | 5



Blom-Singer’ Shower Guard Instructions for Use

Cleaning

The tubular vent (diagram 2a) and the perforated breathing filter (diagram 2b) of the device can
be disassembled for cleaning. Rinse with clean water and either air-dry or use a lint-free material
to dry the device. Never use facial or toilet tissue to dry the device as particles of lint or fabric may
be deposited onto the device that can be inhaled into the airway upon reinsertion. Once a device
has been cleaned and dried completely, it should be reassembled and stored in a clean, resealable
plastic bag until its next use.

SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS

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

DISPOSAL INSTRUCTIONS

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

ORDERING INFORMATION

USA

Online Ordering www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Customer Service: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Email: order@inhealth.com

INTERNATIONAL

Contact InHealth Technologies Customer Service at +1-805-684-9337 for international
distributor contact.

PRODUCT COMPLAINTS/EU SERIOUS INCIDENTS

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

productc I health.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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MBROJTESJA PER DUSH “BLOM-SINGER™

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

Mbrojtésja pér dush “Blom-Singer” éshté menduar pér té mbrojtur trakeostomén gjaté bérjes sé
dushit dhe larjes sé flokéve. Kur vendoset sakté, ajo do t'ju lejojé té merrni frymé lirisht ndérkohé
qé parandalon hyrjen né trakeostomé té curgut té dushit dhe té ujit qé rrjedh né gafé. Ajo ofrohet
me njé fole valvule té trakeostomés “Blom-Singer” dhe 30 disge me shirit ngjités “Blom-Singer”. Kjo
pajisje pajtohet edhe me tubin e laringektomisé “StomaSoft” té “Blom-Singer”.

INDIKACIONE (Arsyet pse rekomandohet pajisja ose procedura)
Kjo pajisje éshté menduar pér pérdorim nga individét qé kané njé punkturé té pérhershme né gafén
e tyre (stomé) né vijim té laringektomisé totale (hegja e laringut).
KUNDERINDIKACIONE (Arsyet qé e béjné té pakéshillueshém rekomandimin e pajisjes ose
procedurés)
Kjo pajisje éshté parashikuar vetém pér pérdorim pér mbrojtjen e punkturés sé frymémarrjes
(stomés) gjaté bérjes sé dushit dhe duhet té vendoset sakté sipas udhézimeve té méposhtme. Kjo
pajisje nuk éshté parashikuar pér mbrojtjen e rrugéve té frymémarrjes nése koka dhe gafa jané té
zhytyra né ujé. Nuk duhet té pérdoret gjaté sporteve té ujit.
PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE
Kjo pajisje éshté parashikuar vetém pér pérdorim nga njé pacient pér mbrojtjen e punkturés sé
frymémarrjes (trakeostoma) gjaté bérjes sé dushit dhe duhet té vendoset né ményrén e duhur
sipas udhézimeve té méposhtme. Kjo pajisje nuk éshté parashikuar pér mbrojtjen e rrugéve té
frymémarrjes nése koka dhe gafa jané té zhytyra né ujé. Nuk duhet té pérdoret gjaté sporteve té
ujit. Nése ka té cara, plasaritje ose démtime strukturore né pajisje, ndérprisni pérdorimin e saj.
KOMPLIKACIONET
Mund té vihen re komplikacionet e méposhtme:

« Depértim i njé sasie té vogél curgu té dushit ose pikash uji né rrugét e frymémarrjes (stomé) qé

mund té shkaktojé kollitje, aspirim ose shgetésim.

« Infektim, irritim i rrugéve té frymémarrjes ose mushkérive ose irritim i indit té pacientit.

« Mbytje.

« Bllokimi i pérkohshém i frymémarrjes.
UDHEZIME PERDORIMI
Kjo pajisje duhet té pérdoret vetém nga individét e trajnuar pér pérdorimin dhe kujdesin ndaj saj.
Vendosja, hegja dhe pastrimi
Para vendosjes sé mbrojtéses pér dush, duhet té vendoset njé fole trakeostome “Blom-Singer”
ose njé tub laringektomie “StomaSoft” i “Blom-Singer"”. Pér té vendosur folené ose tubin, ndigni
udhézimet e pérdorimit qé shoqgérojné aksesorin e produktit té zgjedhur.
Vendosja
Me duar té pastra, futeni mbrojtésen pér dush pjesérisht né buzén e poshtme té folesé ose tubit té
trakeostomés té vendosur paraprakisht me filtrin e perforuar té frymémarrjes té drejtuar pér poshté
(diagrami 1). Shtyjeni me kujdes mbrojtésen pér dush derisa té kércasé né vend. Nése mbrojtésja
pér dush vendoset sakté, ajo do té puthitet miré brenda folesé ose tubit. Duhet té jeni né gjendje té
merrni frymé pa véshtirési me mbrojtésen pér dush té vendosur.
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Heqgja

Mbrojtésja pér dush éshté parashikuar té higet pa hequr folené ose tubin e trakeostomés. Me njé
doré mbani pa lévizur folené ose tubin. Kapni buzén e jashtme té mbrojtéses pér dush me dorén
tjetér dhe térhigeni pér ta hequr.

Pastrimi

Valvula tubulare e ajrit (diagrami 2a) dhe filtri i perforuar i frymémarrjes (diagrami 2b) i pajisjes
mund té gmontohen pér pastrim. Shpélajeni né ujé té pastér dhe léreni té thahet veté ose pérdorni
njé material pa push pér ta tharé pajisjen. Mos pérdorni asnjéheré peceta pér fytyrén ose letér
higjienike pér té tharé pajisjen, pasi grimcat e pushit ose té leckés mund té depozitohen né pajisje
dhe mund té thithen né rrugét e frymémarrjes gjaté rivendosjes. Pas pastrimit dhe tharjes sé ploté
té pajisjes, ajo duhet té rimontohet dhe té ruhet né njé gese plastike té pastér e té izolueshme deri
né pérdorimin e radhés.

KUSHTET E VECANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN

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

UDHEZIME PER ASGJESIMIN

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

INFORMACION PER POROSITJEN

SHBA
Porosi né internet www.inhealth.com

SHBA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Shérbimi i klientit: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530

Email: order@inhealth.com

NDERKOMBETARE

Kontaktoni shérbimin e klientit té “InHealth Technologies” né +1-805-684-9337 pér kontaktin e
distributorit vendor.

ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET SERIOZE NE BE

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

productc lai inhealth.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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WHcmpykyuu 3a ynompeba Ha Blom-Singer® Shower Guard

bb.

PCKN

BLOM-SINGER'SHOWER GUARD

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

Blom-Singer Shower Guard e npeaHasHayeH Aa npeanasmn Tpaxeoctomara no Bpeme Ha AyL vi npu
MueHe Ha KocaTa. KoraTo ce npunara npaBusHo, TOW Lie BU NO3BO/M Aa AuLaTe cBO6OJHO, KaTo
CblUeBPEMEHHO He NMOo3BO/ABa Ha NPbCKMTE OT flylla U Ha CTuYallaTa ce no BpaTa BoAa fja HaBnA3aTt
B TpaxeocTtomara. Toii ce 4OCTaBA C e4HO rHe3A0 3a TPAaXeoCTOMHY Knananwv Blom-Singer 1 30
afixe3nBHU Ancka Blom-Singer. M3aenneTo cbluo Taka e CbBMECTMO ¢ TpbbaTa 3a lapuHreKTomms
Blom-Singer StomaSoft.

MOKA3AHUA (Mpuunku 3a npeannceaHe Ha U3AeNNeTo UAn npoleaypara)

M3penveTo e npeAHasHayeHo 3a 13NoN3BaHe OT NINLIA, KOUTO UMAT NOCTOAHEH OTBOP BbB BpaTa
(cTomara) cnep ToTanHa napuHreKToMuUs (MpemaxsaHe Ha rnacosara KyTus).
MPOTUBOMOKA3AHUA (MpuumnHM, KOUTO NPaBAT HENPeNoPbYUTENHO Aa Ce NpeanncBa
KOHKPETHOTO U3AeNuA Unv npoueaypa)

M3penveTo e npeAHa3HayYeHO camo 3a 3alyuTa Ha AuxaTenHna OTBOP (CToMaTa) Mo Bpeme Ha

Ayl 1 TpAGBa Aa ce cnara no NoAxXofALL HAUMH, KaKTo e onvcaHo no-gony. Toa nsgenve He e
npe/Ha3HayeHo a Npe/nasBsa AvXaTeNHNTe MbTULLA, ako raBaTa U BpaTa ca NoTOoNeH BbB Boja.
To He TpAGBa Aa ce 13NoN3Ba NPV HUKAKBW BOAHW CMOPTOBe.

MPEAYNPEXAEHWA N NPEANA3HU MEPKU

Vi3genveTo e npejHa3HaueHO Camo 3a U3MOJI3BaHe OT efVH NaLVeHT 3a 3alluTa Ha AvXxaTeNHNA
0TBOP (TPaxeocTomaTa) No Bpeme Ha Ayl 1 TpAbBa fla ce cnara no NOAXOAALL HaulH, KakTo e
onwcaHo no-fony. 3genneTo He e npeaHasHayeHo Aa Npeznassa AyxaTenHuTe NbTuila, ako
rnaBarta 1 BpaTa ca noToneHy Bbe Boaa. M3genveTo He TpAbBa fia ce U3Mon3Ba Npu HUKaKB
BOJIHU CrIOpTOBE. AKO MMa Pa3KbCBaHWA, MyKHATVHWN WU CTPYKTYPHY YBPEXAAHUA Ha N3[enuneTo,
npekpateTe ynotpe6ata.

YCNOXHEHUA

Morat fja Bb3HVKHAT CllefiHITE YCIOMKHEHUA:

. npOHI/IKBaHe Ha MasIko KOIMYeCTBO MPBbCKM OT Ayl UK KanKu BOAA B ANXaTeNHUTE NbTuLla
(cTomara), KOeTo BOAM A0 Kalunu1La, BAUWBAHE UMW AUCKOMbOPT.

« VHdekumnAa Ha nauveHTa, pasfpasHeHe Ha AuxaTenHuTe nbTrwa unm 6enute apobose, nnn
pasfpasHeHue Ha TbKaHuTe.

- YpaBsHe.
« BpemeHHO Bb3npenATCcTBaHO ALIaHe.
WHCTPYKLUW 3A YNOTPEBA

I/Isnenmem TpﬂsBa Aa ce n3nonsea eANHCTBEHO OT N1nua, KOUTO Ca O6yquI/I Nno OTHOLWEeHWe Ha
MN3NON3BaHETO U NOAADbPXKAHETO MY.

MocTaBsAHe, MaxaHe N NOYNCTBaHe

Mpeau pa noctasute Shower Guard, MbpBo TPAGBa f1a MMa CNOXEHO rHE3/10 3a TpaxeocToma
Blom-Singer unu Tpb6a 3a napuHrektomms Blom-Singer StomaSoft. 3a aa noctasute rHesgo unn
Tpb6a, CreaBaiiTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, KOWTO ca BKIIOUEHM KbM U36paHus NPoayKT.
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WHcmpykyuu 3a ynompeba Ha Blom-Singer® Shower Guard

MocraBsaHe

C uncTu pbue Bkaparite Shower Guard 4acTUYHO B JONHUA Pb6 Ha NPEAMNLLHO CIIOKEHOTO THE3A0
3a TpaxeocToma v Tpbba, Kato NepGopPUPaHNAT AnxaTeneH GUNTbp TPsA6Ba Aa € 06bpHAT HafoNy
(anarpama 1). Jleko HatucHeTe Shower Guard, fOKaTO He WpakHe Ha MACTO. MPaBUIHO NOCTaBEHUAT
Shower Guard wje ce 3aKpenu no cUrypeH HauuH B rHe3aoTo unu Tpbbata. TpAbBa fla MoXeTe fa
nvware 6e3 3aTpyAHeHUs, Korato Shower Guard e Ha MACTOTO Cu.

MaxaHe

Shower Guard e npegHasHayeH 3a maxaHe, 6e3 Aa ce CBanAT rHes3gorto nnu Tp'b6aTa 3a
TpaxeocTomaTta. XBaHeTe ¢ €/lHa pbKa rHe3goTo nnu Tp'b6a1a, C ApyraTa Cn pbKa XxBaHeTe Shower
Guard 3a BbHWHWA p'b6 W ro ApbnHeTe, 3a Aa ro ceanunre.

MouncreaHe

TpbOHVAT BeHTUN (Anarpama 2a) n neppopupaHnaT guxateneH Gpuntbp (Anarpama 26) Ha
V3[eNreTo Morat fja ce pasrnobasar 3a nouncTeaHe. MannakHeTe U3aenmeTo ¢ YncTa Boga n

ro octaBeTe fjla U3CbXHE UIN ro NoACYyLIeTe C HeBaKHeCT maTtepuan. Hukora He n3nonseainte
KbpAnyKn 3a nuue Uin ToaneTH Kbpruyky, 3a Aa nofacyllasate n3genneto, TblA KaTo Yyactnum
OT BNlakHaTa UM TbKaHTa MOXe [ja OCTaHaT Mo U3fieNneTo 1 ciefl ToBa Aa 6baaT BANaHN B
[ivixaTeNHuUTe MbTULLA NPV MOBTOPHOTO My NocTaBaHe. e KaTo U3fJeNNETO e MOUYNCTEHO

U HaMb/IHO U3CbXHANo, TO TPAGBA fja ce Crnobu 1 Aa ce CbXpaHu B YMCTa, 3aneyarsalla ce
nnacTMacoBa YaHTa 4O MOMEHTa 3a CNlefBaLloTO My U3MON3BaHe.

CMEUUMANHU YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE U/UNU NOAAPDBXKKA

Hama cneunanHn ycnoBuA 3a CbXpaHeHne n/vinn TpeTupaHe Ha TOBa usgenve.

WHCTPYKLUU 3A U3XBDPIIAHE

ToBa n3genue He e 6riopasrpagyMo v Cief 13Mos3BaHe MOXeE f1a Ce CYUTA 3a 3aMbPCEHO U3enue.
BHumaTenHo n3XBbprieTe N3[eNneTo CbrnacHO MeCTHUTE HAaCOKK.

NHOOPMALIMA 3A MOPDBYKU

CALL

OHnait nopbukn www.inhealth.com

CALL

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Otaen 3a 06CnyxBaHe Ha KineHTH: +1-800-477-5969
Dakc: +1-888-371-1530

Vimeiin: order@inhealth.com

MEXIYHAPO[IHI

CebpixeTe ce ¢, 06cnyxBaHe Ha KneHTU" Ha InHealth Technologies Ha TenedoH +1-805-684-9337
3a KOHTAKT C MeXAyHapOAHUSA AUCTPrBYTOp.

OMJIAKBAHUA OT NPOAYKTU/CEPUO3HU UHLUUAEHTU B PAMKUTE HA EC

AKO He CTe oBONIEH/Ha OT M3AEIMETO WM 3KO VIMaTe HAKAKBI BLNIPOCK, MO, CBbPXETe Ce C HaC
Ha agpec productc |} health.com

TenedoH: +1-800-477- 5969

dakc: +1-888-371-1530

Bcnukn CePUNO3HN NHUNAEHTW, Bb3HUKHANM no OTHOLWEeHWe Ha n3genveto, TpﬂsBa Aa 6'b,an
foknagsaHu Ha Freudenberg Medical, LLC, KaKTo e MOCOYeHO NO-rope, 1 Ha KOMMETEHTHIA OpraH
Ha ibpaBaTa-uneHka Ha EC, B KOATO e ycTaHOBeH NOTPeBUTENAT 1/UNK NaLUEeHTT.
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Upute za koriStenje stitnika pri tusiranju Blom-Singer’

HRVATSKI

STITNIK PRI TUSIRANJU BLOM-SINGER’

OPIS PROIZVODA

Stitnik pri tugiranju Blom-Singer dizajniran je za zastitu traheostome prilikom tusiranja i pranja kose.
Kada ga pravilno primijenite, omogucit ¢e vam da nesmetano disete istodobno ne dozvoljavajuci
da vodeni mlaz i voda koja tece niz vrat ude u traheostomu. Isporucuje se s jednim lezistem
traheostomnog ventila i 30 ljepljivih koluta s vrpcom Blom-Singer. Uredaj je takoder kompatibilan s
cijevi za laringektomiju Blom-Singer StomaSoft.

INDIKACIJE (Razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)
Uredaj je dizajniran za koristenje od strane osoba koje imaju trajni otvor u vratu (stoma) nakon
totalne laringektomije (uklanjanje grkljana).
KONTRAINDIKACIJE (Razlozi zbog kojih nije preporucljivo propisati odredeni uredaj ili postupak)
Uredaj je namijenjen samo za zastitu otvora di$nog puta (stoma) za vrijeme tusiranja te se mora
pravilno pricvrstiti kako je opisano u nastavku. Ovaj uredaj nije dizajniran za zastitu diSnog puta ako
su glava i vrat potopljeni u vodu. Ne smije se koristiti prilikom bavljenja vodenim sportovima.
UPOZORENJA | MJERE OPREZA
Uredaj je namijenjen samo za zastitu otvora disnog puta (traheostoma) na jednom pacijentu za
vrijeme tusiranja te se mora pravilno pricvrstiti kako je opisano u nastavku. Uredaj nije dizajniran
za zastitu disnog puta ako su glava i vrat potopljeni u vodu. Uredaj se ne smije koristiti prilikom
bavljenja vodenim sportovima. Ako na uredaju ima znakova rascjepa, napuknuca ili strukturnih
ostecenja, nemojte ga rabiti.
KOMPLIKACLE
Mogu se pojaviti sliedec¢e komplikacije:

« Prodiranje male koli¢ine vodenog mlaza ili kapljica vode u di3ni put (stoma) uzrokujudi kasalj,

aspiraciju ili nelagodu.

« Infekcija pacijenta, nadrazenost disnih putova ili pluca ili nadrazenost tkiva.

« Gusenje.

« Privremeni prekid respiracije.
UPUTE ZA KORISTENJE
Uredaj smiju koristiti samo osobe obucene za njegovu uporabu i odrzavanje.
Umetanje, skidanje i ¢is¢enje
Prije pri¢vricivanja stitnika pri tusiranju, treba postaviti leziste traheostome Blom-Singer ili cijev za
laringektomiju Blom-Singer StomaSoft na svoje mjesto. Da biste smjestili leZiste ili cijev, pridrzavajte
se uputa za koristenje koje su priloZene uz odabrani pribor proizvoda.
Umetanje
Cistim rukama, djelomi¢no umetnite $titnik pri tusiranju u donji rub prethodno primijenjenog
lezista traheostome ili cijevi s perforiranim filtrom za disanje okrenutim prema dolje (dijagram 1).
Njezno gurnite stitnik pri tusiranju dok ne sjedne na mjesto. Pravilno umetnut stitnik pri tusiranju
e se ¢vrsto uklopiti u lezite ili cijev. Ako je titnik pri tusiranju na svom mjestu, trebali biste mo¢i
disati bez smetnji.
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Upute za koriStenje stitnika pri tusiranju Blom-Singer

Skidanje

Stitnik pri tugiranju dizajniran je za skidanje bez uklanjanja lezista ili cijevi traheostome. Jednom
rukom drZite lezZiste ili cijev na mjestu. Drugom rukom uhvatite stitnik pri tusiranju za vanjski rub i
povucite da biste ga skinuli.

