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DEVICE DESCRIPTION
The Blom-Singer® and Blom-Singer® StomaSoft™ Laryngectomy Tubes (tubes) are made of
flexible silicone and are available in many sizes. The standard Blom-Singer® Laryngectomy Tube
is available in a sterile (by gamma irradiation), non-fenestrated option, and does not allow the
attachment of any HME or
other stoma accessories.
The StomaSoft™ is
available non-sterile in
both fenestrated and
non-fenestrated models,
and allows for attachment
of HME and other stoma
accessories.

A fenestrated (having small
openings or holes) tube

may be used simultaneously
with a voice prosthesis to
facilitate unrestricted airflow
for tracheoesophageal voice.

Tube For
INDICATIONS FOR USE
The tube is designed for use
by a single patient to maintain
tracheostoma patency after Insertion Tip

Funnel Accessory
/ Attachment
total laryngectomy. The

StomaSoft™ model also allows attachment of HME and other stoma accessories.

CONTRAINDICATIONS

The tube should only be used by clinicians and patients that have been trained in its use.
Carefully monitor the tracheostoma tissue during radiation therapy. The tube should not be
used when experiencing inflammation, infection, bleeding, discharge, or excessive coughing.
The tube is not meant for use with mechanical ventilators. The tube should not be used if its
presence obstructs breathing.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The clinician is to instruct the patient on the usage of the device and to provide the patient
these Instructions For Use. Wash hands with soap and water prior to handling the tube. Only
use a lint-free cloth to wipe the tube to avoid getting lint into the airway. Do not sterilize or re-
sterilize the device. Do not use solvent or petroleum-based products for cleaning or lubricating
the tube; these materials may damage the tube. Only Blom-Singer® stoma accessories can be
used with the StomaSoft™ Tube; use of other accessories may result in complications. Never
insert any cleaning device into the tube while it is positioned in the neck; only clean the device
after it has been removed from the tracheostoma. The tube is for single patient use only and
must not be shared between patients; infection can occur with shared use, which could lead to
illness or serious injury. Inspect the tube before each use for physical damage, such as cracks or
tears, and do not use if damaged. If physical damage is found, contact InHealth Technologies
Product Complaints. Do not make modifications to the tube. Do not use the tube in the event
of the packaging or sterile packaging being damaged or unintentionally opened prior to use;
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discard and replace it with a new tube. Patients should consult a clinician if the tube no longer

fits properly (e.g. difficulty inserting the tube), if they have difficulty breathing with the tube in

place, or if they experience inflammation, infection, bleeding, discharge, or excessive coughing

while using the tube.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Complications that require potential removal of the tube, cleaning, and/or medical treatment

include but are not limited to: stoma contamination/infection, accidental inhalation of an

inappropriately sized tube into the airway, structural failure from excessive usage and/or

cleaning, and obstruction of the tube by mucus.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

Wash hands with soap and water prior to inserting or removing the tube. The user should be

positioned in front of a mirror with a bright light shining directly on the stoma (Diagram 1).

Insertion of the Laryngectomy Tube

1. If desired, apply a small amount of medical grade, water-soluble lubricant to the rim of the
stoma to help with insertion (Diagram 2).

2. If needed, slightly fold or compress the insertion tip of the tube to conform to the contour of
the tracheostoma (Diagram 3).

3. Insert the insertion tip of the tube to the lower rim of the stoma and insert completely into
the stoma until its larger funnel shaped end rests against the peristomal skin (Diagram 4).

Attaching an Optional Laryngectomy or Tracheostomy Tube Holder (sold separately)

1. Attach the straps by passing them through the openings in the side of the tube such that the
tabs on the straps point away from the tube (Diagram 5).

2. Pass the straps around the back of the neck and velcro or tie to secure. The straps should be
loose enough to permit one finger width between the backside of the straps and the surface
of the neck.

Removal of the Laryngectomy Tube

1. If using a tube holder, untie or release the holder straps (Diagram 6).

2. Remove the tube from the stoma (Diagram 7).

Attachment or Removal of Accessory Devices (StomaSoft™ models only)

To insert an accessory device: hold the outer rim of the accessory device and press into the top

of the tube until fully seated (Diagram 8).

To remove an accessory device: hold the top of the tube and grasp the outer rim of the

accessory device. Pull until free from the tube (Diagram 9).

Cleaning and Disinfection of the Laryngectomy Tube

1. Remove the tube from the tracheostoma and remove any attached devices.

2. Rinse the tube under warm running tap water.

3. Soak the tube in hot water (122-140°F / 50-60°C) containing at least two drops of dish soap
per 8 oz. (235mL) of water for at least 15 minutes.

4. Remove tube from the soap and water solution and rinse under warm running tap water.
Gently clean the inside and outside of the tube with a cleaning foam swab (sold separately
from InHealth Technologies). Do not use cotton swabs to clean the tube as fibers may be left
behind (Diagram 10).

5. If the tube is fenestrated (StomaSoft™ only), clean the fenestrations in a similar manner using
the Blom-Singer Cleaning Brush (sold separately from InHealth Technologies) (Diagram 11).
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6. Disinfect the tube by soaking in a 3% hydrogen peroxide solution overnight.
7. Rinse thoroughly under running tap water.
8. Allow tube to airdry.
SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS
There are no special storage and/or handling conditions for the tube.
DISPOSAL INSTRUCTIONS
The tube is not biodegradable and can be contaminated when used. Carefully dispose of the
tube per local guidelines.
ORDERING INFORMATION
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

pr ductc inhealth.com

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

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
Freudenberg Medical, LLC as noted above and the competent authority of the EU Member State

in which the user and/or patient is established.
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Udhézime pérdorimi pér tubat e laringektomisé Blom-Singer

ALBANIAN

PERSHKRIMI | PAJISJES

Tubat e laringektomisé Blom-Singer® dhe StomaSoft™ té Blom-Singer® jané prej silikoni fleksibél
dhe disponohen né pérmasa té ndryshme. Tubi standard i laringektomisé Blom-Singer®
disponohet né llojin steril (me ané té rrezatimit me rreze gama) té pafenestruar dhe nuk lejon
vendosjen e ndonjé aksesori t& HME ose aksesoréve té tjeré té stomés.

StomaSoft™ disponohet josteril, né modele té fenestruara dhe té pafenestruara, dhe lejon

vendosjen e aksesoréve té
Fenestrimet :S %

HME dhe aksesoréve té tjeré
Tubi Pér vendosje
Modeli StomaSoft™ lejon Maja e futjes

té stomés.
Hinka i E / aksesori
gjithashtu vendosjen e

aksesoréve té HME dhe aksesoréve té tjeré té stomés.

KUNDERINDIKACIONE

Tubi duhet té pérdoret vetém nga mjeké dhe pacienté qé jané trajnuar pér pérdorimin e tij.
Kontrolloni me kujdes indin e trakeostomés gjaté terapisé me rrezatim. Tubi nuk duhet té
pérdoret kur personi ka inflamacion, infeksion, hemorragji, sekrecione ose kollé té shtuar. Tubi
nuk éshté menduar pér t'u pérdorur me ventilatoré mekaniké. Tubi nuk duhet té pérdoret nése
prania e tij pengon frymémarrjen.

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE

Mjeku duhet té udhézojé pacientin lidhur me pérdorimin e pajisjes, si dhe t'i ofrojé kéto udhézime
pérdorimi. Lajini duart me ujé dhe sapun para se té prekni tubin. Pérdorni vetém lecké ose peceté
pa push pér tharjen e tubit, né ményré qé té shmangni hyrjen e pushit né rrugét e frymémarrjes.
Mos sterilizoni ose risterilizoni pajisjen. Mos pérdorni hollues ose produkte me bazé nafte pér

té pastruar ose lubrifikuar tubin; kéto materiale mund ta démtojné tubin. Vetém aksesorét
Blom-Singer® pér stomén mund té pérdoren me tubin StomaSoft™; pérdorimi i aksesoréve té tjeré
mund té shkaktojé komplikacione. Mos futni asnjéheré njé pajisje pastrimi brenda tubit ndérkohé
qé éshté i pozicionuar né qafé; pastrojeni pajisjen vetém pasi ta keni hequr nga trakeostoma.

Tubi éshté pér pérdorim vetém nga njé pacient dhe nuk duhet té shkémbehet mes pacientéve;
pérdorimi i pérbashkét mund té shkaktojé infeksion, i cili mund té rezultojé né sémundje ose
|éndim té réndé. Kontrolloni tubin para ¢do pérdorimi pér démtime fizike, si pér shembull plasaritje
ose carje, dhe mos e pérdorni nése éshté i démtuar. Nése evidentohet démtim fizik, kontaktoni
Departamentin e Ankesave pér Produktet té “InHealth Technologies”. Mos i béni modifikime tubit.

Njé tub i fenestruar

(me hapésira apo vrima

té vogla) mund té
pérdoret njékohésisht

me njé protezé zéri pér
lehtésimin e garkullimit té
pakufizuar té ajrit pér zérin
trakeoezofageal.
INDIKACIONE PER
PERDORIMIN

Tubi éshté projektuar pér
t'u pérdorur nga njé pacient
i vetém pér té mbajtur
trakeostomén té hapur
pas laringektomisé totale.

14 | 37889-01B



Udhézime pérdorimi pér tubat e laringektomisé Blom-Singer®

Mos e pérdorni tubin né rast se paketimi ose ambalazhi steril Eshté démtuar ose éshté hapur
padashur pérpara pérdorimit; asgjésojeni dhe zévendésojeni me njé tub té ri. Pacientét duhet té
konsultohen me njé mjek nése tubi nuk puthitet mé si duhet (p.sh. véshtirési né vendosjen e tubit),
nése kané véshtirési né frymémarrje, ose nése kané inflamacion, infeksion, hemorragji, sekrecione
ose kollé té shtuar gjaté pérdorimit té tubit.

KOMPLIKACIONE TE MUNDSHME

Komplikacionet qé mund té kérkojné hegjen e mundshme té tubit, pastrimin dhe/ose trajtim
mjekésor pérfshijné, por nuk kufizohen vetém né: kontaminim/infeksion té stomés, thithje
aksidentale té njé tubi me madhési té papérshtatshme né rrugét e frymémarrjes, démtim
strukturor nga pérdorimi dhe/ose pastrimi i tepért dhe bllokim té tubit nga sekrecionet mukoide.
UDHEZIME PER PERDORIMIN

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

Lajini duart me ujé dhe sapun para se té vendosni ose té higni tubin. Pérdoruesi duhet té
qéndrojé pérballé njé pasqyre me njé drité té forté qé ndrigon drejtpérdrejt mbi stomé
(Diagrami 1).

Vend. 1

ja e tubit té laring,

1. Nése déshironi, aplikoni njé sasi té vogél lubrifikuesi té tretshém mjekésor né skajet e stomés
pér té ndihmuar me vendosjen (Diagrami 2).

2. Nése éshté e nevojshme, palosni ose shtypni lehté majén e futjes sé tubit pér ta pérshtatur
me konturet e trakeostomés (Diagrami 3).

3. Vendosni majén e futjes sé tubit né skajin e poshtém té stomés dhe futeni plotésisht
né stomé derisa ana mé e madhe né formé hinke té mbéshtetet te |ékura peristomale
(Diagrami 4).

Vendosja e mbaijtésit opsi | té tubit té lari k isé ose trak é (shitet ve¢mas)

1. Vendosni rrlpat duke i kaluar pérmes hapésirave né ané té tubit né ményré té tillé qé kapéset
né rripa té drejtohen nga jashté tubit (Diagrami 5).

2. Kalojini rripat mbrapa gafés dhe ngjitini ose lidhini pér t'i fiksuar. Rripat duhet té jené aq té
liré sa té lejojné futjen e njé gishti né hapésirén midis tyre dhe sipérfages sé qafés.

Heqja e tubit té laringektomisé
1. Nése pérdorni njé mbajtés tubi, zgjidhni ose lironi rripat mbajtés (Diagrami 6).

2. Higni tubin nga stoma (Diagrami 7).

Vi ja ose heqja e pajisj ' e (vetém modelet S ft™)

Pér té vendosur njé pajisje aksesore: kapni pajisjen aksesore nga skaji i jashtém dhe shtypni nga
lart pjesén e sipérme té tubit derisa té shkojé plotésisht né vend (Diagrami 8).

Pér té hequr njé pajisje aksesore: mbani pjesén e sipérme té tubit dhe kapni skajin e jashtém té
pajisjes aksesore. Térhigeni derisa té lirohet nga tubi (Dlagraml 9).

Pastrimi dhe dezinfektimi i tubit té lari

1. Higni tubin nga trakeostoma dhe higni ¢do pajisje té vendosur.

2. Shpélajeni tubin me ujé té ngrohté e té rrjedhshém.

3. Zhyteni tubin né ujé té ngrohté (122-140°F / 50-60°C) me té paktén dy pika detergjenti
enésh pér ¢do 8 0z. (235 mL) ujé pér té paktén 15 minuta.

4. Higeni tubin nga solucioni me ujé dhe detergjent dhe shpélajeni me ujé té ngrohté e té
rrjedhshém. Pastroni me kujdes pjesén e brendshme dhe té jashtme té tubit me sfungjer
pastrimi (shitet ve¢mas nga “InHealth Technologies”). Mos pérdorni tamponé pambuku pér
té pastruar tubin pasi mund té mbeten fibra (Diagrami 10).
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Udhézime pérdorimi pér tubat e laringektomisé Blom-Singer
5. Nése tubi éshté i fenestruar (vetém StomaSoft™), pastroni fenestrimet né ményré
té ngjashme duke pérdorur furgén pastruese “Blom-Singer” (shitet vegmas nga
“InHealth Technologies”) (Diagrami 11).
6. Dezinfektojeni tubin duke e I€né té zhytur né solucion peroksidi hidrogjeni 3% gjaté gjithé natés.
7. Shpélajeni miré né ujé té rrjedhshém.
8. Lérenitubin té thahet né ajér.
KUSHTE TE VECANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN
Nuk ka kushte té vecanta pér ruajtjen dhe/ose trajtimin e tubit.
UDHEZIME PER ASGJESIMIN
Tubi nuk éshté i biodegradueshém dhe mund té kontaminohet gjaté pérdorimit. Asgjésojeni me
kujdes tubin duke ndjekur udhézimet vendore.
INFORMACION PER POROSITJEN
Porosiné 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 numrin
+1-805-684-9337 pér detajet e kontaktit té distributorit ndérkombétar.
ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET E RENDA BRENDA BE-SE
Nése nuk jeni te kenaqur me pajisjen ose nése keni pyetje, kontaktoni
pr ductc p health.com
Telefon: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
Cdo incident i réndé qé ka ndodhur né lidhje me pajisjen duhet t'i raportohet
“Freudenberg Medical, LLC" si¢ tregohet mé sipér, si dhe autoritetit kompetent té shtetit
anétar né BE né té cilin ndodhet pérdoruesi dhe/ose pacienti.
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MHcmpykyus 3a ynompeba 3a mps6bu 3a napuHzekmomus Blom-Singer”

BbJITAPCKN

OMUCAHWE HA U3QENTUETO

Tpbbute 3a napurrektommus Blom-Singer® n Blom-Singer® StomaSoft™ (tpbbute) ca nspaborenun
OT r'bBKaB CUNIVIKOH 1 Ce MpefiaraT B MHOro pasmepu. CTaHaapTHaTa Tpb6a 3a napuHreKkTomna
Blom-Singer® ce npeanara B cTepunHa (upes rama o6nbuBaHe), He-GpeHecTpupaHa onumna n He
No3BOJIABa NMPUKPENBAHETO Ha KakBnTo 1 Aa 61uno HME unu apyru akcecoapu 3a cToma.

StomaSoft™ ce npepgnara HecTepuiHa KakTo BbB GpeHecTprpaHy, Taka 1 B HepeHecTpupaHn
Mofenu 1 No3sonABa
3akpensaHe Ha HME n gpyru
aKcecoapwu 3a cToma.

DeHecTpupaHaTta (c Manku
OTBOPM UAN OTBBPCTNA)
Tpbba MOXe fja Cce U3non3sa
€/IHOBPEMEHHO C racosa
npoTe3a, 3a fia ce ynecHn
HeorpaHu4eHua sb3ayleH
NOTOK 3a TpaxeoesodareasneH
rnac.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
TpbbaTta e npoekTUpaHa

3a ynotpe6a npvi efuH
NaLMeHT 3a NOAAbPXKaHe

Ha NPOXOANMOCTTa Ha
TpaxeocTomaTa cnefj MbJHa
napuHrektomua. Mogenst
StomaSoft™ nossonssa cblwo
TaKa 3akpensaHe Ha HME n
Lpyru akcecoapu 3a cToma.

NPOTUBOMOKA3AHUA

TpbbaTa TpAGBa a Ce U3MO/3Ba CaMO OT KIIMHNLIMCTY 1 NaLMeHT, obyyeHn 3a uenTa.
BHumaTenHo HabnogaBaiiTe TpaxeoCTOMHaTa TbKaH No Bpeme Ha nbueTepanua. TpbbaTta
He Tpﬂﬁsa Aa ce N3rnon3Bea, KOrato NauMeHTbT CTpaja OT Bb3naseHune, I/IHd)eKLlI/IH, KbpBeHe,
Hannyne Ha CcekpeTn uin cuniHa KaLunMua.pr6aTa He e npe[jHa3Ha4yeHa 3a yn0Tpe6a C
MeXaHWYHN BEHTUNATOPWN. Tp'bGaTa He TpﬂﬁBa Aa ce u3non3ea, ako HelHOTO npucbucTene
3aTpyAHABa ANLIAHETO.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

KnnHnumncTuT TpAbBa ja MHCTPYKTMPa NaumneHTa 3a M3non3BaHeTo Ha YCTPOMCTBOTO 1 Aa My
npeaocTaBy Te3u MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba. M3mmBanTe pbleTe C1 CbC canyH 1 BOAA, NPean
fia 6opaBuTe c TpbbaTa. V3non3gaiite camo HeMbxecTa Kbpra 3a U3bbpcBaHe Ha TpbbaTa,

3a fla ce n36erHe NonajaHeTo Ha MbXOBe B iUXaTeNHUTe MbTulja. He cTepunusnpaiite u He
CTepunu3Mparite NOBTOPHO YyCTPONCTBOTO. He 13non3BaiTe pa3TBOPUTENN WAV NPOAYKTN

Ha OCHOBATa Ha NeTPOJ1 3a MOYNCTBAHE UM CMa3BaHe Ha TpbbaTa; Te3u MaTepuanyt Morar aa
nospefAT Tpbbata. C pbbaTa StomaSoft™ morat fa ce U3non3BaT eAMHCTBEHO akcecoapuTe 3a
CTOMa Ha BIom-Singer®; M3NOoN3BaHETO Ha ApYyrv akcecoapu Moxe fla AoBeaie A0 YCNIOXKHEeHUA.
Hukora He nocTaBanTe noyncreauwo yCTpOIZCTBO B Tp'bﬁaTa, AOKaTo TA € pa3nosoxeHa B
r'bPoTO; NOYMCTBAlTE YCTPOICTBOTO CaMO Ciief} KaTo e 13Ba/leHo OT TpaxeocTomaTa. TpbbaTa
e camo 3a efjHOKpaTHa ynoTtpeba 1 He TpAGBa Aa Ce NoAenaA MeXay NaLyeHTUTe; NPy CbBMECTHO

Tpvba 3a npukpensaxe

®yHus 5 Ha akcecoapu
/
/

Bpvx 30 ekapeaHe

37889-01B 1 19



NHcmpykyus 3a ynompe6a 3a mpvbu 3a napuHeekmomus Blom-Singer”

13ro/13BaHe MOXe fja Ce Mosyun MHOEKLUA, KOATO MOXe Aa foBeAe 0 3abonABaHe Unn
cepro3Ha TpaBma. [pean BcAka ynotpeba nposepsBaiiTe TpbbaTa 3a prsnyeckn noBpean,
Hanpumep NyKHaTUHW UK CKbCBaHWUA, N ako e NnoBpeaeHa, He A n3nonseanTe. AKo ce ycTaHOBU
¢dur3nyecka noBpefa, CBbPXKETE Ce C OTAeNa 3a onnakeBaHua Ha InHealth Technologies.

He npaseTte moandvkauum B TpbbaTta. He nanonssanTte Tpbbata B Clyyail Ha nospesa no
ornaKkoBKaTa Vv NPu HeBOJIHO OTBapAHE Ha CTepU/IHaTa ONakoBKa npeau ynotpeba; nsxsbpnere
1 3ameHeTe € HoBa Tpbba. MauneHTnTe TPAGBA AAa Ce KOHCYNTMPAT C KIMHULMCTA, ako TpbbaTa
Beye He nacsa NpaBunHoO (Hanp. 3aTpyAHEeHO NnocTaBAHe Ha Tp'bﬁaTa), aKo UmMart 3aTpyaHeHo
AvaHe C nocTaBeHaTa Tp'bﬁa W1 ako U3NuTeat Bb3naneHune, I/IH¢QKL[VI$I, KbpBeHe, oTaenAaHe Ha
CeKpeT nnv NpekoMepHa Kalununia, AoKaTo u3non3eat Tpbbata.

MOTEHUWAJTHU YCNOXHEHUA

YCnoXHeHNA, KOUTO 6rxa HaNoXWUNK U3BaXKaaHe Ha TpbbaTa, NOUNCTBAHE U/UNN MEANLIMHCKO

NeyeHue, BKNOUUTENHO, HO 6e3 Aa ce orpaHKnyaBart Ao, ca: 3ambpcABaHe/VHGeKLMA Ha cTomaTa,

CNyyaiiHo NorbliaHe Ha HeMoAXOAALLO Opa3mMepeHa Tpbba B UXaTenHuTe MbTuLla, ymopa Ha

KOHCTPYKLMATa OT NpekoMepHa ynotpeba nu/vnv nouncTeaHe 1 3aipbCcTBaHe Ha TpbbaTta CbC Cys.

WHCTPYKUWUW 3A YNOTPEBA

Buxme duazpamume 8 npedHama 4acm Ha Moea pvKo8oACMB0 C UHCMPYKYUU.

M3muBaiiTe pbLeTe cv CbC canyH v Bofa, Npeau Aa noctasuTe Unv nssaguTe Tpbbara.

Mon3eatenat TpA6Ba fla 3acTaHe Npey ornejano, Taka ye BbpXy CTomaTa Aa naja AMpeKTHO Apka

cseTnuHa (Quarpama 1).

MocTtaBsAHe Ha Tpb6aTa 3a NapUHreKTOMUA

1. AKo enaeTe, HaHeceTe MaJko KOJIMYeCTBO BOJOPa3TBOPUM Ty6PUKaHT MeAULIMHCKM Knac
BbPXY pbba Ha CTOMaTa, 3a fla ynecHuTe noctasaHeTo (Anarpama 2).

2. AKO e HeobXOAMMO, NIEKO OFbHETE N NMPUTUCHETe BbBEXAALLMA BPbX Ha TpbbaTa, 3a fla ce
npuBese B CbOTBETCTBME C KOHTYpPa Ha Tpaxeoctomata (Amnarpama 3).

3. BMbKHeTe Bbpxa 3a BKapBaHe Ha TpbbaTa 0o J0NHUA pbb Ha CTOMaTa 1 BKapaiiTe usLano
B CTOMATa, 10KaTOo MOo-roNeMUAT Kpaii Ha TpbbaTa ¢ pyHueBmaHa opma onupa o
nepuctomanHata koxa (Auarpama 4).

MpukpenBaHe Ha He3aAbKNTENIEH AbpXKaY 3a TpbbaTa 3a NapnHreKTOMMA UK

TpaxeocTomus (NpoAasa ce OTAENHO)

1. TMpuKpeneTe pembluMTe, KaTo I Npekapare Npe3 0TBOPUTE OTCTPaHM Ha TpbbaTa, Taka ye
e3nyeTaTta Ha pemMbLMTe [la Ca HACOUEHM BCTPpaHu OT TpbbaTta ([narpama 5).

b

MpekapaliTe NeHTVTe OKONO 3aJiHaTa YacT Ha LWKATA U 3aNieneTe BeNKPOTO U 3aBbpXKeTe,

3a fa 3akpenuTe. JleHTuTe TpAbBa fa 6baT AOCTAaTbUHO CBOGOAHU, T.€. Aa Ma eVH NPbCT

pa3cToAHne MeXxAay 3ajHaTa CTpaHa Ha NIEHTUTE N NOBBbPXHOCTTA Ha WUATA.

MpemaxsaHe Ha Tpb6aTa 3a NapuHreKTOMuA

1. AKO M3non3Bare gbpxau 3a TpbbaTa, pa3BbpKeTe UM 0cBOGOAETE peMbLUTE My
(Anarpama 6).

2. V3Bapete TpbbaTa oT cTomaTa (Auarpama 7).

NNn OTCT| Ha AOMb/IHUTENHN ™! (camo 3a

Ld L
StomaSoft™)
3a Aa noctaBuUTe JONBIHUTENHO N3fenne: 3afpbXKTe BbHWHNA p‘b6 Ha AONBJIHUTENHOTO
nigenvie N ro NpUTUCHeTe KbM ropHaTta CTpaHa Ha TthaTa TakKa, Ye Hanb/1HO fa 3acTaHe B HeA

(Aunarpama 8).
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MHcmpykyus 3a ynompeba 3a mps6bu 3a napuHzekmomus Blom-Singer”
3a /ja oTCTpaHMTe [JOMbIHUTENHO M3eNne: 3aAPbKTe ropHaTa CTpaHa Ha TpbbaTa 1 xBaHeTe
BBHLWHUA Pb6 Ha AOMBIHUTENHOTO U3fenve. Vi3ternete, jokaTto He ce ocBoboawn OT TpbbaTa
(Anarpama 9).

MouncrBaHe n AesuHdeKuMpaHe Ha Tpb6aTa 3a NapUHreKTOMNA

1. W3BsapeTe TpbbaTa OT TpaxeocTomaTa 1 OTCTPAHETE BCUYKM CBbP3aHM YCTPOWCTBA.

2. W3nnakHeTe TpbbaTa noj Tonna, Teyalla YelwMAHa BoJa.

3. HakucHete Tpbbata B ropetya Boga (122-140°F / 50-60°C), cbAbpiKalya NoHe ase Kanku
MueLy npenapar 3a cboBe Ha 8 0z. (235 ml) Boaa 3a 15 MUHyTW.

4. Vi3BapieTe Tpb6aTa OT pa3TBOpa Ha MUeLl Npenapat ¢ BOAA W M3NnakHeTe Noj Tonna
YelwMAHa Bofja. BHUMaTeNIHO NouncTeTe OTBLH 1 OTBBTPE TPbbaTa C NOUNCTBALL NeHecT
TamnoH (npofasaH oTaenHo ot InHealth Technologies). He nanonssaitte namyyHu Tamnoxu
3a NoymncTBaHe Ha TpbbaTa, Thi KaTO MOXKe fla OCTaHaT BnakHa (Amnarpama 10).

5. Ako TpbbaTa e peHecTpupaHa (camo StomaSoft™), nouncrerte peHectpaunmute no nogobeH
HauuH, KaTo N3nonseare nouncTealjaTa YeTka Ha Blom-Singer (npopasa ce otaenHo ot
InHealth Technologies) (Anarpama 11).

6. [leanHdexunpanTte TpbbaTa, KaTo A HaKNCHeTe B 3% Pa3TBOP Ha BOAOPOAEH NepoKcuy 3a
npes HowTa.

7. W3nnakHeTe cTapaTenHo nop Tevalja YellMAHa Boja.

8. OctaBeTe TpbbaTa fja U3CbXHE Ha Bb3AYX.

CMELMANHN YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE WU/WIU PABOTA

HAma cneuuantu ycnosua 3a cbxpaHeHue n/unu 6opaseHe ¢ Tpbbara.

WHCTPYKLUU 3A U3XBDBPIIAHE

TpbbaTa He e 6ropasrpaguma n Moxe Aa 6b/le 3aMbpCeHa, KoraTo ce u3nonssa. BHumartenHo

n3xsbpreTe TpbbaTa CbrNacHO MECTHUTE pasnopenov.

WHOOPMALIMA 3A MOPDBYKU
OHnaiiH nopbukn  www.inhealth.com
CALL InHealth Technologies

1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
OTpen 3a o6cnyxBaHe Ha KnueHTu: +1-800-477-5969
Dakc: +1-888-371-1530
Wmenn: order@inhealth.com
OPYIN AbPXABU  CebpikeTe ce ¢ ,06cnyxBaHe Ha KnneHTn" Ha InHealth Technologies Ha
TenepoH +1-805-684-9337 3a KOHTaKT C MEXAYHaPOAHWA ANCTPUOYTOP.
OMNAKBAHUA OT NPOAYKTU/CEPUO3HU UHUMAEHTU B PAMKUTE HA EC
AKo He cTe ,ElOBOHeH/Ha OT U3JenneTo Uin ako nmaTte HAKaKBU BbNPOCK, MOJIA, CBbpXKeTe ce C

d 1 iebhaalth

pr tcomy th.com.
TenedoH: +1-800-477-5969
Dakc: +1-888-371-1530

BCMUKM CEPUO3HN NHLMAGHTY, Bb3HWUKHANN MO OTHOLIEHWE Ha U3fenneTo, TpAGBa Aa 6baaT
floknagBaHun Ha Freudenberg Medical, LLC, KakTo e NocoueHO no-rope, n Ha KOMNeTEHTHNA
OpraH Ha AibpaBaTa YeHKa Ha EC, B KOATO € yCcTaHOBEeH I'IOTpe6I/ITEI'IF|T n/unn nauneHTbT.
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Upute za koriStenje cijevi za laringektomiju Blom-Singer”

HRVATSKI

OPIS UREDAJA

Cijevi za laringektomiju (cijevi) Blom-Singer® i Blom-Singer® StomaSoft™ izradene su od
fleksibilnog silikona i dostupne u mnogim veli¢inama. Standardna cijev za laringektomiju
Blom-Singer® dostupna je sterilna (gama zracenje), bez otvora i ne omogucava pri¢vrséivanje
sustava HME ili ostalog pribora za stomu.

Cijev StomaSoft™ dostupna je nesterilna u dva modela, fenestrirani i bez otvora, te omogucuje
pri¢vrséivanje sustava HME i
ostalog pribora za stomu. Otvori

Fenestrirana (s malim otvorima
ili rupama) cijev moze se koristiti
istovremeno s glasovnom
protezom kako bi se olaksao
neogranicen protok zraka za
traheo-ezofagijski glas.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Cijev je namijenjena samo
jednom pacijentu za odrzavanje
prohodnosti traheostome nakon
totalne laringektomije. Model
StomaSoft™ takoder omogucuje
pri¢vrscivanje sustava HME i
ostalog pribora za stomu.

KONTRAINDIKACIJE

Cijev smiju koristiti samo klinicari
i pacijenti koji su obuceni za
njenu upotrebu. Pazljivo pratite
tkivo traheostome tijekom terapije zra¢enjem. Cijev se ne smije koristiti u slu¢aju upale, infekcije,
krvarenja, povracanja ili pretjeranog kasljanja. Cijev nije namijenjena za upotrebu s mehanickim
ventilatorima. Ova se cijev ne smije upotrebljavati ako njena prisutnost ometa disanje.
UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Klini¢ar treba pouciti pacijenta o uporabi ovog uredaja te mu dati ove upute za koristenje.
Operite ruke sapunom i vodom prije rukovanja s cijevi. Za brisanje cijevi koristite samo tkaninu
bez dlacica kako biste izbjegli ulazak vlakana u disne putove. Nemojte sterilizirati niti ponovno
sterilizirati uredaj. Ne koristite otapala ili naftne derivate za ¢is¢enje ili podmazivanje cijevi;

ovi materijali mogu ostetiti cijev. S cijevi StomaSoft™ treba koristiti samo pribor za stomu
Blom-Singer®; uporaba drugog pribora moze rezultirati komplikacijama. Niposto ne umecite
uredaj za ¢isc¢enje u cijev dok je postavljena u vrat; Cistite uredaj samo nakon 3to je uklonite

iz traheostome. Cijev je namijenjena za upotrebu samo na jednom pacijentu i ne smije je
zajednicki upotrebljavati vise pacijenata; zajedni¢ckom upotrebom moze do¢i do infekcije sto
moze dovesti do bolesti ili ozbiljnih ozljeda. Prije svake upotrebe pregledajte ima li na cijevi
fizickih ostecenja kao $to su pukotine ili rascjepi i ne koristite je ako je ostecena. Ako uocite
fizicko ostecenje, obratite se odjelu za reklamacije tvrtke InHealth Technologies. Nemojte vrsiti
izmjene na cijevi. Nemojte upotrebljavati cijev ako je pakiranje ili sterilno pakiranje ostec¢eno ili
nehoti¢no otvoreno prije uporabe; bacite uredaj i zamijenite ga novom cijevi. Pacijenti se trebaju
konzultirati s klinicarom ako se cijev vise dobro ne uklapa (npr. poteskoce s umetanjem cijevi),
ako postoje poteskoce s disanjem dok je cijev na svom mjestu ili ako dode do upale, infekcije,
krvarenja, povracanja ili pretjeranog kasljanja tijekom upotrebe cijevi.

