INHEALTH

TECHNOLOGIES®

Blom-Singer® Day&Night™ HME

INSTRUCTIONS FOR USE

Blom-Singer®

voice restoration systems

37942-01A 1 1



Blom-Singer® Day&Night™ HME Instructions for Use

37942-01A Effective February 2022 / 2022 £ 2 B4/ 202252 B H3h / Né fuqi
nga shkurti 2022 / 2022 ) e s 53/ B cuna ot deBpyapu 2022 1./ Stupa na
snagu u veljaci 2022 / Platné od Gnora 2022 / Geeldende fra februar 2022 / Met
ingang van februari 2022 / Kehtiv veebruar 2022 / Voimassa helmikuusta 2022
alkaen / Date d'entrée en vigueur : février 2022 / Gliltig ab Februar 2022 / Me 1ox0
an6 tov Oefpoudpto Tou 2022 / 2022 IxN29N qIna / 2022. februartdl érvényes
/[ gildi febrdar 2022 / Valido da febbraio 2022 / 25 & 2022'H 22 / Spéka no 2022.
gada februara / |sigalioja 2022 m. vasario mén. / Gjelder fra februar 2022 / Wchodzi
w zycie w lutym 2022 r./ Vigente em fevereiro de 2022 / Cu intrare in vigoare din
februarie 2022 / lata BcTynneHua B cuny — dpespana 2022 r./ Stupa na snagu u
februaru 2022 / Platné od februara 2022 / Efectivo a partir de febrero de 2022 /
Galler fran februari 2022 / Yururlik Tarihi: Subat 2022

Blom-Singer and InHealth Technologies’ are registered trademarks of
Freudenberg Medical, LLC.

Patent(s): www.inhealthpatents.com
Copyright © 2022 Freudenberg Medical, LLC. All rights reserved.

INSTRUCTIONS FOR USE

fEF5BA / SEAEBAE / Udhézime pér pérdorim / oas5u¥) &l | / VHcTpykunm 3a ynotpe6a /
Upute za koristenje / Navod k pouziti / Brugsanvisning / Gebruiksaanwijzing / Kasutusjuhend /
Kayttoohjeet / Instructions d'utilisation / Gebrauchsanweisung / O8nyiec xpriong / win'y nixiin
/ Hasznalati utasitas / Notkunarleidbeiningar / Istruzioni per I'uso / Ab& X| & / Lietosanas
noradijumi / Naudojimo instrukcijos / Bruksanvisning / Instrukcja uzytkowania / Instrugdes de
uso / Instructiuni de utilizare / ViHcTpykummn no npumerenuto / Uputstvo za upotrebu / Navod na
pouZzitie / Instrucciones de uso / Bruksanvisningar / Kullanim Talimatlar

2 | 37942-01A



Blom-Singer® Day&Night™ HME Instructions for Use

TABLE OF CONTENTS

B R/ BX /Tabela e pérmbajtjes / < sisall Js1a / Coabpranue / Sadrzaj / Obsah /
Indholdsfortegnelse / Inhoud / Sisukord / Siséllysluettelo / Table des matieres /
Inhaltsverzeichnis/Mivakacmepiexopévwy/ oy pin/Tartalomjegyzék/Efnisyfirlit/
Sommario/ SXt/Saturs/Turinys/Innholdsfortegnelse/Spis tresci/indice / Cuprins/
CopepatHue / Sadrzaj / Obsah / Indice / Innehallsférteckning / Icindekiler

m Day&Night™ HME 06 m Day&Night™ HME 51
m Day&Night™ HME 08 n Day&Night™ HME 53
m Day&Night™ HME 1 Day&Night™ HME 56
m Day&Night™ HME 13 m Day&Night™HME 59
16 Day&Night™ HME 1 Day&Night™ HME 62
E Day&Night™ HME 19 Day&Night™ HME 64
m Day&Night™ HME 22 m Day&Night™HME 67
E Day&Night™ HME 25 m Day&Night™ HME 70
m Day&Night™ HME 28 Day&Night™ HME 73
m Day&Night™ HME 30 m Day&Night™HME 76
Day&Night™ HME 34 m Day&Night™ HME 79
m Day&Night™ HME 36 ﬂ Day&Night™ HME 82
m Day&Night™ HME 39 m Day&Night™ HME 84
m Day&Night™ HME 42 E Day&Night™ HME 87
E Day&Night™ HME 45 Day&Night™ HME 90
48 Day&Night™ HME m Day&Night™ HME 93

37942-01A 1 3



Blom-Singer® Day&Night™ HME Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL TITLE
‘ Manufacturer

c € CE Marking

Authorized representative in the
n

European Community

Catalog number

Batch code

Use-by date

Caution

Do not use if package is damaged

Consult instructions for use

Do not re-use

Packaging unit

Medical device

B @5 e EE

4 | 37942-01A



Blom-Singer® Day&Night™ HME Instructions for Use
DIAGRAMS

& / & / Diagramet / =2+25311 sl / Cxemu / Dijagrami / Schémata / Diagrammer /
Afbeeldingen / Diagrammid / Kaaviot / Diagrammes / Abbildungen / Alaypduuata / n'n'wan
/ Abrak / Skyringarmyndir / Diagrammi / 12! / Diagrammas / Diagramos / Diagrammer /
Schematy / Diagramas / Diagrame / Cxembl / Crtezi / Grafické znézornenia / Diagramas /
Diagram / Diyagramlar

37942-01A 1 5



Blom-Singer® Day&Night™ HME Instructions for Use

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

PRODUCT DESCRIPTION
The Blom-Singer® Day&Night™ Heat and Moisture Exchange (HME) cartridge is a single,
24-hour use device that offers the benefits of a heat and moisture exchange (HME) system.

Attachment of the HME to the tracheostoma can be achieved through the use of
Blom-Singer® tracheostoma adhesive housing or a Blom-Singer® StomaSoft™ Laryngectomy
tube, sold separately. The Day&Night™ HME cartridge contains a foam filter for heat and
moisture exchange, side airflow vents to maximize airflow, and a locking mechanism to
secure the device in the open position to prevent occlusion as desired.

INDICATIONS (Reasons to prescribe the device or procedure)

The Blom-Singer® Day&Night™ HME is indicated for individuals who have a permanent
tracheostoma (opening through neck into trachea or “windpipe”) following total
laryngectomy surgery. It is designed to provide laryngectomees with humidified, warmed,
and filtered air. It may be used for heat and moisture exchange by esophageal speakers,
electrolarynx users, and tracheoesophageal voice prosthesis users.

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

The Blom-Singer® Day&Night™ HME should not be placed over a tracheostoma airway if its
presence obstructs respiration.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Wash hands with soap and water before and after handling the device, as the foam contains
substances that may be irritating to skin and eyes. Only use a lint-free cloth if wiping the
device to avoid getting lint into the airway. This device is not reusable and may only be used
by one patient. There is a risk of infection if this device is shared between patients or reused.
Inspect the device before use for physical damage (such as cracks or tears); do not use if
damaged. If physical damage is found, contact InHealth Technologies Product Complaints.

Care should be exercised when inserting or removing HME devices to avoid aspiration
(inhalation) of the voice prosthesis or HME. In the unlikely event that this should occur,
you should attempt to cough the device out of the windpipe: immediately seek medical
attention if unsuccessful.

Breathing

Breathing through the device should be comfortable and easy. If breathing is not easy,
remove the device and consult your medical professional for assistance. When you begin
using the device, a slight increase in airflow resistance may be felt. This resistance is a normal
function of the device that may require some adjustment time. The device may need to be
removed or engaged in the locked-open position during instances of increased physical
activity/heavy breathing.

Coughing
It is recommended that the device be removed prior to coughing.

Sleeping
The optional locking mechanism should be engaged on the device when sleeping to
prevent accidental occlusion.
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POTENTIAL COMPLICATIONS
The following complications may occur with devices of this type, but are infrequent.
They include:

® Stoma contamination or infection which may require use of appropriate antibiotics.

® |rritation, including skin irritation around the stoma.

® Labored breathing, which may occur if the device is heavily soiled, clogged with mucus,

not changed regularly, or accidentally occluded.

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

Insertion and removal of any devices worn over the tracheostoma should only be done with
the user positioned in front of a mirror with a bright light focused directly on the stoma.

A Blom-Singer® tracheostoma housing or StomaSoft™ Laryngectomy Tube must first

be placed on/around the tracheostoma. See instructions for use manual for the specific
instructions on insertion or placement of the chosen tracheostoma attachment.

Insertion

To insert the device, hold its outer rim and insert it partially into the lower rim of the
previously applied tracheostoma housing or tube (diagram 1). Gently push the device into
the applied attachment until it snaps into place. A properly inserted HME cartridge will sit
flush and fit snugly inside the housing or tube (diagram 2).

Device Adjustment/Locking Mechanism
The Day&Night™ HME has an optional twist-lock feature to keep it in the open position
if desired.
To lock: hold the tracheostoma housing or tube in place with one hand while gently
turning the upper lip of the device clockwise with the other hand (diagram 3a).
NOTE: When in the open/locked position, the user will be unable to occlude the
device for tracheoesophageal speech with a voice prosthesis.
To unlock: hold the tracheostoma housing or tube in place with one hand while gently
turning the upper lip of the device counterclockwise with the other hand (diagram 3b).

Tracheoesophageal Speech with a Voice Prosthesis

Tracheoesophageal speech with a voice prosthesis and Day&Night™ HME is produced by
pressing against the face of the device (diagram 4a). This will compress the foam and seal
the device for voicing. Upon manual release, the Day&Night™ HME face returns to its open,
breathing position (diagram 4b).

Removal

The device can be removed in either the locked or unlocked position. To remove the device,
hold the tracheostoma housing or tube in place with one hand while gently pulling the
device with the other hand until it releases (diagram 5).

Device Care

The Day&Night™ HME cartridge is designed for 24-hour use and is not designed to be
cleaned, disassembled/reassembled, or reused. Mucus may be wiped away with a lint-free
cloth as able. If the HME cartridge should become heavily soiled, remove it and replace it
with a new HME cartridge.
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SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS

Only the foam filter portions of these devices have special storage and/or handling
conditions:

® Wash hands after handling the cartridge, as it contains substances that may be irritating
to skin and eyes.
® The packages containing the HME cartridges should be resealed after opening to
preserve the effectiveness of the foam.
DISPOSAL INSTRUCTIONS
This device is not biodegradable and can be contaminated when used. Carefully dispose of
the device per local guidelines.
ORDERING INFORMATION

USA InHealth Technologies® products may be ordered directly from Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a “InHealth Technologies.”

Telephone: Toll-Free 800.477.5969 or +1.805.684.9337

Fax: Toll-Free 888.371.1530 or +1.805.684.8594

Email: order@inhealth.com Order Online: www.inhealth.com

Mail: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
INTERNATIONAL
InHealth Technologies products are available through authorized distributors worldwide.
For international distributor information, please contact our customer service department.

PRODUCT COMPLAINTS/EU SERIOUS INCIDENTS
If you are dissatisfied with the device or have any questions, please contact
productcomplaints@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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BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

Fisheku i shkémbimit té nxehtésisé dhe lagéshtisé (HME) Blom-Singer® Day&Night™ éshté
njé pajisje njépérdorimshme pér 24-oré qé ofron pérfitimet e njé sistemi té shkémbimit té
nxehtésisé dhe lagéshtisé (HME).

Vendosja e HME né trakeostomé mund té arrihet pérmes pérdorimit té mbajtéses adezive
té trakeostomés Blom-Singer® ose té tubit té laringektomisé Blom-Singer® StomaSoft™,
qé shiten ve¢mas. Fisheku Day&Night™ HME pérmban njé filtér shkume pér shkémbimin
e nxehtésisé dhe lagéshtisé, vrima anésore pér té maksimizuar garkullimin e ajrit dhe

njé mekanizém mbyllés pér té fiksuar pajisjen né pozicionin e hapur, né ményré qé té
parandalohet mbyllja sipas déshirés.
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Udhézimet e pérdorimit té Blom-Singer® Day&Night™ HME

INDIKACIONE (Arsyet pse rekomandohet pajisja ose procedura)

Blom-Singer® Day&Night™ HME rekomandohet pér individét qé kané trakeostomé té
pérhershme (vrimé pérmes qafés né trake ose né “laring”) pas njé ndérhyrjeje kirurgjikale té
laringektomisé totale. Eshté projektuar pér t'u ofruar laringektomeve ajér té lagéshtuar, té
ngrohur dhe té filtruar. Mund té pérdoret pér shkémbimin e nxehtésisé dhe lagéshtisé nga
personat qé flasin pérmes ezofagut, pérdoruesit e pajisjes sé elektrolaringut dhe pérdoruesit
e protezés trakeoezofageale té zérit.

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

Blom-Singer® Day&Night™ HME nuk duhet té vendoset mbi njé rrugé frymémarrjeje
trakeostome nése prania e tij pengon frymémarrjen.

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE

Lani duart me sapun dhe ujé para dhe pas prekjes sé pajisjes, pasi shkuma pérmban
substanca qé mund té shkaktojné irritim té lékurés dhe té syve. Pérdorni vetém lecké pa
push te pajisja, né ményré qé té shmangni hyrjen e pushit né rrugét e frymémarrjes. Kjo
pajisje nuk éshté e ripérdorshme dhe mund té pérdoret vetém nga njé pacient. Ekziston
rrezik infeksioni nése kjo pajisje ndahet mes pacientéve ose ripérdoret. Kontrolloni pajisjen
para ¢do pérdorimi pér démtime fizike (si pér shembull plasaritje ose carje); dhe mos e
pérdorni nése éshté e démtuar. Nése evidentohet démtim fizik, kontaktoni Departamentin e
Ankesave pér Produktet té “InHealth Technologies”.

Gjaté vendosjes ose heqjes sé pajisjeve “"HME” duhet té tregohet kujdes pér té shmangur
thithjen (inhalacionin) e protezés sé zérit ose té “HME". Né rastin e pagjasé té késaj ndodhie,
duhet té pérpigeni ta nxirrni pajisjen nga laringu duke u kollitur; nése nuk arrini ta béni kété,
kérkoni menjéheré ndihmé mjekésore.

Frymémarrja me ané té pajisjes duhet té jeté komode dhe e lehté. Nése frymémarrja nuk
éshté e lehté, higni pajisjen dhe konsultohuni me mjekun profesionist pér ndihmé. Kur té
filloni té pérdorni pajisjen, mund té ndihet njé rritje e lehté e rezistencés ndaj garkullimit
té ajrit. Kjo rezistencé éshté njé funksion i zakonshém i pajisjes qé mund té kérkojé njé
periudhé kohore pér t'u rregulluar. Mund té nevojitet heqja ose vendosja né pozicion té
mbyllur e pajisjes gjaté rasteve té aktivitetit fizik té shtuar/frymémarrjes sé rénduar.

Kollitja
Rekomandohet hegja e pajisjes para kollitjes.
Gjumi
Mekanizmi opsional i mbylljes sé pajisjes duhet té jeté i caktivizuar gjaté gjumit pér té
parandaluar mbylljen aksidentale.
KOMPLIKACIONE TE MUNDSHME
Me pajisje té kétij lloji mund té shfagen komplikacionet vijuese, por jané té rralla. Ato
pérfshijné:

® Kontaminim ose infeksion té stomés, gé mund té kérkojé pérdorimin e antibiotikéve té
pérshtatshém.
Irritim, duke pérfshiré irritimin e Iékurés rreth stomés.
Véshtirési né frymémarrje, e cila mund té shfaget nése pajisja éshté tepér e ndotur, e
bllokuar nga mukoza ose nése nuk éshté ndérruar rregullisht apo mbyllur aksidentalisht.

-
»
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Udhézimet e pérdorimit té Blom-Singer® Day&Night™ HME
UDHEZIME PER PERDORIM
Referojuni diagrameve qé gjenden né fillim té kétij manuali udhézimi.

Heqja dhe vendosja e ¢do pajisjeje né trakeostomé duhet té kryhet vetém pasi pérdoruesi té
jeté pozicionuar para njé pasqyre me njé drité té forté té pérqendruar direkt te stoma.
Mbajtésja e trakeostomés e Blom-Singer® ose tubi i laringektomisé StomaSoft™ duhet té
vendoset fillimisht mbi/rreth trakeostomés. Shihni udhézimet e manualit té pérdorimit

pér udhézime specifike lidhur me futjen ose vendosjen e pajisjes shtesé té zgjedhur té
trakeostomés.

Vendosja

Pér té vendosur pajisjen, kapni buzén e jashtme té saj dhe futeni pjesérisht né buzén e
poshtme té mbajtéses ose tubit té trakeostomés té paravendosur (diagrami 1). Shtyni me
kujdes pajisjen brenda pajisjes shtesé té vendosur derisa té puthitet né vend. Njé fishek
“HME" i vendosur né ményrén e duhur éshté i niveluar dhe i puthitur miré brenda mbajtéses
ose tubit (diagrami 2).

Day&Night™ HME ka njé vecori opsionale té kygjes sé rrotullimit pér ta mbajtur até né
pozicion té hapur nése déshironi.

Pér ta kycur: mbajeni mbajtésen ose tubin e trakeostomés té palévizur me njé doré,
ndérkohé qé me dorén tjetér rrotulloni lehté né drejtim té akrepave té orés kapakun e
sipérm té pajisjes (diagrami 3a).
VINI RE: Kur éshté né pozicionin e hapur/té kycur, pérdoruesi nuk do té jeté né
gjendje té mbyllé pajisjen pér té folurin trakeoezofageal me protezé zéri.

Pér ta shkycur: mbajeni mbajtésen ose tubin e trakeostomés té palévizur me njé dorg,
ndérkohé qé me dorén tjetér rrotulloni lehté né drejtim té kundért té akrepave té orés
kapakun e sipérm té pajisjes (diagrami 3b).
I foluri trakeoezofageal me prote i
| foluri trakeoezofageal me protezé zéri dhe Day&Night™ HME arrihet duke shtypur pjesén
e pérparme té pajisjes (diagrami 4a). Kjo do té ngjeshé shkumén dhe do té mbyllé pajisjen
pér té mundésuar té folurin. Pas [éshimit manual, pjesa e pérparme e Day&Night™ HME
kthehet né pozicionin e saj té hapur té frymémarrjes (diagrami 4b).

Hegja
Pajisja mund té higet né pozicionin e kygur ose té shkygur. Pér té hequr pajisjen, mbajeni
mbajtésen ose tubin e trakeostomés té palévizur me njé doré, ndérkohé qé me dorén tjetér
térhigni lehté pajisjen derisa ajo té shképutet (diagrami 5).
Kujdesi ndaj pajisjes
Fisheku Day&Night™ HME éshté parashikuar pér pérdorim 24-orésh dhe nuk éshté
parashikuar pér t'u pastruar, gmontuar/rimontuar ose ripérdorur. Mund ta pastroni mukozén
me njé lecké pa push. Nése fisheku “HME” ndotet shumé, higeni até dhe zévendésojeni me
njé fishek té ri "HME".
KUSHTE TE VECANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN
Vetém pjesét e filtrit té& shkumés té kétyre pajisjeve kané kushte té vecanta pér ruajtjen dhe/
ose trajtimin:

® Laniduart pas trajtimit té fishekut, pasi ai pérmban substanca qé mund té shkaktojné

irritim té |ékurés dhe syve.
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Udhézimet e pérdorimit té Blom-Singer® Day&Night™ HME
® Paketimet qé pérmbajné fishekét "HME~ duhet té rimbyllen pas hapjes pér té ruajtur
efikasitetin e shkumés.

UDHEZIME PER ASGJESIMIN

Kjo pajisje nuk éshté e biodegradueshme dhe mund té ndotet gjaté pérdorimit. Asgjésojeni

me kujdes pajisjen duke ndjekur udhézimet vendore.

INFORMACION PER POROSITJEN
Produktet e “USA InHealth Technologies®” mund té porositen drejtpérdrejt nga
“Freudenberg Medical, LLC", d/b/a “InHealth Technologies”.

Telefon: Falas 800.477.5969 ose +1.805.684.9337

Faks: Falas 888.371.1530 ose +1.805.684.8594

Email: order@inhealth.com Porosi né internet: www.inhealth.com

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

NDERKOMBETARE

Produktet “InHealth Technologies” jané té disponueshme pérmes distributoréve té
autorizuar né mbaré botén. Pér informacion pér distributorét ndérkombétaré, ju lutemi
kontaktoni me departamentin e shérbimit té klientit.

ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET E RENDA NE BE
Nése nuk jeni té kénaqur me pajisjen ose nése keni pyetje, kontaktoni
productcomplaints@inhealth.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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BbJITAPCKU

Tonno-Bnaroo6menHnk BLOM-SINGER® Day&Night™

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

Kacetata 3a Tonno-snaroo6meH Blom-Singer® Day&Night™ (HME) npeactaBnasa efuHNYHO
YCTPOWCTBO 3a 24-yacoBa ynotpeba, KOeTo Npejara Noa3nTe OT CUCTeMa 3a OOMEH Ha
TonnuHa v Bnara (HME).

Csbp3BaHeTo Ha HME KbM TpaxeocTomaTa MOXe fla Ce MOCTUrHE Ype3 U3MON3BaHEeTO

Ha afxe3MBHO rHe3/10 3a TpaxeocToma Blom-Singer® nnu napuHrektomnyecka Tpbba
Blom-Singer® StomaSoft™, kouTo ce npopaasat oTgenHo. Kacetata 3a Tonio-sraroobmeH
Day&Night™ cbabpika neHecT pUNTHP 3a 06MEH Ha TOMAMHA 1 BA1ara, CTPaHUYHKU
BEHTUNALMOHHY OTBOPMW, 3a Aa CE YBENNYYM ;O MAKCUMYM Bb3AYLIHUAT NOTOK, KaKTO 1
3aK/loyBall MexaHn3bM 3a GUKCMpPaHe Ha YCTPOWCTBOTO B OTK/IIOYEHO NO3ULMA NPV KenaHwe,
3a la ce Npe/ioTBPaTH OKJTY3UA.

MOKA3AHWA (MpuunHu 3a npeanncBaHe Ha U3fenneTo uiu npoleaypara)
Tonno-Bnaroo6meHHUKBLT Blom-Singer® Day&Night™ e npeaHasHaueH 3a nuua, KOUTo umat
nocToAHHa TpaxeocToMa (OTBOP KbM TpaxesTa BbB BpaTa) Cfiefj TOTasiHa NapUHreKToMunA.
MpegHasHaueHneTo My e 1a OCUTYpsABa OBlaXkHEH, 3aToMJieH U GUNTPUPaH Bb3AyX 3a
nNapuHreKToMuuTe. YCTPONCTBOTO MOXe Aa Ce 13Mnon3Ba 3a 06MeH Ha TonnvHa 1 Bnara ot
e3odareasiHn BUCOKOroBOpUTENN, NOTPEOUTENCKN eNeKTPONapUHICK U NOTPebUTencku
Tpaxeoe3odareasHu rnacosu NpoTesun.

MPOTUBOMOKA3AHWA (MpuunHuy, KOUTO NPaBAT HENPENOPbYUTENHO NPEANMCBAHETO HA
KOHKPETHOTO YCTPOCTBO UNM NpoLieflypa)

Tonno-Bnaroo6meHHUK BT Blom-Singer® Day&Night™ He TpabBa aa ce nocTasa BbpXy
TPaxeoCTOMUYEH AvXaTeNeH MbT, ako MPUCHCTBUETO MY MPeYn Ha uLIaHeTo.

NPEAYNPEXAEHWA N NPEANA3HU MEPKU

Mpeau n cnep paboTa C yCTPOMCTBOTO N3MUIATE PbLieTe CU CbC CanyH 1 BOAA, Tbil KaTo
nAHaTa CbAbpXKa BeleCTBa, KOUTO MOXe [la pa3Apa3HAT KoxaTa 1 ouunTe. lNpu 3a6bpcBaHe
Ha U3[leNnneTo N3non3Baiite CaMo HembxecTa Kbpna, 3a Aa ce nsberHe nonagaHeTo Ha
MbXoBe B AvxaTenHuTe NbTulla. ToBa U3zlenue e 3a efJHOKpaTHa ynotpeba u moxe fAa ce
13Mon3Ba camo OT efj1H nauueHT. CblyecTByBa PUCK OT MHPEKTUPaHe, ako n3aenmeTo
6b/le cnoieneHo oT pyru NaLuneHTU UK ako ce 13nonsea NosTopHo. Mpean ynotpeba
npoBepeTe N3ENNETO 3a Gpr3NUYECKN NoBpean (HanpuMep NYKHATVHU UK PasKbCBaHWA) U
He ro N3Mnon3BaiTe, ako e NoBpefeHo. AKO ce ycTaHOBM dr3nyecka NoBpesa, CBbpXKeTe ce C
oTAena 3a onnakeaHusa Ha InHealth Technologies.

Tpsab6Ba Aaa ce BHMaBa npw noctaBsaHe unu npemaxsaHe Ha HME ycTpoiicTBa, 3a aa ce
n3berHe acnvpuipaxe (BAMLWBaHe) Ha rnacoBaTta npotesa unv HME. B manko BepoaTHUsA
Cnyyai, KoraTo ToBa ce ciiyuw, TpAbBa Aa onuTaTte Aa N3KKxaTe yCTPOMCTBOTO OT TpaxeATa,
KaTo B C/lyyail Ha Heycrex TpAbBa He3abaBHO fja NOTbPCUTE MeANLIMHCKA MOMOLL.
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NHcmpykyuu 3a ynompeba Ha monno-8nazoobmeHHuk Blom-Singer® Day&Night™

Auwane

[vwaHeTo Npes usaenueTo TpAbtBa Aa € KOMPOPTHO 1 NIeCHO. AKO ULLIAHETO € TPYAHO,
npemaxHeTe U3fleNnneTo 1 ce ob6bpHeTe 3a CbAeCTBUE KbM Balina MeAULMHCKN crieyuanict.
KoraTo 3anouHeTe Aa U3non3sate U3AENNETO, MOXeE Aa CE YCETU IeKO YBeIyeHe Ha
CbNPOTUBIEHNETO Ha Bb3/YLWHNA NOTOK. ToBa CbMNPOTUBAIEHNE € HopMaHa GYHKLMA Ha
13JenneTo, KoNTo MoXe a U3NCKBAT Nepnog OT Bpeme 3a NpucnocobaBaHe. BbamoxHo e no
Bpeme Ha yBe/inueHa ¢pusnyecka akTMBHOCT/TEXKO AnLlaHe yCTPOCTBOTO Aa TpAbBa Aa ce
n3Bagu nnn aa ce 3akayu B 3aKNKOYEHO OTKMKYEHO NONOXKEHME.

Kawnane
MpenopbuuTenHo e ycTpoiCTBOTO Aa Ce U3BaAW Npeay KalunsaHe.

Cnate

Mo Bpeme Ha CbH ONUMOHANHUAT 3aK/I0YBaLL MexaHU3bM TPAGBa Aa ce 3aKaun Ha
n3fienveTo, 3a Aa Cce NpefioTBPaTy CyyaiiHa OKy3ua.

MOTEHUWAJTHU YCNTIOXHEHUA

B pefiku cnyyau morat Aa Bb3HUKHAT CIeAHUTE YCIIOXKHEHNA NP YCTPOWCTBA OT TO3M TUM.
Te BKniouBar:

® 3ambpcABaHe UM MHOEKLUA Ha CTOMAaTa, KOUTO MOXeE [1a M3VCKBAT N3MON3BaHETO Ha
NoAXOAALLM aHTUGMOTULN.

[ipasHeHe, BKNIOUNTENHO Apa3HEHe Ha KoXaTa OKOJOo cToMaTa.

3aTpyHeHO [iLaHe, KOETO MOXe /ia Ce /Ty, aKo YCTPOMCTBOTO € CUITHO 3aMbPCeHO,
3anyLeHo C MyKyC WU He ce MOAMEHA PeioBHO, WK Ce 3aMyLUy MO Cly4aiHOCT.
WHCTPYKLUW 3A YIIOTPEBA

Buxme duazpamume, nocoyeHU 8 npedHAMa 4acm Ha Moed PbKOBOOCME0 3d eKCnIoamayus.

MoCTaBAHETO 1 OTCTPAHABAHETO HA BCUUKM N3AENNA BbPXY TpaxeocTomata Tpabsa Aa
Ce 13BbPLIBA CAMO KOTaTo NOTPEGUTENAT Ce HaMMPa NPe OrNeAano ¢ ApKa CBETANHA,
boKycupaHa AUPEKTHO BbPXY CTOMaTa.

MbpBo Ha/oKono TpaxeocTomata TPAGBa la ce MOCTaBAT TPaXeOCTOMUYHO rHe3zo Blom-Singer®
nnn Tpbba 3a napnHrekTomma StomaSoft™. BuxTte pbKOBOACTBOTO 3a ynoTtpeba 3a cneumduuHuTe
yKa3aHuA 3a NoCTaBAHE WM BKapBaHe Ha n3bpaHaTa TpaxeoCToMUYHa NpuCTaBKa.

MocraBsHe

3a fja NocTaBuUTE YCTPOICTBOTO, XBaHETE BBHILHWA My KPali U Fo NOCTaBeTe YacTUYHO

B JOSIHMA Kpali Ha NpefjBapnTeNHO NOCTaBEHOTO rHe3/0 UK Tpbba Ha TpaxeocTomaTa
(Anarpama 1). BHUMaTeNHO HaTUCHETE U3AENVETO B NPUNOXKeHaTa NPUCTaBKa, A0KaTO TO
He ,WpaKHe” Ha MACTo. [paBUNHO NoTaBeHaTa KaceTa 3a 06MeH Ha TONVHa v Bnara e
npunerHe NABTHO 1 LWe ce nobepe HaMbHO B rTHE3J0TO UK TpbbaTta (Anarpama 2).

MexaHu3bm 3a perynupaHe/3aknioyBaHe Ha YCTPOICTBOTO
Tonno-enaroo6meHHUK BT Day&Night™ rma onuunoHanHa GyHKLUMA 3a 3aBbpTaHe v
3aK/louBaHe, 3a f1a MOXe NPV XKemnaHue fja Ce 0CTaBU B OTK/IOUEHO MOJIOKEHNE.

3a 3aKn0uBaHe: 3apbXXTe rHe340TOo UM TpbbaTa Ha TpaxeocTomaTa Ha MACTO C efjHa
PbKa, JOKaTO C ApyraTa BHUMATENHO 3aBbPTUTE FOPHUA MyH/LYK Ha YCTPONCTBOTO MO
YyacoBHMKOBaTa cTpenka (Aunarpama 3a).
3ABEJIEXKKA: KoraTo ycTpONCTBOTO € B OTKNIoYeHa/3aKknioueHa nosnums,
noTpe6uTenAT HAMa Aa MO>Xe /1a 3amyLn YCTPONCTBOTO 3a TpaxeoesodareanHa pey
C rnacosa nporesa.
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UHcmpykyuu 3a ynompeba Ha monsio-enazoobmeHHuk Blom-Singer® Day&Night™
3a oTKNIO4YBaHe: 3a4pbXKTe rHe3foTo unn pr6a1a Ha TpaxeocTomaTta Ha MACTO C eAHa
PbKa, AOKaTO C ApyraTa BHUMATENIHO 3aBbPTUTE TOPHUA MyHALLYK Ha yCTpOIZCTBOTO
06paTHO Ha YacOBHUKOBaTa cTpenka ([Auarpama 36).

TpaxeoesodareanHa peu ¢ rnacoBa nporesa

Tpaxeoe3odareanHata pey ¢ rnacosa npotesa u Tonno-snaroobmernHnk Day&Night™ ce
Npoun3Bexaa Ypes HaTCKaHe Cpelly nLeBaTa 4acT Ha ycTpoincTsoTo (Anarpama 4a). Toa
LLle NPUTMCHE NAHAaTa U Llie 3aneyvarta yCTPOCTBOTO 3a NOCTUraHe Ha roopeHe. Mpn pbyuHo
ocBo6OX/AaBaHe N1LeBaTa CTpaHa Ha Tonno-enaroobmeHHnka Day&Night™ ce Bpblya Kbm
OTBOPEHO MosoXKeHue 3a guwaxe (Aunarpama 46).

OrtcrpaHsnBaHe

yCTpOVICTBOTO MOXe Aa 61:‘:\8 M3BaleHO KaKTO B 3aKJ/IIOYE€HO, NN B OTKJTIOYEHO NooXeHne.
3a Aa OTCTpaHuTe yCTpOVICTBOTO, 3a4pbXKTe TPaxeoCTOMUYHOTO rHe3fo nnn pr6a1a cefHa
PbKa, AOKATO C Apyrata BHAMaTe/IHO ndabpnarte yCTpOIZCTBOTO, AO0KaTo He ro OCBOGO,E[I/ITG
(Anarpama 5).

Tpuxka 3a ycTpoiicTBoTO

Kacertarta 3a o6meH Ha TonnvHa v Bnara Day&Night™ e npegHasHaueHa 3a 24-yacoBa
ynoTtpe6a 1 He e NpoeKTupaHa Ja 6bae NouncTBaHa, pasrnobaBaHa/moBTOPHO crnobasaHa
VNV U3nonsBaHa noBTopHO. Ciy3Ta MoXe Aa 6bAe n3bbpcBaHa C Kbpra 6e3 BNacuHKY,
[IOKOJIKOTO e Bb3MOXHO. AKO KaceTaTa 3a 06MeH Ha TOM/IMHa 1 BNiara ce 3aljana CUsHo, A
n3BajeTe 1 ro NojIMeHeTe C HOBa KaceTa.