Ciscenje

Cjevasti otvor (dijagram 2a) i perforirani filtar za disanje (dijagram 2b) uredaja mogu se rastaviti radi
ciscenja. Isperite ih ¢istom vodom te osusite uredaj na zraku ili materijalom koji ne ostavlja dlacice.
Nemojte upotrebljavati kozmeti¢ke maramice ili toaletni papir za susenje uredaja jer se Cestice
vlakana ili tkanine mogu nataloziti na uredaj i mogu se udahnuti u disne putove nakon ponovnog
umetanja. Nakon $to se uredaj potpuno ocisti i osusi, treba ga ponovno sastaviti i staviti u Cistu,
zatvorenu plasti¢nu vrecicu do sljedece upotrebe.

POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA

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

UPUTE ZA ODLAGANJE

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

PODACI ZA NARUDZBU

SAD
Online narucivanje www.inhealth.com

SAD

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Sluzba za korisnike: +1-800-477-5969
Telefaks: +1-888-371-1530

E-posta: order@inhealth.com

MEBUNARODNO

Obratite se sluzbi za korisnike tvrtke InHealth Technologies na telefon +1-805-684-9337 kako biste
dobili kontaktne informacije medunarodnog dobavljaca.

REKLAMACLJE PROIZVODA / OZBILJNI INCIDENTI U EU

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

prndm.. I lai inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Telefaks: +1-888-371-1530

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

CESKY

BLOM-SINGER'KRYT PRO SPRCHOVANI

POPIS VYROBKU

Kryt pro sprchovéni Blom-Singer je urcen k zakryti tracheostomie pfi sprchovani a myti vlast. Po
spravném nasazeni umoznuje tento kryt pacientovi volné dychat, pficemz zabraruje vniknuti vody
ze sprchy a vody stékajici po krku do tracheostomie. Dodava se s jednim krytem tracheostomického
ventilu Blom-Singer a 30 lepicimi disky Blom-Singer. Zafizeni je rovnéz kompatibilni s kanylou pro
laryngektomii Blom-Singer StomaSoft.

INDIKACE (Davody pro predepsani zafizeni nebo postupu)
Zatizeni je urceno k pouziti u pacientd, ktefi maji vytvoreny trvaly otvor v krku (stomie) po totalni
laryngektomii (odstranéni hrtanu).
KONTRAINDIKACE (Dtivody, pro které se nedoporucuje predepsani zafizeni nebo postupu)
Zatizeni je urceno pouze k ochrané vstupu do dychacich cest (stomie) pfi sprchovéni. Je tieba jej
vzdy spravné nasadit dle nize uvedenych pokyn(. Toto zafizeni neni urceno k ochrané dychacich
cest pfi ponofeni hlavy a krku pod vodu. Nesmi se pouzivat pii zddném vodnim sportu.
VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATREN{
Zatizeni je ureno pouze pro pouziti jednim pacientem k ochrané vstupu do dychacich cest
(tracheostomie) pii sprchovani. Je tieba jej vzdy spravné nasadit dle nize uvedenych pokyni.
Zatizeni neni ur¢eno k ochrané dychacich cest pii ponofeni hlavy a krku pod vodu. Zatizeni se
nesmi pouzivat pfi zadném vodnim sportu. Pokud na zafizeni objevite natrzeni, praskliny nebo
strukturalni poskozeni, piestarite jej pouzivat.
KOMPLIKACE
Mohou se vyskytnout nasledujici komplikace:

« vniknuti malého mnozstvi vody ze sprchy nebo kapek vody do dychacich cest (stomie)

s naslednym vyvolénim kasle, aspirace nebo nepfijemného pocitu,

« infekce pacienta, podrazdéni dychacich cest ¢i plic nebo podrazdéni tkang,

« tonuti,

« docasné ucpané dychani.
NAVOD K POUZITI
Zafizeni sméji pouzivat pouze osoby, které byly vyskoleny v jeho pouzivani a péci o néj.
Zavedeni, vyjmuti a ¢isténi
Pred pfipojenim krytu pro sprchovani musi byt nejprve umistén tracheostomicky kryt Blom-Singer
nebo kanyla pro laryngektomii Blom-Singer StomaSoft. Chcete-li umistit kryt nebo kanylu,
postupujte podle navodu k pouziti dodaného s vybranym pfislusenstvim vyrobku.
Zavedeni
Cistyma rukama kryt pro sprchovani éaste¢né zavedte do dolniho okraje dfive nasazeného
tracheostomického krytu nebo kanyly s perforovanym dychacim filtrem sméfujicim dolt
(schéma 1). Jemné na kryt pro sprchovaéni zatlacte, az zapadne na své misto. Spravné nasazeny
kryt pro sprchovani bezpe¢né zapadne do vnitiku krytu nebo kanyly. S umisténym krytem pro
sprchovani byste méli byt schopni dychat bez potizi.
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Blom-Singer® Ndvod k pouZziti krytu pro sprchovdni

Vyjmuti

Kryt pro sprchovani je uréen pro vyjmuti bez nutnosti odstranéni tracheostomického krytu nebo
kanyly. Jednou rukou drzte kryt nebo kanylu na misté. Druhou rukou uchopte kryt pro sprchovani
za vnéjsi okraj a zatazenim jej vyjméte.

Cisténi

Trubicovy ventilaéni otvor (schéma 2a) a perforovany dychaci filtr zafizeni (schéma 2b) je mozné pro
Ucely cisténi rozebrat. Oplachnéte cistou vodou a nechte zafizeni bud uschnout volné na vzduchu,
nebo pouzijte material neuvolnujici viakna. Nikdy nepouzivejte obli¢ejové nebo toaletni ubrousky
k vysuseni zafizeni, nebot by mohlo dojit k zachyceni ¢astic vldken nebo tkaniny na zafizeni a k
jejich vdechnuti do dychacich cest po opétovném zavedeni. Po dlikladném vycisténi a osuseni
zafizeni jej znovu sloZte a az do pfistiho pouziti ulozte do Cistého, opakované uzaviratelného
plastového obalu.

ZVLASTNI SKLADOVACI A/NEBO MANIPULACNI PODMINKY

Pro toto zafizeni nejsou stanoveny zadné zvlastni podminky pro skladovani a/nebo manipulaci.
POKYNY K LIKVIDACI

Toto zafizeni neni biodegradabilni a pfi pouziti mGze byt kontaminovano. Zafizeni peclivé
zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.

INFORMACE PRO OBJEDNAVANI

USA

Objednani online www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Oddeéleni sluzeb zakazniktim: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com

MEZINARODNI

Kontakt na mezinarodniho distributora véam poskytne Oddéleni sluzeb zakaznikiim spole¢nosti
InHealth Technologies na telefonnim ¢isle +1-805-684-9337.

REKLAMACE VYROBKU / ZAVAZNE INCIDENTY V RAMCI EU

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

1 health

productcomp h.com
Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Vsechny zavazné piihody, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenim, by mély byt hlaseny
spole¢nosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vyse, a pfislusnému organu ¢lenského statu
EU, v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.
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Brugsanvisning for Blom-Singer” badebeskytter

BLOM-SINGER-BADEBESKYTTER

PRODUKTBESKRIVELSE

Blom-Singer-badebeskytteren er beregnet til at afskaerme trakeostomien under brusebad og
harvask. Nar den anvendes korrekt, gor den det muligt at traekke vejret frit, mens den forhindrer,

at badestaenk og vand, der Igber ned af halsen, treenger ind i trakeostomien. Den leveres med en
Blom-Singer-fatning til trakeostomiventilen og 30 Blom-Singer selvklaebende tapestykker. Enheden
er ogsa kompatibel med Blom-Singer StomaSoft-laryngektomislangen.

INDIKATIONER (arsager til at ordinere anordningen eller udfare proceduren)

Enheden er beregnet til anvendelse af personer med en permanent &bning en permanent &bning i
halsen (stoma) efter en fuldstaendig laryngektomi (fiernelse af strubehovedet).

KONTRAINDIKATIONER (Arsager, hvor det frarades at ordinere en bestemt anordning, procedure
eller behandling)

Enheden er kun beregnet til brug for at beskytte luftvejsabningen (stoma) ved brusebad, og den
skal vaere sat rigtigt pa som beskrevet nedenfor. Denne enhed er ikke beregnet til at beskytte
luftvejen, hvis hovedet og halsen er under vandet. Den ma ikke anvendes ved vandsportsaktiviteter.
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Enheden er kun beregnet til brug af en enkelt patient for at beskytte luftvejsabningen
(trakeostomien) ved brusebad, og den skal veere sat rigtigt pa som beskrevet nedenfor. Enheden er
ikke beregnet til at beskytte luftvejen, hvis hovedet og halsen er under vandet. Enheden ma ikke
anvendes ved vandsportsaktiviteter. Hvis der er rifter, revner eller strukturelle skader pa enheden,
skal brugen af den ophaore.

KOMPLIKATIONER
Folgende komplikationer kan forekomme:

« Indtraengning af sma maengder vandspraijt eller smé draber vand ind i luftvejen (stomaen),
hvilket forarsager hoste, aspiration eller ubehag.

« Infektion hos patienten, irritation af luftvejen eller lungerne eller vaevsirritation.
« Drukning.
« Midlertidigt blokeret vejrtraekning.
BRUGSANVISNING
Enheden ber kun anvendes af personer, der er blevet undervist i dens brug og pleje.
Indfgring, udtagning og renggring
Inden badebeskytteren sattes pa, skal man farst have en Blom-Singer StomaSoft-laryngektomislange

pa plads. For at saette en fatning eller en slange pa skal man folge brugsvejledningen, der folger
med det valgte tilbeher.

Indforing

Badebeskytteren indferes med rene haender delvist ind i den nederste rand af den tidligere
indforte trakeostomifatning eller -slange med det perforerede andefilter vendt nedad (diagram 1).
Skub badebeskytteren forsigtigt frem, indtil den falder pa plads med et klik. En korrekt pasat
badebeskytter passer helt inde i fatningen eller slangen. Man skal vaere i stand til at kunne ande
uden besvaer med badebeskytteren pa plads.
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Brugsanvisning for Blom-Singer” badebeskytter

Udtagning

Badebeskytteren er udformet, s den ogsa kan tages ud uden at fierne trakeostomifatningen eller
-slangen. Hold fatningen elle slangen pa plads med den ene hand. Tag om badebeskytteren ved
den ydre kant med den anden hénd, og traek ud for at fjerne den.

Rengering

Den rorformede ventil (diagram 2a) og det perforerede andedraetsfilter (diagram 2b) pa enheden
kan skilles ad med henblik pa rengering. Skyl med rent vand, og lad enheden luftterre, eller tor den
af med et fnugfrit materiale. Brug aldrig papirservietter eller toiletpapir til at torre enheden med,
idet fnug eller materialepartikler kan afsaettes pd enheden, som senere kan indandes i luftvejen, nar
den szettes pa igen. Nar enheden er gjort ren og er helt tor, skal den samles igen og opbevares i en
ren, genlukkelig plastikpose, indtil den skal anvendes naeste gang.

SARLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

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

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

BESTILLINGSOPLYSNINGER

USA
Onlinebestilling www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Kundeservice: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com

INTERNATIONALT

Kontakt InHealth Technologies’ kundeservice pé +1-805-684-9337 vedrarende kontakt til
internationale distributerer.

PRODUKTREKLAMATIONER/INDBERETNING TIL EU AF ALVORLIGE HANDELSER
Hvis du er utilfreds med anordningen eller har spargsmal, bedes du kontakte

prndm.. I lai inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

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

NEDERLANDS

BLOM-SINGER-DOUCHEBEVEILIGING

BESCHRUVING VAN HET PRODUCT

De douchebeveiliging van Blom-Singer is bedoeld om de tracheostoma te beschermen tijdens het
douchen en het wassen van uw haar. Als de douchebeveiliging correct wordt aangebracht, kunt u
onbelemmerd ademhalen terwijl wordt voorkomen dat de douchestraal en het douchewater dat
langs uw hals stroomt in de tracheostoma terechtkomt. Het wordt geleverd met één Blom-Singer-
tracheostomaklepbehuizing en met 30 zelfklevende tapeschijfjes van Blom-Singer. Het hulpmiddel
is ook compatibel met het Blom-Singer StomaSoft-laryngectomiebuisje.

INDICATIES (Redenen voor het voorschrijven van het hulpmiddel of de procedure)
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door patiénten met een permanente opening in hun hals
(stoma) na totale laryngectomie (verwijdering van het strottenhoofd).
CONTRA-INDICATIES (Redenen waarom het hulpmiddel of de procedure beter niet kan worden
voorgeschreven)
Het hulpmiddel is alleen bedoeld om de luchtwegopening (stoma) tiJdens het douchen te
beschermen en moet correct worden bevestigd, zoals hieronder beschreven. Dit hulpmiddel is niet
bedoeld om de luchtweg te beschermen als hoofd en hals in water zijn ondergedompeld. Het mag
niet worden gebruikt tijdens watersport.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Het hulpmiddel is alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént om de luchtwegopening
(tracheostoma) tijdens het douchen te beschermen en moet correct worden bevestigd, zoals
hieronder beschreven. Het hulpmiddel is niet bedoeld om de luchtweg te beschermen als hoofd en
hals in water zijn ondergedompeld. Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt tijdens watersport.
Bij scheuren, breuken of structurele schade aan het hulpmiddel moet u het gebruik ervan staken.
COMPLICATIES
De volgende complicaties kunnen optreden:

« Als kleine hoeveelheden douchewater/douchedruppels in de luchtweg (stoma) binnendringen,

leidt dit tot hoesten, aspiratie of ongemak.

« Infectie bij de patiént, irritatie van de luchtwegen of longen, of weefselirritatie.

« Verdrinking.

- Tijdelijke belemmering van de ademhaling.
GEBRUIKSAANWIJZING
Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door personen die zijn getraind in het gebruik en de
verzorging van het hulpmiddel.
Inbrengen, verwijderen en reinigen
Voordat u de douchebeveiliging bevestigt, moet u eerst een Blom-Singer-tracheostomabehuizing
of een Blom-Singer StomaSoft-laryngectomiebuisje plaatsen. Volg voor het plaatsen van een
behuizing of buisje de gebruiksaanwijzing die bij de geselecteerde productaccessoire wordt
meegeleverd.
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Inbrengen

Zorg ervoor dat u schone handen hebt en breng de douchebeveiliging gedeeltelijk in de

onderste rand van de eerder aangebrachte tracheostomabehuizing of het buisje in, waarbij het
geperforeerde ademfilter naar beneden wijst (afbeelding 1). Druk vervolgens de douchebeveiliging
voorzichtig aan totdat deze op zijn plaats vastklikt. Een correct ingebrachte douchebeveiliging
past stevig in de behuizing of het buisje. U moet zonder problemen kunnen ademen wanneer de
douchebeveiliging is aangebracht.

Verwijderen

De douchebeveiliging is zo ontworpen dat deze kan worden verwijderd zonder dat ook de
tracheostomabehuizing of het buisje moet worden verwijderd. Houd de behuizing of het buisje
met één hand op zijn plaats. Pak de douchebeveiliging stevig aan de buitenrand vast met uw
andere hand en trek deze er vervolgens af.

Reinigen

De buisvormige ventilatieopening (afbeelding 2a) en het geperforeerde ademfilter (afbeelding 2b)
van het hulpmiddel kunnen worden gedemonteerd voor reiniging. Reinig het hulpmiddel met
schoon water en laat het aan de lucht drogen of droog het af met een pluisvrije stof. Gebruik

geen gezichtsdoekjes of toiletpapier om het hulpmiddel mee af te drogen, aangezien pluis- of
stofdeeltjes op het hulpmiddel kunnen achterblijven en na inbrenging kunnen worden geinhaleerd
in de luchtweg. Nadat het hulpmiddel schoon en volledig droog is moet het weer in elkaar worden
gezet en in een schone, hersluitbare plastic zak worden opgeborgen tot het volgende gebruik.
SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF HANTERING

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

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

BESTELINFORMATIE

VS
Online bestellen www.inhealth.com

VS

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918 VS
Klantenservice: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com

INTERNATIONAAL

Neem contact op met de klantenservice van InHealth Technologies via +1-805-684-9337 voor
contact met internationale 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
productcomplaints@inhealth.com

Telefoon +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

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

EESTI KEEL

BLOM-SINGER"-1 DUSIKAITSE

TOOTE KIRJELDUS

Blom-Singeri dusikaitse on konstrueeritud kaitsma trahheostoomi dusi all ja juuste pesemisel. Kui
see on bigesti paigaldatud, vdimaldab see teil vabalt hingata, takistades samal ajal dusi pritsmeid
ja vett mooda kaela alla voolamast ja trahheostoomi sisenemast. See tarnitakse tihe Blom-Singeri
trahheostoomiklapi korpuse ja 30 Blom-Singeri kleeplindi kettaga. Seade tGhildub ka Blom-Singeri
StomaSofti larlingektoomiatoruga.

NAIDUSTUSED (Toote v6i protseduuri mairamise péhjused)
Seade on konstrueeritud kasutamiseks isikutel, kellel on taieliku lariingektoomia (hadleaparaadi
eemaldamine) jérel pusiv ava kaelas (stoom).
VASTUNAIDUSTUSED (Pbhjused, mis muudavad konkreetse seadme véi protseduuri maaramise
ebasoovitatavaks)
Seade on méeldud kasutamiseks ainult hingamisteede ava (stoom) kaitsmiseks dusi all ning see
tuleb nduetekohaselt kinnitada allpool kirjeldatud viisil. See seade ei ole ette ndhtud hingamisteede
kaitseks, kui pea ja kael on vee all. Seda ei tohi kasutada thelgi veespordialal.
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
Seade on méeldud kasutamiseks ainult tihel patsiendil hingamisteede ava (trahheostoom)
kaitsmiseks dusi all ning see tuleb nduetekohaselt kinnitada allpool kirjeldatud viisil. See seade ei
ole ette ndhtud hingamisteede kaitseks, kui pea ja kael on vee all. Seadet ei tohi kasutada Ghegi
veespordiala harrastamisel. Kui seadmel esinevad rebendid, praod véi ehituslikud kahjustused,
I6petage seadme kasutamine.
TUSISTUSED
Tekkida véivad jargmised tiisistused.

« Véikese koguse dusivee pritsmete voi veetilkade tungimine hingamisteedesse (stoom), mis

pohjustab koha, aspireerimist voi ebamugavust.

« Patsiendi infektsioon, hingamisteede voi kopsude arritus voi koe arritus.

« Uppumine.

« Ajutiselt takistatud hingamine.
KASUTUSJUHEND
Seadet tohivad kasutada ainult isikud, kes on saanud véljadppe selle kasutamises ja hooldamises.

< . I i e b ” .

jap
Enne dusikaitsme kinnitamist peab olema paigaldatud Blom-Singeri trahheostoomikorpus voi
Blom-Singeri StomaSofti lartingektoomiatoru. Korpuse véi toru paigaldamiseks jargige valitud toote
lisatarvikuga kaasas olevaid kasutusjuhiseid.

Sisestamine

Sisestage dusikaitse puhaste kétega osaliselt eelnevalt paigaldatud trahheostoomikorpuse voi -toru
alumisse serva, nii et perforeeritud hingamisfilter on suunatud alla (joonis 1). Liikake dusikaitset
ettevaatlikult, kuni see kidpsatusega kinnitub. Korralikult sisestatud dusikaitse sobib kindlalt
korpusesse voi torusse. Teil peaks olema voimalik paigaldatud dusikaitsmega ilma raskusteta hingata.
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Blom-Singer'-i dusikaitsme kasutusjuhend

Eemaldamine

Dusikaitse on kujundatud eemaldamiseks ilma trahheostoomikorpust voi -toru eemaldamata.
Hoidke lihe kdega korpust voi toru paigal. Haarake teise kdega dusikaitsme valisservast ja tommake,
et see eemaldada.