Cijev Za dodatni

pribor

/

Lijevak

Vrh koji se umece

22 | 37889-01B



Upute za koristenje cijevi za laringektomiju Blom-Singer

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Komplikacije koje zahtijevaju potencijalno uklanjanje cijevi, ¢is¢enje i/ili lijecenje ukljucuju,
izmedu ostalog: kontaminaciju/infekciju stome, slu¢ajno udisanje cijevi neodgovarajuce veli¢ine
u di3ni put, strukturno ostecenje zbog prekomjernog koristenja i/ili ¢is¢enja i zacepljenje cijevi
zbog sluzi.

UPUTE ZA KORISTENJE

Pogledajte dijagrame na pocetku ovog priruc¢nika s uputama.

Operite ruke sapunom i vodom prije umetanja ili uklanjanja cijevi. Korisnik treba stati ispred
zrcala s jakim svjetlom usmjerenlm izravno na stomu (dijagram 1).

U je cijevi za laringel

1. Ako Zelite, nanesite malu kollcmu medicinskog maziva topivog u vodi na rub stome radi
lak$eg umetanja (dijagram 2).

2. Ako je potrebno, lagano savijte ili stisnite vrh cijevi kako bi se prilagodila obodu traheostome
(dijagram 3).

3. Uvedite vrh cijevi u donji rub stome i umecite u stomu sve dok se njezin veci kraj u obliku
lijevka ne nasloni na peristomalnu kozu (dijagram 4).

h \

Pri¢vricivanje neobaveznog drzaca cijevi za laringek ijuili iju (prodaje se odvojeno)
1. Pricvrstite trake tako da ih provucete kroz otvore na bo¢noj strani cijevi tako da su jezi¢ci na
trakama usmjereni od cijevi (dijagram 5).

2. Stavite trake oko straznjeg dijela vrata i pri¢vrstite ih na ¢icak ili zavezite. Trake trebaju biti
dovoljno labave da omoguce prostor u $irini prsta izmedu straznje strane trake i povrsine
vrata.

je cijevi za lar
1. Ako koristite drzac cijevi, odvezite ili otpustite trake drzaca (dijagram 6).

2. Uklonite cijev iz stome (dijagram 7).

Kl a

Pri¢vrséivanje ili je pomocénih ja (samo modeli StomaSoft™)

Da biste umetnuli pomocni uredaj drzite ga za vanjski rub i pritisnite u vrh cijevi dok potpuno
ne sjedne na mjesto (dijagram 8).

Da biste uklonili pomoc¢ni uredaj drzite vrh cijevi i uhvatite vanjski rub pomo¢nog uredaja.
Povlacite sve dok se ne oslobodi iz cijevi (duagram 9).

Ciscenje i dezinfekcija cijevi za lari
1. lzvadite cijev iz traheostome i uklonite sve pri¢vricene uredaje.

2. lIsperite cijev toplom vodom iz slavine.

3. Najmanje 15 minuta drZite cijev potopljenu u vrucoj vodi (122 - 140 °F / 50 - 60 °C) u koju ste
stavili najmanje dvije kapi deterdzenta za posude na 8 oz. (235 ml) vode.

4. lzvadite cijev iz otopine deterdZenta i vode i isperite je toplom vodom iz slavine.
Njezno odistite unutarnju i vanjsku stranu cijevi pjenastim stapicima za ¢is¢enje (tvrtka
InHealth Technologies ih prodaje odvojeno). Ne koristite pamucne 3tapice za ¢iscenje cijevi
jer ostavljaju vlakna (dijagram 10).

5. Ako je cijev fenestrirana (samo StomaSoft™), ocistite otvore na sli¢an nacin pomocu cetkice
za Cisc¢enje Blom-Singer (tvrtka InHealth Technologies ih prodaje odvojeno) (dijagram 11).

6. Dezinficirajte cijev tako da je ostavite preko noci u 3%-tnoj otopini vodikovog peroksida.
7. Temeljito isperite pod vodom iz slavine.
8. Ostavite da se cijev osusi na zraku.
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Upute za koriStenje cijevi za laringektomiju Blom-Singer”
POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA
Za ovu cijev nema posebnih uvjeta skladistenja i/ili rukovanja.
UPUTE ZA ODLAGANJE
Cijev nije biorazgradiva i moze biti kontaminirana nakon upotrebe. Pazljivo zbrinite cijev
u otpad prema lokalnim smjernicama.
PODACI ZA NARUDZBU
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
MEDUNARODNO  Obratite se sluzbi za korisnike tvrtke InHealth Technologies na telefon
+1-805-684-9337 kako biste dobili kontaktne informacije medunarodnog dobavljaéa.
REKLAMACIJE PROIZVODA / OZBILJNI INCIDENTI U EUROPSKOJ UNUJI
Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite nam se na adresu e-poste
pr ductc '_' i inhealth.com
Telefon: +1-800-477-5969
Telefaks: +1-888-371-1530
Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s uredajem prijavite drustvu
Freudenberg Medical LLC, kako je navedeno, i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a
u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

CESKY

POPIS ZARIZENi

Kanyly pro laryngektomii Blom-Singer® a Blom-Singer® StomaSoft™ (dale také jen ,kanyly”) jsou
vyrobeny z ohebného silikonu
ajsou dostupné v riiznych
velikostech. Standardni kanyla
pro laryngektomii Blom-Singer®
je k dispozici ve sterilni

varianté (sterilizované pomoci
gama zafeni) bez perforace

a neumoziuje pripojeni
vymeéniku tepla/vlhkosti ani Kanyla Pro pripojeni

jiného tracheostomického 3 , prislusenstvi
piislugenstvi. Ndlevkovity konec

Verze StomaSoft™ je dostupna . : /
nesterilni ve variantach

s perforaci i bez perforace

a umoznuje pfipojeni

vyméniku tepla/vlhkosti

ijiného tracheostomického

prislusenstvi. /

Zavddéci konec
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Ndvod k pouziti kanyl pro laryngektomii Blom-Singer’

Perforované kanyly (s malymi dirkami ¢i otvory) je mozné pouzivat spole¢né s hlasovou
protézou, kterd zprichodnénim vzduchu umoznuje vytvéreni tracheoezofagealniho hlasu.

INDIKACE K POUZITI

Tyto kanyly jsou navrzeny pouze pro pouziti u jednoho pacienta za i¢elem zachovani

prachodnosti tracheostomie po totélni laryngektomii. Model StomaSoft™ navic umoziuje

pfipojeni vyméniku tepla/vlhkosti a jiného tracheostomického pfislusenstvi.

KONTRAINDIKACE

Kanylu smi pouzivat pouze |ékafi a pacienti vyskoleni k jejimu pouzivani. Pfi [é¢bé ozafovanim

tracheostomickou tkan bedlivé monitorujte. Kanyla nesmi byt pouzivéna pfi zanétu, infekci,

krvaceni, vytoku nebo nadmérném kasli. Kanyla neni urcena k pouziti s mechanickymi

ventilatory. Kanyla nesmi byt pouzivéna, jestlize jeji pfitomnost brani dychani.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

LékaF musi pacientovi pfedat pokyny k pouzivani zafizeni a tento navod k pouziti. Pred

manipulaci s kanylou si umyjte ruce mydlem a vodou. K osuseni kanyly pouzivejte pouze

netiepivy hadrik, aby se do dychacich cest nedostala vldkna. Zafizeni nesterilizujte (jednorazové

ani opakované). K ¢isténi ani mazéani kanyly nepouzivejte rozpoustédla ani prostiedky

na bazi ropy, jelikoz by kanylu mohly poskodit. Ke kanyle StomaSoft™ Ize pouzivat pouze

tracheostomické prislusenstvi Blom-Singer®; pouziti jiného pfislusenstvi mize zphsobovat

komplikace. Do kanyly za zadnych okolnosti nevkladejte ¢istici nastroje, dokud je umisténa

v krku; ¢istéte ji pouze poté, co byla z tracheostomie vyjmuta. Kanyla je uréena k pouziti pouze

ujednoho pacienta a nesmi ji stiidavé pouzivat vice pacient, jelikoz by hrozil pfenos infekce,

ktery by mohl zptisobit onemocnéni nebo zavaznou zdravotni tjmu. Pfed kazdym pouzitim

zkontrolujte, zda na kanyle neni patrné fyzické poskozeni, jako jsou praskliny a trhliny, a pokud

je poskozena, nepouzivejte ji. Pokud zjistite fyzické poskozeni, kontaktujte oddéleni reklamace

vyrobkud spole¢nosti InHealth Technologies. Neprovadéjte na kanyle zadné tpravy. Kanylu

nepouzivejte v pfipadé, ze pred pouzitim dojde k poskozeni nebo netimyslnému otevieni jejiho

obalu ¢i sterilniho obalu. V takovém pfipadé kanylu zlikvidujte a nahradte novou. Pokud kanyla

nadale nesedi spravné (napt. potize pfi jejim zavddéni), omezuje dychéni v dobé, kdy je umisténa

v tracheostomii, nebo pokud u pacienta pfi pouzivani kanyly vznikl zanét ¢i infekce nebo u néj

dochazi ke krvaceni, vytoku ¢i nadmérnému kasli, musi se pacient poradit s Iékafem.

MOZNE KOMPLIKACE

Komplikace, které mohou vyzadovat vyjmuti kanyly, o¢isténi nebo zdravotnické osetieni,

mohou mimo jiné zahrnovat: kontaminaci/infekci stomie, nahodné vdechnuti kanyly

s nespravnou velikosti do dychacich cest, strukturalni selhani vlivem nadmérného pouzivéni

nebo cisténi a ucpani kanyly hlenem.

NAVOD K POUZITI

Viz schémata na zacdtku této prirucky.

Pied zavedenim nebo vyjmutim kanyly si umyjte ruce mydlem a vodou. Uzivatel by mél stat

pred zrcadlem se zdrojem jasného svétla sméfujicim pfimo na stomii (schéma 1).

Zavedeni kanyly pro laryngektomii

1. Je-lito zadouci, naneste na okraj stomie velmi malé mnozstvi zdravotnického, ve vodé
rozpustného lubrikac¢niho ¢inidla, aby bylo zavadéni snazsi (schéma 2).

2. Je-litieba, lehce ohnéte nebo stisknéte zavadéci konec kanyly, aby se pfizpUsobil tvaru
tracheostomie (schéma 3).

3. Zavedte zavadéci konec kanyly do dolniho okraje stomie a zavadéjte ho déle do stomie,
dokud nebude vétsi nalevkovity konec spocivat proti k(izi kolem stomie (schéma 4).
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Ndvod k pouziti kanyl pro laryngektomii Blom-Singer”

Pfipojeni volitelného drzaku kanyly pro laryngel ji ¢i trach ii (prodava se é)

1. Provléknéte popruhy skrze otvory po stranach kanyly tak, aby vystupky na popruzich
sméfovaly od kanyly (schéma 5).

2. Protahnéte popruhy za krkem a poté je zavazte nebo zajistéte suchym zipem. Popruhy musi
byt dostateéné volné, zhruba na 3itku jednoho prstu mezi zadni ¢asti popruh( a krkem.

Vyjmuti kanyly pro laryngektomii
1. Pokud pouzivate drzak kanyly, rozvazte nebo uvolnéte jeho popruhy (schéma 6).

2. Vyjméte kanylu ze stomie (schéma 7).

Zavedeni nebo vyjmuti pfislus vi (pouze u model StomaSoft™)

Zavedeni prisludenstvi: uchopte pfisludenstvi za vnéjsi okraj a zatlacte jej do horni ¢asti kanyly
tak, aby UpIné zapadlo na misto (schéma 8).

Vyjmuti pfislusenstvi: pfidrzte horni ¢ast kanyly a uchopte vnéjsi okraj piislusenstvi. Tahnéte,
dokud se pfislusenstvi neuvolni z kanyly (schema 9).

PR

Cisténiad e kanyly pro laryngek

1. Vyjméte kanylu z tracheostomie a vyjméte z ni pfipadné zavedené zafizeni.

2. Oplachnéte kanylu tekouci teplou vodou z kohoutku.

3. Namocte kanylu nejméné na 15 minut do horké vody (122-140 °F / 50-60 °C) s alespor
dvéma kapkami saponatu na nadobi na 8 unci (235 ml) vody.

4. Vyjméte kanylu z roztoku saponatu a vody a oplachnéte ji tekouci teplou vodou z kohoutku.
Jemné ocistéte vnitini a vnéjsi povrch kanyly ¢isticim pénovym tamponem (prodavanym
samostatné spole¢nosti InHealth Technologies). K ¢isténi kanyly nepouzivejte vatové
tampony, protoze by na ni mohly zanechat vlakna (schéma 10).

5. Pokud je kanyla perforovana (varianta modelu StomaSoft™), vycistéte jeji otvory podobnym
zplsobem pomoci ¢isticiho kartacku Blom-Singer (prodavanym samostatné spole¢nosti
InHealth Technologies) (schéma 11).

6. Kanylu dezinfikujte tak, Ze ji pfes noc nechate ponofenou ve 3% roztoku peroxidu vodiku.

7. Dukladné ji oplachnéte tekouci vodou z kohoutku.

8. Nechte kanylu oschnout na vzduchu.

ZVLASTNi PODMINKY PRO SKLADOVANI A MANIPULACI

U této kanyly nejsou stanoveny zadné zvlastni podminky pro skladovéni a manipulaci.

POKYNY K LIKVIDACI

Kanyla neni biodegradabilni a po pouziti mze byt kontaminovéna. Kanylu s obezietnosti

zlikvidujte v souladu s mistnimi smérnicemi.

INFORMACE PRO OBJEDNAVANI

Objednanionline www.inhealth.com

USA InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Oddéleni sluzeb zakazniktim: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

E-mail: order@inhealth.com

MEZINARODNI Kontakt na mezinarodniho distributora vam poskytne Oddéleni sluzeb

zékazniklm spoleénosti InHealth Technologies na telefonnim ¢isle +1-805-684-9337.
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Ndvod k pouziti kanyl pro laryngektomii Blom-Singer’

REKLAMACE VYROBKU / ZAVAZNE INCIDENTY V RAMCI EU
Pokud se zafizenim nejste spokojeni nebo mate jakékoli dotazy, obratte se na adresu

productcompl health.com

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

Vsechny zévazné piihody, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenim, museji byt ohlaseny
spolec¢nosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vyse, a pfislusnému organu ¢lenského
statu EU, v némz ma uzivatel nebo pacient sidlo.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Blom-Singer®- og Blom-Singer® StomaSoft™-laryngektomituber (tuber) er fremstillet af fleksibel
silikone og fas i mange storrelser. Standard Blom-Singer®-laryngektomituben fas i en steriliseret
(ved gammabestraling), ikke-fenestreret version, hvortil der ikke kan tilsluttes en HME eller andet
stomatilbehor.

StomaSoft™ fas ikke-steril i
béde fenestrerede og ikke-
fenestrerede udgaver, og her
kan der tilsluttes en HME og
andet stomatilbeheor.

En fenestreret tube (med
sma abninger eller huller)
kan anvendes samtidigt
med en stemmeprotese

for at muliggere uhindret
luftgennemstremning mhp.
trakeogsofageal tale.

INDIKATIONER FOR BRUG
Tuben er beregnet til
brug pa en enkelt patient
til at opretholde dbning
af luftroret efter en ) .
komplet laryngektomi. Til Indfpringsspids
StomaSoft™-udgaven kan der

0gsa tilsluttes en HME og andet stomatilbehor.

KONTRAINDIKATIONER

Tuben mé kun anvendes af laeger og patienter, der har laert at bruge den. Veevet i luftroret skal ngje
monitoreres under stralebehandling. Tuben ma ikke bruges, hvis der forekommer inflammation,
infektion, bledning, sekret eller voldsom hoste. Tuben ma ikke bruges sammen med mekaniske
respiratorer. Tuben m4 ikke anvendes, hvis dens tilstedevaerelse hindrer vejrtraekning.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Laegen skal instruere patienten i, hvordan anordningen bruges, samt forsyne patienten med
brugsanvisningen. Vask haenderne med szebe og vand fer handtering af tuben. Der ma kun
anvendes en fnugfri klud eller serviet til rengering af tuben, s& der ikke kommer fnug i luftvejene.
Anordningen ma ikke steriliseres eller resteriliseres. Der ma ikke anvendes oplgsningsmiddel
eller oliebaserede produkter til rengering eller smering af tuben. Disse materialer kan beskadige
tuben. Der mé kun anvendes Blom-Singer®-stomatilbeher sammen med StomaSoft™-tuben.

Til fastgaring
af tilbehgr
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Brugsanvisning til Blom-Singer -laryngektomituber

Brug af andet tilbeher kan resultere i komplikationer. For aldrig nogen renggringsanordning ind

i tuben, mens sidder i halsen. Renger kun anordningen, nér den er taget ud af luftreret. Tuben er

kun beregnet til brug pa én patient og ma ikke deles af flere. Der er risiko for infektion, hvis den

bruges af flere, hvilket kan fore til sygdom eller alvorlig personskade. Hver gang for brug skal

tuben efterses for fysisk beskadigelse, sasom revner eller rifter, og den ma ikke tages i brug, hvis

den er beskadiget. Kontakt kundeafdelingen (Product Complaints) hos InHealth Technologies

hvis der konstateres fysiske skader. Foretag ikke eendringer af tuben. Tag ikke tuben i brug,

hvis pakken eller den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet har vaeret &bnet for brug.

Kassér tuben, og udskift den med en ny. Patienten ber konsultere en lege, hvis tuben ikke

leengere passer korrekt (f.eks. hvis det er vanskeligt at indfere tuben), hvis vedkommende har

&ndedratsbesveaer med tuben siddende i halsen, eller hvis der opstér betaendelse, infektion,

bledning, udflad eller voldsom hoste under anvendelse af tuben.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Komplikationer, der kan kreeve, at tuben skal fiernes, rengeres og/eller medicinsk behandling,

omfatter blandt andet: kontaminering af/infektion i stomaet, utilsigtet inhalering af en tube

af forkert storrelse, i luftvejene, strukturel fejl pa grund af overdreven brug og/eller rengering

samt obstruktion af tuben p& grund af slim.

BRUGSANVISNING

Se diagrammerne forst i denne brugsanvisning.

Vask haenderne med sabe og vand for tuben indferes eller fiernes. Brugeren skal sta foran et

spejl med et kraftigt lys rettet direkte mod stomaet (diagram 1).

Sadan indfgres laryngektomituben

1. Péfor eventuelt lidt vandoplgseligt smaremiddel af medicinsk kvalitet pa kanten af stomaet
som en hjaelp til indfering (diagram 2).

2. Fold eller tryk eventuelt ganske lidt pa tubens indferingsspids for at fa den til at passe til
luftrorets omrids (diagram 3).

3. Placér tubens indferingsspids pa stomaets nederste kant, og for den helt ind i stomaet, indtil
den store tragtformede ende hviler mod stomaet (diagram 4).

Sadan fastgores den valgfri holder til lary I i- eller tr separat)

1. Bandene fastgeres ved at fore dem gennem abningerne i siden af tuben, s bandene peger
vak fra tuben (diagram 5).

L s b (el

2. Treek bandene rundt om nakken, og saml dem med velcroen eller ved at binde dem sammen.
Bandene skal sidde sa lgst, at der kan saettes en finger ind mellem bandene og nakken.

Sadan fijernes laryngektomituben

1. Hvis der anvendes en tubeholder, skal holderens band bindes op eller lgsnes (diagram 6).

2. Fjern tuben fra stomaet (diagram 7).

Sadan fastgeres eller udtages tilbehgrsanordninger (kun for StomaSoft™-modeller)

Sadan indferes tilbehor: Tag fast i den yderste kant af tilbeheret, og tryk den ind i toppen af

tuben, til den sidder helt pa plads (diagram 8).

Sadan udtages tilbehor: Hold fast i toppen af tuben, og tag fat i den yderste kant af tilbehgret.

Traek, indtil tuben er fri (diagram 9).

Sadan renggres og desinficeres laryngel ituben

1. Tag tuben ud af luftreret, og fiern eventuelt fastgjort tilbehor.

2. Skyl tuben under varmt, rindende vandhanevand.

3. Leegtubenibled ivarmt vand (122-140 °F / 50-60 °C) med mindst to draber opvaskemiddel
pr. 8 0z. (235 ml) vand i mindst 15 minutter.
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Brugsanvisninger for Blom-Singer -laryngektomituber

4. Tagtuben op af vand- og seebeoplasningen, og skyl den under varmt, rindende
vandhanevand. Renger forsigtigt tuben indvendigt og udvendigt med en skumgummipind
(seelges separat af InHealth Technologies). Der ma ikke anvendes vatpinde til at rengere
tuben, da de kan efterlade fibre (diagram 10).

5. Hvis tuben er fenestreret (kun StomaSoft™), skal hullerne rengeres pa en tilsvarende made
ved brug af en Blom-Singer-rengeringsborste (saelges separat af InHealth Technologies)
(diagram 11).

6. Tuben desinficeres ved at leegge den i bled i en 3 % klorbrinteoplgsning natten over.

7. Skyl grundigt under rindende vandhandevand.

8. Lad tuben luftterre.

SARLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Der er ingen szerlige opbevarings- og/eller hdndteringsbetingelser for tuben.

BORTSKAFFELSE

Tuben er ikke bionedbrydelig og kan vaere kontamineret efter brug. Bortskaf omhyggeligt

tuben ifelge lokale retningslinjer.

BESTILLINGSOPLYSNINGER

Online-bestilling  www.inhealth.com

USA InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

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

E-mail: order@inhealth.com

INTERNATIONALT  Kontakt InHealth Technologies’ kundeservice pa +1-805-684-9337

vedrgrende kontakt til internationale distributerer.

PRODUKTREKLAMATIONER/ALVORLIGE HANDELSER | EU

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

productcompl inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Alle alvorlige handelser, der er sket i forbindelse med brug af anordningen, skal indberettes

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

NEDERLANDS

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Blom-Singer® en de Blom-Singer® StomaSoft™ laryngectobuisjes (buisjes) zijn gemaakt
van flexibele siliconen en zijn verkrijgbaar in vele maten. De standaard Blom-Singer®
laryngectomiecanule is verkrijgbaar in een steriele (met gammastraling), niet-gefenestreerde
versie en het is niet mogelijk om er HME of andere stoma-accessoires aan te bevestigen.

De StomaSoft™ is niet-steriel verkrijgbaar in zowel gefenestreerde als niet-gefenestreerde
modellen en is geschikt voor bevestiging van HME en andere stoma-accessoires.

Een gefenestreerd buisje (met kleine openingen of gaten) kan gelijktijdig met een stemprothese
worden gebruikt om een ongehinderde luchtstroom voor de tracheo-oesofagale stem mogelijk
te maken.
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Blom-Singer’ Gebruiksaanwijzing laryngectomiebuisjes

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het buisje is ontworpen voor
gebruik door één patiént,
voor de doorgankelijkheid
van de tracheostoma na een
totale laryngectomie. Aan
het StomaSoft™-model kunt
u ook HME en andere stoma-
accessoires bevestigen. Buisje Voor accessoirebe-
CONTRA-INDICATIES vestiging

Het buisje mag alleen Trechter

gebruikt worden door /
artsen en patiénten die
geschoold zijn in het
gebruik ervan. Controleer
het tracheostomaweefsel
tijdens de stralingstherapie
zorgvuldig. Het buisje

mag niet worden gebruikt Inbrengtip

wanneer u ontsteking,

infectie, bloeden,

afscheiding of hoest ondervindt. Het buisje is niet bedoeld voor gebruik met mechanische
beademingsapparatuur. Het buisje mag niet worden gebruikt als de aanwezigheid ervan de
adembhaling belemmert.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

De arts moet de patiént instructies geven voor het gebruik van het hulpmiddel en hen voorzien
van deze gebruiksaanwijzing. Was uw handen met water en zeep voordat u het buisje hanteert.
Gebruik alleen pluisvrij doek voor het afvegen van het buisje, om te voorkomen dat pluis in de
luchtwegen terecht komt. Steriliseer het hulpmiddel niet en steriliseer het niet opnieuw. Gebruik
geen oplosmiddelen of producten op basis van aardolie voor het schoonmaken of smeren van
het buisje; deze materialen kunnen het buisje beschadigen. Alleen de Blom-Singer®-stoma-
accessoires kunnen worden gebruikt met het StomaSoft™-buisje; gebruik van andere accessoires
kan leiden tot complicaties. Steek nooit een reinigingsmiddel in het buisje terwijl het in de nek

is geplaatst. Reinig het hulpmiddel uitsluitend nadat het uit de tracheostoma is verwijderd. Het
buisje is uitsluitend bestemd voor gebruik bij een enkele patiént en mag niet worden gedeeld
met andere patiénten. Er kan infectie optreden bij gedeeld gebruik, wat kan leiden tot ziekte

of ernstig letsel. Controleer het buisje voor ieder gebruik op fysieke schade, zoals kloofjes

en scheurtjes, en niet gebruiken indien beschadigd. Neem bij fysieke schade contact op met
InHealth Technologies, afdeling Productklachten. Breng geen wijzigingen aan in het buisje.
Gebruik het buisje niet als de verpakking of de steriele verpakking is beschadigd of onbedoeld is
geopend voor gebruik. Gooi het buisje en vervang het door een nieuw buisje. Patiénten dienen
een arts te raadplegen als het buisje niet langer goed past (bijv. problemen bij het inbrengen
van het buisje), als ze moeite hebben met ademhalen met het buisje of als ze ontsteking,
infectie, bloeding, ontslag of overmatig hoesten ondervinden tijdens het gebruik van het buisje.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Complicaties die mogelijk de verwijdering, reiniging van het buisje en/of medicinale
behandeling noodzakelijk maken zijn onder meer: stomacontaminatie/-infectie, onbedoelde
inhalatie in de luchtwegen van een buisje van de verkeerde maat, structurele storing door
excessief gebruik en/of reiniging of obstructie van het buisje door mucus.

Perforaties
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Blom-Singer’ Gebruiksaanwijzing laryngectomiebuisjes

GEBRUIKSAANWUZING
Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding.

Was uw handen met water en zeep voordat u het buisje plaatst of verwijdert. De gebruiker moet
voor een spiegel staan bij helder licht dat direct op de stoma schijnt (Afbeelding 1).

Inbrengen van het laryngectomiebuisje

1. Brengindien gewenst een kleine hoeveelheid in water oplosbaar glijmiddel van
medische kwaliteit aan op de rand van de stoma om het inbrengen te vergemakkelijken
(Afbeelding 2).

2. Vouw indien nodig de inbrengtip van het buisje enigszins of knijp deze samen om hem aan
te passen aan het verloop van de tracheastoma (Afbeelding 3).

3. Steek de tip van het buisje in de onderrand van de stoma en voer helemaal op in de stoma
tot het grotere trechtervormige uiteinde op de peristomale huid rust (Afbeelding 4).

De optionele houder bevestigen voor het laryngectomie- of tracheostomiebuisje (apart

verkrijgbaar)

1. Bevestig de bandjes door ze door de openingen aan de zijkant van het buisje te voeren, dat
de nestels van de bandjes van het buisje weg wijzen (Afbeelding 5).

2. Voer de bandjes naar de nek en bevestig ze met klittenband of bind ze vast. De bandjes
moeten zo los zitten dat er een vinger tussen de bandjes en het oppervlak van de nek past.

Verwijderen van het laryngectomiebuisje

1. De bandjes losmaken of verwijderen, als u een buishouder gebruikt (Afbeelding 6).

2. Neem het buisje uit de stoma (Afbeelding 7).

Bevestiging of verwijdering van acc (alleen modellen van S Soft™)
Om een hulpmiddel in te brengen: pak de buitenrand van het hulpmiddel vast en druk het in
de bovenkant van het buisje tot het stevig vast zit (Afbeelding 8).

Om een hulpmiddel te verwijderen: houd de bovenkant van het buisje vast en pak de buitenrand
van het hulpmiddel vast. Trek tot het hulpmiddel loskomt van het buisje (Afbeelding 9).
Reinigen en desinfecteren van het laryngectomiebuisje

1. Verwijder het buisje van de tracheostoma en verwijder eventueel bevestigde instrumenten.

2. Spoel het buisje af onder warm kraanwater.

3. Laat het buisje inweken in heet water (122-140° F / 50-60 °C) met ten minste twee druppels
afwasmiddel per 8 oz. (235 ml) water gedurende minimaal 15 minuten.

4. Neem het buisje uit het sop en spoel af met warm stromend kraanwater. Reinig de
binnenkant van het buisje voorzichtig met een staafje met reinigingsschuim (verkrijgbaar via
InHealth Technologies). Gebruik geen wattenstaafjes voor het schoonmaken van het buisje,
aangezien vezels achter kunnen blijven (Afbeelding 10).

5. Bij een buisje met perforaties (alleen StomaSoft™) reinigt u het venster op soortgelijke wijze
met het Blom-Singer reinigingsborsteltje (apart verkrijgbaar via InHealth Technologies)
(Afbeelding 11).

6. Desinfecteer het buisje door hem een nacht lang te laten inweken in een 3%
waterstofperoxideoplossing.

7. Grondig afspoelen bij stromend kraanwater.
8. Laat het buisje aan de lucht drogen.

SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF HANTERING
Voor het buisje gelden geen speciale voorwaarden voor opslag en/of hantering.
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Blom-Singer’ Gebruiksaanwijzing laryngectomiebuisjes

INSTRUCTIES VOOR AFVOEREN
Het buisje is niet biologisch afbreekbaar en kan gecontamineerd zijn indien gebruikt. Voer de
canule zorgvuldig af volgens de plaatselijke richtlijnen.
BESTELINFORMATIE
Online bestellen  www.inhealth.com
VS InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
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

pr ductc health.com

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

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

EESTI KEEL

TOOTE KIRJELDUS
Lartingotoomiatorud Blom-Singer® ja Blom-Singer® StomaSoft™ (torud) on valmistatud elastsest
silikoonist ning saadaval mitmes suuruses. Standardne lariingotoomiatoru Blom-Singer® on
saadaval steriilsena (steriliseeritud gammakiirgusega) fenestreerimata kujul ja sellega ei saa
tihendada tihtegi HME-d v6i muud stoomitarvikut.

StomaSoft™ on saadaval
mittesteriilsena nii
fenestreeritud kui ka
fenestreerimata kujul ning
sellega saab thendada HME-d ja
muid stoomitarvikuid.

Fenestreeritud (vaikeste
avadega) toru saab kasutada
hédleproteesiga samal ajal, et
tagada piiramatut 6huvoolu
trahheodsofageaalse haale
tekitamiseks.

KASUTAMISE NAIDUSTUS
Toru on moeldud kasutamiseks
tihele patsiendile, et sdilitada
trahheostoomi avatust parast
téielikku laringotoomiat.
StomaSoft™-i mudeliga saab
ka ihendada HME-d ja muid Sisestusots
stoomitarvikuid.
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Blom-Singer® Lariingotoomiatorud kasutusjuhend

VASTUNAIDUSTUSED

Toru tohivad kasutada ainult vastava véljadppe saanud arstid ja patsiendid. Kiiritusravi

ajal jalgige hoolikalt trahheostoomi kude. Toru ei tohi kasutada, kui esineb pdletikku,
infektsiooni, veritsust, eritist voi tugevat koha. Toru ei ole méeldud kasutamiseks mehaaniliste
ventilaatoritega. Toru ei tohi kasutada, kui selle olemasolu takistab hingamist.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Arst peab juhendama patsienti seadme kasutamisel ja andma patsiendile tootega kaasas

olevad kasutusjuhiseid. Enne toru késitsemist peske kded puhtaks seebi ja veega. Kasutage toru

puhkimiseks ainult ebemevaba lappi, et valtida kiudude sattumist hingamisteedesse. Seadet ei

tohi steriliseerida ega uuesti steriliseerida. Arge kasutage toru puhastamiseks véi maarimiseks

lahustit ega naftal pohinevaid tooteid, kuna need véivad toru kahjustada. StomaSoft™-i toruga

tohib kasutada ainult Blom-Singer®-i stoomitarvikuid; muude tarvikute kasutamine voib

tekitada tisistusi. Arge pange torusse mitte iihtegi puhastusseadet, kui toru on paigutatud

kaela; puhastage seadet ainult parast selle eemaldamist trahheostoomist. Toru on ette nahtud

kasutamiseks ainult tihel patsiendil ja seda ei tohi patsientide vahel jagada; jagamine voib

pohjustada infektsiooni, mis voib viia haiguse voi tosise vigastuseni. Enne igat kasutuskorda

veenduge, et torul poleks kahjustusi, nditeks pragusid véi kulumismarke. Arge kasutage

seadet, kui see on kahjustunud. Kui leiate seadmel kahjustuse marke, votke Gihendust ettevotte

InHealth Technologies kaebuste osakonnaga. Arge muutke toru. Arge kasutage toru, kui pakend

voi steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud voi tahtmatult avatud. Visake see éra ja

asendage uue toruga. Kui toru ei sobi enam tapselt (nt tekib probleeme toru sisestamisel), kui

patsiendil on paigaldatud toruga raske hingata véi kui patsiendil esineb toru kasutamise ajal

poletikku, infektsiooni, veritsust, eritist voi tugevat koha, peab patsient néu pidama arstiga.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Tusistused, mille korral on vajalik toru eemaldamine, puhastamine ja/voi arstiabi, hdlmavad

muuhulgas stoomi saastumist/infektsiooni, sobimatu suurusega toru juhuslikku sissetombamist

hingamisteedesse, liigsel kasutamisel ja/v6i puhastamisel tekkinud konstruktsiooni kahjustust

ja toru ummistumist limaga.