CMELUANHN YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE WU/WN PABOTA

Camo YacTnTe OT NeHecTUA GUATHbPa Ha Te3M YCTPOICTBA MMAT CNeLvaHu YCNoBMA Ha
CbXpaHeHve u/unu obpaboTKa:

® 3mwniiTe pbLeTe cn cnep paboTa C KaceTaTta, Tbid KaTo TA CbiibpKa BellecTBa, KOUTO
MoraT Aa ipa3HAT KoxKaTa 1 ounTe.
® [lakeTuTe, CbAbpKaLLy KaceTuTe 3a 06MeH Ha ToMNKHa v Bnara, TpA6sa Aa 6baat
3aneyaTaHy OTHOBO Cfief] OTBaPAHE, 3a [la Ce 3anasun epeKTUBHOCTTA Ha NAHaTa.
WHCTPYKLNW 3A U3XBBPIAHE
ToBa u3genvie He e 61UOPasrpaAMMo 1 Crief] U3MNoN3BaHe MOXe [la Ce CYUTa 3a 3aMbPCeHO
nsgenvie. BHUMaTenHo UsXBbpreTe 13[4ennmeTo CbrMacHO MECTHUTE HaCOKM.
WHOOPMALUA 3A MOPBYKU

MpopaykTute Ha USA InHealth Technologies® morat fa 6baaT NopbYaHN UPEKTHO OT
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a “InHealth Technologies”.

TenedoH: besnnatHo 800-477-5969 nnu +1-805-684-9337

dakc: besnnaTtHo 888-371-1530 unu +1-805-684-8594

Wmeiin agpec: order@inhealth.com OnnaiiH nopbukn: www.inhealth.com

MoweHckn appec: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
MEXAYHAPOAHMN
MpogykTute Ha InHealth Technologies ce npeanarat upes otopusvpaxu gUCTpubyTOPU MO

uenma ceAt. 3a MHGOPMaLVA 3a MeXAYHaPOAHV AUCTPUOYTOPY, MONA, CBbPXKETE Ce C HalmnA
oTAen 3a 06CNyKBaHe Ha KNNEeHTU.
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NHcmpykyuu 3a ynompeba Ha monno-8nazoobmeHHuk Blom-Singer® Day&Night™
OMJIAKBAHUA OT NPOAYKTU/CEPUO3HN MHUMAEHTU B PAMKUTE HA EC
AKO He CTe J0BOJIEH/Ha OT U3/JeNNETO NN aKo MMaTe HAKaKBU BbMPOCU, MONA, CBbpXeTe ce
c productcomplaints@inhealth.com

TenedoH: +1-800-477-5969

Dakc: +1-888-371-1530

BCUUKM CEPUO3HN NHLMAEHTY, Bb3HWKHANW NO OTHOLWWEHWE Ha n3aenueTo, Tpabsa Aa 6baat
poknafBaHu Ha Freudenberg Medical, LLC, KakTo e NOCOYeHO NO-rope, U Ha KOMNETEHTHUA
opraH Ha ibpXaBaTa-uneHka Ha EC, B KOATO e yCTaHOBEH NOTPeBUTENAT U/WAN NaLNEHTbT.

HRVATSKI

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME ulozak

OPIS PROIZVODA
Blom-Singer® Day&Night™ ulozak za izmjenu topline i vlage (HME) jednokratni je uredaj za
24-satnu uporabu koji nudi prednosti sustava izmjene topline i vlage (HME).

Dodavanje HME uloska na traheostomu moze se postic¢i uporabom Blom-Singer® ljepljivog
lezista traheostome ili Blom-Singer® StomaSoft™ cijevi za laringektomiju, koji se isporucuju
zasebno. Day&Night™ HME ulozak sadrzi pjenasti filtar za izmjenu topline i vlage, bo¢ne
odusnike protoka zraka za povecanje protoka zraka i mehanizam za zaklju¢avanje koji
pri¢vricuje uredaj u otvorenom poloZzaju za sprje¢avanje okluzija po zelji.

INDIKACLJE (razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Blom-Singer® Day&Night™ HME indiciran je za osobe koje imaju trajnu traheostomu
(otvor kroz vrat u dusnik) nakon totalne laringektomije. Osmisljen je za dovod ovlazenog,
zagrijanog i filtriranog zraka pacijentima podvrgnutima laringektomiji. Mogu ga
upotrebljavati za izmjenu topline i vlage osobe koje govore s pomocu jednjaka, korisnici
elektronickog grkljana i korisnici traheo-ezofagijske glasovne proteze.

KONTRAINDIKACLJE (razlozi zbog kojih nije preporucljivo propisati odredeni uredaj ili postupak)
Blom-Singer® Day&Night™ HME ne smije se postavljati preko traheostomnog disnog puta
ako njegova prisutnost otezava respiraciju.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Perite ruke sapunom i vodom prije i nakon rukovanja uredajem jer pjena sadrzi tvari koje
mogu nadraziti kozu i o¢i. Za brisanje uredaja upotrebljavajte samo krpu bez dlacica da
biste izbjegli ulazak vlakana u di$ne putove. Ovaj uredaj nije za visekratnu upotrebu i moze
ga upotrebljavati samo jedan pacijent. Postoji rizik od infekcije ako se uredaj zajednicki
upotrebljava s drugim pacijentom ili ako se ponovno upotrebljava. Pregledajte prije svake
upotrebe ima li na uredaju fizickih ostecenja (kao $to su pukotine ili rascjepi); nemojte ga
upotrebljavati ako je ostecen. Ako uodite fizicko ostecenje, obratite se odjelu za reklamacije
tvrtke InHealth Technologies.

Treba paziti prilikom umetanja ili uklanjanja HME uredaja kako bi se izbjegla aspiracija
(inhalacija) glasovne proteze ili HME-a. Ako se to kojim slu¢ajem ipak dogodi, trebate
pokusati iskasljati uredaj iz dusnika; ako ne uspijete, odmah potrazite zdravstvenu njegu.
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Upute za koristenje Blom-Singer® Day&Night™ HME uloska
Disanje
Trebalo bi biti ugodno i lako disati kroz ovaj uredaj. Ako je disanje otezano, uklonite uredaj
i zatraZite savjet od zdravstvenog osoblja. Kada po¢nete upotrebljavati uredaj, mogli
biste osjetiti blagi porast otpora protoka zraka. Otpor je normalna funkcija uredaja za $to
moze biti potrebno neko vrijeme prilagodbe. Uredaj mozda morate ukloniti ili ga staviti u
zakljucani otvoreni polozaj tijekom povecane fizicke aktivnosti / otezanog disanja.

Kasljanje
Preporucuje se ukloniti uredaj prije kasljanja.
Spavanje
Neobavezni mehanizam za zaklju¢avanje treba biti uklju¢en na uredaju tijekom spavanja
kako bi se sprijecila slu¢ajna okluzija.
MOGUCE KOMPLIKACIJE
Mogu se dogoditi sljedec¢e komplikacije koje se javljaju kod ovog tipa uredaja, ali nisu ¢este.
One uklju¢uju:
® kontaminaciju stome ili infekciju koja moZze zahtijevati uporabu odgovarajucih
antibiotika;
iritaciju, ukljucujudi iritaciju koze oko stome;
® otezano disanje, sto se moze dogoditi ako je uredaj jako zaprljan, zacepljen sa sluzi, ako
se ne mijenja redovito ili ako je slu¢ajno zatvoren.
UPUTE ZA KORISTENJE
Pogledajte dijagrame na pocetku ovog priru¢nika s uputama.

Umetanje i skidanje bilo kojeg uredaja koji se nosi preko traheostome treba napraviti samo
tako da je korisnik smjesten ispred ogledala dok mu je jaka svjetlost usmjerena izravno
na stomu.

Na traheostomu ili oko nje najprije mora biti postavljeno Blom-Singer® leziste traheostome

ili StomaSoft™ cijev za laringektomiju. Posebne upute o umetanju ili postavljanju odabranog
nastavka za traheostomu potrazite u uputama za koristenje.

Umetanje
Umetnite uredaj tako da ga drzite za vanjski rub i djelomi¢no ga uvedite u donji rub
prethodno postavljenog leZista traheostome ili cijevi (dijagram 1). NjeZzno gurnite uredaj u
postavljeni nastavak dok ne sjedne na svoje mjesto. Pravilno umetnuti HME uloZak bit ¢e u
istoj razini s lezistem ili cijevi te ce tijesno prianjati unutar lezista ili cijevi (dijagram 2).
Mehanizam za podesavanje/zaklju¢avanje uredaja
Day&Night™ HME ulozak ima neobaveznu znacajku za zaklju¢avanje okretom koja ga drzi u
otvorenom polozaju po Zelji.
Za zakljucavanje: jednom rukom drZite leZiste traheostome ili cijev na mjestu, a drugom
rukom lagano okrenite gornji usnik uredaja u smjeru kazaljke na satu (dijagram 3a).
NAPOMENA: kada je u otvorenom/zaklju¢anom polozaju, korisnik nec¢e moci
zatvoriti uredaj za traheo-ezofagijski govor s glasovhom protezom.

Za otkljucavanje: jednom rukom drzite leziste traheostome ili cijev na mjestu, a drugom
rukom lagano okrenite gornji usnik uredaja u smjeru suprotnom od kazaljke na satu
(dijagram 3b).
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Upute za koristenje Blom-Singer® Day&Night™ HME uloska

Traheo-ezofagijski govor s glasovnom protezom

Traheo-ezofagijski govor s glasovnom protezom i Day&Night™ HME uloskom proizvodi se
pritiskom na nali¢je uredaja (dijagram 4a). To ¢e komprimirati pjenu i zatvoriti uredaj radi
oblikovanja glasa. Nakon ru¢nog otpustanja nali¢je Day&Night™ HME uloska odmah se vraca
u svoj otvoreni polozaj za disanje (dijagram 4b).

Uklanjanje

Uredaj se moze ukloniti u zaklju¢anom ili otklju¢anom polozaju. Da biste uklonili uredaj,
jednom rukom drzite lezZiSte traheostome ili cijev na mjestu, a drugom njezno povlacite
uredaj dok se ne oslobodi (dijagram 5).

Odrzavanje uredaja

Day&Night™ HME ulozak osmisljen je za 24-satnu uporabu i nije namijenjen ¢icenju,
rastavljanju / ponovnom sastavljanju ili ponovnoj uporabi. Sluz se moze obrisati krpom bez
dlacica. Ako je HME uloZak tesko zaprljan, izvadite ga i zamijenite novim HME uloskom.
POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA

Samo su dijelovima pjenastog filtra tih uredaja potrebni posebni uvjeti skladistenja i/ili
rukovanja:

® perite ruke nakon rukovanja uloskom jer sadrzi tvari koje mogu nadraziti kozu i o¢i;
® pakiranje koje sadrzi HME uloske treba se ponovno zatvoriti nakon otvaranja kako bi se
sacuvala djelotvornost pjene.
UPUTE ZA ODLAGANJE U OTPAD
Ovaj uredaj nije biorazgradiv i moze biti kontaminiran nakon uporabe. Pazljivo odlozite
uredaj u otpad u skladu s lokalnim smjernicama.
PODACI ZA NARUDZBU

Proizvodi InHealth Technologies® iz SAD-a mogu se naruciti izravno od drustva
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a ,InHealth Technologies”.

Telefon: besplatni broj 800-477-5969 ili +1-805-684-9337

Telefaks: besplatni broj 888-371-1530ili +1-805-684-8594

E-posta: order@inhealth.com Narudivanje putem interneta: www.inhealth.com
Posta: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA

MEDUNARODNO

Proizvodi InHealth Technologies dostupni su diljem svijeta putem ovlastenih distributera. Za
informacije o medunarodnim distributerima obratite se nasem odjelu sluzbe za korisnike.
REKLAMACIJE PROIZVODA / OZBILJNI INCIDENTI U EUROPSKOJ UNUJI

Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite nam se na adresu e-poste
productcomplaints@inhealth.com

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

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s uredajem prijavite drustvu
Freudenberg Medical, LLC, kako je navedeno, i mjerodavnom tijelu drzave ¢lanice
EU-a u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.
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Blom-Singer® Day&Night™ HME - ndvod k pouZziti
CESKY

Systém BLOM-SINGER® Day&Night™ (pro den a noc) HME

POPIS VYROBKU

Kazeta Blom-Singer® Day&Night™ pro vyménu tepla a vihkosti (HME) ve dne i v noci je
jednotlivy prosttedek pro pouziti po dobu 24 hodin, ktery nabizi vyhody systému pro
vyménu tepla a vlhkosti (HME).

Pfipojeni systému HME k tracheostomii (otvor v krku do pridusnice) se provadi pomoci
nalepovaciho krytu na tracheostomii Blom-Singer® nebo kanyly pro laryngektomii
Blom-Singer® StomaSoft™, které se dodavaji zvlast. Kazeta Day&Night™ HME obsahuje pénovy
filtr pro vyménu tepla a vlhkosti, bo¢ni ventila¢ni otvory pro maximalizaci priitoku vzduchu a
zajistovaci mechanismus k zajisténi prostfedku v oteviené poloze, aby nedoslo k okluzi, je-li
treba.

INDIKACE (dlivody pro piedepséni prostiedku nebo postupu)

Prostiedek Blom-Singer® Day&Night™ HME pro den a noc je indikovén pro osoby s trvalou
tracheostomii (otvorem v krku do trachey nebo dychaci trubice) po totélni laryngektomii.
Je urcen pro pacienty po laryngektomii k zajisténi zvlhéeného, ohfatého a filtrovaného
vzduchu. Lze ho pouzit pro vyménu tepla a vlhkosti u pacientl vyuzivajicich ezofagealni
hlas, pacientd vyuzivajicich elektricky laryngeélni adaptér a pacientl pouzivajicich
tracheoezofagealni hlasovou protézu.

KONTRAINDIKACE (diivody, kviili kterym se predepsani konkrétniho prostfedku nebo postupu
nedoporucuje)

Prostiedek Blom-Singer® Day&Night™ HME se nesmi nasazovat na dychaci cestu s
tracheostomii, pokud by jeho pfitomnost brénila dychani.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Po manipulaci s prostiedkem si nezapomerite omyt ruce, nebot péna obsahuje latky, které
mohou drazdit kiizi a oci. K otirani prostfedku pouzivejte pouze nettepivou tkaninu, aby
se zamezilo moznosti vniknuti vlidken do dychacich cest. Tento prostiedek neni opakované
pouzitelny a smi byt pouzit pouze jednim pacientem. V piipadé sdileni tohoto prostiedku
mezi pacienty nebo jeho opakovaného pouziti hrozi nebezpeci infekce. Pred pouzitim
zkontrolujte, zda na prostiedku neni patrné fyzické poskozeni (jako jsou praskliny nebo
trhliny); pokud je poskozeny, nepouzivejte jej. Pokud zjistite fyzické poskozeni, kontaktujte
oddéleni reklamace vyrobku spole¢nosti InHealth Technologies.

Pi zavadéni a vytahovani prostfedku HME je tfeba postupovat opatrné, aby nedoslo k
aspiraci (vdechnuti) hlasové protézy nebo HME. V nepravdépodobném pfipadé vyskytu
tohoto problému se musite pokusit vykaslat prosttedek z dychacich cest; v ptipadé
neuspéchu ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.

Dychdni

Dychani pres prostiedek by mélo byt pohodIné a snadné. Pokud dychani neni snadné,
prostiedek odstrante a obratte se pro pomoc na pfislusného zdravotnika. Pfi zahajeni
pouzivani prostiedku maze byt pocitovano mirné zvyseni odporu proudu vzduchu. Tento
odpor je projevem normalni funkce prostifedku a zvyknuti si na néj maze trvat urcitou dobu.
V piipadé zvysené fyzické aktivity / silného dychani mize byt nutné prostiedek vyjmout
nebo zajistit uzaméenim v oteviené poloze.
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Blom-Singer® Day&Night™ HME - ndvod k pouZziti
Kasldni
Pred odkaslanim doporucujeme prostfedek vyjmout.
Spdnek
Pro spanek je nutné na prostfedku uzavfit volitelny zamykaci mechanismus, aby nedoslo k
nahodnému uzavéru béhem spanku.
MOZNE KOMPLIKACE
Pfi pouziti prostfedku tohoto typu se mohou objevit nasledujici komplikace, ale jejich
cetnost je nizkd. Patfi mezi né:
® kontaminace nebo infekce stomie, kterd miize vyzadovat podani vhodnych antibiotik.
® podrazdéni, véetné podrazdéni kize okolo stomie.
® namahavé dychani, ke kterému muze dojit, pokud je prostiedek silné znecistén, ucpan
hlenem, pravidelné se neméni nebo se ndhodné uzavie.
NAVOD K POUZITI
Viz obrdzky na zaédtku této pFirucky.
Zavadéni a vyjimani veskerych prostfedki nasazovanych na tracheostomii by mél uzivatel
provadét pouze pied zrcadlem se zdrojem jasného svétla zaméfenym pfimo na stomii.

Na tracheostomii / okolo tracheostomie je nutné nejprve umistit tracheostomicky kryt
Blom-Singer® nebo kanylu pro laryngektomii StomaSoft™. Konkrétni pokyny k zavedeni
nebo umisténi zvoleného tracheostomického nastavce naleznete v navodu k pouziti.

Zavedeni

Pfed zavedenim prostiedku uchopte jeho vnéjsi hranu a ¢aste¢né jej zavedte do dolniho
okraje dfive umisténého tracheostomického krytu nebo kanyly (obrazek 1). Opatrné
prostiedek zatla¢te do pfipojovaciho nastavce, az zaskoci na misto. Spravné nasazena kazeta
HME zcela zapadne a bude pevné usazena uvniti krytu nebo kanyly (obrazek 2).

HME Day&Night™ ma volitelnou funkci oto¢né pojistky, kterd prostfedek udrzuje v oteviené
poloze, pokud je to zadouci.

Postup uzaméeni: jednou rukou drzte tracheostomicky kryt nebo kanylu na misté a
soucasné jemné otacejte hornim okrajem prostiedku ve sméru hodinovych ruci¢ek
druhou rukou (obrazek 3a).

POZNAMKA: Kdy? je prostiedek v oteviené/zamécené poloze, nemUize jej uzivatel
uzavfit pro tracheoezofageélni mluveni pomoci hlasové protézy.

Postup odemceni: jednou rukou drzte tracheostomicky kryt nebo kanylu na misté a
soucasné jemné otacejte hornim okrajem prostfedku proti sméru hodinovych rucicek
druhou rukou (obrazek 3b).

Tracheoezofagealni mluveni pomoci hlasové protézy

Tracheoezofagealni tvorba hlasu s hlasovou protézou a prostfedkem Day&Night™ HME

se vytvafi pritlacenim proti celni strané prostiedku (obrazek 4a). Tim se stla¢i péna a
prostiedek se uzavre, aby se mohl ozvat hlas. Po ru¢nim uvolnéni se celni strana prostfedku
Day&Night™ HME vréti do oteviené polohy pro dychéni (obrazek 4b).
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Blom-Singer® Day&Night™ HME - ndvod k pouZziti
Vyjmuti
Prostfedek Ize vyjmout v uzamcené nebo odemcené poloze. Pfi vyjimani prostfedku jednou
rukou pfidrzujte tracheostomicky kryt nebo kanylu na misté a soucasné druhou rukou
opatrné prostiedek vytahujte, dokud nedojde k jeho uvolnéni (obrazek 5).

Péce o prostiedek
Kazeta Day&Night™ HME je ur¢ena pro 24 hodinové pouziti a nema byt ¢isténa,
demontovéana/znovu sestavovana nebo pouzivana opakované. Hlen je mozné otfit
hadfikem, ktery nepousti vidkna. Pokud by ndhodou byla kazeta HME silné znecisténa,
vyjméte ji a vyménte za novou.
ZVLASTNi PODMINKY PRO SKLADOVANI A MANIPULACI
Zvlastni skladovaci a/nebo manipula¢ni podminky maji pouze ¢asti pénového filtru téchto
prostiedkd. Jsou to tyto:
® Po manipulaci s prostredkem si nezapomerite umyt ruce, nebot obsahuije latky drazdici
kizi a oci.
® Baleni obsahujici kazety HME je nutné po kazdém otevieni znovu tésné uzaviit pro
zachovani u¢innosti pény.
POKYNY K LIKVIDACI
Tento prostiedek neni biologicky rozlozitelny a pfi pouziti mize byt kontaminovan.
Prostiedek peclivé zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.

INFORMACE PRO OBJEDNAVANI

Vyrobky spole¢nosti USA InHealth Technologies® je mozné objednavat pfimo u spole¢nosti
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a ,InHealth Technologies”.

Telefon: bezplatna linka 800-477-5969 nebo +1-805-684-9337

Fax: bezplatna linka 888-371-1530 nebo +1-805-684-8594

E-mail: order@inhealth.com Online objednavky: www.inhealth.com

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

MEZINARODNI KONTAKTY

Vyrobky spole¢nosti InHealth Technologies jsou k dispozici prostienictvim autorizovanych
distributor(. Informace o distributorech vam poskytne nase oddéleni zakaznického servisu.
REKLAMACE VYROBKU/ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY V RAMCI EU

Pokud s prostiedkem nejste spokojeni nebo mate néjaky dotaz, kontaktujte nas na adrese
productcomplaints@inhealth.com

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

Vsechny zavazné piihody, ke kterym doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt
ohlaseny spole¢nosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vy3e, a pfislusnému organu
c¢lenského statu EU, v némz mad uzivatel sidlo a/nebo pacient bydlisté.
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Brugsanvisning til Blom-Singer® Day&Night™ HME

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

PRODUKTBESKRIVELSE

Blom-Singer® Day&Night™ Heat and Moisture Exchange (HME)-kasetten er en
enkelt anordning til 24 timers brug, der tilbyder fordelene ved et varme- og
fugtudskiftningssystem.

Fastgorelse af ovennaevnte HME til trakeostomien kan opnas ved hjalp af et Blom-Singer®
selvklaebende hus eller et Blom-Singer® StomaSoft™ laryngektomirer, der leveres separat.
Day&Night™ HME-kassetten indeholder et skumfilter til varme- og fugtudveksling,
sideluftstremningshuller, der maksimerer luftgennemstromningen, og en lasemekanisme til
sikring af anordningen i &ben position for at forhindre okklusion, hvis det gnskes.

INDIKATIONER (arsager til at ordinere anordningen eller udfere proceduren)

Blom-Singer® Day&Night™ HME er indiceret til personer, der har en permanent trakeostomi
(d@bning gennem halsen ind i trakea eller “luftror”) efter fuld kirurgisk laryngektomi. Det er
designet til at forsyne laryngektomipatienter med befugtet, opvarmet og filtreret luft. Det
kan anvendes til varme- og fugtudveksling af @sofageal-talere, elektrolarynx-brugere og
trakeoesophageal stemmeprotesebrugere.

KONTRAINDIKATIONER (érsager, som geor det utilradeligt at ordinere en bestemt anordning eller
procedure)

Blom-Singer® Day&Night™ HME ma ikke placeres over en trakeostomal luftvej, hvis dens
tilstedevaerelse hindrer vejrtraekningen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Vask haender med vand og sabe efter handtering af anordningen, da skummet indeholder
stoffer, der kan vaere irriterende for hud og gjne. Der ma kun anvendes en fnugfri klud, hvis
anordningen aftgrres, sa man undgar at fa fnug ned i luftvejen. Denne anordning er ikke til
genbrug og méa kun anvendes af en enkelt patient. Der er risiko for infektion, hvis anordningen
deles mellem patienter eller genanvendes. Efterse anordningen for brug for fysisk
beskadigelse (sdsom revner eller rifter), og brug den ikke, hvis den er beskadiget. Kontakt
kundeafdelingen (Product Complaints) hos InHealth Technologies, hvis der konstateres fysiske
skader.

Der skal udvises forsigtighed ved indsaettelse eller fiernelse af HME-anordninger for at
undga aspiration (indanding) af stemmeprotesen eller HME. | det usandsynlige tilfeelde,
at dette sker, skal du forsege at hoste anordningen ud af luftreret og omgaende sege
laegehjeelp, hvis det ikke lykkes.

Vejrtraekning

Vejrtraekning gennem anordningen skal vaere behagelig og let. Hvis det er svaert at traekke
vejret, skal du fjerne anordningen og kontakte din laege for at fa hjeelp. Nar du begynder at
bruge anordningen, kan der maerkes en mindre stigning i luftstramsmodstanden. Denne
modstand er en normal funktion af anordningen, som muligvis kraever nogle justeringer. Det
kan vare nedvendigt at fierne eller aktivere anordningen i last/aben-position i tilfaelde af
oget fysisk aktivitet/kraftig vejrtraekning.

Hoste
Det anbefales at fierne anordningen inden hoste.
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Brugsanvisning til Blom-Singer® Day&Night™ HME
Sovn
Den valgfri [asemekanisme skal aktiveres pa anordningen under sgvn for at forhindre
utilsigtet okklusion.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Folgende komplikationer kan forekomme med anordninger af denne type, men er sjaldne.
De omfatter:
® Stomikontamination og -infektioner, som kan kraeve brug af passende antibiotika.
® |rritation, herunder hudirritation omkring stomien.
® Besveeret vejrtraekning, som kan opsta, hvis anordningen er staerkt snavset, tilstoppet
med slim eller ikke skiftes regelmaessigt eller okkluderes utilsigtet.

BRUGSANVISNING
Se figurerne foran i denne brugsanvisning.

Indsaetning og udtagning af anordninger, der bzeres over trakeostomien, bor kun udfares
nér brugeren er placeret foran et spejl med et steerkt lys, der er rettet direkte mod stomien.

Et Blom-Singer®-trakeostomihus eller en StomaSoft™-laryngektomitube skal forst placeres
pa/omkring trakeostomien. Se brugsanvisningen for de specifikke anvisninger i indfgring
eller placering af det valgte trakeostomitilbeher.

Indfering

For indszttelse af anordningen, hold i dens yderste ramme og indszet den delvist i den
nederste ramme pa det allerede indsatte trakeostomihus eller -tuben (diagram 1). Pres
forsigtigt anordningen ind i det anvendte tilbehgr, indtil det klikker pé plads. En korrekt
indsat HME-kassette vil sidde plant med og passe komfortabelt ind i huset eller reret
(diagram 2).

Justerings-/lasemekanisme til enheden
Day&Night™ HME'en har en drejelasfunktion (ekstraudstyr) til at holde den i dben position,
hvis det nskes.

For at lase: Hold trakeostomihuset eller -rgret pa plads med den ene hand, mens
enhedens overkant drejes forsigtigt med uret med den anden hand (diagram 3a).

BEMZARK: Nar instrumentet er i aben/last position, vil det ikke veere muligt for
brugeren at okkludere enheden til trakeogsofageal tale med en stemmeprotese.

For at lase op: Hold trakeostomihuset eller -rgret pa plads med den ene hand, mens
anordningens overkant drejes forsigtigt mod uret med den anden hand (diagram 3b).

Trakeogsofageal tale med stemmeprotese

Trakeogsofageal tale med en stemmeprotese og Day&Night™ HME produceres ved at
trykke mod anordningens overflade (diagram 4a). Derved presses skummet sammen, og
anordningen forsegles, sa brugeren kan tale. Ved manuel udlgsning vender Day&Night™
HME-ansigtet tilbage til sin &bne vejrtreekningsposition (diagram 4b).

Udtagning

Anordningen kan enten udtages i last eller ulast position. For at udtage anordningen holdes
der pé trakeostomihuset med den ene hand, mens der traekkes forsigtigt i anordningen med
den anden hand, indtil den er gjort fri (diagram 5).
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Pleje af enheden

Day&Night™ HME-kassetten er designet til 24-timers brug og er ikke designet til at blive
rengjort, adskilt/samlet og genbrugt. Slim kan terres af med en fnugfri klud. Hvis HME-
kassetten bliver meget snavset, skal den fiernes og udskiftes med en ny HME-kassette.
S/ARLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Kun skumfilterdelene pa disse enheder har szerlige opbevarings- og/eller handterings-
betingelser:

® Vask haender efter handtering af kassetten, da den indeholder stoffer, der kan vaere
irriterende for hud og gjne.

Pakkerne, der indeholder HME-kassetterne, skal forsegles igen efter abning for at bevare
skummets effektivitet.

BORTSKAFFELSE

Denne anordning er ikke bionedbrydelig og kan vaere kontamineret efter brug. Bortskaf
anordningen omhyggeligt ifglge lokale retningslinjer.

BESTILLINGSOPLYSNINGER

Produkter fra USA InHealth Technologies® kan bestilles direkte hos
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a “InHealth Technologies”.

Telefon: Gratis opkald 800-477-5969 eller +1-805-684-9337

Fax: Gratis opkald 888-371-1530 eller +1-805-684-8594

E-mail: order@inhealth.com onlinebestilling: www.inhealth.com

Postadresse: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, 93013-2918 USA
INTERNATIONAL

InHealth Technologies-produkter fas i hele verden gennem autoriserede forhandlere. For
oplysninger om internationale distributgrer bedes du kontakte vores kundeserviceafdeling.

PRODUKTREKLAMATIONER/ALVORLIGE HANDELSER | EU
Hvis du er utilfreds med anordningen eller har spergsmal, bedes du kontakte
productcomplaints@inhealth.com

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

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

NEDERLANDS

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De Blom-Singer® Day&Night™-warmte- en vochtuitwisselaarcassette (HME-cassette) is een
hulpmiddel voor eenmalig gebruik van 24 uur dat de voordelen biedt van een warmte- en
vochtuitwisselingssysteem.
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Blom-Singer® Day&Night™ HME Gebruiksaanwijzing
Bevestiging van de HME aan de tracheostoma kan worden verkregen door gebruik van
een Blom-Singer® zelfklevende tracheostomabehuizing of een Blom-Singer® StomaSoft™-
laryngectomiebuisje, afzonderlijk verkrijgbaar. De Day&Night™ HME-cassette bevat een
schuimfilter voor warmte- en vochtuitwisseling, ventilatieopeningen aan de zijkant om de
luchtstroom te maximaliseren en een vergrendelingsmechanisme om het hulpmiddel in de
open stand vast te zetten om occlusie naar wens te voorkomen.

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

De Blom-Singer® Day&Night™ HME is geindiceerd voor personen met een permanente
tracheostoma (opening via de nek naar de trachea of ‘luchtpijp’) na een totale
laryngectomie-ingreep. Het hulpmiddel is ontworpen om laryngectomiepatiénten te
voorzien van bevochtigde, verwarmde en gefilterde lucht. Het kan worden gebruikt voor
warmte- en vochtuitwisseling door oesofageale sprekers, gebruikers van een elektrolarynx
en gebruikers van tracheo-oesofageale stemprothesen.

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

De Blom-Singer® Day&Night™ HME mag niet over een tracheostomaluchtweg worden
geplaatst als de aanwezigheid ervan de ademhaling belemmert.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Was uw handen met water en zeep voor en na het hanteren van het hulpmiddel, omdat

het schuim stoffen bevat die irriterend kunnen zijn voor huid en ogen. Gebruik alleen een
pluisvrije doek als u het hulpmiddel afveegt om te voorkomen dat er pluis in de luchtweg
terechtkomt. Dit hulpmiddel is niet herbruikbaar en mag slechts door één patiént worden
gebruikt. Er bestaat kans op infectie als dit hulpmiddel met andere patiénten wordt gedeeld
of wordt hergebruikt. Inspecteer het hulpmiddel voér gebruik op fysieke schade (zoals
barsten en scheuren); niet gebruiken als het beschadigd is. Neem bij fysieke schade contact
op met InHealth Technologies, afdeling Productklachten.

Let op dat HME-hulpmiddelen niet verkeerd worden ingebracht of verwijderd; dit kan
namelijk leiden tot aspiratie (inhalatie) van de stemprothese of HME. In het onwaarschijnlijke
geval dat dit gebeurt, moet u proberen om het hulpmiddel uit de luchtpijp op te hoesten:
roep onmiddellijk medische hulp in als dit niet lukt.

Ademhaling

Adembhaling door het hulpmiddel moet gemakkelijk en comfortabel zijn. Als de ademhaling
niet gemakkelijk verloopt, verwijder het hulpmiddel dan en raadpleeg uw medische
professional voor hulp. Als u begint met gebruik van het hulpmiddel, kunt u mogelijk een
lichte toename van de luchtweerstand voelen. Deze weerstand is een normaal aspect van
het hulpmiddel. Het kan enige tijd duren voor u eraan gewend bent. Het kan nodig zijn het
hulpmiddel te verwijderen of in de vergrendelde open stand te zetten tijdens gevallen van
verhoogde lichamelijke activiteit/zware ademhaling.

Hoesten
Het wordt aanbevolen om het hulpmiddel voér het hoesten te verwijderen.

Slapen

Het optionele vergrendelingsmechanisme moet tijdens het slapen zijn ingeschakeld op het
hulpmiddel om onbedoelde occlusie te voorkomen.
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Blom-Singer® Day&Night™ HME Gebruiksaanwijzing
MOGELIJKE COMPLICATIES

De volgende complicaties, hoewel ze weinig voorkomen, kunnen voorkomen met dit soort
hulpmiddelen. Het gaat om:

® Verontreiniging of infectie van de stoma, waardoor het gebruik van geschikte antibiotica
nodig kan zijn.

Irritatie, waaronder huidirritatie rond de stoma.

Moeizame adembhaling, die kan optreden als het hulpmiddel sterk vervuild is, verstopt is
met slijm, niet regelmatig wordt vervangen of per ongeluk is afgedicht.
GEBRUIKSAANWIJZING

Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding.