Puhastamine

Seadme torujat tuulutusava (joonis 2a) ja perforeeritud hingamisfiltrit (joonis 2b) saab
puhastamiseks eemaldada. Loputage puhta veega ja laske kuivada 6hu kdes voi kasutage seadme
kuivatamiseks ebemevaba materjali. Arge kunagi kasutage seadme kuivatamiseks ndopuhastusratti
vOi tualettpaberit, sest seadmesse voivad sattuda puuvilla voi tekstiili osakesed, mis voidakse uuesti
sisestamisel sisse hingata. Kui seade on puhastatud ja taielikult kuivanud, tuleb see uuesti kokku
panna ja hoiustada puhtas, taassuletavas kilekotis kuni selle jargmise kasutuseni.

HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED

Seadmel puuduvad hoiustamise/kasitsemise eritingimused.

JAARTMEKAITLUSE JUHISED

Toode ei ole biolagunev ja vib kasutamisel saastuda. Kérvaldage toode hoolikalt kohalike
maéruste kohaselt.

TELLIMISTEAVE

USA
Tellimine veebiaadressil www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Klienditeenindus: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530

E-post: order@inhealth.com

RAHVUSVAHELINE

Vétke Gihendust InHealth Technologiesi kasutajatoega telefoninumbril +1-805-684-9337 kohaliku
turustaja kontaktandmete saamiseks.

KAEBUSED TOOTE KOHTA / ELI TOSISED INTSIDENDID

Kui te pole rahul seadmega véi teil on kiisimusi, votke tihendust aadressil

prndm.. I lai inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

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

BLOM-SINGER™-SUIHKUSUOJA

TUOTTEEN KUVAUS

Blom-Singer-suihkusuoja on suunniteltu suojaamaan trakeostoomaa suihkussa kdytdessa ja hiuksia
pestédessa. Oikein kdytettyna se sallii vapaan hengityksen ja estdd samalla suihkuavaa ja kaulaa
pitkin valuvaa vettd paasemastd trakeostoomaan. Sen mukana toimitetaan yksi Blom-Singer-
trakeostoomaldpén kotelo ja 30 liimattavaa Blom-Singer-teippilevya. Laite on myds yhteensopiva
Blom-Singer StomaSoft -laryngektomiaputken kanssa.

KAYTTOAIHEET (Syyt laitteen tai toimenpiteen maaraamiseen)

Laite on suunniteltu henkildiden, joilla on koko kurkunpéan poiston (aénihuulten poiston)
seurauksena kaulassa pysyva avanne (stooma), kayttoon.

VASTA-AIHEET (Syyt, joiden vuoksi laitteen tai toimenpiteen maaraaminen ei ole suositeltavaa)
Laite on suunniteltu vain suojaamaan hengitystien avannetta (stoomaa) suihkussa kaytaessa ja se
taytyy kiinnittda oikein jaljempana kuvatulla tavalla. Tatd laitetta ei ole suunniteltu suojaamaan
hengitystietd, jos paa ja kaula ovat vedessa. Sitd ei saa kdyttaa vesiurheilussa.
VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
Laite on suunniteltu yhden potilaan kaytto6n vain suojaamaan hengitystien avannetta
(trakeostoomaa) suihkussa kéytdessa ja se taytyy kiinnittaa oikein jaljempana kuvatulla tavalla.
Laitetta ei ole suunniteltu suojaamaan hengitystietd, jos paa ja kaula ovat vedessd. Laitetta ei saa
kayttaa vesiurheilussa. Jos laitteessa on repeamia, halkeamia tai rakennevaurioita, lopeta kaytto.
KOMPLIKAATIOT
Seuraavia komplikaatioita saattaa esiintya:

« Pienten vesimdarien paaseminen hengitystiehen (stoomaan), mika aiheuttaa yskimistd,

aspiraatiota tai epamukavuutta.

« Potilasinfektio, hengitystien tai keuhkojen &rsytys tai kudosarsytys.

« Hukkuminen.

- Tilapdinen hengitystukos.
KAYTTOOHJEET
Laitetta saavat kayttda vain henkil6t, jotka on koulutettu sen kayttoon ja hoitoon.

hdi

Asettaminen, poistaminen ja puhdistu

Ennen suihkusuojan kiinnittamistd pitad Blom-Singer-trakeostoomakotelon tai Blom-Singer
StomaSoft -laryngektomiaputken olla ensin paikallaan. Aseta kotelo tai putki noudattamalla valitun
tuotteen lisdvarusteen kayttoohjeita.

Asettaminen

Aseta puhtailla kdsilld suihkusuoja osittain aiemmin sovitetun trakeostoomakotelon tai -putken
alareunaan niin, ettd rei‘itetty hengityssuodatin osoittaa alaspain (kaavio 1). Paina varovasti
suihkusuojaa, kunnes se napsahtaa paikalleen. Oikein asetettu suihkusuoja sopii tiukasti kotelon tai
putken sisaan. Kun suihkusuoja on paikallaan, hengityksen pitéisi olla vaivatonta.
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Blom-Singer'-suihkusuojan kdyttéohjeet

Poistaminen

Suihkusuoja on suunniteltu poistettavaksi tarvitsematta myos poistaa trakeostoomakoteloa
tai -putkea. Pitele toisella kddelld koteloa tai putkea paikallaan. Tartu suihkusuojan ulkokeh&dan
toisella kadella ja vedd suoja irti.

Puhdistus

Laitteen putkildppa (kaavio 2a) ja rei'itetty hengityssuodatin (kaavio 2b) voidaan purkaa
puhdistamista varten. Huuhtele puhtaalla vedelld ja kuivaa laite joko ilmalla tai nukattomalla
materiaalilla. Ald koskaan kuivaa laitetta paperipyyhkeelld, koska laitteeseen voi jadda nukkaa tai
hiukkasia, jotka voidaan hengittaa sisaan laitteen asettamisen yhteydessa. Kun laite on puhdistettu
ja kuivunut kokonaan, se pitaa koota uudelleen ja sdilyttaa puhtaassa, suljettavassa pussissa
seuraavaan kayttokertaan asti.

VARASTOINTIA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISOLOSUHTEET

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

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

TILAUSTIEDOT

USA
Verkkotilaus www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Asiakaspalvelu: +1-800-477-5969
Faksi: +1-888-371-1530
Séhkoposti: order@inhealth.com

KANSAINVALINEN

Ota yhteys InHealth Technologies -asiakaspalveluun numerossa +1-805-684-9337 paikallisen
jalleenmyyjdn yhteystietoja varten.

TUOTEREKLAMAATIOT/VAKAVAT VAARATILANTEET EU:SSA

Jos olet tyytymaton laitteeseen tai sinulla on kysyttévad, ldhetd sahkopostia osoitteella

prnd. .' i 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 seka EU-jasenvaltion, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsevat,
toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Instructions d'utilisation de la protection pour la douche Blom-Singer

FRANCAIS

PROTECTION POUR LA DOUCHE BLOM-SINGER’

DESCRIPTION DU PRODUIT

La protection pour la douche Blom-Singer est congue pour protéger la trachéostomie pendant une
douche ou le lavage des cheveux. Quand elle est appliquée correctement, elle permet de respirer
librement tout en empéchant le gel douche et I'eau qui s'écoulent le long du cou de s'infiltrer dans
la trachéostomie. Elle est fournie avec un logement de clapet pour trachéostomie Blom-Singer

et 30 disques adhésifs Blom-Singer. Le dispositif est également compatible avec le tube de
laryngectomie StomaSoft Blom-Singer.

INDICATIONS (Motifs de prescription du dispositif ou de la procédure)
Le dispositif est congu pour étre utilisé par les personnes qui ont un trou permanent dans le cou
(stomie) aprés une laryngectomie totale (ablation du larynx).

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

Le dispositif est uniquement congu pour protéger le trou des voies respiratoires (stomie) pendant la
douche et doit étre correctement fixé conformément aux indications ci-dessous. Ce dispositif n'est
pas congu pour protéger les voies respiratoires lorsque la téte et le cou sont plongés sous l'eau. Il ne
doit pas étre utilisé pour les sports nautiques.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Le dispositif est exclusivement réservé a un seul patient pour protéger le trou des voies respiratoires
(stomie) pendant la douche et doit étre correctement fixé conformément aux indications ci-
dessous. Le dispositif n'est pas concu pour protéger les voies respiratoires lorsque la téte et le cou
sont plongés sous I'eau. Le dispositif ne doit pas étre utilisé pour les sports nautiques. En cas de
déchirure, de craquelure ou de dommage structurel du dispositif, cesser de I'utiliser.
COMPLICATIONS

Les complications suivantes peuvent survenir :

« La pénétration d'une petite quantité de gel douche ou de gouttelettes d'eau dans les voies
respiratoires (stomie) peut faire tousser ou provoquer une aspiration ou une géne.

« Infection du patient, irritation des voies respiratoires ou pulmonaires, ou irritation des tissus.
« Noyade.
« Obstruction temporaire de la respiration.
INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Le dispositif ne doit étre utilisé que par des personnes formées a son utilisation et a son entretien.
Insertion, retrait et nettoyage

Avant de fixer la protection pour la douche, il convient de mettre en place un logement pour
trachéostomie Blom-Singer ou un tube de laryngectomie StomaSoft Blom-Singer. Pour placer un
logement ou un tube, suivre les instructions d'utilisation fournies avec |'accessoire sélectionné.
Insertion

Avec des mains propres, insérer la protection pour la douche partiellement dans la partie inférieure
du tube ou du logement de trachéostomie inséré antérieurement avec le filtre respiratoire perforé
orienté vers le bas (diagramme 1). Pousser délicatement la protection pour la douche jusqu'a ce
qu'elle semboite en place. Si la protection pour la douche est correctement insérée, elle doit se
loger fermement a l'intérieur du logement ou du tube. Une fois en place, la protection pour la
douche en place doit pouvoir permettre de respirer sans difficulté.
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Retrait

La protection pour la douche est congue pour étre retirée sans retirer également le tube ou le
logement de trachéostomie. Maintenir le logement ou le tube en place avec une main. Saisir la
protection pour la douche par le bord extérieur avec I'autre main, puis tirer dessus pour la retirer.
Nettoyage

L'évent tubulaire (diagramme 2a) et le filtre respiratoire perforé (diagramme 2b) du dispositif
peuvent étre démontés pour le nettoyage. Rincer le dispositif a I'eau claire, puis le sécher soit a
I'air libre, soit avec un chiffon non pelucheux. Ne jamais sécher le dispositif avec des mouchoirs en
papier ou du papier toilette, car des particules des tissus pelucheux pourraient se déposer dessus
et étre inhalées dans les voies respiratoires aprés sa réinsertion. Une fois nettoyé et parfaitement
séché, le dispositif doit étre rangé dans un sac en plastique refermable propre jusqu’a sa prochaine
utilisation.

CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION

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

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

INFORMATIONS DE COMMANDE

ETATS-UNIS
Commande en ligne www.inhealth.com

ETATS-UNIS

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Service clientéle : +1-800-477-5969
Fax:+1-888-371-1530

E-mail : order@inhealth.com

INTERNATIONAL

Contacter le service clientéle d'InHealth Technologies au +1-805-684-9337 pour obtenir les
coordonnées des distributeurs internationaux.

RECLAMATIONS PRODUIT/INCIDENTS GRAVES DANS L'UE

Si le dispositif ne donne pas satlsfactlon ou pour toute question, envoyer un message a |'adresse
suivante : productc lai 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 & l'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient sont établis.
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Blom-Singer’ Duschschutz - Gebrauchsanweisung

DEUTSCH

BLOM-SINGER'DUSCHSCHUTZ

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Blom-Singer Duschschutz dient zum Schutz des Tracheostomas beim Duschen und
Haarewaschen. Bei korrekter Anbringung kénnen Sie frei atmen, ohne dass Spritzwasser von der
Dusche oder am Hals herunterlaufendes Wasser in das Tracheostoma gelangt. Es wird mit einem
Blom-Singer Tracheostoma-Ventilgehause und 30 Blom-Singer Klebeband-Scheiben geliefert. Die
Vorrichtung ist auBerdem kompatibel mit dem Blom-Singer StomaSoft Laryngektomietubus.
INDIKATIONEN (Griinde zur Verschreibung der Vorrichtung oder des Verfahrens)

Die Vorrichtung ist fiir Personen mit einer permanenten Offnung im Hals (Stoma) nach einer totalen
Laryngektomie (Entfernung des Kehlkopfes) bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN (Griinde, weswegen die Verschreibung der Vorrichtung oder des
Verfahrens nicht empfohlen wird)

Die Vorrichtung dient ausschlielich zum Schutz der Atem6ffnung (Stoma) beim Duschen und muss
entsprechend den folgenden Anweisungen korrekt angebracht werden. Diese Vorrichtung kann
den Luftweg nicht schiitzen, wenn Kopf und Hals unter Wasser getaucht werden. Sie darf daher
nicht zum Wassersport verwendet werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Vorrichtung dient ausschlielich zum Schutz der Ateméffnung (Tracheostoma) beim Duschen
und muss entsprechend den folgenden Anweisungen korrekt angebracht werden. Die Vorrichtung
kann den Luftweg nicht schiitzen, wenn Kopf und Hals unter Wasser getaucht werden. Die
Vorrichtung darf daher nicht zum Wassersport verwendet werden. Wenn das Gerat Risse, Spriinge
oder strukturelle Schaden aufweist, darf es nicht mehr verwendet werden.

KOMPLIKATIONEN

Folgende Komplikationen kénnen auftreten:

« Durch das Eindringen von Wassertropfen oder einer geringen Wassermenge in die
Atemoffnung (Stoma) konnen Husten, Aspiration oder Beschwerden verursacht werden.

« Infektion des Patienten, Atemwegs- oder Lungenreizungen oder Gewebereizungen.
« Ertrinken.
« Voriibergehend blockierte Atmung.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Vorrichtung darf nur von Personen verwendet werden, die in ihrer Verwendung und Pflege
geschult wurden.

Einfiihrung, Entfernung und Reinigung

Vor dem Anbringen des Duschschutzes muss zuerst ein Blom-Singer Tracheostomagehause oder
ein Blom-Singer StomaSoft Laryngektomietubus eingefiihrt werden. Zum Einfiihren eines Gehauses
oder eines Tubus die dem ausgewahlten Produktzubehér beiliegende Gebrauchsanweisung
befolgen.

Einfithrung

Den Duschschutz mit sauberen Handen mit dem perforierten Atemfilter nach unten weisend
(Abbildung 1) teilweise in den unteren Rand des bereits angebrachten Tracheostomagehéuses
einflihren. Vorsichtig auf den Duschschutz driicken, bis er einrastet. Ein richtig eingefiihrter
Duschschutz passt genau in das Gehauseinnere. Sie sollten in der Lage sein, problemlos zu atmen,
wenn der Duschschutz befestigt ist.
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Entfernung

Der Duschschutz kann entfernt werden, ohne dass das Tracheostomagehause oder der Tubus
ebenfalls entfernt werden miissen. Mit einer Hand das Gehéuse oder den Tubus festhalten. Den
Duschschutz mit der anderen Hand am duf3eren Rand greifen und abziehen.

Reinigung

Das rohrenformige Entliftungsventil (Abbildung 2a) und der perforierte Beatmungsfilter
(Abbildung 2b) der Vorrichtung kénnen zur Reinigung zerlegt werden. Die Vorrichtung muss mit
sauberem Wasser gesptilt und an der Luft getrocknet oder mit fusselfreiem Material abgetrocknet
werden. Zum Trocknen der Vorrichtung keine Gesichtstiicher oder Toilettenpapier verwenden,

da sich kleine Fussel- oder Stoffpartikel auf der Vorrichtung absetzen und beim Wiedereinfiihren
in die Luftréhre eingeatmet werden kénnen. Nach dem Reinigen kann die Vorrichtung, wenn sie
vollstandig trocken ist, bis zur ndchsten Verwendung wieder zusammengesetzt und in einem
sauberen, wiederverschlieBbaren Plastikbeutel aufbewahrt werden.

SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG

Es gibt keine speziellen Lager-und/oder Handhabungsbedingungen fiir diese Vorrichtung.
ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG

Die Vorrichtung ist biologisch nicht abbaubar und kann bei der Verwendung kontaminiert werden.
Die Vorrichtung sorgfaltig gemaf den 6rtlichen Richtlinien entsorgen.

BESTELLINFORMATION

USA
Online-Bestellung www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Kundenservice: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

E-Mail: order@inhealth.com

INTERNATIONAL

Kontaktdaten der internationalen Vertriebshandler sind beim InHealth Technologies Kundenservice
unter +1-805-684-9337 erhaltlich.

PRODUKTREKLAMATIONEN/SCHWERWIEGENDE (EU-RELEVANTE) ZWISCHENFALLE

Wenn Sie mit dem Produkt nicht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte per E-Mail
an prc C plai inhealth.com,

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, ist
Freudenberg Medical, LLC (wie oben angegeben) und der zustandigen Behorde des EU-
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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0dnyiec xpriong mpooTateuTiKoU yia To pmavio Blom-Singer”

MPOXTATEYTIKO lNA TO MIMANIO BLOM-SINGER"

MEPIFPA®H TOY NMPOIONTOX

To TPOOTATEVTIKOG Yia TO Umavio Blom-Singer €xel 0xeS1a0TE( yla va TPOOTATEVEL TV TPOXEIOOTOIA
dTav KAVETE VTOUG Kat AoULETE Ta PaANd oag. Epooov TomoBeTnBOei KaTdMNAa, oag emTpénel va
QVaTTVEETE ENEUBEPA EVW ATTOTPETEL TO VEPD TOU VTOUG KAl TO VEPO TIOU KUAGEL 0TO Aaipd oag va
£10éNOe1 0TV TpaxelooTopia. Mapéxetal padi pe pia Orkn tpaxetootopiag pe BaABida Blom-Singer
Kat 30 Siokou pe koOMNTIKNA Tawvia Blom-Singer. H cuokeun givat emiong cupBatr pe Tov owArva
Aapuyyektopric StomaSoft Blom-Singer.