KASUTUSJUHEND

Vaadake selle kasutusjuhendi esikiiljel olevaid diagramme.

Enne toru sisestamist voi eemaldamist peske kded puhtaks seebi ja veega. Kasutaja peab seisma

peegli ees, nii et ere valgus langeb otse stoomi peale (diagramm 1).

Lariing iatoru si .

1. Paigaldamise hélbustamiseks kandke soovi korral véike kogus meditsiinilist vesilahustuvat
maédrdeainet stoomi servale (diagramm 2).

2. Vajaduse korral murdke vo6i suruge toru sisestusots kergelt kokku, et see vastaks
trahheostoomi kujule (diagramm 3).

3. Asetage toru sisestusots stoomi alumisele servale ja sisestage tdielikult stoomi, kuni toru
suur lehtrikujuline ots toetub stoomi limbritsevale nahale (diagramm 4).

Valikulise lariing iatoru voi trahh iatoru hoidiku (miiiiakse eraldi) iihend:

1. Uhendage rihmad, viies need labi avade toru kiiljel nii, et rihmadel olevad lapatsid oleksid
suunatud torust eemale (diagramm 5).

2. Pange rihmad tmber kaela ja kinnitage takjakinnitusega voi siduge kindlalt kokku. Rihmad
peavad olema piisavalt I6dvad, et rihmade tagaosa ja kaela vahele jaaks vahemalt Gihe sorme
laiune vahe.

Lariing Id

1. Toruhoidikut kasutades siduge hoidiku rihmad lahti v6i vabastage need (diagramm 6).

2. Eemaldage toru stoomist (diagramm 7).
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Li d iihendamine véi Idamine (ainult oft™-i mudelid)

Lisaseadme sisestamine: hoidke kinni lisaseadme vélisservast ja suruge vastu toru otsa, kuni
see on |6puni sisestatud (diagramm 8).

Lisaseadme eemaldamine: hoidke toru otsa paigal ja votke kinni lisaseadme vélisservast.
Tommake, kuni lisaseade eemaldub torust (diagramm 9).

" P
imine

Lariing u puh ine ja

1. Eemaldage trahheostoomist toru ja koik Ghendatud seadmed.

2. Loputage toru sooja jooksva kraanivee all.

3. Leotage toru vahemalt 15 minutit kuumas vees (122-140° F / 50-60 °C), kuhu on lisatud
vahemalt kaks tilka néudepesuvahendit 8 oz. (235 ml) vee kohta.

4. Eemaldage toru seebilahusest ja loputage sooja jooksva kraanivee all. Puhastage toru
sisemine ja vélimine osa 6rnalt puhastava vahttampooniga (miitiakse eraldi ettevottes
InHealth Technologies). Arge kasutage toru puhastamiseks vatitikke, sest kiud véivad selle
kilge jaada (diagramm 10).

5. Kui toru on fenestreeritud (ainult StomaSoft™), puhastage avasid sarnaselt, kasutades
Blom-Singeri puhastusharja (muakse eraldi ettevéttes InHealth Technologies; diagramm 11).

6. Toru desinfitseerimiseks leotage seda terve 66 3% vesinikperoksiidi lahuses.

7. Loputage pohjalikult jooksva kraanivee all.

8. Laske torul 6hu kées kuivada.

HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED

Toru jaoks ei ole spetsiaalseid hoiustamise ja/voi kasitsemise tingimusi.

JAATMEKAITLUSE JUHISED

Toru ei ole biolagunev ja v6ib kasutades saastuda. Havitage toru hoolikalt kohalike juhiste jargi.

TELLIMISTEAVE

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 hendust ettevotte InHealth Technologies kasutajatoega

telefoninumbril +1 805 684 9337 kohaliku turustaja kontaktandmete saamiseks.

KAEBUSED TOOTE KOHTA / EL-1 TOSISED INTSIDENDID

Kui te pole rahul seadmega vdi teil on kiisimusi, votke Ghendust aadressil

pr ductc 1 health.com

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

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

LAITTEEN KUVAUS
Blom-Singer®- ja Blom-Singer® StomaSoft™ -laryngektomiaputket (putket) on valmistettu
taipuisasta silikonista, ja niitd on saatavana monina eri kokoina. Perusmallinen Blom-Singer®
-laryngektomiaputki on saatavana steriilind (Jgammasateilylla steriloituna), ei-fenestroituna
vaihtoehtona, ja siihen ei voi liittda mitdan kosteuslampovaihdinta (HME) tai muita
stoomalisévarusteita.
StomaSoft™ on saatavilla
epasteriilind seka
fenestroiduissa etta ei-
fenestroiduissa malleissa,
jotka voidaan liittaa
HME:hen ja muihin
stoomalisévarusteisiin.

Fenestraatiot

Lisévarusteen
Fenestroitua putkea Putki kiinnittémistd
(sisdltaa pienia aukkoja

tai reikid) voidaan

kayttaa samanaikaisesti
puheproteesin kanssa,
jolloin ilma péasee
virtaamaan esteettd, mika
mahdollistaa trakeo-
esofageaalisesti tapahtuvan
aanenmuodostuksen.

KAYTTOAIHEET Asetinkdrki

Putki on tarkoitettu vain yhden potilaan kdyttoon. Se on tarkoitettu on varmistamaan
trakeostooman avoimuus koko kurkunpédn poiston (laryngektomia) jélkeen. StomaSoft™-
malliin voidaan my6s liittad HME ja muita stooman lisavarusteita.

VASTA-AIHEET

Putkea saavat kdyttaa vain kliinikot ja potilaat, joille on opastettu putken kaytto.
Trakeostoomakudoksen tilaa on seurattava huolellisesti sédehoidon aikana. Putkea ei saa
kayttad, jos potilaalla on tulehdus, infektio, verenvuotoa tai vuotoa tai jos han yskii paljon.
Putkea ei ole tarkoitettu kaytettavaksi mekaanisten hengityslaitteiden kanssa. Putkea ei saa
kéayttaa, jos sen lasndolo haittaa hengitysta.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Laakarin on annettava potilaalle ohjeita laitteen kdytostd sekd nama kayttoohjeet.

Pese kddet vedelld ja saippualla ennen putken kasittelyd. Putken saa kuivata vain
nukkaamattomalla liinalla, jotta nukkaa ei padse hengitysteihin. Laitetta ei saa steriloida tai
steriloida uudelleen. Al kdyté putken puhdistukseen tai liukastukseen liuottimia tai 8ljypohjaisia
tuotteita, silla néma materiaalit voivat vahingoittaa putkea. StomaSoft™-putken kanssa saa
kayttaa vain Blom-Singer®-stoomalisdvarusteita. Muiden lisdvarusteiden kaytt voi aiheuttaa
komplikaatioita. Ala koskaan tydnna mitdan puhdistuslaitetta putkeen, kun se on asetettuna
niskaan. Puhdista laite vain sen trakeostoomasta irrottamisen jélkeen. Putki on tarkoitettu vain
yhdelle potilaalle kdytettavaksi, eika sita saa jakaa potilaiden kesken. Jaetun kdyton yhteydessa
voi esiintyd infektioita, jotka voivat aiheuttaa sairauden tai vakavan vamman. Tarkasta putki
ennen jokaista kdyttdd fyysisten vaurioiden, kuten halkeamien tai repeémien varalta. Ala kayta
putkea, jos se on vaurioitunut. Jos havaitset fyysisid vaurioita, ota yhteytté InHealth Technologies
-tuotevalituspalveluun. Putkeen ei saa tehda muutoksia. Al4 kdyta putkea, jos pakkaus tai steriili
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pakkaus on vaurioitunut tai vahingossa avattu ennen kdyttod. Havitd putki tassa tapauksessa ja
vaihda se uuteen putkeen. Potilaiden on kysyttava apua kliinikolta, jos putki ei enda sovi kunnolla
paikalleen (esim. putken asettaminen on vaikeaa), jos potilaalla on hengitysvaikeuksia putken
ollessa paikallaan tai jos hanelld on tulehdus, infektio, vuotoa tai han yskii paljon putken kayton
aikana.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Komplikaatioita, jotka vaativat mahdollisesti putken irrotusta, puhdistusta ja/tai hoitoa,

ovat esimerkiksi seuraavat stooman kontaminaatio/infektio, vddrankokoisen putken tahaton
vetdminen hengitysteihin hengityksen mukana, liiallisesta kaytosta ja/tai puhdistuksesta
johtuva rakennevika sekd putken tukkeutuminen liman vuoksi.

KAYTTOOHJEET

Katso tdmdn kdyttéoppaan alussa olevat kaaviot.

Pese kddet vedelld ja saippualla ennen putken asettamista tai poistamista. Seiso peilin edessa
kirkkaan valon loistaessa suoraan stoomaan (kaavio 1).

Laryng i aset
1. Lisaa halutessa5| pieni maara ladkelaatuista, vesiliukoista liukastusainetta stooman reunalle,
jotta putken asettaminen on helpompaa (kaavio 2).

2. Jostarpeen, taita tai purista hieman putken asetinkarked, jotta putki mukautuu trakean
muotoon (kaavio 3).

3. Aseta putken asetinkarki stooman alareunaan ja tyénna putki kokonaan stoomaan, kunnes
putken suurempi, suppllomalnen péa on stooman ymparysihoa vasten (kaavio 4).

laryng - tai pitimen (myydé&én erikseen) irrottaminen

1. Kiinnitd nauhat putken sivussa oleviin aukkoihin siten, ettd nauhojen paat osoittavat
putkesta poispédin (kaavio 5).

2. Vie nauhat niskan taakse ja kiinnita ne tarranauhalla tai sitomalla. Nauhojen tulee olla
riittavan 10ysalla siten, etta niiden ja kaulan pinnan valiin mahtuu yksi sormi.

Laryng i k i

1. Jos kaytossa on putken pidin, avaa tai irrota pitimen hihnat (kaavio 6).

2. Irrota putki stoomasta (kaavio 7).

Lisalaitteiden kiinnittami taiirrot i (vain oft™-mallit)

Lisélaitteen asettaminen: pida kiinni lisdlaitteen ulkoreunasta ja paina sitd putken yldosaan,

kunnes se on asettunut pitavasti paikalleen (kaavio 8).

Lisélaitteen irrottaminen: pida kiinni putken yldosasta ja tartu lisélaitteen ulkoreunaan. Veda,
kunnes laite irtoaa putkesta (kaavio 9).

1 1 hdi Hocinfni

Laryi ja

1. Poista putki trakeostoomastaja irrota kaikki liitetyt laitteet.

2. Huuhtele putki lampiman hanaveden alla.

3. Liota putkea vahintddn 15 minuutin ajan kuumassa vedessa (122-140 °F / 50-60 °C), jossa on
véahintaan kaksi tippaa astianpesuainetta 8 unssia (235 millilitraa) vetta kohden.

4. Poista putki astianpesuaineen ja veden liuoksesta ja huuhtele se lampimén hanaveden alla.
Puhdista putken sisé- ja ulkopinta varovasti puhdistukseen tarkoitetulla vaahtomuovisienella
(jota myy erikseen InHealth Technologies). Al kdyta putken puhdistukseen vanulappua, silla
ne saattavat jattad putken pintaan kuituja (kaavio 10).

5. Jos putki on fenestroitu (vain StomaSoft™), puhdista aukot samalla tavalla kdyttaen
Blom-Singer-puhdistusharjaa (jota myy erikseen InHealth Technologies) (kaavio 11).
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6. Desinfioi putki liottamalla sitd 3-prosenttisessa vetyperoksidiliuoksessa yon yli.
7. Huuhtele huolellisesti juoksevan hanaveden alla.
8. Anna putken kuivua.

SAILYTYSTA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISOLOSUHTEET

Putkella ei ole mitdén erityisia séilytys- ja/tai kdsittelyolosuhteita.
HAVITTAMISOHJEET

Putki ei ole biohajoava, ja se saattaa kontaminoitua kédytossa. Havita putki huolellisesti
paikallisten ohjeiden mukaan.

TILAUSTIEDOT

Verkkotilaus www.inhealth.com
USA InHealth Technologies
1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Asiakaspalvelu: +1-800-477-5969

Faksi: +1-888-371-1530

Sahkoposti: order@inhealth.com
YHDYSVALTAIN ULKOPUOLELLA  Yhdysvaltain ulkopuolisen jélleenmyyjan yhteystiedot saa
soittamalla InHealth Technologiesin asiakaspalveluun numeroon +1-805-684-9337.
TUOTEREKLAMAATIOT / VAKAVAT VAARATILANTEET EU:SSA

Jos olet tyytymaton laitteeseen tai sinulla on kysyttavaa, laheta sahkopostia osoitteeseen
Iai .

productc health.com

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

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

FRANCAIS

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les tubes de laryngectomie Blom-Singer® et Blom-Singer® StomaSoft™ (les « tubes ») sont
fabriqués en silicone souple et sont disponibles en plusieurs tailles. Le tube de laryngectomie
Blom-Singer® standard est disponible dans un format stérile (par irradiation gamma) non fenétré,
et ne permet pas la fixation d'un HME ni d'autres accessoires de stomie.

Le StomaSoft™ est disponible dans un format non stérile pour les modeéles fenétrés et non
fenétrés, et permet la fixation d'un HME et d’autres accessoires de stomie.

Un tube fenétré (doté de petites ouvertures ou de trous) peut étre utilisé avec une prothése
vocale afin de faciliter le passage de I'air sans restriction pour la voix trachéo-cesophagienne.
INDICATIONS

Le tube est congu pour étre utilisé par un seul patient afin de maintenir la perméabilité de la
trachéostomie aprés une laryngectomie totale. Le modéle StomaSoft™ permet également la
fixation d'un HME et d'autres accessoires de stomie.

CONTRE-INDICATIONS

Le tube ne doit étre utilisé que par des cliniciens et des patients formés a son utilisation. Durant
la radiothérapie, surveiller attentivement le tissu de trachéostomie. Le tube ne doit pas étre
utilisé en cas d'inflammation, d‘infection, de saignement, d'écoulement ou de toux excessive. Le
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Fenétres
‘ \ﬂ @

tube n’est pas destiné a étre
utilisé avec des ventilateurs
mécaniques. Le tube ne doit
pas étre utilisé si sa présence
entrave la respiration.
AVERTISSEMENTS ET
PRECAUTIONS

Il appartient au clinicien

d'indiquer au patient Tube Pour la fixation
comment utiliser le dispositif e P
etde lui fournir les présentes Entonnoir

instructions d'utilisation.

Se laver les mains avec du
savon et de I'eau avant de
manipuler le tube. N'utiliser
qu’un torchon non pelucheux
pour sécher le tube afin
d’éviter toute pénétration /

de peluches dans les voies

respiratoires. Ne pas stériliser ~ Extrémité d’insertion

ou restériliser le dispositif. Ne

pas utiliser de solvants ou de produits dérivés du pétrole pour nettoyer ou lubrifier le tube, au
risque d’endommager le tube. Seuls les accessoires de stomie Blom-Singer® peuvent étre utilisés
avec le tube StomaSoft™; I'utilisation d'autres accessoires pourrait entrainer des complications.
Ne jamais insérer de dispositif de nettoyage dans le tube lorsqu’il est positionné dans le cou ;

ne nettoyer le dispositif qu'une fois qu'il a été retiré de la trachéostomie. Le tube est destiné a
étre utilisé sur un seul patient et ne doit pas étre partagé entre les patients. Un usage partagé
pourrait provoquer une infection et, par |a, une maladie ou des blessures graves. Inspecter

le tube avant chaque utilisation afin de détecter la présence de tout dommage physique, tel

que des craquelures ou des déchirures. Ne pas l'utiliser s'il est endommagé. Si des dommages
physiques sont constatés, contacter le service en charge de la gestion des réclamations relatives
aux produits d’InHealth Technologies. Ne pas modifier le tube. Ne pas utiliser le tube en cas
d’endommagement ou d’ouverture accidentelle de I'emballage ou de 'emballage stérile avant
utilisation ; le jeter et le remplacer par un tube neuf. Les patients doivent consulter un clinicien si
le tube ne se met plus en place correctement (par ex. difficulté a insérer le tube), s'ils éprouvent
des difficultés respiratoires avec le tube en place ou s'ils présentent une inflammation, une
infection, un saignement, un écoulement ou une toux excessive lors de |'utilisation du tube.
COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications suivantes pouvant nécessiter le retrait du tube, son nettoyage et/ou un
traitement médical éventuel incluent, de fagon non limitative : contamination/infection de stomie,
inhalation accidentelle d’un tube de taille inappropriée dans les voies respiratoires, défaillance
structurelle due a un usage excessif et/ou au nettoyage et obstruction du tube par du mucus.
INSTRUCTIONS D’UTILISATION

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

/

Se laver les mains avec du savon et de 'eau avant d'insérer ou de retirer le tube. Se tenir devant

un miroir, avec une lumiére vive directement orientée sur la stomie (Diagramme 1).

Insertion du tube de laryngectomie

1. Sidésiré, appliquer une petite quantité de lubrifiant de qualité médicale hydrosoluble sur le
bord de la stomie pour faciliter I'insertion (Diagramme 2).
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2. Sinécessaire, plier ou comprimer [égérement I'extrémité d'insertion du tube pour I'adapter
au contour de la trachéostomie (Diagramme 3).

3. Insérer I'extrémité d'insertion du tube dans le bord inférieur de la stomie, puis
complétement dans la stomie jusqu’a ce que son extrémité en forme de grand entonnoir
repose contre la peau péristomiale (Diagramme 4).

Fixation d’un support de tube de trachéostomie ou de laryngectomie optionnel (vendu

séparément)

1. Fixer les sangles en les insérant dans les ouvertures situées sur le cdté du tube de maniére a
ce que les languettes des sangles pointent en direction opposée du tube (Diagramme 5).

2. Passer les sangles autour de la nuque et les attacher a I'aide des parties velcro ou en les
nouant. Les sangles doivent étre suffisamment laches pour laisser un espace de la largeur
d’un doigt entre le dos des sangles et la surface du cou.

Retrait du tube de laryngectomie

1. En cas d'utilisation d'un support de tube, détacher ou couper les sangles du support
(Diagramme 6).

2. Retirer le tube de la stomie (Diagramme 7).

Fixation ou retrait des dispositifs acc ires (modéles S Soft™ uniq )

Pour insérer un dispositif accessoire, saisir son bord extérieur et I'enfoncer dans la partie
supérieure du tube jusqu’a ce qu'il soit complétement inséré (Diagramme 8).

Pour retirer un dispositif accessoire, tenir le haut du tube et saisir le bord extérieur du dispositif
accessoire. Tirez jusqu’a ce qu'il soit dégagé du tube (Diagramme 9).

Nettoyage et désinfection du tube de laryngectomie

1. Retirer le tube de la trachéostomie et retirer tous les dispositifs rattachés.

2. Rincer le tube sous I'eau courante chaude.

3. Laisser tremper le tube dans de I'eau chaude (122 a 140 °F/50 a 60 °) contenant au moins
deux gouttes de détergent pour vaisselle pour 8 onces (235 ml) d’eau pendant au moins
15 minutes.

4. Retirer le tube de la solution d’eau savonneuse et le rincer sous I'eau courante chaude.
Nettoyer délicatement I'intérieur et I'extérieur du tube avec un écouvillon de nettoyage en
mousse (vendu séparément aupreés d’'InHealth Technologies). Ne pas utiliser de coton-tige
pour nettoyer le tube, au risque d'y laisser des fibres (Diagramme 10).

5. Sile tube est fenétré (StomaSoft™ uniquement), nettoyer les fenétres de la méme
maniére a l'aide de la brosse de nettoyage Blom-Singer (vendue séparérment par
InHealth Technologies) (Diagramme 11).

6. Désinfecter le tube en le laissant tremper toute la nuit dans une solution de peroxyde
d’hydrogéne a 3 %.

7. Lerincer soigneusement a I'eau courante.

8. Laisser le tube sécher a l'air libre.

CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION

Il nexiste pas de conditions particuliéres de stockage et/ou de manipulation pour le tube.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MISE AU REBUT

Le tube nest pas biodégradable et peut étre contaminé lors de son utilisation. Eliminer

soigneusement le tube conformément aux directives locales.
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INFORMATIONS DE COMMANDE
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 satisfaction ou pour toute question, envoyer un message a l'adresse

suivante : productc 1 health.com

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

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

DEUTSCH

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der Blom-Singer® und Blom-Singer® StomaSoft™ Laryngektomietubus (Tubus) besteht aus
flexiblem Silikon und ist in verschiedenen GréBen erhaltlich. Der Blom-Singer® Standard-
Laryngektomietubus ist steril (durch Gammabestrahlung) und nicht gefenstert erhaltlich und
ermdglicht nicht die Befestigung von HME- oder sonstigem Stomazubehér.

Der StomaSoft™ Tubus ist
Fensterung is i

unsteril und sowohl gefenstert
Tubus Fiir Befestigung
vorgesehen, um die Einfiihrspitze

als auch nicht gefenstert
Trichter i EVO;Ubehor
Tracheostoma-Durchgéngigkeit

erhéltlich und erméglicht die
Befestigung von HME- und
sonstigem Stomazubehor.

nach einer totalen Laryngektomie zu erhalten. Der StomaSoft™ Tubus erméglicht auBerdem die
Befestigung von HME- und sonstigem Stomazubehér.
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Ein gefensterter (mit

kleinen Offnungen oder
Lochern versehener)

Tubus kann gleichzeitig

mit einer Stimmprothese
verwendet werden, um einen
ungehinderten Luftstrom fur
die tracheo6sophageale Stimme
zu ermdglichen.
INDIKATIONEN

Der Tubus ist zur Verwendung
bei einem einzigen Patienten




Blom-Singer’ Laryngektomietubus - Gebrauchsanweisung

KONTRAINDIKATIONEN

Der Tubus darf nur von Klinikern und Patienten verwendet werden, die eine Schulung zu

dessen Anwendung erhalten haben. Uberwachen Sie das Tracheostomagewebe wéhrend der
Strahlentherapie sorgfaltig. Der Tubus sollte nicht angewendet werden, wenn eine Entziindung,
Infektion, Blutung, ein Ausfluss oder starkes Husten beim Patienten vorliegt. Der Tubus ist

nicht zur Verwendung mit mechanischen Beatmungsgeraten bestimmt. Der Tubus sollte nicht
verwendet werden, wenn dadurch die Atmung behindert wird.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Der Kliniker muss den Patienten in der Verwendung der Vorrichtung unterweisen und dem
Patienten diese Gebrauchsanweisung tibergeben. Waschen Sie die Hande mit Seife und Wasser,
bevor Sie den Tubus handhaben. Verwenden Sie ausschlieBlich ein fusselfreies Tuch zum
Reinigen des Tubus, um zu verhindern, dass Fusseln in die Atemwege geraten. Die Vorrichtung
nicht sterilisieren oder erneut sterilisieren. Verwenden Sie als Gleitmittel oder zum Reinigen
des Tubus kein Losungsmittel oder Produkte auf Erddlbasis, da diese den Tubus beschddigen
konnen. Nur Blom-Singer® Stomazubehdr kann mit dem StomaSoft™ Tubus verwendet werden;
die Verwendung von anderem Zubehor kann zu Komplikationen fiihren. Fiihren Sie niemals eine
Reinigungsvorrichtung in den Tubus ein, wéhrend sie im Hals positioniert ist; die Vorrichtung
darf erst gereinigt werden, nachdem sie aus dem Tracheostoma entfernt worden ist. Der Tubus
ist nur fir den einmaligen Gebrauch durch den Patienten bestimmt und darf nicht von mehreren
Patienten gemeinsam verwendet werden; bei gemeinsamer Verwendung kann es zu Infektionen
kommen, die zu Krankheiten oder schweren Verletzungen fiihren kénnen. Uberpriifen Sie den
Tubus vor jeder Verwendung auf Materialschaden wie Spriinge oder Risse. Sie diirfen den Tubus
nicht verwenden, wenn er beschadigt ist. Wenn Materialschaden festgestellt werden, wenden
Sie sich an InHealth Technologies Produktreklamationen. Nehmen Sie keine Veranderungen am
Tubus vor. Verwenden Sie den Tubus nicht, wenn die Verpackung bzw. Sterilverpackung vor dem
Gebrauch beschadigt oder versehentlich ge6ffnet wurde; entsorgen Sie ihn und ersetzen Sie ihn
durch einen neuen Tubus. Patienten sollten einen Kliniker konsultieren, wenn der Tubus nicht
mehr richtig sitzt (z. B. Schwierigkeiten beim Einfiihren des Tubus), wenn sie mit eingesetztem
Tubus Schwierigkeiten beim Atmen haben oder wenn wéahrend der Verwendung des Tubus
Entztindungen, Infektionen, Blutungen, Ausfluss oder starkes Husten vorliegen.
MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Komplikationen, welche die mogliche Herausnahme des Tubus, eine Reinigung und/oder
medizinische Behandlung erforderlich machen, sind unter anderem: Kontamination/Infektion des
Stomas, versehentliches Einatmen eines falsch bemessenen Tubus in die Atemwege, Strukturversagen
durch GiberméaBige Verwendung und/oder Reinigung und Verstopfung des Tubus mit Schleim.
GEBRAUCHSANWEISUNG
Bitte beachten Sie die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung.
Waschen Sie die Hinde mit Seife und Wasser, bevor Sie den Tubus einfiihren oder entfernen.
Der Benutzer sollte sich vor einen Spiegel mit einer hellen Lampe stellen, die direkt auf das
Stoma leuchtet (Abbildung 1).
Einfiihren des Laryngektomietubus
1. Tragen Sie ggf. eine kleine Menge wasserldsliches medizinisches Gleitmittel auf den Rand
des Stomas auf, um die Einfiihrung zu erleichtern (Abbildung 2).
2. Moglicherweise muss die Einfiihrspitze des Tubus leicht gebogen oder zusammengedriickt
werden, damit er der Kontur des Tracheostomas entspricht (Abbildung 3).
3. Fihren Sie die Einfiihrspitze des Tubus entlang des unteren Rands des Stomas vollstandig in
das Stoma ein, bis die groBere trichterférmige Endseite an der Haut um das Tracheostoma
anliegt (Abbildung 4).
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des opti Laryngektomie- oder Tracheostomietubushalters (wird separat

verkauft)

1. Befestigen Sie die Bander, indem Sie sie so durch die Offnungen an der Seite des Tubus
fiihren, dass die Laschen auf den Bandern weg vom Tubus zeigen (Abbildung 5).

2. Fuhren Sie die Bander um den Hals und verbinden Sie diese fest oder befestigen Sie sie
per Klettverschluss. Die Bander sollten locker genug sein, damit eine Fingerbreite Abstand
zwischen der Bénderriickseite und der Halsoberfldche bleibt.

Entfernen des Laryngektomietubus

1. Wenn Sie einen Tubushalter verwenden, |6sen Sie die Haltebander (Abbildung 6).

2. Nehmen Sie den Tubus vom Stoma ab (Abbildung 7).

Befestigen oder Entfernen von Zubehér (nur oft™ Modelle)

Halten Sie zum Einfiihren eines Zubehorteils seinen dueren Rand fest und driicken Sie es in

die Oberseite des Tubus, bis es vollstandig sitzt (Abbildung 8).

Halten Sie zum Abnehmen eines Zubehorteils die Oberseite des Tubus fest und ergreifen

Sie den duBeren Rand des Zubehdrteils. Ziehen Sie, bis sich das Zubehdrteil vom Tubus 16st
(Abbildung 9).

igung und Desinfektion des Larynge ietubu
1. Entfernen Sie den Tubus aus dem Tracheostoma und entfernen Sie alle befestigten
Vorrichtungen.
2. Spulen Sie den Tubus unter warmem flieBendem Leitungswasser ab.

3. Weichen Sie den Tubus mindestens 15 Minuten lang in heiBem Wasser (122-140° F / 50-60 °C)
ein, das mindestens zwei Tropfen Spilmittel pro 8 oz. (235 ml) Wasser enthalt.

4. Nehmen Sie den Tubus aus dem Seifenwasser und spiilen Sie ihn unter warmem
flieBendem Leitungswasser ab. Reinigen Sie den Tubus innen und auB3en mit einem
Reinigungsschaumtupfer ab (separat von InHealth Technologies erhéltlich). Verwenden
Sie keine Baumwolltupfer zum Reinigen des Tubus, da Fasern zurtickbleiben kénnten
(Abbildung 10).

5. Wenn der Tubus gefenstert ist (nur StomaSoft™), reinigen Sie die Fensterungen auf ahnliche
Weise mithilfe der Blom-Singer Reinigungsbilirste (separat von InHealth Technologies
erhdltlich) (Abbildung 11).

6. Desinfizieren Sie den Tubus, indem Sie ihn tGiber Nacht in einer 3%igen Wasserstoffperoxid-
Lésung einweichen.

7. Spilen Sie ihn unter flieBendem Leitungswasser grtindlich ab.

8. Lassen Sie den Tubus an der Luft trocknen.

SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG

Es gibt keine besonderen Anforderungen an Lagerung und/oder Handhabung fiir den Tubus.

ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG

Der Tubus ist biologisch nicht abbaubar und kann bei der Verwendung kontaminiert werden.

Entsorgen Sie den Tubus sorgfaltig gemaR den 6rtlichen Richtlinien.

BESTELLINFORMATION

Online-Bestellung www.inhealth.com

USA InHealth Technologies

1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
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Kundendienst: +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 erhéltlich.
PRODUKTREKLAMATIONEN / SCHWERWIEGENDE (EU-RELEVANTE) ZWISCHENFALLE
Wenn Sie mit der Vorrichtung nicht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte per
E-Mail an prn.‘{m tc r' i ink Ith.com
Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet,
ist Freudenberg Medical, LLC (wie oben angegeben) und der zustdndigen Behorde des EU-
Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

Ot owArjveg Aapuyyektopnc Blom-Singer® kat Blom-Singer® StomaSoft™ (cwAnveq) givat
KATAOKEVAOPEVOL ammd EUKAUTTTN OIAIKOVN Kal ivat S1aBéctpol og TOANG HeYEDN. O TUTTIKOG
owArjvag Aapuyyektoprig Blom-Singer® ivail Stabéoipog og oteipa (Héow akTivoBoliag yappa),
Hn BupdwTr emAoyr), Kat Sev EMTPEMEL TNV TPOCAPTNON OMoloudNmMoTe EVAANAKTN BeppoTNTAG

katvypaoiag (HME) i GAwv mapeAKOpEVWY GTOMIAG.
Oupibeg i& %
la ouvéeon

SwAnvag
, napeAKopEvwy
Kwvog i E /

Siatnpei Tn BatétnTa TNG AKpo sloaywyng /
TPUXEIOOTOMIAG HETA TNV
OoAKr) AapuyyekTopr|. To povtého StomaSoft™ emtpémnel emiong tnv mpoodptnon HME kat AN wv
TIAPEAKOPEVWY OTOHIAC.
ANTENAEIZEIZ
O owAvag MPEMEL va XPNOIHOTIOLEITAl HOVO amd KAVIKOUG laTpoug kat acBeveic ekmaideupévoug
TN Xprion Tou. MapakoAouBEiTe TPOCEKTIKA TOV I0TO TNG TPAXEIOOTOMIOG KATA TN SIdpKELa
aktivoBeparmeiag. O cwhrivag Sev MPEMel va xpnotpomoleital 6tav mapoustdetat @Aeypovr,
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To StomaSoft™ eivat StaBéoipo
Hn oTeipo, 1600 o8 BuPIdWTO
600 Kat un BuptdwTo povtélo,
KOl EMTPEMEL TNV TPOCAPTNON
HME kat ANV TapeAKOPEVWV
oTtopiag.