Het inbrengen en verwijderen van hulpmiddelen die over de tracheostoma worden
gedragen mag alleen gebeuren terwijl de gebruiker voor een spiegel staat met een fel licht
dat rechtstreeks op de stoma is gericht.

Er moet eerst een Blom-Singer®-tracheostomabehuizing of StomaSoft™-laryngectomiebuisje
op/rond de tracheostoma worden geplaatst. Zie de gebruiksaanwijzing voor de specifieke
instructies voor het inbrengen of plaatsen van het gekozen tracheostomahulpstuk.

Inbrengen

Voor het inbrengen van het hulpmiddel houdt u de buitenste rand van het hulpmiddel vast
en brengt u het hulpmiddel gedeeltelijk in in de onderste rand van de eerder aangebrachte
tracheostomabehuizing of het buisje (afbeelding 1). Duw het hulpmiddel voorzichtig in het
aangebrachte hulpstuk totdat het vastklikt. Een correct ingebrachte HME-cassette zit vlak en
past goed in de behuizing of het buisje (afbeelding 2).

Afstelling/vergrendelingsmechanisme van het hulpmiddel
De Day&Night™ HME heeft een optionele draaivergrendelingsfunctie om de HME
desgewenst in de open stand vast te zetten.

Vergrendelen: houd de tracheostomabehuizing of het buisje met één hand op zijn
plaats terwijl u de bovenste rand van het hulpmiddel met de andere hand voorzichtig
rechtsom draait (afbeelding 3a).

OPMERKING: in de open/vergrendelde positie kan de gebruiker het hulpmiddel niet
afsluiten voor tracheo-oesofageale spraak met een stemprothese.

Ontgrendelen: houd de tracheostomabehuizing of het buisje met één hand op zijn
plaats terwijl u de bovenste rand van het hulpmiddel met de andere hand voorzichtig
linksom draait (afbeelding 3b).

Tracheo-oesofageale spraak met een stemprothese

Tracheo-oesofageale spraak met een stemprothese en Day&Night™ HME wordt
geproduceerd door tegen de voorkant van het hulpmiddel te drukken (afbeelding
4a). Hierdoor wordt het schuim samengedrukt en wordt het hulpmiddel afgesloten om
stemvorming mogelijk te maken. Na het handmatig loslaten keert de voorkant van de
Day&Night™ HME terug naar de open, ademende positie (afbeelding 4b).
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Verwijderen

Het hulpmiddel kan zowel in de vergrendelde als de ontgrendelde stand worden verwijderd.
Houd de tracheostomabehuizing of het buisje met één hand op zijn plaats terwijl u met de
andere hand voorzichtig aan het hulpmiddel trekt tot het loslaat (afbeelding 5).

Verzorging van het hulpmiddel

De Day&Night™ HME-cassette is ontworpen voor gebruik van 24 uur en is niet ontworpen
om gereinigd, gedemonteerd/opnieuw gemonteerd of opnieuw gebruikt te worden. Slijm
kan worden weggeveegd met een pluisvrije doek. Als de HME-cassette sterk vervuild is,
verwijdert u deze en vervangt u deze door een nieuwe HME-cassette.

SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF HANTERING
Alleen voor de schuimfilteronderdelen van deze hulpmiddelen zijn speciale opslag- en/of
gebruiksomstandigheden van toepassing:
® Was uw handen na het hanteren van de cassette, omdat deze stoffen bevat die irriterend
kunnen zijn voor huid en ogen.
® De verpakkingen met HME-cassettes moeten na opening opnieuw worden afgesloten
om de doeltreffendheid van het schuim te behouden.

INSTRUCTIES VOOR AFVOEREN

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

BESTELINFORMATIE

Producten van USA InHealth Technologies® kunnen rechtstreeks bij
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a “InHealth Technologies” worden besteld.

Telefoon: gratis nummer 800 477 5969 of +1 805 684 9337

Fax: gratis nummer 888 371 1530 of +1 805 684 8594

E-mail: order@inhealth.com Online bestellen: www.inhealth.com

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

INTERNATIONAAL

De producten van InHealth Technologies zijn wereldwijd verkrijgbaar via geautoriseerde
distributeurs. Neem voor informatie over internationale distributeurs contact op met onze
afdeling Klantenservice.

PRODUCTKLACHTEN/ERNSTIGE INCIDENTEN IN DE EU
Als u niet tevreden bent met het hulpmiddel of als u vragen hebt, kunt u contact opnemen
met productcomplaints@inhealth.com.

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

Elk ernstig incident dat met betrekking tot het hulpmiddel heeft plaatsgevonden, moet
worden gemeld aan Freudenberg Medical, LLC zoals hierboven vermeld en aan de bevoegde
instantie van de EU-lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
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Blom-Singer® Day&Night™ HME Kasutusjuhend
EESTI KEEL

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

TOOTE KIRJELDUS
Blom-Singer®-i Day&Night™-i soojus- ja niiskusvahetuse (HME) kassett on tiksik 24-tundi
kasutatav seade, mis pakub soojus- ja niiskusvahetuse (HME) stisteemi eeliseid.

HME saab trahheostoomiga Gihendada Blom-Singer®-i trahheostoomi liimi v6i Blom-Singer®-i
StomaSoft™-i laringektoomiatoru abil, mida muuakse eraldi. Day&Night™ HME kassett
sisaldab vahtfiltrit soojus- ja niiskusvahetuseks, kiilgmisi 6huvooluavasid 6huvoolu
maksimeerimiseks ning lukustusmehhanismi seadme kinnitamiseks avatud asendisse, et
véltida oklusiooni.

NAIDUSTUSED (seadme véi protseduuri maéramise pohjused)

Blom-Singer®-i Day&Night™ HME kasutamine on ndidustatud isikutele, kellel on pérast
taielikku laringektoomia operatsiooni pusiv trahheostoom (ava labi kaela hingetorusse).
Selle eesmark on varustada lariingektoome niisutatud, soojendatud ja filtritud 6huga.
Seda voivad kasutada s66gitoru kolarite, elektrolaartinksi ja trahheodsofageaalsete
haéleproteeside kasutajad soojus- ning niiskusvahetuseks.

VASTUNAIDUSTUSED (pohjused, mis muudavad konkreetse seadme voi protseduuri maaramise
ebasoovitatavaks)

Blom-Singer®-i Day&Night™ HME-d ei tohi asetada trahheostoomse hingamistee kohale, kui
see takistab hingamist.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Enne ja pérast seadme kasitsemist peske kded seebi ja veega, sest vaht sisaldab aineid, mis
voivad nahka ja silmi drritada. Kasutage seadme puihkimiseks ainult ebemevaba lappi, et
véltida kiudude sattumist hingamisteedesse. Seadet ei saa korduvalt kasutada ja seda voib
kasutada ainult tiks patsient. Selle seadme patsientide vahel jagamise voi uuesti kasutamise
korral esineb nakatumisoht. Enne kasutamist veenduge, et seadmel poleks kahjustusi, nagu
praod véi kulumismaérgid. Arge kasutage seadet, kui see on kahjustunud. Kui leiate seadmel
kahjustuse marke, votke tihendust ettevotte InHealth Technologies kaebuste osakonnaga.

HME seadmete paigaldamisel voi eemaldamisel tuleb olla ettevaatlik, et véltida haéleproteesi
voi HME aspiratsiooni (sissehingamist). Selle ebatdendolise juhtumi esinemise korral peate
proovima seadme hingetorust valja kdhida ja kui see ebadnnestub, pédrduma kohe arsti
poole.

Hingamine

Labi seadme hingamine peaks olema mugav ja lihtne. Kui hingamine ei ole lihtne,
eemaldage seade ja pidage abi saamiseks ndu oma tervishoiutdotajaga. Kui alustate seadme
kasutamist, voib tunda 6huvoolu takistuse kerget suurenemist. See takistus on seadme
normaalne funktsioon ja selle reguleerimine voib veidi aega votta. Seade tuleb suurenenud
fldsilise aktiivsuse / hingamisraskuste korral eemaldada véi lukustada avatud asendisse.

Kéhimine
Enne kéhimist on soovitatav seade eemaldada.
Magamine

Juhusliku oklusiooni valtimiseks peab seadme valikuline lukustusmehhanism olema
magamise ajal sisse ltilitatud.
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Blom-Singer® Day&Night™ HME Kasutusjuhend
VOIMALIKUD TUSISTUSED

Seda tiilipi seadmetega véivad esineda jargmised komplikatsioonid, kuid need esinevad
harva. Nende hulka kuuluvad jargmised.

Stoomi saastumine vdi infektsioon, mille korral vib olla vajalik sobivate
antibiootikumide kasutamine

Arritus, sealhulgas nahaérritus stooma timbruses

Hingamisraskused, mis voivad tekkida, kui seade on vaga maardunud, limast
ummistunud, kui seda ei vahetata regulaarselt voi kui see on tahtmatult kokku vajunud
KASUTUSJUHEND

Vaadak

v selle k

PP

ljel olevaid jooniseid.

Trahheostoomil kantavad seadmed tuleb kinnitada ja eemaldada siis, kui kasutaja on peegli
ees ning stoomale on fookustatud otse ere valgus.

Trahheostoomile voi selle imber tuleb esmalt asetada Blom-Singer®-i trahheostoomi
mansett voi StomaSoft™-i laringektoomiatoru. Valitud trahheostoomi adapteri sisestamise
voi paigaldamise erijuhiste kohta vaadake kasutusjuhendit.

Sisestamine

Seadme sisestamiseks hoidke selle vélisservast ja sisestage see osaliselt eelpaigaldatud
trahheostoomi manseti alumisse serva voi torusse (joonis 1). Likake seade ettevaatlikult
paigaldatud adapterisse, kuni see kohale klpsab. Oigesti sisestatud HME kassett on
taielikult ja tihedalt korpuses voi torus (joonis 2).

Seadme reguleerimis- ja lukustusmehhanism
Day&Night™ HME-I on valikuline p66rdlukustus, millega saab seda soovi korral avatud
asendis hoida.
Lukustamine. Hoidke trahheostoomi mansetti voi toru tihe kdega paigal ja keerake
samal ajal teise kdega ettevaatlikult seadme tlemist serva paripaeva (joonis 3a).
MARKUS. Avatud/lukustatud asendis ei saa kasutaja seadet hadleproteesiga
trahheodsofageaalse kone jaoks sulgeda.
Avamine. Hoidke trahheostoomi mansetti voi toru tGihe kdega paigal ja keerake samal
ajal teise kdega ettevaatlikult seadme tlemist serva vastupaeva (joonis 3b).

Trahheobsofageaalne kéne haileproteesiga

Trahheodsofageaalse kdne jaoks haaleproteesi ja Day&Night™ HME abil tuleb suruda
seadme vastu (joonis 4a). See surub vahu kokku ja sulgeb seadme haéle tegemiseks. Késitsi
vabastamise korral naaseb Day&Night™ HME esiosa avatud hingamisasendisse (joonis 4b).

Eemaldamine

Seadme saab eemaldada nii lukustatud kui ka lukustamata asendis. Seadme eemaldamiseks
hoidke ihe kdega trahheostoomi mansetti voi toru, tommates seadet ettevaatlikult teise
kaega, kuni see vabaneb (joonis 5).

Seadme hooldus

Day&Night™ HME kassett on méeldud 24-tunniseks kasutuseks, see ei ole ette ndhtud
puhastamiseks, lahtivotmiseks/kokkupanekuks v6i korduvaks kasutamiseks. Lima voib
dra puhkida ebemevaba lapiga. Kui HME kassett on vdga maardunud, eemaldage see ja
asendage uue HME kassetiga.
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Blom-Singer® Day&Night™ HME Kasutusjuhend
HOIUNDAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED
Ainult nende seadmete vahtfiltri osade hoiundamiseks ja/voi kasitsemiseks on
eritingimused.
® Parast kasseti kdsitsemist peske kded, sest see sisaldab aineid, mis vdivad nahka ja silmi
arritada.
® HME kassette sisaldavad pakendid tuleb pérast avamist uuesti sulgeda, et sdilitada vahu
téhusus.
JAARTMEKAITLUSE JUHISED
Toode ei ole biolagunev ja vdib kasutamisel saastuda. Kdrvaldage toode hoolikalt kohalike
madruste jérgi.
TELLIMISTEAVE

Ettevotte USA InHealth Technologies® tooteid voib tellida otse ettevottelt
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a ,InHealth Technologies”.

Tasuta telefon 800 477 5969 v6i +1 805 684 9337

Tasuta faks 888 371 1530 v6i +1 805 684 8594

E-post: order@inhealth.com Tellimine veebis: www.inhealth.com

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

RAHVUSVAHELINE

Ettevotte InHealth Technologies tooted on saadaval tile maailma heakskiidetud
edasimiljate kaudu. Rahvusvahelise edasimiiiija kohta teabe saamiseks po6rduge meie
klienditeeninduse poole.

KAEBUSED TOOTE KOHTA / RASKED OHUJUHTUMID EL-IS
Kui te pole seadmega rahul vai teil on kiisimusi, votke ihendust aadressil
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1 800 477 5969

Faks: +1 888 371 1530

Mis tahes seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada ettevottele
Freudenberg Medical, LLC, nagu on Ulal mérgitud, ja selle EL-i liikmesriigi padevale
asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient on registreeritud.

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

TUOTTEEN KUVAUS

Blom-Singer® Day&Night™ Heat and Moisture Exchange (HME) -kasetti on kertakdyttoinen,
ympaérivuorokautiseen kdyttoon tarkoitettu laite, joka tarjoaa lammon- ja
kosteudenvaihtojarjestelman (HME) edut.

HME kiinnitetdan trakeostoomaan kayttamalld Blom-Singer® -trakeostoomalle tarkoitettua
liimakoteloa tai Blom-Singer® StomaSoft™ -laryngektomiaputkea, jotka myydéan erikseen.
Day&Night™ HME -kasetissa on vaahtosuodatin lammon- ja kosteudenvaihtimelle, sivuilma-
aukot ilmavirran maksimoimiseksi seka lukitusmekanismi, jolla laite lukitaan avoimeen
asentoon tukoksen estamiseksi halutulla tavalla.
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Blom-Singer® Day&Night™ HME Kdyttoohjeet
KAYTTOAIHEET (syyt laitteen tai toimenpiteen maaradmiseen)
Blom-Singer® Day&Night™ HME on tarkoitettu henkildille, joilla on pysyva trakeostooma
(aukko kaulan lapi trakeaan el “henkitorveen”) koko kurkunpéan poistoleikkauksen jélkeen.
Se on suunniteltu antamaan kostutettua, lammitettya ja suodatettua ilmaa henkildlle, jonka
kurkunpéa on poistettu. Ruokatorvipuhuja, puhevibraattorin kayttajat ja trakeoesofageaalisen
puheproteesin kayttéjat voivat kdyttaa sitd lammon ja kosteuden vaihtoon.

VASTA-AIHEET (syyt, joiden vuoksi tietyn laitteen tai toimenpiteen maaraaminen ei ole suositeltavaa)
Blom-Singer® Day&Night™ HME -laitetta ei saa asettaa trakeostoomahengitystien péalle, jos
sen lasndolo haittaa hengitysta.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Pese kadet saippualla ja vedelld ennen laitteen kasittelyd ja sen jalkeen, silld vaahto
sisaltaa ihoa ja silmia mahdollisesti drsyttavia aineita. Kayta laitteen pyyhkimiseen

vain nukkaamatonta liinaa, jotta nukkaa ei paase hengitystiehen. Tama laite ei ole
uudelleenkdytettava ja sitd saa kdyttaa vain yhdelld potilaalla. Jos taté laitetta kdytetdan
uudelleen tai eri potilailla, on olemassa infektioriski. Tarkasta laite fyysisten vaurioiden
(kuten halkeamien tai repeidmien) varalta ennen kayttoa. Ala kayt, jos se on vaurioitunut.
Jos havaitset fyysisid vaurioita, ota yhteytta InHealth Technologies -tuotevalituspalveluun.

HME-laitteita asetettaessa tai irrotettaessa on oltava huolellinen, jotta véltetaan
puheproteesin tai HME-laitteen aspiraatio (sisaanhengitys). Siind epatodennékoisessa
tapauksessa, ettd ndin kdy, on yritettdva yskia laite pois henkitorvesta. Hakeudu heti lddkarin
hoitoon, jos tama ei onnistu.

Hengitys

Hengityksen laitteen lapi tulisi olla miellyttavaa ja vaivatonta. Jos hengittéminen ei ole
vaivatonta, poista laite ja pyydd neuvoa ladketieteen ammattilaiselta. Kun alat kdyttaa laitetta,
ilmavirtauksen vastus saattaa tuntua suuremmalta. Tallainen vastus on laitteen normaalia
toimintaa, johon tottuminen saattaa kestda jonkin aikaa. Laite voidaan joutua poistamaan tai
lukitsemaan avoimeen asentoon lilkunnan tai raskaan hengityksen lisaantyessa.

Yskiminen
Laite on suositeltavaa poistaa ennen yskimista.

Nukkuminen

Laitteen valinnaista lukitusmekanismia tulee kdyttda nukkumisen aikana tahattoman
okkluusion estamiseksi.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Tallaisten laitteiden yhteydessa voi toisinaan esiintya seuraavia komplikaatioita. Niihin kuuluvat:
Stooman kontaminaatio tai infektio, joka saattaa edellyttaa asianmukaisten antibioottien
kéyttoa.

Arsytys, mukaan lukien stoomaa ympérdivan ihon arsytys.

Hengitysvaikeus, jota voi esiintyd, jos laite on hyvin likainen, liman tukkima, jos sita ei
vaihdeta sadnndllisesti tai jos se on tukkeutunut tahattomasti.

KAYTTOOHJEET
Katso tdmdn kdyttéoppaan alussa olevat kaaviot.

Trakeostooman péalla pidettavien laitteiden kiinnitys ja irrotus pitdd tehda aina niin, ettd
kayttaja on peilin edessé ja kirkas valo on kohdistettu suoraan stoomaan.
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Blom-Singer® Day&Night™ HME Kdyttéohjeet

Blom-Singer®-trakeostoomakotelo tai StomaSoft™-laryngektomiaputki taytyy ensin laittaa
trakeostooman paalle/ymparille. Katso kdyttoohjeista valitun trakeostoomaliitososan
asettamista ja sijoittamista koskevat erityisohjeet.

Asettaminen
Aseta laite paikalleen siten, ettd pitelet sen ulkoreunasta ja tydnnat sen osittain kiinni
aiemmin asetetun trakeostoomakotelon tai -putken alareunaan (kaavio 1). Paina laitetta
varovasti asetettuun liitososaan, kunnes se napsahtaa paikoilleen. Oikein asetettu HME-
kasetti asettuu pinnan tasalle ja sopii tiiviisti kotelon tai putken sisaan (kaavio 2).
Laitteen sdato-/lukitusmekanismi
Day&Night™ HME -laitteessa on valinnainen kierrelukkotoiminto, joka pitda sen haluttaessa
avoimessa asennossa.
Lukitseminen: pida toisella kadelld trakeostoomakoteloa tai -putkea paikallaan ja
kadanna samalla laitteen yldhuulta varovasti myétéapaivaan toisella kadella (kaavio 3a).
HUOMAUTUS: avoimessa/lukitussa asennossa kdyttaja ei pysty tukkimaan laitetta
puheproteesilla trakeoesofageaalista puhetta varten.

Lukitseminen: pida toisella kddelld trakeostoomak
kaanna samalla laitteen yldhuulta varovasti vastapa

oa tai -putkea paikallaan ja
an toisella kadelld (kaavio 3b).

Trakeoesofageaalinen puhe puheproteesin avulla

Trakeoesofageaalista puhetta tuotetaan puheproteesilla ja Day&Night™ HME:Il& painamalla
laitteen etuosaa (kaavio 4a). Vaahtomuovi puristuu kokoon ja laite sulkeutuu d@@nen
tuottamista varten. Kun laite vapautetaan manuaalisesti, Day&Night™ HME -laitteen etuosa
palautuu avoimeen hengitysasentoonsa (kaavio 4b).

Poistaminen

Laite voidaan poistaa joko lukitussa tai lukitsemattomassa asennossa. Poista laite pitamalla
toisella kddella trakeostoomakoteloa tai -putkea paikallaan ja vetdamalla samalla laitetta
toisella kadelld, kunnes se irtoaa (kaavio 5).

Laitteen hoito

Day&Night™ HME -kasetti on suunniteltu ymparivuorokautiseen kayttoon eika sitd ole
tarkoitus puhdistaa, purkaa, koota eika kayttaa uudelleen. Lima voidaan pyyhkia pois
nukkaamattomalla liinalla tarpeen mukaan. Jos HME-kasetti likaantuu pahasti, irrota se ja
vaihda se uuteen HME-kasettiin.

SAILYTYSTA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISEDELLYTYKSET
Vain laitteiden vaahtosuodatinosilla on sailytysta ja/tai kasittelya koskevia eritysedellytyksia:
® Pese kadet kasetin kasittelyn jalkeen, silla se sisdltaa mahdollisesti ihoa ja silmia
drsyttavia aineita.
® HME-kasettien pakkaukset on suljettava avaamisen jalkeen vaahdon tehokkuuden
sailyttamiseksi.
HAVITTAMISOHJEET
Tama laite ei ole biohajoava, ja se saattaa kontaminoitua kaytossa. Havitd laite huolellisesti
paikallisten ohjeiden mukaan.
TILAUSTIEDOT
USA InHealth Technologies® -tuotteita voidaan tilata suoraan Freudenberg Medical, LLC:It4;
d/b/a “InHealth Technologies”.
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Blom-Singer® Day&Night™ HME Kdyttoohjeet
Puhelin: maksuton 800 477 5969 tai +1 805 684 9337
Faksi: maksuton 888 371 1530 tai +1 805 684 8594
Sahkoposti: order@inhealth.com Verkkotilaus: www.inhealth.com
Postiosoite: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA

KANSAINVALINEN
InHealth Technologies -tuotteita on saatavilla maailmanlaajuisesti valtuutetuilta
jalleenmyyjilta. Kansainvalisten jalleenmyyjien yhteystiedot saa asiakaspalveluosastolta.

TUOTEREKLAMAATIOT/VAKAVAT VAARATILANTEET EU:SSA
Jos olet tyytymaton laitteeseen tai sinulla on kysyttavaa, ldhetd séhkopostia osoitteeseen
productcomplaints@inhealth.com

Puhelin: +1 800 477 5969

Faksi: +1 888 371 1530

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
Freudenberg Medical, LLC:lle edelld mainitun mukaisesti seka sen EU-jéasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

FRANCAIS

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

DESCRIPTION DU PRODUIT

La cartouche de transfert de chaleur et d’humidité (HME) Blom-Singer® Day&Night™ est un
dispositif & usage unique de 24 heures, qui offre les avantages d'un systéme de transfert de
chaleur et d’humidité (HME).

La fixation du HME au trachéostome peut étre réalisée par I'utilisation du boitier adhésif
pour trachéostome Blom-Singer® ou d’un tube de laryngectomie Blom-Singer® StomaSoft™,
vendu séparément. La cartouche HME de Day&Night™ contient un filtre en mousse pour le
transfert de chaleur et d’humidité, des orifices d’aération latéraux pour maximiser le débit
d‘air et un mécanisme de verrouillage pour fixer le dispositif en position ouverte afin d'éviter
I'occlusion selon le besoin.

INDICATIONS (Motifs de prescription du dispositif ou de I'intervention)

Le HME de Blom-Singer® Day&Night™ est indiqué pour les personnes souffrant d'une
trachéostomie permanente (ouverture a partir du cou dans la trachée) suite a une
laryngectomie totale. Il est concu pour fournir aux laryngectomisés un air humidifié,
réchauffé et filtré. Il peut étre utilisé pour le transfert de chaleur et d’humidité par les
utilisateurs de haut-parleurs cesophagiens, les utilisateurs d’électrolarynx et les utilisateurs
de prothéses vocales trachéo-cesophagiennes.

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

Blom-Singer® Day&Night™ HME ne doit pas étre placé au-dessus des voies aériennes de
trachéotomie si sa présence géne la respiration.
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Instructions d'utilisation du Blom-Singer® Day&Night™ HME

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Lavez vos mains a I'eau et au savon avant et apres avoir manipulé I'appareil, car la mousse
contient des substances qui peuvent étre irritantes pour la peau et les yeux. N'utilisez qu'un
chiffon non pelucheux pour essuyer I'appareil afin d’éviter que des peluches ne pénétrent
dans les voies respiratoires. Ce dispositif n‘est pas réutilisable et ne peut étre utilisé que par
un seul patient. Il existe un risque d‘infection si ce dispositif est partagé entre les patients
ou réutilisé. Inspectez le dispositif avant I'utilisation afin de détecter la présence de tout
dommage physique, tel que des craquelures ou des déchirures. Ne l'utilisez pas s'il est
endommagé. Si des dommages physiques sont constatés, contactez le service en charge de
la gestion des réclamations relatives aux produits d’InHealth Technologies.

Des précautions doivent étre prises lors de I'insertion ou du retrait des dispositifs HME pour
éviter 'aspiration (inhalation) de la prothése vocale ou du systéme HME. En cas d'aspiration,
il est recommandé d'essayer d’expulser I'appareil de la trachée en toussant. S'il est
impossible d’expulser la prothése en toussant, demandez immédiatement un avis médical.

Respiration

La respiration a l'aide du dispositif doit étre aisée et sans aucune géne. Si la respiration est
difficile, retirez le dispositif et consultez votre professionnel de santé afin qu’il vous aide.
Il est possible de ressentir une légére augmentation de la résistance au passage de 'air
lors des premiéres utilisations du dispositif. Cette résistance est une fonction normale du
dispositif qui peut nécessiter une période d’adaptation. Il peut étre nécessaire de retirer
le dispositif ou de I'enclencher en position verrouillée ouverte en cas d'activité physique
accrue ou de respiration intense.

Toux
Il est recommandé de retirer le dispositif avant de tousser.

Sommeil

Le mécanisme de verrouillage en option doit étre enclenché sur le dispositif pendant le
sommeil afin d'éviter toute occlusion accidentelle.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications suivantes sont susceptibles de se produire avec ce type de dispositif, mais
sont peu fréquentes. Elles comprennent :

® Infection ou contamination de la stomie pouvant nécessiter le recours a un traitement
antibiotique approprié.

Irritation cutanée autour de la stomie.

La respiration peut s'avérer laborieuse, si le dispositif est tres sale, obstrué par des
mucosités, s'il n'est pas changé régulierement ou s'il est accidentellement obstrué.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

C Itez les diagr pré és au début de ce manuel d’instructions.

Linsertion et le retrait de tout dispositif utilisé sur la trachéostomie ne doivent étre réalisés
que si l'utilisateur est placé devant un miroir avec une lumiére forte directement projetée
sur la stomie.

Un logement pour trachéostomie Blom-Singer® ou un tube de laryngectomie StomaSoft™
doit d’abord étre placé sur/autour de la trachéostomie. Consultez les instructions
d’utilisation pour obtenir des instructions spécifiques sur l'insertion ou la mise en place de la
fixation pour trachéostomie choisie.
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Instructions d'utilisation du Blom-Singer® Day&Night™ HME
Insertion
Pour insérer le dispositif, tenez son bord extérieur et insérez-le partiellement dans le bord
inférieur du boitier ou du tube du trachéostome précédemment appliqué (diagramme 1).
Poussez délicatement le dispositif dans la fixation appliquée jusqu’a ce qu'il s'emboite. Une
cartouche HME correctement insérée sera parfaitement alignée et s'ajustera parfaitement a
I'intérieur du logement ou du tube (diagramme 2).

Mécanisme de réglage/verrouillage du dispos
Le HME Day&Night™ est doté d’un mécanisme de verrouillage rotationnel facultatif qui
permet de le maintenir en position ouverte si nécessaire.
Pour le verrouiller : maintenez le boitier ou le tube pour trachéostomie en place d'une
main tout en tournant délicatement la partie supérieure du dispositif dans le sens
horaire de I'autre main (diagramme 3a).
REMARQUE : Lorsqu'il est en position ouverte/verrouillée, 'utilisateur ne peut pas
obstruer le dispositif pour la voix trachéo-cesophagienne a l'aide d’une prothése
vocale.
Pour le déverrouiller : maintenez le boitier ou le tube pour trachéostomie en place
d’une main tout en tournant délicatement la partie supérieure du dispositif dans le sens
anti-horaire de I'autre main (diagramme 3b).

La voix trachéo-cesophagienne avec une prothése vocale et un Day&Night™ HME est
produite en appuyant sur la face du dispositif (diagramme 4a). Cela comprime la mousse
et scelle le dispositif pour I'émission vocale. Lors du relachement manuel, la face du
Day&Night™ HME revient a sa position ouverte et de respiration (diagramme 4b).

Retrait

Le dispositif peut étre retiré en position verrouillée ou déverrouillée. Pour retirer le dispositif,
tenez le boitier ou le tube pour trachéostomie en place a I'aide d'une main tandis que l'autre
main tire délicatement le dispositif jusqu’a ce qu’il se détache (diagramme 5).

Entretien du dispositif

La cartouche Day&Night™ HME est congue pour une utilisation pendant 24 heures et elle ne
peut pas étre nettoyée, démontée/réassemblée ou réutilisée. Le mucus peut étre essuyé a
I'aide d'un chiffon non pelucheux. Si la cartouche HME est fortement souillée, retirez-la et
remplacez-la par une cartouche HME neuve.

CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION
Seules les parties de filtre en mousse de ces dispositifs font I'objet de conditions de stockage
et/ou de manipulation spéciales :
® Veillez a vous laver les mains aprés la manipulation de la cartouche, car elle contient des
substances pouvant irriter la peau et les yeux.
® Les emballages contenant les cartouches HME doivent étre refermés apreés ouverture
pour préserver l'efficacité de la mousse.

INSTRUCTIONS D’ELIMINATION
Ce dispositif nest pas biodégradable et peut étre contaminé lors de son utilisation. Eliminez
soigneusement ce dispositif conformément aux directives locales.
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Instructions d'utilisation du Blom-Singer® Day&Night™ HME
INFORMATIONS DE COMMANDE
Les produits InHealth Technologies® aux Etats-Unis peuvent étre commandés directement
aupres de Freudenberg Medical, LLC, sous le nom commercial « InHealth Technologies ».
Téléphone : numéro gratuit 800-477-5969 ou +1-805-684-9337
Fax : numéro gratuit 888-371-1530 ou +1-805-684-8594
Email : order@inhealth.com Commandes en ligne : www.inhealth.com
Adresse postale : InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA

INTERNATIONAL

Les produits InHealth Technologies sont disponibles auprés de distributeurs autorisés
dans le monde entier. Pour obtenir des informations sur les distributeurs internationaux,
contactez notre service clientéle.

RECLAMATIONS PRODUIT/INCIDENTS GRAVES AU SEIN DE L'UE
Si le dispositif ne donne pas satisfaction ou pour toute question, envoyez un message
a l'adresse suivante : productcomplaints@inhealth.com

Téléphone : +1-800-477-5969

Fax :+1-888-371-1530

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

DEUTSCH

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Blom-Singer® Day&Night™ Heat and Moisture Exchange(HME)-Kassette ist eine
24-Stunden-Vorrichtung, die die Vorteile eines Warme- und Feuchtigkeitsaustauschsystems
bietet.

Die Befestigung des HME an das Tracheostoma kann durch Verwendung der Blom-Singer®
Tracheostoma-Klebeplatte oder einen Blom-Singer® StomaSoft™ Laryngektomietubus
erfolgen, die jeweils separat erhéltlich sind. Die Day&Night™ HME-Kassette enthélt einen
Schaumstofffilter zum Wéarme- und Feuchtigkeitsaustausch, seitliche Luftstromoffnungen zur
Maximierung des Luftstroms und einen Verriegelungsmechanismus, mit dem die Vorrichtung
in der offenen Position gesichert wird, um eine Okklusion wie gewiinscht zu verhindern.

INDIKATIONEN (Griinde zur Verschreibung der Vorrichtung oder des Verfahrens)

Das Blom-Singer® Day&Night™ HME ist fiir Personen mit einem permanenten

Tracheostoma (Offnung durch den Hals in die Trachea oder Luftréhre) nach einer totalen
Laryngektomie indiziert. Es wurde speziell entwickelt, um laryngektomierte Patienten mit
angefeuchteter, angewarmter und gefilterter Luft zu versorgen. Es kann fiir den Warme- und
Feuchtigkeitsaustausch durch Osophaguslautsprecher, Elektrolarynx-Benutzer und Benutzer
von tracheodsophagealen Stimmprothesen verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN (Griinde, die der Verwendung einer bestimmten Vorrichtung oder eines
bestimmen Verfahrens entgegenstehen)
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Blom-Singer® Day&Night™ HME Gebrauchsanweisung

Das Blom-Singer® Day&Night™ HME darf nicht tiber ein Tracheostoma platziert werden,
wenn es die Atmung behindert.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Waschen Sie sich vor und nach dem Hantieren mit der Vorrichtung die Hande mit Wasser
und Seife, da der Schaum Substanzen enthalt, die fir Haut und Augen reizend sein kann.
Verwenden Sie ausschlieBlich ein fusselfreies Tuch, wenn Sie die Vorrichtung reinigen,

um zu vermeiden, dass Fussel in die Atemwege gelangen. Diese Vorrichtung ist nicht
wiederverwendbar und darf nur von einem Patienten verwendet werden. Es besteht

ein Infektionsrisiko, wenn diese Vorrichtung fiir mehrere Patienten verwendet oder
wiederverwendet wird. Inspizieren Sie die Vorrichtung vor dem Gebrauch auf physische
Schéden (wie beispielsweise Risse oder VerschleiB); bei Beschadigung keinesfalls verwenden.
Wenn Materialschadden festgestellt werden, wenden Sie sich an InHealth Technologies
Produktreklamationen.