ENAEIZEIX (Adyol yia Tn ouvtayoypa@non Hiag CUOKEUNG iy Stadikaciag)
H ouokeun €xel OXeSIAOTEI yla XPrON ammd AToHA HE MOVIHO AVolyHa 0TO Aaipd TOuG (OTopia) META
anoé oAk AapuyyekTopn (agaipgon Tou Adpuyya).
ANTENAEIZEIX (Adyol TTou KaBloToUV N CUVICTWHEVN TN CUVTAYOYPAPNON TNG CUYKEKPIHEVNG
OUOKEUNG 1| Stadikaoiag)
H ouokeun éxetl OeSIA0TEN HOVO YO VO TTPOOTATEVEL TO AVOLYpA TOU agPaywyoU (OTopia) katd
N SIAPKELQ TOL VTOUG Kall TIPETTEL VOl TOTTOBETEITA KATAANAQ OTIWE TIEPYPAPETAL TTAPAKATW.
H ouokeun autr Sev £xel OXeSIAOTEL yla VA TPOOTATEVEL TOV AEPAYWYO OTAV TO KEQAN Kalt 0 AaIOG
Bpiokovtal péoa oTo vepo. Agv TipETeL va xpnotpomoleitat oe Baldooia omop.
MPOEIAOMOIHZEIX KAI MPO®YAAZEIZ
H ouokeun éxel oxeS1a0TEl yia Xprion o€ évav povo aoBevr), yia va TPOOTATEVEL TO AVOLYHa TOU
agPaywyou (TPAxEIOOTOHIO) KATA TN SIAPKELD TOU VTOUG Kall TTPETTEL VAl TOTTOBETEITAL KATAAANAQ
OMWG TEPIYPAPETAL TTAPAKATW. H CUCKELT eV €xEl OXESIAOTEL YIa VA TTPOOTATEVEL TOV AEPAYWYO
dtav 1o KeQAN Kat 0 Aatpdg Bpiokovtal péca oto vepod. H ouokeun Sev TpEmel va Xpnotpomoleital
oe Baldooia omop. EGv umdpyouv oxIoipaTa, pwypES 1 Sopikr) BAABN 0Tn CUCKELN, SIAKOYTE TN
xprion me.
ENINAOKEZ
Mmopei va TapousIaoTouV ot aKONOUBEG EMITAOKEG:

« Eicod0¢ pikpric moodtnTag vepoL amd To VIoUG 1 oTayoviSiwy veEpoU oTov agpaywyo (oTopia)

Tou TPokKaAei Brxa, el0pdenon 1) Sucyopia.

« Noipwén aoBevouc, epebiopdg agpaywyou i velpova 1 PEBICHOE LOTOU.

« Mviypoc.

« Mpoowptv andepa&n tng avanvong.
OAHTIEZ XPHZIHZ

H ouokeun mpémel va xpnotpomoleital pdvo amd dropa Ta omoia £Xouv eKMTAISEVTEL TN Xpron Kat
™ @povTida nG.

E 0
YWyl UUGip 1 kat PEIRYS

MpIv CUVSEOETE TO TPOOTATEUTIKO YIA TO UTTAVIO, TIPEMEL VA TOMOBETHOETE OiKN TPAXEIOOTOMIAG
Blom-Singer rj cwArjva Aapuyyektoprc StomaSoft Blom-Singer. la va tomoBetrioete T Orikn 1} Tov
owArva, akoAouBNOTE TIC 08NYiES XPrIONG TTOU CUVOSEVOULV TO EMAEYHEVO TIAPENKOUEVO TIPOIOVTOG.
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Elcaywyn

Me kaBapd x€pLa, EICAYAYETE €V PEPEL TO TIPOCTATEUTIKO YO TO UITAVIO OTNV KATW OTEQAVN TNG
OKNG 1} TOU CWANRVA TPAXEIOOTOIAG TTOU EQAPHOCATE TIPONYOUHEVWG, HE TO SidtpnTo @iNtpo
QAVaAmVor ¢ CTPAMMEVO TIPOG Ta KATW (Staypapua 1). QORoTe amald To TPOSTATEVTIKO Yia TO
HITAVIO HEXPL VA EQapHOOEL 0TN BEON TOU HE £va «KAIK». TO CWOTA EICAYUEVO TTPOCTATEUTIKO YId TO
HTavio Ba EQOPUOCEL OQPIXTA OTO ECWTEPIKO TNG BKNG 1} Tou cwArva. Mpénel va gioTe og Béon va
QVarVEETE XwpiG SUOKOAIa ATV TO TPOOTATEUTIKO yIa TO PITAVIo gival oTn B€on Tou.

Agaipeon

To MPOCTATEVTIKS YIa TO UITAVIO €XEL OXESIAOTEI yla apaipeon, xwpic va xpeldletat agaipeon g
OrKNG 1} TOU CWANVA TPAXEIOOTOIAG. XPNOIHOTIOIOTE TO £va XEPL YIa VA KPATAHOETE TN BrKn 1} Tov
owlrva otn B€on tou. MIACTE TO MPOCTATEVTIKS YIa TO UITAVIO A6 TNV EEWTEPIKN OTEPAVN HE TO
Ao xépt kat TPAPAETE To yia va To BydheTe.

KaBapiopog

To KUAVSPIKOG Avolypa (Sraypappa 2a) Kat To S1atpnTto @iktpo avamvorg (Sidypappa 2b) g
GUOKEUNG QITOCUVAPHOAOYOUVTAL YIa KABAPIoUO. ZEMMUVTE pe KaBapo VEPO Kal AQOTE T CUOKEUN
VOl OTEYVWOEL GTOV 0€PA I XPNOIUOTOIOTE UAIKO TTOU S€V a@rivel Xvoudia yla va T OTEYVWOETE. Mn
XPNOIUOTIOIEITE TIOTE XAPTOUAVTIAA 1) XAPT( UYEIQG YIo VA OTEYVWOETE TN GUOKEULT, SIOTI eVOEXETAL

Va Yivel eEvamoBeon XVoudIwy 1 VWV 0Tn CUCKEUN KAl EIGTIVON) TOUG OTOV AEPAywYd KATA TV
emavelcaywyr}. Apou n GUOKEUT KaBAPIOTE( Kal OTEYVWOEL EVTEAWG, TIPETTEL VA EMAVACUVAPHONOYNBE(
Kal va anoBnkeutei oe kaBapr, emavacepayl{opevn TAAOTIKI] GAKOUAA LEXPL TNV EMTOUEVN XPrION.
EIAIKEZ XYNOHKEZ AMOOHKEYXHX 'H/KAI XEIPIZMOY

Agv umdpxouv e181KEG CUVONKEG amOBKELONG /KAl XEIPIOHOU AUTHG TNG CUCKEUNG

OAHTFIEZ AMOPPIWYHZ

AuTh n cuokeun Sev gival BloSIaoTIWHEVN Kal WITOPE( va gival MONUCHEVN UETA TN XPrion. ATIoppiYTe
TIPOCEKTIKA TN CUOKEUT CUMPWVA HE TIG TOTTKEG KATEUOUVTHPLEG OBNYIEC.

MAHPO®OPIEZ MAPAITEAIAZ

H.IMA.
HAekTtpovikéG mapayyehieg: www.inhealth.com

H.MA.

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Tunpa e§ummpétnong mehatwv: +1-800-477-5969
Dag: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com

AIEONQX

Emkowwvnote pe to Tpfpa e§unnpétnong mehatwv g InHealth Technologies atov apiBud
+1-805-684-9337 yia emKkotvwvia pe Tov S1ebvry Slavopéa.

MAPATONA IA TO NPOION/ZOBAPA MEPIZTATIKA ENTOX EE

Edv Sev giote lKuvononnusvot amd ouo;(eun n sxe‘re TUXOV EPWTHOEIC, EMKOIVWVAOTE OTNV
nAektpovikr) Sievbuvon productcomp Ith.com

TnAé@wvo: +1-800-477-5969

®ag: +1-888-371-1530

Omnolodrimote coBapod MEPIOTATIKO TTOU £XEL TTAPOUCIACTE( OE OXEON HE TN CUCKEUH TIPETIEL VA
avagépetal otnv Freudenberg Medical, LLC, 6Tiwg mpoavagépeTtat, Kat Tnv apposdia apyr Tou
Kpdatoug péloug T EE oty omoia ival eyKateoTnuévog 0 XproTng r/kat o aoBevic.
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Blom-Singer’ zuhanyvédé haszndlati utasitds

MAGYAR

BLOM-SINGER'ZUHANYVEDO

ATERMEK LEIRASA

A Blom-Singer zuhanyvédét ugy alakitottak ki, hogy védje a tracheostomat zuhanyzas és hajmosas
kozben. Megfelel6 alkalmazas mellett szabadon tud vele |élegezni, mik6zben megakadalyozza,
hogy a zuhanypermet és a nyakon lefolyd viz bekerdiljon a tracheostoméba. A csomag egy
Blom-Singer tracheostoma szelephazat és 30 Blom-Singer kor alaku ragasztoszalagot tartalmaz. Az
eszkdz kompatibilis a Blom-Singer StomaSoft laryngectomias csével is.

JAVALLATOK (Okok, amelyek miatt az eszkdzt vagy az eljarast felirjak)
Az eszkozt azoknak tervezték, akiknek allandé nyilas van a nyakukon (stoma) és teljes
gégeeltavolitason estek at (a hangképz6 szerv eltavolitasa).
ELLENJAVALLATOK (Az okok, amelyek miatt az adott eszkdz vagy eljaras felirdsa nem javasolt)
Az eszkozt arra tervezték, hogy zuhanyzés kozben védje a légut nyilasat (a stomat). Az eszkozt az
alabb leirtaknak megfeleléen kell hasznélni. Az eszkéz nem ugy van kialakitva, hogy védje a légutat,
ha a fej és a nyak viz ald meriilne. Emiatt nem hasznalhaté semmilyen vizi sportban.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Az eszkdzt egy betegre tervezték, hogy zuhanyzas kozben védje a 1égut nyildsat (a tracheostomat).
Az eszkozt az alabb leirtaknak megfelelGen kell hasznalni. Az eszk6z nem tigy van kialakitva, hogy
védje a légcsovet, ha a fej és a nyak viz ald meriilne. Emiatt az eszk6z nem hasznélhaté semmilyen
vizi sportban. Ha az eszk6zon szakadas, repedés vagy szerkezeti sériilés lathatd, ne hasznalja
tovéabb.
SZOVODMENYEK
A kovetkez6 szovédmények [éphetnek fel:

« Kis mennyiség(i zuhanypermet vagy vizcseppek juthatnak a légcsébe (stoma), emiatt kohogés,

aspiracio, vagy kellemetlen érzés alakulhat ki.

- Fert6zéses megbetegedés, légut- vagy tiidéirritacid, vagy szoveti irritacio.

- Fulladas.

« Ideiglenesen akadalyozott |égzés.
HASZNALATI UTASITAS
A késziléket csak olyan személyek hasznalhatjék, akiket megtanitottak az eszkoz hasznalatara és
karbantartasara.
Beillesztés, eltavolitas és tisztitas
Miel6tt csatlakoztatna a zuhanyvédét, a Blom-Singer tracheostoma-szelephdznak vagy a
Blom-Singer StomaSoft laryngectomias csének kell el6szor a helyére kerilni. A szelephaz vagy a csé
elhelyezéséhez kdvesse a kivélasztott tartozékhoz mellékelt hasznalati utasitast.
Beillesztés
Tiszta kézzel részlegesen helyezze a zuhanyvédoét a korabban alkalmazott tracheostoma-szelephaz
vagy csé alsé peremére (igy, hogy a perforalt 1égzéssz(iré lefelé nézzen (1. abra). Ovatosan
nyomja meg a zuhanyvédét, amig a helyére nem pattan. A megfeleléen behelyezett zuhanyvédé
hatérozottan illeszkedik a szelephazba vagy a cs6be. Ha a zuhanyvédd a helyén van, nehézség
nélkil tud Iélegezni.
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Blom-Singer’ zuhanyvédé haszndlati utasitds

Eltavolitas

A zuhanyvédét ugy alakitottak ki, hogy a tracheostoma-szelephéz vagy csé eltavolitasa nélkdil el
lehessen tavolitani. Az egyik kezével tartsa a szelephazat vagy a csévet, hogy a helyén maradjon.
Fogja meg a zuhanyvédét a kiilsé perem mellett a masik kezével, és hiizza meg a zuhanyvédét az
eltavolitashoz.

Tisztitas

A csGalaku szell6zényilas (2a abra) és az eszkoz perforalt 1égzéssz(irdje (2b abra) szétszerelhetd

a tisztitdshoz. Oblitse le tiszta vizzel és hagyja megszéaradni levegén, vagy szészmentes anyaggal
széritsa meg az eszkozt. Soha ne hasznéljon arctorlét vagy WC-papirt az eszkoz szaritdsara, mert
ezekrdl sz0szok vagy a szévet részecskéi maradhatnak az eszkzon, amiket késébb belélegezhet,
amikor visszahelyezi eszkozt a Iégcsdvére. Miutan az eszkozt teljesen megtisztitotta és
megszaritotta, a kdvetkezd hasznalatig 6sszeszerelve kell tarolni egy tiszta, visszazarhaté mianyag
zacskoban.

SPECIALIS TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK

Az eszkoznek nincsenek kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételei.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK

Ez az eszk6z nem bioldgiailag lebomlo, és beszennyezédhet a hasznélat sordn. A helyi el6irasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa az eszkozt.

RENDELESI INFORMACIO

Amerikai Egyesiilt Allamok
Online rendelés: www.inhealth.com

Amerikai Egyestilt Allamok

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Ugyfélszolgélat: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com

NEMZETKOZI

A nemzetkozi forgalmazo elérhet6ségérél az InHealth Technologies tgyfélszolgélatatol
érdeklédhet: +1-805-684-9337.

TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK/EU SULYOS ESEMENYEK

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

Telefonszam: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen sulyos eseményt a fentiek szerint jelenteni
kell a Freudenberg Medical, LLC-nek, valamint azon EU-tagallam illetékes hatosaganak, amelyben
a felhasznalo és/vagy a beteg talalhato.
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Notkunarleidbeiningar fyrir Blom-Singer’ sturtuhlif

BLOM-SINGER' STURTUHLIF

VORULYSING

Blom-Singer sturtuhlifin er hénnud til ad hlifa barkaraufinni pegar pu ferd i sturtu og pvaeerd a pér
hérid. pegar henni er komid fyrir a réttan hétt gerir hin pér kleift ad anda ad vild en kemur jafnframt
i veg fyrir ad sturtuidinn og vatnid sem rennur nidur halsinn komist inn i barkaraufina. Hin er
afhent med einni hlif fyrir Blom-Singer barkaraufarventil og 30 Blom-Singer limskifum. Taekid er
einnig samhaeft vid Blom-Singer StomaSoft barkakylisndmssléongu.

ABENDINGAR (astaedur fyrir dvisun teekis eda adgerdar)

Teekid er aetlad til notkunar hja einstaklingum med varanlega opnun i halsinum (barkarauf) i kjlfar
barkakylisnams (brottnam barkakylis).

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

Teekid er eingdngu eetlad til notkunar til ad verja 6ndunarveginn (barkaraufina) & medan farid er

i sturtu og parf ad vera fest & réttan hétt eins og lyst er hér ad nedan. Taekid er ekki hannad til ad
verja 6ndunarveginn ef h6fudid og hélsinn eru a kafi i vatni. Ekki ma nota pad vid neins konar
vatnsiprottir.

VIDVARANIR OG VARUDARRADSTAFANIR

Teekid er eingdngu atlad til notkunar eins sjuklings til ad verja 6ndunarveginn (barkaraufina) 4 medan
farid er i sturtu og parf ad vera fest a réttan hatt eins og lyst er hér ad nedan. Teekid er ekki hannad til
ad verja 6ndunarveginn ef h6fudid og halsinn eru & kafi i vatni. Ekki méa nota taekid vid neins konar
vatnsiprottir. Ef synilegar rifur, sprungur eda skemmdir eru & taekinu skal haetta notkun pess.
AUKAVERKANIR

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram:

« Litid magn af sturtutida eda vatnsdropum berst i 5ndunarveginn (barkaraufina) sem veldur
hésta, dsvelgingu eda 6paegindum.

« Syking hja sjuklingi, erting i 6Gndunarvegi eda lungum eda erting i vefjum.

« Drukknun.

« Timabundin hindrun 6ndunar.
NOTKUNARLEIDBEININGAR
Eingdngu einstaklingar sem fengid hafa pjalfun i notkun og medhondlun taekisins mega nota pad.
isetning, fjarleging og hreinsun

Adur en sturtuhlifin er fest & parf fyrst ad koma fyrir Blom-Singer barkaraufarhlif eda Blom-Singer
StomaSoft barkakylisnamsslongu. Fylgdu notkunarleidbeiningunum sem fylgja aukabunadinum til
a0 koma hlifinni eda slongunni fyrir.
isetning
Med hreinum hondum skaltu stinga sturtuhlifinni ad hluta til inn i nedri bran barkaraufarhlifarinnar
eda slongunnar sem pegar hefur verid komid fyrir, pannig ad gatada 6ndunarsian sndi nidur & vid
(skyringarmynd 1). Yttu varlega & sturtuhlifina pangad til hiin smellur & sinn stad. Rétt isett sturtuhlif
passar vel inn i hlifina eda slénguna. Pu att ad geta andad an vandraeda pegar sturtuhlifin er komin
4 sinn stad.
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Fjarlaeging

Sturtuhlifin er hdnnud pannig ad haegt sé fjarleegja hana an pess ad flarlaegja einnig
barkaraufarhlifina eda slonguna. Notadu adra hondina til ad halda hlifinni eda slongunni a sinum
stad. Taktu i ytri bran sturtuhlifarinnar med hinni hendinni og togadu til ad fjarleegja hana.
Hreinsun

Haegt er ad taka i sundur loftop sléngunnar (skyringarmynd 2a) og gétudu 6ndunarsiuna
(skyringarmynd 2b) til hreinsunar. Skolid med hreinu vatni og loftpurrkid eda notid l6arlaust efni til
ad purrka taekid. Aldrei ma nota andlitspurrkur eda salernispappir til ad purrka taekid, par sem 16 eda
efnisagnir geta komist inn i taekid og borist i 5ndunarveginn vid isetningu. begar teekid hefur verid
hreinsad og purrkad vel skal setja pad saman a ny og geyma i hreinum, lokanlegum plastpoka fram
ad naestu notkun.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI OG/EDA MEDHONDLUN

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

LEIDBEININGAR FYRIR FORGUN

Teekid er ekki lifbrjétanlegt og getur mengast vid notkun. Fargid taekinu varlega samkveemt
stadbundnum leidbeiningum.

PONTUNARUPPLYSINGAR

Bandarikin
Péntun & netinu www.inhealth.com

Bandarikin

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

bjénustudeild: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Netfang: order@inhealth.com

A ALPJODAVISU

Hafid samband vid pjénustudeild InHealth Technologies i sima +1-805-684-9337 til ad fa
upplysingar um alpjédlega dreifingaradila.

KVARTANIR YFIR VORU/ALVARLEG ATVIK ESB

Ef pu ert 6anaegd(ur) med voruna eda hefur einhverjar spurningar skaltu hafa samband vid

prndm tc | health.com.

Simi: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik tengd teekinu til Freudenberg Medical, LLC, eins og fram kemur hér ad
ofan, og logbzeru yfirvaldi i ESB adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur busetu.
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Istruzioni per l'uso della protezione per doccia Blom-Singer’

ITALIANO

PROTEZIONE PER DOCCIA BLOM-SINGER®

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La protezione per doccia Blom-Singer & progettata per proteggere la tracheostomia durante la
doccia e il lavaggio dei capelli. Se applicata correttamente, consente di respirare liberamente e
contemporaneamente evitare che gli spruzzi della doccia e I'acqua che scorre sul collo penetrino
nella tracheostomia. La confezione include un alloggiamento della valvola per tracheostomia
Blom-Singer e 30 dischi adesivi senza tampone Blom-Singer. Il dispositivo & compatibile anche con
il tubo per laringectomia Blom-Singer StomaSoft.