‘Evag Buptdwtog (mou

PEPEL UIKPA avoiypaTa

OTT1£C) CWARVAG UTTOPET va
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yta ™ SteukdAuvvon g
£NeVBepNC pong aépa yia
TPUXELOOIOOPAYIKH PWVH.
ENAEIZEIZ XPHZHZ

O owAvag givat oxedlacpévog
yla xprion o€ évav pévo
aoBevr TPOKEIUEVOL va




0Obnyieg xpriong owArivwy Aapuyyektouric Blom-Singer”

Noipwén, atpoppayia, ékkptpa f umepBoAikdc Prixac. O cwArvag dev mpoopiletal yia xprion
HE HNXAVIKOUG avamveuoTrpeG. O owArvag Sev TPETIEL va XPNOIHOTOLETAL EGV N TTApOUGia TOU
eumodifel Tnv avamvon.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

O KNIVIKOG 1ATPOG TIPETTEL VO SWOEL 08NYiEG OTOV A0BEVH OXETIKA LE TN XPION TNG CUOKEUNG Kat

VO TIAPEXEL OTOV A0OEVI AUTEC TIC 08NYieg XPriong. MAEVETE Ta XEpLa 0aG PE GAMOUVLKAL VEPO TIpIV
XEIPIOTEITE TOV CWANVA. XPNOILOTIOLEITE HOVO TTAVAKL TIOU SEV APriVEL XVOUSL YIa VO GKOUTTOETE
TOV CWANVA WOTE VA AOPUYETE TNV €i0050 XvoudioL 6Tov agpaywyo. Mnv AmoCTEIPWVETE 1
EMAVATTOCTEIPWVETE TN GUOKEUT|. M XPNOIHOTIOLETE SIANUTEG ) TPoidVTa pe BAon To ETPEAaLO
yla tov KaBaptopd fy T Aimavon Tou cwArva. AuTA Ta UAIKA UIopEi va TpokaAéoouv {npuid 6Tov
owArva. Mévo mapeAkopeva atopiag Blom-Singer® pmopouv va XenotomolouvTal e TOV CwARva
StomaSoft™ - n xprion AAwv mapeAKopévwy pmopei va 08nyroet og eMMAOKEC. MOTE pnv l0ayeTe
omoladrTOTE GUOKELT KABAPIoHOU HECA OTOV CWARVA EVOOW Eival TOTTOBETNHEVOC OTOV AAIHO.
KaBapilete Tn cuokeur| povo a@ou apaipedei amd Ty Tpaxelootopia. O cwArvag mpoopiletat yia
Xprion o€ évav povo acBevr| Kal Sev TTPETEL VA XPNOILOTIOLETAL ATTO KOIVOU HETASY a0BEVWY- PE
TNV ano Kowvou Xprion Umopei va mpokUpel Aoipwén mou Ba prmopoloe va odnynoel og aobévela

1) ooBapr} BAGRN. EAEyXETE TOV CwArva TipIv ammd KABE Xprion ya guaotkn {npid, omwe pwypés
OXIO{HATA KAl UNV TOV XPNOIUOTIOLETE EQV £XEl UTTOOTEL (NI, EGV SIaMOTWOETE OTI UTIAPXEL PUOLKT
{nug, emkovwvnoTe pe To Tprjpa Mapamdvwy yia Mpoidvta g InHealth Technologies. Mnv
TIPAYHATOTIOIE(TE TPOTTOTOICELG OTOV OWArVA. Mn XPNOIHOTIOIEITE TOV CWAVA OE TIEPITTTWON TTOU
N CUOKEUAGIA I N OTEIPA CUCKELATIa £XEl UTTOOTEL BAARN 1y avolxTei akovoIa TPV amd T Xprion:
AMOPPIYTE KAL AVTIKATACTHOTE TOV HE £vav vEo owhrva. Ot aoBeveic Oa mpémel va cupBouleuToOV
£vav KAIVIKO 1aTpo €4V 0 SwArvag Sev epappolel ma Kald (.. SuokoNia Katd tTnv eloaywyn

TOU OwArva), €dv £x0uv SUCKOAIT VA AVATTVEVGOUV HE TOV CWARVA TOTOBETNHEVO 1) £QV XOUV
TIAPOUCIACEL PAeYpOVH, Noipwén, alpoppayia, EKkpipa ry uEPPOAIKO Brixa.

MIOANEZ EMINAOKEZ

EmmAoKEG Tou amaitolv evEEXOUEVWGE TNV APA{PECT TOU CWANRVA, KABAPIoHO /KAl LATPIKN
ppovTida, mephapBavouy petagd AMwv: empodAuvon/Aoipwén oTopiag, Tuxaia elopdenon
owArva akatdAAnAou peyéBoug otov agpaywyo, Sopikn BAGBN Aoyw umepBoAikig xpriong f/kat
kaBapiopou Kat épppagn Tou cwArva amd PAévva.

OAHTIEZ XPHZIHZ

Avatpéte ota Siaypduparta mou Bpiokovtal 0To EUTPOG UEPOG TOU TAPOVTOG EyXEIPISiou 0SNYIWV.

MAéVeTE Ta XEPLa 0AG PE CATTOVVL KAl VEPO TIPOTOU EICAYVETE I} APAPECETE TOV CWARVA.

O XpNoTNG Mpémel va oTabei pmpoaTd og KaBpéPTn pe Suvatod PwG va ewTilel ameubeiag otn

otopia (Araypappa 1).

Elauymyn TOU GWARVA AOPUYYEKTOMNG
Edv givat emBupnTo, am\oTe pia pikpr moootnta udatoSiaAuTou AmavTiKoU 1aTPIKou
TUTOU 07O XEiNOG TNG OTOWIAG yia va SieukoAuvBei n eloaywyn (Ardypappa 2).

2. Eav xpeidletal, avaSumAwoTte ENaQPWE 1 CUPTTIECTE TO AKPO E10AYWYNG TOU CWARVA yla va
aKOAOUBNOEL TO TIEPIYPAMMA TN TPAXEIOOTOMIAG (Aldypappa 3).

3. Eloaydy€Te TO GKPO EICAYWYAG TOU CWARVA OTO XAHUNAO XEIAOG TNG OTOMIAC KAl EICAYAYETE
EVTENWG OTN OTOHIA HEXPL TO HEYAAUTEPO KWVIKO AKPO TOU va aKOUNTE 0To S€ppa yUpw amd
™ oTopia (Avaypappa 4).

ZYVSEGT TOU IPOAIPETIKOU OTNPIYHATOG CWAVA AAPUYYEKTOHIG I} TPAXEIOOTOMIAC (MwAsiTatl

Eexwprotd)

1. TpoCAPTAGCTE TIC TAIVIEG TTEPVWVTAG TEC HECA ATTO TA AVOiyHATa 6TO AV HEPOG TOU
OwAvVa, £€TOL WOTE Ot HIKPEG YAWTTISEC TWV TavIwv va €xouv katevBuvon avTtiBeTn anod Tov
owlrjva (Araypappa 5).
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2. TMepdoTe TI¢ Tauvieg YUpw amd Tnv miow mAEupd Tou Aol Kal OTEPEWOTE ME velcro iy déote
TEC yla va ac@alioouv. Ot Tavieg mpEMeL va eival apKeTd XaAap£g, aprivovTag KEVO TAATOUG
600 €va SaxTUNO HETAEU TOU OTTOBI0U PHEPOUG TWV TAIVIWVY KAl TNG EMPAVELAG TOU AAIpoU.

A@aipgon Tou cwAva AapUYYEKTOHNG

1. AV XPNOIUOTIOIEITE €va OTAPIYHA CWAVA, AOOTE i} ameAEUDEPWOTE TIG TAIVIEG CUYKPATNONG
(Avadypappa 6).

2. AQaIp£oTe TOV OWARvVa amod Tn otopia (Atdypappa 7).

Mpocdptnon 1 apaipeon AKO WV (HoVTéNa S Soft™ povo)

a va elcayayete pa nupe)\Kousvn OUOKEUN: KPATHOTE TO £WTEPIKO XEINOG TNG TAPENKOHEVNG

GUOKEUNG KAl MECTE PECA OTNV KOPUPH) TOU GWANVA HEXPL N CUCKEUN VOl EQAPUOTEL TARPWG

oTtov owArjva (Araypappa 8).

o va a@aipéGeTe pia TAPENKOUEVN CUOKEUT, KPATAHOTE TNV KOPUPK) TOLU CWARVA KAl TIAOTE
TO EEWTEPIKO XeINOC TNG TaPENKOUEVNG OLUOKEUNG. TpaPngTe péxpt va ameAeuBepwBei amod Tov
owArva (Alavpappu 9).

KaBap Kot AUH ] Tou GwARVa AaPUYYEKTOUNG

1. A(palpecre TOV GWARVa amoé TNV TPAXEIOCTOHIA Kal apalpEoTe omoleadnmote ouvSedepéveg
OUOKEUVEC.

2. ZemAUVETE TOV OwArva pe (e0TO TPEXOUUEVO VEPO BpUoNG.

3. TomoBeTOTE TOV OWARVA PECA OE KAUTO VEPO (122-140° F / 50-60 °C) Mou TEPIEXEL
TOUNGXIOTOV SU0 OTAYOVEG oamouVI MATWY avd 8 0z. (235 mL) vepol yia TOUNGXIOTOV
15 Nemtd.

4. BydAte Tov owArjva amd 1o StdAupa vepou Kal oamouvioy Kat EEMAUVETE UE TPEXOUHEVO
(€016 vepd Bpuone. KaBapioTe Aia To EOWTEPIKO Kal TO EEWTEPIKO TOU CWARVA PE évav
OTUNEO KABAPIOHOU e KEPAAT amd appwdeg UAIKG (Mweital Eexwptota amd tnv InHealth
Technologies). Mn xpnotpomnoleite 0Tuheolg amd BapBaxt yia Tov Kabapiopd Tov cwhiva
ylati evééxetal va agrioouv iveg (Atdypappa 10).

5. Edav o cwArjvag givat Bupidwtdg (StomaSoft™ povo), kabapiote Tig Bupidec pe mapodupolo
TPOTO XpNnotpomolwvTag tn fovptoa kabapiopou Blom-Singer (mwAeitat Eexwplota and tnv
InHealth Technologies) (Ataypappa 11).

6. AMOAUMAVETE TOV OWARVA TOOBETWOVTAG TOV péoa o€ StdAupa umrepodeldiou Tou udpoydvou
(0§uleVvE) 3% Kal aprivovTag Tov péoa oTo StdAupa kad’ OAn Tn StdpKela TNG VUXTAG.

7. ZemMAUVETE GXONAOTIKA HE TPEXOUHEVO VEPS Bpuonc.

8. A@ROTE TOV OWwArva va OTEYVWOEL GTOV a€pal.

EIAIKEZ ZYNOHKEXZ AMOOHKEYZHZ 'H/KAI XEIPIZMOY
Agv umrdpyouv e1SIKEG OUVONKEG amoBrKeuong r/Kat XEIPIOHOU yla TOV OwARva.
OAHTIEZ AMOPPIWYHE
O owArvag Sev givat BlOSIACTIOHEVOG KAl UITOPET val EMUOAUVOE( KATA TN Xprion. AToppiYTe
TIPOGEKTIKA TOV CWARVA CUHPWVA HE TIG TOTIIKEG KATEVBUVTHPIEC 0SNYiEC.
MAHPO®OPIEZ MAPATTENIAZ
HAektpovikég mapayyehiec www.inhealth.com
H.N.A. InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Turua e§umpétnong mehatwv: +1-800-477-5969
®af: +1-888-371-1530
Email: order@inhealth.com

AIEONQX Emikovwvrote pe To Turipa e§unnpétnong meAatwy e
InHealth Technologies otov apiBuo +1-805-684-9337 yia emkovwvia pe Tov Siebvr) Stavopéa.

37889-01B | 45



0Obnyieg xpriong owArivwy Aapuyyektouric Blom-Singer”

MAPATONA llA TO NPOION/ZOBAPA MEPISZTATIKA ENTOX EE
Edv Sev €i0Te IKavomoinNpévol amod Tn CUOKEUN 1) EXETE EPWTHOELC, EMKOIVWVAOTE péow e-mail

otnv nAektpovikr SievBuvon productcomp Ith.com

TnAépwvo: +1-800-477-5969

®ag: +1-888-371-1530
OmolodnmoTe cofapd TEPIOTATIKO TTOU €XEL TTAPOUCIACTE O GXEON HE TN CUCKEUN TTPETIEL VA
avagépetal otnv Freudenberg Medical, LLC, 6miw¢ mpoavagépetal, Kat otnv appddia apyr tou
KpAToug péloug Tne EE 0To omoio gival eykateoTNUEVOG 0 XPHOTNG fi/Kal 0 acBeviq.
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AZ ESZKOZ LEIRASA

A Blom-Singer® és a
Blom-Singer® StomaSoft™
laringektémias tubusok
(tubusok) rugalmas
szilikonbol késziilnek, és
tobb méretben kaphatok.
A standard Blom-Singer®
laringektémias tubus

Tubus Kiegésziték

mind nem perforalt

Bevezetéhegy
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sterilen (gamma-sugérzassal L, csatlakoztatdsdhoz
sterilizalva), nem perforalt Tolcsér

forméaban kaphato. Nem teszi /

lehetévé semmilyen HME ( |

vagy mas sztomakiegésziték

csatlakoztatasat.

A StomaSoft™ nem sterilen

kaphato mind perforalt, /
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véltozatban, és lehetévé teszi a HME és egyéb sztdmakiegészitok csatlakoztatasat.

A perforalt (kis nyilasokkal vagy lyukakkal rendelkezd) tubus hangprotézissel egyiitt is
hasznélhatd, hogy akadalytalan légaramlast biztositson a tracheoesophagealis hangképzéshez.

ALKALMAZASI TERULET

A tubus a kialakitasanal fogva egyetlen péciens altal hasznalhato a tracheosztéma
atjarhatésaganak fenntartasara teljes laringektomiat kovetéen. A StomaSoft™ modell lehet6évé
teszi a HME és egyéb sztomakiegészitok csatlakoztatasat.

ELLENJAVALLATOK

A tubust csak olyan orvosok és betegek hasznalhatjak, akiket kiképeztek az alkalmazasara.
Sugérkezelés soran gondosan ellendrizze a tracheosztéma szoveteit. A tubus nem hasznélhaté
gyulladas, fertézés, vérzés, valadékiirités vagy erés kohogés esetén. A tubus nem hasznélhato
mechanikus lélegeztet6gépekkel. A tubust tilos hasznalni, ha jelenléte akadalyozza a 1égzést.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az orvosnak tajékoztatnia kell a beteget az eszk6z hasznalataval kapcsolatban, és biztositania

kell a beteg szamara ezeket a hasznalati utasitasokat. A tubus kezelése el6tt szappannal és

vizzel kezet kell mosni. Kizarélag nem sz6s5z616 anyagokat hasznaljon a tubus letorléséhez, hogy

megel6zze a sz6szok légutakba keriilését. Ne sterilizélja vagy sterilizalja Ujra az eszkozt. A tubus

tisztitdsdhoz vagy sikositasahoz tilos olddszeres vagy dsvanyolaj-alapu termékeket hasznélni,

mert ezeket az anyagok karosithatjak azt. A StomaSoft™ tubussal kizarélag Blom-Singer®

sztomakiegésziték hasznalhatok; mas kiegésziték hasznalata szovédményekhez vezethet.

Soha ne helyezzen be semmilyen tisztitéeszkozt a tubusba, amig az a nyakban helyezkedik

el; csak akkor tisztitsa meg az eszkdzt, miutén eltavolitotta a tracheosztéomabdl. A tubus csak

egyetlen betegnél hasznalhato, és nem oszthaté meg a betegek kozott. Megosztott hasznélat

esetén fert6zés alakulhat ki, ami megbetegedéshez vagy sulyos sériiléshez vezethet. Minden

hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a tubus sériilt-e, pl. van-e rajta repedés, torés; sérilés esetén

tilos felhasznalni. Ha fizikai sérulést talal az eszk6zon, forduljon az InHealth Technologies

termékpanaszokat kezel6 részlegéhez. Ne végezzen mddositasokat a tubuson. Ne hasznalja

atubust, ha a csomagolds vagy a steril csomagolas sériilt, vagy ha a hasznélat el6tt véletlentil

kinyilt. Az ilyen tubust dobja ki, és cserélje ki egy ujra. A betegeknek beszélnilik kell egy

orvossal, ha a tubus mar nem illeszkedik megfelel6en (pl. nehezen lehet behelyezni a tubust), ha

nehezen tudnak Iélegezni, amikor a tubus a helyén van, vagy ha gyulladast, fertézést, vérzést,

valadékozast vagy erés kohogést tapasztalnak a tubus hasznalata soran.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A szovédmények, amelyek sziikségessé tehetik a tubus eltavolitasat, tisztitasat és/vagy a beteg

orvosi kezelését tobbek kozott a kdvetkezok lehetnek: a sztdma szennyezédése/elfert6z6dése,

nem megfelel6 méretl tubus légutakba keriilése, a tulhasznalat és/vagy tisztitas miatti

szerkezeti hiba és a tubus valadék altali elzarodasa.

HASZNALATI UTASITAS

Kérjiik, tekintse meg a haszndlati itmutato elején taldlhaté dbrdkat.

A tubus beillesztése vagy eltavolitasa el6tt szappannal és vizzel kezet kell mosni.

A felhasznéldnak egy tiikorrel szemben kell elhelyezkednie Ggy, hogy a sztéma jol meg legyen

vilagitva (1. abra).

A laringektomias tubus behelyezése

1. Sziikség esetén a kdnnyebb behelyezés érdekében kenjen kis mennyiségt, orvosi minéségu,
vizoldékony sikositot a sztoma szélére (2. bra).

2. Sziikség esetén kis mértékben hajtsa 6ssze vagy nyomja 6ssze a tubus hegyét annak
érdekében, hogy a tubus illeszkedjen a tracheosztéma kérvonalahoz (3. abra).
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3. Helyezze be a tubus hegyét a sztéma alsé pereménél, majd tolja be a tubust a sztémaba
addig, amig a nagyobb, télcsér alaku vége ra nem illeszkedik a sztoma kortili bérre (4. abra).

A valaszthaté laringektémias vagy trach 6mias tubusrogzito csatlakoztatasa (kiilon
kaphato)
1. Csatlakoztassa a szijakat Ugy, hogy &tvezeti 6ket a tubus szélén lévé nyilasokon, hogy a szijak

flilei a tubussal ellenkezé irdnyba mutassanak (5. abra).

2. Vezesse a nyak hatuljara a szijakat, és rogzitse 6ket tépo6zarral vagy megkdotéssel. A szijaknak
olyan lazanak kell lennitik, hogy maradjon egy ujjnyi szabad hely a szijak hatsé része és a
nyak feliilete kozott.

A laringektomias tubus eltavolitasa

1. Ha tubusrogzit6t hasznal, bontsa ki vagy engedje fel a tarto szijait (6. abra).

2. Tavolitsa el a tubust a sztomabol (7. abra).

Kiegészitd ko6zok csatlal asa vagy eltavolitasa (csak StomaSoft™ modellek esetén)
Barmilyen kiegészit6 eszkoz csatlakoztatasahoz: fogja meg a kiegészitd eszkoz kiilsé peremét,
és addig nyomja a tubus tetejébe, amig teljesen ra nem illeszkedik (8. abra).

Barmilyen kiegészité eszkoz eltavolitasahoz: tartsa a tubus tetejét, és fogja meg a kiegészité
eszkoz kiilsé peremét. Huzza ki teljesen a tubusbdl (9. abra).

A laringektomias tubus tisztitasa és fertétlenité

1. Tavolitsa el a tubust a tracheosztémabdl, és tavolitsa el a csatlakoztatott eszkozoket.

2. Oblitse le a tubust meleg, folyé csapviz alatt.

3. Meritse a tubust legalabb 15 percre forré vizbe (122-140 °F / 50-60 °C), amely 8 uncia
(235 ml-enként) legalabb 2 csepp mosogatészert tartalmaz.

4. Vegye ki a tubust a szappanos vizbél, és éblitse le meleg, folyé csapviz alatt. Ovatosan
tisztitsa meg a tubus kiilsejét és belsejét egy tisztité habszivaccsal (az InHealth Technologies
eszkoztdl kiilon kaphatd). Vattapalcikakat tilos hasznalni a tubus megtisztitasara, mivel azok
szalakat hagyhatnak maguk utén (10. abra).

5. Haa tubus lyukacsos kialakitasu (csak a StomaSoft™ esetén), a lyukacsos nyilasokat hasonlé
Singer tisztitokefe segitségével kell megtisztitani (az InHealth Technologies
n kaphato) (11. abra).

6. Fertétlenitéshez meritse a tubust egy éjszakara 3%-os hidrogén-peroxid oldatba.

7. Oblitse le alaposan foly6 csapviz alatt.

8. Hagyja a tubust levegén megszaritani.

SPECIALIS TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK

A tubus nem igényel kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételeket.
AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK

A tubus biolégiai Gton nem lebomlé és a hasznalat sorén szennyezédhet. A tubust
korultekintéen, a helyi irdnymutatasok szerint kell drtalmatlanitani.

RENDELESI INFORMACIO

Online rendelés www.inhealth.com
Amerikai Egyesiilt Allamok InHealth Technologies
1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Ugyfélszolgalat: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
E-mail-cim: order@inhealth.com
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NEMZETKOZI A nemzetkozi forgalmazo elérhetéségérdl az InHealth Technologies
ugyfélszolgalatatol érdeklédhet: +1-805-684-9337.

TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK/EU SULYOS ESEMENYEK
Amennyiben elégedetlen az eszkdzzel, vagy barmilyen kérdése van, kérjuk, 1épjen kapcsolatba

d health

veliink a pr tcomp h.com e-mail-cimen.
Telefonszam: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

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

LYSING A TAKI

Blom-Singer® og Blom-Singer® StomaSoft™ barkakylisnamssléngur (slongur) eru gerdar

ur sveigjanlegu silikoni og eru faanlegar i mérgum staerdum. St68lud Blom-Singer®
barkakylisnamsslanga er faanleg daudhreinsud (med gammageislun) og 6g6tud, og ekki er haegt
ad festa vid hana neinn HME eda annan aukabunad fyrir stoma.

StomaSoft™ slangan er faanleg

ddaudhreinsud, baedi gotud og Gétun
6go6tud, og haegt er ad festa vid

hana HME og annan aukabunad T T \
fyrir stoma. e A

Gatada (med litlum opum eda

holum) sléngu er haegt ad nota

4samt raddventli til ad greida

fyrir 6hindrudu loftstreymi Slanga  Fyrir festingu

fyrir raddmyndun ur barka- og Trekt ; aukabiunadar

vélindaopinu.

LEIDBEININGAR UM NOTKUN
Slangan er honnud til notkunar
fyrir einn sjukling til ad vidhalda
barkaopi opnu eftir algjort
barkakylisnam. Einnig er haegt ad

festa HME og annan aukabunad
fyrir stéma vid StomaSoft™ d/
gerdina. Innsetningarendi

FRABENDINGAR

Eingdngu leeknar og sjuklingar sem hafa fengid pjélfun i notkun sléngunnar skulu nota hana.
Fylgist vandlega med vefnum i barkaraufinni medan a geislamedferd stendur. Ekki ztti ad nota
slonguna ef vart verdur vid bdlgur, sykingar, blaedingar, utferd eda mikinn hésta. Slangan er ekki
atlud til notkunar med dndunarvélum. Ekki aetti ad nota slonguna ef hin hindrar 6ndun.
VARNAPARORP OG VARUDARREGLUR

Laeknirinn skal leidbeina sjuklingnum vardandi notkun bunadarins og afhenda sjiklingnum
pessar notkunarleidbeiningar. Pvoid hendur med sapu og vatni &4dur en slangan er medhondlud.
Notid adeins linskafslausan klut eda purrku til ad purrka af slongunni til ad fordast ad linskaf fari

i 6ndunarveginn. Ekki daudhreinsa eda endurdaudhreinsa bunadinn. Notid ekki leysiefni eda
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jardoliuvorur til ad hreinsa eda smyrja slonguna; pessi efni geta skemmt slénguna. Adeins er

haegt ad nota Blom-Singer® aukabunad fyrir stéma med StomaSoft™ slongunni; notkun a 68rum

aukabunadi getur leitt til aukaverkana. Aldrei skal setja neinn hreinsibinad inn i slonguna medan
hun er stadsett i halsinum; eingdngu ma prifa bunadinn eftir ad hann hefur verid flarleegdur tr
barkaraufinni. Slangan er eingéngu atlud til notkunar hja einum sjiklingi og ma ekki deila &

milli sjuklinga; syking getur komid fyrir ef henni er deilt, sem geeti leitt til veikinda eda alvarlegra

meidsla. Skodid sldnguna fyrir hverja notkun med tilliti til merkja um skemmdir eins og sprungur

eda rifur, og notid hana ekki ef hun er skemmd. Ef skemmda verdur vart, hafid samband vid

kvortunarpjonustu InHealth Technologies. Ekki gera neinar breytingar a slongunni. Ekki nota

slonguna ef umbudirnar eda saefda pakkningin skemmist eda er opnud i 6gati fyrir notkun; i

slikum tilvikum skal farga slongunni og nota nyja. Sjuklingar attu ad hafa samband vid laekni ef

slangan passar ekki lengur rétt (t.d. erfitt ad koma slongunni fyrir), ef peir eiga erfitt med 6ndun
begar slangan er & sinum stad, eda ef peir verda varir vid bolgur, sykingar, bleedingar, utferd eda
mikinn hdsta medan peir nota slénguna.

MOGULEGAR AUKAVERKANIR

Aukaverkanir sem hugsanlega krefjast fjarlaegingar slongunnar, hreinsunar og/eda

leeknisfraedilegrar medhondlunar innifela en eru ekki takmarkadar vid: Mengun/syking stéma,

innéndun af slysni & slongu af évideigandi steerd inn i 5ndunarveginn, bilun i byggingu vegna
ohoflegrar notkunar og/eda hreinsunar og stiflur i slongu vegna slims.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Skodid skyringarmyndirnar d framhlid pessarar notendahandbokar.

bvoid hendur med sdpu og vatni adur en sléngunni er komid fyrir eda hun flarleegd.

Notandinn zetti ad vera stadsettur fyrir framan spegil og lata skeert ljés skina beint & stémad

(skyringarmynd 1).

Barkakylisnamssléngu komid fyrir

1. Setjid litid magn af laeknisfraedilega profudu, vatnsuppleysanlegu smurefni a brin stomans
til ad hjalpa vid innsetningu, ef vill (skyringarmynd 2).

2. Ef porf krefur er haegt ad brjéta eda pjappa enda slongunnar orlitid saman til ad laga ad
utlinum barkans (skyringarmynd 3).

3. Stingid innsetningarenda sléngunnar i nedri brin stémans og stingid henni sidan ad fullu
inn i stdmad par til staerri trektarlagadi endi hennar liggur upp vid hudina umhverfis opid
(skyringarmynd 4).

A& festa valkvaedan barkakylisna eda barkaraufarslonguhaldara (seldur sér)

1. Festid bondin med pvi ad setja pau i gotin & hlid slongunnar pannig ad fliparnir & bondunum
beinist fra slongunni (skyringarmynd 5).

2. Leidid bondin i kringum halsinn aftanverdan og bindid til ad festa. Bondin aettu ad vera
nagilega laus til ad leyfa eina fingurbreidd & milli bakhlidar bandanna og yfirbords halsins.

Barkakylisnamsslonga fjarlaegd
1. Ernotadur er slonguhaldari, leysid festingarbondin (skyringarmynd 6).

2. Fjarleegid slonguna ur stémanu (skyringarmynd 7).

Aukabtnadur festur vid eda fjarlaegdur (eingongu StomaSoft™ gerdir)

Til ad setja inn aukabtnad: gripid ytri brin aukabdnadarins og prystid ofan a efsta hluta
slongunnar par til hann situr fastur (skyringarmynd 8).

Til ad fjarleegja aukabunad: haldid i efsta hluta slongunnar og gripid i ytri brin aukabtnadarins.
Togid par til hann losnar fra slongunni (skyringarmynd 9).
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Hvernig a ad prifa og sétthreinsa barkakylisnamsslonguna

1. Fjarlaegid slonguna ur barkaraufinni og fjarleegid allan aukabinad sem er festur vid hana.

2. Skolid slonguna undir heitu rennandi kranavatni.

3. Dyfid slongunni i heitt vatn (122-140 °F / 50-60 °C) sem inniheldur ad minnsta kosti tvo
dropa af upppvottalegi & hverja 8 oz. (235 ml) af vatni i ad minnsta kosti 15 minutur.

4. Fjarlaegid slonguna ur sdpuvatninu og skolid undir heitu rennandi kranavatni. Hreinsid
varlega innri og ytri hlid slongunnar med svamppinna (seldur sér hja InHealth Technologies).
Notid ekki bomullarpinna til ad hreinsa slonguna par sem praedir geetu ordid eftir
(skyringarmynd 10).

5. Ef slangan er g6tud (eingéngu StomaSoft™), hreinsid gotin & sama hatt med Blom-Singer
hreinsibursta (seldur sér hja InHealth Technologies) (skyringarmynd 11).

6. Sotthreinsid slonguna med pvi ad dyfa henni i 3% vetnisperoxidlausn yfir nott.

7. Skolid vandlega undir rennandi kranavatni.

8. Latid slonguna loftpurrkast.

SERSTOK SKILYRDI UM GEYMSLU OG/EDA MEDHONDLUN

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

LEIDBEININGAR UM FORGUN

Slangan er ekki lifreent nidurbrjétanleg og getur mengast vid notkun. Fargid slongunni gaetilega

samkvaemt stadbundnum leidbeiningum.

PONTUNARUPPLYSINGAR

Pontundnetinu  www.inhealth.com

USA InHealth Technologies

1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Pjénustuver: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Netfang: order@inhealth.com

ALPJODLEGT Hafid samband vid pjonustuver InHealth Technologies i sima

+1-805-684-9337 til ad fa samband vid alpjédlega dreifingaradila.

KVARTANIR VEGNAVORU/ALVARLEG TILVIK INNAN ESB

Hafid samband vid productcomyg health.com ef varan reynist ekki fullnagjandi eda

ef spurningar vakna.

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

Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik tengd raddventlinum til Freudenberg Medical, LLC, eins og

fram kemur hér ad ofan, og til I6gbaers yfirvalds i ESB adildarrikinu par sem notandinn og/eda

sjuklingurinn hefur busetu.
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ITALIANO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| tubi per laringectomia (tubi) StomaSoft™ Blom-Singer® e Blom-Singer® sono realizzati in silicone
flessibile e sono disponibili in diverse misure. Il tubo per laringectomia Blom-Singer® standard &
disponibile in una soluzione sterile (mediante irradiazione con raggi gamma), non fenestrata e
non consente l'attacco di alcun filtro HME o di altri accessori per la stomia.

Il tubo StomaSoft™ & disponibile
non sterile nei modelli
fenestrato e non fenestrato e
consente |'attacco di filtri HME e
di altri accessori per la stomia.

Finestrature

Il tubo fenestrato (con piccole
aperture o fori) puo essere
impiegato simultaneamente

a una protesi fonatoria per
facilitare il flusso libero dell’aria
per la produzione della voce
tracheoesofagea.

INDICAZIONI PER L'USO
Il tubo & concepito per I'uso da
parte di un solo paziente per

Tubo collegamento
mantenere la pervieta della
tracheostomia in seguito a

di accessori
Svasatura /
laringectomia totale. Il modello /

StomaSoft™ consente anche Punta di inserimento
I'attacco di filtri HME e di altri
accessori per la stomia.

CONTROINDICAZIONI

Il tubo deve essere impiegato esclusivamente da medici e pazienti che abbiano ricevuto
un’adeguata preparazione al suo utilizzo. Monitorare attentamente il tessuto della
tracheostomia durante la radioterapia. Non utilizzare il tubo in caso di inflammazione, infezione,
sanguinamento, essudazione o tosse eccessiva. Il tubo non & concepito per I'uso con ventilatori
meccanici. Non utilizzare il tubo se la sua presenza ostruisce la respirazione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il medico deve istruire il paziente in merito all'uso del dispositivo e fornirgli le presenti Istruzioni
per l'uso. Lavarsi le mani con acqua e sapone prima di manipolare il tubo. Per pulire il tubo, usare
esclusivamente un panno a basso rilascio di fibre onde evitare la loro introduzione nelle vie
aeree. Non sterilizzare o risterilizzare il dispositivo. Non utilizzare solventi o prodotti a base di
petrolio per la pulizia o la lubrificazione del tubo; questi materiali possono danneggiare il tubo.
Con il tubo StomaSoft™ & possibile utilizzare esclusivamente accessori per stomia Blom-Singer®;
I'uso di altri accessori puo comportare delle complicanze. Non inserire alcun dispositivo di pulizia
nel tubo mentre & posizionato nel collo; pulire il dispositivo solo dopo averlo rimosso dalla
tracheostomia. Il tubo & concepito esclusivamente per l'uso da parte di un singolo paziente e
non deve essere condiviso tra i pazienti; l'uso condiviso puo portare a infezione, da cui possono
conseguire malattie o lesioni gravi. Prima di ogni utilizzo, verificare che il tubo non presenti
danni fisici quali incrinature o strappi; non usarlo qualora si rilevino danni. Se si riscontrano
danni fisici, contattare il reparto reclami sui prodotti di InHealth Technologies. Non apportare

Per il
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modifiche al tubo. Non utilizzare il tubo nel caso in cui la confezione o I'involucro sterile siano
stati danneggiati o aperti inavvertitamente prima dell’'uso; gettarlo e sostituirlo con un nuovo
tubo. | pazienti devono consultare il medico se il tubo non si adatta piu correttamente (ad

es. difficolta a inserire il tubo), se presentano difficolta di respirazione con il tubo in sede o se
manifestano infiammazione, infezione, sanguinamento, essudazione o tosse eccessiva durante
I'utilizzo del tubo.