Beim Einfiihren oder Herausziehen von HME-Vorrichtungen ist mit besonderer Vorsicht
vorzugehen, um eine Aspiration (Inhalation) der Stimmprothese zu vermeiden. Fur

den unwahrscheinlichen Fall, dass sich dies ereignen sollte, sollten Sie versuchen, die
Vorrichtung aus der Luftréhre auszuhusten: Sollte dies nicht méglich sein, wenden Sie sich
bitte unverzuglich an einen Arzt.

Atmung

Atmen durch die Vorrichtung sollte bequem und einfach sein. Wenn das Atmen nicht
einfach ist, entfernen Sie die Vorrichtung und wenden Sie sich an lhren Arzt. Wenn Sie

mit der Anwendung der Vorrichtung beginnen, ist méglicherweise ein leichter Anstieg

des Luftstromwiderstands zu spuren. Dieser Widerstand ist eine normale Funktion der
Vorrichtung, an die man sich zundchst gewohnen muss. Bei erhohter korperlicher Aktivitat/
starker Atmung muss die Vorrichtung evtl. entfernt oder in der geschlossenen geéffneten
Position eingerastet werden.

Aushusten
Es wird empfohlen, die Vorrichtung vor dem Aushusten zu entfernen.

Schlafen

Der optionale Verriegelungsmechanismus sollte beim Schlafen an der Vorrichtung befestigt
werden, um eine versehentliche Okklusion zu vermeiden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Folgende Komplikationen kénnen bei Vorrichtungen dieser Art auftreten, allerdings selten.
Dazu zéhlen:

® Stomakontamination oder -infektion, die ggf. die Verabreichung von entsprechenden
Antibiotika erforderlich macht

® Reizung, einschlieBlich Hautreizung im Stomabereich
e Schwerfallige Atmung, die auftreten kann, wenn die Vorrichtung stark verschmutzt, mit
Schleim verstopft, nicht regelméaBig ausgewechselt oder versehentlich okkludiert ist
GEBRAUCHSANWEISUNG
Bitte die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten.

Das Einsetzen und Entfernen von tiber dem Tracheostoma getragenen Vorrichtungen sollte
nur dann erfolgen, wenn sich der Benutzer vor einem Spiegel befindet und ein helles Licht
direkt auf das Stoma gerichtet ist.
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Blom-Singer® Day&Night™ HME Gebrauchsanweisung

Zuerst muss ein Blom-Singer® Tracheostomiegehduse oder ein StomaSoft™
Laryngektomietubus in/um das Tracheostoma platziert werden. Siehe Gebrauchsanweisung
fur die spezifischen Anweisungen zum Einfihren oder Platzieren des gewahlten
Tracheostoma-Aufsatzes.

Um die Vorrichtung einzufiihren, halten Sie den duBeren Rand fest und setzen Sie die
Vorrichtung teilweise in den unteren Rand des zuvor angebrachten Tracheostomagehauses
oder -tubus ein (Abbildung 1). Schieben Sie die Vorrichtung vorsichtig in die angebrachte
Befestigungsplatte, bis sie einrastet. Eine korrekt eingesetzte HME-Kassette sitzt bindig und
passt genau in das Gehéuse oder den Tubus (Abbildung 2).

Vorrichtungseinstell-/Verriegelungsmechanismus
Der Day&Night™ HME verfiigt tiber eine optionale Twist-Lock-Funktion, um ihn bei Bedarf in
der geoffneten Position zu halten.

So sperren Sie: Halten Sie das Tracheostomagehause oder den Tubus mit einer Hand
an Ort und Stelle, wéhrend Sie die obere Lippe der Vorrichtung vorsichtig drehen. Im
Uhrzeigersinn mit der anderen Hand (Abbildung 3a).
HINWEIS: In der gedffneten/verriegelten Position kann der Benutzer die Vorrichtung
nicht fiir das tracheodsophageale Sprechen mit einer Stimmprothese verschlieBen.
Zum Entriegeln: Halten Sie das Tracheostomagehéuse oder den Tracheostomatubus mit
einer Hand fest, wihrend Sie die obere Lippe der Vorrichtung vorsichtig mit der anderen
Hand entgegen dem Uhrzeigersinn drehen (Abbildung 3b).

Tracheodsophageale Stimmbildung ner Stimmprothese

Tracheo6sophageale Stimmbildung mit einer Stimmprothese und Day&Night™ HME wird
durch Driicken gegen die Vorderseite der Vorrichtung erzeugt. (Abbildung 4a). Dadurch
wird der Schaum zusammengedriickt und die Vorrichtung zur Stimmhaftigkeit abgedichtet.
Bei manueller Losung kehrt die Vorderseite des Day&Night™ HME in die offene Atemposition
zuriick (Abbildung 4b).

Entfernung

Die Vorrichtung kann entweder verriegelt oder entriegelt entfernt werden. Um

die Vorrichtung zu entfernen, halten Sie das Tracheostomageh&use oder den
Tracheostomatubus mit einer Hand fest, wéhrend Sie die Vorrichtung gleichzeitig mit der
Hand vorsichtig ziehen, bis sie sich 16st (Abbildung 5).

Pflege der Vorrichtung

Die Day&Night™ HME-Kassette ist flir einen 24-stiindigen Gebrauch konzipiert und darf
nicht gereinigt, zerlegt/wieder zusammengebaut oder wiederverwendet werden. Der
Schleim kann mit einem fusselfreien Tuch abgewischt werden. Falls die HME-Kassette stark
verschmutzt sein sollte, entfernen Sie sie und ersetzen Sie sie durch eine neue HME-Kassette.

SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG

Nur die Schaumfilteranteile dieser Vorrichtung bediirfen spezieller Lagerungs- und/oder
Hantierungsbedingungen:

e Waschen Sie sich vor und nach dem Hantieren mit der Kassette die Hande, da sie
Substanzen enthdlt, die fir Haut und Augen reizend sein kénnten.

® Die Verpackungen, in denen die HME-Kassetten enthalten sind, sollten nach dem Offnen
wieder versiegelt werden, um die Wirksamkeit des Schaums zu bewahren.

a4
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Blom-Singer® Day&Night™ HME Gebrauchsanweisung
ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG
Die Vorrichtung ist biologisch nicht abbaubar und kann bei der Verwendung kontaminiert
werden. Die Vorrichtung sorgféltig gemaR den 6rtlichen Richtlinien entsorgen.

BESTELLINFORMATIONEN
Produkte von USA InHealth Technologies® kdnnen direkt bei Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a ,InHealth Technologies” bestellt werden.

Telefon: Gebiihrenfrei +1 800 477 5969 oder +1 805 684 9337

Fax: Gebiihrenfrei +1 888 371 1530 oder +1 805 684 8594

E-Mail: order@inhealth.com Online-Bestellung: www.inhealth.com

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

INTERNATIONAL

Die Produkte von InHealth Technologies werden weltweit Gber autorisierte Handler
vertrieben. Informationen fir internationale Handler erhalten Sie in unserer Kundenservice-
Abteilung.

PRODUKTREKLAMATIONEN/EU-RELEVANTE SCHWERWIEGENDE VORKOMMNISSE
Falls Sie mit der Vorrichtung nicht zufrieden sind oder Fragen haben, schreiben Sie bitte an
productcomplaints@inhealth.com

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

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

EvaAAdaktng Ogppotnrac-vypaciag (HME) Day&Night™ BLOM-SINGER®

MEPIFPA®H TOY NMPOIONTOX

H kacéta evalayrig Beppotntag kat vypaciag (HME) Blom-Singer® Day&Night™ ival pua
OUOKEUN HIag Xpriong 24 wpwv TToU TIPOCPEPEL TA OPEAN EVOC GUCTAHATOG EVAANAYNC
BepupodTnrTag kat vypaciag (HME).

H npocdptnon tou mapandvw HME otnv Tpaxelootopia emrtuyxavetal Héow TN Xpriong
AUTOKOAANTNG BriKNG TpaxelooTopiag Blom-Singer® ) owArjva Aapuyyektopric StomaSoft™
Blom-Singer®, mou nwhovvtai exwptotd. H kacéta HME Day&Night™ mepiéxetl éva appwdeg
@iktpo yia evallayri Beppotntac-vypaciac, maivég omég SiEAeuong aépa yia peylotonoinon
TNG PONG TOU aépa Kal évav pnXaviopd ac@AaNong yia tn 6TEPEWCN TNG CUCKEVNG 0TNV
avolkTn Béon wote va amo@euxBei n andepaln, 6mwg embupeite.

ENAEIZEIZ (Adyol yla Tn ouvtayoypdpnon e Uokeunc 1  Steaywyn piag Sadikaaiac)

O HME Blom-Singer® Day&Night™ gveikvuTal yla Atopa mou €xouv HOVIHN TPAXEIOCTOMI
(Gvotypa péow Tou AoV 0TV TPAXEIQ) HETA amd XEIPOUPYIKNA EMEPBAcN ONKAG
AapuyyekToprG. Eival oxeS1a0pévog WOTE va Tapéxel uypo, Bepud Kat INTpapiopévo aépa
o€ dtopa mou £xouv umoBANBei oe AapuyyekTopr. Mmopei va xpnotpomoinbei yia evaiiayry
BeppdTNTAC-UYPACiag amd ATopA TTOU XPNOIHOTIOIOUV OlCOPAYIKF OUIAIA, XPHOTEG TEXVNTOU
Aapuyya Kat XprioTEG TPAXEIOOITOPAYIKNG QWVNTIKAG TPOBEONG.
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Obnyiec xpriong Tou evaArdktn Bepudtnrac-vypaoiac (HME) Day&Night™ Blom-Singer®
ANTENAEIZEIX (Adyot ou KaBioTouV PN GUVICTWHEVN TN GUVTAYOYPAPNON TNG CUYKEKPIEVNG
oUoKeung i Sladikaciag)

O HME Blom-Singer® Day&Night™ Sev 6a mpénel va TomoBeteital mavw and agpaywyo
TpaxelooTopiag, v n mapouoia Tou umodiCel Ty avarmvor.

NPOEIAOMOIHZEIX KAl MPO®YAAZEIX

Na TAéVETE Ta XEpPLa 0aG UE CATTOVVL KAl VEPO TIPIV Kl HETA ATTO TOV XEIPIOUO TNG CUOKEUNG,
S10TI 0 aPPOG TIEPIEXEI OUGIEC TTOU UMTOPET Va TIPOKANETOUY EPEBIOUO OTO SEPPA Kal TA HATIAL.
XPNOIHOTIOIEITE HOVO TTAVAKL XwpPiG XVoUd|, av OKOUTTICETE T GUOKEUY|, WOTE VAl AMOPUYETE TV
£i0080 Xvoudiou aTov agpaywyd. AUTH n CUOKeLN Sev ival emavayPnOIHOTOINOIUN Kl UTTOPET
va xpnotuornolnBei amd évav povo acBevry. Ydpxel kivouvog Aoipwéng v auTr) n ouokeun
XpnotuornolnBei og meploodTEPOUC amd évav aobeveic fi emavaypnaotponoinbei otov ido
acBevr. ENEyXETE TN GUOKEUN TPV amd KABE xprion ya guotkn {npid (Omwe pwypée iy oxioipata)
- UNV TN XPNOIHOTIOLEITE, £QV £xel UTIOOTEL {Nd. Edv S1amoTwoeTe 0TI uTAPXEL QUOIKNA {NId,
EMKOWWVAOTE pe To Turpa Mapamdvwy yia Mpoidvta tng InHealth Technologies.

Mpémnel va gioTe MPOOEKTIKOL KATA TNV El0aywYN 1) agaipeon cuokevwv HME yia va
AMOPUYETE TNV EI0POPNON (EIGTTVON) TNG WVNTIKAG TPOBeoNE 1} TN cuokeurig HME. £tnv
amiBavn mepimtwon mou cupPei autd, mpémel va mpoomabrjoeTte va BrgeTe WOTE N CUOKELN
va Byl amo TN Tpaxeia: v Sev Ta KATAPEPETE, va avalnTAOETE AUEOWG laTPIKN BorBela.

Avanvorj

H avamvor péow Tng CUCKELNG IPETEL va yiveTal Pe Aveon Kat eukoAia. Edv n avarvor) dev
Yivetal pe EUKONIQ, aQaIpEOTE T OUOKELN Kat ameuBuvBeite oTov 1ATPO oag yia Boribela.
‘OTtav apyioETe va XPNOIUOTIOIEITE TN GUOKEUN, UTOPEi va aloBavOeite pia pikpr avénon
TNG AVTioTAONG 0TN Por| Tou aépa. AuTA n avtiotaon givat pia uotooyikn Aeltoupyia g
OUOKEUNG TTOU UTTOPE( VA amaITr ol éva XPOoVIKO S1AoTnUa Tpoaappoyng. H cuokeur pmopei
va XpelaoTei va apaipebei 1 va eumAakei otnv KAEISwHEVN avolkTr B€on o€ MEPIMTWOELG
auénuévng cwpatikng pactnelotnTag/Baptdc avamvong.

Bri&iuo

SUVIOTATAL N APAIPEDT TNG CUOKEUNG TPV TO Bri&Ipo.

Kard tov Unvo

O TTPOAIPETIKOG HNXAVIOHOC ACPANIONG TIPETTEL VA EUTTAEKETAL OTN CUCKEUN KATd Tov UTIVo,
WOoTE va ano@euxBei n akovaoia amodgpagn.

MIGANEX ENINAOKEZ

Mmopei va ePpavioTouV ot TAPAKATW EMITAOKEG KATA TN XPHioN CUCKELWY AUTOU TOU TUTIOU,
ald givat omaviee. L& autég mepthapfavovtat ot e€RG:

® Empdiuvon fj Aoipwén tng otopiag, n omoia propei va amaitei Apn katdMniwv
AVTIBIOTIKWV.
EpeBiopog, oupmep\apBavopévou Tou epeBIoHOl TOu §EPUATOG YUpw amd T oTopia.
® AuckoAia 0TV avamvor, Tou PMopEi va TPOKUYEL GV N GUCKEUN €ival TTOAD puracpévn,
amo@paypévn pe PAévveg, Sev avtikabiotatal TAKTIKA 1y ugioTatat ouxvd andepagn.
OAHTFIEZ XPHZIHZ
Avatpé€te ota Siaypdppata mou Bpiokovtal 0To EUTPOG UEPOG TOU TAPOVTOG EyxElpiSiov odnyiwv.

H gl0aywyn| Kal n a@aipeon omolacdAIOTe CUOKEUNG TTOU TommoBeTeiTal Mavw amd Tnv
TPAXEIOOTOMIO TTPETEL VAl YIVETAL HOVO EVW) O XPOTNG BPIOKETAL UTPOOTA OE KABPEPTN, HE
Suvatd euwe emKevTpwpévo ameuBeiag emdvw otn atopia.
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0dnyiec xpriong Tou evaAAdktn Bepuotntac-vypaoiac (HME) Day&Night™ Blom-Singer®
Mia 6rkn tpaxetootopiag Blom-Singer® rj évag owArjvag Aapuyyektoprg StomaSoft™ mpémet
va TomoBeTnOei MpWTa EMEVW 0TNV TPAXEIOGTOMIA 1) YUPW ATt auTrv. AgiTE TO £YXEIPiISIO
08NYIV XProNG yia TIG EISIKEG 08NYieg OXETIKA HE TNV El0AYWYN 1) TNV TOmoB€TNoN TNG
emAgypévng oUVEECNC TPAXEIOOTOMIG.

Ewaywyn

la va e10aydyEeTe TN GUCKEUN, KPATAOTE TNV EEWTEPIKNA OTEQAVN TNG KAl EI0AYAYETE TNV

£V HEPEL OTNV KATW OTEPAVN TNG OKNG TPAXEIOGTOMIAG 1] GTO GWArva TTou TomoBeTHoATE
TpoNnyoupévwe (Staypappa 1). SmpwETe amaAd Tn CUOKELT PéCA OTNV EQAPUOCHEVN oUVEEDN
HEXPL VA KOUUMWOEL 0Tn B€on Tne. Mia kacéta HME mou €xel eloayBei owotd Ba BpiokeTtal oto
610 emimedo ka1 Oa epappolel KaNG evtdg TNG BRKNG 1} Tou cwARva (Staypappa 2).

Mnyaviopéc Mpocappoync/Ac@aliong ZUoKEVNg
O HME Day&Night™ §106£Tel éva TPOAIPETIKO XAPAKTNPIOTIKO ACPANIONG HE TIEPIOTPOPN,
yia va diatnpeital otnv avolktr 6¢on, av 1o emOUpEiTe.
MNa va ac@alioeTe: KpaTHoTe TN OKN TpaxelooTopiag i Tov owArjva atn B€on Tng/Tou
UE TO éva XEPL EVW) TIEPIOTPEPETE ATTIA TO Avw XeihoC TNG OUTKELNC 8E§160TPOPA e TO
Ao xépt (Sraypappa 3a).
IHMEIQXH: Otav Bpioketal 6Tnv avolktri/acealiopévn 6£on, o xpriotng dev Ba
HMOpE( va amo@pAagel Tn GUOKEUN yla TPAXEIOOICOPAYIKT OHIAIC HE PWVNTIKA TTPOBEDN.
MNa va anac@alicete: Kpatote T OKN TpaxelooTopiag i Tov owArva otn 8€on Tne/
TOU HE TO €V XEPL EVW TIEPIOTPEPETE NTTLA TO Avw XEINOC TNG CUOKEUNC ApIGTEPOGTPOPA
He To dANo xépt (Sraypappa 3B).

Tpaysiooico@ayikn ophia ue wvNTIKA Mp66son

H tpaxetootcopayikn opthia pe puvntikn mpdOeon kat HME Day&Night™ mapdyestat
méCovTag mPog TNV MPOcoYN TNG CUOKEVNG (Stdypappa 4a). Auté Ba cupumiécel Tov a@pd
kat Ba oPpayiocel T GUoKeUR yia TNy optAia. Katd tnv xetpokivntn anelevbépwon, o HME
Day&Night™ emotpégel oTiypiaia otnv avolyth B¢on avamvor|c (Sidypappa 4p).

Ag@aipgon

H ouokeun punopei va agaipebei site otn Béon acedMong eite otn B£on amacpdahiong. Ma
VO AQAIPECETE TN GUCKEUH, KPATHOTE TN BrKN TPAXEIOOTOMIAG ) TOV CWARvVa 0Tn Béon
TNG/TOU HE TO €Va XEPL EVW TPABATE ATIA TN CUCKEUN HE TO AANO XEPL MEXPL N CUOKEUR va
aneNevBepwbei (Sraypappa 5).

Dpovtida Tne GUGKEVRAC

H kacéta HME Day&Night™ éxet oxediaotei yia 24wpn xprion Kat Sev éxel oxedlaoTei yia va
kaBapileTal, va amocuvapHoNoYEiTal / va ETavacuVapHONOYEITAL 1 VA ETAvay PN OIUOTTOLETal.
O1 BAévveg mpémel va kaBapifovtal pe mavi mou Sev agrjvel xvoudia, Omwe pmopeite. Eav n
kaoéta HME AepwBei TOAY, a@alp€oTe TNV KAl AQVTIKATACTAOTE TNV HE MIa KavoUpLa KAOETA
HME.

EIAIKEZ XYNOHKEZ AMTOOHKEYZHX H/KAI XEIPIZMOY
Movo yia To THRHA a@PWEoUG QIATPOU AUTWY TWV CUCKEUWV IOXUOUV EISIKEG CUVONKEG
anoBrikevong Ka/f XelpIopoU:
® Na TTAEVETE Ta XEPLO OAG PETA TOV XEIPIOUO TNG KACETA, SIOTL TIEPIEXEL OUGIEG TTOU HTTOpPE(
va TIPOKAAEGOUV EPEBIOHO OTO SEPHA Kat Ta pdTia.
® Ol CUCKEVAGIEG TIOU TIEPIEXOLV TIG Kaoeteg HME mpémel va emavaogpayifovtal Hetd amd
TO AVOLyHa WOTE va S1ATNPEITAL N ATOTEAECUATIKOTNTA TOU appoU.
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Obnyiec xpriong Tou evaArdktn Bepudtnrac-vypaoiac (HME) Day&Night™ Blom-Singer®

OAHTIEZ AMOPPIWYHE

AuTi n cuokeun Sev givat BIOSIACTIVHEVN KAl UTTOPET va Eival HOAUCUEVN METAE amd TN Xpron.
ATIOPPIYTE TPOCEKTIKA TN CUCKELT CUHQWVA HE TIG TOTTIKEG KATELOUVTAPLEG OONYiEC.
MAHPO®OPIEZ MAPAITENIAZ

H mapayyehia twv mpoidvtwy USA InHealth Technologies® pumopei va yivel ameuBeiag amod v
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a «InHealth Technologies».

TnAépwvo: Xwpig xpéwan 800-477-5969 1 +1-805-684-9337

Da: Xwpic xpéwan 888-371-1530 1 +1-805-684-8594

Email: order@inhealth.com HAektpovikég Mapayyeliec: www.inhealth.com
Tayudpopikwe: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 930132918 USA

AIEONQX
Ta mpoidvta Tne InHealth Technologies SiatiBevtal maykoopiwg péow e§ouotodotnpévwv
Stavopéwv. Na MANPoPopieg OXETIKA e TOUG SIEBVEIG SIAVOUEIG, EMKOIVWVAOTE HE TO TUAMA
£§UTINPETNONG TTEAATWV.
MAPATONA lA TO NPOION/SOBAPA MEPIZTATIKA ENTOZX EE
Edv Sev €i0TE (KAVOTIOINPEVOL ATTO TN CUCKEUN 1) EXETE TUXOV EPWTHOELG, EMIKOIVWVHOTE OTNV
nAektpovikn SievBuvon productcomplaints@inhealth.com

TnAé@wvo: +1-800-477-5969

®ag: +1-888-371-1530

OmolodnmoTe coBapd MEPIOTATIKO TTOU EXEL TTAPOUCIAOTE! OE OXEON HE TN CUOKEUN TTPETIEL VA
avagépetal otnv Freudenberg Medical, LLC, 6miwg mpoavagépetat, kat otnv appddia apyxn
TOU KPATOUG péNoug TnG EE 0To omoio gival eykateoTnUéVOG 0 XPOTNG fi/Kal 0 acBevig.
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Blom-Singer® Day&Night™ HME haszndlati atmutaté

MAGYAR

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

TERMEKLEIRAS

A Blom-Singer® Day&Night™ hé- és nedvességcseréld patron (HME) patron a hé- és
nedvességcserélé (HME) rendszerek elényeit nyujtd egyszeri, 24 6ras hasznalatra szolgalo
eszkdz.

A HME a kilon megvasarolhaté Blom-Singer® tracheostoma 6ntapadds szelephazzal vagy
a Blom-Singer® StomaSoft™ laryngectomias csével csatlakoztathato a tracheostomahoz.
A Day&Night™ HME patron alkotéelemei a hé- és nedvességcserét lehetévé tevo
habszivacs sz(r6, a maximalis légaramlast biztosité oldalsé szell6zényilasok, valamint
arogzitészerkezet, amely igény szerint nyitott allasban rogziti az eszkozt az elzarodas
megelézése érdekében.

JAVALLATOK (Az eszkdz vagy a beavatkozas orvosi el6irasanak okai)

A Blom-Singer® Day&Night™ HME patron hasznélata allandé (nyakon keresztiil a tracheaban
vagyis a légcsében) kialakitott tracheostomaval rendelkezé személyek szamara javallott
teljes laryngectomia m(itét utan. A kialakitasanak koszonhetéen a laryngectomian

atesett betegnek parasitott, melegitett, sz(lrt leveg6t biztosit. A rendszer az esophageilis
hangszorét, gégemikrofont és tracheoesophagealis hangprotézist alkalmazo felhasznalok
szamara, hé- és nedvességcsere céljabol hasznalhato.

Okok, amelyek miatt az adott eszk6z vagy beavatkozas orvosi eléirdsa nem javasolt)
A Blom-Singer® Day&Night™ HME eszkozt nem szabad a tracheostomas légutba helyezni, ha
ajelenléte akadalyozza a légzést.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz kezelése el6tt és utan kezet kell mosni szappannal és vizzel, mivel a habszivacs
olyan anyagokat tartalmaz, amelyek irritalhatjdk a bért és a szemet. Az eszkoz letorléséhez
kizarélag nem szosz616 torl6kendé hasznalhatd, hogy megel6zhet6 legyen a sz6szok
légutakba keriilése. Az eszkéz nem ujrafelhasznélhato, és kizarélag egyetlen paciens éltal
hasznélhato. Az eszkoz tobb paciens altali, kozos hasznalata vagy ujrafelhasznélas esetén
fennall a fert6zés veszélye. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az eszkéz sériilt-e (pl. van-e rajta
repedés vagy torés); sériilés esetén tilos felhasznalni. Ha fizikai sériilést talal az eszk6zon,
forduljon az InHealth Technologies termékpanaszokat kezel6 részlegéhez.

A hangprotézis vagy a HME eszkoz aspiracidjanak (belélegzésének) elkeriilése érdekében

a HME eszkdzok behelyezésekor vagy eltavolitasakor 6vatosan kell eljarni. Abban a
valdszinttlen esetben, ha ez bekdvetkezne, probalja meg felkohdgni az eszkozt a [égcsébdl,
és azonnal kérjen orvosi segitséget, ha ez nem sikerdl.

Légzés

Az eszk6zon keresztil torténo 1égzésnek kényelmesnek és konnytinek kell lennie. Ha
légzés nem konnyd, tavolitsa el az eszkozt, és kérjen segitséget az orvosatol. Az eszkdz
hasznélatanak megkezdésekor a Iégaramlasi ellenéllas enyhe novekedése tapasztalhato.
Ez az ellendllds az eszkoz normalis funkcidja, amelynek a beéllitasahoz id6re lehet sziikség.
Megnovekedett testmozgas vagy nehéz légzés esetén el6fordulhat, hogy az eszkozt el kell
tavolitani, vagy nyitott allasban kell régziteni.

Kohogés

Kohogés el6tt ajanlott eltavolitani az eszkozt.
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Blom-Singer® Day&Night™ HME haszndlati tmutaté

Alvds

A véletlen elzdrédéas megel6zése érdekében az alvas idejére be kell kapcsolni be az
opcionalis rogzitészerkezetet.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
Az ilyen tipusu eszk6zok hasznalata soran a kovetkezé szovédmények léphetnek fel, de
ritkan fordulnak elé. llyenek lehetnek az alabbiak:
® A sztoma szennyez6dése vagy fertézése, amely megfelel6 antibiotikumok alkalmazasat
igényelheti.
® |rritacio, ideértve a sztoma koruli borirritaciot is.
® Nehéz légzés, amely akkor fordulhat el6, ha a késziilék erésen szennyezett, eltomédott
nyélkaval, nem cserélik rendszeresen vagy véletlendl elzarédik.

HASZNALATI UTASITAS
Kérjiik, ellenérizze a haszndlati utasitds elején taldlhaté dbrdkat.

A tracheostoman viselt barmilyen eszkoz eltdvolitasat és behelyezését csak tiikor el6tt,
a sztomat megfeleld erésségii fénnyel megvilagitva szabad elvégezni.

A Blom-Singer® tracheostoma szelephazat vagy a StomaSoft™ laryngectomias tubust el6sz6r
atracheostomara/a tracheostoma koré kell helyezni. A kivélasztott tracheostomas tartozék
behelyezésére vagy elhelyezésére vonatkozé utasitasokkal kapcsolatban tekintse meg

a hasznalati utasitast.

Behelyezés

Az eszk6z behelyezéséhez fogja meg annak kiilsé peremét, majd helyezze be részben

a korabban felhelyezett tracheostoma haz alsé peremére (1. abra). Finoman nyomja az
eszkozt a felszerelt tartozékba, amig az megfeleléen a helyére nem pattan. A megfeleléen
behelyezett HME patron szorosan illeszkedik a hazba vagy a csébe (2. abra).

Az eszkoz beallité-/rogzitészerkezete
A Day&Night™ HME patron opcionalis csavarzaras funkcioja igény esetén nyitott helyzetben
tartja az eszkozt.

Rogzitéshez: Egyik kezével tartsa a helyén a tracheostoma szelephazat vagy a tubust,
mikdzben a masik kezével finoman elforgatja az eszkoz felsé peremét az 6ramutaté
jarasaval megegyezé iranyba (3a abra).
MEGJEGYZES: Amikor az eszkdz nyitott/régzitett helyzetben van, a felhasznalé nem
tudja elzérni a hangprotézissel tracheooesophagalis beszélés céljabdl.
Kioldashoz: Az egyik kezével tartsa a helyén a tracheostoma szelephazat vagy a tubust,
mikdzben a masik kezével finoman elforgatja az eszkoz felsé peremét az 6ramutaté
jarasaval ellentétes iranyba (3b abra).

Tracheooesophagalis beszéd hangprotézissel

A hangprotézissel és a Day&Night™ HME-vel eldallitott tracheoesophagealis beszédhez
nyomja meg az eszkoz elllsé részét (4a abra). Ez 6sszenyomja a habszivacsot, és a
hangképzés érdekében tomiti az eszkozt. Kézi kioldaskor a Day&Night™ HME eszkoz eliilsé
része visszatér a nyitott, |égzési helyzetébe (4b abra).

Eltévolitas

Az eszkOz zart és nyitott allapotban is eltavolithato. Az eszkoz eltavolitasdhoz tartsa a
tracheostoma szelephazat vagy a tubust a helyén az egyik kezével, mikozben a masik
kezével dvatosan addig huizza az eszkdzt, amig az el nem enged (5. abra).
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Blom-Singer® Day&Night™ HME haszndlati atmutaté
Az eszkoz karbantartasa
A Day&Night™ HME patront 24 6ras hasznalatra van kialakitva, és a kialakitasa révén nem
tisztithato, szerelhet6 szét vagy Ujbol Gssze, illetve nem hasznélhato fel tobbszor. A nyalkat
szoszmentes kenddvel lehet letorélni. Ha a HME patron erésen beszennyezédik, el kell
tavolitani, és Uj HME patronra kell cserélni.

KULONLEGES TAROLASI ES/VAGY KEZELESI FELTETELEK
Csak az eszkdzok habszivacs sz(ir részei igényelnek kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételeket:
® A patron kezelése utan kezet kell mosni, mivel olyan anyagokat tartalmaz, amelyek
irritaldak lehetnek a bérre és a szemre.
® Ahabszivacs hatdasosséganak a megdrzése érdekében a HME patronokat tartalmazé
csomagokat felbontds utan vissza kell zarni.

ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK
Ez az eszkdz nem bioldgiailag lebomlo, és hasznalat sorén fert6z6 anyagokkal
szennyezddhet. Az eszkdzt a helyi el6irdsok szerint, koriltekintéen kell drtalmatlanitani.
RENDELESI INFORMACIOK
USA Az InHealth Technologies® termékei kbzvetleniil megrendelheték
a Freudenberg Medical, LLC, d/b/a ,InHealth Technologies” vallalattol.

Telefon: 800-477-5969 (ingyenesen hivhatd) vagy +1-805-684-9337

Fax: Ingyenesen hivhato a 888-371-1530 vagy a +1-805-684-8594 szamrol

E-mail: order@inhealth.com Online rendelés: www.inhealth.com

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

NEMZETKOZI
Az InHealth Technologies termékek vilagszerte elérhetdk a hivatalos forgalmazoknal.
Nemzetkozi forgalmazoéi informaciokért kérjiik, forduljon tgyfélszolgalatunkhoz.
TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK/EU SULYOS ESEMENYEK
Amennyiben elégedetlen az eszkdzzel, vagy barmilyen kérdése van, kérjiik, 1épjen
kapcsolatba vellink a productcomplaints@inhealth.com e-mail-cimen.
Telefonszam: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen stlyos eseményt a fentiek szerint be
kell jelenteni a Freudenberg Medical, LLC véllalatnak, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg
illetésége szerinti unios tagallam illetékes hatosaganak.

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

VORULYSING

Blom-Singer® Day&Night™ hylki fyrir varma- og rakaskipti (HME) er einnota taeki til notkunar {
24-klukkustundir sem veitir dvinning af varma- og rakaskiptakerfi (HME).

Haegt er ad festa HME vid barkaraufina med pvi ad nota Blom-Singer® sjalflimandi hettu

fyrir barkarauf eda Blom-Singer® StomaSoft™ barkaslongu, seld sér. Day&Night™ HME hylkid
inniheldur svampsiu fyrir varma- og rakaskipti, loftop a badum hlidum til ad hamarka loftfleedi
og laesibunad til ad festa teekid i opinni stodu til ad koma i veg fyrir lokun eftir 6skum.
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Notkunarleidbeiningar fyrir Blom-Singer® Day&Night™ HME

ABENDINGAR (asteedur fyrir dvisun raddventils eda adgerdar)

Blom-Singer® Day&Night™ HME er zetlad fyrir einstaklinga med varanlega barkarauf (op
gegnum halsinn ofan i barkann) eftir barkakylisnam. bad er zetlad til ad sja sjuklingum med
barkakylisnam fyrir roku, heitu og siudu lofti. Notendur sem tala i gegnum vélindad, notendur
rafstyrdra barka og notendum med talventil i barka geta notad taekid fyrir varma- og rakaskipti.

FRABENDINGAR (4staedur sem gera pad 6radlegt ad dvisa tilteknum raddventli eda adgerd)
Ekki skal koma Blom-Singer® Day&Night™ HME taekinu fyrir yfir ndunaropi barkaraufarinnar
ef naervera teekisins teppir 6ndun.