INDICAZIONI (motivi per prescrivere il dispositivo o la procedura)
Il dispositivo e progettato per I'uso da parte di individui che hanno un‘apertura permanente
(stomia) nel collo a seguito di laringectomia totale (rimozione della laringe).
CONTROINDICAZIONI (motivi che rendono sconsigliata la prescrizione del dispositivo o della
procedura)
Il dispositivo e progettato solo per la protezione dell’apertura della via aerea (stomia) durante la
doccia e deve essere collegato correttamente secondo le istruzioni di seguito. Il dispositivo non
& concepito per la protezione della via aerea se la testa e il collo vengono immersi in acqua e non
deve essere utilizzato durante la pratica di sport acquatici.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Il dispositivo & progettato solo per la protezione dell’apertura della via aerea (tracheostomia) di un
singolo paziente durante la doccia e deve essere collegato correttamente secondo le istruzioni di
seguito. Il dispositivo non & concepito per la protezione della via aerea se la testa e il collo vengono
immersi in acqua e non deve essere utilizzato durante la pratica di sport acquatici. Nel caso in cui il
dispositivo presenti strappi, rotture o danni strutturali, interromperne I'utilizzo.
COMPLICANZE
Possono verificarsi le seguenti complicanze:

« Penetrazione di piccole quantita di spruzzi della doccia o goccioline d’acqua nella via aerea

(stomia) puo causare tosse, aspirazione o disagio.

« Infezione del paziente, irritazione delle vie aeree o del polmone o irritazione tissutale.

« Annegamento.

« Respirazione temporaneamente ostruita.
ISTRUZIONI PER L'USO
Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale adeguatamente addestrato all’'uso
e alla cura del paziente.
Inserimento, rimozione e pulizia
Prima di collegare la protezione per doccia, & necessario prima posizionare un alloggiamento per
tracheostomia Blom-Singer o un tubo per laringectomia Blom-Singer StomaSoft. Per posizionare un
alloggiamento o un tubo, seguire le istruzioni per 'uso fornite con l'accessorio selezionato.
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Inserimento

Con le mani pulite, inserire parzialmente la protezione per doccia nel bordo inferiore
dell'alloggiamento o del tubo per tracheostomia precedentemente applicato con il filtro
respiratorio perforato rivolto verso il basso (diagramma 1). Spingere delicatamente la protezione
per doccia fino a farla scattare in posizione. Una protezione per doccia correttamente inserita si
adatta perfettamente all'alloggiamento. L'utente deve essere in grado di respirare senza difficolta
con la protezione per doccia in sito.

Rimozione

La protezione per doccia & progettata per la rimozione senza dover inoltre rimuovere
I'alloggiamento o il tubo per tracheostomia. Usare una mano per tenere l'alloggiamento o il tubo in
sede. Afferrare il bordo esterno della protezione per doccia e tirare per rimuoverla.

Pulizia

Lo sfiato tubolare (diagramma 2a) e il filtro di respirazione perforato (diagramma 2b) del dispositivo
possono essere smontati per la pulizia. Sciacquare con acqua pulita e lasciar asciugare all‘aria

o asciugare con un materiale privo di pelucchi. Non utilizzare mai fazzolettini per il viso o carta
igienica per asciugare il dispositivo in quanto su di esso potrebbero depositarsi lanugine o

pelucchi che possono essere inspirati nelle vie aeree durante il reinserimento. Dopo aver pulito
bene e asciugato completamente il dispositivo, deve essere riassemblato in una busta di plastica
risigillabile pulita fino al successivo riutilizzo.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE SPECIALI

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

Il dispositivo non e biodegradabile e pud essere contaminato durante l'uso. Smaltire il dispositivo
con cautela e in conformita con le linee guida locali.

INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI

USA
Ordini on-line www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918
Assistenza clienti: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com

INTERNAZIONALE

Per informazioni sui distributori internazionali, contattare I'Assistenza clienti di InHealth Technologies
al numero +1-805-684-9337.

RECLAMI SUI PRODOTTI/INCIDENTI GRAVI UE

Se non si é soddisfatti del dispositivo o per qualsiasi domanda, rivolgersi all'indirizzo

productc plai inhealth.com.

Telefono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Eventuali incidenti gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo devono essere comunicati
a Freudenberg Medical, LLC, come indicato in precedenza, e all'autorita competente dello stato
membro dell’'UE in cui si trova I'utente e/o il paziente.
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Blom-Singer’ dusas aizsarga lietosanas instrukcija

BLOM-SINGER DUSAS AIZSARGS

1IZSTRADAJUMA APRAKSTS

Blom-Singer dusas aizsargs ir paredzéts traheostomas aizsegsanai dusas un matu mazgasanas
laika. Pareizi lietots, tas |aus brivi elpot, vienlaikus nepielaujot no dusas uzgala izsmidzinata adens
un tdens, kas notek uz leju gar kaklu, ieklGsanu traheostoma. Tas tiek piegadats kopa ar vienu
Blom-Singer dziedataja traheostomas varsta korpusu un 30 Blom-Singer adhezivajiem lentas
diskiem. Siierice ir saderiga ari ar Blom-Singer StomaSoft laringektomijas cauruli.

INDIKACIJAS (lerices vai proceduras izrakstisanas iemesli)

Siierice ir paredzéta lieto3anai personam, kuram ir pastaviga atvere kakla (stoma) péc pilnigas
laringektomijas (balsenes izoperésanas).

KONTRINDIKACIJAS (iemesli, kuru dé] is ierices vai procediras parakstisana nav ieteicama)

So ierici ir paredzéts izmantot tikai elpcelu atveres (stomas) aizsardzibai dusas laika, un ta ir pareizi
japiestiprina, ka aprakstits talak. ST ierice nav paredzéta elpcelu aizsardzibai, ja galva un kakls ir
iegremdéts Gdent. To nedrikst izmantot, nodarbojoties ar adens sporta veidiem.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

So ierici ir paredzéts izmantot tikai vienam pacientam elpcelu atveres (traheostomas) aizsardzibai
dusas laika, un ta ir pareizi japiestiprina, ka aprakstits talak. Si ierice nav paredzéta elpcelu
aizsardzibai, ja galva un kakls ir iegremdéti adent. So ierici nedrikst izmantot, nodarbojoties ar
udens sporta veidiem. Ja iericei ir plisumi, plaisas vai strukttras bojajumi, partrauciet tas lietosanu.
KOMPLIKACIJAS

Var rasties sadas komplikacijas:

« Neliela daudzuma dusas uzgala izsmidzinata tdens vai pilienu ieklusana elpcelos (stoma),
kas izraisa klepo3anu, aspiraciju vai diskomforta sajatu.
« Pacienta infekcija, elpcelu vai plausu kairinajums vai audu kairinajums.
« Nosliksana.
« Islaicigi apgratinata elposana.
LIETOSANAS NORADIJUMI
So ierici drikst lietot tikai personas, kas ir apmacitas par tas lietosanu un kopsanu.

levietosana, iznemsana un tirisana

Pirms tiek pievienots dusas aizsargs, jabat uzstaditam Blom-Singer traheostomas korpusam vai
Blom-Singer StomaSoft laringektomijas caurulei. Lai uzstaditu korpusu vai cauruli, rikojieties
saskana ar izvéléta izstradajuma piederuma lieto3anas instrukciju.

levietosana

Ar tiram rokam da|&ji ievietojiet dusas aizsargu jau ieprieks uzstadita tracheostomas korpusa
apakséja mala vai caurulé ar perforéto elposanas filtru uz leju (1. shéma). Uzmanigi bidiet dusas
aizsargu, lidz tas nofikséjas vieta. Pareizi ievietots dusas aizsargs ciesi ietilps korpusa vai caurulé.
Ar uzliktu dusas aizsargu Jums jaspéj elpot bez sarezgijumiem.
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Iznemsana

Dusas aizsargu ir paredzéts iznemt ari bez traheostomas korpusa vai caurules nonemsanas.
Izmantojiet vienu roku, lai noturétu apvalku vai cauruli vieta. Ar otru roku satveriet dusas aizsargu
aiz aréjas malas un pavelciet, lai to nonemtu.

Tirisana

lerices caurulveida atveri (2.a shéma) un perforéto elposanas filtru (2.b shéma) var izjaukt, lai

tos varétu tirit. Skalojiet ar tiru Gdeni un vai nu Jaujiet nozat gaisa, vai izmantojiet materialu bez
plaksnam, lai nosusinatu ierici. lerices nosusinasanai nekada gadijuma neizmantojiet salvetes, kas
paredzétas sejas tirisanai, vai tualetes papiru, jo uz ierices var palikt materiala vai auduma dalinas,
kas péc ierices atkartotas uzliksanas var tikt ieelpotas elpcelos. Kad ierice ir pilniba iztirita un
nozavéta, ta ir atkal jasaliek un lidz nakamajai lietosanas reizei jauzglaba tira, atkartoti aizverama
plastmasas maisa.

TPASI UZGLABASANAS UN/VAI LIETOSANAS NOSACIJUMI

Sai iericei nav ipa3u uzglabasanas un/vai lieto$anas nosacijumu.

UTILIZACIJAS NORADIJUMI

Stierice nav biologiski noardama un lieto3anas laika var tikt piesarnota. Uzmanigi utilizéjiet ierici
atbilstosi vietéjam vadlinijam.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU

ASV

Pasatisana tiessaisté www.inhealth.com

ASV

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Klientu apkalposana: +1-800-477-5969

Fakss: +1-888-371-1530

E-pasts: order@inhealth.com

STARPTAUTISKIE PASUTIJUMI

Sazinieties ar InHealth Technologies klientu apkalposanas dienestu pa talruni +1-805-684-9337,
lai sanemtu vietéja izplatitaja kontaktinformaciju.

SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU/ NOPIETNI STARPGADIJUMI ES

Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, ladzu, sazinieties ar mums, rakstot uz

1 health

productcomp h.com

Talrunis: +1-800-477-5969

Fakss: +1-888-371-1530

Par jebkuru nopietnu starpgadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino Freudenberg Medical, LLC,
ka noradits ieprieks, un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai
pacients.
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,Blom-Singer"” duso apsaugos naudojimo instrukcijos

LIETUVIY K.

+BLOM-SINGER"“ DUS0 APSAUGA

GAMINIO APRASYMAS

,Blom-Singer” du$o apsauga skirta tracheostomai apsaugoti prausiantis duse ir plaunant
galva. Tinkamai jstatyta, ji uztikrina galimybe laisvai kvépuoti, taip pat neleidzia duso purslams
ir vandeniui, tekanciam kaklu, patekti j tracheostoma. Ji tiekiama su vienu,,Blom-Singer”
tracheostomos voztuvo korpusu ir 30,Blom-Singer” lipnios juostos disky. |taisas taip pat
suderinamas su,,Blom-Singer StomaSoft” laringektomijos vamzdeliu.

INDIKACIJOS (priezastys, kodél reikia paskirti jtaisg arba procediira)
|taisas skirtas naudoti asmenims su nuolatine anga kaklo srityje (stoma), kuri padaryta atliekant
visiska laringektomija (balso aparato isémima).
KONTRAINDIKACIJOS (priezastys, dél kuriy nerekomenduojama paskirti jtaiso ar procedros)
|taisas skirtas naudoti tik kvépavimo taky angos (stomos) apsaugai prausiantis duse ir turi bati
tinkamai pritvirtintas, kaip aprayta toliau. Sis jtaisas néra skirtas kvépavimo taky apsaugai, kai galva
ir kaklas panardinami j vandenj. Jo negalima naudoti jokiose vandens sporto $akose.
|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Sis jtaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui siekiant apsaugoti kvépavimo taky anga
(tracheostoma) prausiantis duge ir turi bati tinkamai pritvirtintas, kaip aprasyta toliau. Sis jtaisas
néra skirtas kvépavimo taky apsaugai, kai galva ir kaklas panardinami j vandeni. Sio jtaiso negalima
naudoti jokiose vandens sporto 3akose. Jei jtaisas jplyses, jtrikes ar struktariskai apgadintas,
nebenaudokite.
KOMPLIKACLJOS
Gali pasireiksti sios komplikacijos:

« Nedidelis duso pursly ar vandens laseliy patekimas j kvépavimo takus (stomg), sukeliantis

kosulj, aspiracija ar diskomforta.

- Paciento infekcija, kvépavimo taky ar plauciy sudirginimas arba audiniy sudirginimas.

« Skendimas.

« Laikinai pasunkéjes kvépavimas.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
|taisa gali naudoti tik asmenys, iSmokyti juo naudotis ir priziaréti.
|statymas, pasalinimas ir valymas
Prie$ pritvirtinant duso apsauga pirmiausia reikia pasirapinti, kad ,Blom-Singer” tracheostomos
korpusas arba ,Blom-Singer StomaSoft” laringektomijos vamzdelis baty tinkamai jstatytas savo
vietoje. Norédami jstatyti korpusa arba vamzdelj, vadovaukités atitinkamo gaminio priedy
naudojimo instrukcijomis.
|statymas
Svariomis rankomis i$ dalies jkiskite duso apsauga j apatinj pirmiau jstatyto tracheostomos korpuso
ar vamzdelio krasta, kad perforuotas kvépavimo filtras bty nukreiptas zemyn (1 pav.). Svelniai
stumkite duso apsaugg, kol ji uzsifiksuos. Tinkamai jstatyta duso apsauga tvirtai jsistatys korpuso
arba vamzdelio viduje. |state duso apsauga turétuméte kvépuoti be problemy.
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Pasalinimas

Duso apsauga pasalinama neisimant tracheostomos korpuso ar vamzdelio. Viena ranka laikykite
korpusa arba vamzdelj vietoje. Kita ranka suimkite isorinj duso apsaugos krasta ir patraukite, kad
pasalintuméte.

Valymas

Norint idvalyti jtaiso ventiliacijos vamzdelj (2a pav.) ir perforuota kvépavimo filtrg (2b pav.),

juos galima isardyti. Skalaukite Svariu vandeniu ir leiskite iSdZiGti ore arba nusausinkite paky
nepaliekandia $luoste. Niekada nenaudokite veido servetéliy ar tualetinio popieriaus jtaisui
nusausinti, nes pluo$to ar medziagos dalelés gali patekti j kvépavimo takus pakartotinai jstatant.
Kai jtaisas bus visiskai Svarus ir sausas, jj galima vél surinkti ir laikyti Svariame, pakartotinai
sandarinamame plastikiniame maiselyje iki kito naudojimo.

SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS

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

SALINIMO INSTRUKCIJOS

Sis jtaisas néra biologiskai skaidus ir gali buti uzteritas jj naudojant. Atsargiai iimeskite jtaisa
laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.

UZSAKYMO INFORMACIJA

JAV
Uzsakymas internetu: www.inhealth.com

JAV

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Klienty aptarnavimo skyrius: +1-800-477-5969
Faksas: +1-888-371-1530

El. pastas: order@inhealth.com

TARPTAUTINE INFORMACIJA

Kreipkités j,InHealth Technologies” klienty aptarnavimo skyriy telefonu +1-805-684-9337, kad
gautumete vietinio platintojo kontaktine informacija.

SKUNDAI DEL GAMINIO / RIMTI INCIDENTAI ES

Jei esate nepatenkinti Siuo jtaisu ar turite kokiy nors klausimy, kreipkités adresu

prndm tc I i inhealth.com.

Telefonas: +1-800-477-5969

Faksas: +1-888-371-1530

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

DUSJBESKYTTELSE FRA BLOM-SINGER’

PRODUKTBESKRIVELSE

Dusjbeskyttelsen fra Blom-Singer er utformet for & beskytte trakeostomien under dusjing og
harvask. Ved korrekt bruk gjer den det mulig for deg & puste normalt samtidig som vannstréler og
vann som renner ned langs halsen blir hindret i & komme inn i trakeostomien. Produktet leveres
med én innfatning for trakeostomiventil fra Blom-Singer og 30 heftende teipringer fra Blom-Singer.
Enheten er ogsé kompatibel med laryngektomislangen StomaSoft fra Blom-Singer.
INDIKASJONER (Arsaker til & foreskrive enheten eller prosedyren)

Enheten er tiltenkt bruk for personer som har en permanent dpning i halsen (stomi) etter total
laryngektomi (fierning av strupehodet).

KONTRAINDIKASJONER (Arsaker som gjer det utilradelig & foreskrive den aktuelle enheten eller
prosedyren)

Enheten er kun utformet til a beskytte luftveisdpningen (stomien) under dusjing, og ma festes
ordentlig i henhold til beskrivelsen under. Enheten er ikke utformet til & beskytte luftveien hvis
hodet og halsen er nedsenket i vann. Den mé ikke brukes i noen form for vannsport.
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Enheten er kun tiltenkt bruk pa én pasient for & beskytte luftveisapningen (trakeostostomien)
under dusjing, og ma festes ordentlig i henhold til beskrivelsen under. Enheten er ikke utformet
til & beskytte luftveien hvis hodet og halsen er nedsenket i vann. Enheten ma ikke brukes i noen
form for vannsport. Hvis det finnes rifter, sprekker eller strukturelle skader pa enheten, ma du ikke
fortsette bruken.

KOMPLIKASJONER

Folgende komplikasjoner kan forekomme:

« Forekomst av en liten mengde dusjstréle eller vanndréper inn i luftveien (stomien), noe som
forarsaker hosting, inndnding av veeske, eller ubehag.

« Infeksjon hos pasienten, irritasjon i luftvei eller lunger eller vevsirritasjon.

« Drukning.

« Midlertidig blokkert respirasjon.
BRUKSANVISNING
Enheten ma kun brukes av personer som har fatt opplaering i bruk og stell av den.
Sette inn, flerne og rengjore enheten

En Blom-Singer-trakeostomiinnfatning eller laryngektomislangen StomaSoft fra Blom-Singer ma
veere pa plass for dusjbeskyttelsen festes. Falg bruksanvisningen som falger med det foretrukne
tilbeheret til produktet, for a sette pa plass innfatning eller slange.

Innsetting

Sorg for & ha rene hender, og sett dusjbeskyttelsen delvis inn i den nedre kanten pa den
allerede plasserte trakeostomiinnfatningen eller slangen. Det perforerte pustefilteret skal vende
nedover (diagram 1). Skyv dusjbeskyttelsen forsiktig til den klikker pa plass. En korrekt innsatt
dusjbeskyttelse vil vaere tett tilsluttet inne i innfatningen eller slangen. Du skal kunne puste
problemfritt nar dusjbeskyttelsen er pa plass.
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Fjerning

Dusjbeskyttelsen kan fiernes uten at det er nedvendig & fierne trakeostomiinnfatningen eller
slangen. Bruk én hand til & holde innfatningen eller slangen pa plass. Ta tak i dusjbeskyttelsen ved
den ytre kanten med den andre handen og dra for & fierne den.

Rengjoring

Slangeventilen (diagram 2a) og det perforerte pustefilteret (diagram 2b) pa enheten kan monteres
av for a rengjeres. Skyll med rent vann og la enten luftterke eller bruk et lofritt materiale til a torke
enheten. Bruk aldri ansiktsservietter eller toalettpapir til & torke enheten ettersom partikler fra

lo, stoff eller papir kan avsettes pa enheten og innandes i luftveien nar enheten settes inn igjen.
Nér enheten er rengjort og er fullstendig terr, settes delene sammen igjen og oppbevares i en ren
plastpose som kan forsegles, til neste gang enheten skal brukes.

SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Det er ingen spesielle oppbevarings- og/eller handteringsbetingelser for denne enheten.
KASSERING

Enheten er ikke biologisk nedbrytbar og kan vaere smittebaerende nar den har vaert brukt. Kasser
enheten i henhold til lokale retningslinjer og forskrifter.