COMPLICANZE POTENZIALI

Le complicanze che potrebbero richiedere la rimozione del tubo, la pulizia e/o il trattamento

medico includono, in modo non esclusivo: contaminazione/infezione della stomia, inalazione

accidentale nelle vie aeree di un tubo di dimensioni inadeguate, danno strutturale dovuto a uso

e/o pulizia eccessivi e ostruzione del tubo causata da muco.

ISTRUZIONI PER L'USO

Fare riferimento alle figure nella parte anteriore del presente manuale di istruzioni.

Lavarsi le mani con acqua e sapone prima di inserire o rimuovere il tubo. Il paziente deve essere

posizionato davanti a uno specchio con una luce intensa focalizzata direttamente sulla stomia

(Figura 1).

Inserimento del tubo per laringectomia

1. Selo sidesidera, applicare una piccola quantita di lubrificante idrosolubile di grado medicale
al bordo della stomia per agevolare I'inserimento (Figura 2).

2. Se necessario, piegare o comprimere leggermente la punta di inserimento del tubo per
adattarla alla forma della tracheostomia (Figura 3).

3. Inserire la punta di inserimento del tubo lungo il bordo inferiore della stomia, quindi
completamente nella stomia fino a quando la sua estremita pil grande e svasata non sia
posizionata contro la cute peristomale (Figura 4).

Collegamento di un supporto opzionale del tubo per laringectomia o tracheostomia (venduto

separatamente)

1. Attaccare le fascette facendole passare attraverso le aperture laterali del tubo in modo tale
che le linguette sulle fascette siano rivolte in direzione opposta al tubo (Figura 5).

2. Fare passare le fascette attorno alla parte posteriore del collo e fissarle in posizione con il
velcro o legandole. Le fascette non devono essere troppo strette: deve essere possibile far
passare un dito tra il lato posteriore delle fascette e la superficie del collo.

Rimozione del tubo per laringectomia

1. Sesiutilizza un supporto del tubo, slegare o rilasciare le relative fascette (Figura 6).

2. Rimuovere il tubo dalla stomia (Figura 7).

Coll ori i di dispositivi accessori (solo modelli StomaSoft™)

Per inserire un dispositivo accessorio: tenere il dispositivo accessorio per il suo bordo esterno e
premerlo nella parte superiore del tubo fino a quando & completamente in sede (Figura 8).

Per rimuovere un dispositivo accessorio: tenere la parte superiore del tubo e afferrare il bordo
esterno del dispositivo accessorio. Tirare fino a rimuoverlo dal tubo (Figura 9).

Pulizia e disinfezione del tubo per laringectomia
1. Rimuovere il tubo dalla tracheostomia e rimuovere gli eventuali dispositivi collegati.

2. Sciacquare il tubo sotto acqua tiepida corrente.

3. Immergere il tubo in acqua calda (122-140 °F/50-60 °C) contenente almeno due gocce di
detersivo per stoviglie per ogni 8 oz. (235 ml) di acqua per almeno 15 minuti.
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4. Togliere il tubo dalla soluzione di acqua e sapone e sciacquare sotto acqua tiepida corrente.
Pulire delicatamente le parti interne ed esterne del tubo con un tampone di spugna per
pulizia (venduto separatamente da InHealth Technologies). Non usare tamponi di cotone per
pulire il tubo, in quanto potrebbero lasciare depositi fibrosi (Figura 10).

5. Seil tubo & fenestrato (solo StomaSoft™), pulire in modo simile le finestrature usando lo
spazzolino per pulizia Blom-Singer (venduto separatamente da InHealth Technologies)
(Figura 11).

6. Disinfettare il tubo immergendolo in una soluzione di perossido di idrogeno al 3% per
una notte.

7. Sciacquare accuratamente sotto acqua corrente.

8. Lasciare asciugare il tubo all'aria.

CONDIZIONI SPECIALI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE

Non vi sono condizioni di conservazione e/o manipolazione speciali per il tubo.

ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO

Il tubo non & biodegradabile e puo essere contaminato durante l'uso. Smaltire il tubo con

cautela e in conformita alle linee guida locali.

INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI

Ordini on-line www.inhealth.com
Stati Uniti 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
In caso di mancata soddisfazione riguardo al dispositivo o per eventuali domande, inviare un’e-
mail all'indirizzo productcomplaints@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 risiedono I'utente e/o il paziente.
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IERICES APRAKSTS

Blom-Singer® un Blom-Singer® StomaSoft™ laringektomijas caurulites (caurulites) ir izgatavotas
no elastiga silikona un ir pieejamas dazados izméros. Standarta Blom Singer® laringektomijas
caurulite ir pieejama sterila (ar gamma starojumu), necaurumota opcija un nelauj pievienot
jebkadu HME vai citu stomas piederumu.

StomaSoft™ ir pieejama
nesterila gan necaurumotos, Caurumi
gan caurumotos modelos un
|auj pievienot HME un citus
stomas piederumus.

Caurumotu (ar mazam atverém
vai caurumiem) cauruliti

var izmantot vienlaikus ar
balss protézi, lai atvieglotu
neierobezotu gaisa plasmu
traheoezofagealai balsij.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Caurulite ir paredzéta lietosanai
vienam pacientam, lai uzturétu
traheostomas lidzsvaru péc
pilnigas laringektomijas.
StomaSoft™ modelis atlauj ari
HME un citu stomas piederumu
piestiprinasanu.
KONTRINDIKACIJAS

Cauruliti drikst lietot tikai tie arsti un pacienti, kas ir apmaciti tas lietoana. Radiacijas terapijas
laika uzmanigi kontroléjiet traheostomas audus. Cauruliti nedrikst lietot iekaisuma, infekcijas,
asinosanas, izdalljumu vai izteikta klepus gadijuma. Caurulite nav paredzéta lietosanai kopa ar
mehaniskas ventilacijas sistémam. Cauruliti nedrikst lietot, ja tas klatbatne traucé elposanu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Arstam ir jakonsulté pacients par ierices lietoanu un jasniedz pacientam Sie lietosanas
noradijumi. Pirms caurulites lietosanas nomazgajiet rokas ar ziepém un adeni. Caurulites tirisanai
izmantojiet tikai dranu bez plaksnam, lai nepielautu plaksnu iek|Gsanu elpcelos. Nesterilizéjiet
un atkartoti nesterilizéjiet ierici. Neizmantojiet caurulites tirisanai vai e|losanai $kidinataju vai
naftas produktus; Sie materiali var to sabojat. Ar StomaSoft™ cauruliti var lietot tikai Blom-Singer®

Caurulite Piederumu

Piltuve ; ;?nenosanal

levietojamais gals
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stomas piederumus; citu piederumu lietosana var radit komplikacijas. Nekada gadijuma
neievietojiet caurulité tirisanas ierici, kamér ta ir novietota kakla; tiriet ierici tikai tad, kad ta ir
iznemta no traheostomas. Caurulite ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai, un to nedrikst lietot
vairakiem pacientiem; infekcija var rasties péc kopigas lietosanas — tas var izraisit slimibu vai
nopietnu traumu. Pirms katras lieto3anas reizes parbaudiet, vai caurulitei nav fizisku bojajumu,
pieméram, plaisu vai plisumu, un nelietojiet, ja ta ir bojata. Ja konstatéjat fiziskus bojajumus,
sazinieties ar InHealth Technologies izstradajumu stadzibu departamentu. Neveiciet caurulites
modifikacijas. Neizmantojiet cauruliti, ja iepakojums vai sterilais iepakojums ir bojats vai netisi
atverts pirms lietosanas; izmetiet un nomainiet to pret jaunu cauruliti. Pacientiem ir jakonsultéjas
ar arstu, ja caurulite vairs neder (pieméram, ir gratibas to ievietot), ja ir apgratinata elposana

ar cauruliti, kad ta ievietota, vai ja tas dé| rodas iekaisums, infekcija, asinosana, noplade vai
parmériga kleposana.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Komplikacijas, kuru gadijuma var bat nepiecie$ama caurulites iznemsana, tirisana un/vai
mediciniska palidziba, var but $adas (bet ne tikai): stomas piesarnosana/infekcija, nejausa
neatbilstosa izméra caurulites iek|a3ana elpcelos, strukturali bojajumi, kas radusies parmérigas
lietosanas un/vai tirisanas dél, ka ari caurulites nosprostosanas ar glotam.

LIETOSANAS NORADIJUMI
Ladzu, skatiet diagrammas $is lietosanas instrukcijas priekSpuseé.

Pirms caurulites ievieto$anas vai iznemsanas nomazgajiet rokas ar ziepém un adeni. Lietotajam
janovieto prieksa spogulis ar spilgtu gaismu, kas spid tiesi uz stomu (1. diagramma).

Laring caurulites i
1. Javélaties, uzklajiet uz stomas malas nelielu daudzumu arstnieciskas pakapes adeni
skistosas smérvielas, lai palidzétu to ievietot (2. diagramma).

2. Janepieciesams, nedaudz salokiet vai saspiediet caurulites ievieto3anas galu, lai tas atbilstu
traheostomas kontarai (3. diagramma).

3. levietojiet caurulites ievietojamo galu stomas apaks3éja gredzena un pilniba ievietojiet
cauruliti stoma, ITdz tas resnakais, piltuvveidigais gals atduras pret peristomalo adu
(4. diagramma).

Neoblias lari L

lar ijas vai t
(nopérkama atseviski)
1. Piestipriniet siksnas, izlaizot tas caur atverém caurulites sanos ta, lai siksnu cilpinas atrastos
talak no caurulites (5. diagramma).

h

caurulites turétaja piestiprinasana

2. Aplieciet siksninas ap kakla aizmuguri un nostipriniet sasienot vai ar liplenti. Siksninam ir
jabat pietiekami valigam, lai starp siksninu aizmuguri un kaklu varétu ievietot vienu pirkstu.

Lari ijas caurulites izn

1. Jaizmantojat caurulites turétaju, atsieniet vai atbrivojiet turétaja siksninas (6. diagramma).

2. Iznemiet cauruliti no stomas (7. diagramma).

Piederumu iericu pievienos. vai iznems (tikai ft™ modeliem)

Lai ievietotu piederumu ierici: satveriet piederuma aréjo malu un bidiet to caurulites augsgala,
lidz ta ir pilniba ievietota (8. diagramma).

Lai nonemtu piederumu ierici: turiet caurulites augsgalu un satveriet piederumu ierices dalas
aréjo malu. Velciet, lidz no caurulites ir briva (9. diagramma).

Laringektomijas caurulites tiriS$ana un dezinfekcija
1. Iznemiet cauruliti no traheostomas un nonemiet visas pievienotas ierices.

2. Skalojiet caurultti silta, tekosa krana adent.
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Blom-Singer’ laringektomijas caurulisu lietosanas instrukcijas
3. legremdéjiet cauruliti karsta adeni (122-140 °F/50-60 °C), kam pievienoti vismaz divi pilieni
trauku mazgajama lidzekla uz 8 unces (235 ml) tdens, un mércéjiet vismaz 15 minates.
4. Iznemiet cauruliti no ziepju un ddens skiduma un skalojiet silta, teko3a krana adent.
Uzmanigi notiriet caurulites iek3pusi un arpusi ar tirisanas putu kociniem (atseviski piedava
uznémums InHealth Technologies). Neizmantojiet kokvilnas kocinus caurulites tirisanai, jo tie
var atstat skiedras (10. diagramma).
5. Jacaurulite ir caurumota (tikai StomaSoft™), iztiriet caurumus lidziga veida, izmantojot
Blom-Singer tirisanas suku (atseviski piedava uznémums InHealth Technologies)
(11. diagramma).

. Dezinficéjiet cauruliti, uz nakti iegremdéjot to 3% udenraza peroksida skiduma.
Rupigi noskalojiet tekosa krana adent.

© N o

. Laujiet caurulitei nozat.
1PASI UZGLABASANAS UN/VAI PARVIETOSANAS NOSACIJUMI
Sai caurulitei nav Tpa3u uzglabasanas un/vai rikosanas nosacijumu.
UTILIZACIJAS NORADIJUMI
Caurulite nav biologiski noardama un lietosanas laika var tikt piesarnota. Uzmanigi utilizéjiet
cauruliti, ievérojot vietéjas vadlinijas.
INFORMACIJA PAR PASUTISANU
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
STARPTAUTISKI Sazinieties ar InHealth Technologies klientu atbalstu pa talruni
+1-805-684-9337, lai iegutu starptautisko izplatitaju kontaktinformaciju.
SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU/ES NOPIETNI INCIDENTI
Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, [adzu, sazinieties ar mums, rakstot uz
pr ductc '_' i inhealth.com
Talrunis: +1 800 477 5969
Fakss: +1 888 371 1530
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino Freudenberg Medical LLC,
ka noradits ieprieks, un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai
pacients.

LIETUVIY K.

JTAISO APRASAS

Laringektomijos vamzdeliai ,Blom-Singer®” ir ,Blom-Singer® StomaSoft™" pagaminti i$ lankstaus
silikono ir yra jvairiy dydziy. |prastas laringektomijos vamzdelis ,Blom-Singer®” tiekiamas sterilus
(gama spinduliuote), nefenestruotas ir prie jo negalima prijungti jokiy HME ar kity stomos priedy.
,StomaSoft™” modeliai gali bati nesterilas, tiek fenestruoti, tiek nefenestruoti, ir prie jy
leidziama prijungti HME ir kitus stomos priedus.
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Laringektomijos vamzdeliy ,Blom-Singer” naudojimo instrukcija

Fenestruotas (su mazomis
angomis ar skylutémis) vamzdelis
gali bati naudojamas kartu su
balso protezu, kad oro srautas
galéty nevarzomai judéti gerklés-
stemplés balso atveju.
NAUDOJIMO INDIKACLJOS
Vamzdelis skirtas naudoti vienam
pacientui siekiant islaikyti
tracheostomos praeinamuma

po bendrosios laringektomijos

ir leisti prijungti stomos priedus.
Prie ,StomaSoft™” modelio taip
pat galima prijungti HME ir kitus
stomos priedus.
KONTRAINDIKACIJOS

Vamzdelj turi naudoti tik gydytojai
ir pacientai, iSmokyti juo naudotis.
Atlikdami spinduline terapija Jkisamas galas

atidziai stebékite tracheostomos

audinj. Vamzdelio nereikéty naudoti, kai yra uzdegimas, infekcija, kraujavimas, i$skyros ar stiprus
kosulys. Vamzdelis néra skirtas naudoti su mechaninio ventiliavimo jranga. Vamzdelio negalima
naudoti, jei jis trukdo kvépuoti.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Gydytojas turi informuoti pacienta, kaip 3j jtaisa naudoti, ir pateikti pacientui $ig naudojimo
instrukcija. Prie$ imdami vamzdelj nusiplaukite rankas vandeniu su muilu. Vamzdeliui valyti
naudokite tik $luoste be pukeliy, kad pukeliy nepatekty j kvépavimo takus. Jtaiso negalima
sterilizuoti arba pakartotinai sterilizuoti. Nenaudokite tirpiklio ar naftos produkty vamzdeliui
valyti ar tepti; Sios medziagos gali pazeisti vamzdelj. Su vamzdeliu ,StomaSoft™” galima
naudoti tik ,Blom-Singer®” stomos priedus; naudojant kitus priedus gali kilti komplikacijy.
Niekada nedékite jokio valymo jtaiso j vamzdelj, kol jis yra kakle; jtaisa valykite tik po to, kai jis
pasalintas i3 tracheostomos. Vamzdelis skirtas naudoti tik vienam pacientui, todél pacientai
negali juo dalytis; bendrai naudojant gali atsirasti infekcija, kuri gali sukelti ligg ar sunky
suzalojima. Prie$ naudodami vamzdelj, patikrinkite, ar néra fiziniy pazeidimy, pvz., jtrakimy
ar jplySimuy; nenaudokite vamzdelio, jei jis pazeistas. Jei aptiktuméte fiziniy pazeidimy,
kreipkités j ,InHealth Technologies” skundy dél gaminiy skyriy. Neatlikite vamzdelio pakeitimy.
Nenaudokite vamzdelio tuo atveju, jei pries jj naudojant sterili pakuoté buvo pazeista arba
netycia atidaryta; iSmeskite jj ir pakeiskite nauju vamzdeliu. Pacientai turéty pasitarti su
gydytoju, jei vamzdelis nebetinka (pvz., jj sunku jkisti), jei jiems sunku kvépuoti su jkistu
vamzdeliu arba jei jiems pasireiské uzdegimas, infekcija, pastebimas kraujavimas, yra isskyry
arba kamuoja stiprus kosulys, kai naudojamas vamzdelis.

GALIMOS KOMPLIKACLJOS

Be kity, galimos tokios komplikacijos, dél kuriy galbat reikia iSimti, valyti ir (arba) mediciniskai
apdoroti vamzdelj: stomos uztersimas / infekcija, atsitiktinis netinkamo dydzio vamzdelio
ikvépimas j kvépavimo takus, struktdrinis gedimas dél perteklinio naudojimo ir (arba) valymo
bei vamzdelio uzsikisimas gleivémis.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Vadovaukités sios naudojimo instrukcijos pradZioje pateiktais paveiksléliais.

Fenestracijos

Priedams
prijungti

/

Vamazdelis

Piltuvélis
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Laringektomijos vamzdeliy ,Blom-Singer™ naudojimo instrukcija

Prie$ kisdami arba istraukdami vamzdelj, nusiplaukite rankas vandeniu su muilu. Naudotojas

turéty bati pries veidrodj; stipri Sviesa turi tiesiogiai ap3viesti stoma (1 pav.).

Laringektomijos vamzdelio jstatymas

1. Jeinorite, ant stomos krasty uztepkite nedidelj kiekj medicininio vandenyje tirpstancio
lubrikanto, kad buty lengviau jkisti vamzdelj (2 pav.).

2. Jeireikia, truputj sulenkite arba suspauskite jkiSama vamzdelio galg, kad jis atitikty
tracheostomos kontirg (3 pav.).

3. Jstatykite jkiSama vamzdelio galg j apatinj stomos krastg ir iki galo kiskite j stoma, kol jo
didesnis piltuvélio formos galas atsirems j peristomine odg (4 pav.).

delio laikikli "

Pasirenk laringek (par d: atskirai) pritvirtinimas

1. Pritvirtinkite dirzelius gklsdaml juos j vamzdelio Sone esancias angas, kad jy galai baty
nukreipti tolyn nuo vamzdelio (5 pav.).

2. Prakiskite dirzelius pro spranda ir uzlipdykite arba uzriskite, kad pritvirtintuméte. Dirzeliai
turéty bati pakankamai laisvi, kad tarp jy ir kaklo pavirsiaus baty pirsto plocio tarpas.

Laringektomijos vamzdelio istraukimas

1. Jei naudojate vamzdelio laikiklj, atriskite arba atlaisvinkite laikiklio dirzelius (6 pav.).

2. I1Simkite vamzdelj i$ stomos (7 pav.).

Papildomy jtaisy pritvirtinii arba pasalini (tik oft™” modeli )
Norédami uzdéti papildoma jtaisa, laikykite papildomo jtaiso Soninj krasta ir spauskite ant
vamzdelio vir3aus, kad iki galo uzdétuméte (8 pav.).

Norédami nuimti papildoma jtaisa, laikykite vamzdelio virsy ir suimkite papildomo jtaiso Soninj
krasta. Trauklte, kol isimsite i$ vamzdelio (9 pav.).

1 deli ly ir dezinfekavimas

Larii

1. Istraukite vamzdelj i$ tracheostomos ir nuimkite visus prijungtus jtaisus.

2. Nuplaukite vamzdelj po $iltu tekan¢iu vandentiekio vandeniu.

3. Bent 15 minuciy palaikykite vamzdelj karstame vandenyje (122-140 °F (50-60 °C)
temperatiroje) su bent dviem lasais indy ploviklio 8 0z (235 ml) vandens.

4. 15imkite vamzdelj i$ vandens ir muilo tirpalo ir nuplaukite Siltu tekanciu vandentiekio
vandeniu. Atsargiai nuvalykite vamzdelio vidy ir iSore valymo puty tamponu (parduodamas
atskirai ,InHealth Technologies”). Vamzdeliui valyti nenaudokite vatos pagaliuky, nes gali
likti plausy (10 pav.).

5. Jeigu vamzdelis fenestruotas (tik ,StomaSoft™"), ivalykite fenestracijas panasiu badu, naudodami
valymo 3epetélj ,Blom-Singer” (parduodamas atskirai ,InHealth Technologies”) (11 pav.).

6. Dezinfekuokite vamzdelj per naktj mirkydami 3 % vandenilio peroksido tirpale.

7. Kruopsciai nuplaukite po tekanciu vandentiekio vandeniu.

8. Leiskite vamzdeliui isdziati.

SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS

Néra specialiy $io vamzdelio laikymo ir (arba) naudojimo salygy.

SALINIMO INSTRUKCIJOS

Vamzdelis néra biologiskai skaidus ir naudojamas gali buti uzterstas. Atsargiai ismeskite

vamzdelj laikydamiesi vietos rekomendacijy.

UZSAKYMO INFORMACIJA
Uzsakymas internetu www.inhealth.com
JAV ,InHealth Technologies”

37889-01B | 63



Laringektomijos vamzdeliy ,Blom-Singer” naudojimo instrukcija

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Klienty aptarnavimo skyrius: +1-800-477-5969

Faksas +1-888-371-1530

El. pastas order@inhealth.com
TARPTAUTINIU MASTU  Kreipkités j ,InHealth Technologies” klienty aptarnavimo skyriy
telefonu +1-805-684-9337, kad gautuméte vietinio platintojo kontaktine informacija.
SKUNDAI DEL GAMINIO / RIMTI INCIDENTAI ES
Jei esate nepatenkinti Siuo jtaisu ar turite kokiy nors klausimy, kreipkités el. pastu

productc health.com

Tel. +1-800-477-5969
Faks. +1-888-371-1530

Apie bet kokius pavojingus su jtaisu susijusius incidentus reikia pranesti ,Freudenberg Medical, LLC",
kaip nurodyta pirmiau, ir ES valstybés nareés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

BESKRIVELSE AV ENHET
Blom-Singer® og Blom-Singer® StomaSoft™ Laryngektomislanger (slanger) er fremstilt

av fleksibel silikon og er tilgjengelig i mange storrelser. Standard Blom-Singer®
Laryngektomislangen er tilgjengelig i et sterilt (etter gammastraling), ikke-fenestrert alternativ,
og tillater ikke festing av noe
HME eller annet stomitilbehor.

StomaSoft™ er tilgjengelig
usteril i bade fenestrerte og
ikke-fenestrerte modeller, og
muliggjer festing av HME og
annet stomitilbeher.

En fenestrert (med sma
apninger eller hull) kan
brukes samtidig med et
stemmeprotese for & forenkle
uhindret luftstrgm for
trakeogsofageal stemme.

INDIKASJONER FOR BRUK
Slangen er utformet for bruk

av én enkelt pasient for &
opprettholde trakeostomiens
apning etter total laryngektomi. .
StomaSoft™-modell gjor det Innsettingsende

0gsa mulig a feste HME og

annet stomitilbeheor.

KONTRAINDIKASJONER

Slangen skal kun brukes av klinikere og personer som har fatt oppleering i bruken av den.
Overvak trakeostomivevet ngye under stralebehandling. Slangen skal ikke brukes ved
betennelse, infeksjon, bledninger, utflod eller overdreven hoste. Slangen er ikke beregnet for

For ing
av tilbehgr
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Blom-Singer’ Bruksanvisning for laryngektomislanger

bruk sammen med mekaniske ventilatorer. Slangen skal ikke brukes hvis dens tilstedevaerelse
hindrer pusting.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Klinikeren skal instruere pasienten i bruk av denne enheten og gi pasienten denne
bruksanvisningen. Vask hendene med sédpe og vann fer hdndtering av slangen. Bruk utelukkende
lofrie kluter for a terke av slangen, slik at du ikke far lo ned i luftveiene. Enheten ma ikke
steriliseres eller steriliseres pa nytt. Bruk ikke losemidler eller petroleumsbaserte produkter

til rengjoring av eller smoring av slangen, disse materialene kan skade den. Kun Blom-Singer®
stomitilbehor kan brukes sammen med StomaSoft™-slangen. Bruk av annet tilbeher kan

fore til komplikasjoner. For aldri rengjeringsanordningen inn i slangen mens det er plassert

i halsen. Rengjer bare enheten etter at den er fiernet fra trakeostomien. Slangen er kun til

bruk pa én pasient, og ma ikke deles mellom pasienter. Infeksjon kan forekomme med delt
bruk, som kan fere til sykdom eller alvorlig personskade. Far hver gangs bruk ma du inspisere
slangen for fysiske skader, som sprekker eller revner. Ma ikke brukes hvis den er skadet.

Kontakt InHealth Technologies produktklageavdeling dersom du finner fysiske skader. Ikke gjor
endringer pa slangen. Ikke bruk slangen hvis emballasjen eller den sterile emballasjen er skadet
eller utilsiktet &pnes for bruk — kasser og erstatt den med en ny slange. Pasienter skal radfere
seg med en kliniker hvis slangen ikke lenger passer riktig (f.eks. vanskeligheter med & sette

inn slangen), hvis de har problemer med & puste med slangen pa plass, eller hvis de opplever
inflammasjon, infeksjon, bledning, utflod eller for mye hoste mens slangen brukes.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Komplikasjoner som potensielt krever fierning av slangen, rengjering og/eller medisinsk

behandling omfatter, men er ikke begrenset til: stomikontaminasjon/-infeksjon, utilsiktet

inndnding av slange ved bruk av feil slangesterrelse i luftraret, struktursvikt grunnet overdreven

bruk og/eller rengjering og blokkering av slangen grunnet slimdannelser.

BRUKSANVISNING

Se diagrammene pa forsiden av denne brukerhdndboken.

Vask hendene med sépe og vann for innsetting eller fierning av slangen. Brukeren ber st foran

et speil med en sterk lyskilde som peker direkte mot stomien (diagram 1).

Sette inn laryngektomislangen

1. Hvis enskelig, pafer en liten mengde vannlgselig smgremiddel av medisinsk type pa
apningens rand for & gjore innferingen enklere (diagram 2).

2. Ved behov kan du brette litt pa slangens innsettingsende eller klemme den sammen noe for
4 tilpasse den til trakeostomien kontur (diagram 3).

3. Settinnsettingsenden pa slangen mot nedre kant av stomien, og for den helt inn i stomien
til den sterste, traktformede delen hviler mot peristomale huden (diagram 4).

Slik fester du en valgfri holder for laryng i- eller tr (selges sep )
1. Fest stroppene ved & fere dem gjennom dpningene pa siden av slangen slik at tappene pa
stroppene peker bort fra slangen. (diagram 5).

2. For stroppene rundt og bak nakken, og bruk borrelés eller knytt dem sammen for a feste
dem. Stroppene skal veere lgse nok til at det er en fingerbredde mellom stroppene og
nakken.

Fjerne laryngektomislangen
1. Dersom du bruker en slangeholder, skal du lgsne festestroppene (diagram 6).

2. Fjern slangen fra stomien (diagram 7).
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Festing eller fjerning av tilbehgrsenh (bare s Soft™. deller)

For & sette inn tilbehor: hold toppen pé tilbeheret og skyve det inn pa slangen til det sitter
godt fast (diagram 8).

For & fjerne tilbehor: hold i toppen av slangen og den ytre kanten av tilbehgrsenheten. Trekk til
den er fri for slangen (diagram 9).

Rengjoring og desinfisering av laryngk

1. Fjernslangen fra trakeostomien og fjern eventuelle tilkoblede enheter.

2. Skyll slangen under varmt, rennende vann fra kranen.

3. Leggslangen ivarmt vann (122-140 °F / 50-60 °C) med minst to draper oppvaskmiddel per
8 0z. (235 ml) vann i minst 15 minutter.

4. Fjern slangen fra sapevannsopplesningen og skyll under varmt, rennende vann fra kranen.
Rengjer slangen forsiktig innvendig og utvendig med en rengjeringsberste av skumgummi,
(kjopes separat fra InHealth Technologies). Ikke bruk bomullspinner for & rengjere slangen,
siden bomull kan etterlate fibre (diagram 10).

5. Dersom slangen har fenestrert (bare StomaSoft™), skal fenestreringene rengjores pd samme
mate med Blom-Singer-bersten (kjopes separat fra InHealth Technologies) (diagram 11).

6. Desinfiser slangen ved & legge den i en 3 % hydrogenperoksidopplasning over natten.

7. Skyll grundig under rennende vann fra kranen.

8. Laslangen lufttorke.

SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Det eringen spesielle lagrings- og/eller handteringsbetingelser for slangen.

KASSERING

Slangen er ikke biologisk nedbrytbar, og kan vaere smittebaerende nér den er brukt. Kasser

slangen i henhold til lokale retningslinjer.

BESTILLINGSINFORMASJON

Bestilling pa nettethos  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

INTERNASJONAL Kontakt InHealth Technologies sin kundeservice pé& +1-805-684-9337

for kontaktinformasjon om internasjonal distributer.

PRODUKTKLAGER / ALVORLIGE HENDELSER 1EU

Ta gjerne kontakt med productcomp health.com hvis du er misforngyd med enheten

eller har spgrsmal.

TIf.: 1-800-477-5969
Faks: 1-888-371-1530

Eventuelle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med enheten skal rapporteres til
Freudenberg Medical, LLC som nevnt ovenfor, og til ansvarlig myndighet i EU-medlemslandet
der brukeren og/eller pasienten har tilholdssted.
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Blom-Singer’ Instrukcja uzytkowania rurek laryngektomijnych

OPIS URZADZENIA

Rurki laryngektomijne Blom-Singer® i Blom-Singer® StomaSoft™ (rurki) s produkowane

z gietkiego silikonu i s3 dostepne w wielu rozmiarach. Standardowa rurka laryngektomijna
Blom-Singer® jest dostepna w formie sterylnej (sterylizacja promieniowaniem gamma) bez
okienka i nie pozwala na mocowanie zadnych akcesoriéw typu HME ani innych akcesoriéw do

stomii.
Okienkowanie
Do mocowania

Rurka wyposazenia
dodatkowego

/

StomaSoft™ jest dostepny
w formie niesterylnej,
w modelu z okienkiem
i bez okienka, i umozliwia
mocowanie HME i innych
akcesoriow do stomii.

Rurka z okienkiem (z matymi
otworami) moze by¢
stosowana jednoczesnie

z proteza gtosowa, aby
utatwi¢ swobodny przeptyw
powietrza w urzadzeniu

do generowania gtosu
tchawiczo-przetykowego.

WSKAZANIA DO
STOSOWANIA

Rurka jest przeznaczona do
uzytku wylacznie u jednego  Koricowka do wprowadzania

pacjenta, aby zachowac

drozno$¢ tracheostomii

po catkowitej laryngektomii. Model StomaSoft™ umozliwia réwniez mocowanie HME i innych
akcesoriow do stomii.

PRZECIWWSKAZANIA

Rurka powinna by¢ stosowana wytgcznie przez lekarzy i pacjentéw przeszkolonych w jej
uzytkowaniu. Nalezy starannie monitorowac tkanke tracheostomii podczas radioterapii. Nie
nalezy stosowac rurki u pacjentéw ze stanem zapalnym, infekcja, krwawieniem, wysiekiem lub
silnym kaszlem. Rurka nie jest przeznaczona do stosowania z respiratorami. Rurki nie nalezy
uzywag, jesli jej obecnos¢ utrudnia oddychanie.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Lekarz udziela pacjentom informacji na temat obstugi urzadzenia i przekazuje im niniejszg
instrukcje uzytkowania. Przed zastosowaniem rurki nalezy umy¢ rece woda z mydtem. Do
osuszania rurki nalezy stosowac wytacznie niestrzepigce sie $ciereczki, aby zapobiec dostaniu
sie wtokien do drég oddechowych. Nie sterylizowac urzadzenia (dotyczy réwniez ponownego
sterylizowania). Nie uzywac rozpuszczalnikéw ani produktéw ropopochodnych do czyszczenia
ani smarowania rurki, poniewaz takie materiaty moga doprowadzi¢ do uszkodzenia rurki.