VARNADARORD OG VARUDARREGLUR

bvoid hendur med vatni og sapu fyrir og eftir ad hafa medhondlad taekin vegna pess ad
svampurinn inniheldur efni sem valda ertingu i hid og augum. Notid adeins linskafslausan
klut til ad purrka taekid til ad fordast ad linskaf fari i Gndunarveginn. betta teeki er ekki
endurnytanlegt og pad ma adeins notast af einum sjuklingi. Heetta er & sykingu ef pessu taeki
er deilt a milli sjuklinga eda endurnytt. Skodid taekid fyrir notkun me3 tilliti til merkja um
skemmdir (eins og sprungur eda rifur); notid pad ekki ef pad er skemmt. Ef skemmda verdur
vart, hafid samband vid kvortunarpjonustu InHealth Technologies.

Vidhafa skal gat pegar HME-taekjum er komid fyrir eda pegar pau eru fjarlaegd til ad koma i
veg fyrir dsvelgingu (innéndun) a talventlinum eda HME-taekjunum. Ef svo 6liklega vill til ad
slikt komi fyrir cetti notandinn ad reyna ad hosta taekinu upp ur barkanum; ef pad tekst ekki
skal umsvifalaust leita laeknishjalpar.

Ondun

Ondun i gegnum teekid 4 ad vera baedi audveld og paegileg. Ef 6ndun reynist erfid skal
flarlaegja taekid og leita rada hja laekni. Notandi verdur hugsanlega var vid litillega aukningu
a loftflaedisvionami vid fyrstu notkun & taekinu. Slikt vidnam er edlileg virkni taekisins og
hugsanlega parf tiltekinn tima til ad venjast pvi. Mogulega parf ad fjarleegja taekid eda laesa
pvi i opinni stodu vid aukna likamlega hreyfingu/mikla 6ndun.

Hosti
Radlagt er ad fjarlaegja teekid fyrir hosta.

Svefn

Valfrjalsi leesibtinadurinn zetti ad vera laestur i taekinu fyrir svefn til ad koma i veg fyrir ad
taekid lokist fyrir slysni.

MOGULEGAR AUKAVERKANIR

Eftirfarandi aukaverkanir geta att sér stad vid notkun & taekjum af pessari gerd, en paer eru
sjaldgaefar. paer eru medal annars:

e Ohreinindi eda syking i barkarauf sem hugsanlega verdur ad medhéndla med videigandi
syklalyfjum.

Erting, p.m.t. hiderting i kringum barkaraufina.

Erfid 6ndun, sem getur ordid pegar taekid er mjog ohreint, hefur stiflast af slimi, ekki
hefur verid skipt reglubundid um teekid eda ef pad lokast fyrir slysni.
NOTKUNARLEIDBEININGAR

Skodid skyringarmyndirnar d framhlid pessarar notendahandbékar.

Einungis skal framkvaema isetningu eda pegar flarleegja skal taeki yfir barkaraufinni pegar
notandinn er fyrir framan spegil og sterku ljési er beint ad opinu.
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Notkunarleidbeiningar fyrir Blom-Singer® Day&Night™ HME
Setja verdur fyrst Blom-Singer® limhylki fyrir barkarauf eda StomaSoft™ sléngu fyrir
barkakylisnam a/umhverfis barkaraufina. Lesid notkunarleidbeiningarnar til ad fa
leidbeiningar um isetningu eda stadsetningu valda barkaraufartaekisins

isetning

begar koma & taekinu fyrir skal halda i ytri brinina og stinga henni ad hluta til inn i nedri bran
hettu eda sléngu fyrir barkarauf sem var notud adur (skyringarmynd 1). Ytid taekinu varlega
inn i aukabunadinn par til pad smellist 6rugglega & sinn stad. Pegar HME-hylkinu er rétt
komid fyrir situr pad pétt innan i hettunni eda slongunni (skyringarmynd 2).

Stilling teekisins/lzesibiinadur
Day&Night™ HME er med valfrjilsan eiginleika par sem haegt er ad snua til ad leesa teekinu
opnu ef pess er 6skad.
Til ad leesa: haldid hettunni eda slongunni fyrir barkaraufina & sinum stad um leid og efri
brun teekisins er snuid gaetilega réttsaelis med hinni hendinni (skyringarmynd 3a).
ATHUGID: begar taekid er i opinni/laestri stodu getur notandinn ekki lokad fyrir teekid
til ad tala um barka og vélinda um talventil.
Til ad afleesa: haldid hettunni eda slongunni fyrir barkaraufina & sinum stad um leid og
efri bran taekisins er snuid geetilega rangseelis med hinni hendinni (skyringarmynd 3b).

Tal um barka og vélinda um talventil

Tal um barka og vélinda um talventil og Day&Night™ HME er gert med pvi ad yta framan &
taekid (skyringarmynd 4a). bad pjappar svampinum saman og innsiglar taekinu fyrir tal. Pegar
Day&Night™ HME er sleppt fer pad aftur i opna stodu fyrir 5ndun (skyringarmynd 4b).

Taekid flarlegt

Haegt er ad flarleegja taekid i laestri eda Olaestri stodu. Til ad flarleegja taekid skaltu halda
barkaraufarhylkinu eda -slongunni a sinum stad med annarri hendi medan pu togar geetilega
i taeki® med hinni hendinni par til pad losnar (skyringarmynd 5).

Umhirda teekisins
Day&Night™ HME-hylkid er zetlad til notkunar i 24 klukkustundir og ekki skal prifa hylkid,
taka hylkid i sundur/setja hylkid saman aftur, né nota hylkid aftur. Nota ma klut sem safnar
ekki i sig linskafi til ad purrka af slim eins og porf krefur. Ef HME-hylkid er mjog éhreint skal
flarleegja hylkid og koma nyju HME-hylki fyrir.
SERSTOK SKILYRDI FYRIR GEYMSLU OG/EDA MEDHONDLUN
Adeins gilda sérstok geymsluskilyrdi og/eda medhondlun um svampsiur pessara taekja:
® bvoid hendur eftir ad hafa medhondlad hylkid, vegna pess ad pad inniheldur efni sem
valda ertingu i hud og augum.
® Loka skal pakkningunum sem innihalda HME-hylkin eftir ad pzer eru opnadar, til ad
svampurinn haldi virkni sinni.

LEIDBEININGAR UM FORGUN

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

PONTUNARUPPLYSINGAR

Haegt er ad panta USA InHealth Technologies® vérur beint fré Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a ,InHealth Technologies”.
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Notkunarleidbeiningar fyrir Blom-Singer® Day&Night™ HME
Simi: Gjaldfrjalst nimer 800-477-5969 eda +1-805-684-9337
Fax: Gjaldfrjalst 888-371-1530 eda +1-805-684-8594
Netfang: order@inhealth.com P6ntun a netinu: www.inhealth.com
Péstfang: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA

A ALPJOPAVISU

InHealth Technologies-vorur eru faanlegar um allan heim i gegnum vidurkennda
dreifingaradila um allan heim. Hafid samband vid pjonustudeild okkar til ad fa upplysingar
um dreifingu & alpjédavisu.

KVARTANIR VEGNA VORU/ALVARLEG TILVIK INNAN ESB
Ef pu ert danaegd(ur) med voruna eda hefur einhverjar spurningar vinsamlegast hafdu
samband vid productcomplaints@inhealth.com

Simi: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik tengd teekinu til Freudenberg Medical, LLC, eins og fram
kemur hér ad ofan, og til logbaers yfirvalds i ESB adildarrikinu par sem notandinn og/eda
sjuklingurinn hefur busetu.

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La cartuccia Blom-Singer® Day&Night™ Heat and Moisture Exchange (HME) € un dispositivo
singolo, utilizzabile 24 ore su 24, che offre i benefici di un sistema di scambio di umidita e
calore (HME).

Il fissaggio dell’HME alla tracheostomia pud essere ottenuto attraverso |'uso
dell’alloggiamento adesivo per tracheostomia Blom-Singer® o un tubo per laringectomia
Blom-Singer® StomaSoft™, venduto separatamente. La cartuccia Day&Night™ HME contiene
un filtro in schiuma per lo scambio di umidita e calore, prese d‘aria laterali per massimizzare
il flusso d‘aria, e un meccanismo di blocco per fissare il dispositivo in posizione aperta per
prevenire l'occlusione come desiderato.

INDICAZIONI (motivi per prescrivere il dispositivo o la procedura)

Blom-Singer® Day&Night™ HME & indicato per gli individui che hanno una tracheostomia
permanente (apertura attraverso il collo nella trachea) a seguito di un intervento di
laringectomia totale. E progettato per fornire ai laringectomizzati aria umidificata, riscaldata
e filtrata. Pud essere usato per lo scambio di umidita e di calore dai parlatori esofagei, dagli
utilizzatori di elettrolaringi e dagli utenti di protesi fonatorie tracheoesofagee.

CONTROINDICAZIONI (motivi che rendono sconsigliata la prescrizione del dispositivo o della
procedura particolare)

Blom-Singer® Day&Night™ HME non deve essere posizionato sopra una via aerea
tracheostomica se la sua presenza ostacola la respirazione.
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Istruzioni per I'uso di Blom-Singer® Day&Night™ HME
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Lavarsi le mani con acqua e sapone prima e dopo aver maneggiato il dispositivo, poiché la
schiuma contiene sostanze che possono essere irritanti per la pelle e gli occhi. Usare solo un
panno o una salvietta privi di pelucchi se si strofina il dispositivo onde evitare I'introduzione
di lanugine nelle vie aeree. Questo dispositivo non é riutilizzabile e puo essere utilizzato
da un solo paziente. In caso di riutilizzo del dispositivo tra pazienti diversi, esiste il rischio
di infezione. Prima dell’utilizzo, verificare che il dispositivo non presenti danni fisici quali
rotture o strappi; non usarlo qualora si rilevino danni. Se si riscontrano danni fisici, contattare
il reparto reclami sui prodotti di InHealth Technologies.

Durante l'inserimento e la rimozione dei dispositivi HME si deve prestare attenzione a evitare
I'aspirazione (inspirazione) della protesi fonatoria o dell’HME. Nel caso improbabile in cui

cid accada, si dovra cercare di tossire per espellere il dispositivo dalla trachea; rivolgersi
immediatamente a un medico in caso di mancata espulsione.

Respirazione

La respirazione attraverso il dispositivo deve risultare confortevole e agevole. Se la
respirazione non risulta agevole, rimuovere il dispositivo e consultare il personale sanitario
per assistenza. Quando si inizia a utilizzare il dispositivo, si potrebbe percepire un leggero
aumento della resistenza al flusso dell‘aria. Tale resistenza & una funzione normale del
dispositivo che pud impiegare un certo periodo per regolarsi. Potrebbe essere necessario
rimuovere il dispositivo o inserirlo nella posizione bloccata-aperta durante i casi di maggiore
attivita fisica/respirazione pesante.

Tosse
Siraccomanda di rimuovere il dispositivo prima di tossire.

Sonno
Il meccanismo di bloccaggio opzionale dovra essere inserito sul dispositivo durante il sonno
per prevenire 'occlusione accidentale.

COMPLICANZE POTENZIALI

Con dispositivi di questo tipo possono verificarsi le seguenti complicanze, anche se non
sono frequenti. Queste comprendono:

® Contaminazione o infezione della stomia, tali da richiedere una terapia antibiotica
adeguata;

Irritazione, inclusa irritazione cutanea intorno alla stomia.

Respiro affannoso, che puo verificarsi se il dispositivo € molto sporco, ostruito da muco o
non sostituito regolarmente, oppure accidentalmente occluso.

ISTRUZIONI PER L'USO

Fare riferimento ai diagrammi nella parte anteriore di questo manuale di istruzioni.

L'inserimento e la rimozione di qualsiasi dispositivo da applicare sopra la tracheostomia da
parte dell’'utente devono essere eseguiti esclusivamente di fronte a uno specchio con una
luce intensa focalizzata direttamente sulla stomia.

Innanzitutto devono essere posizionati un alloggiamento per tracheostomia Blom-Singer® o
un tubo per laringectomia StomaSoft™ sulla/intorno alla tracheostomia. Vedere il manuale
delle istruzioni per I'uso per le istruzioni specifiche su inserimento o posizionamento
dell'attacco tracheostomico scelto.
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Istruzioni per I'uso di Blom-Singer® Day&Night™ HME

Inserimento

Per inserire il dispositivo, tenerne il bordo esterno e inserirlo parzialmente nel bordo
inferiore del tubo o dell’alloggiamento per tracheostomia precedentemente applicato
(diagramma 1). Spingere delicatamente il dispositivo nell'attacco applicato finché non
scatta in posizione. Una cartuccia HME inserita in modo appropriato & di misura perfetta per
l'alloggiamento o il tubo (diagramma 2).

Meccanismo di regolazione/blocco del dispositivo
Day&Night™ HME ha una funzione opzionale di rotazione-blocco per mantenerlo in
posizione aperta, se desiderato.
Per bloccare: tenere 'alloggiamento o il tubo della tracheostomia in posizione con una
mano mentre si gira delicatamente il bordo superiore del dispositivo in senso orario con
I'altra mano (diagramma 3a).
NOTA: in posizione aperta/bloccata, I'utente non sara in grado di occludere il
dispositivo per la fonazione tracheoesofagea con una protesi fonatoria.
Per sbloccare: tenere I'alloggiamento o il tubo della tracheostomia in posizione con una
mano mentre si gira delicatamente il bordo superiore del dispositivo in senso antiorario
con l'altra mano (diagramma 3b).

Fonazione tracheoesofagea con una protesi fonatoria

La fonazione tracheoesofagea con una protesi fonatoria e Day&Night™ HME viene prodotta
premendo contro la faccia del dispositivo (diagramma 4a). Questo comprimera la schiuma
e sigillera il dispositivo per la fonazione. Al rilascio manuale, la faccia di Day&Night™ HME
ritorna alla sua posizione aperta e respiratoria (diagramma 4b).

Rimozione

Il dispositivo puo essere rimosso in posizione sia bloccata sia sbloccata. Per rimuovere il
dispositivo, tenere 'alloggiamento della tracheostomia o il tubo in posizione con una mano
mentre si tira delicatamente il dispositivo con I'altra mano fino al rilascio (diagramma 5).

Cura del dispositivo

La cartuccia Day&Night™ HME é ideata per un utilizzo di 24 ore e non é adatta a operazioni
di pulizia, smontaggio/rimontaggio o riutilizzo. Il muco puo essere ripulito con un panno
che non lascia fibre. Nel caso in cui una cartuccia HME dovesse diventare molto sporca,
rimuoverla e sostituirla con una nuova cartuccia HME.

CONDIZIONI SPECIALI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE
Solo le parti del filtro in spugna di questi dispositivi richiedono condizioni di conservazione
e/o manipolazione speciali:
® Lavarsi le mani dopo aver maneggiato la cartuccia, poiché contiene sostanze che
possono essere irritanti per la pelle e gli occhi.
® Risigillare sempre la confezione contenente le cartucce HME dopo ogni apertura, per
preservare l'efficacia della spugna.

ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO

Questo dispositivo non & biodegradabile e pud essere contaminato quando é utilizzato.
Smaltire il dispositivo con cautela e in conformita con le linee guida locali.
INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI

| prodotti USA InHealth Technologies® possono essere ordinati direttamente
a Freudenberg Medical, LLC, d/b/a “InHealth Technologies”.
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Istruzioni per I'uso di Blom-Singer® Day&Night™ HME
Telefono: numero verde 800-477-5969 o +1-805-684-9337
Fax: numero verde 888-371-1530 o +1-805-684-8594
E-mail: order@inhealth.com Ordini online: www.inhealth.com
Indirizzo postale: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA

INTERNAZIONALE

| prodotti InHealth Technologies sono disponibili in tutto il mondo attraverso i distributori
autorizzati. Per qualsiasi informazione relativa ai distributori internazionali, rivolgersi
all'assistenza clienti.

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.

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

HE2E

Blom-Singer® Day&Night™ & % &= WEHHME) 7tE2|X|= € & & WEHHME) A|AHQ|
HEES MBotE T, 24A(2H AR FX|YLICE
HMEE &= 2 HOHE| = Blom-Singer® 7| 2PN & T4} 3|
FENE REE A8 7|2 ENEof 2 4= QUELICL
| & et S 93t & UE, 37| 558 57| 2|
ot 2 WXIsH| st HXIS Y E 2l
FAILE A28 RSt 019)
Blom-Singer® Day&Night™ HMEE M2 FHES 0|20 7 7| A HNE(ES Solf 7|12 £&=
0

:|'6
0
[S)

|Lt Blom-Singer® StomaSoft™
Day&nNight™ HME BPE X0l =
H3I|SEE3F U st=
EKI7F 2= 0f °""|—|Eh

oo oxng 40
40 )p:l
[=]

s 1
, o

13 272 SRR 20| ST AHOIOIA A 8o =% HASIAALICE O] HAlE =5 SAls
S0l 7} 55| 1, 0SS, of31E 20I8 N B3R nolsllblict Alx LN, B ¥ T
Krext 2 vIEE ol T Ag Rl E 2 6 e s 2ls) A8 4 YBLICE

B7IMNEHET B £ A28 Hulshs %S HT6HR o= 0l
Blom-Singer® Day&nght"‘ HMEZ} 25 & Wolist= 22 7I2EMNE 7| = 2lo /XIsiA=
ok gLk

B0 Y FoAE

Z0f| D2t =0 K22 E 4+ U SHO| HRE0 US + 002 FK

E2 22 MOUN2. 7|50ﬂ EE0| S0{7H= HE WX|SEI| 95t XIS THe F2 HEO|
Qe HS AR, 2 BX|= XHALEE 4 Qo 3t Ho| SHX|ot AL & 4= QIE L &2
E KIS ofg] SRt A AL SHALE AHALE B ZH | fI& 0] UELICE AL S| Fof| ZHX|ofl
2|8 2@ E F= WY 5)0| AEX| HASH, 24 A| ALESHX| OHYA|2. £2|FQl & 40|
WHE F2, InHeaIth Technolog|e5°| HE 20t ME{of HEtSHMAIR

37942-01A 1 59



k=13
Lt
=
fet

LICt 7t5-40|

T

=

Blom-Singer® Day&Night™ HME AFE X|&]
5

HME S XS & A5HALE HH
o2 EsfiLiof 5tH, &1

7|20{0F

= _5 _

[N

Hme ol S
ﬂﬁwaﬂo 1 7T B 00
e it . = bt Ki  oF=<
P g o u g

MTX I % = E
Eﬂao_.ol_wT Bl 0 = o ORUK
Z0o [y mo 5w 8 ol R
RO Hu s & o=

~100z0 B Gl >3 gro~ur
e S I Rl Kl
Roor g - RO ROEE
wnp2 = z 5 £ T ms
ool T T = =3
= n = il .oy Mo D%
R~ 3% X U @@ ol T
Moo & R & NR T
Nun._uwﬁ..k. /=S TR T Tu
R < T ow R T R
g E X o 4 B T Uk
o< oK E @m O T oo s
oy JO I R 2 oM of T i
gD E moowW m B Bt
TR0 e S A I I
Top ™ T % K Mrme I Sk
ol ol n oF  Fo  ofgp Ol AL FE
= .HAQAE Ko ~ B0 <k 8 <l mu B uRU
FENT T » o g R K i
EWE "R oadmx XaT N
N 0% w0 mar Rl W g
B0l oo o) proot  Wo gy
olog o Ko T o® T oo W<k 192 2%9
k) & o g TEom MNoz=H3
Ol gfg 1 0 mw s sz Tos® FoAmpTe
om iy @ T R RS DIEAN T gom bk
V=oi® = R u Mgk Tk iy nak
ol= o A._W = OF 3157 {0 w1 Mo = RO cln =T LHm
WE4ET @ I WRNRERD T 0T 9RX
wogm I = T JOFH MR RaT R X =30 £FE
KRt 5 K RNgo . o, KBy 253

i &ong oo <k Rz Byl Z0 7ol o0 R fukk Sorwo
of ioT <k NI <H<F ms o T HNRT @k

202 B9

Z mM|xt2|oll F ohE

O 2 HXt2|of 1 CHE 2o 2 FK|o|
o

xR
S,
o

FHEAlR (TR 1). &2
A2 HHESH| LU E HVE FHER|X|

(2| B2 =2l Ea
O]

37942-01A

R ZH/ES A
Day&Night™ HMEO|

60



Blom-Singer® Day &Night™ HME AF& X| %]
£ A8% 7|2 E W
2 Day&Night™ HMES AF23H= 7| 2HA & e ZHX| MHS S2{A] o|Ro{FLICH
off Z0| 5|1 LS ol ZAI7F UM ELICEL £5 Za|A F, Day&Night™
S 9IXI2 SofULICHa 4b).

ore
OH Ok
ot Hok
4nHn

o A
ayt-) é (]
m oM
s
rg—
Moo
=
0L o
rﬂr_

L Z RIS WS 7| HENY st ed
£02 22| Witk XS REHA FIIHAR

rrop i
q
|rir
)
rotop
o
-]
do
>t
=2
Rt
[0}
>t
i
-}
ht)
gt
1L
30
o>
C
In}
[o)a]

[l

H
o

2
b
)
ic)

x| 2
TOPE|AUOH MIE, 2al/ =R,
Moz Sotd o ASLCL HME

2 HE gl=
FHER|X|0fl mj7} BO] 22 FR0ll= 0| M3t M HME FtEZ|X| 2 ASHHAI2.

S EP/Es g =A
O|E TX|Q| Z HE| 220U S E2 3L = FF U0 XE 2
o FtE2|X|0f I 22} =0l AIFS & 4 U= SHO| HARE 0 AS + USSR IIERXS
Fatt 2ol= &2 HoMAR
o HMEZIEZ|X|7t ZFE D)7 |X|= 22 &HE BEY = AT E IS s = 1L SsHoF
gk
7] X1
2 X=X 2HEX| 2o AL Al 2 E = ASLICE WX XIFof w2t 2 FXE UF
H7|sHY A 2.
FEFE
USA InHealth Technologies® ® &2 Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
“InHealth Technologies”Oll A X% 2% 4 Q&L|CH
HepHs: SR EEF 800-477-5969 EE = +1-805-684-9337
A AKX RE888-371-1530 L= +1-805-684-8594
O|H|Y: order@inhealth.com 22t¢! F&: www.inhealth.com
2M: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
=H
InHealth Technologies M Z2 3¢ R S E Solf TA|A 0l 3ZELICL 2l REAM =
YA D2 MH| AR O] 2o/BtAIL.
HE S4/Ev 28t At

EK[of| 2CHEARILECHE 22|7t A A H, productcomplaints@inhealth.comOi|
H2ESHA|7| HERfL|CH

Ts}: +1-800-477-5969
oA +1-888-371-1530

Of Zx|ot padsto] Llish 2= H2io A= 0l HF ot HEeL 20| Freudenberg Medical, LLC
oF AL} Y/ = BXIZE AF = EU 2= 9| BA|E =0l 2 1o Bt

37942-01A | 61



Blom-Singer® Day&Night™ HME lietosanas noradijumi

TVIESU

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

Blom-Singer® Day&Night™ siltuma un mitruma apmainas (Heat and Moisture Exchange -
HME) kasetne ir vienreizlietojama ierice 24 stundu lietosanai, kas nodrosina siltuma un
mitruma apmainas (HME) sistémas prieksrocibas.

HME var piestiprinat pie traheostomas, izmantojot Blom-Singer® traheostomas adhezivo
korpusu vai Blom-Singer® StomaSoft™ laringektomijas cauruliti, kas tiek pardotas atseviski.
Day&Night™ HME kasetne satur putu filtru siltuma un mitruma apmainai, sanu gaisa plasmas
ventilacijas atveres, lai péc iespéjas palielinatu gaisa plasmu, un blokésanas mehanismu, kas
nofiksé ierici atvérta stavokli, lai nepieciesamibas gadijuma novérstu nosprostosanos.

INDIKACIJAS (ierices vai procediiras izrakstisanas iemesli)

Blom-Singer® Day&Night™ HME ir indicéta pacientiem, kuriem ir pastaviga traheostoma
(atvere kakla ar piekluvi trahejai jeb elpvadam) péc pilnigas laringektomijas operacijas. Ta ir
paredzéta, lai nodrosinatu laringektomijas pacientam mitrinatu, sasilditu un filtrétu gaisu. To
var izmantot baribas vada skalrunu, elektriskas balsenes un traheoezofagealas balss protézes
lietotaji siltuma un mitruma apmainai.

KONTRINDIKACIJAS (iemesli, kuru dé| konkrétas ierices vai procedras parakstisana nav ieteicama)
Blom-Singer® Day&Night™ HME nedrikst novietot virs traheostomas, ja ierices klatbatne
apgratina elposanu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms un péc rikosanas ar ierici nomazgajiet rokas ar ziepém un tdeni, jo putas satur vielas,
kas var izraisit adas un acu kairinajumu. lerices slaucisanai izmantojiet tikai bezplaksnu
dranu, lai nepielautu pliksnu iek|asanu elpcelos. Siierice nav lietojama atkartoti, un to drikst
lietot tikai viens pacients. Ja ierici lieto vairakiem pacientiem vai to lieto atkartoti, pastav
infekcijas risks. Pirms lieto3anas parbaudiet, vai iericei nav fizisku bojajumu (pieméram,
plaisu vai plisumu); nelietojiet, ja ta ir bojata. Ja konstatéjat fiziskus bojajumus, sazinieties ar
InHealth Technologies izstradajumu studzibu departamentu.

levietojot vai iznemot HME ierices, jaievéro piesardziba, lai izvairitos no balss protézes vai
HME aspiracijas (ieelpo3anas). Tomér, ja tas ir noticis, lietotajam jamégina klepot, lai izsviestu
ierici no balsenes, un nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba, ja tas neizdodas.

Elposana

Elpot caur ierici batu jabat érti un viegli. Ja elposana ir apgratinata, iznemiet ierici un
konsultéjieties ar savu veselibas aprupes specialistu palidzibas sanemsanai. Sakot lietot
ierici, var bat jatama neliela gaisa plusmas pretestibas palielinasanas. Si pretestiba ir
normala ierices funkcija; var bat nepiecie3ams laiks, lai tai pielagotos. Paaugstinatas fiziskas
aktivitates/smagas elposanas gadijumos ierici var bt nepieciesams iznemt vai mainit tas
poziciju no blokétas uz atvértu.

Kleposana
Pirms kleposanas ieteicams iznemt ierici.

Gulésana
Gulésanas laika ir jabat iestatitam papildu blokésanas mehanismam, lai novérstu nejausu
nosprostosanos.
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Blom-Singer® Day&Night™ HME lietosanas noradijumi

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
Lietojot ierici, var rasties talak minétas komplikacijas, bet tas ir sastopamas reti. Tas ietver:

® stomas piesarnojums vai infekcija, kuras gadijuma var but nepieciesams lietot atbilstosas
antibiotikas;
kairinajums, tostarp adas kairinajums ap stomu;
apgratinata elposana, ja ierice ir [oti netira, aizséréjusi ar glotam, nav regulari nomainita
vai ir nejausi nosprostojusies.
LIETOSANAS NORADIJUMI

Ladzu, skatiet diag Sis lietos rokasgra priekspuse.

Visu iericu, kas tiek nésatas virs traheostomas, ievietosana un iznemsana javeic tikai tad, kad
lietotajs atrodas pie spogula un uz stomu ir vérsta spilgta gaisma.

Vispirms uz traheostomas/ap traheostomu ir jauzliek Blom-Singer® traheostomas korpuss vai
StomaSoft™ laringektomijas caurulite. Specifiskus noradijumus par izvélétas traheostomas
papildierices ievietodanu vai pievienosanu skatiet lietosanas rokasgramata.

levietosana
Lai ievietotu ierici, turiet tas aréjo malu un daléji ievietojiet to ieprieks uzlikta traheostomas
korpusa vai caurulites apakséja mala (1. diagramma). Uzmanigi iespiediet ierici pievienotaja
papildiericé, lidz ta ar klikski nonak vieta. Pareizi ievietota HME kasetne ir viena liment ar
korpusu vai cauruliti un ciesi piegul tai (2. diagramma).
lerices regulésanas/blokésanas mehanisms
Day&Night™ HME ir papildu pagriesanas-blokésanas funkcija, lai péc nepieciesamibas
saglabatu to atvérta pozicija.
Blokésana. Ar vienu roku turiet traheostomas korpusu vai cauruliti, bet ar otru
roku uzmanigi pagrieziet ierices augséjo dalu pulkstenraditaju kustibas virziena
(3.adiagramma).
PIEZIME. Atvérta/blokéta pozicija lietotajs nevarés nosprostot traheoezofagealas
runas ierici ar balss protézi.

Atblokésana. Ar vienu roku turiet traheostomas korpusu vai cauruliti, bet ar otru roku
uzmanigi pagrieziet ierices aug$éjo dalu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam
(3.b diagramma).

Traheoezofageala runa, izmantojot balss protézi

Traheoezofageala runa, izmantojot balss protézi un Day&Night™ HME, tiek veidota,
piespiezot ierices priek3éjo dalu (4.a diagramma). Tas saspiedis putas un noslégs ierici
balss funkcijai. Péc manualas atbrivosanas Day&Night™ HME priekséja dala atgriezas atvérta
elposanas pozicija (4.b diagramma).

Iznemsana

lerici var iznemt blokéta vai atblokéta pozicija. Lai iznemtu ierici, ar vienu roku turiet

traheostomas korpusu vai cauruliti, bet ar otru roku uzmanigi velciet ierici, lidz ta atdalas
(5. diagramma).

lerices apkope

Day&Night™ HME kasetne ir paredzéta 24 stundu lietosanai, un to nav paredzéts tirit, izjaukt/
salikt vai lietot atkartoti. Ja nepieciesams, glotas var noslaucit ar bezplaksnu dranu. Ja HME
kasetne ir loti netira, iznemiet to un nomainiet pret jaunu HME kasetni.
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Blom-Singer® Day&Night™ HME lietosanas noradijumi
1PASI GLABASANAS UN/VAI RIKOSANAS NOSACIJUMI
Tikai uz 30 ieri¢u putu filtra dalam attiecas ipasi glabasanas un/vai rikosanas nosacijumi.
® Pécrikosanas ar kasetni nomazgajiet rokas, jo ta satur vielas, kas var izraisit adas un acu
kairinajumu.
® |epakojumi, kuros ir HME kasetnes, péc atvérsanas ir atkal jaaizver, lai saglabatu putu
efektivitati.
NORADIJUMI PAR LIKVIDESANU
Stierice nav biologiski noardama, un lieto$anas laika ta var tikt piesarnota. Uzmanigi
atbrivojieties no ierices atbilstosi vietéjam vadlinijam.
INFORMACIJA PAR PASUTISANU

USA InHealth Technologies® izstradajumus var pasatit tiesi no Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a “InHealth Technologies”.

Talruna numurs: bezmaksas 800 477 5969 vai +1 805 684 9337

Fakss: bezmaksas 888 371 1530 vai +1 805 684 8594

E-pasts: order@inhealth.com Pasutit tieSsaisté: www.inhealth.com

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

STARPTAUTISKIE PASUTIJUMI
InHealth Technologies izstradajumi ir pieejami visa pasaulé pie pilnvarotiem izplatitajiem.
Lai sanemtu informaciju par starptautiskajiem izplatitajiem, ladzu, sazinieties ar masu
klientu apkalposanas dalu.
SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU/ES NOPIETNI NEGADIJUMI
Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, ladzu, sazinieties ar mums, rakstot
uz productcomplaints@inhealth.com

Talrunis: +1 800 477 5969

Fakss: +1 888 371 1530

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino uznémumam
Freudenberg Medical LLC, ka noradits ieprieks, un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

BLOM-SINGER® Day&Night™* HME

GAMINIO APRASAS
»Blom-Singer® Day&Night™* drékinamojo Silumokaicio (HME) kaseté yra vienkartinis
24 valandas naudojamas jtaisas, naudojantis drékinamojo Silumokaicio (HME) sistema.

HME prie tracheostomos galima pritvirtinti naudojant ,Blom-Singer®” tracheostomos lipny
korpusa arba ,Blom-Singer® StomaSoft™" laringektomijos vamzdelj, parduodama atskirai.
,Day&Night™” HME kasetéje yra puty filtras, skirtas drékinamajam silumokaiciui, Soninés
oro srauto angos, skirtos maksimaliai padidinti oro srauta, ir fiksavimo mechanizmas,
pritvirtinantis jtaisg atviroje padétyje, kad baty iSvengta norimo sakandzio.

INDIKACIJOS (priezastys, kodél reikia paskirti jtaisa arba procedira)
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,Blom-Singer® Day&Night™" HME naudojimo instrukcijos
,Blom-Singer® Day&Night™” HME skirtas asmenims, kuriems po visiskos laringektomijos
operacijos yra nuolatiné tracheostoma (anga per kakla j trachéja arba kvépuojamoji gerklé).
Sistema skirta asmenims, kuriems atlikta laringektomija, tiekti sudrékinta, pasildyta ir
filtruota ora. Ja galima naudoti stemplés garsiakalbiy, elektrolarinkso naudotojo ir trachéjos-
stemplés balso protezo naudotojy silumos ir dréegmés mainams.