BESTILLINGSINFORMASJON

USA
Bestilling pa nettet hos www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA, 93013-2918
Kundeservice: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530

E-post: order@inhealth.com

INTERNASJONALT

Kontakt InHealth Technologies sin kundeservice pé +1-805-684-9337 for kontaktinformasjon om
internasjonal distributer.

PRODUKTKLAGER / ALVORLIGE HENDELSER | EU

Ta gjerne kontakt med productcomplai inhealth.com hvis du er misforngyd med enheten
eller har spersmal.

Telefon: +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.
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Instrukcja uzytkowania zabezpieczenia pod prysznic Blom-Singer

ZABEZPIECZENIE POD PRYSZNIC BLOM-SINGER"

OPIS PRODUKTU

Zabezpieczenie pod prysznic Blom-Singer stuzy do ochrony tracheostomii podczas brania prysznica
i mycia wtoséw. Prawidtowo zastosowane umozliwia swobodne oddychanie, zapobiegajac
jednoczesnie dostawaniu sie do tracheostomii aerozolu i wody sptywajacej po szyi pacjenta.

Jest dostarczane z jedng ostong zastawki tracheostomijnej Blom-Singer i 30 krazkami tasmy
samoprzylepnej Blom-Singer. Urzadzenie jest rowniez kompatybilne z rurka laryngektomijng
StomaSoft Blom-Singer.

WSKAZANIA (Powody przepisywania urzadzenia lub procedury)
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez osoby, u ktérych wykonano staty otwér w szyi
(stomig) po catkowitej laryngektomii (usuniecie krtani).
PRZECIWWSKAZANIA (Powody, dla ktdrych nie zaleca sie przepisywania tego urzadzenia lub
procedury)
Urzadzenie jest przeznaczone tylko do ochrony otworu w drogach oddechowych (stomii)
podczas brania prysznica i nalezy je wiasciwie zamocowac zgodnie z ponizszym opisem. Niniejsze
urzadzenie nie jest przeznaczone do ochrony drég oddechowych podczas zanurzania gtowy i szyi
pacjenta w wodzie. Nie wolno go uzywac podczas uprawiania sportéw wodnych.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Urzadzenie jest przeznaczone tylko do uzytku przez jednego pacjenta do ochrony otworu
w drogach oddechowych (tracheostomii) podczas brania prysznica i nalezy je wtasciwie zamocowac
zgodnie z ponizszym opisem. Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone do ochrony drég
oddechowych podczas zanurzania gtowy i szyi pacjenta w wodzie. Nie wolno uzywac urzadzenia
podczas uprawiania sportéw wodnych. W przypadku rozdar¢, pekniec lub uszkodzen strukturalnych
nalezy przerwac uzytkowanie urzadzenia.
POWIKEANIA
Moga wystapic nastepujace powikfania:

« Przedostanie sie niewielkiej ilosci aerozolu lub kropel wody do drég oddechowych (stomii)

wywotuje kaszel, aspiracje lub dyskomfort.

« Zakazenie pacjenta, podraznienie drég oddechowych lub ptuc lub podraznienie tkanek.

« Utoniecie.

« Tymczasowo utrudnione oddychanie.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez osoby, ktére zostaty przeszkolone w jego
stosowaniu i konserwacji.

Wprowadzanie, usuwanie i czyszczenie

Przed podtaczeniem zabezpieczenia pod prysznic nalezy najpierw zamocowac ostone
tracheostomijng Blom-Singer lub rurke laryngektomijng StomaSoft Blom-Singer. Aby umiesci¢
obudowe lub rurke, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania dostarczong z wybranym
wyposazeniem dodatkowym.

Wprowadzanie

Czystymi rekami cze$ciowo wprowadzi¢ zabezpieczenie pod prysznic w dolng krawedz uprzednio
zamocowanej ostony tracheostomijnej lub rurki w taki sposéb, aby perforowany filtr oddechowy byt
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skierowany do dotu (schemat 1). Delikatnie popychac zabezpieczenie pod prysznic, az zatrzasnie
sie w miejscu. Wiasciwie wprowadzone zabezpieczenie pod prysznic dopasowuije sie catkowicie

do wnetrza ostony lub rurki. Przy wtasciwym zatozeniu zabezpieczenia pod prysznic oddychanie
powinno by¢ bezproblemowe.

Usuwanie

Zabezpieczenie pod prysznic jest zaprojektowane w taki sposéb, aby mozliwe byto jego
natychmiastowe usuniecie bez usuwania ostony tracheostomijnej lub rurki. Jedna reka przytrzymac
ostone lub rurke na miejscu. Drugg reka chwyci¢ zabezpieczenie pod prysznic za zewnetrzng
krawedz i pociagna¢, aby je usunad.

Czyszczenie

Kanat w ksztatcie rurki (schemat 2a) i perforowany filtr oddechowy (schemat 2b) urzadzenia
mozna rozmontowac w celu wyczyszczenia. Urzadzenie ptukac w czystej wodzie i pozostawi¢ do
wyschniecia lub osuszy¢, uzywajac materiatu niepozostawiajacego ktaczkéw. Nigdy nie nalezy
uzywac chusteczek higienicznych ani papieru toaletowego do osuszania urzadzenia, poniewaz
czasteczki widkna lub tkaniny moga osadzac sie na urzadzeniu i by¢ wdychane razem z powietrzem
po ponownym wprowadzeniu urzadzenia do drég oddechowych. Po oczyszczeniu i catkowitym
osuszeniu urzadzenie nalezy zdemontowac i przechowywac w czystym plastikowym woreczku
strunowym do momentu kolejnego uzycia.

SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI

Brak specjalnych warunkéw przechowywania i/lub obstugi tego urzadzenia.

INSTRUKCJA UTYLIZACJI

Wyréb nie jest biodegradowalny i moze ulec zakazeniu podczas stosowania. Wyréb nalezy
utylizowac zgodnie z miejscowymi wytycznymi z zachowaniem ostroznosci.

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

USA
Zamawianie online www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Dziat obstugi klienta: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com

INFORMACJE MIEDZYNARODOWE

W celu kontaktu z miedzynarodowym dystrybutorem nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi
klienta firmy InHealth Technologies pod numerem +1-805-684-9337.

SKARGI DOTYCZACE PRODUKTU/POWAZNE INCYDENTY W UE

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

productc lai ink Ith.com

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Wszelkie powazne incydenty, ktore 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.
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Instrugdes de uso do protetor para banho Blom-Singer’

PORTUGUES

PROTETOR PARA BANHO BLOM-SINGER"

DESCRICAO DO PRODUTO

O protetor para banho Blom-Singer foi desenhado para proteger o traqueostoma durante o banho
ou quando se esta lavando o cabelo. Quando utilizado corretamente, o protetor para banho
permite que vocé respire livremente ao mesmo tempo que evita que jatos de d4gua e a agua que
escorre pelo pescogo entrem no traqueostoma. Ele é fornecido com uma base de valvula para
traqueostoma Blom-Singer e com 30 discos de fita adesivos Blom-Singer. O dispositivo também é
compativel com o tubo de laringectomia StomaSoft Blom-Singer.

INDICAGOES (Razées para prescrever o dispositivo ou procedimento)

O dispositivo foi desenhado para ser usado por individuos que possuam uma abertura permanente
no pescoco (estoma) apos laringectomia total (remogao da laringe).

CONTRAINDICAGOES (Razbes que tornam desaconselhavel prescrever o dispositivo ou
procedimento especificos)

O dispositivo foi desenhado exclusivamente para proteger a abertura da via aérea (estoma)
durante o banho e deve ser devidamente conectado como descrito abaixo. Este dispositivo nao foi
desenhado para proteger a via aérea se a cabeca e o pescoco forem mergulhados em agua. Ele nao
deve ser usado em esportes aquaticos.

AVISOS E PRECAUGOES

O dispositivo foi desenhado para uso exclusivo por um Unico paciente para proteger a abertura

da via aérea (traqueostoma) durante o banho e deve ser devidamente conectado como descrito
abaixo. O dispositivo nao foi desenhado para proteger a via aérea se a cabeca e o pescogo forem
mergulhados em &gua. O dispositivo nao deve ser usado em esportes aquaticos. Interrompa o uso
se houver fendas, rachaduras ou danos estruturais no dispositivo.

COMPLICAGOES

As seguintes complicagdes podem ocorrer:

« A penetracao de pequenas quantidades de jatos ou gotas de agua na via aérea (estoma)
causando tosse, aspiracao ou desconforto.

« Infeccao do paciente, irritagao das vias aéreas ou pulmonares ou irritagao do tecido.
« Afogamento.
« Respiragdo obstruida temporariamente.

INSTRUGOES DE USO

O dispositivo deve ser usado somente por pessoas que tenham sido treinadas em seu uso e
cuidado.

Insergao, remogao e limpeza
Antes de fixar o protetor para banho, uma base para traqueostoma Blom-Singer ou um tubo de

laringectomia StomaSoft Blom-Singer devem primeiro estar no lugar. Para colocar uma base ou
tubo, siga as instrugdes de uso fornecidas com o acessério de produto selecionado.

Insercdo

Com as maos limpas, insira parcialmente o protetor para banho dentro do anel inferior da base para
traqueostoma que foi colocada anteriormente, com o filtro de respiracao perfurado voltado para
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Instrugées de uso do protetor para banho Blom-Singer”

baixo (diagrama 1). Empurre o protetor para banho com cuidado até que ele encaixe no lugar. Um
protetor para banho inserido corretamente encaixa-se com seguranga dentro da base ou tubo. Vocé
deve ser capaz de respirar sem dificuldade com o protetor para banho no lugar.

Remocao

O protetor para banho foi desenhado para permitir a remogao sem ser necessario remover a base
para traqueostoma ou o tubo. Use uma mao para segurar a base ou o tubo no lugar. Com a outra
mao, segure o protetor para banho pelo anel externo e puxe para remové-lo.

Limpeza

A ventilagao tubular (diagrama 2a) e o filtro respiratério perfurado (diagrama 2b) do dispositivo
podem ser desmontados para limpeza. Enxague o dispositivo com dgua limpa e deixe-o secar ao
ar livre ou use um material que nao solte fibras para seca-lo. Nunca use lengos de papel ou papel
higiénico para secar o dispositivo, pois as particulas da fibra ou tecido podem se depositar no
dispositivo e podem ser inalados para a via aérea durante a reinsergao. Depois que o dispositivo
estiver completamente limpo e seco, ele deve ser remontado e armazenado em uma bolsa pléstica
limpa e que possa ser selada novamente até o préoximo uso.

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO

N&o ha condigbes especiais de armazenamento e/ou manuseio para este dispositivo.

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

INFORMAGOES PARA ENCOMENDA

EUA
Pedidos Online www.inhealth.com

EUA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Departamento de atendimento ao cliente: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com

INTERNACIONAL

Entre em contato com o atendimento ao cliente da InHealth Technologies pelo telefone
+1-805-684-9337 para informar-se sobre o contato do distribuidor internacional.

RECLAMAGOES DE PRODUTOS/ACIDENTES GRAVES NA UE

Se ndo estiver satisfeito com o dispositivo ou tiver ddvidas, entre em contato pelo e-mail
prndm tc I lai ink Ith.com.

Telefone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado
a Freudenberg Medical, LLC, conforme mencionado acima, e a autoridade competente do

estado-membro da UE em que o usuario e/ou paciente estiverem estabelecidos.
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Instructiuni de utilizare pentru protectia pentru dus Blom-Singer’

PROTECTIE PENTRU DUS BLOM-SINGER®

DESCRIEREA PRODUSULUI

Protectia pentru dus Blom-Singer este conceputa sa protejeze traheostoma in timpul dusului

si cand va spélati pe cap. In cazul aplicarii corespunzatoare, aceasta va va permite s respirati
liber, prevenind totodata patrunderea in traheostoma a stropilor de la dus si a apei care curge

pe gat. Aceasta este furnizata cu o carcasa pentru valva de traheostoma Blom-Singer si 30 de
discuri cu banda adeziva Blom-Singer. De asemenea, dispozitivul este compatibil cu tubul pentru
laringectomie StomaSoft Blom-Singer.

INDICATII (Motive pentru prescrierea dispozitivului sau a procedurii)

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre persoanele care prezinta un orificiu permanent in gat
(stoma) in urma laringectomiei totale (extirparea cutiei vocale).

CONTRAINDICATII (Motive pentru care nu este recomandata prescrierea dispozitivului sau
efectuarea procedurii)

Dispozitivul este conceput exclusiv pentru a fi utilizat la protejarea orificiului din caile respiratorii
(stomei) in timpul dusului si trebuie atasatd in mod corespunzator, conform descrierii de mai jos.
Acest dispozitiv nu este conceput sd protejeze caile respiratorii in cazul in care capul si gatul sunt
scufundate in apa. Nu trebuie utilizat in cadrul niciunui sport acvatic.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat exclusiv la un singur pacient pentru protejarea orificiului
din caile respiratorii (traheostomei) in timpul dusului si trebuie atasat in mod corespunzator, conform
descrierii de mai jos. Dispozitivul nu este conceput sa protejeze cile respiratorii in cazul in care capul
si gatul sunt scufundate in apa. Nu trebuie utilizat in cadrul niciunui sport acvatic. Daca dispozitivul
prezinta rupturi, fisuri sau defecte structurale, intrerupeti utilizarea.

COMPLICATII

Pot aparea urmatoarele complicatii:

« Patrunderea unei mici cantitati de stropi de la dus sau picaturi de apa in caile respiratorii
(stoma), cauzand tuse, aspiratie sau disconfort.

« Infectia pacientului, iritarea cailor respiratorii sau a plamanilor sau iritarea tesuturilor.

« Tnec.

« Obstructionarea temporara a cailor respiratorii.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Dispozitivul trebuie utilizat numai de cétre persoane instruite in utilizarea si ingrijirea acestuia.
Introducere, indepartare si curatare

Tnainte de a atasa protectia pentru dus, trebuie plasata mai intai o carcasa pentru traheostoma
Blom-Singer sau un tub pentru laringectomie Blom-Singer StomaSoft. Pentru a plasa o carcasa sau
un tub, urmati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu accesoriul selectat.

Introducere

Cu mainile curate, introduceti partial protectia pentru dus in marginea inferioara a carcasei sau a
tubului pentru traheostoma aplicat in prealabil, pozitionand-o cu filtrul respirator perforat orientat
in jos (diagrama 1) Impingeti usor protectia pentru dus pana cand se fixeaza in pozitie. O protectie
pentru dus introdusa corect se fixeaza ferm in interiorul carcasei sau tubului. Ar trebui sa puteti
respira fara dificultate cu protectia pentru dus in pozitie.
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indepartare

Protectia pentru dus este conceputa sa fie indepartata fara detasarea carcasei sau tubului pentru
traheostoma. Utilizati o mana pentru a mentine carcasa sau tubul in pozitie. Apucati protectia
pentru dus de marginea exterioara si trageti cu cealaltd mana pentru a o indeparta.

Curatare

Orificiul tubular (diagrama 2a) si filtrul respirator perforat (diagrama 2b) ale dispozitivului pot fi
demontate pentru curatare. Clatiti cu apa curata si fie lasati sa se usuce la aer, fie utilizati un material
care nu lasa scame pentru a usca dispozitivul. Nu utilizati niciodata servetele pentru fata sau
servetele igienice pentru stergerea protectiei pentru dus, deoarece acestea pot sa lase scame sau
reziduuri care se depoziteaza pe dispozitiv si care pot fi inhalate in caile respiratorii la reintroducerea
acestuia. Dupa curatarea si uscarea completa a dispozitivului, acesta trebuie reasamblat si pastrat
ntr-o punga de plastic curata si resigilabila pana la urmatoarea utilizare.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $1/SAU MANIPULARE

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

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE

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

INFORMATII PENTRU COMANDA

SUA
Comenzi online www.inhealth.com

SUA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Serviciul de relatii cu clientii: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com

INTERNATIONAL

Contactati Serviciul de relatii cu clientii al InHealth Technologies la +1-805-684-9337 pentru datele
de contact ale unui distribuitor international.

PLANGERI PRIVIND PRODUSUL/INCIDENTE GRAVE CONFORM REGLEMENTARILOR UE
Dacad sunteti nemultumit de dispozitiv sau aveti intrebari, contactati

|} health.com

prndm tc I

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebui raportat la
Freudenberg Medical, LLC, dupa cum s-a mentionat mai sus, si la autoritatea competenta
a statului membru UE in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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MHCcmpyKyuu no npumMeHeHUIo KoaiNayka 014 3awumsl npomesa e dywe Blom-Singer®

PYCCKU

KOJINAYOK AN1A 3ALUTbI MPOTE3A B AYLLE BLOM-SINGER’

OMUCAHUE U3OENNA

Konnavok ans 3awmbl npoTesa B gylwe Blom-Singer paspaboTaH s 3auTbl TPaXeoCTOMbl

B Aiylue n BO BpeMA MbITbA roNI0BbI. I'Ipm npasuibHOM NPUMEHEHUU OH NO3BONUT AblWwaTbh
cBO6O/HO, Npe/jOTBPalLaA NoNafaHe Kanenb 1 CTPYii BOfibl, CTEKAIOLIMX MO Lee, B TPaXeOCTOMY.
YCTPOICTBO MOCTaBIACTCA C OfHVM KOPYCOM KnanaHa TpaxeocTombl Blom-Singer 1 aaresusHbimm
AMcKammn 13 nenkonnactbipa Blom-Singer B konunuectse 30 WTYK. YCTPONCTBO TakKe COBMECTUMO
C NlapUHraKTOMUYecKom KaHtonen Blom-Singer StomaSoft.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWUIO (npnunHbl, Mo KOTOPbIM CrieflyeT Ha3HauaTb YCTPONCTBO Ui
npoueaypy)

YCTpoiicTBO NpeiHa3HaueHo /1A NaLMEHTOB C He3aKPbIBalOLLMMCA OTBEPCTMEM B Liee (CTOMOIA),
BO3HUKLUVM BC/IeACTBUE TOTa/IbHOW TAPUHIIKTOMUN (yAaneHna roptaHu).
MPOTUBOMOKA3AHUA (NpuymHbl, N0 KOTOPbIM HEXenaTeNbHO Ha3HayaTb YCTPOMCTBO Un
npoueaypy)

YCTPOICTBO NpeAHa3HaueHo TONbKO [N1A 3aLUTbl OTBEPCTUA B bIXaTeNbHbIX My TAX (CTOMbI)

BO BpemA Jylwa. Konnayok crnefyeT 3aKpenuTb, Kak OnucaHo Huxe. [laHHoe yCTPONCTBO He
npe/iHa3HayeHo ANA 3aLUMUTbl AblXaTesbHbIX MyTell, C/IN FoNoBa U WeA NOorpyKeHbl B BOAY.
YCTPOIACTBO He cieflyeT NCnonb30oBaTh NPY 3aHATUN KaKUMU-TM60 BUAAMW BOJHOTO CropTa.
NPEAYNPEXAEHWNA N MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

YCTpOIiCTBO ABNAETCA OAHOPA30BbIM 1 NMPeiHa3HaueHO TONbKO ANA 3alLnTbl OTBEPCTUA

B [lbIXaTeNbHbIX NYTAX (TPaxeoCToMbl) BO BpeMa Aylua. Konnayok cnefyeT 3akpenuTb, Kak OnmcaHo
HUXe. YCTPONCTBO He NpefiHasHayeHo ANA 3alUMTbl AbiXaTesbHbIX MyTell, eCv ronosa U wea
norpy»eHbl B BoAy. [laHHOe yCTPOWCTBO He CrieflyeT UCMosb30BaTh NPy 3aHATUN KaKUMU-N60o
BUjaMV BOAHOTO cropTa. [Mpy Hanuyun paspbiBOB, TPELUMH WA KOHCTPYKLIVIOHHBIX NOBPEXAEHUI
YCTPOIACTBa CNleflyeT NPeKpaTUTb ero UCMosb3oBaHNe.