Z rurka StomaSoft™ mozna stosowac wytacznie akcesoria do stomii Blom-Singer®; uzycie
innych akcesoriéw moze doprowadzi¢ do powiktan. Nigdy nie wktada¢ zadnego urzadzenia
czyszczacego do rurki, gdy jest ona umieszczona w szyi pacjenta; urzadzenie nalezy czysci¢
wylacznie po wyjeciu z tracheostomii. Rurka jest przeznaczona wytacznie do uzytku u jednego
pacjenta i nie moze by¢ wspoélnie uzytkowana przez pacjentéw; w przypadku wspdlnego
uzytkowania przez pacjentéw moze dojs¢ do zakazenia, co moze prowadzi¢ do choroby lub
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powaznych urazéw. Przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowac rurke pod katem fizycznych
uszkodzen, takich jak pekniecie lub rozdarcie. Nie stosowac w przypadku uszkodzenia. Jesli
wykryte zostanie fizyczne uszkodzenie, nalezy skontaktowac sie z dziatem reklamacji firmy
InHealth Technologies. Nie modyfikowac rurki. Nie nalezy uzywac rurki w przypadku, gdy
opakowanie lub sterylne opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed
uzyciem. Nalezy je wyrzuci¢ i wymienic rurke na nowa. Pacjenci powinni zwrécic sie do lekarza,
jeslirurka nie jest juz prawidtowo dopasowana (np. wystepuja trudnosci w zaktadaniu rurki),
jezeli pacjenci maja trudnosci z oddychaniem, gdy rurka znajduje sie na miejscu, lub jesli wystapi
zakazenie, krwawienie, wysiek lub silny kaszel podczas uzytkowania rurki.

MOZLIWE POWIKLANIA

Powiktania wymagajace potencjalnie usuniecia i oczyszczenia rurki i/lub zastosowania leczenia
u pacjenta obejmujg miedzy innymi: zanieczyszczenie/zakazenie stomii, przypadkowe
wpadniecie rurki o nieodpowiednim rozmiarze do drég oddechowych, uszkodzenie
strukturalne wynikajgce z nadmiernego stosowania i/lub czyszczenia, zapchanie rurki sluzem.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Nalezy zapoznac sie ze schematami na koricu niniejszej instrukcji obstugi.

Przed wktadaniem lub wyjmowaniem rurki nalezy umy¢ rece woda z mydtem. Uzytkownik
powinien stang¢ przed lustrem, przy mocnym swietle skierowanym bezposrednio na stomie
(schemat 1).

Wpr dzanie rurki laryngek jnej

1. Jedli to konieczne, nanies¢ na brzeg stomii niewielkg ilos¢ rozpuszczalnego w wodzie $rodka
smarnego klasy medycznej, aby utatwi¢ wprowadzenie rurki (schemat 2).

2. W razie potrzeby delikatnie zagia¢ lub $cisna¢ koricowke rurki, aby uzyskac zgodnosé
z zarysem tracheostomii (schemat 3).

3. Wsuwajac koricdwke do wprowadzania rurki przy dolnym brzegu stomii, catkowicie
wprowadzi¢ rurke, az jej szerszy, lejkowaty koniec zetknie sie ze skorg wokot stomii
(schemat 4).

Mocowanie opcjonalnego uchwytu rurki laryngek ijnej lub trach ijnej

(sprzedawanego osobno)

1. Zamocowac paski, przektadajac je przez otwory z boku rurki, tak aby zaktadki na paskach
byty skierowane w strone przeciwng do rurki (schemat 5).

2. Zawiazac paski lub zapig¢ rzepy mocno dookota karku. Paski powinny by¢ na tyle luzne,
aby miedzy paskami a powierzchnig szyi zostata przestrzen o szerokosci jednego palca.

Wyj ie rurki laryngek ijnej

1. Jedli stosowany jest uchwyt rurki, odwiazac lub rozpig¢ paski uchwytu (schemat 6).

2. Wyjac rurke ze stomii (schemat 7).

Mocowanie lub wyjmowanie urzadzen dodatkowych (tylko modele StomaSoft™)
Aby wprowadzi¢ wyposazenie dodatkowe: chwyci¢ gérng krawedz urzadzenia i docisna¢ do
gornej czesci rurki, az zostanie w petni zamocowana (schemat 8).

Aby odtaczy¢ wyposazenie dodatkowe: przytrzymac gérng czes¢ rurki i chwyci¢ zewnetrzng
krawedz wyposazenia dodatkowego. Pociggna¢ do momentu uwolnienia z rurki (schemat 9).

Czyszczenie i dezynfekcja rurki laryngektomijnej
1. Wyjac rurke z tracheostomii i usuna¢ wszelkie podtaczone do niej akcesoria.

2. Wyptukac rurke pod ciepta, biezaca woda kranowa.

3. Zanurzyc rurke w goracej wodzie (122-140°F / 50-60°C), zawierajacej przynajmniej dwie
krople ptynu do mycia naczyn na 8 uncji (235 ml) wody. Moczy¢ przez przynajmniej 15 minut.
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4. Wyjac rurke z roztworu wody z detergentem i przeptukad pod ciepta, biezaca woda
kranowa. Delikatnie oczysci¢ wewnetrzng i zewnetrzng strone rurki pateczka z piankg
do czyszczenia (sprzedawang osobno przez firme InHealth Technologies). Nie stosowac
do czyszczenia rurki patyczkéw bawetnianych, poniewaz moga one pozostawia¢ wiokna
(schemat 10).

5. Jeslirurka jest okienkowana (tylko StomaSoft™), czysci¢ okienka w podobny sposdb,
uzywajac szczoteczki do czyszczenia Blom-Singer (sprzedawanej osobno przez firme
InHealth Technologies) (schemat 11).

6. Dezynfekowac rurke, zanurzajac ja w 3% nadtlenku wodoru i moczac przez noc.

7. Doktadnie wyptukac rurke pod ciepta, biezacag wodg kranowa.

8. Pozostawic rurke do wyschniecia na powietrzu.

SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI

Nie ma specjalnych warunkéw przechowywania i/lub obstugi tej rurki.

INSTRUKCJA UTYLIZACJI

Rurka nie jest biodegradowalna i moze ulec zakazeniu podczas stosowania. Utylizowac rurke

zgodnie z miejscowymi wytycznymi i z zachowaniem ostroznosci.

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

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
ZAMOWIENIA MIEDZYNARODOWE W celu kontaktu z miedzynarodowym dystrybutorem
nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi 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

pr ductc p health.com

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530
Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtaszac¢ do
firmy Freudenberg Medical, LLC, jak wskazano powyzej, oraz do wiasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

PORTUGUES

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os tubos de laringectomia Blom-Singer® e Blom-Singer® StomaSoft™ sao feitos de silicone
flexivel e estao disponiveis em varios tamanhos. O tubo de laringectomia Blom-Singer® padrao
estd disponivel em uma opgao estéril (por irradiacdo gama) nao fenestrada e ndo permite a
fixagao de qualquer HME ou outros acessérios para estoma.

O StomaSoft™ esta disponivel na opgéo nao estéril em modelos fenestrados e nao fenestrados,
e permite a fixagao de HME e outros acessorios para estoma.
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Um tubo fenestrado (com
pequenas aberturas ou orificios)
pode ser usado simultaneamente
com uma protese vocal para
facilitar o fluxo de ar irrestrito
para voz traqueoesofégica.
INDICAGCOES DE USO

O tubo foi projetado para ser
usado em um Unico paciente Tubo Para fixagéo

para manter a desobstru¢ao do 3 do acessorio
traqueostoma apés laringectomia Funil

total. O modelo StomaSoft™ /
também permite a fixagdo de ( |

HME e outros acessérios para

estoma.

CONTRAINDICAGOES

O tubo s6 deve ser usado /

Fenestracdes

por médicos e pacientes

treinados no seu uso. Monitore Ponta de inser¢éio

cuidadosamente o tecido

do traqueostoma durante a

radioterapia. O tubo nao deve ser usado quando o paciente apresentar inflamacao, infecgao,
sangramento, secrecao ou tosse excessiva. O tubo ndo deve ser usado com ventiladores
mecanicos. O tubo ndo deve ser usado se sua presenca obstruir a respiracdo.

AVISOS E PRECAUGOES

O médico deve instruir o paciente sobre o uso e o cuidado com o dispositivo e fornecer a ele
estas Instrugoes de uso. Lave as maos com agua e sabao antes de manusear o tubo. Use apenas
um pano limpo e sem fiapos para secar o tubo e evitar a entrada de fibras na via aérea. Nao
esterilize nem reesterilize o dispositivo. Nao use solventes ou produtos a base de petréleo

para limpar ou lubrificar o tubo; esses materiais podem danificé-lo. Somente acessérios para
estoma Blom-Singer® podem ser usados com o tubo StomaSoft™; o uso de outros acessorios
pode resultar em complicagdes. Nunca insira qualquer dispositivo de limpeza no tubo enquanto
ele estiver posicionado no pescogo; s6 limpe o dispositivo depois que ele tiver sido retirado

do traqueostoma. O tubo é destinado somente ao uso em um Unico paciente e ndo deve ser
compartilhado entre os pacientes; pode ocorrer infeccao com o uso compartilhado, o que
pode levar a doencas ou ferimentos graves. Antes de cada uso, verifique se ha danos fisicos

no tubo, como rachaduras ou fendas, e ndo use o tubo se ele estiver danificado. Se forem
encontrados danos fisicos, entre em contato com o departamento de reclamagdes de produtos
da InHealth Technologies. Nao faga modificagdes no tubo. Nao use o tubo caso a embalagem
ou a embalagem estéril tenha sido danificada ou aberta involuntariamente antes do uso;
descarte o tubo e substitua-o por um novo. Os pacientes devem consultar um médico se ndo
for mais possivel encaixar o tubo adequadamente (p. ex., dificuldade em inserir o tubo), se
tiverem dificuldade para respirar com o tubo no lugar, ou se apresentarem inflamacao, infecgao,
sangramento, secrecao ou tosse excessiva durante o uso do tubo.

COMPLICAGOES POTENCIAIS

As complicagdes que exigem uma possivel retirada do tubo, limpeza e/ou tratamento médico
incluem, mas néo se limitam a: infeccdo/contaminagao do estoma, inalagdo acidental de um
tubo de tamanho inadequado na via aérea, falha estrutural devido a limpeza e/ou ao uso
excessivo e obstrugdo do tubo por muco.
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INSTRUGCOES DE USO

Consulte os diagramas no inicio deste manual de instrugoes.

Lave as maos com dgua e sabao antes de inserir ou remover o tubo. O usuério deve se posicionar

em frente a um espelho com uma luz forte focalizada diretamente no estoma (Diagrama 1).

Insergao do tubo de laringectomia

1. Se desejado, aplique uma pequena quantidade de lubrificante solivel em dgua de
classificagao médica na borda do estoma para ajudar na insercdo (Diagrama 2).

2. Se necessario, dobre levemente ou comprima a ponta de inser¢do do tubo para ajusta-la ao
contorno da traqueia (Diagrama 3).

3. Coloque a ponta de inser¢ao do tubo na borda inferior do estoma e insira-a por completo
no estoma até que a extremidade maior afunilada fique encostada na pele periestomal
(Diagrama 4).

Conexao de um suporte opcional para tubo de laringectomia ou traqueostomia (vendido

separadamente)

1. Prenda as tiras passando-as pelas aberturas da lateral do tubo, de modo que as abas
apontem para fora do tubo (Diagrama 5).

2. Passe as tiras ao redor da parte traseira do pescogo e amarre para fixar ou prenda no velcro.
As tiras devem ficar soltas o suficiente para permitir a largura de um dedo entre a parte
traseira das tiras e a superficie do pescogo.

Remocao do tubo de laringectomia

1. Se estiver usando o suporte do tubo, desamarre ou solte as tiras do suporte (Diagrama 6).

2. Retire o tubo do estoma (Diagrama 7).

Fixagdo ou remogao de dispositivos acessorios ( para os modelos S Soft™)
Para inserir um dispositivo acessorio: segure a borda externa do dispositivo acessério e faca
pressao na parte superior do tubo até encaixar (Diagrama 8).

Para retirar um dispositivo acessorio: segure a parte superior do tubo e a parte externa do
dispositivo acessorio. Puxe até que o dispositivo saia do tubo (Diagrama 9).

Limpeza e desinfeccdo do tubo de laringectomia
1. Remova o tubo do traqueostoma e remova todos os dispositivos acessorios.

2. Enxague o tubo com dgua corrente morna.

3. Mergulhe o tubo em &gua quente (122-140 °F/50-60 °C) contendo pelo menos duas gotas
de detergente por 8 oz. (235 ml) de 4gua por pelo menos 15 minutos.

4. Retire o tubo da solugdo de dgua e sabao e enxague em dgua corrente morna. Limpe
cuidadosamente as partes interna e externa do tubo com um swab de limpeza (vendido
separadamente pela InHealth Technologies). Ndo use swabs de algodéo para limpar o tubo,
pois pode ocorrer o acimulo de fibras (Diagrama 10).

5. Seotubo for fenestrado (somente StomaSoft™), limpe as fenestracoes de maneira
semelhante usando uma escova de limpeza Blom-Singer (vendida separadamente pela
InHealth Technologies) (Diagrama 11).

6. Desinfete o tubo mergulhando-o em uma solugao de peréxido de hidrogénio a 3% durante
anoite.

7. Enxague por completo em dgua corrente.

8 Deixe o tubo secar ao ar.
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CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO
Néo ha condigbes especiais de armazenamento e/ou manuseio para o tubo.
INSTRUGOES DE DESCARTE
O tubo nao é biodegradavel e pode ser contaminado quando usado. Descarte o tubo com
cuidado, de acordo com as diretrizes locais.
INFORMAGOES PARA ENCOMENDA
Encomendas on-line  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 Departamento de 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 nao estiver satisfeito com o dispositivo ou tiver duvidas, entre em contato pelo e-mail

pr ductc health.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 usuério e/ou paciente estiverem estabelecidos.

ROMANA

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Tuburile pentru laringectomie
Blom-Singer® si Blom-Singer®
StomaSoft™ (tuburi) sunt
fabricate din silicon flexibil si
sunt disponibile in mai multe
dimensiuni. Tubul pentru
laringectomie Blom-Singer®
standard este disponibil intr-o

Fenestratii

i terila (prin iradi Pentru
optiune sterila (prin iradiere Tub atasarea de
gamma), nefenestrata si nu "

accesorii

permite atasarea niciunui HME
sau a altor accesorii pentru
stoma.

Pélnie
/

StomaSoft™ este disponibil
non-steril atat in modelele
fenestrate, cat siin cele
nefenestrate, si permite
atasarea HME si a altor accesorii
pentru stoma.

Varf de introducere
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Un tub fenestrat (avand deschideri sau orificii mici) poate fi utilizat simultan cu o proteza
fonatorie pentru a facilita fluxul de aer nerestrictionat pentru vocea traheo-esofagiana.

INDICATII PENTRU UTILIZARE

Tubul este conceput pentru a fi utilizat la un singur pacient pentru mentinerea permeabilitatii
traheostomei dupd laringectomie totald. Modelul StomaSoft™ permite, de asemenea, atasarea
HME si a altor accesorii pentru stoma.

CONTRAINDICATII
Tubul trebuie utilizat exclusiv de catre clinicieni si pacienti care au fost instruiti in privinta
utilizarii lui. Monitorizati cu atentie tesutul traheostomei in timpul terapiei cu radiatii. Tubul nu
trebuie utilizat cand se manifesta inflamatii, infectii, sangerari, scurgeri sau tuse excesiva. Tubul
nu este destinat utilizarii impreuna cu ventilatoare mecanice. Tubul nu trebuie utilizat daca
prezenta sa impiedica respiratia.
AVERTISMENTE $I PRECAUTII
Clinicianul trebuie sa ofere pacientului informatii cu privire la utilizarea dispozitivului si sa puna
la dispozitia pacientului instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu produsul. Spalati-va
mainile cu sapun si apa inainte de a manevra tubul. Pentru a usca tubul, utilizati exclusiv o
laveta fara scame pentru a evita patrunderea scamelor in caile respiratorii. Nu sterilizati sau
resterilizati dispozitivul. A nu se utiliza solventi sau produse pe baza de petrol pentru curatarea
sau lubrifierea tubului; aceste materiale pot deteriora tubul. Numai accesoriile pentru stoma
Blom-Singer® pot fi utilizate impreuna cu tubul StomaSoft™; utilizarea altor accesorii poate avea
ca rezultat complicatii. Nu introduceti niciodata niciun dispozitiv de curatare in tub in timp ce
acesta este pozitionat in gat; curatati dispozitivul doar dupa ce a fost scos din traheostoma.
Tubul este destinat utilizarii la un singur pacient si nu trebuie sa fie partajat intre pacienti; infectia
poate aparea in cazul utilizarii la comun, ceea ce ar putea duce la imbolnavirea sau vatamarea
grava. Inaintea fiecarei utilizari, inspectati tubul pentru a vedea dacé prezinta deteriorari fizice,
precum fisuri sau rupturi, si nu-l utilizati daca este deteriorat. Daca se depisteaza deteriorari
fizice, contactati departamentul de reclamatii legate de produse al InHealth Technologies. Nu
efectuati modificari la tub. Nu utilizati tubul in cazul in care ambalajul sau ambalajul steril este
deteriorat sau deschis neintentionat inainte de utilizare; eliminati-I si inlocuiti-l cu un nou tub.
Pacientii trebuie sa consulte un clinician in cazul in care tubul nu se mai potriveste corespunzator
(de exemplu, dificultate la introducerea tubului), in cazul in care intampina dificultati de
respiratie cu tubul in pozitie sau in cazul in care prezinta inflamatii, infectie, sangerare, scurgeri
sau tuse excesiva in timpul utilizarii tubului.
COMPLICATII POTENTIALE
Complicatiile care necesita eventuala indepartare a tubului, curdtarea si/sau tratamente
medicale includ, fara limitare la acestea: contaminarea/infectia stomei, inhalarea accidentala in
caile respiratorii a unui tub dimensionat necorespunzator, deteriorarea structurald ca urmare a
utilizarii si/sau curatarii excesive si blocarea tubului cu mucus.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Consultati diagramele de la inceputul acestui manual de instructiuni.
Spalati-va mainile cu sapun si apa inainte de a introduce sau scoate tubul. Utilizatorul trebuie sa
stea in fata unei oglinzi cu o lumina puternica indreptata direct catre stoma (Diagrama 1).
Introducerea tubului pentru laringectomie
1. Daca doriti, aplicati o cantitate mica de lubrifiant de uz medical solubil in apa pe marginea
stomei pentru a ajuta la introducere. (Diagrama 2).
2. Daca este necesar, indoiti sau comprimati usor varful de introducere al tubului pentru a se
mula pe conturul traheostomei (Diagrama 3).
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3. Introduceti varful de introducere al tubului in marginea inferioara a stomei si introduceti-I
complet in stoma pana cand capatul sdu mai mare in forma de palnie se sprijind pe pielea
peristomala (Diagrama 4).

Atasarea suportul optional pentru tubul de laringectomie sau traheostomie (disponibil

separat)

1. Atasati benzile introducandu-le in orificiile laterale ale tubului astfel incat capetele benzilor
sa fie orientate in sens opus fata de tub (Diagrama 5).

2. Treceti benzile dupa ceafa si prindeti-le cu banda velcro sau legati-le pentru a le fixa. Benzile
trebuie sa fie prinse suficient de lejer pentru a lasa o latime de un deget intre partea din
spate a benzilor si suprafata gatului.

Scoaterea tubului pentru laringectomie

1. Daca se utilizeaza un suport pentru tub, dezlegati sau eliberati benzile suportului
(Diagrama 6).

2. Indepértati tubul din stom& (Diagrama 7).

delel Soft™)

Atasarea sau indepartarea dispozitivelor accesorii
Pentru a introduce un dispozitiv accesoriu: apucati partea exterioara a dispozitivului accesoriu
si apasati-o pe partea superioard a tubului pana cand acesta este complet fixat (Diagrama 8).
Pentru a indeparta un dispozitiv accesoriu: tineti partea superioara a tubului si apucati
marginea exterioara a dispozitivului accesoriu. Trageti pana cand iese din tub (Diagrama 9).
Curatarea si dezinfectarea tubului pentru laringectomie

1. Scoateti tubul din traheostoma si indepartati toate dispozitivele atasate.

2. Clatiti tubul sub jet de apa calda de la robinet.

3. Inmuiati tubul in apé fierbinte (122-140 °F/50-60 °C) care contine cel putin doua picéturi de
detergent de vase la 8 uncii (235 ml) de apa timp de cel putin 15 minute.

4. Indepartati tubul din solutia de apé si detergent si cltiti-l sub jet de apa calda de la robinet.
Stergeti usor interiorul si exteriorul tubului cu un betisor spongios pentru curatat (disponibil
separat la InHealth Technologies). Nu utilizati betisoare cu vata pentru curatarea tubului
deoarece pot ramane scame (Diagrama 10).

5. Daca tubul este fenestrat (doar StomaSoft™), curatati fenestratiile intr-o maniera similara
utilizand peria de curatare Blom-Singer (disponibil separat la InHealth Technologies)
(Diagrama 11).

6. Dezinfectati tubul lasandu-I la inmuiat peste noapte intr-o solutie de 3% hidroxid peroxid.

7. Clatiti minutios sub jet de apa de la robinet.

8. Lasati tubul sa se usuce la aer.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU MANEVRARE

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

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE

Tubul nu este biodegradabil si poate fi contaminat la utilizare. Eliminati cu atentie tubul conform

ghidurilor locale.

INFORMATII PENTRU COMANDA

Comenzionline  www.inhealth.com

SUA InHealth Technologies

1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
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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.

RECLAMATII PRIVIND PRODUSUL/INCIDENTE GRAVE CONFORM REGLEMENTARILOR UE
Dacé sunteti nemultumit(a) de dispozitiv sau aveti intrebari, contactati

pr ductc 1 health.com

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

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul ar trebui sa fie raportat la
Freudenberg Medical, LLC, dupa cum s-a mentionat mai sus, si autoritatii competente a statului
membru UE in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

PYCCKUM

OMUCAHUE YCTPONCTBA

JlapuHrakTommnueckue KaHtonu Blom-Singer® u Blom-Singer® StomaSoft™ (kaHtonu) nsrotosneHbl

13 rMBKOro CUNNKOHA U BbIMYCKAIOTCA B Pa3NnyHbIX pasmepax. CTaHAapTHaA NapyHraKToMmyeckasn
KaHtona Blom-Singer® noctaBnsaeTca B CTepUnbHOM BUfe (CTepunmnsaLmsa ramma-nsnyyeHmem),
Henepd)opMpOBaHHon nHe npeaycmaTprBaeT BO3SMOXHOCTb NpucoegnHeHna noboro MeaAnUNHCKOro

o60pynosava ANA AOMALUHEro Ncrnosib3oBaHuA nnn gpyrmux I'IpI/IHaFll'IE)KHOCTEVI ANA CTOMbI.
h

KaHionsa StomaSoft™ phopayuoHHbie pcmus

AOCTYyMNHa B

HeCcTepubHOM BUAE Kak
B nepdpopupoBaHHoOIA, Tak
1 B HeneppopnpoBaHHOI
KOHGUrypauum un
No3BoNAET NPUCOEANHATDL
MeAuLnHCKoe
obopyfoBaHue

[NA oMaLuHero
1CMOMb30BaHNsA nnm
Lipyrvie NpyHaANeXHoCTU
[NA CTOMBbI.

Ana npucoedunenus
KaHiona  donoaHumenoHbIx
ronocoBbiM NpoTE30M

npuHadnexHocmei
BopoHka /
ana obecneyeHuns

HeOrpaHNYeHHOro MOTOKa BO3AyXa B LieIAX NOMyYeHIA TPaxeonuLyeBOoAHOTo rooca.
MOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

KaHions npeaHasHavyeHa A4N1A NCnosib30BaHWA TOJIbKO Y OAHOrO nayneHTa ¢ uenbio obecneveHns
NPOXOAMMOCTYN TPaXeoCTOMbI NOC/IE TOTaNbHO NapuHrakToMuK. Moaenb StomaSoft™ Takske
[lonycKaeT NpuKpenieHne MenLMHCKOro 060pyA0BaHUA /1A JOMALIHEro UCNOob30BaHUA U
LPYruX NPUHAANEXHOCTEN ANA CTOMbI.

MepdopurposaHHyio

(c ManeHbKMMM Npopesamn
wnn omepc-rvmmw) KaHlonwo
MOX>HO UCNoNb30BaTb
OJIHOBPEMEHHO C

Beooumbiii KoHey
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UHCMpyKyuu no npumMeHeHUIo 1IapUH23KMOoMU4eckux KaHtose Blom-Singer

NMPOTUBOMOKA3AHUA

KaHion110 MOryT MCMonb30BaTh TONbKO BPaUun-KNMHNULMCTbI 1 MaLMeHTbI, Npoluefwne obyyeHune
CaMOCTOATENIbHOMY UCMOIb30BaHUI0 AAHHOTO YCTPOCTBA. TWaTeNnbHO KOHTPONMPYITE TKaHu
TPaxeoCTOMbI BO BpeMs Jly4eBoil Tepanuu. Kaiosio Henb3a 1NCnonb3osaTb Npu BoCNaneHuy,
VHbEeKUIMM, KpOBOTEUYEHMN, BbIAENEHUAX UM CUAbHOM Kalwe. KaHionA He NnpeaHasHaveHa

[/1A UCMOMIb30BaHMA COBMECTHO C annapartamu 1A UCKYCCTBEHHON BeHTUnAunK. He cnegyet
NPUMEHATb KaHIONI0, €CAIN ee NPUCYTCTBIE NPENATCTBYET AbIXaHWMIO.

NPEAYNPEXAEHMA N MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

MaLumneHT AOMKEH NONYUNTb OT Bpaya-KIMHULNCTA MHCTPYKLUI MO UCMONb30BaHMI0 AaHHOTO
YCTPOIICTBA, @ TaKXKe NHCTPYKLMU NO NPUMEHEHWIO, NPUNaraemble K JaHHOMY U3Aenuio.

Mepep ncnonb3oBaHeMm KaHIONM BbIMONTe pyKU BOAOI C MbiloM. Bo n3bexaHve nonagaHua
BOJIOKOH TKaHU B KaHI0/110 BbITUpaiiTe ee TONbKO C NOMOLLblo 6€3B0PCOBOI TKaHW. 3anpelyaeTca
CTepunn3oBaTb UM NOBTOPHO CTEPUN30BaTb YCTPOMCTBO. He nucnonb3syiite pactesoputen
VNN CpeacTBa Ha OCHOBE HehTeNpPOAYKTOB ANA OYNCTKI UMW CMA3blBaHNA KaHIONW; 3TN
MmaTepuanbl MoryT nospeauts ee. C KaHionein StomaSoft™ paspelueHo 1ncnonb3oBaTh TONLKO
[IOMONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTI ANA cToMbl Blom-Singer®; ncnonb3osaHue apyrux
NPUHaANEXHOCTE MOXET NPUBECTU K OCNIOXKHEHNAM. HuKora He BBOAUTE YncTALlee
YCTPOWCTBO B KaHI0NI0, NOKa OHa yCTaHOBJEHa B Lee; NPOBOANTE YNCTKY YCTPOWCTBA TONIbKO
nocne ero N3BsieYeHna U3 TpaxeocTombl. KaHiona npefjHazHaueHa AN1A NCNoJb30BaHNA TONbKO
[N O[IHOTO NaLMEeHTa 1 He JOMKHA NCMOJb30BaTbCA COBMECTHO HECKOIbKUMY MaLMeHTamu;
COBMECTHOE UCMOJIb30BaHNE MOXKET BbI3BaTb MHGULMPOBAHUE, YTO MOXET MPUBECTU K
3a601eBaHuI0 NN NPUYMHEHMIO CEPbE3HOrO BpeAa 3A0poBbio. Mepes Kaxabim BBeAeHeM
KaHIoNIo CieflyeT NpoBepUTb Ha NpeMeT MeXaHNUYeCKNX NOBPeXAeHUN, TaKUX KaK TPEeLUHbI
1nn paspbisbl. [py NOBpPeXAeHN KaHIoNIo HeNb3sA UCMNosb30BaThb. Mpyu 06HapyKeHUn
MexaHUYeCKUX MOBPeXAEHNI CBAXNTECH C OTAENIOM MO PaCCMOTPEHWI0 Xanob Ha usaenna
komnaHuu InHealth Technologies. He usmeHsiiTe ycTpoiicTBo KaHonu. He ucnonb3yiite Kawtonio,
eCNv ynakoBKa UK CTepUbHaA yNakoBKa Gbina NoBpexaeHa uiav CyyaitHo oTKpbITa 10
MCMONb30BaHNA; yTUNN3NPYIATE KaHIoNIo 1 3aMeHuTe ee HOBOW. MalyeHTam cneayeT obpallatbca
K Bpauy-KIMHULNCTY, eCiK KaHionAa 6onblie He NOAXOAWT (HanpuMep, BO3HUKaeT 3aTpyAHeHVe
npu BBEJIEHNN KaHIoNV), eC BO3HWKAIOT 3aTPyAHEHUA NPU ibIXaHUMN C yCTAHOBNIEHHOW KaHionen
UK B ClyYae noABieHUs BOCnaneHns, MHGeKLnm, KpoBOTEUEHS, BbIAENEHNIA TN CUIbHOTO
KalsA Npy UCMONb30BaHNM KaHIONN.

BO3MOXXHbIE OCJTOXKHEHUA

K ocnoxHeHnAM, KoTopble MOryT NoTpe6oBaTh U3BIeUEHWUA KaHIONW, OUUCTKN U (Unn)
Me/IKaMeHTO3HOT O fleYeHA, OTHOCATCA Cneflyiolyee: 3arpAasHeHne/HoNLMpoBaHue CTOMbI,
CilyyaiHoe B/ibIxaH1e KaHIoNy HenpaBubHOTO pasmepa C Noc/ieflyiolWm ee nonajaHnem B
[ibIXaTesbHble MyTH, HENCNPABHOCTb KOHCTPYKLMM BCNEACTBINE UHTEHCUBHOTO UCMOJNb30BaHMUA
1 (UNN) OUNCTKM 1 06CTPYKLMA NPOCBETA KaHIONN CN3bio.

WHCTPYKLMU MO MPUMEHEHUIO

CM. cxembl, pazmeujeHHble Ha 1UYesol CmopoHe OaHHOU UHCMPYKUUU.

Mepep BBEAEHVEM NN 1 {leM KaHI0n1 BbIMOWITe PyKu BOAOW C MbinioM. Monb3oBaTenb
[IOMXXeH pacnonoXnTbCA Nepes} 3epKanom Takum 06pasom, 4To6bl APKMiA CBeT nonagan npamo
Ha cTomy (cxema 1).

PUHIK Koih
1. an xKenaHun, 4yTO6bLI 06NErUYNTH BBeJeHNe KaHN, HaHecuTe Ha 060[1 CTOMbl HebonbLoe
KONn4yecTBO BOAOPACTBOPUMOro ﬂy6pVIKaHTB MeANUMNHCKOro Ha3dHavyeHua (cxema 2).

2. TNpu Heo6XoAMMOCTH, iNA TOro YTO6bI BBOAVMbIN KOHEL| KaHION COOTBETCTBOBAS KOHTYPY
TPaxXeoCTOMbI, C/Ierka COTHUTE UK coxmuTe ero (cxema 3).
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UHCMpyKyuu no npumMeHeHUIo 1apUH23KMOoMU4ecKux KaHwose Blom-Singer

3. YcTaHOBMTE BBOAUMbIN KOHEL, KaHIONW Ha HUXHUI 0607 CTOMbI, @ 3aTeM BBeauTe ero
MONHOCTbIO, NOKa 6onbwnn BOpOHK006p33HbIVI KOHel He NPpUXMETCA K KOXKe BOKPYr CTOMbI
(cxema 4).

Mpuc 0 fiepXKaTena gna 3K Kol wnmn
TpaxeocToMU4eCcKoii TPy6Km (NpoaaeTcs oTAeNnbHO)
1. MpucoegunHuTe pemeLlku, NPofEB UX B OTBEPCTHA MO 6OKaM NapUHIIKTOMUYECKON KaHI0IN

TaKknm 06pa3om, UTo6bl GMPKYM Ha pemMellKax yKasbiBaau B CTOPOHY OT KaHionun (cxema 5).

2. I'IpOBe,quTe pemMellKku Ha3a BOKPYT WwWewn u ckpenuTte nx ﬂVIHy"IKOVI nnu 3aBaxure. Pemeluku
AOJIXKHbI 6bITb 3aTAHYTbl AOCTATOYHO CBO6OFLHO, 4yTOGbI mexay nx TbIIbHON CTOpOHOVI n
NOBEPXHOCTbIO WeN nomewanca naney.

M3BneyeHNne NapMHIIKTOMMYECKON KaHIonu
1. Tpu ncnonb3oBaHuUn fepKaTensa ANA KaHonv cnefyeT pa3BasaTh Uan 0Clabutb pemeLtkn
fepxatensa (cxema 6).