KONTRAINDIKACIJOS (priezastys, dél kuriy nerekomenduojama paskirti konkretaus jtaiso ar procedaros)
,Blom-Singer® Day&Night™* HME neturéty bati dedamas virs tracheostominiy kvépavimo
taky, jei jo buvimas trukdo kvépuoti.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Prie$ dirbdami su jtaisu ir po to, nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu, nes putose yra
medziagy, kurios gali dirginti oda ir akis. Valydami jtaisg naudokite tik sluostes be pukeliy,
kad puky nepatekty j kvépavimo takus. Sis jtaisas néra pakartotinai naudojamas ir jj galima
naudoti tik vienam pacientui. Jei is jtaisas bus naudojamas keliems pacientams arba bus
pakartotinai naudojamas, kyla infekcijos pavojus. Pries naudodami jtaisa, patikrinkite, ar néra
fiziniy pazeidimy (jtrakimy ar jbrézimy); nenaudokite jo, jei jis pazeistas. Jei aptiktuméte
fiziniy pazeidimy, kreipkités j ,InHealth Technologies” skundy dél gaminiy skyriy.

|statant arba Salinant HME jtaisus reikia bati atsargiems, kad protezas ar HME nebuty
aspiruotas (jkvéptas). Nors ir mazai tikétina, bet jei taip atsitikty, jums reikéty pabandyti
iskoseéti jtaisa i$ trachéjos ir, jei nepavykty, reikéty nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Kvépavimas

Kvépuoti per jtaisas turéty bati patogu ir lengva. Jei kvépuoti néra lengva, isimkite jtaisas ir
kreipkités pagalbos j savo gydytoja. Pradéjus naudoti jtaisas, gali bati jauciamas nedidelis
oro srauto pasipriesinimo padidéjimas. Sis pasipriesinimas yra normali jtaisas funkcija, ir gali
prireikti Siek tiek laiko jtaisas prisitaikyti. Jei padidéja fizinis aktyvumas / stiprus kvépavimas,
jtaisa gali tekti isimti arba uzfiksuoti uzdaroje padétyje.

Koséjimas
Prie$ kosint rekomenduojama pasalinti jtaisa.

Miegojimas
Miegant turéty bati uzfiksuotas papildomas uzrakinimo mechanizmas ant jtaiso, kad baty
iSvengta atsitiktinés okliuzijos.
GALIMOS KOMPLIKACLJOS
Naudojant $io tipo jtaisus galimos toliau nurodytos komplikacijos, bet jos néra daznos. Jos apima:
® stomos uzter$ima ar infekcija, dél kuriy gali reikéti vartoti atitinkamus antibiotikus;
® dirginima, jskaitant odos sudirginima aplink stoma;
® pasunkéjusj kvépavima, kuris gali pasireiksti, jei jtaisas yra labai nesvarus, uzsikimses
gleivémis, reguliariai nekeiciamas arba netycia uzsikimses.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Vadovaukités sios naudojimo instrukcijos pradzioje pateiktais paveiksléliais.
Bet kokiy jtaisy, dedamy virs tracheostomos, jdéjimas ir isémimas turéty bati atliekamas, kai
naudotojas yra priesais veidrodj, o ry$kus $viesos 3altinis nukreiptas tiesiai j stoma.
,Blom-Singer®” tracheostomos korpusas arba ,StomaSoft™” laringektomijos vamzdelis

pirmiausia turi bati dedamas ant / aplink tracheostoma. Zr. naudojimo instrukcija, norédami
suzinoti konkrecias pasirinkto tracheostomos priedo jdéjimo arba jstatymo instrukcijas.

37942-01A | 65



,Blom-Singer® Day&Night™" HME naudojimo instrukcijos

mas

Norédami jdéti jtaisa, laikykite jo iSorinj krastg ir i$ dalies jdékite j pries tai pritvirtinta
tracheostomos korpusa ar vamzdelj i§ apacios (1 pav.). Svelniai stumkite jtaisg j pritaikyta
jtvirtinima, kol jis uzsifiksuos. Tinkamai jdéta HME kaseté priglus ir tvirtai jsistatys korpuso ar
vamzdelio viduje (2 pav.).

Jtaiso reguliavimo / fiksavimo mechanizmas
Jeigu reikia, ,Day&Night” HME turi pasirenkama sukamojo fiksavimo funkcija, kad baty
galima jj i8laikyti atviroje padétyje.
Norédami uzrakinti: viena ranka laikykite tracheostomos korpusg ar vamzdelj, tuo pat
metu Svelniai kita ranka pasukdami jtaiso virsuting briaung pagal laikrodzio rodykle
(3a pav.).
PASTABA. Esant atidarytai / uzrakintai padéciai, naudotojas negalés uzkimsti jtaiso
kalbéjimui per trachéjg-stemple su balso protezu.

Atrakinimas: viena ranka laikykite tracheostomos korpusa ar vamzdelj, tuo pat metu
Svelniai kita ranka pasukdami jtaiso virSutine briauna pries laikrodzio rodykle (3b pav.).

Kalbéjimas per trachéja-stemple su balso protezu
Kalbéjimas per trachéja-stemple su balso protezu ir ,Day&Night™” HME vyksta spaudziant
itaiso priekj (4a pav.). Tokiu budu suspaudziamos putos ir uzsandarinamas jtaisas kalbéjimui.
Atleidus ranka, ,Day&Night™” HME priekis grjzta j atvirg kvépavimo padétj (4b pav.).
I8émimas
|taisg galima iSimti uzrakintoje arba atrakintoje padétyje. Norédami isimti jtaisg, viena ranka
laikykite tracheostomos korpusa ar vamzdelj, kita ranka traukite jtaisa, kol jis atlaisvés (5 pav.).
|taiso prieziura
»Day&Night™” HME kaseté skirta naudoti 24 valandas, ji néra skirta valyti, iSardyti / i$ naujo
surinkti ar pakartotinai naudoti. Gleives galima nuvalyti puky nepaliekancia sluoste, kaip
pavyksta. Jei HME kaseté labai sutepta, isSimkite jg ir pakeiskite nauja HME kasete.
SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS
Specialiy laikymo ir (arba) naudojimo salygy reikia tik 3iy jtaisy puty filtro dalims:
® panaudoje kasete nusiplaukite rankas, nes joje yra medziaguy, kurios gali dirginti oda ir akis;
® kad baty issaugotas puty veiksmingumas, atidarytas pakuotes, kuriose yra HME kasetés,
reikia uzdaryti.

ISMETIMO INSTRUKCIJA
Sis jtaisas néra biologiskai skaidus ir gali bati uzterstas jj naudojant. Atsargiai ismeskite
jtaisas laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.
UZSAKYMO INFORMACLJA
JAV ,InHealth Technologies®” gaminiy galima uzsisakyti tiesiogiai is
,Freudenberg Medical, LLC", rinkoje Zinomos pavadinimu ,InHealth Technologies”.

Telefonas: nemokamas numeris 800 477 5969 arba +1 805 684 9337

Faksas: nemokamas numeris 888 371 1530 arba +1 805 684 8594

El. pastas: order@inhealth.com; uzsakymas internetu: www.inhealth.com

Pastas: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
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,Blom-Singer® Day&Night™" HME naudojimo instrukcijos
TARPTAUTINE INFORMACIJA

sInHealth Technologies” gaminiai yra prieinami per jgaliotus platintojus visame pasaulyje.
Norédami informacijos apie tarptautinius platintojus kreipkités j masy klienty aptarnavimo skyriy.

SKUNDAI DEL GAMINIO IR (ARBA) PAVOJINGI INCIDENTAI
Jei esate nepatenkinti $iuo jtaisu ar turite kokiy nors klausimy, susisiekite su
productcomplaints@inhealth.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 narés, kurioje
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

PRODUKTBESKRIVELSE
Blom-Singer® Day&Night™ Heat and Moisture Exchange (HME)-beholderen er en enkelt,
24-timers bruksenhet som gir fordelene med et varme- og fuktighetsvekslingssystem (HME).

Festing av HME til trakeostomi kan oppnas ved bruk av Blom-Singer® heftende innfatning
for trakeostomi eller en Blom-Singer® StomaSoft™ laryngektomislange, som selges separat.
Day&Night™ HME-beholderen inneholder et skumfilter for varme- og fuktighetsutveksling,
luftedpninger pé siden for & maksimere luftstremmen og en lasemekanisme som sikrer at
enheten er i apen posisjon for a forhindre okklusjon etter behov.

INDIKASJONER (Arsaker til & foreskrive enheten eller prosedyren)

Blom-Singer® Day&Night™ HME er indisert for personer som har permanent trakeostomi
(@pning gjennom halsen og inn i luftroret) etter total laryngektomikirurgi. Den er utformet
for a gi fuktet, oppvarmet og filtrert luft til laryngektomi-anordninger. Den kan brukes

til varme- og fuktutveksling av esophageal-talere, elektrolarynks-brukere og brukere av
trakeogsofagal stemmeprotese.

KONTRAINDIKASJONER (Arsaker som gjor det utilrddelig & foreskrive den aktuelle enheten eller
prosedyren)

Blom-Singer® Day&Night™ HME ber ikke plasseres over en trakeostomiluftvei hvis
tilstedevaerelsen hindrer respirasjonen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Vask hendene med sépe og vann for og etter handtering av enheten, da skummet
inneholder stoffer som kan vaere irriterende for hud og gyne. Bruk utelukkende en

lofri klut ved terking av enheten for & unnga a fa lo ned i luftveiene. Denne enheten er
ikke til gjenbruk og skal kun brukes pa én pasient. Det er fare for infeksjon hvis denne
enheten brukes pa flere pasienter eller brukes pé nytt. Fer bruk ma du inspisere enheten
for fysiske skader (som sprekker eller rifter). Ma ikke brukes hvis den er skadet. Kontakt
InHealth Technologies produktklageavdeling dersom du finner fysiske skader.

Det ma utvises forsiktighet ved innfering eller fierning av HME-enheter for @ unnga
aspirasjon (innanding) av stemmeprotesen eller HME. | det usannsynlige tilfellet at dette
skulle skje, ber brukeren prove & hoste enheten ut av luftreret og umiddelbart soke
medisinsk tilsyn hvis det ikke lykkes.

37942-01A | 67



Blom-Singer® Day&Night™ HME Bruksanvisning

Pusting

Pusting gjennom enheten skal oppleves som komfortabelt og enkelt. Hvis det ikke er enkelt
& puste, ma du flerne enheten og kontakte lege. Nar du begynner a bruke enheten, kan

du oppleve en liten gkning i luftstremningsmotstand. Denne motstanden er en normal
funksjon i enheten som kan kreve noe tilvenning. Det kan hende at enheten mé fjernes eller
festes i last apen stilling under tilfeller med okt fysisk aktivitet / tung pust.

Hosting
Det anbefales at enheten fjernes for hosting.

Soving
Den valgfrie ldasemekanismen skal festes pa enheten nar du sover, for a forhindre utilsiktet
okklusjon.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Folgende komplikasjoner kan forekomme med enheter av denne typen, men er sjeldne.
Disse omfatter:
e Stomikontaminering eller -infeksjon som kan kreve bruk av passende antibiotika.
® |rritasjon, inkludert hudirritasjon rundt stomien.
® Anstrengt pusting, som kan oppsta hvis enheten er sterkt tilsmusset, tilstoppet av slim,
eller ikke byttes ut regelmessig, eller ved et uhell er okkludert.

BRUKSANVISNING
Se diagrammene foran i denne brukerhdndboken.

Ved innsetting og fjerning av enheter som skal veere over trakeostomien, ber brukeren alltid
sta foran et speil med et sterkt lys rettet direkte mot stomien.

En Blom-Singer®-trakeostomiinnfatning eller StomaSoft™-laryngektomislange mé forst
plasseres pa/rundt trakeostomien. Se bruksanvisningen for spesifikke instruksjoner om
innfaring eller plassering av valgt trakeostomifeste.

Innsetting

For a sette inn enheten holder du i den ytre kanten og skyver den delvis inn i den nedre
kanten pa trakeostomiinnfatningen, som allerede er festet (diagram 1). Skyv enheten
forsiktig inn i det paferte festet til den klikker pa plass. En riktig innfert HME-beholder vil
sitte plant og passe godt inni innfatningen eller slangen (diagram 2).

Enhetsjusterings-/lasemekanisme
Day&Night™ HME har en valgfri skruldsfunksjon for a holde den i dpen posisjon om gnskelig.
Lasing: hold trakeostomiinnfatningen eller slangen pa plass med én hand mens du forsiktig
dreier den gvre delen av enheten med klokken med den andre handen (diagram 3a).
MERK: Nér den er i apen/last stilling, vil ikke brukeren kunne okkludere enheten for
trakeogsofagal tale med en stemmeprotese.
For & lase opp: hold trakeostomiinnfatningen eller slangen pé plass med én hand mens du
forsiktig dreier den gvre delen av enheten mot klokken med den andre handen (diagram 3b).

Trakeogsofagal tale med en stemmeprotese

Trakeogsofagal tale med stemmeprotese og Day&Night™ HME produseres ved a presse mot
forsiden av enheten (diagram 4a). Dette komprimerer skummet og forsegler enheten for
stemmebruk. Ved manuell frigjering gér forsiden av Day&Night™ HME tilbake til sin &pne
pusteposisjon (diagram 4b).
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Blom-Singer® Day&Night™ HME Bruksanvisning
Fjerning
Enheten kan flernes enten i last eller uldst posisjon. For & flerne enheten, hold trakeostomi-
innfatningen eller slangen pa plass med den ene handen mens du trekker enheten med den
andre handen til den lgsner (diagram 5).

Stell av enheten

Day&Night™ HME-beholderen er utformet for 24-timers bruk og er ikke utformet for &
rengjores, demonteres/gjenmonteres eller brukes pa nytt. Slim kan terkes bort etter evne
med en lofri klut. Hvis HME-beholderen skulle bli sterkt tilsmusset, ma du fierne den og
erstatte den med en ny HME-beholder.

SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Bare skumfilterdelene av disse enhetene har spesielle oppbevarings- og/eller
handteringsbetingelser:
® Vask hendene etter handtering av beholderen, da den inneholder stoffer som kan vaere
irriterende for hud og gyne.
® Pakningene som inneholder HME-beholdere, mé forsegles igjen etter apning for a
bevare skummets effektivitet.

KASSERING

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

BESTILLINGSINFORMASJON

Produkter fra USA InHealth Technologies® kan bestilles direkte fra Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a «InHealth Technologies.»

Telefon: gratisnummer 800-477-5969 eller +1-805-684-9337

Faks: gratisnummer 888-371-1530 eller +1-805-684-8594

E-post: order@inhealth.com Bestill pa nett: www.inhealth.com

Post: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
INTERNASJONALT
InHealth Technologies-produkter er tilgjengelige gjennom autoriserte distributerer over
hele verden. Hvis du vil ha informasjon om internasjonale distributerer, kan du kontakte var
kundeserviceavdeling.
PRODUKTKLAGER / ALVORLIGE HENDELSER | EU

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

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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Instrukcja uzytkowania HME Blom-Singer® Day&Night™

HME BLOM-SINGER® Day&Night™

OPIS PRODUKTU

Kaseta wymiennika ciepta i wilgoci (HME) Blom-Singer® Day&Night™ jest pojedynczym,
24-godzinnym urzadzeniem przeznaczonym do wymiany ciepta i wilgoci (HME).
Przymocowanie HME do tracheostomii mozna osiggna¢ poprzez zastosowanie
samoprzylepnej ostony tracheostomijnej Blom-Singer® lub rurki laryngektomijnej
Blom-Singer® StomaSoft™, sprzedawanych osobno. Kaseta HME Day&Night™ zawiera filtr
piankowy do wymiany ciepta i wilgoci, boczne otwory wentylacyjne w celu maksymalizacji
przeptywu powietrza oraz mechanizm blokujacy zabezpieczajacy urzadzenie w pozycji
otwartej, aby zapobiec okluzji wedtug potrzeby.

WSKAZANIA (Powody przepisywania urzadzenia lub zabiegu)

Wymiennik HME Blom-Singer® Day&Night™ wskazany jest u 0séb z trwatg tracheostomig
(otwarcie przez szyje do tchawicy lub tchawicy) po zabiegu catkowitej laryngektomii. Jest
zaprojektowany do dostarczania pacjentom po laryngektomii nawilzonego, ogrzanego

i przefiltrowanego powietrza. Moze by¢ wykorzystywany do wymiany ciepta i wilgoci przez
pacjentéw stosujacych mowe przetykows, uzytkownikéw korzystajacych ze sztucznej krtani
oraz tchawiczo-przetykowych protez gtosowych.

PRZECIWWSKAZANIA (Powody, dla ktdrych nie zaleca sie przepisywania konkretnego urzadzenia
lub zabiegu)

Urzadzenia HME Blom-Singer® Day&Night™ nie nalezy umieszczac na tracheostomii, jesli
jego obecnos$¢ utrudnia oddychanie.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Po zakonczeniu czynnosci zwigzanych z urzadzeniami nalezy umy¢ rece woda z mydtem,
poniewaz piana zawiera substancje mogace podrazniac skore i oczy. Do osuszania
urzadzenia nalezy stosowac wytacznie niestrzepiace sie $ciereczki, aby zapobiec dostaniu
sie wiokien do drég oddechowych. To urzadzenie nie jest wielokrotnego uzytku i moze

by¢ uzywane tylko przez jednego pacjenta. Istnieje ryzyko infekgji, jesli to urzadzenie jest
udostepniane wielu pacjentom lub ponownie uzywane. Skontrolowac urzadzenie pod
katem fizycznych uszkodzen (takich jak pekniecia lub rozdarcia); nie stosowac w przypadku
uszkodzenia. Jesli wykryte zostanie fizyczne uszkodzenie, nalezy skontaktowac sie z dziatem
reklamacji firmy InHealth Technologies.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania i usuwania urzadzen HME, aby unikna¢
zaaspirowania HME (wciagniecia do drég oddechowych). W przypadku wystapienia tego
rzadkiego zjawiska nalezy podja¢ probe usuniecia urzadzenia z tchawicy za pomoca kaszlu:
jesli proba ta sie nie powiedzie, nalezy zasiegna¢ pomocy medyczne;j.

Oddychanie

Oddychanie przez urzadzenie powinno by¢ komfortowe i tatwe. Jeéli oddychanie jest
utrudnione, nalezy wyjac¢ urzadzenie i poprosic lekarza prowadzacego o pomoc. Przed
rozpoczeciem stosowania urzadzenia moze by¢ odczuwalny niewielki wzrost oporu podczas
przeptywu powietrza. Opdr ten jest normalna funkcjg urzadzenia i regulacja moze wymagac
czasu. W przypadku zwigkszonej aktywnosci fizycznej / ciezkiego oddychania moze zajs¢
koniecznos$¢ wyjecia urzadzenia lub zablokowania go w pozycji odblokowanej.
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Kaszel
Zaleca sie wyjecie urzadzenia przed kaszlem.

Sen
Opcjonalny mechanizm blokujacy powinien by¢ zatozony na urzadzenie podczas snu, aby
zapobiec przypadkowej okluzji.

MOZLIWE POWIKLANIA
Moga wystapic niezbyt czeste powiktania zwigzane z uzytkowaniem urzadzen tego rodzaju.
Naleza do nich:
® Zanieczyszczenie stomii lub zakazenie wymagajace zastosowania odpowiednich
antybiotykow.
® Podraznienia, w tym podraznienie skéry wokét stomii.
® Utrudnione oddychanie, ktdre moze wystapi¢, jesli urzadzenie jest zanieczyszczone,
zatkane $luzem lub niezmieniane regularnie.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Nalezy zapoznac sie ze schematami zamieszczonymi na koricu niniejszej instrukcji obstugi.

Wprowadzanie i usuwanie wszelkich urzadzen zaktadanych w obrebie tracheostomii nalezy
wykonywac, gdy uzytkownik znajduje sie przed lustrem, a stomia jest dobrze o$wietlona
przez jasne $wiatto.

Ostone tracheostomijna Blom-Singer® lub rurke laryngektomijng StomaSoft™ nalezy
najpierw umiesci¢ na lub wokét tracheostomii. Szczegétowe instrukcje dotyczace
wprowadzania i umieszczania wybranej nasadki tracheostomijnej znajduja sie w instrukcji
obstugi.

Wprowadzanie

Aby wprowadzi¢ urzadzenie, nalezy chwycic¢ jego zewnetrzna krawedz i wtozyc jg cze$ciowo
do nizszej krawedzi zatozonej wczesniej ostony lub rurki tracheostomijnej (schemat 1).
Delikatnie wepchng¢ urzadzenie do zatozonego mocowania, az zatrzasnie sie na swoim
miejscu. Prawidtowo wtozona kaseta HME powinna réwno i doktadnie dopasowac sie do
wnetrza ostony lub rurki (schemat 2).

Mechanizm regulacji/blokowania urzadzenia
HME Day&Night™ posiada opcjonalng funkcje twist-lock, aby w razie potrzeby utrzymac ja
W pozycji otwartej.
Aby zablokowac: przytrzymac ostone tracheostomijng lub rurke w miejscu jedna reka,
delikatnie przekrecajac gérna krawedz urzadzenia w prawo druga reka (schemat 3a).
UWAGA: w pozycji otwartej/zablokowanej uzytkownik nie bedzie mégt zablokowac
urzadzenia podczas méwienia tchawiczo-przetykowego za pomocg protezy
gtosowej.
Aby odblokowac¢: przytrzymac ostone tracheostomijna lub rurke w miejscu jedna reka,
delikatnie przekrecajac gérna krawedz urzadzenia w lewo druga reka (schemat 3b).

Mowa tchawiczo-przelykowa z proteza gltosow:

Mowa tchawiczo-przetykowa z uzyciem protezy gtosowej i HME Day&Night™ wytwarzana
jest przez przycisniecie do twarzy urzadzenia (schemat 4a). Spowoduje to scisniecie
pianki i uszczelnienie urzadzenia w celu wydawania gtosu. Po recznym zwolnieniu HME
Day&Night™ powrdci do otwartej pozycji oddychania (schemat 4b).
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Usuwanie

Urzadzenie mozna wyja¢ w pozycji zablokowanej lub odblokowanej. Aby wyjac¢ urzadzenie,
jedna reka przytrzymac ostone tracheostomijng lub rurke na miejscu, a druga ciggnac
urzadzenie, az sie zwolni (schemat 5).

Pielegnacja urzadzenia
Kaseta HME Day&Night™ jest opracowana do stosowania przez 24 godziny i nie jest
przeznaczona do czyszczenia, demontowania, ponownego montowania i ponownego
stosowania. W miare mozliwosci $luz mozna zetrzec éciereczka pozbawiona wiékien.
W przypadku silnego zabrudzenia kasety HME nalezy ja wyjac i wymieni¢ na nowa.
SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI
Tylko filtry piankowe tych urzadzen maja szczegéine warunki przechowywania i/lub obstugi:
® Po zakorczeniu czynnosci zwigzanych z kasetg nalezy umyc rece, poniewaz zawiera ona
substancje mogace podrazniac skére i oczy.
® Opakowania z kasetami HME nalezy ponownie szczelnie zamkna¢ po otwarciu, aby
zachowac efektywnos¢ pianki.

INSTRUKCJA UTYLIZACJI

Urzadzenie nie jest biodegradowalne i moze ulec skazeniu podczas stosowania. Urzadzenie
nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi wytycznymi z zachowaniem ostroznosci.
INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

Produkty USA InHealth Technologies® mozna zamawia¢ bezposrednio w firmie
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a ,InHealth Technologies”.

Telefon: bezptatna infolinia 800-477-5969 lub +1-805-684-9337

Faks: bezptatny 888-371-1530 lub +1-805-684-8594

Adres e-mail: order@inhealth.com Zaméwienia online: www.inhealth.com
Adres: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA

INFORMACJE MIEDZYNARODOWE

Produkty firmy InHealth Technologies sa sprzedawane na catym $wiecie przez
autoryzowanych dystrybutoréw. W celu uzyskania listy dystrybutoréw miedzynarodowych
prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta.

SKARGI DOTYCZACE PRODUKTU / POWAZNE INCYDENTY W UE

W razie pytan lub niezadowolenia z urzadzenia prosimy o kontakt pod adresem
productcomplaints@inhealth.com

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

Wszelkie powazne incydenty, ktore wystapity w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ do
firmy Freudenberg Medical, LLC, jak wskazano powyzej, oraz do wtasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.
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PORTUGUES

HME BLOM-SINGER® Day&Night™

DESCRIGAO DO PRODUTO

O cartucho de troca de calor e umidade (HME, Heat and Moisture Exchange) Blom-Singer®
Day&Night™ é um dispositivo para uso Unico em até 24 horas que oferece os beneficios de
um sistema de troca de calor e umidade (HME).

A fixagado do HME ao traqueostoma pode ser conseguida através do uso da base adesiva
para traqueostoma Blom-Singer® ou um tubo de laringectomia Blom-Singer® StomaSoft™,
vendido separadamente. O cartucho de HME Day&Night™ contém um filtro de espuma para
troca de calor e umidade, aberturas de ventilagao laterais de fluxo de ar para maximizar o
fluxo de ar e um mecanismo de travamento para fixar o dispositivo na posi¢ao aberta para
evitar fechamento (oclusao) conforme desejado.

INDICAGOES (Motivos para prescrever o dispositivo ou procedimento)

O HME Day&Night™ Blom-Singer® é indicado para individuos com traqueostoma
permanente (abertura através do pescogo na traqueia ou “passagem de ar”) ap0s cirurgia
de laringectomia total. Ele é projetado para fornecer aos laringectomizados ar umidificado,
aquecido e filtrado. Ele pode ser usado para troca de calor e umidade por falantes
esofagicos, usuarios de eletrolaringe e usuarios de protese vocal traqueoesofagica.

CONTRAINDICAGOES (Motivos que tornam desaconselhavel prescrever especificamente o dispositivo
ou o procedimento)

O HME Blom-Singer® Day&Night™ nao deve ser colocado sobre uma via aérea de
traqueostoma se a sua presenca obstruir a respiragao.

AVISOS E PRECAUCOES

Lave as maos com dgua e sabao antes e depois de manusear o dispositivo, pois a espuma
contém substancias que podem irritar a pele e os olhos. Use apenas um pano sem fiapos
ao limpar o dispositivo para evitar a entrada de fiapos na via aérea. Este dispositivo ndo é
reutilizavel e s6 pode ser usado por um paciente. Ha risco de infecgao se este dispositivo
for compartilhado entre pacientes ou for reutilizado. Antes de usar, verifique se ha danos
fisicos no dispositivo (como rachaduras ou fissuras). Nao use se estiver danificado. Se forem
encontrados danos fisicos, entre em contato com o departamento de reclamacdes de
produtos da InHealth Technologies.

Tome o devido cuidado ao inserir ou remover os dispositivos de HME para evitar aspiracdo
(inalagdo) da protese vocal ou HME. No caso improvavel disso acontecer, vocé deve tentar
tossir para expulsar o dispositivo da traqueia. Procure cuidados médicos imediatamente se
nao conseguir.

Respiracdo

Respirar pelo dispositivo deve ser confortavel e facil. Se a respiragao for dificil, remova o
dispositivo e consulte o médico ou profissional médico para obter assisténcia. Vocé vai sentir
um leve aumento na resisténcia do fluxo de ar quando comecar a usar o dispositivo. Essa
resisténcia é parte do funcionamento normal do dispositivo e pode exigir algum tempo de
ajuste. Pode ser necessario remover o dispositivo ou engata-lo na posigao travada durante
momentos de maior atividade fisica/respiragao pesada.

Tosse
Recomenda-se que o dispositivo seja removido antes de tossir.
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Dormir

O mecanismo de travamento opcional deve ser engatado no dispositivo ao dormir para
evitar fechamento (ocluséo) acidental.

COMPLICAGOES POTENCIAIS
As seguintes complicagdes podem ocorrer com dispositivos desse tipo, apesar de nao serem
frequentes. Sdo algumas delas:
e Contaminagéao ou infec¢do do estoma que pode exigir o uso de antibiéticos apropriados.
® |rritacao, incluindo irritagao da pele ao redor do estoma.
® Respiragao dificil, que pode ocorrer se o dispositivo estiver muito sujo, entupido com
muco, ndo trocado regularmente ou obstruido acidentalmente.

INSTRUGOES DE USO
Consulte os diagramas localizados no inicio deste manual de instru¢ées.

Dispositivos devem ser inseridos ou removidos do traqueostoma com o usuario posicionado
em frente a um espelho com uma luz forte direcionada diretamente para o estoma.

A base para traqueostoma Blom-Singer® ou o tubo de laringectomia StomaSoft™ devem
primeiro ser colocados sobre/ao redor do traqueostoma. Consulte o manual de instrugdes
de uso para obter as instrugoes especificas sobre a inser¢cdo ou colocagéo da fixagao do
traqueostoma escolhida.

Insercéo

Para inserir o dispositivo, segure sua borda externa e insira-o parcialmente na borda inferior
da base ou tubo para traqueostoma aplicado anteriormente (diagrama 1). Empurre o
dispositivo no acessério aplicado com cuidado até que ele se encaixe no lugar. Um cartucho
de HME inserido corretamente ficara nivelado e se encaixara perfeitamente dentro da base
ou tubo (diagrama 2).

Mecanismo de fixacao/ajuste do dispositivo
O HME Day&Night™ tem um recurso de tor¢ao-bloqueio opcional para manté-lo na posicao
aberta, se desejado.

Para bloquear: segure a base ou tubo para traqueostoma com uma mao enquanto
gira a parte superior do dispositivo no sentido horario com cuidado com a outra mao
(diagrama 3a).
OBSERVAGAO: Quando estiver na posicao aberta/travada, o usuério nio podera
fechar o dispositivo para a fala traqueoesofagica com uma prétese vocal.

Para desbloquear: segure a base ou tubo para traqueostoma no lugar com uma mao
com cuidado enquanto gira a aba superior do dispositivo no sentido anti-horario com a
outra mao (diagrama 3b).

Fala traqueoesofégica com prétese vocal

A fala traqueoesofagica com uma protese vocal e o HME Day&Night™ sao produzidos
pressionando contra a face do dispositivo (diagrama 4a). Isso comprimird a espuma e
vedaré o dispositivo para falar. Apds a liberagao manual, a face do HME Day&Night™ retorna
a sua posicao aberta de respiragao (diagrama 4b).
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Remocéo

O dispositivo pode ser removido na posicao travada ou destravada. Para remover o
dispositivo, segure a base ou tubo para traqueostoma no lugar com uma méao enquanto
puxa com cuidado o dispositivo com a outra méo até que ele se solte (diagrama 5).

Cuidados com o dispositivo

O cartucho de HME Day&Night™ foi projetado para ser utilizado em até 24 horas e nao para
ser limpo, desmontado/remontado ou reutilizado. O muco pode ser limpo com um pano
sem fiapos, quando possivel. Se o cartucho de HME ficar muito sujo, remova-o e substitua-o
por um novo cartucho de HME.

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO

Apenas as porg¢oes do filtro de espuma desses dispositivos possuem condigoes especiais de
armazenamento e/ou manuseio:

® |ave as maos depois de manusear o cartucho, pois ele contém substancias que podem
irritar a pele e os olhos.
® As embalagens contendo os cartuchos de HVE devem ser seladas novamente depois da
abertura para preservar a eficacia da espuma.
INSTRUGOES DE DESCARTE
Este dispositivo nao é biodegradavel e pode ser contaminado quando usado. Descarte este
dispositivo cuidadosamente, de acordo com as diretrizes locais.
INFORMAGOES PARA ENCOMENDA

Os produtos InHealth Technologies® nos EUA podem ser encomendados diretamente com
a Freudenberg Medical, LLC, d/b/a “InHealth Technologies”.

Telefone: Ligagao gratuita (800) 477-5969 ou +1 (805) 684-9337

Fax: Ligagao gratuita (888) 371-1530 ou +1 (805) 684-8594

E-mail: order@inhealth.com Pedidos On-line: www.inhealth.com

Correio: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
INTERNACIONAL
Os produtos da InHealth Technologies estao disponiveis através de distribuidores
autorizados no mundo todo. Entre em contato com nosso departamento de atendimento ao
cliente para obter uma lista dos distribuidores internacionais.
RECLAMAGOES DE PRODUTOS/INCIDENTES GRAVES NA UE

Caso vocé esteja insatisfeito(a) com o dispositivo ou tenha alguma duvida, envie um e-mail
para productcomplaints@inhealth.com

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

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser relatado
a Freudenberg Medical, LLC conforme observado acima e a autoridade competente do
Estado-Membro da UE onde o usuario e/ou paciente estdo estabelecidos.
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ROMANA

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

DESCRIEREA PRODUSULUI

Cartusul Blom-Singer® Day&Night™ de schimbare a caldurii si umiditatii (HME) este un
dispozitiv de unica folosinta, de 24-de ore, care ofera beneficiile unui sistem de schimbare

a caldurii si umiditatii (HME).

Fixarea HME de traheostoma se poate realiza prin utilizarea unei carcase adezive de
traheostoma Blom-Singer® sau un tub pentru laringectomie Blom-Singer® StomaSoft™,
vandute separat. Cartusul HME Day&Night™ contine un filtru de spuma pentru schimbarea
caldurii si umiditatii, fante laterale de aerisire pentru a maximiza fluxul de aer si un mecanism
de blocare care fixeaza dispozitivul in pozitia deschisa pentru a preveni ocluzia, dupa cum

se doreste.

INDICATII (Motive pentru prescrierea dispozitivului sau a procedurii)

Blom-Singer® Day&Night™ HME este indicat pentru persoanele care au o traheostoma
permanenta (cu deschidere prin gat in trahee) in urma unei interventii chirurgicale pentru
laringectomie totala. Este conceput sa furnizeze aer umidificat, incalzit si filtrat pacientului
laringectomizat. Poate fi utilizat pentru schimbarea caldurii si umiditatii pentru persoanele
cu vorbire esofagiana, utilizatorii de laringe electronic si utilizatorii de proteze fonatorii
traheo-esofagiene.