OC/IOXHEHUA

Bo3moxHbI ciefiytolie OCNOXHeHNsA:

. npOHI/IKHOBeHMe He60MbLIOro KoNMYecTsa Kanesb BOAbI B BO3AYLWHbIE NyTU (CTOMy) Bbi3blBaeT
Kaluenb, MOXeT NpuBeCTn K acnupaumn 1 Bbi3BaTb IJVICKOMd)OpT.

« iHdekuua y naumneHTa, pasapaxeHue abixaTenbHbIX MyTen 1amn Nerknx Unv pasgpaxeHue
TKaHen.

- YTonneHve.
« Bp 0 3aTpyA| oe [ 3
WHCTPYKUUW MO NPUMEHEHUIO

YCTPOICTBO AOMKHO NCMONb30BaTbCA TOMbKO LMY, NPOLIEALWMMMI NOAFOTOBKY MO
MCMOSb30BaHII0 YCTPOWCTBA U YXOZY 33 HUM.

YC'raunsKa, n3BNIeYEHMNE N YNCTKaA

I'Iepeq yCTaHOBKOIZ Konnayka AnA 3awuTbl npoTesa B Aylle HeO6XOﬂMMO YCTaHOBUTb KOXKYX
[AnA Tpaxeoctombl Blom-Singer nnwv napuHraktommyeckyio kaHtonio Blom-Singer StomaSoft.
YcTaHaBnMBaliTe KOXYX VN KaHIONIO B COOTBETCTBIM C MIHCTPYKLMAMY MO NPrMEHEHNIO,
npunaraembiMm1 K AONONTHUTENbHON NPUHAANEKHOCTH.
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YcraHoBka

YnCTbIMM pyKamm BO3bMUTE KOMMAYOK A1A 3aluThl NPOTE3a B flyLle U YaCTUYHO BCTaBbTE B HUXKHWI
060/]0K y>Ke YCTaHOB/IEHHOTO KOXyXa A/A TPaxeoCTOMbI Tak, YToObl ibiXaTeNbHbIi GUILTP Gbin
Hanpas/ieH BHU3 (AnarpammKa 1). AKKypaTHO HajjaBUTe Ha KONMayoK Ans 3aluTbl NpoTesa B ayle
TaK, 4ToObl OH BCTaN Ha MecTo. [paBUIbHO YCTaHOBEHHDIN KOINAYOoK /1A 3aluTbl NpoTesa B Aylue
6yneT NIOTHO CMAETL B KOXKYXe UK KaHtone. Mocne ycTaHOBKM Konnauka 1A 3aluTbl npoTesa B
[lylue fibixaHue He JOMKHO BbI3blBaTb 3aTPyAHEHNIA.

N3Bneuenue

Konnayok na 3awutbl npotesa B Aylue cefyeT HeMeANeHHO YAaNUTb 13 KOXW, OCTaBUB KOXYyX Ans
TPaxeoCTOMbl UK KaHIoNio Ha MecTe. OfIHOI PYKOW yiepXK1BaiTe KOXyX WN KaHIONIO Ha MecTe.
[ipyroii pyKoit BO3bMUTE KOMMAYOK [1A 3aLuUTbl NpOTe3a B Aylle 3a BHELIHWI 060[0K 1 NOTAHUTE.
Ouncrka

Tpy6uaThiii KnanaH (auarpamma 2a) 1 ibixatenbHbii GUNLTP (anarpamma 26) ycTponcraa
pasbupatotca Ana YNCTKU. [IPOMOIiTe YUNCTOI BOAOI 1 OCTaBbTE CYLINTBLCA HA BO3AyXe UK
npoTpuTe YCTPONCTBO MaTepuanom 6e3 Bopca. Hikoraa He Mcnonb3syiiTe KocmeTuyeckre candetku
Unu TyaneTHylo bymary Ans NnpoTMpaHua YCTPONCTBA, MOCKOMbKY YaCTULbl BOMOKOH WAV TKaHW,
OCTaBLUMECA B YCTPOWCTBE, MOTYT NOMACTb B AblXaTebHble MyTI BO BPEMA NOBTOPHOIO BBEEHNA.
Mocne OUNCTKM 1 NONHOTO BbICYLIMBAHUA YCTPOIICTBa €ro HeOHXOANMO CO6PaTh 1 XPaHUTbL

B UMCTOM, 3aKPbIBAIOLLEMCA MONNITUEHOBOM MaKeTe 10 CNefyoLero UCMosb30BaHNA.

OCOBbIE YC/TOBUA XPAHEHUA YCTPOMCTBA U (UIN) PABOTbI C HUM

Jins JlaHHOrO YCTPONCTBA He TPebyloTcA 0cobble YCNoBusA XpaHeHus 1 (1au) paboTbl C HAM.
WHCTPYKLMU MO YTUIU3ALUN

370 YCTPOWCTBO He ABNAETCA briopa3naraeMbimM YCTPONCTBOM 1 MOXKET ObiTb 3arpA3HeHo Npu
MCMoNb30BaHNK. YCTPOCTBO CeflyeT yTUAM3NPOBaTh C CObMoeHneM Mep NPeAoCTOPOXKHOCTY

B COOTBETCTBUM C MECTHBIMI NpaBUIamMu.

NnoPAAOK O®OPMJIEHUA 3AKA30B

CLUA

OdopmneHyie 3aka3os Yepes VHTepHeT www.inhealth.com

CLUA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue,

Carpinteria, CA 93013-2918 USA (CLLA).

Cny»6a NoaAepKKN KNMeHTOB: +1-800-477-5969.

Dakc: +1-888-371-1530

OneKTpoHHan noyta: order@inhealth.com.

APYTUE CTPAHDI

CBAXUTECH C OTAENOM 06CyKMBaHMA knneHToB InHealth Technologies no Homepy TenedoHa
+1-805-684-9337, uT0Gbl y3HaTb KOHTaKTHble AaHHbIE AUCTPNOBIOTOPOB B APYTIX CTPAHaX.
*KANOBbl HA U3AENVNE/CEPbE3HBIE UHLUMAEHTDI B EC

Ecnv Bbl HEJOBOJbHBI YCTPOWNCTBOM VAN Y BAC BO3HWKMN Kakue-nnbo Bonpockl, obpatlaiTtecs no
appecy prndu. tc I lai ink Ith.com

TenedoH: +1-800-477-5969

Dakc: +1-888-371-1530

O Bcex cepbesHbIX MHUMAEHTaX, BO3HUKILMX B CBA3M C UCNO/b30BaHNEM YCTPOICTBA, CleayeT
coobuwatb komnaHun Freudenberg Medical, LLC (kak yka3aHo BblILI€) 1 KOMMNETEHTHBIM OpraHam
Toro rocyaapctea — uneHa EC, B KOTOPOM HaxoAUTCA NONb30BaTeNb U (MNK) NALIMEHT.
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Uputstvo za koris¢enje Blom-Singer titnika pri tusiranju

BLOM-SINGER' STITNIK PRI TUSIRANJU

OPIS PROIZVODA

Blom-Singer stitnik pri tusiranju je dizajniran da stiti traheostome prilikom tusiranja i pranja kose.
Ako se pravilno koristi, omoguci¢e vam da slobodno disete istovremeno sprecavajuci prskanje
tokom tusiranja i vodu tece niz vrat da ude u traheostom. Isporucuje se sa jednim lezistem
traheostomnog ventila Blom-Singer i 30 lepljivih traka Blom-Singer. Uredaj je takode kompatibilan
sa cevi za laringektomiju Blom-Singer StomaSoft.

INDIKACIJE (Razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)
Uredaj je dizajniran za upotrebu od strane pojedinaca koji imaju trajni otvor u vratu (stoma) nakon
totalne laringektomije (uklanjanje govornog aparata).

KONTRAINDIKACIJE (Razlozi zbog kojih se ne preporucuje propisivanje odredenog uredaja ili
procedure)
Uredaj je dizajniran samo za zastitu otvora disajnih puteva (stoma) tokom tusiranja i mora biti
pravilno pri¢vriéen kao $to je opisano u nastavku. Ovaj uredaj nije dizajniran da stiti disajne puteve
ako su glava i vrat potopljeni u vodu. Ne sme se koristiti u sportovima na vodi.
UPOZORENJA | MERE OPREZA
Uredaj je dizajniran samo za zastitu otvora disajnih puteva (traheostoma) tokom tusiranja i mora biti
pravilno pri¢vriéen kao $to je opisano u nastavku. Ovaj uredaj nije dizajniran da stiti disajne puteve
ako su glava i vrat potopljeni u vodu. Uredaj se ne sme koristiti u sportovima na vodi. Ako postoje
poderotine, pukotine ili strukturalno ostecenje uredaja, prekinite sa njegovom upotrebom.
KOMPLIKACLE
Mogu se pojaviti slede¢e komplikacije:

« Prodiranje male koli¢ine prskanja tokom tusiranja ili kapljica vode u disajne puteve (stoma)

uzrokujuci kasalj, aspiraciju ili nelagodnost.

« Infekcija pacijenta, iritacija disajnih puteva ili pluca ili iritacija tkiva.

« Utapanje.

« Privremeno ometeno disanje.
UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Uredaj bi trebalo da koriste samo osobe koje su obucene za njegovu upotrebu i negu.

Postavljanje, uklanjanje i ¢is¢enje

Pre postavljanja Stitnika pri tusiranju, prvo treba da bude postavljeno leziste traheostoma
Blom-Singer ili Blom-Singer StomaSoft laringektomija. Da biste postavili leziste ili cev, sledite
uputstva za upotrebu koja su isporucena uz odabrani dodatak proizvoda.

Umetanje

Cistim rukama ubacite 3titnik pri tusiranju delimi¢no u donji okvir prethodno postavljenog lezista
ili cevi traheostome sa perforiranim filterom za disanje okrenutim nadole (slika 1). Nezno gurnite
stitnik pri tusiranju dok ne bude postavljen na svom mestu. Pravilno umetnuti stitnik pri tusiranju
moze se ¢vrsto postaviti unutar lezista ili cevi. Trebalo bi da mozete disati bez poteskoca sa pravilno
postavljenim stitnikom pri tusiranju.
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Uklanjanje

Stitnik pri tugiranju dizajniran je za uklanjanje bez uklanjanja lezista ili cevi traheostome. Jednom
rukom drzite leziste ili cev na mestu. Drugom rukom uhvatite stitnik pri tusiranju za spoljni okvir i
povucite ga da biste ga uklonili.

Ciscenje

Cevasti otvor (slika 2a) i perforirani filter za disanje (slika 2b) uredaja mogu se rastaviti radi ¢is¢enja.
Isperite ¢istom vodom ili osusite na vazduhu ili koristite glatki materijal da biste osusili uredaj.
Nikada ne upotrebljavajte papir za za lice ili toaleti papir za susenje uredaja, jer se ¢estice vlakana ili
tkanine mogu taloziti na uredaj koji se nakon ponovnog umetanja moze udisati u disajne puteve.
Kada ocistite i potpuno osusite uredaj, treba ga ponovo sastaviti i cuvati u Cistoj plasti¢noj kesici
koja se moze visekratno zaptivati do sledece upotrebe.

POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA/RUKOVANJA

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

UPUTSTVO ZA ODLAGANIJE U OTPAD

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

INFORMACIJE O NARUCIVANJU

SAD

Onlajn narucivanje www.inhealth.com

SAD

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Korisnicki servis: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

E-posta: order@inhealth.com

MEDUNARODNI KORISNICI

Obratite se korisnickom servisu kompanije InHealth Technologies putem broja +1-805-684-9337 da
biste dobili kontakt podatke medunarodnog distributera.

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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Ndvod na poutzitie sprchového chrdnica Blom-Singer®

OVENSKY

SPRCHOVY CHRANIC BLOM-SINGER’

OPIS VYROBKU

Sprchovy chréni¢ Blom-Singer je navrhnuty tak, aby chrénil tracheostémiu pri sprchovani

a umyvani vlasov. Pri spravnej aplikacii vdm umozni volne dychat a zabrani odrazenym kvapkam
zo sprchy a vode stekajlicej po krku preniknut do tracheostémie. Je dodany s jednym krytom
tracheostomického ventilu Blom-Singer a 30 lepiacimi kriizkami Blom-Singer. Pomadcka je tiez
kompatibilna s laryngektomickou trubicou Blom-Singer StomaSoft.

INDIKACIE (Dévody na predpisanie pomécky alebo zékroku)
Pomadcka je navrhnuta na pouzitie u 0sob, ktoré maju trvaly otvor v krku (stomiu) po celkovej
laryngektomii (odstranenie hrtanu).
KONTRAINDIKACIE (Dévody, pre ktoré je predpisanie uritej pomaocky alebo zakroku nevhodné)
Pomadcka je navrhnuta len na pouzitie pri ochrane otvoru v dychacich cestach (stomii) pocas
sprchovania a musi byt pripojend spravne, ako je opisané nizsie. Tato pomocka nie je navrhnuta
na ochranu dychacich ciest, ak st hlava a krk ponorené do vody. Nesmie sa pouzivat pri nijakom
vodnom 3porte.
VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Pomadcka je navrhnuta len na pouzitie u jedného pacienta pri ochrane otvoru v dychacich cestach
(tracheostomii) pocas sprchovania a musi byt pripojena spravne, ako je opisané nizsie. Pomdcka
nie je navrhnuta na ochranu dychacich ciest, ak st hlava a krk ponorené do vody. Pomaécka sa
nesmie pouzivat pri nijakom vodnom 3porte. Ak sa na pomaécke vyskytnu trhliny, praskliny alebo
poskodenia konstrukcie, prestante ju pouzivat.
KOMPLIKACIE
Mézu sa vyskytnut nasledujice komplikacie:

« penetracia malého mnozstva kvapiek zo sprchy alebo kvapiek vody do dychacich ciest (stémie)

sposobujuca kasel, aspiraciu alebo nepohodlie,

- infekcia pacienta, podrazdenie dychacich ciest, pluc alebo tkaniva,

« utopenie,

« docasne zamedzené dychanie.
NAVOD NA POUZITIE
Pomadcku by mali pouzivat len osoby vyskolené v jej pouzivani a starostlivosti o riu.
Zavedenie, odstranenie a Cistenie
Pred pripojenim sprchového chréani¢a sa musi umiestnit tracheostomicky kryt Blom-Singer alebo
laryngektomicka trubica Blom-Singer. Pri umiestriovani krytu alebo trubice dodrziavajte ndvod na
pouzitie dodany so zvolenym prislusenstvom produktu.
Zavedenie

Cistymi rukami ¢iasto¢ne zavedte sprchovy chréni¢ do spodného lemu vopred aplikovaného

krytu tracheostémie alebo trubice tak, aby perforovany dychaci filter smeroval nadol (obrazok 1).
Sprchovy chrani¢ jemne potlacte, pokym nezapadne na miesto. Spravne zavedeny sprchovy chrani¢
bezpecne zapadne do krytu alebo trubice. S umiestnenym sprchovym chréani¢om by ste mali dychat
bez problémov.
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Odstranenie

Sprchovy chrani¢ je navrhnuty tak, aby sa dal odstranit bez odstranenia tracheostomického krytu
alebo trubice. Jednou rukou drzte kryt alebo trubicu na mieste. Sprchovy chrani¢ uchopte za
vonkajsi lem druhou rukou a potiahnite.

Cistenie

Tubularny ventil (obrazok 2a) a perforovany dychaci filter (obrazok 2b) pomécky sa méze pre
Cistenie rozobrat. Preplachnite ¢istou vodou a nechajte pomaécku vyschnut na vzduchu alebo na
jej vysusenie pouzite materidl nezanechavajuci vldkna. Nikdy na vysusenie pomocky nepouzivajte
tvarové alebo toaletné papierové obrusky, pretoze castice vldkien alebo latky sa mézu na pomocke
zachytit a nasledne byt po vlozeni vdychnuté do dychacich ciest. Po vycisteni a iplnom vysuseni
pomaécky ju znovu poskladajte a uschovajte v ¢istom uzatvaratelnom plastovom vrecku do
nasledujliceho pouZitia.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE A/ALEBO MANIPULACIU

Pre tito pomocku nie su ziadne $pecidlne podmienky na uchovavanie a/alebo manipulaciu.
POKYNY NA LIKVIDACIU

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

INFORMACIE O OBJEDNAVANI

USA
Online objednavanie www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Zakaznicky servis: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com

OSTATNE STATY

Kontaktné informacie medzinarodného distributora vam poskytne zakaznicky servis spolo¢nosti
InHealth Technologies na ¢isle +1-805-684-9337.

STAZNOSTI NA PRODUKTY/ZAVAZNE UDALOSTIV EU
Ak nebudete spokojny s pomockou alebo budete mat nejaké otazky, obratte sa na nas na adrese

|} health.com

prndm tc
Telefénne ¢islo: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Akékolvek zdvazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v stvislosti s touto poméckou, sa maju hlasit
spoloc¢nosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vyssie, a prislusnému tradu ¢lenského $tatu
EU, kde sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.
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Instrucciones de uso del protector para ducha Blom-Singer’

PROTECTOR PARA DUCHA BLOM-SINGER’

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El protector para ducha Blom-Singer se ha disefiado para proteger el traqueostoma al ducharse

o lavarse el cabello. Si se aplica de manera correcta, le permitira respirar sin dificultad y, al mismo
tiempo, evitar que el agua que proviene de la ducha y que desciende por el cuello se introduzca
en el traqueostoma. Se suministra con un alojamiento de vélvula para traqueostoma Blom-Singer
y 30 discos de cinta adhesiva Blom-Singer. El dispositivo también es compatible con el tubo de
laringectomia StomaSoft Blom-Singer.

INDICACIONES (Motivos para prescribir el dispositivo o procedimiento)
El dispositivo se ha disefiado para su uso por parte de personas que poseen una apertura
permanente en el cuello (estoma) tras una laringectomia total (extraccién de la laringe).
CONTRAINDICACIONES (Motivos por los que se desaconseja prescribir el dispositivo o
procedimiento)
El dispositivo se ha disefiado exclusivamente para proteger la apertura de la via respiratoria
(estoma) durante la ducha y debe conectarse correctamente tal y como se describe a continuacion.
Este dispositivo no se ha disefiado para proteger la via respiratoria si la cabeza y el cuello estan
sumergidos en agua. No se debe utilizar al practicar deportes acuaticos.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
El dispositivo se ha disefiado exclusivamente para ser utilizado por un Unico paciente y proteger la
apertura de la via respiratoria (traqueostoma) durante la ducha y debe conectarse correctamente tal
y como se describe a continuacion. El dispositivo no se ha disefiado para proteger la via respiratoria si
la cabeza y el cuello estan sumergidos en agua. El dispositivo no se debe utilizar al practicar deportes
acudticos. Interrumpa el uso del dispositivo si presenta mellas, fisuras o dafios estructurales.
COMPLICACIONES
Pueden producirse las siguientes complicaciones:

« La penetracion de una pequena cantidad de agua de la ducha o de gotas de agua en la via

respiratoria (estoma) puede provocar tos, aspiracion o molestias.