2. W3BnekuTe KaHM0 U3 CTOMbI (cxema 7).

Mpukp WM oTC T YCTPOICTB (TONbKO ANnA moaenei
StomaSoft™)

YT06bl BCTAaBUTb OMNOSHNATENIbHOE YCTPOICTBO, BO3bMUTE €ro0 3a BHELHW 060A0K

1 BBE/IUTE B BEPXHIOIO YaCTb KaHIMU, NOKa YCTPOWCTBO NOIHOCTbIO He 3apuKcupyeTca

B KaHione (cxema 8).

Y1066l M3BNEYD AONONIHUTENbHOE yCTpOVICTBO, ynepmMBaﬁTe KaHIONIO 3a BEPXHIOKO YacTb N
BO3bMMUTECH 3@ BHELIHWI 060[ZLOK AONONIHUTENIbHOIro yCTpOIzCTBa. TﬂHI/ITe, noka He 0C3060I.]MT€
KaHionio (cxema 9).

&

Ouncrkamn dbekuy I 3K Kom
1. Vi3BnekuTe KaHII0 N3 TPaXeOCTOMbI M OTCOEANHUTE BCE NPUKPEN/IEHHbIe YCTPOWCTBA.

2. TpomoiTe KaHiono nog Tenno NPOTOYHON BOJOMNPOBOAHON BOAON.

3. B TeueHune Kak MUHUMYM 15 MUHYT 3amouunTe KaHonio B ropayen soge (122-140 °F / 50-60 °C),
cofiepxallei No MeHbLUen Mepe [iBe Kanav CpeAcTBa ANiA MbiTbA NOCYAbl Ha 8 yHUMI (235 m)
BOAbI.

4. W3BneknTe KaHIoMI0 N3 MblIbHOro pacTBOpa U NPOMONTE Nof TeNNon NPOTOYHON
BOAONPOBOAHON BOJON. OCTOPOXHO OUNCTUTE BHYTPEHHIOK U HAPYKHYI0 MOBEPXHOCTb
KaHION C MOMOLLbIO TaMMOHa AJA OUNCTKN 13 NeHomaTepurana (Mpon3BoACTBa
InHealth Technologies, npogaeTtca otaenbHO). He ncnonb3yiite Ana OUNCTKU KaHionu
BaTHble TaMMOHbI, MOCKO/bKY TKaHeBble BOJIOKHa MOTYT OCTaTbCA B KaHlone (cxema 10).

5. Ecnu Bbl ncnonb3yete neppopmpoBaHHyto KaHiono (Tonbko StomaSoft™), ounwante
OTBEPCTUA aHANOrMYHbIM 06Pa30oM, CNONb3YA WETOUKY ANA YncTKM Blom-Singer
(npownzBogcTBa InHealth Technologies, npopaetca otaensHo) (cxema 11).

6. lMpopesnHPMLUMPYITe KaHIOMIo, 3aMOYMB €€ Ha HOoYb B 3 % pacTBoOpe Nepekncu BoAopoaa.

7.

8. [laiiTe KaHIone BbICOXHYTb Ha BO3ayXe.

OCOBbIE YCJI0BUA XPAHEHUA YCTPOUCTBA U (W) OBPALLEHUA C HUM

[InA faHHOW KaHIoNM He NpefyCMOTPEHbI 0Cobble yCNoBUA XpaHeHWsA 1 (M) obpatyeHns.
WHCTPYKUUU NO YTUIU3ALUN

KaHtons He siBnAetca 6|/|0pa3naraeMb|M yCTpOIZCTBOM ¥ MOXeT ObITb 3arpsAsHeHa npu
NCNonb3oBaHNN. OCTOpO)KHO yTVIJ'II/I3I/IpyVITe KaHI0J110 B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU NpasBunamn.

TwaTenbHO MPOMOITE NOJ NPOTOUYHO BOAOW.
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MOoPAAOK O®OPMJIEHUA 3AKA30B
OdopmneHme 3aKka3oB yepes MHTepHeT www.inhealth.com
CWA InHealth Technologies
1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Cnyx6a noaaep»Kn KnmeHTos: +1-800-477-5969
dakc: +1-888-371-1530
SneKkTpoHHanA noyta: order@inhealth.com
JOPYTUE CTPAHbI CBAXKUTECH CO CNYKO0V NOAAEPXKKN KNNEHTOB
InHealth Technologies no Homepy TenedoHa +1-805-684-9337, UTo6bl y3HaTb KOHTAKTHblE
[laHHble ANCTPUOLIOTOPOB B 1PYTUX CTPaHaXx.
*KANOBblI HA U3AENUE / CEPbE3HbIE UHLIWAEHTDI B EC
Ecnu Bbl HEJOBOMNbHbI YCTPONCTBOM WA Y BaC BO3HUKMN Kakne-nmbo Bonpockl, obpatyaiTecs no
appecy productcomplai inhealth.com
TenedoH: +1-800-477-5969
®Dakc: +1-888-371-1530
060 Bcex cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, BO3HUKLIVX B CBA3W C UCNO/b30BaHEM YCTPOICTBa, cesyeT
coobuwatb Komnanuwm Freudenberg Medical, LLC (Kak yKa3aHO Bbllle) 1 KOMMETEHTHbIM OpraHam
Toro rocyaapcTtsa — uneHa EC, B KOTOPOM HaxoAWTCA NONb30BaTeNb W (M) NaLUEHT.

OPIS UREDAJA

Blom-Singer® i Blom-Singer® StomaSoft™ tubusi za laringektomiju (tubusi) su izradeni od
savitljivog silikona i dostupni su u razli¢itim velicinama. Standardni Blom-Singer® tubus za
laringektomiju je dostupan u sterilisanoj (pomoc¢u gama zracenja) varijanti bez otvora i ne
omogucava spajanje bilo kakvih HME ili drugih dodataka za stomu.

Otvori
‘ \j @

Tubus Za spajanje

Levak i E dodataka
/
/

StomaSoft™ je dostupan
nesterilan kod modela

sa otvorima i bez njih, i
omogucava spajanje HME i
drugih dodataka za stomu.

Tubus sa otvorima (odnosno,
nizom otvora ili rupica) moze
se koristiti istovremeno sa
glasovnom protezom kako
bi se omogucio neometan
protok vazduha za
traheoezofagealni glas.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Tubus je namenjen za
upotrebu kod jednog
pacijenta sa ciljem da

se odrzi prohodnost
traheostome nakon totalne
laringektomije. StomaSoft™ Vrh za umetanje
model takode omogucava

spajanje HME i drugih dodataka za stome.
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Uputstvo za upotrebu Blom-Singer” tubusa za laringektomiju

KONTRAINDIKACLE

Tubus treba da koriste iskljucivo lekari i pacijenti koji su obuceni za njegovu upotrebu. Pazljivo
nadgledajte tkivo traheostome tokom terapije zra¢enjem. Tubus ne treba koristiti ako je prisutno
zapaljenje, infekcija, krvarenje, sekret ili prekomeran kasalj. Tubus nije predviden za upotrebu sa
mehanickim ventilatorima. Tubus ne treba koristiti ako njegovo prisustvo ometa disanje.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Lekar treba da objasni pacijentu kako da koristi ovaj uredaj i da mu obezbedi uputstvo za
upotrebu. Operite ruke sapunom i vodom pre rukovanja tubusom. Koristite iskljucivo krpu koja
ne ostavlja dlacice kada brisete uredaj, da bi se izbegao ulazak dlacica u disajni put. Nemojte
sterilisati ili ponovo sterilisati uredaj. Za ¢is¢enje ili podmazivanje tubusa ne koristite rastvarace
ili proizvode na bazi nafte; ovi materijali mogu da ostete tubus. Samo Blom-Singer® dodaci za
stomu se mogu koristiti sa StomaSoft™ tubusom; upotreba ostalih dodataka moze dovesti do
komplikacija. Nikada ne umecite uredaj za ¢is¢enje u tubus dok se tubus nalazi na vratu; uredaj
Cistite samo kada se ukloni sa traheostome. Tubus je samo za upotrebu na jednom pacijentu i
ne sme se deliti izmedu pacijenata; zajedni¢ka upotreba moze dovesti do infekcije, $to moze
dalje dovesti do bolestiili ozbiljnih povreda. Pre svake upotrebe, pregledajte da na tubusu
nema fizi¢kih o3tecenja kao $to su naprsline ili poderotine, i nemojte ga koristiti ako je ostecen.
Ako primetite fizicko ostecenje, obratite se sluzbi za zalbe u vezi sa proizvodima kompanije
InHealth Technologies. Ne pravite nikakve modifikacije na tubusu. Ne koristite tubus u slu¢aju
da je pakovanje ili sterilno pakovanje osteceno ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe; odlozite ga i
zamenite novim tubusom. Pacijenti treba da se posavetuju sa lekarom ako tubus vide ne naleze
ispravno (npr. otezano umetanje tubusa), ako oteZano disu kada je tubus postavljen ili ako imaju
upalu, infekciju, krvarenje, sekret ili prekomerno kasljanje tokom upotrebe tubusa.
POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Komplikacije koje zahtevaju potencijalno uklanjanje tubusa, ¢is¢enje i/ili medicinsku terapiju
obuhvataju, izmedu ostalog: kontaminaciju/infekciju stome, slu¢ajno udisanje tubusa
neodgovarajuce veli¢ine u disajni put, strukturnu neispravnost usled prekomerne upotrebe i/ili
¢iscenja i zapusivanje tubusa pomocu sluzi.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pogledajte crteZe na prednjoj strani ovog prirucnika sa uputstvima.

Operite ruke sapunom i vodom pre umetanja ili uklanjanja tubusa. Korisnik treba da stane ispred
ogledala s jakim svetlom uperenim direktno na stomu (slika 1).

u je tubusa za laringek ij

1. Ako zelite, na ivicu stome nanesite malu koli¢inu medicinskog lubrikanta rastvorivog u vodi,
kako bi pomogao pri umetanju (crtez 2).

2. Ako je potrebno, blago savijte ili stisnite vrh tubusa da biste ga prilagodili obliku
traheostome (crtez 3).

3. Umedite vrh tubusa u donju ivicu stome i umetnite ga kompletno u stomu, sve dok njegov
veci kraj u obliku levka ne nalegne na peristomalnu kozu (crtez 4).

Postavljanje opcionog drzaca tubusa za laringektomiju (prodaje se zasebno)

1. Spojite trake takode $to cete ih provudi kroz otvore sa strane tubusa, tako da jezicci na
trakama budu usmereni suprotno od tubusa (crtez 5).

2. Provucite trake oko zadnje strane vrata i spojite ih ¢i¢ak-trakom ili ih vezZite da biste ih
pri¢vrstili. Trake treba da budu dovoljno labave da moze da se ubaci jedan prstizmedu
zadnje strane traka i vrata.

Uklanjanje tubusa za lari 1]
1. Ako koristite drza¢ tubusa, odveZite ili oslobodite trake drzaca (crtez 6).
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Uputstvo za upotrebu Blom-Singer” tubusa za laringektomiju

2. Uklonite tubus iz stome (crtez 7).

Spajanje ili uklanjanje dodatnih uredaja (samo kod StomaSoft™ modela)

Da biste umetnuli dodatni uredaj: drzite spoljnu ivicu dodatnog uredaja i pritisnite ga na vrh
tubusa dok u potpunosti ne nalegne (crtez 8).

Da biste uklonili dodatni uredaj: drzite vrh tubusa i uhvatite spoljnu ivicu dodatnog uredaja.
Vucite dok se ne odvoji od tubusa (crtez 9).

Ciscenje i dezinfik je tubusa za lari
1. Uklonite tubus iz traheostome i uklonite sve spojene uredaje.

N

. Isperite tubus pod toplom vodom iz slavine.

w

Potopite tubus u vru¢u vodu (122-140 °F / 50-60 °C) koja sadrzi najmanje dve kapi sapuna za

posude u 8 oz. (235 ml) i ostavite najmanje 15 minuta.

4. lzvadite tubus iz rastvora sapuna i vode i isperite ga pod toplom vodom iz slavine. Pazljivo
odistite unutrasnjost i spoljasnjost tubusa pomocu Stapica sa penom (InHealth Technologies
ih prodaje odvojeno). Nemojte koristiti stapice s vatom da biste ocistili tubus, jer mogu
ostaviti vlakna (slika 10).

5. Ako tubus ima otvore (samo kod StomaSoft™), o¢istite otvore na sli¢an na¢in upotrebom
Blom-Singer cetke za c¢isc¢enje (InHealth Technologies ih prodaje odvojeno) (slika 11).

6. Dezinfikujte tubus tako Sto ¢ete ga potopiti u rastvor 3%-nog hidrogena tokom noci.

7. Temeljno isperite pod vodom iz slavine.

8. Sacekajte da se tubus osusi na vazduhu.

POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA/RUKOVANJA

Ne postoje posebni uslovi skladistenja i/ili rukovanja za tubus.

UPUTSTVO ZA ODLAGANJE U OTPAD

Tubus nije bioloski razgradiv i moze da se kontaminira tokom upotrebe. Pazljivo odlozZite tubus

u skladu sa lokalnim smernicama.

INFORMACIJE O NARUCIVANJU

Onlajn narucivanje www.inhealth.com

SAD InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

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

E-posta: order@inhealth.com

INOSTRANI KUPCI  Obratite se korisnickom servisu kompanije InHealth Technologies putem

broja +1-805-684-9337 da biste dobili kontakt podatke medunarodnog distributera.

ZALBE NA UREDAJ / OZBILJNI INCIDENTI SA UREDPAJEM U EU

Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite se na

productcompl. health.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 pouzitie laryngektomickych trubic Blom-Singer

OVENSKY

OPIS POMOCKY

Laryngektomické trubice (trubice) Blom-Singer® a Blom-Singer® StomaSoft™ st vyrobené

z pruzného silikénu a st k dispozicii v mnohych velkostiach. Standardna laryngektomicka trubica
Blom-Singer® je k dispozicii v sterilnej (sterilizacia gama ziarenim) nefenestrovanej variante a
neumoznuje pripojenie akéhokolvek HME alebo iného prislusenstva pre stomu.

StomaSoft™ je k dispozicii
nesterilna vo fenestrovanych

aj nefenestrovanych modeloch
a umoznuje pripevnenie HME
ainého prislusenstva pre stomu.

Fenestrdcie

Fenestrovana trubica (s malymi
otvormi alebo dierami) sa
moze pouzivat sucasne

s hlasovou protézou na
ulah¢enie neobmedzeného
prietoku vzduchu pre
tracheoezofagealny hlas.

INDIKACIE NA POUZITIE
Trubica je urend na pouzitie
jednym pacientom na udrzanie
priechodnosti tracheostomy po
totalnej laryngektomii. Model
StomaSoft™ tiez umoziuje

Trubica Na pripojenie
pripojenie HME a iného Zavddzaci hrot
prislusenstva pre stomu.

Lievik ; prislusenstva
KONTRAINDIKACIE

Trubicu smu pouzivat len lekari a pacienti, ktori boli vyskoleni na jej pouzivanie. Pocas radia¢nej
lie¢by pozorne sledujte tkanivo tracheostomy. Trubica sa nema pouzivat pri vyskyte zapalov,
infekcie, krvacania, vytoku ani silnom kasli. Trubica nie je ur¢end na pouzitie s mechanickymi
ventilatormi. Trubica sa nesmie pouzivat, ak jej pritomnost brani dychaniu.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Lekédr ma poucit pacienta o pouzivani pomocky a poskytnit mu tento navod na poutzitie. Pred
manipulaciou s trubicou si ruky umyte mydlom a vodou. Na utieranie trubice pouzivajte len
handricku, z ktorej sa neuvoltiuju vldkna, aby ste zabranili tomu, Ze sa dostant do dychacich ciest.
Pomécku je zakdzané sterilizovat alebo resterilizovat. Na Cistenie ani mazanie trubice nepouzivajte
rozpustadlo ani produkty na baze ropy. Tieto materialy moézu trubicu poskodit. S trubicou
StomaSoft™ sa mdze poutzit len prislusenstvo stomy Blom-Singer®. Pouzitie iného prisluenstva
moéze mat za nasledok komplikacie. Nikdy nevkladajte ziadnu ¢istiacu pomédcku do trubice
zavedenej v krku. Pomocku vycistite len po tom, ako bola odstranena z tracheostémy. Trubica je
urcend len na pouzitie u jedného pacienta a nesmie sa zdielat medzi pacientmi. Pri zdielanom
pouziti sa moze vyskytnut infekcia, ¢o moze viest k ochoreniu alebo vaznemu poraneniu. Pred
kazdym pouzitim skontrolujte trubicu, ¢i nie je fyzicky poskodena, napriklad ¢i na nej nie su
praskliny alebo trhliny. Ak je poskodena, nepouzivajte ju. Ak zistite fyzické poskodenie, obratte

sa na oddelenie staznosti na produkty spolo¢nosti InHealth Technologies. Nevykonavajte Gpravy
trubice. Trubicu nepouzivajte, ak bol obal alebo sterilné balenie poskodené alebo netimyselne
otvorené pred pouzitim. Zlikvidujte ju a nahradte novou trubicou. Pacienti sa maju poradit

s lekarom, ak sa trubica uz nehodi spravne (napr. tazkosti pri vkladani skimavky), ak maju tazkosti

s dychanim s trubicou na mieste alebo ak pri pouzivani skimavky dojde k zépalu, infekcii,
krvacaniu, vytoku alebo nadmernému kaslu. 37889018 1 81



Ndvod na poutzitie laryngektomickych trubic Blom-Singer”

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Medzi komplikacie, ktoré si vyzaduju potencialne odstréanenie trubice, ¢istenie a/alebo

lekarske osetrenie okrem iného patria: kontaminacia/infekcia stomy, nahodné vdychnutie

trubice nevhodnej velkosti do dychacich ciest, Strukturalne zlyhanie v désledku nadmerného

pouzivania a/alebo ¢istenia a upchatie trubice hlienom.

NAVOD NA POUZITIE

Prezrite si obrdzky na zaciatku tohto ndvodu na pouZitie.

Pred zavddzanim alebo odstrafiovanim trubice si ruky umyte mydiom a vodou. Pouzivatel sa

musi postavit pred zrkadlo s jasnym svetlom, ktoré svieti priamo na stomu (obrazok 1).

Zavedenie laryngel ickej trubice

1.V pripade potreby naneste malé mnozstvo zdravotnickeho lubrikantu rozpustného vo vode
na okraj stomy na pomoc pri zavadzani (obrazok 2).

2. Vpripade potreby jemne zlozte alebo stla¢te zavadzaci hrot trubice na prisposobenie
obrysom tracheostémie (obrazok 3).

3. Zavedte zavadzaci hrot trubice do spodného okraja stomy a zavedte ho Uplne do stomy,
kym vacsi koniec v tvare lievika nespocinie oproti peristomélnej kozi (obrazok 4).

Pripojenie volitelného drziaka laryngel

samostatne)

1. Pripojte popruhy ich prevlecenim cez otvory na strane trubice tak, aby jazyc¢ky na popruhoch
smerovali od trubice (obrazok 5).

ickej alebo trach ickej trubice (predavany

2. Prevlecte popruhy okolo zadnej strany hrdla a utiahnutim alebo pomocou suchych zipsov
ich zabezpecte. Popruhy by mali byt dostato¢ne volné, aby bolo mozné medzi zadnu stranu
popruhov a povrch hrdla zasunut prsty.

Odstranovanie laryngektomickej trubice

1. Ak pouzivate drziak trubice, odviazte alebo uvolnite popruhy drziaka (obrazok 6).

2. Odstrante trubicu zo stomy (obrazok 7).

Pripojenie alebo odstra ie prislus va (iba modely ft™)

Ak chcete vlozit prislusenstvo: uchopte vonkajsi okraj prislusenstva a zatla¢te na hornt stranu

trubice, az kym Uplne nezasadne (obrazok 8).

Ak chcete odstranit prislusenstvo: podrzte hornu stranu trubice a uchopte vonkajsi okraj
prislusenstva. Vytiahnite ho z trubice (obrazok 9).

Cistenie a dezinfekcia laryngektomickej trubice
1. Vyberte trubicu z tracheostémy a odstrante vietky pripojené zariadenia.

2. Trubicu oplachnite pod teplou te¢tiicou vodou z vodovodu.

3. Trubicu ponorte do hortcej vody (122 - 140 °F/50 - 60 °C) s minimalne dvomi kvapkami
¢istiaceho prostriedku na riad na 8 oz. (235 ml) vody na minimélne 15 minut.

4. Vyberte trubicu z vodného roztoku s mydlom a oplachnite ju pod tecticou teplou vodou
zvodovodu. Jemne vy¢istite vnitornu a vonkajsiu ¢ast trubice ¢istiacim penovym
tampoénom (predéva samostatne spoloc¢nost InHealth Technologies). Na ¢istenie trubice
nepouzivajte vatové tampony, pretoze v nej po nom mozu zostat vldkna (obrazok 10).

5. Ak je trubica fenestrovana (iba StomaSoft™), vycistite okienka podobnym
spésobom s pouzitim cistiacej kefky Blom-Singer (predava samostatne spolo¢nost
InHealth Technologies) (obrazok 11).

6. Trubicu dezinfikujte ponorenim do 3 % roztoku hydroxidu sodného cez noc.
7. Dékladne oplachnite pod te¢ucou vodou z vodovodu.
8. Nechajte trubicu uschnuit na vzduchu.
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Ndvod na pouzitie laryngektomickych trubic Blom-Singer

SPECIALNE PODMIENKY UCHOVAVANIA A/ALEBO MANIPULACIE
Pre trubicu nie su Ziadne $pecidlne podmienky na uchovavanie a/alebo manipulaciu.
POKYNY NA LIKVIDACIU
Trubica nie je biologicky rozlozZitelna a po pouziti méze byt kontaminovana. Trubicu opatrne
zlikvidujte podla miestnych pokynov.
INFORMACIE O OBJEDNAVANI
Online objednadvanie 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
MEDZINARODNE Kontaktné informécie medzinarodného distribttora vam poskytne
zakaznicky servis spolocnosti InHealth Technologies na ¢isle +1-805-684-9337.
STAZNOSTI NA PRODUKTY/ZAVAZNE UDALOSTIV EU
Ak nebudete spokojny/-a s pomockou alebo budete mat nejaké otazky, obratte sa na nas na
adrese prodn‘ tc lai il Ith.com

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

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto pomockou, sa ma hlasit
spoloc¢nosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vyssie, a prislusnému tradu ¢lenského
statu EU, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los tubos de laringectomia (tubos) Blom-Singer® y Blom-Singer® StomaSoft™ estan fabricados
conssilicona flexible y
disponibles en muchos
tamanos. El tubo de
laringectomia Blom-Singer®
estandar estd disponible en
una opcion estéril (mediante
radiacion gamma), sin
fenestrary no permite el
acoplamiento de un HME

y otros accesorios para
estomas.

El StomaSoft™ esta
disponible sin esterilizar
tanto en modelos
fenestrados como sin
fenestrar, y permite el
acoplamiento de un HME
y otros accesorios para
estomas. Punta de insercion

Para acoplamiento
de accesorios

/
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Instrucciones de uso de Tubos de laringectomia de Blom-Singer®

Se puede utilizar un tubo fenestrado (con aberturas u orificios pequefos) simultdneamente con
una protesis fonatoria para facilitar el flujo de aire sin restricciones para la voz traqueoesofagica.

INDICACIONES DE USO

Este tubo de uso para un solo paciente se ha disefiado para mantener la abertura del
traqueostoma después de una laringectomia total. El modelo StomaSoft™ también permite el
acoplamiento de HME y de otros accesorios para el estoma.

CONTRAINDICACIONES

Este tubo solo deben utilizarlo médicos y pacientes debidamente formados para su uso.
Supervise cuidadosamente el tejido del traqueostoma durante la radioterapia. Este tubo no
debe utilizarse cuando se sufra inflamacion, infeccion, hemorragia, secrecion o tos excesiva. Este
tubo no estd indicado para utilizarse con respiradores mecénicos. Este tubo no debe utilizarse si
su presencia obstruye la respiracion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El médico le indicara al paciente como utilizar el dispositivo, y le entregara las instrucciones

de uso. Lavese las manos con agua y jabon antes de manipular el tubo. Para evitar que entren

hilas en la via respiratoria, utilice Unicamente un pafo sin hilas. No esterilice ni reesterilice el

dispositivo. No limpie ni lubrique el tubo con disolventes o productos a base de vaselina ya
que estos materiales pueden dafar el tubo. Solo se pueden utilizar accesorios para estomas

Blom-Singer® con el tubo StomaSoft™. El uso de otros accesorios puede causar complicaciones.

Nunca introduzca un dispositivo de limpieza en el tubo mientras esté colocado en el cuello.

Limpie el dispositivo solamente después de haberlo retirado del traqueostoma. El tubo es de

uso para un solo paciente y no debe compartirse entre pacientes. El uso compartido puede

causar una infeccion que podria provocar una enfermedad o lesiones graves. Antes de utilizar
el tubo, compruebe la posible presencia de grietas, mellas u otros desperfectos, y no lo use

si estd danado. Si detecta alguin desperfecto, pongase en contacto con el Departamento de

Reclamaciones de Productos de InHealth Technologies. No realice modificaciones al tubo.

No utilice el tubo en caso de que el paquete o el envase estéril estén dafados o se abran

involuntariamente antes de su uso; deséchelo y sustittyalo por un nuevo tubo. Los pacientes

deben consultar con un médico si el tubo ya no encaja correctamente (p. ej., dificultad para
insertar el tubo), si tienen dificultad para respirar con el tubo colocado, o si experimentan
inflamacion, infeccién, hemorragia, secrecion o tos excesiva durante el uso del tubo.

POSIBLES COMPLICACIONES

Algunas de las complicaciones que requieren la posible extraccion del tubo, limpieza y/o

tratamiento médico son, entre otras, las siguientes: contaminacion o infeccion del estoma,

inhalacién accidental de un tubo de tamario inadecuado en la via respiratoria, fallo estructural
por utilizaciéon o limpieza excesiva, y obstruccion del tubo por mucosidad.

INSTRUCCIONES DE USO

Consulte los diagramas del principio de este manual de instrucciones.

Lavese las manos con agua y jabon antes de insertar o extraer el tubo. El usuario debe situarse

frente a un espejo y proyectar una luz intensa directamente sobre el estoma (Diagrama 1).

Insercion del tubo de laringectomia

1. Silo prefiere, aplique un poco de lubricante hidrosoluble de grado médico en el borde del
estoma para facilitar la insercion (Diagrama 2).

2. Sifuera necesario, doble o comprima ligeramente la punta de insercion del tubo para
adaptarla al contorno del traqueostoma (Diagrama 3).

3. Introduzca la punta de insercién del tubo en el borde inferior del estoma e insértelo
completamente en el estoma hasta que el extremo mayor, en forma de embudo, quede en
contacto con la piel periestomal (Diagrama 4).
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Instrucciones de uso de Tubos de laringectomia de Blom-Singer®

Sujecion de un soporte de tubo de traqueostomia o laringectomia optativo (se vende por

separado)

1. Parasujetar las cintas, paselas a través de las aberturas laterales del tubo de manera que las
lengiietas de las cintas estén orientadas en direccion opuesta al tubo (Diagrama 5).

2. Pase las cintas alrededor de la parte trasera del cuello y dtelas o pegue el velcro para sujetar
el tubo. Las cintas deben tener holgura suficiente para que quede la anchura de un dedo
entre la parte posterior de las cintas y la superficie del cuello.

Extraccion del tubo de laringectomia

1. Sise utiliza un soporte de tubo, desate o suelte las cintas del soporte (Diagrama 6).

2. Extraiga el tubo del estoma (Diagrama 7).

Acoplamiento o extraccién de dispositivos accesorios (solo modelos StomaSoft™)

Para insertar un dispositivo accesorio: sujete el borde externo del dispositivo accesorio y

apriételo contra la parte superior del tubo hasta que se asiente por completo (Diagrama 8).

Para extraer un dispositivo accesorio: sujete la parte superior del tubo y tome el borde externo

del dispositivo accesorio. Tire de él hasta que se libere del tubo (Diagrama 9).

Limpieza y desinfeccion del tubo de laringectomia

1. Extraiga el tubo del traqueostoma y extraiga los dispositivos acoplados.

2. Enjuague el tubo con agua corriente tibia.

3. Ponga aremojar el tubo en agua caliente (122-140 °F/50-60 °C) con al menos dos gotas de
jabén lavavajillas por cada 8 oz (235 ml) de agua, durante un minimo de 15 minutos.

4. Retire el tubo de la solucién de agua y jabén, y enjuaguelo con agua corriente tibia.

Con cuidado, limpie el interior y exterior del tubo con un bastoncillo de espuma (que
InHealth Technologies vende por separado). No limpie el tubo con bastoncillos de algodén,
ya que pueden desprenderse fibras (Diagrama 10).

5. Siel tubo esta fenestrado (solo StomaSoft™), limpie las fenestraciones de manera similar
con el cepillo de limpieza Blom-Singer (que InHealth Technologies vende por separado)
(Diagrama 11).

6. Desinfecte el tubo dejandolo en remojo toda una noche en una solucién con un 3 % de
peroéxido de hidrégeno.

7. Enjuédguelo bien con agua corriente.

8. Deje secar el tubo al aire.

CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

No hay condiciones especiales de almacenamiento y/o manipulacién para este tubo.

INSTRUCCIONES DE DESECHO

Este tubo no es biodegradable y puede contaminarse con el uso. Deseche el tubo

cuidadosamente seguin se indique en la normativa local.

INFORMACION SOBRE PEDIDOS

Pedidosenlinea  www.inhealth.com

EE. UU. InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

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

Correo electrénico: order@inhealth.com
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Instrucciones de uso de Tubos de laringectomia de Blom-Singer®
INTERNACIONAL  Pdngase en contacto con el servicio de Atencion al cliente de
InHealth Technologies al 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 productcomplaints@inhealth.com.
Teléfono: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse
a Freudenberg Medical, LLC como se indicé anteriormente, y a la autoridad competente del
Estado miembro de la UE en el que esté establecido el usuario o el paciente.

PRODUKTBESKRIVNING

Blom-Singer® och Blom-Singer® StomaSoft™ laryngektomikanyler (kanyler) ar tillverkade

av bojligt silikonmaterial och finns i manga olika storlekar. Standard Blom-Singer®
laryngektomikanyl finns att tillga i ett sterilt (med gammastralning), ej fenestrerat alternativ och
tillater inte anslutning av ndgra HME eller andra stomitillbehdr.

StomaSoft™ finns att tillga
osterila bade i fenestrerade
och icke-fenestrerade
modeller och méjliggor
anslutning av HME och andra
stomitillbehor.

En fenestrerad kanyl (med
sma 6ppningar eller hal)
kan anvdndas samtidigt
med en réstprotes for att
underlatta fritt luftflode for
trakeoesofageal rost.

INDIKATIONER FOR
ANVANDNING

Kanylen &r konstruerad for
anvandning av en patient
for att bibehélla en 6ppen
trakeostomi efter en total .
laryngektomi. StomaSoft™- Inféringsspets
modellen mojliggor dven

anslutning av HME och andra stomitillbehér.

KONTRAINDIKATIONER

Kanylen far endast anvandas av kliniker och patienter som har fatt utbildning i hur den anvands.
Overvaka trakeostomivdvnaden noga under stralbehandling. Kanylen far inte anvindas om
man har en inflammation, infektion, blodning, avsondring eller hosta. Kanylen ar inte avsedd
att anvandas med mekaniska ventilatorer. Kanylen far inte anvdndas om dess nérvaro blockerar
andningen.
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Blom-Singer’ Laryngektomikanyler, bruksanvisning

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Klinikern ska instruera patienter om hur de anvénder denna enhet och ge patienterna dessa
bruksanvisningar. Tvdtta handerna med tvél och vatten innan kanylen hanteras. Anvand

endast en luddfri trasa for att torka kanylen sa att det inte kommer in ludd i luftvagen. Enheten
far inte steriliseras eller omsteriliseras. Anvand inte I6sningsmedel eller petroleumbaserade
produkter for rengdring eller smérjning av kanylen. Dessa material kan skada kanylen. Endast
stomitillbehor fran Blom-Singer® kan anvéandas med StomaSoft™-kanylen. Anvéndning av andra
tillbehor kan leda till komplikationer. For aldrig in en rengéringsanordning i kanylen medan

den dr placerad i halsen. Rengor endast enheten efter att den har avldgsnats fran trakeostomin.
Kanylen &r endast avsedd fér anvandning pa en patient och far inte delas mellan patienter.
Infektion kan férekomma vid delad anvandning, vilket kan leda till sjukdom eller allvarlig skada.
Undersok kanylen fore varje anvéndningstillfalle och se om den ér skadad, t.ex. ar sprucken eller
sonderriven och anvédnd den inte om den ar skadad. Kontakta InHealth Technologies avdelning
for produktreklamation om skador upptécks. Gor inga @ndringar av kanylen. Anvand inte
kanylen om forpackningen eller den sterila forpackningen har skadats eller oavsiktligen 6ppnats
innan anvandning. Sldng den och ersétt den med en ny kanyl. Patienter ska radfraga en lakare
om kanylen inte langre passar ordentligt (t.ex. svarighet att fora in kanylen), om de har svért att
andas med kanylen pa plats, eller om de upplever inflammation, infektion, blédning, avséndring
eller 6verdriven hosta nér kanylen anvénds.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Komplikationer som eventuellt kréver att kanylen avldgsnas, rengoring och/eller medicinsk
behandling inkluderar men &r inte begrénsat till: stomikontamination/-infektion, oavsiktlig
inandning i luftvdgen genom en kanyl av fel storlek, strukturfel pa grund av att kanylen anvéants
for mycket och/eller rengjorts samt att kanylen obstrueras av slem.