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

Blom-Singer® Day&Night™ HME nu trebuie fixat peste un caile respiratorii realizate prin
traheostoma daca prezenta sa obstructioneaza respiratia.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

Tnainte de a manevra dispozitivul si dupa ce manevrati dispozitivul, spalati-vd pe maini
deoarece spuma contin substante care va pot irita pielea si ochii. Pentru a evita patrunderea
de scame in caile respiratorii, utilizati doar un material textil care nu lasa scame pentru a
sterge dispozitivul. Dispozitivul nu este reutilizabil si poate fi folosit doar de catre un pacient.
Exista risc de infectie daca dispozitivul este utilizat de mai multi pacienti sau este reutilizat.
Tnainte de utilizare verificati ca dispozitivul sa nu prezinte deteriorari (precum fisuri sau
rupturi); dacd este deteriorat, nu il utilizati. Daca se depisteaza deteriorari fizice, contactati
departamentul de reclamatii legate de produse al InHealth Technologies.

Procedati cu atentie la introducerea sau indepdrtarea dispozitivelor HME, pentru a evita
aspiratia (inhalarea) protezei fonatorii sau a HME. In cazul putin probabil ca acest lucru s&
se intample, trebuie sa incercati sa tusiti pentru a scoate dispozitivul din trahee; solicitati
imediat asistentd medicala in cazul in care nu reusiti acest lucru.

Respiratie

Respiratia prin dispozitiv trebuie sa se realizeze confortabil si usor. Daca respiratia nu se
poate realiza cu usurintd, indepartati dispozitivul si consultati medicul. La inceputul utilizarii
dispozitivului este posibil sa simtiti o usoara rezistenta la trecerea fluxului de aer. Rezistenta
este o functiune normala a dispozitivului care necesita un timp de acomodare. Este posibil
ca dispozitivul sa trebuiasca sa fie indepartat sau angajat in pozitia blocat-deschis in timpul
situatiilor de activitate fizica crescuta/respiratie ingreunata.
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Tuse
Se recomanda indepdrtarea dispozitivului inainte de a tusi.

In timpul somnului
Mecanismul optional de blocare trebuie fixat pe dispozitiv in timpul somnului, pentru a
preveni ocluzia accidentala.

COMPLICATII POTENTIALE

Urmétoarele complicatii se pot produce cu dispozitivele de acest tip, fara a fi insa frecvente.
Acestea includ:

® Contaminarea sau infectarea stomei, pentru care ar putea fi nevoie sa se administreze
antibiotice.

Iritatii, inclusiv iritatia pielii din jurul stomei.

Respiratie dificild, care se poate produce daca dispozitivul este foarte murdar, infundat
cu mucus sau nu se schimba in mod regulat, sau ocluzionat accidental.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Consultati imaginile de la inceputul acestui manual de instructiuni.

Introducerea si indepartarea oricarui dispozitiv purtat peste stoma trebuie sa se faca
intotdeauna cu utilizatorul pozitionat in fata unei oglinzi, cu o lumina puternica indreptata
direct spre stoma.

Pe traheostoma/in jurul traheostomei se asaza mai intdi o carcasa pentru traheostoma
Blom-Singer® sau un tub pentru laringectomie StomaSoft™. Consultati manualul de utilizare
pentru instructiunile specifice referitoare la introducerea sau plasarea accesoriului pentru
traheostoma ales.

Introducere

Pentru a insera dispozitivul, apucati-l de marginea exterioara si introduceti-l partial in
marginea inferioara a carcasei pentru traheostoma sau a tubului aplicat in prealabil (diagrama
1). Tmpingeti cu grija dispozitivul in atasamentul aplicat pana ce se fixeaz la locul sau.

Un cartus HME introdus corect st fix si se potriveste bine cu interiorul carcasei sau tubul
(diagrama 2).

Mecanism de ajustare/blocare a dispo: ului
Day&Night™ HME are o functie optionala de blocare prin rasucire pentru a-l mentine in
pozitie deschisa, daca se doreste.

Pentru blocare: mentineti cu 0 mand carcasa traheostomica sau tubul in pozitie in timp
ce rotiti usor marginea superioara a dispozitivului in sensul acelor de ceasornic cu
cealaltd mana (diagrama 3a).

NOTA: Atunci cand se afld in pozitie deschisd/blocats, utilizatorul nu va putea

ocluziona dispozitivul pentru vorbire traheo-esofagiana cu o proteza fonatorie.
Pentru deblocare: mentineti cu 0 mana carcasa traheostomica sau tubul in pozitie in
timp ce rotiti usor marginea superioaré a dispozitivului in sensul contrar acelor de
ceasornic cu cealaltd mana (diagrama 3b).

Vorbire traheo-esofagiana cu o protezé fonatorie

Vorbirea traheo-esofagiana cu o proteza fonatorie si Day&Night™ HME este produsa prin
apasarea pe fata dispozitivului (diagrama 4a). Aceasta actiune va comprima spuma si va
etansa dispozitivul pentru emisie vocald. In momentul eliberérii manuale, fata dispozitivului
Day&Night™ HME revine instantaneu in pozitia deschisa de respirare (diagrama 4b).
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indepartare

Dispozitivul poate fi indepartat fie in pozitie blocata, fie deblocata. Pentru a indeparta
dispozitivul, cu 0 mana tineti in pozitie carcasa traheostomica sau tubul pentru
laringectomie, iar cu cealalta mana trageti cu grija dispozitivul pana ce se elibereaza
(diagrama 5).

Ingrijirea dispozitivului

Cartusul Day&Night™ HME este conceput pentru a fi utilizat 24 de ore si nu se curata, nu se
dezasambleaza/reasambleaza si nu se reutilizeaza. Mucusul poate fi sters cu o laveta care
nu lasd scame. Daca cartusul HME se murdareste excesiv, scoateti-| si inlocuiti-I cu un cartus
HME nou.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $1/SAU MANIPULARE

Numai portiunile cu filtru din material spongios ale acestor dispozitive au conditii speciale
de depozitare si/sau manevrare:

® Dupa ce manevrati cartusul, spalati-va pe maini deoarece acesta contine substante care
va pot irita pielea si ochii.
® Ambalajele care contin cartusele HME trebuie sa fie resigilate dupa deschidere pentru
a se mentine eficacitatea materialului spongios.
INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE
Acest dispozitiv nu este biodegradabil si poate fi contaminat la utilizare. Eliminati cu atentie
dispozitivul conform prevederilor locale.
INFORMATII PENTRU COMANDA

Produsele USA InHealth Technologies® pot fi comandate direct de la
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a ,InHealth Technologies”.

Telefon: Linie gratuita 800-477-5969 sau +1-805-684-9337

Fax: Linie gratuita 888-371-1530 sau +1-805-684-8594

E-mail: order@inhealth.comComenzi online: www.inhealth.com

Adresa postala: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
INTERNATIONAL
Produsele InHealth Technologies sunt disponibile la nivel mondial prin distribuitori
autorizati. Va rugam contactati Serviciul de relatii cu clientii pentru a obtine informatii
privind distribuitorii internationali.
RECLAMATII PRIVIND PRODUSUL/INCIDENTE GRAVE CONFORM REGLEMENTARILOR UE

Daca sunteti nemultumit de dispozitiv sau aveti intrebari, contactati
productcomplaints@inhealth.com

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

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie s fie raportat la
Freudenberg Medical, LLC, dupa cum s-a mentionat mai sus, si autoritatii competente
a statului membru UE in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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Blom-Singer® Day&Night™ TBO MHCMpyKyuu no npumeHeHuo

PYCCKUM

BLOM-SINGER® Day&Night™ TBO

OMUCAHUE U3[ENNA

KapTpuax tennosnaroobmena (TBO) Blom-Singer® Day&Night™ npegcrasnaet coboi
YCTPOWICTBO OJHOPA30BOro UCMOJIb30BaHIA, PacCUnMTaHHOE Ha 24 Yaca paboTbl, KOTOpPoe
obecneyviBaeT NpemmyLLecTBa CUCTEMbI Tennosnaroobmena (TBO).

MpuKpenneHne BblleyKasaHHbIX crctem TBO K TpaxeocTome MOXET 6biTb MPOBEAEHO NpU
NOMOLLM NaPUHFIKTOMUYECKON KaHtonn Blom-Singer® StomaSoft™ nnu agresmsHoro kopnyca
Blom-Singer®, koTopble nocTtaBnsoTcA oTaenbHO. Kaptpugx TBO Day&Night™ Bkniouaet
$UNbTP M3 BCMEHEHHOTO NacTyka ANA TenaoBaaroobmeHa, meeT 6oKoBble OTBepCTUA ANA
BO3/lyLUIHOTO MOTOKa AIA MaKCMabHOTO YBENIMYEHMA NOTOKa BO3Jyxa I MexaH3m GpuKcaumum
YCTPOICTBA B OTKPLITOM MONOXKEHUN ANA NPeAOTBPaLLEHNA OKKI03WM NMPY HEOBXOANMOCTM.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO (NpuunHbl ANA Ha3HaueHWs yCTPONCTBA 1AW NPOLeAypbl)
KapTtpugx TBO Blom-Singer® Day&Night™ npeaHasHaueH AN NayneHToB C MOCTOAHHON
TPaxeocTOMOW (OTBEPCTVEM Yepes LLEIo B Tpaxeto UK fibixaTenbHoe ropso) nocne

TOTanbHO NapuHrakTomun. OH NpefHasHauyeH Ana obecrneyeHra NaLneHTa, NepeHecero
NapVHIO3KTOMUIO, YBNIaXKHEHHBIM, MOAOrPETbIM U OTGUIBTPOBAHHbBIM BO3AYXOM. Ero MoxHO
NpVMeHATb ANA TennoBnaroobmMeHa y NaLMeHToB, KOTOPbIE MONb3YIOTCA HABLIKOM PeUn C
MOMOLLbIO MULLIEBOAA, UCMONb3YIOT SNEKTPOropTaHb U TPaxeonuieBoHble peyeBble NPoTe3bl.

MPOTUBOMOKA3AHUA (npuumHbl, N0 KOTOPbIM HEXeNaTenbHO Ha3HauaTb OnpeaeneHHoe
YCTPONCTBO UK npoLieaypy)

KapTtpuax TBO Blom-Singer® Day&Night™ Henb3a pa3melartb noBepx AbiXaTeNbHbIX MyTel B
TpaxeocToMe, eC/in OHO byaieT NPenATCTBOBATb fibIXaHuIo.

NPEAYNPEXAEHMNA N MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Bbimotiite PYKU C MbIJIOM 10 U nocne pa60TbI C yCTpOﬁCTBOM, TaK KaK NeHa CoAepXuT BelecTea,
KOTOpble MOTyT pa3fpaxaTb KOXY 1 rnasa. I'Ipvl pa60Te C yCTpOIﬁCTBOM I/ICI'IOJ'IbSyVITe TONbKO
6€3BOPCOBle TKaHb BO n3bexaHne nonafaHnA BOJIOKOH B AbIXaTeNbHble NyTU. 310 yCTpOVICTBO
He npeAHa3Ha4yeHOo A1A NOBTOPHOro UCMOIb30BaHUA U MOXKET NPUMEHATbLCA TONIbKO AnA
0/HOrO MaLyeHTa. B cilyyae NOBTOPHOIO NCMONb30BaHUA YCTPOWUCTBA UAN NCMONb30BaHUA

[INA HEeCKOMbKIX NaLeHTOB CyLLeCTBYeT prck MHpekumn. Mepea ncnonb3osaHuem nposepbTe
YCTPOWCTBO Ha Hannune Gpr3nyeckrx NoBPEXAEHNI, HaNPUMeP TPELVH UN Pa3pbiBOB; He
1cnonb3yiiTe NoBpexaeHHoe yCTPoncTBo. Mpu 06HaPYKEHNUI MEXaHUYECKIX MOBPEXAEHU
CBAXMNTECH C OTAEIOM MO PAaCCMOTPEHWIO0 Kanob Ha usgenua komnauum InHealth Technologies.

CnepyeT cobniofjaTb OCTOPOXKHOCTb NPU BBEAEHUMN NNV U3BNEYEHUN YCTPONCTB TBO, UTo6b! He
J[ONYCTWTb acnupaumm (BAbIXaHUA) rON0COBOro npotesa unu TBO. ECnv 3To Bce e CAyunTcs, Yto
MarnoBepoATHO, HEOHXOANMO NONPOHOBaTh BbIKALAATL YCTPONCTBO U3 AblXaTeNIbHOro ropsa
He3ameanuTenbHO o6pawm:cn 3a Mmeguun HCKON NMOMOLLbIO, €CK NOMNbITKa 6eaycneu.|Ha.

Avixanue
[blwaTb Yepes ycTPONCTBO AOMKHO BbiTb YyA06HO 1 NpocTOo. ECNn AbixaHue 3aTpyAHEHO,
CHMMUTE YCTPOMCTBO U 06paTUTECH K 3aHMMAIOLLEeMYCA BaMU MEANLIMHCKOMY PabOTHUKY
3a NOMOLWbIO. B Hauane ucnonbsoBaHus yc-rpoﬁcrsa Bbl MOXeTe NoYyBCTBOBATb

TeNnbHOE y conpoT BO3[yLWWHOMY NOTOKY. 310 conpoTtusneHne
ABMAETCA HOPMANIbHO XapaKTePUCTUKON YCTPOIICTBA, N MOXKET NOTPe60oBaTbCsA HEKOTOPOe
Bpemsa, 4TO6bI MPUBbIKHYTb K HEMY. B cnyyanax MNOBbILEHHON (I)I/I3I/I‘49CKOVI AKTUBHOCTWU nnun
TAXKEeNOoro AbiXxaHnA MOXeT I'IOTpEﬁOBaTbCR n3BneYyb yCTpOVICTBO uwnn 3a¢I/IKCV|pOBaTb eros
3aKpPbITOM OTKPbITOM NOJTOXKEHUN.
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Blom-Singer® Day&Night™ TBO MIHCmpyKyuu no npumeHeHuo

Kawene

Mepep Kalwnem peKkomeHayeTCs U3BneYb yCTPOCTBO.

CoHn

Bo n3bexaHve cyyaiiHON OKKII031I Ha YCTPOWCTBE BO BPEMSA CHa [JO/IKEH ObiTb 3aKpenneH
[LONONHUTENbHDI GUKCUPYIOWNIA MEXaHU3M.

BO3MOXHbIE OC/TOXXHEHUA

Mpu NCNONb30BaHNK YCTPOCTB JAaHHOTO TVMa MOTYT BO3HUKHYTb NpuBefjeHHble HIKe
OCNOXHEHNA, HO OHU BCTPeYaloTcA peaKko. K HUM OTHoCATCA:

® 3arpA3HeHVe CTOMbI NN Pa3BUTME MHGEKLINN, KOTOPas MOXET NoTpe6oBaTb
MPUMEHEHUA COOTBETCTBYIOLNX AHTUOVNOTUKOB;

® pa3sapaxeHue, BKI0Yan pasgpaxkeHiie KOXin BOKPYT CTOMbI;

® 3aTpyAHEHHOE [ibiXaHu1e, KOTOPOE MOXET BOHNKHYTb, €CAIN YCTPOWCTBO CUIbHO
3arpA3HeHo, 3aKyNOPEeHO CIN3bIO MU HE MEHAETCA PErysAPHO.

WHCTPYKLUU NO NPUMEHEHUIO
Cm. cxemel, p Ha nuy (i cmop e} i uUHCMpyKyuu.

BBegeume Vi CHATUE NMIoBbIX yCTpOVICTB, Ncnonb3yemMbiX NOBEpPX TPaxeoCTOMbl, AONXKHO BbIMO/IHATLCA,
Korfa nonb3oBaTtesib HAXOAUTCA Nepej 3epKasiom, N NPAMO Ha CTOMY HanpasneH ﬂpKI/IIh cBeT.

B nepByto ouepeab Ha TPaxeoCTOMY WM BOKPYT Hee yCTaHaBNIMBAETCA KOPMYC TPaxeoCTOMbl
Blom-Singer® unn napuHraktomuueckas KaHtona StomaSoft™. KoHKpeTHble MHCTPyKLUM o
BBE/IEeHVI0 UMM pa3MelleHNIo BbiGpaHHON HacaaKy 1A TPaXxeoCTOMbI CM. B PKOBO/CTBE Mo
NPUMEHEHWIO.

Beepenue

ﬂ]‘lﬂ YyCTaHOBKU ycrpol?lcnaa BO3bMUTEChH 3a €ro BHELWHUN OGO,E[OK M 4aCTUYHO BCTaBbTe ero
B HVXKHWNI1 060[J0K paHee NPUKPemnIeHHOro Kopryca TpaxeocTombl (cxema 1). OCTOPOXKHO
NPOTONIKHUTE yCTpOIhCTBO B COOTBETCTBYIOLLYO HacaKy, MOKa OHO He BCTAHET HaleXHOo Ha
mecTo. MpaBubHO BCTaBNeHHbIN KapTpuax TBO He JonKeH BbICTynaTb Haf KOPMNycom unwv
KaHIoneln 1 o/KeH CUfeTh B KOPMyce UK KaHione NoTHO (cxema 2).

MexaHnsm perynupoekn/¢puKcaumm ycrponcrsa
Y kaptpuaxa TBO Day&Night™ nmeetca gononHutenbHas pyHKLUA NOBOPOTHOrO
¢duKcaTopa, KoTopas Npu HeO6GXOANUMOCTY YAEPXKUBAET €70 B OTKPLITOM MOIOKEHNN.

YTo6b1 3a6N0KMPOBaATb: OAHO PYKON YAEPXMBaiiTE KOPMYC TPAaXeOCTOMbI UN KaHIAM0,
OCTOPOXXHO NOBOPayYMnBan APYrovi PyKoi BEPXHUIA BbICTYN YCTPOIICTBa NO 4acoBOW
cTpenke (cxema 3a)

MPUMEYAHMUE. B 0TKpbITOM/326/10KNPOBaHHOM MOMOXEHNM NO/Nb30BaTesb He CMOXET
3aKynopuTb YCTPOICTBO ANA TPaXeonuLEeBOAHON PeUn C MOMOLLbIO FOfI0COBOro NpoTesa.

Y106b1 pa36s10KMpOBaTh: OJHON PYKON yAepKMBANTE KOPMYC TPaxeoCcTOMbl Unn
KaHI0/110, OCTOPOXKHO NOBOpPaYMBas [PYroii pyKo BEPXHUIA BbICTYN yCTPONCTBA MPOTUB
yacoBoli cTpenkm (cxema 3b).

Peub npu TpaxeonuuieBoaHoi GDUCTyNE C rONIOCOBLIM NPOTE30M

TpaxeonuiieBofjHan peyb C rofI0COBbIM NPOTE30M NPU HanunUK KapTpugxa TBO
Day&Night™ npon3soauTtca nyTem HaxaTuA Ha NMLEBYIO NOBEPXHOCTb YCTPOICTBa (cxema
4a). 310 NpuBefeT K CKaTMIo NeHoMaTeprana u repMeTUYHOMY YNNOTHEHNIO YCTPOIICTBA,
4YTO NO3BONWT roflocy 3ByyaTb. Eciv nanew y6patb, nvuesas naHenb kaptpuaxa TBO
Day&Night™ MrHoBeHHO BO3BPaTUTCA B OTKPbITOE MONOXeHne A4nA AbixaHusa (cxema 4b).
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Blom-Singer® Day&Night™ TBO MHCMpyKyuu no npumeHeHuo
Cuarne

YCTPOICTBO MOXHO 13BJIeYb B 3a6/10KNPOBaHHOM UM Pa3610KNPOBAHOM MONIOKEH M.
YT106bl CHATb YCTPOIICTBO, OAHOW PYKOWI yAepKMBaiiTe KOPNyC TPaXeoCTOMbl NN
NapUHIIKTOMUYECKYIO KaHI0Jio, @ BTOPOI PYKOW MOHEMHOTY BbITATMBaliTe yCTPOICTBO, NMOKa
OHO He ocBoboauUTCA (cxema 5).

Yxop 3a ycTpoicTeom

KapTtpuax TBO Day&Night™ npeaHa3sHaueH 41 UCMONb30BaHUA B TeUEHUE 24 4aCOB U He
MOANEXNT OUNCTKE, Pa3bopKe / MOBTOPHON COGOpPKe v MOBTOPHOMY MCMONb30BaHUIO.
Cnun3b Npu HEOBXOANMOCTU MOXKHO BbITepeTb 6e3BopCcoBON TKaHblo. Ecnm KapTpuax TBO
CUNBHO 3arpA3HeH, BbIHbTE €ro 1 3aMeHNTe HOBbIM.

OCOBbIE YCJIOBUA XPAHEHUA YCTPOUCTBA U (M/IW) OBPALLEHUA C HUM

TonbKo GpUNbLTPLI 13 BCMEHEHHOTO MaTepuana, KoTopble BXOAAT B KOMMIEKT 3TUX YCTPOWCTB,
MMeloT 0Cobble YCNOBUA XPaHEHMA 1 (MNK) 06paLLEeHNA C HUMU:
® MoliTte pyku nocsie o6palleHus ¢ KapTpUAXKeM, MOCKOJIbKY OH COAEPIT BeLlecTsa,
KOTOpble MOTYT pa3fipaaTb KOXy 1 rnasa.
® YnakoBKu ¢ KapTpuaxamn TBO nocne oTKpbITUA ClefyeT repMeTUYHO 3aKpblBaTh, YTOObI
COXPaHUTb 3GPEKTUBHOCTb BCMEHEHHOTo MaTepuana.
WHCTPYKLUMU MO YTUIIN3ALUU
370 yCTPOWCTBO He ABNAETCA bropasnaraemMbiM i MOXET ObITb 3arpA3HeHO Npu
MCMoNb30BaHNK. YCTPONCTBO CrieflyeT yTUAN3NPOBaTh C cobniofeHnem mep
NpefjoCTOPOXKHOCTY B COOTBETCTBUM C MECTHBIMI NPaBUIaMK.
MOPAAOK O®OPMJIEHUA 3AKA30B
B CLUA nzgenua mapku InHealth Technologies® MoxHO 3aka3aTb HENOCPEACTBEHHO

B KoMnaHuu Freudenberg Medical, LLC, ocywecTBnsioweit CBOK AeATENbHOCTb MOj
HavmeHoBaHuem InHealth Technologies.

TenedoH (3BoOHOK 6ecnnaTHbii): 800-477-5969 unu +1-805-684-9337

Dakc (3BoHOK 6ecnnaTHblii): 888-371-1530 nnu +1-805-684-8594

dneKTpoHHas nouta: order@inhealth.com OHnaiiH-3akas: www.inhealth.com

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

APYIME CTPAHDI

Mpoaykuua komnanum InHealth Technologies poctynHa no Bcemy mupy Yepes
YNONHOMOUEHHbIX AUCTPUOBLIOTOPOB. 1A MoNyYeHUA MHGOPMaLN O MeXAYHaPOAHOM
ANCTPUBbIOTOPe 06paTUTECh B Hall OTAEN 06CNYKNBaHUA KIIMEHTOB.

MANOBbl HA U3OENUE / CEPbE3HbIE UHLWAEHTDI B EC

Ecnv Bbl HEAOBOMBHbBI YCTPONCTBOM WM Y BaC BO3HWK/IN KaK1e-n6o Bonpockl, obpatyantech
no aagpecy productcomplaints@inhealth.com.

TenedoH: +1-800-477-5969

Dakc: +1-888-371-1530
060 Bcex cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, BOSHNKIIUX B CBA3M C NCMONb30BaHNEM YCTPOICTBa,
cnepyet coobuwatb komnaHum Freudenberg Medical, LLC (Kak yka3aHo Bblle) v

KOMMETEHTHBIM OpraHam Toro rocyfapcTea — uneHa EC, B KOTopom HaxoauTca
nonb3oBaTenb 1 (UNK) NauneHT.
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Uputstva za upotrebu Blom-Singer® Day&Night™ HME

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

OPIS PROIZVODA
Blom-Singer® Day&Night™ HME umetak za izmenu toplote i vlaznosti je uredaj za jednokratnu
upotrebu u roku od 24-sata koji nudi prednosti sistema za izmenu toplote i vlage (HME).

Pri¢vricivanje HME sistema na traheostomu moze se postici koris¢enjem Blom-Singer®
lepljivog lezista traheostome ili Blom-Singer® StomaSoft™ cevi za laringektomiju, koji

se prodaju odvojeno. Day&Night™ HME umetak sadrzi penasti filter za izmenu toplote i
vlaznosti, bo¢ne otvore za protok vazduha za maksimalno povecavanje protoka vazduha,
kao i mehanizam za zaklju¢avanje za pri¢vricivanje uredaja u otvorenom polozaju kako bi se,
po zelji, spredila okluzija (zatvaranje).

INDIKACIJE (Razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)

Blom-Singer® Day&Night™ HME je indikovan za osobe koje imaju trajnu traheostomu (otvor
koji je napravio hirurg kroz vrat i nalazi se u trahejiili ,dusniku”) nakon izvréene totalne
laringektomije. Predviden je da obezbedi vlazan, zagrejan i filtrirani vazduh pacijentima
podvrgnutim laringektomiji. Mogu ga koristiti osobe sa ezofagealnim govorom, korisnici
elektrolarinksa i korisnici traheo-ezofagealne glasovne proteze za izmenu toplote i vlaznosti.

KONTRAINDIKACLJE (Razlozi zbog kojih se ne preporucuje propisivanje odredenog uredaja ili procedure)
Blom-Singer® Day&Night™ HME ne treba da se postavlja preko traheostomskog disajnog
puta ako njegovo prisustvo ometa respiraciju.

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

Pre i posle rukovanja uredajem operite ruke sapunom, jer pena sadrzi supstance koje mogu
iritirati kozu i oci. Koristite isklju¢ivo krpu koja ne ostavlja vlakna ukoliko briete uredaj,
kako bi se izbegao ulazak vlakana u disajni put. Ovaj uredaj nije za visekratnu upotrebu i
moze ga koristiti samo jedan pacijent. Postoji rizik od infekcije ako se ovaj uredaj koristi na
vi$e pacijenata ili se koristi ponovo. Pre koris¢enja pregledajte da na uredaju nema fizi¢kih
ostecenja (kao $to su naprsline ili poderotine); nemojte ga koristiti ako je ostecen. Ako
primetite fizicko ostecenje, obratite se sluzbi za zalbe u vezi sa proizvodima kompanije
InHealth Technologies.

Prilikom umetanja ili uklanjanja HME uredaja vodite racuna da ne dode do aspiracije
(udisanja) glasovne proteze ili HME. Ako se nekim slu¢ajem to dogodi, treba da pokusate da
iskasljete uredaj iz dusnika: U slucaju da to ne uspete, odmah zatrazite medicinsku pomo¢.

Disanje

Disanje kroz uredaj treba biti ugodno i lako. Ako je otezano disanje, izvadite uredaj i obratite
se svom lekaru za pomoc¢. Kada pocnete da koristite uredaj, mozete osetiti malo povecanje
otpora vazduha. Ovaj otpor je normalna funkcija uredaja kome ¢e mozda trebati neko vreme
da se prilagodi. Uredaj ¢e potencijalno morati da se ukloni ili stavi u zaklju¢ano-otvoreni
polozaj prilikom povecane fizicke aktivnosti/teskog disanja.

Kasalj
Preporucljivo je da se uredaj izvadi pre kasljanja.

Spavanje

Treba upotrebiti opcioni mehanizam za zaklju¢avanje uredaja prilikom spavanja, kako bi se
sprecila slu¢ajna okluzija (zatvaranje).

82 | 37942-01A



Uputstva za upotrebu Blom-Singer® Day&Night™ HME
POTENCIJALNE KOMPLIKACLJE
Sledece komplikacije se mogu javiti kod uredaja ovog tipa, ali su retke. One su:
® Kontaminacija stoma ili infekcija koja moZe zahtevati upotrebu odgovarajucih
antibiotika.
® [ritacija, ukljucujudi iritaciju koze oko stoma.
e Otezano disanje, koje se moze javiti ako je uredaj jako zaprljan, zacepljen sluzi,
neredovno menjan ili slu¢ajno okludiran.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
Pogledaijte dijagrame koji se nalaze na prednjoj strani ovog prirucnika sa uputstvima.

Postavljanje i uklanjanje bilo kojih uredaja koji se nose preko traheostoma treba obaviti samo
ako je korisnik postavljen ispred ogledala sa jarkim svetlom fokusiranim direktno na stomu.

Blom-Singer® leziste traheostome ili StomaSoft™ cevi za laringektomiju prvo se mora postaviti
na/oko traheostome. Pogledajte uputstva za upotrebu ovog prirucnika za specificna uputstva
u vezi sa umetanjem ili postavljanjem izabranog prikljucka za traheostomu.

Umetanje

Da biste umetnuli uredaj, uhvatite ga za spoljni okvir i delimi¢no ga ubacite u donji rub
prethodno postavljenog lezista traheostome ili cevi (dijagram 1). Blago gurnite uredaj u
postavljeni priklju¢ak dok se ne postavi na svoje mesto. Pravilno umetnuti HME umetak ¢e
¢vrsto i stabilno stajati unutar lezista ili cevi (dijagram 2).

Podesavanje uredaja/mehanizam za zakljuéavanje
Day&Night™ HME ima opcionu funkciju za zaklju¢avanje okretanjem kako bi, po Zelji, ostao u
otvorenom polozaju.

Da biste zakljucali: LeZiste za traheostomu ili cev zadrZzite u mestu jednom rukom dok blago
okrecete gornju usnu uredaja u smeru kazaljke na satu drugom rukom (dijagram 3a).

NAPOMENA: Kada je uredaj u otvorenom/zaklju¢anom polozaju, korisnik ne moze da
okludira (zatvori) uredaj radi traheo-ezofagealnog govora glasovhom protezom.

Da biste otkljuéali: LezZiste za traheostomu ili cev zadrzite u mestu jednom rukom dok
blago okrecete gornju usnu uredaja u smeru suprotnom od kazaljke na satu drugom
rukom (dijagram 3b).

Traheo-ezofagealni govor glasovnom protezom

Traheo-ezofagealni govor glasovnom protezom i Day&Night™ HME se proizvodi pritiskom na
lice uredaja (dijagram 4a). Ovo Ce stisnuti penu i izvrsiti zaptivanje uredaja radi oblikovanja
glasa. Nakon ru¢nog otpustanja, lice uredaja Day&Night™ HME vraca se u svoj otvoreni
polozaj za disanje (dijagram 4b).

Uklanjanje

Uredaj se moze ukloniti u zaklju¢anom ili u otklju¢anom polozaju. Da biste uklonili uredaj,
drzite leziste traheostome ili cev jednom rukom, a drugom blago povlacite uredaj dok se ne
otpusti (dijagram 5).

Briga o uredaju

Day&Night™ HME umetak je predviden za upotrebu tokom 24 sata i nije predviden za
cis¢enje, demontazu/ponovno sastavljanje ili ponovnu upotrebu. Sluz se moze obrisati
tkaninom bez vlakana. koliko je to moguce Ako se HME umetak jako zaprlja, izvadite ga i
zamenite novim HME umetkom.
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Uputstva za upotrebu Blom-Singer® Day&Night™ HME

POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA

Samo penasti delovi filtera ovih uredaja imaju posebne uslove ¢uvanja i/ili rukovanja:
® Operite ruke posle rukovanja umetkom, jer sadrzi supstance koje mogu iritirati kozu i oci.
® Pakovanja koja sadrze HME umetke treba ponovo zatvoriti posle otvaranja da bi se

ocuvala efikasnost pene.

UPUTSTVA ZA ODLAGANJE U OTPAD

Ovaj uredaj nije bioloski razgradiv i moze da se kontaminira tokom upotrebe. Pazljivo

odlozite uredaj u otpad u skladu sa lokalnim smernicama.

PODACI ZA NARUCIVANJE

InHealth Technologies® proizvodi SAD mogu da se naruce direktno od kompanije
Freudenberg Medical, LLC, d/b/a “InHealth Technologies”.

Telefon: Besplatno na 800-477-5969 ili na +1-805-684-9337

Faks: Besplatno na 888-371-1530 ili na +1-805-684-8594

E-posta: order@inhealth.com Narucite na mrezi: www.inhealth.com

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

INTERNACIONALNI KORISNICI

InHealth Technologies proizvodi su dostupni sirom sveta putem ovlaséenih distributera. Za
informacije o internacionalnim distributerima obratite se nasem odeljenju sluzbe za korisnike.
ZALBE/ZNACAJNI INCIDENTI U EU U VEZI SA UREDAJEM

Ako niste zadovoljni uredajem ili imate bilo kakvih pitanja, obratite se na
productcomplaints@inhealth.com

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

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa uredajem treba prijaviti kompaniji
Freudenberg Medical, LLC kao $to je gore navedeno, kao i nadleznom organu drzave
¢lanice EU u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

SLOVENSKY

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

OPIS VYROBKU
Népli na vymenu tepla a vihkosti (HME) Blom-Singer® Day&Night™ je pomécka na jedno
poutzitie po dobu 24 hodin, ktord pontka vyhody systému vymeny tepla a vihkosti (HME).

Pripojenie systému HME k tracheostdmii je mozné vytvorit pouzitim tracheostomickych
lepiacich krytov Blom-Singer® alebo laryngektomickej trubice Blom-Singer® StomaSoft™
predavanych samostatne. Naplin HME Day&Night™ obsahuje penovy filter na vymenu tepla

a vlhkosti, bocné vetracie ventily na maximalizaciu pridenia vzduchu a uzamykaci mechanizmus
na zaistenie pomocky v otvorenej polohe, aby sa podla potreby zabranilo okluzii.