« Infeccion del paciente, irritacion de las vias respiratorias o pulmones, o irritacion del tejido.

« Ahogamiento.

« Respiracion temporalmente obstruida.
INSTRUCCIONES DE USO
El dispositivo solo debe ser utilizado por personas que hayan recibido formacion en su uso y cuidado.
Insercion, extraccion y limpieza
Antes de colocar el protector para ducha, se debe colocar un alojamiento para traqueostoma
Blom-Singer o un tubo de laringectomia StomaSoft Blom-Singer. Para colocar una alojamiento o un
tubo, siga las instrucciones de uso proporcionadas con el accesorio del producto seleccionado.
Insercion
Con las manos limpias, inserte parcialmente el protector para ducha en el borde inferior del
alojamiento para traqueostoma o del tubo de laringectomia previamente colocado con el filtro
respiratorio perforado hacia abajo (diagrama 1). Presione suavemente el protector para ducha hasta
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que encaje en su posicion. Si el protector para ducha se ha insertado correctamente, estara ajustado
de manera segura dentro del alojamiento o tubo. Con el protector para ducha correctamente
colocado, deberia poder respirar sin dificultad.

Extraccion

El protector para ducha se ha disefiado para poder extraerse sin retirar el alojamiento para
traqueostoma o el tubo. Utilice una mano para sujetar el alojamiento o el tubo en su lugar. Con la
otra mano, sujete el protector para ducha por el borde externo y tire de él para extraerlo.
Limpieza

El conducto tubular (diagrama 2a) y el filtro respiratorio perforado (diagrama 2b) del dispositivo

se pueden desmontar para su limpieza. Para secar el dispositivo, enjuague con agua limpia y

deje secar al aire o utilice un material sin pelusa. No seque nunca el dispositivo con un panuelo
desechable o papel sanitario, ya que las particulas de pelusa o fibra podrian depositarse en el
dispositivo e inhalarse por las vias respiratorias durante la reinsercion. Una vez que se haya limpiado
y secado por completo el dispositivo, deberd montarse y guardarse en una bolsa de plastico limpia
y resellable hasta su préximo uso.

CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
No hay condiciones especiales de almacenamiento y manipulacién para este dispositivo.

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

INFORMACION SOBRE PEDIDOS

EE. UU.
Pedidos en linea: www.inhealth.com

EE. UU.

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Atencioén al cliente: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Correo electrénico: order@inhealth.com

INTERNACIONAL

Pongase en contacto con el servicio de Atencion al cliente de InHealth Technologies en el teléfono
+1-805-684-9337 para obtener informacién sobre su distribuidor internacional.

QUEJAS DE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES DE LA UE

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

prndm tc I lai ink Ith.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 indicé anteriormente, y a la autoridad competente del Estado

miembro de la UE en el que esté establecido el usuario o el paciente.
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Blom-Singer’ Duschskydd Bruksanvisning

BLOM-SINGER"DUSCHSKYDD

PRODUKTBESKRIVNING

Blom-Singer duschskydd ar utformat for att skydda trakeostomin nar du duschar och tvéttar haret.
Nér det anvéands pa rétt satt gor det att man kan andas fritt och férhindrar samtidigt duschsprut och
vatten som rinner ner i halsen fran att komma in i trakeostomin. Det levereras med ett Blom-Singer
trakeostomiventilhdlje och 30 Blom-Singer sjalvhéftande tejpplattor. Enheten ar ocksa kompatibel
med Blom-Singer StomaSoft laryngektomikanyl.

INDIKATIONER (Anledningar att ordinera enheten eller proceduren)
Enheten ar utformad fér anvdndning av individer med en permanent 6ppning i halsen (stomi) efter
total laryngektomi (borttagning av struphuvudet).
KONTRAINDIKATIONER (Forhallanden som gor det oldmpligt att ordinera denna enhet eller
procedur)
Enheten ar endast utformad for att skydda luftvdgséppningen (stomi) under duschning och maste
vara ordentligt ansluten enligt beskrivningen nedan. Enheten &r inte utformad for att skydda
luftvdgarna om huvudet och nacken dr nedsankta i vatten. Det far inte anvandas i vattensporter.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Enheten ar endast utformad for anvandning av en patient for att skydda luftvagséppningen
(trakeostomi) under duschning och maste vara ordentligt ansluten enligt beskrivningen nedan.
Enheten &r inte utformad for att skydda luftvagarna om huvudet och nacken ar nedsénkta i vatten.
Enheten fér inte anvéndas i vattensporter. Upph6r med anvéandningen om det finns revor, sprickor
eller strukturell skada pa enheten.
KOMPLIKATIONER
Féljande komplikationer kan uppsta:

« Intréngningen av en liten mangd duschsprut eller vattendroppar i luftvdagen (stomi) kommer

att orsaka hosta, aspiration eller obehag.

« Patientinfektion, luftvags- eller lungirritation eller vavnadsirritation.

« Drunkning.

« Tillfélligt hindrad respiration.
BRUKSANVISNING
Enheten ska endast anvéndas av individer som har utbildats i dess anvandning och skétsel.
Inséttning, borttagning och rengéring
Innan duschskyddet monteras maste ett Blom-Singer trakeostomihdlje eller en Blom-Singer
StomaSoft laryngektomikanyl forst vara pa plats. F6lj bruksanvisningen som medféljer det valda
produkttillbehoret for att placera ett hélje eller en kanyl.
Inféring
Med rena hander, sétt in duschskyddet delvis i den nedre kanten pa det tidigare applicerade
trakeostomihdljet eller kanylen med det perforerade andningsfiltret nedat (diagram 1). Tryck
forsiktigt pa duschskyddet tills det snapper pa plats. Ett korrekt insatt duschskydd passar sakert
inne i holjet eller kanylen. Det ska ga att andas utan problem med duschskyddet pa plats.
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Borttagning

Duschskyddet &r utformat for att kunna avlagsnas utan att man behover ta bort trakeostomihéljet
eller kanylen. Hall héljet eller kanylen pé plats med en hand. Ta tag i duschskyddet vid ytterkanten
med din andra hand och dra bort det.

Rengoring

Den rérformade ventilationsenheten (diagram 2a) och det perforerade andningsfiltret (diagram 2b)
pé enheten kan demonteras for rengéring. Skolj med rent vatten och antingen lufttorka

eller anvéand ett luddfritt material for att torka enheten. Anvand aldrig ansiktsservetter eller
toalettpapper for att torka enheten eftersom partiklar av ludd eller tyg kan fastna pa enheten och
inhaleras i luftvdagen vid aterinséattning. Nar en enhet har rengjorts och torkats fullstandigt ska den
sattas tillbaka och forvaras i en ren, aterforslutbar plastpase tills nasta anvandning.

SARSKILDA FORVARINGS- OCH ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN

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

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

BESTALLNINGSINFORMATION

USA
Online-bestallining www.inhealth.com

USA

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918 USA
Kundtjénst: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

E-post: order@inhealth.com

INTERNATIONELLT

Kontakta InHealth Technologies kundtjanst pa +1-805-684-9337 for information om narmaste
internationella distributorskontakt.

PRODUKTKLAGOMAL/EU ALLVARLIGA TILLBUD

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

productcomplai inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Eventuella allvarliga tillbud som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till
Freudenberg Medical, LLC enligt ovan och till behorig myndighet i den EU-medlemsstat dér

anvéandaren och/eller patienten har sin hemvist.
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Blom-Singer” Dus Koruyucu Kullanim Talimatlar

TURKGE

BLOM-SINGER’DUS KORUYUCU

URUN TANIMI

Blom-Singer Dus Koruyucu, dus alirken veya saglarinizi yikarken trakeastomayi korumak tizere
tasarlanmistir. Dogru sekilde uygulandiginda, dus bashgindan gelen ve boyundan asagi akan suyun
trakeostomadan girmesini 6nleyerek rahatca nefes almanizi saglar. Bir Blom-Singer Trakeostoma
Valf Muhafazasi ve 30 Blom-Singer Yapiskanli Bant Diskleri ile birlikte saglanir. Cihaz ayni zamanda
Blom-Singer StomaSoft Larenjektomi Ttipu ile uyumludur.

ENDIKASYONLAR (Cihazin veya prosediiriin recete edilme nedenleri)

Cihaz, total larenjektomi (ses kutusunun gikarilmasi) isleminin ardindan boyunlarinda (stoma) kalici
aciklik bulunan bireyler tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmustir.

KONTRENDIKASYONLAR (Cihazin veya prosediiriin regete edilmesinin tavsiye edilmeme
nedenleri)

Cihaz, yalnizca dus alirken hava yolu agikligini (stoma) korumak amaciyla tasarlanmistir ve asagida
agiklandigi gibi dogru sekilde takilmalidir. Bu cihaz, bas ve boyun suyun altindayken hava yolunu
korumak tizere tasarlanmamistir. Su sporlarinda kullaniimamalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Cihaz, yalnizca dus alirken hava yolu agikligini (stoma) korumak amaciyla tek bir hastada kullanim
icin tasarlanmistir ve asagida agiklandigi gibi dogru sekilde takilmalidir. Cihaz, bas ve boyun suyun
altindayken hava yolunu korumak tizere tasarlanmamistir. Su sporlarinda kullanilmamalidir. Cihazda
yirtik, catlak veya yapisal hasar varsa kullanimi durdurun.

KOMPLIKASYONLAR
Asagidaki komplikasyonlar meydana gelebilir:

- Hava yoluna (stoma) dustan gelen suyun az miktarda girmesi ya da su damlasinin girmesi
Okslirmeye, aspirasyona veya rahatsizliga neden olur.

« Hasta enfeksiyonu, hava yolu veya akciger irritasyonu ya da doku irritasyonu.

« Bogulma.

« Gegici olarak solunumun engellenmesi.
KULLANIM TALIMATLARI
Cihaz yalnizca kullanimi ve bakimi konusunda egitim almis bireyler tarafindan kullanilmalidir.
Yerlestirme, Cikarma ve Temizleme

Dus Koruyucu takilmadan 6nce Blom-Singer trakeostoma muhafazasi ya da Blom-Singer StomaSoft
Larenjektomi tuipl takilmalidir. Muhafazayi ya da tlpu yerlestirmek icin segilen tiriin aksesuari ile
birlikte saglanan Kullanim Talimatlarini uygulayin.

Yerlestirme

Elleriniz temiz durumdayken Dus Koruyucuyu, delikli nefes alma filtresi asag bakacak sekilde, daha
once takilan trakeostoma muhafazasinin ya da tiptin alt kenarina kismen yerlestirin (diyagram 1).
Dus Koruyucuyu yerine oturana dek nazikge itin. Dogru sekilde yerlestiriimis Dus Koruyucu,
muhafazanin ya da tuipiin igine saglamca oturur. Dus Koruyucu takiliyken zorlanmadan nefes
alabilirsiniz.
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Cikarma

Dus Koruyucu, trakeostoma muhafazasi ya da tuipt ¢ikarilmadan ¢ikarilmak tGzere tasarlanmistir.
Muhafazay ya da tlpti bir elinizle yerinde tutun. Diger elinizle Dus Koruyucuyu dis kenarindan
kavrayip cekerek ¢ikarin.

Temizleme

Boru seklindeki havalandirma (diyagram 2a) ve delikli nefes alma filtresi (diyagram 2b) temizlik
icin ayrilabilir. Cihazi temiz suyla durulayip kurumaya birakin ya da lifsiz materyal ile kurutun.
Cihazin tizerinde yeniden takildiktan sonra hava yoluna girebilecek lif veya kumas parcalari
kalabileceginden hicbir durumda kagit havlu ya da tuvalet kagidi kullanmayin. Cihaz tamamen
temizlenip kurutulduktan sonra yeniden monte edilmeli ve bir sonraki kullanima dek temiz ve agzi
kapatilabilir plastik bir torbada saklanmalidir.

OZEL SAKLAMA VE/VEYA TUTMA KOSULLARI

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

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

SiPARIS BILGILERI

ABD

Cevrimigi Siparis www.inhealth.com

ABD

InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Miisteri Hizmetleri: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

E-posta: order@inhealth.com

ULUSLARARASI

Uluslararasi distribttor iletisimi igin +1-805-684-9337 numarali telefondan InHealth Technologies
Miisteri Hizmetleri ile iletisime gegin.

URUN SIiKAYETLERI/AB CiDDi OLAYLAR

Bu cihazdan memnun kalmazsaniz veya herhangi bir sorunuz olursa liitfen

productcomplail inhealth.com adresi ile iletisime gecin.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Cihazla iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar yukarida belirtildigi gibi
Freudenberg Medical, LLC'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB Uyesi
Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.
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Blom-Singer’ Shower Guard Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY

FSLEEK/CB DB / Fjalorthi i simboleve / syl 24 / Peunnk Ha cumsonute /
Pojmovnih simbola / Rejstiik symbolli / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / TAwoodapt cupuBoiwv /
n'mon |17'n / Jelmagyarazat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7|Z X / Simbolu
glosarijs / Simboliy zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossério de simbolos /
Glosar de simboluri / noccapuit cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov / Glosario de
simbolos / Symbolordlista / Sembol Sézligu

SYMBOL

TS /585 / Simboli / 34,3 / Cumson / Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Siimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / 0pBoAo / Takn / Szimbolum /o / Simbolo / 1= / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TSHE N /BB DEMK / Kuptimi i simbolit / 5l 32« / 3HaueHne Ha cumBona / Znacenje
simbola / Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli
tahendus / Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpagcia tou
oupBolou / '7non niynwn / Szimbolum jelentése / Merking takns / Significato del simbolo /
7|=2| 2|0] / Simbola nozime / Simbolio reikimé / Betydning av symbol / Znaczenie symbolu /
Significado do simbolo / Semnificatia simbolului / 3HaueHne cumBona / Znacenje simbola /
Vyznam symbolu / Significado del simbolo / Betydelse av symbol /

Semboliin Anlami

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

Medical device / B f7 284, / BRI 2R / Pajisje mjekésore / b ke / MeanumHcko
wzfienvie / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostfedek / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakintalaite / Dispositif médical / Medizinprodukt /
latpotexvoloyikd Tpoidv / *Ri9N [7nin / Orvostechnikai eszkoz / Laekningataeki /

Dispositivo medico / 2| & 7|7| / Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk
enhet / Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeauuuHckoe
n3penvie / Medicinski uredaj / Zdravotnicka pomdcka / Dispositivo médico /
Medicinsk enhet / Tibbi cihaz
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

X
ONLY

(USA)

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician / JER: %lﬁ*?&iéﬂmﬂﬁ%ﬁkwﬁgiiﬁ’%X&Eﬂﬁiﬁ’% /AR
EF (KE) EICEDL. COEBORFTIZEMCEZDD. £/FZDE
EDIETIC & %6 DICBRE L TUL & 9/ Kujdes: Sipas ligjit federal (SHBA), kjo
pajisje mund té shitet vetém nga mjeku ose me urdhér té tij / I jasll ¢ 58l Hhasy rans
alle e 2l e e 03 V) Sleall 138 au (RS ) sasid) LY 1) / BHUMaHKe:
DepepanHoTo 3akoHoaaTencTso (Ha CALL) orpaHuyaBa npogax6arta Ha ToBa
v3fienve Aa ce U3BbPLUBA CamMo OT WM MO 3asABKa Ha iekap / Oprez: savezni zakon
(SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na lijecnike ili po nalogu lije¢nika /
Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze
lékafem nebo na Iékarsky predpis / Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning
ma denne anordning kun seelges af eller efter ordinering af en leege / Let op:
volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door
of in opdracht van een arts worden aangeschaft / Ettevaatust: foderaalseaduse
kohaselt voivad seda seadet miitia arstid v6i nende tellimusel / Huomio:
Liittovaltion (USA) laki rajoittaa tamdn laitteen myytdvaksi ainoastaan laakarin
toimesta tai ladkarin maaraykselld / 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 / Mpoocoyn: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A.
EMITPENEL TV TTWANGN TNG CUCKEUNC QUTHG HOVOV ATl 1aTpO f KATOTIV
oLVTAYoYPAPNONG amd 1aTPo / [PNN 7w N1DN AWOKRN (A“NIKR) TON PINN NNt
Ta%2 9N NXAINA IX TA%2 KON "=y N1/ Figyelem: az Amerikai Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvényei értelmében az eszkdz csak orvos éltal vagy annak
rendelvényére értékesithetd / Varad: Alrikislog (Bandarikin) takmarka solu pessa
bunadar vio leekna eda samkvaemt fyrirmaelum laeknis / Attenzione: la legge
federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente dispositivo ai medici o su
prescnzwne medica/ F9|: 0|2 Y2 0] 7|7|5 O AbGH TOSHAHLE EE= O AL
K| ASHO| M TH Lo SHE & H|3HSE 0 U&LICH/ Uzmanibu! Saskana ar federalajlem
(ASV) tiesibu aktiem 3o ierici drikst pardot tikai arsts vai ar arsta nonkOJumu /
Démesio. Pagal Federalinj (JAV) jstatyma 3] jtaisa galima parduoti tik gydytojui arba
jo nurodymu / Forsiktig: | henhold til federal lovgivning (USA) skal dette utstyret
kun selges av eller etter ordre fra lege / Przestroga: prawo federalne (USA) ogranicza
obrét tym wyrobem do sprzedazy lekarzom lub na ich zaméwienie / Cuidado: a lei
federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo sob prescricao médica /
Atentie: In conformitate cu legislatia federala (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv
nu poate fi efectuata decat de cétre sau la recomandarea unui medic /
Mpepynpexaerve. DeaepanbHoe 3akoHopatenbcTao (CLLUA) paspeluaeT npopaxy
3TOro YCTPOWCTBA TONbKO Bpayam uav nNo npeanucaHuio spaya / Oprez: Savezni
(SAD) zakon ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po nalogu lekara /
Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekéra
alebo na jeho predpis / Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. restringen la
venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion médica / Var forsiktig: Enligt
federal lag (USA) far denna utrustning endast saljas av ldkare eller pa ldkares
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
SYMBOL STA::EARD TITLE & REF MEANING OF SYMBOL
: No.
ENISO 15223- | Manufacturer; | Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 5.1.1 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
c € E?Z%%EEACIS Annex XIl, | CE marking of conformity
EU 2017/745
AnnexV
Authorized
representative
ENISO 15223- in the Indicates the authorized representative in the
1:2016 European European Community
Community;
5.1.2
ENISO 15223- | Batch code; |Indicates the manufacturer’s catalogue number
1:2016 5.1.6 so that the medical device can be identified
ENISO 15223- | Batch code; |Indicates the manufacturer’s batch code so that
1:2016 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#%ggzaugsee Indicates a medical device that should not be
: . . | used if the packaged has been damaged or
1:2016 is dasn;asged, opened
ENISO 15223- insctfgsgtl)tns Indicates the need for the user to consult the
1:2016 for use: 5.4.3 instructions for use
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UNITED STATES

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918 USA
Toll-Free: 800.477.5969
Toll-Free Fax: 888.371.1530

INTERNATIONAL

Tel: +1.805.684.9337

Fax: +1.805.684.8594
E-mail: order@inhealth.com

ORDER ONLINE

www.inhealth.com

Freudenberg Medical, LLC
1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918 USA
www.inhealth.com

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands
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