BRUKSANVISNING

Se diagrammen léngst fram i denna instruktionsbok.

Tvatta handerna med tvél och vatten innan kanylen inférs eller tas bort. Anvandaren bor sta

framfor en spegel med en stark lampa som lyser rakt in pa stomin (diagram 1).

Fora in laryngektomikanylen

1. Applicera en liten mangd vattenlésligt smorjmedel av medicinsk kvalitet pa stomins kant om
sa Onskas for att underlatta inforingen (diagram 2).

2. lvissa fall kan det vara nodvandigt att forsiktigt vika eller trycka ihop inféringsspetsen pa
kanylen sa att den passar konturen péa trakeostomin (diagram 3).

3. Forininféringsspetsen pa kanylen till stomins nedre kant och for in den helt i stomin tills
den storre trattformade danden vilar mot peristomal hud (diagram 4).

Koppla pa en kanylhallare till laryngel in eller trak (tillval, séljs sep )

1. Fast remmarna genom att fora in dem i 6ppningarna pa sidan av kanylen sa att remflikarna
pekar bort fran kanylen (diagram 5).

2. Forremmarna runt baksidan av halsen och fast med kardborreband eller knytning.
Remmarna ska sitta tillrdckligt 16st s& att en fingerbredd fér plats mellan remmarnas baksida
och halsens yta.

Ta bort laryngektomikanylen
1. Om en kanylhéllare anvands ska hallarens remmar lossas eller knytas upp (diagram 6).

2. Avlagsna kanylen fran stomin (diagram 7).
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Blom-Singer’ Laryngektomikanyler, bruksanvisning

Fastsdttning eller borttagning av tillbehorsenheter (endast S Soft™ deller)
En tillbehdrsenhet fors in genom att man haller den yttre kanten pa tillbehrsenheten och
trycker in i kanylens ovansida tills den sitter helt pa plats (diagram 8).

En tillbehdérsenhet avldgsnas genom att man haller i kanylens ovansida och fattar tag i den
yttre kanten av tillbeh6rsenheten. Dra tills den frigjorts fran kanylen (diagram 9).

gora och desinficera laryngel y
1. Tabort kanylen fran trakeostomin och ta bort alla anslutna enheter.

2. Skolj kanylen under varmt rinnande kranvatten.

3. Bl6tlagg kanylen i varmt vatten (122-140 °F/50-60 °C) som innehéller minst tva droppar
diskmedel per 8 uns (235 ml) vatten i minst 15 minuter.

4. Taupp kanylen ur tval- och vattenlésningen och skélj under varmt rinnande kranvatten.
Rengor forsiktigt insidan och utsidan av kanylen med en rengéringsskumpinne (saljs separat
fran InHealth Technologies). Anvand inte bomullspinnar fér rengéring av kanylen eftersom
fibrer kan lamnas kvar (diagram 10).

5. Om kanylen ar fenestrerad (endast StomaSoft™) ska fenestreringarna rengoras pa samma
satt med en Blom-Singer rengéringsborste (séljs separat fran InHealth Technologies)
(diagram 11).

6. Desinficera kanylen genom att bl6tldgga den i en 3 % vateperoxidlésning 6ver natten.

7. Skolj noga under rinnande kranvatten.

8. Lat kanylen lufttorka.

SARSKILDA FORVARINGS- OCH/ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN

Det finns inga sarskilda férvarings- och/eller hanteringsférhéllanden for kanylen.

ANVISNINGAR FOR KASSERING

Kanylen ar inte biologiskt nedbrytbar och kan kontamineras vid anvéandning. Kassera kanylen

omsorgsfullt enligt lokala bestammelser.

BESTALLNINGSINFORMATION

Online-bestallning www.inhealth.com

USA InHealth Technologies

1110 Mark Avenue
Carpinteria, CA 93013-2918
Kundtjanst: +1 800 477 5969
Fax: +1 888 371 1530
E-post: order@inhealth.com

INTERNATIONELLT Kontakta InHealth Technologies kundtjénst pa +1-805-684-9337 for

information om internationell distributérskontakt.

PRODUKTKLAGOMAL/ALLVARLIGA TILLBUD INOM EU

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

productcompl. 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 beh6rig myndighet i den EU-medlemsstat dér
anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.
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Blom-Singer® Larenjektomi Tiipleri Kullanim Talimatlari

TURKGE

CiHAZ AGIKLAMASI

Blom-Singer® ve Blom-Singer® StomaSoft™ Larenjektomi Tipleri (ttipler) esnek silikondan
uretilmistir ve ¢ok sayida boyut secenegi ile birlikte sunulmaktadir. Standart Blom-Singer®
Larenjektomi Ttipl steril (gama 1sinlama ile), fenestre edilmemis secenek ile birlikte
sunulmaktadir ve herhangi bir HME veya diger stoma aksesuarlarinin takilmasi icin olanak
saglamaz.

StomaSoft™, hem fenestrate
hem de fenestrate edilmemis
modellerde steril olmayan
sekilde sunulur ve HME ve
diger stoma aksesuarlarinin
takilmasi icin olanak saglar.

Fenestre (kiglk acikhiklari
veya delikleri olan) tiip,
trakeodzofajeal ses igin
kisitlanmamis hava akisini
kolaylastirmak icin ses protezi
ile ayni anda kullanilabilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Tup, total larenjektomi
sonrasinda trakeostoma
acikhigini korumak igin

sadece tek hastada kullanima
yonelik olarak tasarlanmistir. Yerlestirme Ucu

StomaSoft™ model ayni

zamanda HME ve diger stoma aksesuarlarinin takilmasina da olanak saglar.

KONTRAENDIKASYONLAR

Tup, yalnizca kullanimina yonelik etigim almis klinisyenler ve hastalar tarafindan kullanilmalidir.
Radyasyon terapisi sirasinda trakeostoma dokusunu dikkatle izleyin. Ttip; enflamasyon,
enfeksiyon, kanama, akinti veya asiri 6kstirme yasanan durumlarda kullanilmamalhdir. Tup,
mekanik ventilatorlerle kullanima yonelik degildir. Varligi solumaya engel oluyorsa tip
kullaniimamalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Klinisyen, cihazin kullanimi konusunda hastaya talimat vermeli ve bu Kullanim Talimatlarini
sunmalidir. Tipe temas etmeden 6nce ellerinizi su ve sabunla yikayin. Hava yoluna tiy
kagmasini 6nlemek igin tipu yalnizca tiiy birakmayan bir bezile silin. Cihazi sterilize etmeyin
veya yeniden sterilize etmeyin. Tlipi temizlemek veya yaglamak igin ¢6ziicti ya da petrol

bazli Griinler kullanmayin; bu materyaller tiipiin hasar gérmesine neden olabilir. StomaSoft™
Tip ile birlikte sadece Blom-Singer® stoma aksesuarlari kullanilabilir; baska aksesuarlarin
kullaniimasi komplikasyonlara yol agabilir. Boyunda konumlandirildigi sirada tiipe herhangi bir
temizleme cihazi sokmayin; cihazi sadece trakeostomadan cikarildiktan sonra temizleyin. Tip
sadece tek hastada kullanima yoneliktir ve hastalar arasinda paylasilmamalidir; ortak kullanim
enfeksiyona ve boylece hastaliga ya da ciddi yaralanmalara neden olabilir. Her kullanimdan
once catlak veya yirtik gibi fiziksel zarara karsi ttipt kontrol edin, zarar gérmiis ise kullanmayin.
Fiziksel hasar tespit edilirse InHealth Technologies Uriin Sikayetleri departmani ile iletisime
gegin. Tup tzerinde degisiklik yapmayin. Ambalajin veya steril ambalajin hasar gérmuis olmasi
veya kullanimdan 6nce agilmis olmasi durumunda tipi kullanmayin; tiipl atin ve yerine

Aksesuar
Takilmasi Igin
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Blom-Singer’ Larenjektomi Tiipleri Kullanim Talimatlari

yeni bir protez kullanin. Hasta, tip kullandigi sirada tiptin artik diizglin oturmamasi (6r.

tipu yerlestirme sirasinda zorluk), tiip varken soluma zorlugu yasamasi ya da enflamasyon,

enfeksiyon, kanama, akinti veya asiri 6kstirme yasamasi durumunda bir klinisyene danismalidir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Tipin potansiyel olarak cikarilmasini, temizlenmesini ve/veya medikal miidahale

gerektirebilecek durumlar sunlarla sinirl olmamak kaydiyla sunlari icermektedir: stoma

kontaminasyonu/enfeksiyonu, havayoluna uygun olmayan boyutta bir tiiptin kazara

inhalasyonu, asirt kullanim ve/veya temizlemeye bagl yapisal bozukluk ve mukus ile tiipiin

tikanmasi.

KULLANIM TALIMATLARI

Litfen bu kullanim kilavuzunun 6n yiiziindeki diyagramlara basvurun.

Tupe yerlestirmeden veya ¢ikarmadan 6nce ellerinizi su ve sabunla yikaymn. Kullanici, aynanin

karsisina gecerek parlak bir 1511 dogrudan stomaya tutmalidir (Diyagram 1).

Larenjektomi Tiipiiniin Yerlestirilmesi

1. lIstiyorsaniz yerlestirmeyi kolaylastirmasi icin stomanin agzina az miktarda medikal amagli,
suda ¢oziinebilen yaglama maddesi uygulayin (Diyagram 2).

2. Gerekiyorsa trakeostomanin kontiriine uymasi igin tipin yerlestirme ucunu hafifce kivirin
veya bastirin (Diyagram 3).

3. Tupun yerlestirme ucunu, stomanin alt agzindan gegirin ve huni bi¢imli daha genis ucu,
stomaya dayanana kadar tamamen peristomal derinin igine yerlestirin (Diyagram 4).

Opsiyonel Larenjek inin veya Tral i Tiip Tutucunun (ayn satilir) Takilmasi

1. Askilar, tizerindeki ¢ikintilarin tiipten uzaga doniik olacagi sekilde tuptin yan tarafindaki
acikliklardan gegirerek takin (Diyagram 5).

2. Askilari, boynun ve velkronun etrafindan gegirin veya sabitlemek icin baglayin. Askilar, boyun
ytizeyi ve askilarin arkasi arasinda bir parmak genislik kalacak sekilde yeterince gevsek olmalidir.

Larenjektomi Tiipiiniin Cikarilmasi

1. Tup tutucu kullaniyorsaniz tutucunun askilarini ¢6ziin veya serbest birakin (Diyagram 6).

2. Tupu stomadan cikarin (Diyagram 7).

Ak Cihazlarin Takil veya Cikarilmasi (sadece StomaSoft™ modeller)

Bir aksesuar cihazi yerlestirmek igin: Aksesuar cihazin dis kenarindan tutun ve tamamen

oturana dek ttiptin st kismina bastirin (Diyagram 8).

Bir aksesuar cihazi ¢tkarmak icin: Tuptin Gst kismini tutun ve aksesuar cihazin dis kenarini
kavrayin. Tiipii serbest birakilana kadar ¢ekin (Diyagram 9).

Larenjel i Tipiiniin Temizl i ve D fekte Edilmesi
1. Tupu trakeostomadan gikarin ve bagli cihazlari ¢ikarin.
2. Tupd, ilik akan musluk suyu altinda durulayin.

3. 80z.(235 ml) suda en az iki damla bulasik deterjani iceren sicak su (122-140 °F/50-60 °C)
icinde tlipli en az 15 dakika tutun.

4. Tipu, sabun ve su soliisyonundan ¢ikarin ve ilik akan musluk suyu altinda durulayin. Tiiptin
icini ve digini, eklivyon cubuguyla nazikge temizleyin (InHealth Technologies'den ayri satilir).
Lif birakabilecedi icin Tipt, pamuklu gubuklarla temizlemeyin (Diyagram 10).

5. Tup fenestre edilmigse (sadece StomaSoft™) fenestrasyonlar benzer sekilde Blom-Singer
Temizleme Firgasi (InHealth Technologies'den ayri satilir) ile temizleyin (Diyagram 11).
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6. Tupl, %3 hidrojen peroksit sollisyonuna batirip bir gece birakarak dezenfekte edin.
7. Akan musluk suyu altinda iyice durulayin.
8. Tupun kurumasi igin bekleyin.
OZEL SAKLAMA VE/VEYA TUTMA KOSULLARI
Tupe iliskin herhangi bir 6zel saklama ve/veya tasima kosulu bulunmamaktadir.
ATMA TALIMATLARI
Tup, biyogéziinir degildir ve kullanildiginda kontamine olabilir. Tipl yerel mevzuata gore
dikkatli bir sekilde imha edin.
SIPARIS BILGILERI
Cevrimici Siparis ~ www.inhealth.com
ABD InHealth Technologies

1110 Mark Avenue

Carpinteria, CA 93013-2918

Misteri Hizmetleri: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

E-posta: order@inhealth.com
ULUSLARARASI Uluslararasi distributérle iletisim igin +1-805-684-9337 numarali telefondan
InHealth Technologies Musteri Hizmetleri ile iletisime gegin.
URUN SiKAYETLERI/AB CiDDi OLAYLAR
Bu cihazdan memnun kalmazsaniz veya herhangi bir sorunuz olursa liitfen
productcomplai inhealth.com adresi ile iletisime gegin.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530
Cihazla iliskili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar yukarida belirtildigi gibi
Freudenberg Medical, LLC'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB Uyesi
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
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SYMBOLS GLOSSARY

FFSLEKR/CSDMEEESE / Falorthii simboleve / s« 3)x4 / Peunnk Ha cumsonuTe /
Pojmovnik simbola / Rejstiik symbolti / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / FTAwoodapt 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 S6zligu

SYMBOL

5 /525 / Simboli / 3<))1 / Cumson / Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Stimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / ZouBolo / Takn / Szimbélum / ¥no / Simbolo / 7|Z / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TEME N /LS OEDk / Kuptimi i simbolit / 34} 32« / InameTsbp / Znaéenje simbola /
Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli téhendus /
Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpacia Tou cuppoiou /
“n0n niynwn / Szimbolum jelentése / Merking takns / Significato del simbolo / 7= 2| 2|0 /
Simbola nozime / Simbolio reiksmé / Betydning av symbol / Znaczenie symbolu / Significado do
simbolo / Semnificatia simbolului / 3Hauenue cumona / Znacenje simbola / Vyznam symbolu /
Significado del simbolo / Betydelse av symbol / Semboliin Anlami

92 | 37889-01B



Blom-Singer’ Laryngectomy Tubes Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

STANDARD | SYMBOLTITLE

SYmMBOL No. &REF No.

MEANING OF SYMBOL

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
93/42/EEC . .
Annex XII, CE marking of conformity
C€osus BU2017/745 | £y 2017/745
AnnexV

Authorized

representative

ENISO 15223- | . Indicates the authorized representative in the
1:2016 in the European European Community

Community;
5.1.2
~ Indicates the manufacturer’s catalogue
EN |15301156223 nEr:tg(Ieorg;? 6 number so that the medical device can be
b +21% lidentified

ENISO 15223- Batch code; | Indicates the manufacturer’s batch code so

1:2016 5.1.5 that the batch or lot can be identified
ENISO 15223- | Use-by date; [Indicates the date after which the medical

1:2016 5.14 device is not to be used

Date of . . .

ENISO 15223- manufacture: Indicates the date when the medical device

1:2016 513 ’ | was manufactured

Indicates the need for the user to consult the
ENISO 15223~ instructions for use for important cautionary
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

Donotuse |Indicates a medical device that should not
EN1S0 15223- if packageis | be used if the package has been damaged

1:2016 damaged; 5.2.8 |or opened
EN SO 15223- instrcuc::r:isgrllts for Indicates the need for the user to consult the
1:2016 use: 5.4.3 instructions for use

ENISO 15223- Non-sterile; | Indicates a medical device that has not been
1:2016 527 subjected to a sterilization process

> ® > | R|wE
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

Sterilized using . . .
EN SO 15223- N N Indicates a medical device that has been
STERILE ﬂ 1:2016 irradiation; sterilized using irradiation

524
EN SO 15223- Do not Indicates a medical device that is not to be
1:2016 resterilize; 5.2.6 | resterilized

Single patient | To indicate that the medical device may be
1S0 7000:2019 | multiple use; | used multiple times (multiple procedures)
3706 on asingle patient

Single sterile
1SO 7000:2019 | barrier system;
3707

To indicate that there is a single sterile barrier
system

0e®

SYMBOLS GLOSSARY (Global)

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

Medical device / BE77 281, / EEfEEHERR / Pajisje mjekésore / b Jles /
MepuuuHcko nspenve / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostiedek /
Medicinsk udstyr / Medisch hulpmiddel / Meditsiiniseade / Ladkintalaite /

Dispositif médical / Medizinprodukt / latpotexvoloyiké mpoidv / 'KioN [pnin /
Orvostechnikai eszkéz / Leekningataeki / Dispositivo medico / 2| & 7|7] /

Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk enhet / Wyréb medyczny /
Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeguumHckoe nsgenve / Medicinski
uredaj / Zdravotnicka pomdcka / Dispositivo médico / Medicinsk enhet / Tibbi
cihaz
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Blom-Singer’ Laryngectomy Tubes Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY (Global)

c

SA

<

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician /75 EEBFBEEMERBMNRELHE SURERHE /
AR ER CKE) EICL D L. COEBORTIIEMCLZ D, Fld
ZOEMDIERICEZDHDICPRE LTLET / Kujdes: Sipas ligjit federal
(SHBA), kjo pajisje mund té shitet vetém nga mjeku ose me urdhér té tij /

Sl b s (e G W1 Slead) 13 s (RS e Basiall Y 51L) Il 0 Sl sy g
4l e / BHumaHve: ®egepanHoTo 3akoHopaTenctso (Ha CALL) orpaHnyasa
npopax6ata Ha TOBa 13aenue Aa ce N3BbpLUBa CamMo OT WU MO 3aABKa

Ha nekap / Oprez: savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja
samo na lijecnike ili po nalogu lije¢nika / Upozornéni: Podle federéliniho
zakona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze lékafem nebo na
lékaisky predpis / Forsigtig: Ifolge amerikansk (USA) lovgivning mé denne
anordning kun szelges af eller efter ordinering af en lzege / Let op: volgens

de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of
in opdracht van een arts worden aangeschaft / Ettevaatust: foderaalseaduse
kohaselt voivad seda seadet miitia arstid voi nende tellimusel / Huomio:
Liittovaltion (USA) laki rajoittaa tamén laitteen myytavaksi ainoastaan ladkarin
toimesta tai ladkarin maardykselld / 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 / Mpoacoyr: H opoomovdiakn
vopoBeoia Twv H.M.A. emTpémel TNV MWANON TNG GUOKEUNG AUTAG HOVOV amd
1aTPO 1 KATOTIV SLVTAYOYPAPNoNG and [ated / (A“NIX) '21T9N pInn Nt
7272 X9 RN IX TA72 KON "T-7V 0T [7Nn 72U n1on Yworn / Figyelem:
az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében az eszkdz
csak orvos altal vagy annak rendelvényére értékesithetd / Varad: Alrikislog
(Bandarikin) takmarka solu pessa bunadar vid leekna eda samkvaemt
fyrirmaelum laeknis / Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita

la vendita del presente dispositivo ai medici o su prescrizione medica /

29[ 0| = AYH2 0] 7|7| S 2| ARF BHONSEAHLE = O AF| X|A|SH0I| A2
Tojste Z Hetstn LELICH Uzmanibu! Saskana ar federalajiem (ASV)
tiesibu aktiem 3o ierici drikst pardot tikai arsts vai ar arsta norikojumu

/ 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 sé permite a venda
deste dispositivo sob prescricdo médica / Atentie: In conformitate cu
legislatia federala (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata
decat de catre sau la recomandarea unui medic / MpeaynpexaeHue.
®epnepanbHoe 3akoHoaaTenbcTo (CLUA) paspelaeTt npoaaxy 3Toro
YCTPOWCTBa TONbKO Bpayam v no npeanuncanuio spaya / Oprez: Savezni
(SAD) zakon ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po nalogu lekara
/ Upozornenie: Federalny zékon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia
na lekara alebo na jeho predpis / Precaucion: Las leyes federales de EE. UU.
restringen la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion médica
/ Var forsiktig: Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast saljas av
lékare eller pa ldkares ordination / Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu cihaz
yalnizca hekim tarafindan veya hekim talimatiyla satilacak sekilde kisitlar
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SYMBOLS GLOSSARY (Global)

To indicate that there i a single sterile barrier system. / REF{FFEE D
THERERS, /| B—BENVTRTLDHZ 2RO

IZo /Tregon se ka njé sistem té vetém pengues steril. / 2525 ) sla3
.galal aisad ala olli/ MoKa3Ba, Ye CTepuNHaTa OnakoBKa NpefcTaBnABa
cTepunHa 6apriepHa cuctema. / Oznacava da postoji sustav s jednom
sterilnom barijerom. / Oznacuje pfitomnost jednoduchého sterilniho
bariérového systému./ Angiver, at der er et enkelt sterilt barrieresystem.
/ Geeft aan dat er een enkelvoudig steriel barriéresysteem is. / Naitab,

et pakendis on tihekordne steriilse barjaari siisteem. / lImaisee, etta
tuotteella on yksinkertainen steriili estojarjestelma. / Indique que
I'emballage stérile est un systeme de barriére stérile. / Zeigt ein einzelnes
Sterilbarrieresystem an. / lNa va umodei€el 4T umdpxel CLOTNHA HOVOU
OTEipOU PpPaAyuOoU. / .NT'N* NNPIVA DIONN NDIWYN NNt D |x7 ' 1> / Azt
jeloli, hogy van egy egyszeres sterilgat-rendszer. / Gefur til kynna ad einfalt
sétthreinsunarinnsigli er til stadar. / Per indicare che esiste un unico sistema
dibarriera sterile. / thd P ZH A|ARIO| AS S LIEHHLICE / Norada, ka
pastav vienkarsa sterila barjeras sistéma. Nurodoma, kad sterili pakuoté
yra vieno sterilumo barjero sistema. / Indikerer at det er et enkelt sterilt
barrieresystem./ Wskazuje, ze istnieje jeden system bariery jatowej./ Para
indicar que existe um sistema tnico de barreira estéril. / Pentru a indica
faptul ca existd un sistem de bariera sterila unica. / YkasbiBaeT Ha Hanuuve
eAVHoW cucTembl cTepunbHoro bapbepa. / Oznacava da postoji sistem

sa jednom sterilnom barijerom./ Oznacuje, ze existuje jeden sterilny
bariérovy systém./ Para indicar que posee un sistema de barrera estéril
unica./ Anger att den sterila férpackningen &r ett sterilt barriarsystem. /
Steril paketin steril bir bariyer sistemi oldugunu belirtir.

926
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SYMBOLS GLOSSARY (Global)

@A

Check the instructions for use for what to do if the sterile packaging is damaged
or unintentionally opened before use. / SIS 1E{EH EIJ%ET@%EZE\X?&%E‘
1T, BERERRE, /EREFICREIEMMRGEL TV, BRETIC
BHINTULWIBEICTRIREIILICDWTE, EASAEEREL TR
I\, /Kontrolloni udhézimet e pérdorimit pér té ditur si té veproni né rast se
ambalazhimi steril éshté i démtuar ose éshté hapur padashur para pérdorimit. /
2RI s aumd 2 (e Lgath gl dabaall5spal) Gl Jla dalad Congle 4 jaad dlATN) AL ) gy /
TMpoBepeTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba 3a TOBA KaKBO f1a HAaNPaBUTe, ako
CTepuHaTa ONakoBKa e NoBpe/leHa Wik HeBOJIHO OTBOPeHa Npeau ynotpe6a. /
U uputama za koristenje potrazite $to trebate uciniti ako je sterilno pakiranje
osteceno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe. / Pokud je sterilni obal pred
pouzitim poskozen nebo netimysiné otevien, ovéfte si v navodu k pouziti,

jak v takovém piipadé postupovat. / Se brugsanvisninger for at fa naermere
oplysninger om, hvad der skal geres, hvis den sterile emballage er beskadiget
eller utilsigtet har vaeret abnet for brug. / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
voor wat u moet doen als de steriele verpakking is beschadigd of onbedoeld

is geopend voor gebruik / Kontrollige kasutusjuhendist, mida teha, kui

steriilne pakend on kahjustatud v6i enne kasutamist tahtmatult avatud. /
Tarkista kdyttoohjeista, miten toimia, jos steriili pakkaus on vahingoittunut

tai vahingossa avattu ennen kdyttod. / Consulter les instructions d'utilisation
pour savoir quoi faire si 'emballage stérile est endommagé ou ouvert
accidentellement avant utilisation. / Priifen Sie in der Gebrauchsanweisung,
was zu tun ist, wenn die Sterilverpackung vor dem Gebrauch beschéadigt oder
versehentlich gedffnet wurde. / ENéyETe TG 08nyieg Xpriong OXETIKA pE TO T
TIPETIEL VA KAVETE O€ TIEPIMTWON TIOU N OTEIPA CUOKEVAGIA £XEL UTTOOTEL {NIa R
QVOIXTEI aKoVaLa TIPIV Ao TN XProN. / DR NIYYT 17V Nn win'wn NIXIIN2 N2
.WIN'WN 1197 221U NNN91 IX ARITI MIvnn nT RN/ Ellendrizze a hasznalati
utasitast, hogy mi a teend, ha a steril csomagolas sériilt, vagy ha a hasznélat
el6tt véletlendl kinyilt. / Athugid notkunarleidbeiningar til ad fa upplysingar
um hvad skal gera ef seefdar umbudir eru skemmdar eda opnadar i 6gati fyrir
notkun. / Controllare le istruzioni per I'uso per sapere cosa fare se la confezione
sterile & danneggiata o aperta involontariamente prima dell'uso. / E* Z&0|
LUEALE A TOf| O =X| A HEE F2 A2 XHS gelstiAR./
Lieto3anas instrukcija iepazistieties ar informaciju, ka rikoties, ja sterilais
iepakojums ir bojats vai netisi atvérts pirms lieto3anas / Pries naudodami,
patikrinkite naudojimo instrukcijas, kg daryti, jei sterili pakuoté pazeista arba
netycia atidaryta. / Sjekk bruksanvisningen for hva du skal gjere hvis den sterile
emballasjen er skadet eller utilsiktet dpnes for bruk. / Nalezy zapoznac sie
zinstrukcjq uzytkowania, aby dowiedziec sig, co zrobi¢, jesli jatowe opakowanie
jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem. /

Verifique as instrugoes de uso para o que fazer caso a embalagem estéril esteja
danificada ou aberta involuntariamente antes do uso. / Verificati instructiunile
de utilizare cu privire la actiunile care trebuie intreprinse in cazul in care
ambalajul steril este deteriorat sau deschis neintentionat inainte de utilizare

/ Tpebyemble AeiiCTBIA B ClyYae NOBPEXAEHNA UMW HenpejHaMepPeHHOro
OTKPbITUA CTEPUNIbHON YNaKOBKM Nepe/ UCMofib30BaHNeM NpuBeeHbl B
WNHCTPYKLMAX MO NpuMeHeHuio. / Proverite uputstvo za upotrebu da biste znali
Sta treba da uredite ako je sterilno pakovanje osteceno ili je slu¢ajno otvoreno
pre upotrebe / Pozrite si navod na poutzitie, aby ste vedeli, ¢o robit, ak je sterilné
balenie poskodené alebo neimyselne otvorené pred pouzitim. / Consulte las
instrucciones de uso para saber qué hacer si el envase estéril esta dafnado o se
ha abierto involuntariamente antes de usarlo. / Kontrollera bruksanvisningarna
forvad du ska gora om den sterila férpackningen ar skadad eller har oavsiktligen
Oppnats innan anvandning. / Steril ambalaj hasar gérmiisse veya kullanimdan
once yanlishkla agilmissa ne yapilmasi gerektigini 6grenmek icin kullanim
talimatlarina bakin.
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SYMBOLS GLOSSARY (Global)

To indicate that the medical device may be used multiple tlmes (multlple
procedures) on a single patient / iTIZErlxﬁ_HB

2R (ZHE) /| KEFRHENE—BEITERE ( §5l

fERTE % Z L% RY /Pérté treguar se pajisja mjekésore mund té
pérdoret shumé heré (shumé procedura) te njé pacient i vetém / <l g2l
AL Ui 2umd g2 (e Leadd sl Aadaalls50al i Jla Sdalad aagladijaal 225l [ YKa3Ba,
e MeAMLIMHCKOTO M3AeN e MOXe A2 Ce U3M0N3Ba MHOTOKPATHO (HAKOKO
npoueaypv) ¢ eguH nayuneHt / Oznaka da se medicinski uredaj moze koristiti
vide puta (vise postupaka) na jednom pacijentu / Znaci, Ze zdravotnicky
prosttedek muze byt pouzit vicekrat (vice postuptl) u jednoho pacienta /
For at angive, at det medicinske udstyr kan anvendes flere gange (til flere
procedurer) pa en enkelt patient / Om aan te geven dat het medische
hulpmiddel meerdere keren (meerdere procedures) kan worden gebruikt
op één patiént / Naitamaks, et meditsiiniseadet voib kasutada mitu korda
(mitu protseduuri) Ghel patsiendil / Osoituksena siitd, ettd ladketieteellista
laitetta voidaan kdyttda useita kertoja (useita t0|menp|te|ta) yhdella
potilaalla / Indique que le dispositif médical peut étre utilisé plusieurs

fois (interventions multiples) sur un seul patient / Um anzuzeigen, dass

das Medizinprodukt mehrfach (mehrere Verfahren) bei einem einzelnen
Patienten verwendet werden kann / la va 8&iggt 61 To 1aTPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV pmopei va xpnotpomotnBei TOAEG popég (o€ TOMEG Sladikacieg)

o€ évav u6vo acBevri / D'NYD 190N 'RIDIN [PNNL UNNWNT7 TWORY |'¥n
TnX 791002 (D270 190n) / Annak jelzésére, hogy az orvostechnikai

eszkoz tobbszor is hasznalhato (t6bbszoros eljarasok) egy betegen / Gefur
til kynna ad nota megi laekningataekid i morg skipti (margar adgerdir) fyrir
einn sjukling / Per indicare che il dispositivo medico puo essere utilizzato
pili volte (procedure multiple) su un singolo paziente / & 2| & ZX[7} £
EXtol| CHOHO] Cha= AFZ(CHR] Al2)E 4= USS LIEIHZ] 217 / Lai noraditu,
ka medicinisko ierici var lietot vairakas reizes (vairakas proceddras) vienam
pacientam / Nurodo, kad medicinos prietaisa galima naudoti keleta karty
(per kelias proceduras) vienam pacientui / For a indikere at den medisinske
enheten kan brukes flere ganger (flere prosedyrer) pa én pasient /W celu
wskazania, ze wyréb medyczny moze by¢ uzywany kilkakrotnie (wiele
procedur) u jednego pacjenta / Para indicar que o dispositivo médico

pode ser usado vérias vezes (diversos procedimentos) em um Unico
paciente / Pentru a indica faptul cé dispozitivul medical poate fi utilizat

de mai multe ori (mai multe proceduri) la acelasi pacient / Ykasbisaet

Ha BO3MOXXHOCTb MHOTOKPATHOTO (4711 HEOJHOKPATHOTO NPOBEeAeHNA
npoLeayp) NCrnonb3oBaHNsA MEAULIMHCKOTO YCTPOCTBA OAHMM NaLeHToM /
Da bi se oznacilo da medicinski uredaj moze da se koristi vise puta (za vise
postupaka) na jednom pacijentu / Oznacuje, ze zdravotnicka pomocka sa
moze pouzit viackrat (viacero zakrokov) u jedného pacienta / Para indicar que
el dispositivo médico se puede utilizar varias veces (multiples procedimientos)
en un solo paciente / For att indikera att den medicintekniska enheten kan
anvandas flera ganger (flera procedurer) pa en enda patient / Tibbi cihazin
tek bir hastada birden fazla kez (birden ¢ok proseddrde) kullanilabilecegini
belirtmek igindir
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