INDIKACIE (dovody na predpisanie pomécky alebo zakroku)
Pomacka HME Blom-Singer® Day&Night™ je indikovana pre osoby s permanentnou
tracheostémiou (otvorom cez krk do trachey, resp. priedusnice) po totélnej laryngektomii.
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Ndvod na pouzitie pomécky Blom-Singer® Day&Night™ HME
Je ur¢end na poskytovanie zvlh¢eného, teplého a filtrovaného vzduchu pacientovi
s laryngektémiou. Moze sa pouzivat na vymenu tepla a vlhkosti u pouzivatelov
pazerakového hlasu, elektrolarynxu a tracheoezofageélnej hlasovej protézy.

KONTRAINDIKACIE (dévody, pre ktoré je predpisanie konkrétnej pomédcky alebo zakroku nevhodné)
V pripade, Zze nasadenie pomdcky HME Blom-Singer® Day&Night™ brani dychaniu, nema sa
umiestriovat na tracheostémicky otvor.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred a po manipulécii s pomockou si umyte ruky mydlom a vodou, pretoze pena obsahuje
latky, ktoré mézu drazdit kozu a oci. Na utieranie pomocky pouzivajte len handricku,

z ktorej sa neuvolfiuju vlakna, aby ste zabranili tomu, Ze sa dostant do dychacich ciest. Tato
pomécka nie je ur¢ena na opakované pouzitie a moéze ju pouzivat len jeden pacient. Pri
deleni sa o pomocku medzi pacientmi alebo pri opakovanom pouziti vznika riziko infekcie.
Pred pouzitim pomécku skontrolujte, ¢i nie je poskodena (napriklad ¢i na nej nie su viditelné
praskliny alebo trhliny). Ak je poskodena, nepouzivajte ju. Ak zistite fyzické poskodenie,
obrétte sa na oddelenie staznosti na produkty spolo¢nosti InHealth Technologies.

Pocas vkladania alebo vyberania pomécok HME je potrebné davat pozor, aby nedoslo

k aspiracii (vdychnutiu) hlasovej protézy alebo pomocky HME. Ak sa to v mélo
pravdepodobnom pripade stane, pokuste sa vykaslat pomoécku z priedusnice a ak sa to
nepodari, okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc.

Dychanie
Dychanie cez pomdcku ma byt pohodiné a lahké. V pripade, Ze sa vam nedycha lahko,
snimte pomocku a poradte sa so svojim zdravotnickym pracovnikom. Ked za¢inate pouzivat
pomocku, moézete pocitovat mierne zvysenie odporu prudenia vzduchu. Tento odpor je
pri pouzivani pomocky normalny a moéze chvilu trvat, kym si nan zvyknete. Pocas obdobi
zvysenej fyzickej aktivity/tazkého dychania méze byt potrebné pomaocku odstréanit alebo
zapojit do uzamknutej otvorenej polohy.
Kasel
Pred kaslom sa odporuica pomocku odstranit.
Spdnok
Volitelny uzamykaci mechanizmus na pomocke musi byt pocas spanku zapojeny, aby sa
zabrénilo neimyselnej okluzii.
POTENCIALNE KOMPLIKACIE
Pri tomto type pomocok sa mézu vyskytnit nasledujtice komplikécie, ale nie su ¢asté.
Zahfnaju:

® kontaminaciu alebo infekciu stdmie, pri ktorej sa méze pozadovat pouzitie vhodnych
antibiotik,
iritaciu vratane iritacie koze v okoli stomie,

® namahavé dychanie, ktoré sa moze objavit, ak je pomocka velmi znedistend, upchata

hlienom, netimyselne uzatvorend alebo sa pravidelne nevymiena.

NAVOD NA POUZITIE
Pozrite si grafické zndzornenia nachddzajiice sa na prednej strane tohto ndvodu na pouZzitie.

Zavedenie a odstranenie pomocok, ktoré sa nosia nad tracheostomiou, by sa malo
vykonavat pri jasnom svetle zameranom priamo na stomiu.
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Ndvod na pouzitie pomécky Blom-Singer® Day&Night™ HME

Tracheostomicky kryt Blom-Singer® alebo laryngektomicka trubica StomaSoft™ musia
byt najprv umiestnené na/okolo tracheostomie. Konkrétne pokyny na zavedenie alebo
umiestnenie zvoleného tracheostomického doplnku najdete v navode na pouzitie.

Zavedenie
Pomocku zavediete tak, ze podrzite jej vonkajsi okraj a ¢iasto¢ne ju vlozite do spodného
okraja vopred nasadeného tracheostomického krytu alebo trubice (grafické znazornenie
1). Jemne zatlacte pomocku do pripevneného doplinku, az kym pevne nezapadne na miesto.
Spravne vlozena naplin HME bude sediet v jednej rovine a tesne priliehat do krytu alebo
trubicky (grafické znazornenie 2).
Nastavovaci/uzamykaci mechanizmus pomécky
Pomocka HME Day&Night™ ma volitelny otoény zamok, ktory ju v pripade potreby udrziava
v otvorenej polohe.
Uzamknutie: jednou rukou drzte tracheostomicky kryt alebo trubicu na mieste a druhou
rukou jemne otacajte hornym okrajom pomocky v smere hodinovych ruéic¢iek
(grafické znazornenie 3a).

POZNAMKA: Ked je zdmok v otvorenej/uzamknutej polohe, pouzivatel nebude méct
zatvorit pomécku na tracheoezofagealnu re¢ s hlasovou protézou.

Odomknutie: jednou rukou drzte tracheostomicky kryt alebo trubicu na mieste
a druhou rukou jemne otacajte hornym okrajom pomacky proti smeru hodinovych
ruciciek (grafické znazornenie 3b).

Tracheoezofagealna re¢ s hlasovou protézou

Tracheoezofagedlna rec s hlasovou protézou a pomockou HME Day&Night™ sa tvori
zatlacenim na povrch pomacky. (grafické znazornenie 4a). Tym sa stlaci pena a hlasova
pomaocka sa utesni. Po manualnom uvolneni sa povrch pomécky HME Day&Night™ vrati do
svojej otvorenej polohy na dychanie (grafické znazornenie 4b).

Odstranenie

Pomadcku je mozné odstranit v uzamknutej alebo odomknutej polohe. Ak chcete pomécku
odstranit, jednou rukou podrzte tracheostomicky kryt alebo trubicu na mieste a druhou
rukou pomocku opatrne tahajte, kym sa neuvolni (grafické znazornenie 5).

Néplih HME Day&Night™ je navrhnuté na 24-hodinové pouzivanie a nie je navrhnuté na
istenie, rozoberanie/zostavovanie ani opakované pouzivanie. Hlien sa méze podla moznosti
utriet handrickou nezanechévajlicou vldkna. Ak bude napli HME prilis znecistend, odstrante
ju a vymernte za novu napln HME.

SPECIALNE PODMIENKY UCHOVAVANIA A/ALEBO MANIPULACIE

Specidlne podmienky na uchovavanie a/alebo manipuldciu platia len pre ¢asti penového
filtra tychto pomaécok:

® po manipulacii s ndpliiou si umyte ruky, pretoze obsahuje latky, ktoré mézu drazdit
kozu a o¢i,
® obaly obsahujtice ndplne HME sa maju po otvoreni znovu uzatvorit, aby sa zachovala
ucinnost peny.
POKYNY NA LIKVIDACIU
Tato pomaocka nie je biologicky rozlozitelna a po pouziti moze byt kontaminovana. Tuto
pomocku opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.
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) . . Ndvod na pouzitie pomécky Blom-Singer® Day&Night™ HME

INFORMACIE O OBJEDNAVANI
Vyrobky spolo¢nosti USA InHealth Technologies® je mozné objednavat priamo od
spolo¢nosti Freudenberg Medical, LLC, d/b/a ,InHealth Technologies”.

Telefon: bezplatné ¢islo 800-477-5969 alebo +1-805-684-9337

Fax: bezplatné ¢islo 888-371-1530 alebo +1-805-684-8594

E-mail: order@inhealth.com Online objednavanie: www.inhealth.com

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

OSTATNE STATY

Vyrobky spolo¢nosti InHealth Technologies st celosvetovo dostupné u autorizovanych
distribatorov. Ak potrebujete informéacie o medzinarodnom distribdtorovi, obratte sa na
nase oddelenie zakaznickeho servisu.

STAZNOSTI NA VYROBKY/ZAVAZNE INCIDENTY V EU
Ak nebudete spokojny s pomockou alebo budete mat nejaké otazky, obratte sa na nas na
adrese productcomplaints@inhealth.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 spolo¢nosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vy33ie, a prislusnému dradu
¢lenského $tatu EU, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

HME Day&Night™ de BLOM-SINGER®

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El cartucho de intercambio de calor y humedad (HME) Day&Night™ de Blom-Singer® es un
dispositivo de un solo uso de 24 horas que ofrece las ventajas de un sistema de intercambio
de calor y humedad (HME).

La fijacion del HME al traqueostoma se realiza mediante un alojamiento adhesivo de
traqueostoma de Blom-Singer® o un tubo de laringectomia StomaSoft™ de Blom-Singer®,
que se vende por separado. El cartucho HME Day&Night™ contiene un filtro de espuma para
el intercambio de calor y humedad, orificios de ventilacion laterales de flujo de aire para
maximizar el flujo de aire y un mecanismo de bloqueo para asegurar el dispositivo en la
posicion abierta para evitar oclusiones seguin se desee.

INDICACIONES (Motivos para prescribir el dispositivo o procedimiento)

El HME Day&Night™ de Blom-Singer® esta indicado para personas con traqueostoma
permanente (que se abre a través del cuello hacia la traquea) después de una cirugia de
laringectomia total. Esta disefiado para proporcionar al laringectomizado aire himedo,
caliente y filtrado durante la respiracion. Puede utilizarse para el intercambio de calory
humedad por parte de personas con habla esofégica, usuarios con electrolaringes y usuarios
de prétesis fonatoria traqueoesofagica.

CONTRAINDICACIONES (Motivos por los que se desaconseja prescribir el dispositivo o procedimiento
concreto)

El HME Day&Night™ de Blom-Singer® no debe colocarse sobre una via respiratoria a través de
traqueostomia si su presencia obstruye la respiracion.
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Instrucciones de uso de HME Day&Night™ de Blom-Singer®

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Lavese las manos con jabdn antes y después de manipular el dispositivo, ya que la espuma
contiene sustancias que pueden irritar la piel y los ojos. Para evitar que entre pelusilla en la
via respiratoria, utilice inicamente un pafno que no desprenda pelusilla con el dispositivo.
Este dispositivo no es reutilizable y solo puede usarlo un paciente. Existe riesgo de infeccion
en caso de volver a utilizar el mismo dispositivo o de compartirlo entre pacientes. Antes
de utilizar el dispositivo, compruebe la posible presencia de dafios (como grietas o mellas),
y no lo use si esta danado. Si detecta algun desperfecto, péngase en contacto con el
Departamento de Reclamaciones de Productos de InHealth Technologies.

Se debe tener precaucion al insertar o retirar los dispositivos HME para evitar la aspiracién
(inhalacién) de la prétesis fonatoria o el HME. En el caso poco probable de que esto ocurra,
intente toser para expulsar el dispositivo de la traquea; si no lo consigue, busque atenciéon
médica de inmediato.

Respiracién

La respiracion a través del dispositivo debe ser comoda y facil. Si la respiracion no resulta
facil, retire el dispositivo y consulte a su médico. Cuando comience a usar el dispositivo, es
posible que perciba un ligero aumento de la resistencia al flujo de aire. Esta resistencia es
una funcién normal del dispositivo y puede que necesite un tiempo para adaptarse a ella. Es
posible que sea necesario retirar o encajar el dispositivo en la posicion de bloqueo abierto
en caso de que aumente la actividad fisica o la respiracion intensa.

Tos
Se recomienda que antes de toser se extraiga el dispositivo.

Al dormir

El mecanismo de bloqueo opcional debe activarse en el dispositivo al dormir para evitar una
oclusion accidental.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las siguientes son complicaciones que se han producido con dispositivos de este tipo,
aunque son poco frecuentes. Incluyen:

® Contaminacion o infeccion del estoma que puede requerir la administracion de los
antibiéticos apropiados.

Irritacion, incluida irritacion cuténea alrededor del estoma.

Dificultad al respirar, que puede ocurrir si el dispositivo estd muy sucio, obstruido con
mucosidad, no se cambia regularmente o se obstruye de forma accidental.
INSTRUCCIONES DE USO

Consulte los diagramas que aparecen al principio de este manual de instrucciones.

La insercion y extraccion de cualquier dispositivo que se use sobre el traqueostoma debe
realizarse solo con el usuario colocado frente a un espejo, con una luz brillante apuntando
directamente al estoma.

Debe colocarse primero un alojamiento para traqueostoma Blom-Singer® o un tubo de
laringectomia StomaSoft™ en el traqueostoma o alrededor de este. Consulte el manual
de instrucciones de uso para conocer las instrucciones especificas sobre la insercion o
colocacion del accesorio para traqueostoma elegido.
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Instrucciones de uso de HME Day&Night™ de Blom-Singer®
Insercién
Para insertar el dispositivo, sujete el borde exterior e insértelo parcialmente en el borde
inferior del alojamiento para traqueostoma previamente colocado (diagrama 1). Empuje
con cuidado el dispositivo en el accesorio aplicado hasta que se ajuste en su lugar. Un
cartucho HME correctamente insertado se asentard al ras y encajara perfectamente dentro
del tubo o el alojamiento (diagrama 2).

Mecanismo de bloqueo/ajuste del dispositivo
EI HME Day&Night™ tiene una funcion opcional de cierre de giro para mantenerlo en la
posicion abierta si se desea.
Para bloquear: sujete el alojamiento o tubo para traqueostoma en su lugar con una
mano mientras gira suavemente el labio superior del dispositivo hacia la derecha con la
otra mano (diagrama 3a).
NOTA: Cuando se encuentre en la posicién abierta/bloqueada, el usuario no podra
ocluir el dispositivo para la voz traqueoesoféagica con una protesis fonatoria.
Para desbloquear: sujete el alojamiento o tubo para traqueostoma en su lugar con una
mano mientras gira suavemente el labio superior del dispositivo hacia la izquierda con
la otra mano (diagrama 3b).

Voz traqueoesofégica con prétesis fonatoria traqueoesofagica

La voz traqueoesofagica con una protesis fonatoria y el HME Day&Night™ se produce
presionando contra la cara del dispositivo (diagrama 4a). Esto comprimira la espuma

y sellaré el dispositivo para la emision de voz. Al soltarlo manualmente, la cara del HME
Day&Night™ vuelve de inmediato a su posicion abierta para respiracion (diagrama 4b).

Extraccién

El dispositivo puede extraerse en posicion bloqueada o desbloqueada. Para retirar el
dispositivo, sujete el alojamiento o tubo para traqueostoma en su lugar con una mano
mientras tira con cuidado del dispositivo con la otra mano hasta que se suelte (diagrama 5).

Cuidado del dispositivo

El cartucho HME Day&Night™ esté disefado para su uso durante 24 horas y no se puede
limpiar, desarmar/rearmar ni reutilizar. La mucosidad se puede limpiar con un pafo sin
pelusa, segun sea posible. Si el cartucho HME se ensucia mucho, retirelo y reemplécelo por
uno nuevo.

CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO O MANIPULACION

Solo las partes de filtro de espuma de estos dispositivos tienen condiciones especiales de
almacenamiento o manipulacién:
® Lavese las manos después de manipular el cartucho, ya que contiene sustancias que
pueden irritar la piel y los ojos.
® Los paquetes que contienen los cartuchos HME deben volver a cerrarse después de
abrirlos para mantener la eficacia de la espuma.

INSTRUCCIONES DE ELIMINACION

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

INFORMACION SOBRE PEDIDOS

Los productos InHealth Technologies® en EE. UU. se pueden pedir directamente a
Freudenberg Medical, LLC, que opera bajo el nombre comercial “InHealth Technologies”.
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Instrucciones de uso de HME Day&Night™ de Blom-Singer®
Teléfono: 800.477.5969 (gratuito) o +1.805.684.9337
Fax: 888.371.1530 (gratuito) o +1.805.684.8594
Correo electrénico: order@inhealth.com Pedidos en linea: www.inhealth.com
Correo postal: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA

INTERNACIONAL

Los productos de InHealth Technologies estan disponibles a través de distribuidores
autorizados en todo el mundo. Para obtener informacion sobre un distribuidor internacional,
comuniquese con el departamento de atencion al cliente.

QUEJAS SOBRE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES EN LA UE
Sino 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 relacionado con el dispositivo debe notificarse a
Freudenberg Medical, LLC como se indica anteriormente y a la autoridad competente
del Estado miembro de la UE donde resida el usuario o paciente.

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

PRODUKTBESKRIVNING
Blom-Singer® Day&Night™ Heat and Moisture Exchange (HME)-kassetten &r en 24-timmars
enhet som erbjuder fordelarna med ett varme- och fuktutbytessystem (HME).

Fastningen av HME till trakeostomi kan uppnés genom anvéndning av Blom-Singer®
trakeostomi adhesivt hélje eller en Blom-Singer® StomaSoft™ laryngektomislang, vilka séljs
separat. Day&Night™ HME-kassetten innehaller ett skumfilter for fukt och varmevaxling,
sidoventiler for luftflode for att maximera luftflodet och en lasmekanism for att sékra
enheten i 6ppet lage for att forhindra ocklusion efter nskemal.

INDIKATIONER (Anledningar att ordinera enheten eller ingreppet)

Blom-Singer® Day&Night™ HME &r indicerat for personer som har ett permanent trakeostomi
(6ppning genom halsen in i trakea eller “luftstrupen”) efter total laryngektomioperation.
Det har utformats for att forse laryngektomipatienter med fuktad, uppvarmd och

filtrerad luft. Den kan anvéndas for fukt- och varmevaxling av esofageala hogtalare,
elektrolarynxanvéndare och anvéandare av trakeoesofageal rostprotes.

KONTRAINDIKATIONER (Forhallanden som gor det olémpligt att ordinera denna enhet eller detta ingrepp)
Blom-Singer® Day&Night™ HME ska inte placeras 6ver en trakeostomal luftvdg om dess
narvaro hindrar andning.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Tvétta hdnderna med tvél och vatten fore och efter hantering av enheten, eftersom skummet
innehaller dmnen som kan irritera hud och 6gon. Anvénd endast en luddfri trasa eller duk pa
enheten sa att det inte kommer in ludd i luftvdgen. Enheten &r inte dteranvandningsbar och
far endast anvéndas av en patient. Det finns en infektionsrisk om den har enheten delas mellan
patienter eller dteranvands. Undersck enheten fore anvéndningstillfélle och se om den &r
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Blom-Singer® Day&Night™ HME Bruksanvisning
skadad, t.ex. ar sprucken eller sonderriven, och anvand den inte om den &r skadad. Kontakta
InHealth Technologies avdelning fér produktreklamation om skador upptécks.

Man ska vara forsiktig nar man satter in eller tar bort HME-enheter for att undvika aspiration
(inhalering) av rostprotesen eller HME. Om detta mot formodan skulle ske ska du forscka
hosta upp enheten ur luftstrupen. S6k omedelbart medicinsk vard om det skulle misslyckas.

Andning

Det ska vara ldtt och bekvamt att andas genom enheten. Om det inte ar |4tt att andas, ta
bort enheten och vand dig till din lakare for hjalp. Nar du borjar anvanda enheten ar det
majligt att du kdnner en liten 6kning av motsténd i luftflodet. Detta motstand &r en normal
funktion fér enheten och det kan ta en stund att vanja sig. Enheten kan behéva tas bort eller
aktiveras i last oppen position i handelse av 6kad fysisk aktivitet/tung andning.

Hosta
Virekommenderar att enheten tas bort innan du hostar.

Sémn

Tillvalet med ldsmekanism ska aktiveras pa enheten vid somn for att forhindra oavsiktlig
ocklusion.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Féljande komplikationer kan uppsta med enheter av denna typ, men de ar séllsynta. De
inkluderar:
® Kontaminering eller infektion av stoma som kan krava att man tar lampliga antibiotika.
® |[rritation, inklusive hudirritation runt stoma.
® Anstrangd andning, vilket kan ske om enheten &r smutsig, blockerad av slem, inte byts ut
regelbundet eller oavsiktligt tilltappt.

BRUKSANVISNING

Se figurerna ldngst fram i denna instruktionsbok.

Inséttning och borttagning av en enhet som bérs 6ver trakeostomin ska endast utforas
medan anvandaren star framfor en spegel med ett starkt ljussken riktat direkt mot stoman.
Ett Blom-Singer® tracheostomihdlje eller StomaSoft™ laryngektomislang maste forst

placeras pa/runt trakeostomin. Se bruksanvisningen for specifika anvisningar om inséttning
eller placering av vald trakeostomitillsats.

Inféring

For att fora in enheten, ta tag i dess yttre kant och for delvis in den i den lagre kanten av det
redan applicerade trakeostomihéljet eller slangen (diagram 1). Tryck forsiktigt in enheten i
fastholjet tills den fasts sakert pa plats. En korrekt inford HME-kassett kommer att sitta tatt
och passa bra inuti holjet eller slangen (diagram 2).

Enhetsjusterings-/lasmekanism
Day&Night™ HME har en vridlasfunktion (tillval) for att halla den i 6ppet lage om sé& 6nskas.
Sa har laser du: héll trakeostomihéljet eller slangen pé plats med en hand samtidigt som
du forsiktigt vrider enhetens 6verldpp medurs med den andra handen (diagram 3a).
OBSERVERA: | 6ppet/last lage kommer anvéandaren inte att kunna ockludera enheten
for trakeoesofagealt tal med en rostprotes.
For att lasa upp: hall trakeostomihdljet eller slangen pa plats med ena handen samtidigt
som du forsiktigt vrider enhetens 6vre Idpp moturs med den andra handen (diagram 3b).
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Trakeoesofagealt tal med en réstprotes

Trakeoesofagealt tal med en rostprotes och Day&Night™ HME produceras genom att trycka
mot enhetens framsida (diagram 4a). P4 sa satt trycks skumplasten ihop och enheten
forseglas for tal. Vid manuell frigéring atergar Day&Night™ HME-ansiktet till sin 6ppna
andningsposition (diagram 4b).

Borttagning

Enheten kan tas bort i antingen last eller olast lage. For att ta bort enheten, hall
trakeostomiholjet eller slangen pa plats med ena handen och dra i enheten med den andra
handen tills den lossnar (diagram 5).

Skotsel av enheten

Day&Night™ HME-kassetten har utformats for att anvandas under hela dygnet och ska
inte reng6ras, nedmonteras/ommonteras eller ateranvandas. Slem kan torkas bort med
en luddfri trasa, efter behov. Om HME-kassetten blir véldigt smutsig ska den tas bort och
ersattas med en ny kassett.

SARSKILDA FORVARINGS- OCH/ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN

Endast skumplastfilterdelarna av dessa enheter kraver sérskilda forvarings- och/eller
hanteringsforhallanden:

® Tvatta handerna efter hantering av kassetten, eftersom den innehaller substanser som
kan irritera hud och 6gon.

® Forpackningarna som innehaller HME-kassetter ska aterforseglas efter att de 6ppnats, for
att bibehalla skummets effektivitet.
ANVISNINGAR FOR KASSERING
Den hér enheten &r inte biologiskt nedbrytbar och kan kontamineras vid anvandning.
Kassera enheten omsorgsfullt enligt lokala riktlinjer.
BESTALLNINGSINFORMATION

USA InHealth Technologies®-produkter kan bestallas direkt fran Freudenberg Medical, LLC,
d/b/a “InHealth Technologies”.

Telefon: Avgiftsfritt 800-477-5969 eller +1-805-684-9337

Fax: Avgiftsfritt 888-371-1530 eller +1-805-684-8594.

E-post: order@inhealth.com bestéllning online: www.inhealth.com

Post: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA
INTERNATIONELLT
InHealth Technologies produkter finns tillgédngliga vérlden runt fran auktoriserade

distributdrer. Fér information om internationella distributérer, kontakta var
kundtjdnstavdelning.

PRODUKTKLAGOMAL/ALLVARLIGA TILLBUD | EU
Om du ar missn6jd med enheten eller har fragor ber vi dig kontakta
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
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Alla allvarliga tillboud som har intraffat i relation till enheten ska rapporteras till
Freudenberg Medical, LLC enligt ovan och till behérig myndighet i den EU-medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

TURKGE

BLOM-SINGER® Day&Night™ HME

URUN TANIMI
Blom-Singer® Day&Night™ Isi ve Nem Donlsturict (HME) kartusu, 1si ve nem donusturticti
(HME) sistemlerin sagladigi faydalari sunmak tGzere 24 saat kullanima yonelik tek bir cihazdir.

HME, Blom-Singer® trakeostoma yapiskan muhafaza veya ayri satilan bir Blom-Singer®
StomaSoft™ Larenjektomi tiipti kullanilarak trakeostomaya takilabilir. Day&Night™ HME
kartusu isi ve nem donusturici igin bir kopk filtre, hava akisini en st dlzeye ¢ikarmak igin
yan havalandirma delikleri ve cihazin tikanmasini 6nlemek amaciyla cihazi istenen sekilde
agik konumda sabitlemek icin bir kilitleme mekanizmasi icerir.

ENDIKASYONLAR (Cihazin veya prosediiriin recete edilme nedenleri)

Blom-Singer® Day&Night™ HME, total larenjektomi cerrahisi ardindan kalici trakeostoma
(boyundan trakeaya veya “soluk borusuna” giden agiklik) bulunan kisilerde kullanim igin
endikedir. Larenjektomi gecirmis hastalara nemlendirilmis, isitilmis ve filtrelenmis hava
saglamak iizere tasarlanmistir. Ozofagus konusmasi yapan hastalar, elektrolarinks kullanicilarn
ve trakeodzofajeal ses protezi kullanicilari tarafindan isi ve nem donusttirtict igin kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR (S6z konusu cihazin veya prosediiriin recete edilmesinin tavsiye edilmeme
nedenleri)

Blom-Singer® Day&Night™ HME, solunumu engelliyorsa trakeostoma hava yolu tizerine
yerlestirilmemelidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Koptk, deriyi ve gozleri tahris edebilecek maddeler icerdiginden cihazlari kullanmadan 6nce
ve kullandiktan sonra ellerinizi su ve sabunla yikayin. Hava yoluna tiiy kagmasini énlemek
icin cihazi silerken yalnizca tliy birakmayan bez kullanin. Bu cihaz tekrar kullanilamaz ve
yalnizca bir hasta tarafindan kullanilabilir. Bu cihazin farkli hastalarda kullaniimasi veya tekrar
kullaniimasi halinde enfeksiyon riski vardir. Cihazi kullanmadan énce catlak veya yirtik gibi
fiziksel hasar olup olmadigini kontrol edin ve hasarliysa kullanmayin. Fiziksel hasar tespit
edilirse InHealth Technologies Uriin Sikayetleri departmani ile iletisime gegin.

Ses protezinin veya HME'nin aspirasyonunu (inhalasyon) énlemek icin, HME cihazlarinin
takilmasi ya da ¢ikarilmasi sirasinda dikkatli olunmalidir. Pek muhtemel olmasa da boyle bir
durumda 6ksurerek cihazi soluk borusundan ¢ikarmaya calisin ve basaramazsaniz derhal
tibbi yardim alin.

Nefes Alma

Cihaz ile nefes alma rahat ve kolay olmalidir. Kolay bir sekilde nefes almiyorsaniz cihazi
cikarin ve yardim icin tibbi uzmaniniza danisin. Cihazi kullanmaya basladiginizda, hava akisi
direncinde hafif bir artig hissedebilirsiniz. Bu direng, normal bir cihaz fonksiyonudur ve
alismasi biraz zaman alabilir. Yogun fiziksel faaliyet/solunum giicligii durumlarinda cihazin
cikarilmasi veya kilitli-agik konuma getirilmesi gerekebilir.

Oksiirme
Oksitirmeden dnce cihazin cikarilmasi tavsiye edilir.
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Uyuma

Kazara ttkanmanin 6niine gegcmek icin uyurken cihaz lizerindeki istege bagl kilitleme
mekanizmasi devreye sokulmalidir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Bu tiir cihazlarin kullaniminda nadir olarak asagidaki komplikasyonlar meydana gelebilir.
Bunlar:

® Uygun antibiyotiklerin kullanimini gerektirebilecek stoma kontaminasyonu veya
enfeksiyonu.

Stoma etrafinda deri irritasyonu dahil olmak tizere irritasyon.

Nefes darligi; cihazin gok kirlenmesi, mukusla tikanmasi, diizenli olarak degistiriimemesi
veya kazara tikanmasi halinde meydana gelebilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Liitfen bu kull kil on yiiziindeki diyagramlara basvurun.

Trakeostomaya yerlestirilen herhangi bir cihazin takilmasi ve cikariimasi, sadece dogrudan
stomaya yoneltilen parlak isik altinda, kullanici aynanin 6niinde durur pozisyondayken
yapilmahdir.

Blom-Singer® trakeostoma muhafazasi veya StomaSoft™ Larenjektomi Ttipii ilk olarak
trakeostomaya/trakeostomanin etrafina yerlestirilmelidir. Secilen trakeostoma aksesuarinin
takilmasi veya yerlestirilmesiyle ilgili spesifik talimatlar icin kullanim talimatlari kilavuzuna bakin.

Yerlestirme

Cihazi takmak igin dis kenarindan tutun ve daha énce takilan trakeostoma muhafazasinin
veya tiipiin (diyagram 1) alt kenarina kismen yerlestirin. Cihazi, takilan aksesuara dogru
yerine oturana kadar hafifce itin. Uygun sekilde yerlestirilen bir HME kartusu muhafazaya
veya tiipe tam olarak ve sikica oturacaktir (diyagram 2).

Cihaz Ayarlama/Kilitleme Mekanizmasi
Day&Night™ HME'nin agik konumda kalmasi isteniyorsa istege bagl donme kilidi 6zelligi
kullanilabilir.

Kilitlemek igin: bir elinizle trakeostoma muhafazasini veya tlpu sabit tutarken diger
elinizle cihazin Ust kenarini saat yoniinde hafifce cevirin (diyagram 3a).
NOT: Acik/kilitli konumdayken kullanici, trakeoézofajeal konusma igin cihazi bir ses
protezi ile tikayamaz.

Kilidi agmak icin: bir elinizle trakeostoma muhafazasini veya tlipu sabit tutarken diger
elinizle cihazin Ust kenarini saat yoniiniin tersine hafifce cevirin (diyagram 3b).

Ses Protezi ile Trakeozofajeal Konusma

Ses protezi ve Day&Night™ HME ile trakeo6zofajeal konusma, cihazin 6n yiiziine bastirilarak
saglanir (diyagram 4a). Bu islem kopugu sikistirir ve cihazi ses ¢ikarmak tizere muhdrler.
Manuel olarak birakildiginda Day&Night™ HME'nin 6n ytizii agik, nefes alma konumuna
doner (diyagram 4b).

Cikarma

Cihaz kilitli veya kilidi agik konumda ¢ikarilabilir. Cihazi ¢ikarmak igin trakeostoma
muhafazasini veya tiipi tek elle yerinde tutarken diger elle cihazi serbest kalana kadar
hafifce ¢ekin (diyagram 5).
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Cihazin Bakimi
Day&Night™ HME kartusu, 24 saatlik kullanim icin tasarlanmistir ve temizleme, demontaj/
yeniden montaj veya yeniden kullanim icin tasarlanmamistir. Lifsiz bir mendille mukus
silinebilir. HME kartusunun asiri kirlenmesi halinde kartusu cikararak yeni bir HME kartusu ile
degistirin.
OZEL SAKLAMA VE/VEYA KULLANMA KOSULLARI
Bu cihazlarin yalnizca kopiik filtresi kisimlari icin 6zel saklama ve/veya kullanma kosullari
gecerlidir:
® Kartus, deriyi ve gozleri tahris edebilecek maddeler icerdiginden kartusu kullandiktan
sonra ellerinizi yikayin.
® Kopugun etkinligini korumasi igcin HME kartuglarini iceren paketler agildiktan sonra
yeniden kapatilmalidir.

ATMA TALIMATLARI
Bu cihaz biyog¢oziinir degildir ve kullanildiginda kontamine olabilir. Cihazi yerel yonergelere
gore dikkatli bir sekilde atin.
SiPARIS BILGILERI
ABD InHealth Technologies® iriinleri dogrudan Freudenberg Medical, LLC, d/b/a
“InHealth Technologies” sirketinden siparis edilebilir.
Telefon: Ucretsiz 800-477-5969 veya +1-805-684-9337
Faks: Ucretsiz 888-371-1530 veya +1-805-684-8594
E-posta: order@inhealth.com Cevrimigi Siparis: www.inhealth.com
Posta: InHealth Technologies 1110 Mark Avenue Carpinteria, CA 93013-2918 USA

ULUSLARARASI

InHealth Technologies uriinlerine diinya genelinde yetkili distributérler yoluyla ulasilabilir.
Uluslararasi distribtitor bilgileri igin, ltitfen misteri hizmetleri departmanimiz ile irtibata
gegin.

URUN SiKAYETLERI/AB CiDDi OLAYLAR

Bu cihazdan memnun kalmazsaniz veya herhangi bir sorunuz olursa litfen
productcomplaints@inhealth.com adresi ile iletisime gegin.

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

Cihazla iligkili 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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